Total IgE Gyorstesztkészlet
(Teljes vér/Szérum/Plazma)

RENDEL SZERU HASZNALAT

A Total IgE gyortesztkészlet egy in vitro gyors immunkromatografias vizsgalat a teljes immunglobulin
E(IgE) kvalitativ kimutatasara a paciensek teljes vér/szérum/plazmamintaibol. Célja, hogy segitse az
allergia feltételezett diagnozisat.

BEVEZETES

Az immunglobulin E (IgE) az antitestek egy osztalya (vagy immunglobulin (Ig) ,,izotipus™), melyek csak
emlésokben taldlhatok meg. Az IgE 6 funkcioja a paraziték elleni immunitas, példaul a parazita férgek,
a Schistosoma mansoni, a Trichinella spiralis és a Fasciola hepatica. Az IgE fontos lehet bizonyos
protozoon parazitak, példaul a Plasmodium falciparum elleni immunvédelem soran is.

Az IgE Iényeges szerepet jatszik az I. tipusi talérzékenységben is, amely kiilonféle allergias betegségek
esetében nyilvanul meg, mint példaul az allergias asztma, a legtobb arciireggyulladas, allergias natha,
ételallergia, valamint egyes kronikus csalankiiités és atopias dermatitis. Az IgE kulcsszerepet jatszik az
allergias allapotokban is, példaul bizonyos gyogyszerekre, pollenre és specifikus deszenzitizald
immunterapiaban hasznalt antigénkészitményekre adott anafilaxias reakciokban.

Bar az IgE altalaban a legkevésbé elterjedt izotipus - a vérben a normal ("nem atopias") egyén IgE szintje
csak az Osszimmunglobulin-koncentracionak 0,05%-a, szemben az 1gG-k 75%-aval 10 mg/ml-es
koncentracioban, amelyek azok az izotipusok, amelyek legtobbet felelosek a klasszikus adaptiv
immunvalaszért -, képes a legnagyobb gyulladasreakciokat kivaltani.

ALAPELV

A Total IgE gyortesztkészlet egy immunkromatografias membranvizsgalat az IgE kimutatasara emberi
teljes vérbdl/szérumbol/plazmabol. Az anti-IgE antitest, a tesztvonal, felszivodik a nitrocelluloz
membranon. A kontrollvonal antitestjei ugyanazon a membranon vannak, ez a masodik sav. Az anti-1gE
antitestek olyan részecskéket konjugalnak, amelyeket az inert abszorbens hordozora szaritanak.

A vizsgalat soran a mintat hagyjuk reagalni a szines részecskéken elézetesen adszorbedlt konjugatummal.
Az elegy ezutan a kapillaris hatas révén felfelé mozog a membranon. Ahogy a minta atfolyik a
tesztmembranon, a szines részecskék elvandorolnak. Pozitiv eredmény esetén a membranon jelenlévé
specifikus antitestek felfogjak az IgE ¢és a konjugatum reakciojat. A tobbi immobilizalt antitest szintén
felfogja a vizualizalo konjugatumot, ami a kontroll vonalat alkotja. A pozitiv teszteredmény vizualisan
10-15 percen beliil leolvashato, a mintaban 1év6 IgE koncentraciojatol figgben. A 10 perc alatt leolvasott
negativ Total IgE teszteredmény azt jelzi, hogy az IgE koncentracidja 100 TU/ml alatt volt.

A tesztet vizualisan a voroses szini vonalak jelenléte vagy hianya alapjan értelmezziik. A pozitiv
eredmény magaban foglalja mind a teszt, mind a kontrollvonal kimutatasat, mig a negativ vizsgalat csak
a kontrollvonalat eredményezi. Ha kontrollvonal nem jelenik meg, fliggetleniil attol, hogy a tesztvonal
jelen van-e vagy sem, az érvénytelen vizsgalatot jelez.

OSSZETETEL
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OVINTEZKEDESEK

. Csak professzionalis in vitro diagnosztikai hasznalatra.

. Ne hasznalja fel a csomagolason feltiintetett lejarati id6 utan. Ne hasznélja a tesztet, ha a foliatasak
sériilt. Ne hasznalja Gjra a teszteket.

3. A tesztkésziilék érzékeny a nedvességre és a hore is. A tesztet azonnal végezze el, miutan kivette al)
teszteszkozt a foliatasakbol. A vizsgalat el6tt figyelmesen olvassa el az egész eljarast.

. A hasznalt vizsgalati anyagokat a helyi eléirasoknak megfelelen kell megsemmisiteni.
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TAROLAS ES STABILITAS

o A készletet 2-30°C-on kell tarolni a lezart tasakra nyomtatott lejarati datumig.

A tesztnek a felhasznalasig a lezart tasakban kell maradnia.

«Ne fagyassza le!

e Gondoskodni kell a készlet Osszeteviinek szennyezédéstdl valo védelmérél. Ne hasznalja, ha
mikrobialis szennyez$désre vagy kicsapodasra utalo jelek vannak. Az adagoloberendezések, tartalyok
vagy reagensek biologiai szennyezédése téves eredményekhez vezethetnek.

MINTAVETEL ES TAROLAS

A Total IgE gyorsteszt (teljes vér/szérum/plazma) kizarolag emberi teljes vér/szérum/plazma mintakkal
valo hasznalatra késziilt.

