Allergén (Réti komécsin)

Allergén-G6 gyorsteszt

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az allergén (Réti komocsin) gyorsteszt alkalmas a Réti komocsin specifi kuS E immunglobulin (sIgE)
emberi szérumbol, plazmabol vagy teljes vérbol torténd kvalitativ kimut:
A teszttel és egyéb klinikai megfigyelésekkel egyiitt lehetséges azonositan Réti komocsin-specifikus E
osztaly immunglobulin (IgE) I-es tipusu tilérzékenység miatt kialakult allergiat.

BEVEZETES

Az allergia gyakori egészségiigyi probléma, az emberek koriilbeliil 20-25%-at érinti, azonnali
talérzékenységi reakciokkal jar, amelyek szénanatha, ankiiités, ekcéma, gyomor-bélrendszeri
megbetegedések, zihalas és ritkan anafilaxias sokk formajaban jelentkeznek. Az allergia kifejezést
gyakran hasznaljak az I. tipust tulérzékenységi reakciokra (azonnali reakciok), amelyek tiinetei altalaban
az allergénnel valo érintkezést koveté 30-60 percen beliil jelentkeznek.

Az 1. tipusu hiperérzékenységi reakciokat kivalto allergének elsésorban a természetes kornyezetbdl
szarmazé fehérjék, pl. ndvényi pollenek, allati sz6rok, élelmiszerek, atkak és rovarméreg. Az I. tipusi
allergiara jellemz6 az allergénspecifikus E osztalyt immunglobulinok (antitestek) (sIgE) bevonasa. Ezért
az sIgE kimutatdsa a modern allergiadiagnosztika fonto. Oze.

A Réti komoécsin egy évelofii, amely Eurdpa nagy részén éshonos, kivéve a Foldkozi-tenger térségét.
Komocsin vagy Mezei komdcsin néven is ismert. melynek pollenje gyakori allergen.

A kdzelmiltban kis mennyiségben egy 11j Grazax szénanatha-vakcina részeként hasznaltak, amelynek
célja a szervezet immunrendszerének helyreéllitasa, igy az mar nem reagal a pollenre.

ALAPELV

Az allergén (Réti komdcsin) gyorstesztet a komocsin sIgE kimutatasara tervezték a tesztcsik
szinvéltozasanak vizualis értelmezése altal. A membran sztreptavidinnel immobilizalt a tesztteriileten, a
konjugalt tampon szinezett anti-1gE antitest kolloidarany konjugatummal, valamint a mintalap biotinilalt
Réti komocsin fehérje allergénnel elézetesen be lett vonva. A mintdk hozzdadasa utan az arany-
konjugatumok kapillaris hatas révén kromatografiasan mozognak a membranon, és az antitestek eljutnak
a vizsgalati teriiletre. Amennyiben a mintaban elegendé Réti komocsin sIgE van jelen, akkor az reakcioba
1ép a mintatamponban 1év biotinilalt allergénnel, majd a keverék kapillaris hatas révén atvandorol a
konjugalt tamponon, és kdlcsonhatasba 1ép a szines anti-IgE antitest kolloid arany konjugatumokkal, igy
komplexet képezve. Ezutan a komplex a membranra vandorol, és Gsszekapesolodik a sztreptavidinnel
Ennek eredményeképpen a membran vizsgélati teriiletén szines csik lesz lathato.

Amennyiben a mintaban nincs Réti komocsin sIgE, akkor a tamponra elézetesen felvitt biotinilalt allergén
azonnal kotédik a sztreptavidinhez, igy a membrén tesztteriiletén nem jelenik meg szines csik.

Ennek megfelelden a vizsgalati teriileten megjelené szines csik pozitiv eredményt jelez. A szines csik
megjelenése a kontrollteriileten pedig eljarasi ellendrzésként szolgal. Ez azt jelzi, hogy megfeleld
mennyiségii minta allt rendelkezésre, és a membran atszivargas megtortént.

OSSZETETEL

A tesztkészlet részeil

o Tesztkazetta
e Eldobhat6 pipetta
e Ujjbegyszuro

o Hasznalati utasitas
o Pufferoldat
o Alkoholos torlokendd

Sziikséges, de nem biztositott eszkozoK]

e Mintavételi tartaly o Ora, id6zitd

OVINTEZKEDESEK

e Kizarolag professzionalis in vitro diagnosztikai felhasznalasra.

e Ne hasznélja a csomagolason feltiintetett lejarati id6 utan. Ne hasznalja a tesztet, ha a foliatasak vagy
a puffertartaly sériilt. Ne hasznalja fel Gjra a tesztet!

