M

Harmadik mosas

Tegye a tesztcsikot desztillalt vizzel toltétt f6z&poharba és inkubaljon szobahémérsékleten 5
percig.

Vegye ki a tesztcsikot és papirtorl6 segitségével itassa fel a felesleges vizet.

Sotét helyen (dobozban, vagy fiokban) szaritsa a tesztcsikot szobahémérsékleten 30 percig

9. Az ALLERGOSET® - IgE Kiiltéri I. teszt eredményének kiértékelése

A vizsgélat eredménye az adott allergénre vonatkozolag akkor pozitiv, ha a hozzé tartozé folt kék szinre
valtozik. A szin arnyalata a teszthez adott szinskala segitségével hatarozhaté meg. A szin aranyos a minta
antigén-spefikus IgE koncentracidjaval. Az INTEX-osztalyozas az aldbbi szintG allergén specifikus IgE
szinteket jeleniti meg:

FONTOS

INTEX-osztaly Allergén specifikus IgE szint

0 nem mérheté
1 alacsony

2 kozepes

3 magas

4

nagyon magas

L] A megfeleléen végrehajtott vizsgalat esetén, a negativ kontrol terllete fehér (szintelen) kell, hogy
maradjon, illetve a pozitiv kontrol teriilete 2, vagy magasabb osztalyl elszinezédést kell, hogy
mutasson. Amennyiben a tesztcsikon levé pozitiv kontrol nem lathaté tisztdn, a vizsgalat
érvénytelennek tekintendd.

L] Hosszabb megvilagitas hatasara az elszinezédés halvanyulhat.

10. Diagnézis

A pontos diagnézis felallitissahoz az ALLERGOSET ® - IgE Kiiltéri I. teszt eredménye mellett a beteg
allapotét, a fizikai vizsgalatokat, és ha lehetéség van r4, mas laboratériumi vizsgalatokat (pl. bérpréba) is
figyelembe kell venni.
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2. oldal

Allergoset © - IgE Kiltéri I.

Assay eljaras

Csak IN VITRO diagnosztikai hasznalatra

Hasznalat el étt figyelmesen olvassa el a leirast

1. Bevezetés

Allergias betegségeket specidlis kornyezeti feltételek (allergének) valthatnak ki, genetikusan
fogékony személyeknél. Az allergén behatast kovetéen az immunrendszer aktivalédik. Az
immunrendszer B-limfocita sejtjei inditjiadk meg az Immunglobulin E (IgE) termelését. Azonos
allergénnel torténd tobbszori taldlkozast kovetéen az immunrendszer sejtiei tllérzékennyé
véalnak a kibocsatott allergén-IgE komplexeire és bioaktiv anyagaira, hasonl6an a hisztaminhoz.
Ezek az anyagok okozzak az allergias tlineteket.

A szérumban jelenlevé allergén specifikus IgE antitestek jelzik, hogy az allergén részt vesz az
allergias betegség kialakulaséban, illetve az immunrendszer a talérzékennyé valas allapotaban
van, az allergias betegség kialakulasat megel6z&en.

Az ALLERGOSET® IgE Kiiltéri I. teszt 10 kiilonféle kiiltéri allergénhez tartozé specifikus IgE
antitest jelenlétét mutatja ki, gymint rovar csipés fi-, gyom- és fafélék pollenjei). A tesztcsikon
minden egyes allergén kilon terileten jelenik meg (lasd 2. oldal).

Az ALLERGOSET" IgE Kuiltéri I. teszt nem csak az allergén specifikus IgE antitest jelenlétét
mutatja ki, hanem azok mennyiségét (titer) 6t, INTEX &ltal meghatarozott osztalyba sorolva,
ugymint 0. osztaly (nem mutathaté ki) és 4. osztaly (nagyon magas).

2. Az ALLERGOSET ® IgE Kiiltéri I. teszt vizsgalati médszere

Az ALLERGOSET® IgE Kiiltéri I. teszt egy immunoblot assay, amely szendvics-ELISA elven
mikodik, kétlépcsés immunoldgiai reakciot végrehajtva.

Az els6 lépés a minta (szérum, vagy heparinozott plazma) allergén-specifikus antitestjének
reakcidja a tesztcsik kilonbdzé szaraz fazisu allergén szakaszaival. Valamennyi allergén egy-
egy kulonallo terileten taldlhat6. Masodik lIépés az antitestek mosassal torténé eltavolitasa.
Harmadik 1épésben a tesztcsik reakcioba 1ép a peroxidazzal jeldlt monoklondlis (egér) anti-IgE
antitestekkel (konjugatum). Negyedik |épés a felesleges reagensek mosassal valé eltavolitasa,
majd a tesztcsik enzim-szubsztrat oldatba helyezése. Egy kromogén segitségével valik a
peroxidaz reakcio lathatéva. Végll a teszt eredménye elszinez6dés formajaban valik lathatova.
Az elszinez6dés mértéke ardnyos a minta allergén-specifikus IgE antitest szintjének
koncentracidjaval.

A pontosabb eredmény meghatarozhaté fotometridsan denzitométer segitségével, illetve a
teszthez mellékelt szinskala felhasznalasaval. Az eredmények az INTEX altal meghatarozott
kategdriakba sorolva (titer egységekben), mas néven osztalyokba, O és 4 kozotti értékben
allapithaték meg.

