INTEX

Allergoset —IgE Basic Screen

Hasznalati utmutato

1. Bevezetés

Az allergias megbetegedéseket kdrnyezeti tényezdk (allergének) valtjak ki a genetikailag erre hajlamos egy-
énekben. Az allergénekkel vald érintkezés hatasara aktivalodik az immunrendszer. Az immunrendszer B
limfocita sejtjei elkezdik termelni az Immunglobulin E (IgE) ellenanyagot. Ugyanazon allergénnel val6 ismé-
telt kapcsolat hatasara az immunrendszer mastocyta sejtjei érzékenyitetté valnak az allergén-IgE komplexre
és ennek kdvetkeztében bioaktiv anyagokat, mint pl. hisztamint szabaditanak fel. Ezek az anyagok okoczzak
az allergiés tlineteket.

Az allergén-specifikus IgE antitestek jelenléte a szérumban arra utal, hogy a kérdéses allergénnek szerepe
van az allergias megbetegedés kialakulasaban, illetve azt megel6z8en az immunrendszer érzékennyé téte-
lében.

Az AIIergoset®-IgE Basic Screen 30 kilonbdz6 allergénre specifikus antitestet detektal, melyek 10 allergén-
keverékben vannak jelen a teszt csikokon, mindegyik allergén-keverék kilén dotokon van.

AIIergoset®-IgE Basic Screen nemcsak a jelenlévd allergén-specifikus IgE antitesteket mutatja ki, de azok
mennyiségét is (titer) , 5 INTEX kategoridban kifejezve 0-t6l ( nem kimutathatd) ++++-ig (nagyon magas).

2. Testprinzip des Allergoset®~IgE Basic Screen

AIIergoset®-IgE Basic Screen egy, a szendvics-ELISA elvre épllé immunoblot esszé, melyben az immu-
noldgiai reakcio két Iépcsdben jatszodik le.

Elsd lépésben a minta ( szérum, vagy heparinos plazma) allergén-specifikus IgE antitestjei rekcidba lépnek a
szilard fazison (tesztcsikon) talalhatdé kilénb6zé allergénekkel. A tesztcsikon minden allergén-keveréket
kalén dot jeldl. A masodik 1épésben a nem koétédott antitestek lemoséasra kerlinek, majd a harmadik [épés-
ben a teszicsikot peroxidazzal jelélt monoclondlis (egér) anti-IgE konjugéttal 1éptetik reakcidba (konjugat
oldat ). Végul a felesleges vegyszerek egyszerl lemoséassal eltévolitasra keriilnek és a tesztcsikot egy en-
zim-szubsztratos oldatba helyezik. Egy festékképz®d (chromogén) anyag segitségével e peroxidaz-reakcid
lathatéva valik, igy a teszt eredménye elszinez6ddtt pontként mutatkozik meg. A szinek intenzitasa a
mintaban lévé allergén- specifikus Ige-antitest mennyiségével aranyos.

Az eredmény a tesztek dobozaban mellékelt szinkartya segitségével értékelhetd. Az eredmény INTEX kate-
goridkban fejezhet6 ki (IgE titer) 0-4 k6z6tt osztalyozva.

Minden tesztcsikon két kontrollpont is talédlhatd, egy negativ kontroll és egy IgE pozitiv kontroll, ez ut6bbi
jelzi, hogy a teszt megfeleléen mikddik-e.

3. Az Allergoset®-IgE Basic Screen teszt doboz tartalma

— 12 tesztcsik egy-egy blisztertasakban
____Minden egyes teszicsik tartalmaz:

L1 Negativ Kontroll

1 Positiv Kontroll

—{  Csomds ebir pollen (g3), Réti komocsin pollen (g6), Rozs pollen (g12)
—— Juhar pollen (t1), Nyir pollen (t3), Olajfa pollen (19)

- Fekete tirém pollen(w6), Utiféi pollen (w9), Kerti székfii pollen (w21)
——  Penészgomba (m3), N&vényi eredetli penészgomba (m6)

— Hazipor atka (d1), Lisztatka (d2), Német svabbogar (i6)

—  Epithelium: macska (e1), kutya (e2), L6 (e3), kacsa toll (e86)

—1 Tojas fehérje(f1), tej (f2), tékehal (f3), rak (f23)

— Foéldi mogyoré (f13), mogyord (f17), kdkuszdio (f36)

— Buza (f4), széja (f14)

- Eper (f44), kiwi (f84), Banan (f92)
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— 2 flaska: Conjugate IgE sp. 6 ml monoclonal (egér)-anti-human IgE-peroxidase, stabilizalt
— 1 flaska: Substrate Buffer 10 ml Substrat Buffer, stabilizalt
— 1 flaska: Chromogen 5 ml chromogen, 4-chloro-1-naphthol/H20> methanol / glycerol

— 12 db paciens kartya
— 1 dbszinkartya 2
— 1 db hasznalati utmutaté

4. A teszt kivitelezéséhez szilkséges egyéb anyagok

- Uvegpohér

- loncserélt, vagy desztillalt viz
- Papirtérolkdzé

- Ora

- Filctoll

5. Az Allergoset®-IgE Basic Screen teszt tarolasa és stabilitasa

Az AIIergoset®-IgE Basic Screen 2-8 Celsius fok kdzdtt tarolva a dobozon feltlintetett lejarati ideig stabil ma-
rad. Az egyes tesztdobozokban talalhaté reagenseket az ugyanazon dobozokba talalhaté tesztcsikokkal
lehet alkalmazni, mivel ezek a lehet6 legjobb teszteredmény elérése érdekében vannak dsszeallitva. Ne
keverje 6ssze a reagenseket mas dobozban talalhaté reagensekkel.

