Allergén (széjabab) gyorsteszt
Allergén-F14

Dia Sure

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az allergén (sz6jabab) gyorsteszt alkalmas a szdjabab-specifikus E immunglobulin (sIgE) emberi szérumban,
plazmaban vagy teljes vérben torténd kvalitativ kimutatasara.

A teszttel és egyéb klinikai megfigyelésekkel egyiitt lehetséges azonositani a széjabab-specifikus E osztalyu
immunglobulin (IgE) I-es tipusu tulérzékenység miatt kialakult allergiat.

BEVEZETES

Az allergia gyakori egészséguigyi probléma, az emberek korilbeliil 20-25%-at érinti, azonnali tulérzékenysé-
gi reakciokkal jar, amelyek szénandtha, csalankitités, ekcéma, gyomor-bélrendszeri megbetegedések, ziha-
Ias és ritkan anafilaxias sokk formajaban jelentkeznek. Az allergia kifejezést gyakran haszndljak az I. tipusu
talérzékenységi reakcidkra (azonnali reakciok), amelyek tiinetei altaldban az allergénnel vald érintkezést
kovetd 30-60 percen beliil jelentkeznek.

Az |. tipusu hiperérzékenységi reakciokat kivalto allergének elsGsorban a természetes kornyezetbdl szar-
mazo fehérjék, pl. névényi pollenek, allati sz6rok, élelmiszerek, atkak és rovarméreg. Az I. tipusu allergiara
jellemzé az allergénspecifikus E osztalyt immunglobulinok (antitestek) (sIgE) bevonasa. Ezért az sIgE kimu-
tatdsa a modern allergiadiagnosztika fontos eszkoze.

A széjaallergia az egyik leggyakoribb ételallergia a vilagon, kiiléndsen a csecsemdék és a gyermekek koré-
ben. A gyermekek koriilbeliil 0,4 szdzaléka allergias a széjara. A tanulményok azt mutatjak, hogy a szdja-
allergia altalaban a korai gyermekkorban jelentkezik, de gyakran haroméves -legkésébb tizéves- korara a
gyermek kinovi.

ALAPELV

Az allergén (széjabab) gyorstesztet a széjabab-allergén sIgE kimutatdsara tervezték a tesztcsik szinvélto-
zasanak vizudlis értelmezése altal. A membran sztreptavidinnel immobilizalt a teszttertleten, a konjugalt
tampon szinezett anti-IgE antitest kolloidarany konjugdtummal és a mintatémb biotinilalt allergénnel
elézetesen be lett vonva. A mintak hozzaadasa utan az arany-konjugdtumok kapillaris hatds révén kro-
matografidsan mozognak a membréanon, és az antitestek eljutnak a vizsgalati teriiletre. Ha a mintaban
elegendé allergén sIgE van jelen, akkor az reakcidba |ép a mintatamponban 1évé biotinilalt allergénnel,
majd a keverék kapillaris hatas révén atvandorol a konjugdlt tamponon, és kdlcsonhatasba Iép a szines
anti-IgE antitest kolloid arany konjugatumokkal, igy komplexet képezve. Ezutdn a komplex a membranra
vandorol, és dsszekapcsolddik a sztreptavidinnel. Ennek eredményeképpen a membran vizsgalati tertiletén
szines csik lesz lathatd.

Ha a mintdban nincs széjabab-allergén sigE, akkor a tamponra elézetesen felvitt biotinilalt allergén azonnal
kotédik a sztreptavidinhez, igy a membran teszttertletén nem jelenik meg szines csik.

Ennek megfelelGen a vizsgalati teriileten megjelend szines csik pozitiv eredményt jelez. A szines csik meg-
jelenése a kontrolltertleten pedig eljarési ellenérzésként szolgal. Ez azt jelzi, hogy megfelel6 mennyiségi
minta allt rendelkezésre, és a membran atszivargas megtortént.

OSSZETETEL

A tesztcsomag részei Sziikséges, de nem biztositott eszk6zok

o Tesztkazetta *  Mintavételi tartaly
¢ Hasznélati utasitas e Idézité

¢ Eldobhato pipetta

¢ Pufferoldat

e Ujjbegysziré

¢ Alkoholos torl6kendd

OVINTEZKEDESEK

e Kizarolag professzionalis in vitro diagnosztikai felhasznalasra.

