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gyorsteszt
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(teljes vér/szérum/plazma)

SZERU HASZNALAT

Az Alfa-fetoprotein gyorsteszt (teljes vér/szérum/plazma) egy gyors, vizualis elven alapulé immunologiai
vizsgalat az alfa-fetoprotein (AFP) kvalitativ feltételezett kimutatasara emberi szérumbol, plazmabol vagy
teljes vérbol. Ez a készlet a kiilonféle rakos megbetegedések diagnosztizalasanak segitségére szolgal.

BEVEZETES

Az alfa-fetoprotein (AFP) egy egylanch glikoprotein, amelynek molekulatdmege megkozelitdleg 70 000.
Az emberi magzatban az AFP egy f6 szérumfehérje, amely a terhesség 12. hetében eléri a néhany
milligramm/ml szintet, majd felndtt, nem varandos szervezetben lecsdkken. Az AFP tumormarker Klinikai
értékét nem értékelték azonnal, mivel a mennyiségi meghatarozashoz hasznalt tesztek nem voltak elég
érzékenyek a korai betegséggel kapcsolatos nanogramm mennyiségek kimutatasara. Ahogy az
érzékenyebb radioimmun vizsgalatok elérhetdvé valtak, az AFP tumormarkerként valé hasznalata egyre
nyilvanvalobba valt. Jelentés novekedés figyelheté meg a gyermekkori rosszindulata daganatok, példaul a
hepatoblasztomak, a nephroblasztomak, valamint a hepatocellularis karcindmak esetében és bizonyos
heretumoroknal feln6tteknél. Ritkabban eléfordul, hogy a gasztrointesztinalis traktus ¢és mas
szervrendszerek rosszindulati daganatai jelentds majmetasztazisokkal jarnak egyiitt, amelyeknél az AFP
(alfa-fetoprotein) koncentracioja megnovekedhet a vérben vagy a plazmaban. Az AFP-szintet
diagnosztizalaskor mérni sziikséges, majd a kezelés soran monitorozni, mivel az alfa-fetoprotein szint

mérése naiion hasznos a diain()zisban ¢és a terziﬁia halékoniséia'nak értékelésében.

Az Alfa-fetoprotein gyorstesztet (teljes vér/szérum/plazma) az alfa-fetoprotein (AFP) kimutatasara
tervezték a tesztesik szinvéltozasanak vizualis értelmezése altal. Az AFP antitestek a membrin
tesztteriiletén immobilizalodnak. A tesztelés soran a minta reakcioba 1ép a szines részecskékkel konjugalt
AFP antitestekkel, amelyekkel elézetesen bevontak a teszt mintalapjat. A keverék ezutan kapillaris hatas
révén atvandorol a membranon, és kolcsonhatasba lép a membranon 1év6 reagensekkel. Amennyiben
elegendd AFP antigén van a mintaban, egy szines sav jelenik meg a membran tesztteriiletén. Ennek a
szines csiknak a jelenléte pozitiv eredményt, mig hianya negativ eredményt jelez.

A szines csik megjelenése a kontrollteriileten eljarasi ellenérzésként szolgal, és azt jelzi, hogy megfeleld
mennyiségli minta keriilt hozzaadasra, és a membran atszivargas megtortént.

OSSZETETEL

A tesztkészlet részeil

o Tesztkazetta o Hasznalati utasitas
e Eldobhat6 pipetta o Pufferoldat
e Ujjbegyszuro e Alkoholos torlokendd

cséges, de nem biztositott eszki

e Mintagyijt tégely e Ora, id6zit6
e Centrifuga

e Kizarolag professzionélis in vitro diagnosztikai felhasznalasra.

e Ne hasznilja a csomagolason feltiintetett lejarati id6 utan.

e Ez a készlet allati eredetii anyagokat tartalmaz. Az allatok eredetének és/vagy egészségiigyi
allapotanak igazolt ismerete nem garantalja teljes mértékben az atvihetd 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 mintdk keresztszennyezddését azzal, hogy minden mintahoz ij mintagyiijté edényt
hasznal!

e A hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el a teljes eljarast!

e Ne egyen, ne igyon, és ne dohanyozzon azon a teriileten, ahol a mintdkat és a készleteket
hasznaljak! Minden mintat potencialisan fertézoként kell kezelni. Tartsa be a mikrobiologiai
veszélyek elleni ovintézkedéseket az eljaras soran, és kovesse a mintdk megfelelé artalmatlanitasara
vonatkozd szabvanyos eljarasokat! A mintak vizsgalatakor viseljen védéruhazatot, példaul
laboratoriumi kopenyt, eldobhato kesztyiit és szemvédot!

e Ne cserélje fel vagy keverje ssze a kiilonbozo szallitmanybol szarmazo reagenseket!

e A paratartalom és a hdmérséklet kedvezdtleniil befolyasolhatja az eredményeket.

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

TKESZLET TAROLASA

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

Ne fagyassza le!

A készletben 1évé komponenseket a szennyezddésektSl ovni kell. Ne hasznalja a terméket, ha
mikrobialis szennyezddésre vagy kicsapodasra utalo jeleket tapasztalt! Az adagoloberendezések,
tartalyok vagy reagensek biologiai szennyezettsége hamis eredményekhez vezethet.