e Ez a készlet allati eredeti anyagokat tartalmaz. Az allatok eredetének és/vagy egészségiigyi
allapotanak igazolt ismerete nem garantalja teljes mértékben az atvihet$ korokozok hianyat. Ezért
ajanlott ezeket a termékeket potencidlisan fertdzoként tekinteni, és a szokasos biztonsagi
ovintézkedések betartasaval kezelni (nem szabad lenyelni vagy belélegezni).

e Keriilje el a mintak keresztszennyezGdését azzal, hogy minden mintdhoz 0j mintagyiijté edényt
hasznal!

e Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el a teljes eljarast!

e Ne egyen, ne igyon, és ne dohanyozzon azon a teriileten, ahol a mintakat ¢és a készleteket hasznaljak!
Minden mintat potencialisan fertézéként kell kezelni. Tartsa be a mikrobiologiai veszélyek elleni
ovintézkedéseket az eljaras soran, és kovesse a mintdk megfeleld artalmatlanitasara vonatkozo
szabvanyos eljarasokat! A mintdk vizsgalatakor viseljen védoruhdzatot, példaul laboratoriumi
kopenyt, eldobhato kesztyiit és szemvédot!

e A paratartalom és a hdmérséklet kedvezbtleniil befolyasolhatja az eredményeket.

e A hasznalt vizsgalati anyagokat a helyi eldirdsoknak megfeleléen kell megsemmisiteni.

A készletet 2-30°C-on kell tarolni a lezart tasakon vagy puffertartalyon feltiintetett lejarati datumig.
A tesztnek a felhasznalasig a lezart tasakban vagy zart puffertartalyban kell maradnia.

Ne fagyassza le!

Kozvetlen napfénytdl tavol tartando.

A készletben 1évé komponenseket a szennyezddésektSl ovni kell. Ne hasznalja a terméket, ha

mikrobialis szennyezédésre vagy kicsapodasra utalo jeleket tapasztalt! Az adagoloberendezések,
tartalyok vagy reagensek biologiai szennyezettsége hamis eredményekhez vezethet.

MINTAVETEL ES TAROLAS

e Az allergén (Réti komodcsin) gyorsteszt kizarolag emberi vérrel, szérummal és plazmaval torténd
hasznalatra késziilt.

e Csak tiszta, nem hemolizalt mintak hasznalata ajanlott ezzel a teszttel. A szérumot vagy plazmat a
lehetd leghamarabb szét kell valasztani a hemolizis elkeriilése érdekében.

e A vizsgalatot a mintavétel utdn azonnal végezze el! Ne hagyja a mintdkat hosszabb ideig
szobahémérsékleten! A szérum- és plazmamintak 2-8 °C-on legfeljebb 3 napig tarolhatok. Hosszl
tavl tarolas esetén a mintakat -20°C alatt kell tartani. A vénapunkcidval levett vért 2-8°C-on kell
tarolni, ha a vizsgalat a gylijtéstSl szamitott 2 napon beliil keriil elvégzésre. Ne fagyassza le a teljes
vérmintakat! Az ujjbegybdl vett vért azonnal meg kell vizsgalni.

e A fagyasztott mintakat a vizsgalat el6tt teljesen fel kell olvasztam és fel kell keverni! Varja meg, mig
a minték elérik a szobahémérsékletet! Keriilje a mi ¢és felolvasztasat!

e Haa mintakat szallitani kell, csomagolja 6ket az etiolo, a vonatkoz6 valamennyi
vonatkozé el6irasnak megfeleléen!

ELJARAS

Hasznilat elétt varja meg, mig a tesztkészlet minden része eléri a szobahémérsékletet (15-30 °C)!

1. Vegye ki a tesztet a lezart tasakbol, és helyezze tiszta, vizszintes feliiletre! Cimkézze fel a tesztet a beteg
vagy a kontroll azonositojaval! A legjobb eredmények érdekében a vizsgalatot a kibontéas utan egy oran
beliil el kell végezni!

2. Szérum- vagy plazmamintikhoz: Tartsa a pipettat fliggélegesen, és cseppentsen 2 csepp szérumot

vagy plazmat (kb. 501 L) a teszt mintavajulataba (S), majd inditsa el az id6zit6t!
Teljes vérmintakhoz: Tartsa fligg6legesen a pipettat, és cseppentsen 3 csepp vért (kb. 75u L) a teszt
mintavajulatéba (S), majd adjon hozza 1 csepp puffert (kb. 40 L) és inditsa el az id6zit6t!

Keriilje a légbuborékok beszorulisait a mintavajulatba (S), és ne juttasson oldatot az

eredményteriiletre!

A folyamat soran a szin atvandorol a membranon.

3. Varja meg a szines csikok megjelenését! Az eredményt 10 perc mulva kell leolvasni, 15 perc utan az
eredmény érvénytelen.