Ehhez a teszthez csak nem hemolizalt mintak javasoltak.

A mintavétel utan azonnal végezze el vizsgalatot. Ne hagyja a mintakat hosszabb ideig szobahdmérsékleten.

A vénapunkcioval gytjtott teljes vért 2-8°C-on kell tarolni, a vizsgalatot a levételt kovetd 2 napon beliil le
kell végezni. Ne fagyassza le a teljes vérmintakat. Az ujjbegyszarassal vett teljes vért azonnal meg kell
vizsgalni.

A teljes vér tarolasara antikoagulansokat, példaul EDTA-t, citratot vagy heparint tartalmazo tartalyokat kell
hasznélni.

A vizsgalat elott varja meg, hogy a mintak elérjék a szobah6mérsékletet. Ha mintakat kell szallitani,
csomagolja be azokat az etiologiai agensek szallitisara vonatkozé Osszes vonatkozo el6irasnak
megfelelden.

ELJARAS

Hasznalat el6tt varja meg, mig a tesztkészlet minden darabja 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 vizsgélatot a kibontas utan egy oran
beliil el kell végezni!
2. Szérum- vagy plazmamintikhoz: Tartsa a pipettat fligg6legesen, és cseppentsen 2 csepp szérumot
vagy plazmat (kb. 50 L) a teszt mintavéjulataba (S), majd inditsa el az id6zit6t!
Teljes vérmintakhoz: Tartsa fliggélegesen a pipettat, és cseppentsen 3 csepp vért (kb. 75 L) a teszt
mintavajulataba (S), majd adjon hozza 1 csepp puffert (kb. 40p L) és inditsa el az id6zit6t!
Keriilje a légbuborékok beszorulisit a mintavijulatba (S), é ne juttasson oldatot az
eredményteriiletre!
A folyamat soran a szin atvandorol a membranon.
3. Varja meg a szines csik(0k) megjelenését! Olvassa le az eredményt 10 perc mulva. 15 perc utan az
eredmény érvénytelen.

3 csepp teljes vér

1 csepp puffer
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2 csepp szérum/plazma

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. 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 lathaté szines csik. A negativ eredmény azt jelzi, hogy
az sIgE-koncentraci6 a kimutathat6 szint alatt van.
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A szin intenzitasa a vizsgalati teriileten (T) a mintaban 1év6 analit koncentraciojatol fiiggéen véltozhat. Ezért
a tesztteriilet barmilyen szinarnyalatat pozitivnak kell tekinteni. Vegye figyelembe, hogy ez csak egy kvalitativ

ERVENYTELEN: A kontroll teriileten nincs lathaté csik. Minden olyan vizsgélati
eredményt, amelynél a megadott leolvasasi idoszakban a kontroll teriileten nincs
lathat6 csik, érvénytelennek kell tekinteni. Kérjiik, ismételje meg a vizsgélatot egy uj
teszttel! Ha a probléma tovéabbra is fennall, Iépjen kapcsolatba a helyi forgalmazoval!

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

MINOSEGELLENORZES

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

e A Kkiilsé ellendrzések nem képezik a teszt részét. Ajanlott a pozitiv és negativ kontrollok helyes
laboratoriumi gyakorlatokkal valo tesztelése a vizsgalati eljaras megerésitése és a megfeleld vizsgalati
teljesitmény ellendrzése céljabol.

A TESZT KORLATAI

1. A Total IgE gyorstesztkészlet (teljes vér/szérum/plazma) professzionalis in vitro diagnosztikai
hasznalatra késziilt. Bar a teszt nagyon pontos az IgE kimutatisaban, hamis eredmények alacsony

eléforduldsa eléfordulhat. Ha megkérddjelezhetd eredmények sziiletnek, mas klinikailag elérhetd
vizsgalatokra van sziikség. Mint minden diagnosztikai vizsgalatnal, a végleges klinikai diagnozist nem
egyetlen vizsgalat eredményeire kell alapozni, hanem az orvosnak kell azt felallitania az §sszes klinikai
és laboratoriumi lelet Kiértékelése utan.

2. Az olyan betegek mintai, akik diagnosztikai vagy terapias célbol egér monoklonalis antitesteket
kaptak, human egér elleni antitesteket tartalmazhatnak. Az ilyen mintak emelkedett vagy csokkent
értékeket mutathatnak, ha egér monoklonalis antitesteket hasznalo vizsgalati készletekkel tesztelik.

TELJESITMENYJELLEMZOK
Erzékenység
A Total IgE gyorsteszt analitikai érzékenysége 100 NE/ml
Pontossag
Elvégezték az IgE-teszt értékelését, hogy meghatarozzak a klinikai teljesitményt egy masik,

kereskedelemben kaphat6 IgE ELISA tesztkészlettel Gsszehasonlitva. Osszesen 183 beteget vontak be a
vizsgalatba. A tanulmany eredményei a kovetkezék voltak:

IgE ELISATEST Osszesen
Assure IgE POZITIV NEGATIV
Gyorsteszt POZITIV 94 1 95
NEGATIV 2 86 88
Osszeredmén 96 87 183

Relativ érzékenység: 97,9% (92,7%-99,4%)
Relativ specifitas: 98,9% (93,8%-99,8%)
Teljes egyezés: 98,4% (95,3%-99,4%
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