MINTAVETEL ES

e Az Alfa-fetoprotein 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
lehet6 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. Hossza
tavl tarolas esetén a mintakat -20°C alatt kell tartani. A vénapunkcidval levett vért 2-8°C-on kell
tarolni, ha a vizsgalat a gyiijtéstél szamitott 2 napon beliil keriil elvégzésre. Ne fagyassza le a teljes
vérmintakat! Az ujjbegybol vett vért azonnal meg kell vizsgalni.

e Ateljes vér tarolasara antikoagulansokat, példaul EDTA-t, Citratot vagy heparint tartalmazo
tartalyokat kell ha Ini.

e A fagyasztott mintakat a vizsgalat el6tt teljesen fel kell olvasztani és fel kell keverni! Varja meg,
mig a mintak elérik a szobahémérsékletet! Keriilje a mintak ismételt fagyasztasat és felolvasztasat!

e Amennyiben a mintakat szallitani kell, csomagolja ket az etiologiai agensek széllitasara vonatkozd
valamennyi vonatkozo eléirasnak megfeleléen!

o Ikterikus, lipémias, hemolizalt, hdkezelt és szennyezett mintak hibas eredményeket okozhatnak.

ELJARAS

Hasznalat el6tt virja meg, mig a tesztkészlet minden része eléri a szobahémérsékletet (15-30 °C)!
Vegye ki a tesztet a lezart tasakbol, és helyezze tiszta, vizszintes feliiletre! Cimkézze fel a tesztet a
beteg vagy a kontroll azonositdjaval! A legjobb eredmény érdekében a vizsgélatot a kibontas utan
egy oran beliil el kell végezni!

2. Adjon 3 csepp teljes vért/szérumot/plazmat a tesztkazetta mintaiiregébe (S) a mellékelt eldobhato
pipettaval, és inditsa el az id6zit6t.

VAGY

Hagyjon 3 cseppnyi teljes ujjbegyvért a tesztkazetta mintavajulataba cseppenni, majd inditsa el az
id6zit6t.

Keriilje a légbuborékok beszorulasat a mintavajulatba (S), és ne juttasson oldatot az
eredményteriiletre!

3. Amennyiben 1 perc elteltével sem indul el a membran atszivargas, adjon 1 csepp pufferoldaott a
mintavajulatba.

4. Virja meg a szines csik(0k) megjelenését! Az eredményt 10 perc milva kell leolvasni. 20 perc utan
az eredmény érvénytelen.

AZ EREDMENYEK ERTELMEZESE

POZITIV: Két szines csik jelenik meg a membranon. Az egyik csik a kontroll
teriileten (C), a masik csik pedig a teszt teriileten (T) jelenik meg.

NEGATIV: Csak egy szines csik jelenik meg a kontroll teriileten (C). A vizsgalati
C teriileten (T) nem jelenik meg lathato szines csik.

eredményt, amelynél a megadott leolvasasi iddszakban a kontroll teriileten nincs
lathat6 csik, érvénytelennek kell tekinteni. Kérjiik, ismételje meg a vizsgalatot egy 0j

T
ERVENYTELEN: A kontroll teriileten nincs lathaté csik. Minden olyan vizsgalati
C
T teszttel! Ha a probléma tovabbra is fennall, 1épjen kapcsolatba a helyi forgalmazoval!

MEGJEGYZES:

1. A szin intenzitasa a vizsgalati teriileten (T) a mintdban 1év6 analit koncentraciojatol fiiggéen valtozhat.
Ezért a tesztteriilet barmilyen szinarnyalatat pozitivnak kell tekinteni. Vegye figyelembe, hogy ez csak

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

MINOSEGELLENORZES

e A bels eljarasi ellenérzések a teszt részét képezik. A kontrollteriileten (C) megjelené szines csikot
belsd pozitiv eljarasi kontrollnak tekintjiik. Ez megerdsiti a megfelel6 mintamennyiséget ¢és a helyes
eljarasi technikat.

e A kiilsé ellenérzések nem képezik a teszt részét. Ajanlott a pozitiv és negativ kontrollok helyes
laboratoriumi gyakorlatokkal valo tesztelése a vizsgalati eljards megerGsitése és a megfeleld
vizsgalati teljesitmény ellenérzése céljabol.

A TESZT KORLATAI

1 Az Alfa-fetoprotein gyorsteszt (teljes vér/szérum/plazma) professzionalis in vitro diagnosztikai
felhasznalasra késziilt, és kizarolag az AFP kvalitativ kimutatdsara hasznalhato. A megjelend
csik(ok) szinintenzitasabol vagy szélességébdl semmilyen kovetkeztetést nem szabad levonni.

2. Az alfa-fetoprotein gyorsteszt (teljes vér/szérum/plazma) csak az AFP jelenlétét jelzi a mintaban,
nem hasznalhaté 6nallo, egyetlen eredményként kiilonboz6 rakos megbetegedések
diagnosztizalasara.

3. Amennyiben a vizsgalati eredmény negativ, ¢és a klinikai tiinetek tovabbra is fennéllnak, tovabbi
vizsgalat javasolt mas klinikai modszerekkel. A negativ eredmény nem zarja ki a rék lehet6ségét,
mivel az AFP a teszt minimalis kimutatasi szintje alatt is lehet jelen.

4. Mint minden diagnosztikai vizsgalat esetében, a végleges klinikai diagnézist nem szabad
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egyetlen vizsgalat eredményére alapozni. Az orvosi diagnozist az 9sszes klinikai és laboratoriumi
eredmény kiértékelése utan lehet felallitani.

TELJESITMENYJELLEMZOK

Tablazat: Alfa-fetoprotein gyorsteszt vs. Egyéb kereskedelemben kaphat6 gyorteszt

Alfa-fetoprotein

Relativ érzékenység: gyorsteszt
99.2% (97.9%-99.7%)* .
Relativ Specificitas: + - Osszegzés
98.8% (97.5%-99.4%)*
Altalinos egyezés: | + 482 4 486
99.0% (98.196-99.4%)*  Egyéb teszt » s 569
*95% Megbizhat4sag

489 566 1055
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