2 csepp szérum/plazma 3 csepp teljes vér

B i
1 csepp puffer

| #

POZITIV: Két szines csik jelenik meg a membranon. Az egyik csik a kontroll teriileten
c (C), a masik csik pedig a teszt teriileten (T) jelenik meg. A pozitiv eredmény azt jelzi,
T hogy az sIgE koncentracioja kimutathato.

NEGATIV: Csak egy szines csik jelenik meg a kontroll teriileten (C). A vizsgalati
teriileten (T) nem jelenik meg lathatd szines csik. A negativ eredmény azt jelzi, hogy
T az slgE-koncentracio6 a kimutathato szint alatt van.

ERVENYTELEN: A kontroll teriileten nincs lathato csik. Minden olyan vizsgalati
c eredményt, amelynél a megadott leolvasasi idGszakban a kontroll teriileten nincs
T lathato csik, érvénytelennek kell tekinteni. Kérjiik, ismételje meg a vizsgalatot egy uj
teszttel! Ha a probléma tovabbra is fennall, Iépjen kapcsolatba a helyi forgalmazoval!

A szin intenzitasa a vizsgalati teriileten (T) a mintaban 1év6 analit koncentraciojatol figgden valtozhat. Ezért
a tesztterﬂlet bmmilyen sziné.myalatét pozitivnak kell tekinteni Vegye ﬁgyelembe, hogy ez csak egy kvalitativ

Az elégtelen mintamennyiség, a helytelen miiveleti eljaras vagy a lejart szavatossagu tesztek a legvalosziniibb
okai az érvénytelen eredménynek.

e A belsd eljarasi ellenérzések a teszt részét képezik. A kontrollteriileten (C) megjelend szines csikot
belsé pozitiv eljarasi kontrollnak tekintjiik. Ez megerésiti a megfelelé mintamennyiséget és a helyes
eljarasi technikat.

e A kiils6 ellendrzések nem képezik a teszt részét. Ajanlott a pozitiv és negativ kontrollok helyes
laboratériumi gyakorlatokkal valé tesztelése a vizsgalati eljaras megerds és a megfeleld vizsgalati
teljesitmény ellenérzése céljabol.

A TESZT KORLATAI

e Az allergén (Réti komdcsin) gyorsteszt professzionalis in vitro diagnosztikai felhasznalasra késziilt
és kizarolag az az allergénspecifikus immunglobulin E kvalitativ kimutatasara hasznalhato.

e Azallergén (Réti komdcsin) gyorsteszt csak az sIgE jelenlétét jelzi a mintaban és nem hasznalhat az
allergia diagnozisanak kizarolagos feltételeként.

e Ha a vizsgalati eredmény negativ, és a klinikai tiinetek tovabbra is fennallnak, tovabbi vizsgéalat
javasolt mas klinikai modszerekkel.

e Mint minden diagnosztikai vizsgalat esetében, a végleges klinikai diagnozist nem szabad egyetlen
vizsgalat eredményére alapozni. Az orvosi diagnozist az 6sszes klinikai és laboratoriumi eredmény
kiértékelése utan lehet felallitani.

TELJESITMENYJELLEMZOK

Erzékenység
Az allergén (Réti komdcsin) gyorsteszt analitikai érzé¢kenysége 0,71U/ml.
Pontossag
Tobb klinikai kiértékelés soran Osszehasonlitottdk az allergén (Réti komocesin) gyorstesztet mas,
kereskedelmi forgalomban kaphato allergén gyorstesztekkel. A 98 szérumminta bevonasaval végzett
vizsgalat eredményei 98,0%-o0s pontossagot mutattak az allergén (Réti komocsin) gyorsteszt és az EIA
6sszehasonlitasaban.

Allergén (Réti komdcesin) gyorsteszt kontra EIA

Médszer EIA Osszesitett

Allergén Eredmény Pozitiv Negativ eredmény
( Réti | pogitiy 23 1 24

komécsin)

gyorsteszt Negativ 1 73 74

Osszesitett eredmén 24 74 98

Pozitiv egyezés: 95.8%
Negativ egyezés: 98.6%
Altalanos egyezés: 98.0%

Interferencia vizsgalat
Az alabbi anyagokat adtuk a Réti komocesin SIE-mentes szérumhoz és a 0,7 NE/ml Réti komocsin SIgE-
vel feltltott teljes vérmintakhoz. A felsorolt koncentraciokban egyik anyag sem befolyasolta a vizsgalatot.

Paracetamol 20 mg/dL Acetilszalicilsav 20 mg/dL
Aszkorbinsav 20 mg/dL Atropin 20 mg/dL
Koffein 20 mg/dL Gentisinsav 20 mg/dL
Gliikoz 2 g/dL Hemoglobin 1 mg/dL
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