¢ Ne hasznalja a csomagolason feltiintetett lejarati id6 utdn! Ne hasznalja a tesztet, ha a fliatasak vagy
a puffertartaly sérilt! Ne hasznalja fel Ujra a tesztet!

e Ez akészlet allati eredetii anyagokat tartalmaz. Az éllatok eredetének és/vagy egészségiigyi dllapo-
tanak igazolt ismerete nem garantalja teljes mértékben az 4tvihetd kdrokozdk hianyat. Ezért ajanlott
ezeket a termékeket potencialisan fert6z6ként tekinteni, és a szokdsos biztonsagi évintézkedések
betartdsaval kezelni (nem szabad lenyelni vagy belélegezni).

e Kerlje el a mintdk keresztszennyez6dését azzal, hogy minden mintdhoz 0j mintagy(ijt6 edényt hasz-
nal!

e Ahasznélat el6tt olvassa el figyelmesen a teljes eljarast!

* Ne egyen, ne igyon, és ne dohanyozzon azon a terileten, ahol a mintdkat és a készleteket hasznal-
jak! Minden mintét potencialisan fert6zéként kell kezelni. Tartsa be a mikrobioldgiai veszélyek elleni
dvintézkedéseket az eljaras soran, és kdvesse a mintak megfeleld drtalmatlanitasara vonatkozd szab-
véanyos eljarasokat! A mintak vizsgalatakor viseljen véd6ruhdzatot, példaul laboratériumi képenyt,
eldobhato kesztyit és szemvédét!

e Aparatartalom és a h6mérséklet kedvezétleniil befolyasolhatja az eredményeket.

e A hasznalt vizsglati anyagokat a helyi eléirdssoknak megfelelGen kell megsemmisiteni.

TESZTKESZLET TAROLASA

o Akészletet 2-30°C-on kell tarolni a lezart tasakon vagy puffertartalyon feltiintetett lejérati ddtumig.

e Atesztnek a felhaszndldsig a lezért tasakban vagy zart puffertartalyban kell maradnia.

e Ne fagyassza le!

e Napfénytdl tévol tartando.

e Akészletben lévé komponenseket a szennyezGdésektdl dvni kell. Ne hasznalja a terméket, ha mikro-
bidlis szennyez&désre vagy kicsapodasra utald jeleket tapasztalt! Az adagoloberendezések, tartalyok
vagy reagensek bioldgiai szennyezettsége hamis eredményekhez vezethet.

MINTAVETEL ES TAROLAS

e Az allergén (szdjabab) gyorsteszt kizardlag emberi vérrel, szérummal és plazmaval torténé haszna-
latra késziilt.

e  Csak tiszta, nem hemolizdlt mintdk hasznalata ajanlott ezzel a teszttel. A szérumot vagy plazmat a
lehet leghamarabb szét kell valasztani a hemolizis elkeriilése érdekében.

e A vizsgalatot a mintavétel utan azonnal végezze el! Ne hagyja a mintakat hosszabb ideig szobahg-
mérsékleten! A szérum- és plazmamintdk 2-8 °C-on legfeljebb 3 napig tarolhatok. Hosszu tavu tarolas
esetén a mintakat -20°C alatt kell tartani. A vénapunkciéval levett vért 2-8°C-on kell térolni, ha a
vizsgalat a gy(ijtéstl szamitott 2 napon belll keriil elvégzésre. Ne fagyassza le a teljes vérmintdkat!
Az ujjbegybdl vett vért azonnal meg kell vizsgalni.

e  Afagyasztott mintakat a vizsgélat el6tt teljesen fel kell olvasztani és fel kell keverni! Varja meg, mig a
mintak elérik a szobahémérsékletet! Keriilje a mintak ismételt fagyasztdsat és felolvasztdsat!

e Haa mintdkat széllitani kell, csomagolja Gket az etiolégiai dgensek széllitdsara vonatkozé valamennyi
vonatkozé el6irdsnak megfelelGen!

ELJARAS
Hasznélat el6tt vérja meg, mig a tesztkészlet minden része eléri a szobahémérsékletet (15-30 °C), illetve
mosson kezet!

1. Vegye ki a tesztet a lezart tasakbol, és helyezze tiszta, vizszintes feluletre! Cimkézze fel a tesztet a
beteg vagy a kontroll azonositdjaval! A legjobb eredmények érdekében a vizsgalatot a kibontds utan
egy 6ran beliil el kell végezni!

2. Szérum- vagy plazmamintakhoz: Tartsa a pipettat fugg6legesen, és cseppentsen 2 csepp szérumot
vagy plazmat (kb. 50 L) a teszt mintavajulataba (S), majd inditsa el az id6zit6t!

Teljes vérmintakhoz: Tartsa fuiggSlegesen a pipettat, és cseppentsen 3 csepp vért (kb. 75u L) a teszt
mintavajulataba (S), majd adjon hozza 1 csepp puffert (kb. 40y L) és inditsa el az id6zit6t.
Keriilje a légbuborékok beszoruldsat a mintavajulatba (S), és ne juttasson oldatot az eredményteri-
letre. A folyamat sordn a szin dtvandorol a membranon.