Mindegyik tesztcsik két kontrol teriiletet is tartalmaz, egy negativ és egy IgE pozitiv helyet; mely
utébbi a teszt megfelelé mikddésére ad jelzést.
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3. Az ALLERGOSET® - IgE Kiiltéri I. teszt az alabbi 6sszetev &ket tartalmazza:

12 tesztcsik bliszterkartyaban
Mindegyik tesztcsik az alabbiakbdl all:

Negativ kontrol

Pozitiv kontrol

Méhcsipés (i1)
Darézscsipés (i3)
Gyumdlcskerti fii pollen (g3)
Rozsfl pollen (g5)
Angolperje pollen (g8)
Gyermeklancfi pollen(w8)
Utilapu pollen(w9)

Eger pollen(t2)

Mogyor6 pollen (t4)

Flzfa pollen (t12)

. - 2 Uveg: IgE sp. konjugatum
- 1 Uveg Szubsztrat puffer

- 1 tveg Kromogén

- 12 betegkartya

- 1 szinskala

— - 1 Assay eljarast tartalmazé leiras, haszndlati utasitassal.

6 ml monoklondlis (egér) anti-human IgE peroxidaz, stabilizalt
10 ml stabilizalt szubsztrat puffer
5 ml kromogén, 4-chloro-1-naphto/H202 metano/glycerolban

4. Az ALLERGOSET® - IgE Kiiltéri I. teszt tarolasa és stabilitasa

Az ALLERGOSET® - IgE Kiiltéri I. teszt +2 — +8 T kozott tarolva, a csomagolason feltiinte tett lejarati ideig
felhasznalhato.

Az egyes készletekben levé reagensek ugy lettek dsszevalogatva, hogy a legjobb eredményt adhassak,
ezért masik tesztkészletbdl szadrmazo reagensek nem hasznalhatok.

5. Egyéb segédeszkdzok

- Uveg f6z&pohar

- loncserélt, vagy desztillalt viz
- Papir torlé

- Stopperora

- Alkoholos filctoll

6. A minta levétele és el 6készitése

Az ALLERGOSET® - IgE Kiiltéri I. teszt az altalanos orvosi gyakorlatnak megfelelden begyijtstt szérum,
vagy heparinozott plazma mintakkal alkalmazhaté. A levett minta hitészekrényben (+2 — +8 C kozott)
tarolva 5 napig tarolhat6. Hosszabb ideji taroldshoz a mintédkat -20 C-ra fagyasztva kell tartani. A
felolvasztas uténi Ujra-fagyasztast keruljék. A mintdkat a vizsgélat elvégzése el6tt szobahémérsékletre
(+18 — +30 T-ra) kell felmelegiteni.

7. Altalanos megjegyzések a vizsgalat végrehajtasah oz

- Felhasznélads el6tt a tesztcsikokat, a reagenseket és a mintdkat szobahémérsékletre kell
felmelegiteni.

- A jelzett inkubéaciés idéket pontosan be kell tartani, az egységesitheté és 0Osszehasonlithaté
eredmények elérése érdekében.

- A mintékat egyesével, vagy csoportosan is lehet vizsgalni.
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8. Az ALLERGOSET® - IgE Kiiltéri I. teszt végrehajtasa
1) El6készités

- Melegitse szobahdmérsékletre (+18 - +30T) az ALLERGOSET® - IgE Kiiltéri I. teszt
blisztert és a vizsgalandé mintékat (szérum, vagy heparinozott plazma)

- Hasznéljon kilon bliszterkartyat minden mintahoz.

- Nyissa fel a bliszterkartyat a bal felsé sarkanal és vegye ki a tesztcsikot. Vagja le a blisztert
a lathato jelolésnek megfeleléen.

- Ne érintse kézzel a tesztcsik aktiv feluletét.

- Az inkub&ciéhoz llitsa a bliszterkartyat fuggéleges helyzetbe (kulon kérésre bliszterkartya-
tart6 allvany megrendelhetd)

2) Els 6 immunoldgiai reakcié

- Pipettdzza a mintat az elsé bliszterhelyre az (1) jelzésig.

- Meritse a tesztcsikot a mintdba. Tavolitsa el a feltapadt levegébuborékokat a csik fel-le
mozgatasaval.

- Szobah&mérsékleten inkubaljon, egy éjszakan &t (16-24 6ra).

?3) Elsé mosas

- Melegitse szobahémérsékletre (+18 - +30 T) a reagenseket.

- Helyezze a tesztcsikot desztillalt vizzel teli f6z6pohéarba és inkubalja 10 percig. A
felhasznalt desztillalt vizet ontse ki. A lassu diffuzié miatt a mosas hossza nem roviditheté
le.

- Vegye ki a tesztcsikot a vizbdl, és évatosan itassa fel a felesleges vizet papirtorld
segitségével.

4) Mésodik immonoldgiai reakcio

- Toltse fel a masodik bliszterhelyet az (1) jelzésig (egér) anti-human IgE peroxidazzal (Uveg
felirata: Conjugate IgE sp.). lllessze az Uveg csérét a bliszter belsé faldhoz és dvatosan
nyomja ki az oldatot.

- Meritse a tesztcsikot a konjugatumba. Tavolitsa el a feltapadt levegébuborékokat.

- Szobah&mérsékleten inkubaljon 1 6rat.

(5) Mésodik mosas

- Helyezze a tesztcsikot 10 percre f6z6poharba ontott desztillalt vizbe, majd a felhasznalt
vizet dntse ki.

- Ismételje meg a fenti mosast friss desztillalt vizzel.

- Vegye ki a tesztcsikot a vizb6l és Ovatosan itassa fel a felesleges vizet papirtorld
segitségével.

(6) Enzim reakcié

- Kromogén oldattal toltse fel a harmadik bliszterhelyet az elsé jelig (1/6), majd folytassa a
feltoltést pufferrel az (1) jelzésig.

- Tegye a tesztcsikot a harmadik bliszterhelyre. A tesztcsik segitségével azonnal keverje
0ssze a két oldatot, a tesztcsik 5 - 6 — szori fel-le mozgatasaval.

- 15 percig inkubaljon szobahémérsékleten
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