3. Vérja meg a szines csikok megjelenését! Az eredményt 10 perc mulva kell leolvasni. 15 perc utdn az
eredmény érvénytelen.
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AZ EREDMENYEK ERTELMEZESE

POZITIV: Két szines csik jelenik meg a membranon. Az egyik csik a kontroll
terileten (C), a masik csik pedig a teszt teriileten (T) jelenik meg. A pozitiv
eredmény azt jelzi, hogy az sIgE koncentracidja kimutathaté.
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NEGATIV: Csak egy szines csik jelenik meg a kontroll teriileten (C). A vizsgalati
terileten (T) nem jelenik meg lathato szines csik. A negativ eredmény azt
jelzi, hogy az sIgE-koncentracio a kimutathatd szint alatt van.
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ERVENYTELEN: A kontroll teriileten nincs lathaté csik. Minden olyan
vizsgalati eredményt, amelynél a megadott leolvasasi id§szakban a kontroll
terileten nincs lathatd csik, érvénytelennek kell tekinteni. Kérjuk, ismételje
meg a vizsgalatot egy Uj teszttel! Ha a probléma tovabbra is fennall, [épjen
kapcsolatba a helyi forgalmazéval!
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1. Aszinintenzitdsa a vizsgalati teriileten (T) a mintdban Iév§ analit koncentracigjatol fuggéen
valtozhat. Ezért a tesztterilet barmilyen szindrnyalatat pozitivnak kell tekinteni. Vegye figyelembe,
hogy ez csak egy kvalitativ teszt, ezért nem képes meghatarozni a mintdban Iévé analitok koncent-
raciojat.

2. Azelégtelen mintamennyiség, a helytelen miiveleti eljaras vagy a lejart szavatossagu tesztek a
legvaldszin(ibb okai az érvénytelen eredménynek.

MINGSEGELLENGRZES

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

e AKkilsé ellenérzések nem képezik a teszt részét. Ajanlott a pozitiv és negativ kontrollok jé laboratd-
riumi gyakorlatokkal valé tesztelése a vizsgalati eljdrds megerdsitése és a megfelel6 vizsgélati telje-
sitmény ellendrzése céljabol.

A TESZT KORLATAI

e Azallergén (sz6jabab) gyorsteszt professzionalis in vitro diagnosztikai felhasznaldsra késziilt, és kiza-
rolag az allergénspecifikus immunglobulin E kvalitativ kimutatdsara hasznalhato.

e Azallergén (szojabab) gyorsteszt csak az sIgE jelenlétét jelzi a mintaban, és nem hasznalhato az aller-
gia diagnozisanak kizarolagos feltételeként.

e Ha avizsgélati eredmény negativ, és a klinikai tiinetek tovabbra is fennallnak, tovabbi vizsgalat java-
solt mas klinikai modszerekkel.

e Mint minden diagnosztikai vizsgalat esetében, a végleges klinikai diagndzist nem szabad egyetlen
vizsgalat eredményére alapozni. Az orvosi diagndzist az dsszes klinikai és laboratériumi eredmény
kiértékelése utan lehet felallitani.

TELJESITMENYJELLEMZOK

Erzékenység

Az allergén (sz6jabab) gyorsteszt analitikai érzékenysége 0,7 IU/ml.

Pontossag

Tobb klinikai kiértékelés soran Gsszehasonlitottak az allergén (szdjabab) gyorstesztet mas, kereskedelmi
forgalomban kaphaté allergén gyorstesztekkel. A 129 szérumminta bevondséval végzett vizsgélat ered-
ményei 97,7%-0s pontossdgot mutattak az allergén (széjabab) gyorsteszt és az EIA 6sszehasonlitdsdban.

Allergén (szdjabab) gyorsteszt kontra EIA

Médszer EIA Osszes
Eredmény Pozitiv Negativ eredmény
Allergén "
Pozitiv 43 2 45
gyorsteszt-F14 -
Negativ 1 83 84
Osszesitett eredmények 44 85 129

Relativ érzékenység: 97.7% (88.2%-99.6%)

Relativ specifikussag: 97.6% (91.8%-99.4%)

Altalanos egyezés: 97.7% (93.4%-99.2%)

Interferencia vizsgalat

Az aldbbi anyagokat adtuk a szdjabab-allergén sigE-mentes szérumhoz és a 0,7 NE/ml sz6jabab-allergén
slgE-vel feltoltott teljes vérmintakhoz. A felsorolt koncentracidkban egyik anyag sem befolyasolta a vizs-
gélatot.

Paracetamol 20 mg/d Acetilszalicilsav 20 mg/d

Aszkorbinsav 20 mg/d Atropin 20 mg/d

Koffein 20 mg/d Gentisinsav 20 mg/d

Gliikéz 2g/dl Hemoglobin 1mg/d
SZIMBOLUMIJEGYZEK

Hémérsékletkorlatozas
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