6. Mintagyijtés és elokészités

AIIergoset®-IgE Basic Screen teszt szérummal vagy heparinos plazmaval végezhet, melyeket standard
orvosi modszerekkel nyeriink. A mintat 2-8 Celsius fokon maximum 5 napig szabad tarolni, hosszabb ideig —
20 fokon, kisebb adagokban lefagyasztva. Ker(lni kell mintak ismételt fagyasztasat és felolvasztasat.

A mintanak a teszt elvégzésekor mindig szobahémérsékletiinek kell lennie.
7. Altalanos tanacsok

— Ateszicsikok, a vegyszerek és a mintdk szobahdmérsékletliek legyenek a teszt elvégzésekor.

— Az egységes és dsszehasonlithatd eredmények érdekében az elirt inkunécids idéket szigortan be kell
tartani.

— A mintakat lehet egyesével, vagy tébb mintat parhuzamosan is tesztelni, klén-kuldén blisztertasakban.

— Ha teszt komponensei bérre, vagy nyalkahartyara keriilnek, azonnal b6 vizzel és szappannal le kell

mosni.

— Ha szembe kerlilne, stirgésen vizzel ki kell mosni, s azonnal szemorvoshoz kell fordulni.

— Halenyelné, azonnal orvoshoz kell fordInia!

8. Allergoset®-IgE Basic Screen tesztvizsgalat kivitelezése
® Elokészito léepések
— Hozza AIIergoset®-IgE Basic Screen blisztertasakot és mintakat (szérum vagy heparinos plazmat)
szobahémérsékletre (18-30°C).
— Minden egyes mintahoz kiilén blisztertasakot hasznaljon.

— Nyissa ki a tasakot a bal felsé saroknal és vegye ki a teszicsikot. Vagja fel az dbra alapjan a bliszter-
tasakot és jeldlje meg az azonositas végett a tesztcsikot

— A tesztcsik tesztelési mezejéhez ne érjen hozza.

— Az inkubalashoz allitsa be a blisztertasakot fligg6leges helyzetbe ( bliszter- allvany rendelhetd)
@ Els6é immunoldgiai reakcio

— A cseppent6 segitségével toltse fel az 1. szamu bliszterkamrat a mintaval az (1) jelig.

— Meritse a tesztcsikot a mintaba. Tavolitsa el az esetleges légbuborékokat a bliszterkamrabdl a tesztc-
sik fligg6leges mozgatasaval.

— Inkubalja szobah&mérsékleten masnapig (16-24 éra).

® Els6 mosas

— Helyezze a teszcsikot egy desztillalt vizzel teli Gvegpohéarba és inkubdlja 10 percig. Hasznalat utan a
vizet dntse ki. A lassu diffuzié miatt ezt a mosast nem lehet lerdviditeni.

— Atesztcsikon marad6 nedvességet finoman itassa le papirtoriével.
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@ Masodik immunoldgiai reakcio

— Toltse fel a 2. sz. bliszterkamrat az (1) jelig ( egér — anti-human IgE-peroxidazzal ( Conjugate IgE
sp.). Tartsa a mianyag flaskat enyhén déntve ugy, hogy a nyildsa belllrél érintse a kamra falat, s gy-
engén nyomja meg a falat, hogy a folyadék a bliszterbe csépdgjon.

— Meritse a tesztcsikot a konjugatot tartalmazo kamraba. Tavolitsa el a levegébuborékokat a tesztcsik
flggodleges mozgatasaval.

— Inkubalja a tesztcsikot szobahémétsékleten 1 oran at.
® Masodik mosas

— Helyezze a tesztcsikot egy desztillalt vizzel teli (Ovegpoharba és inkubalja szobahén 10 percig.
Hasznalat utén a vizet boritsa ki.

— Ismételje meg a mosast desztillalt vizzel 10 percig.
— Atesztcsikon visszamaradt nedvességet 6vatosan itassa le papirtérlével.
® Enzimreakcio

— Toltse fel a 3 szamu bliszterkamrat a kromogén oldattal (flaska : Chromogen) az elsé jelig (1/6), majd
ezt kdvetben a szubsztrat pufferrel a masodik jelig (flaska: Substrate Buffer) (1). Tartsa a flaskat
enyhén déntve gy, hogy a nyilasa belllrél érintse a kamra falat, és gyengén nyomja meg a flaska
falat..

— Helyezze a tesztcsikot a 3 szamu bliszterkamraba.Amint a tesztcsik atnedvesedik, keverje 6ssze
alaposan a két oldatot a tesztcsik 5-6-szori fel-le mozgatasaval.

— Inkubalja a tesztcsikot szobahémérséklten 15 percig.

©® Harmadik mosas
— Helyezze a tesztcsikot egy desztillalt vizzel teli poharba és szobahén inkubalja 5 percig.
— Vegye ki a tesztcsikot a poharbdl, finoman itassa fel réla papirtérlovel a visszamaradt nedvességet.
— Szaritsa meg a tesztcsikot sététben ( pl egy fibkban, vagy dobozban) szobahémérsékleten legalabb
30 percig.
9. Allergoset®IgE Basic Screen teszt eredményének értékelése

Egy adott allergén teszteredménye abban az esetben tekintheté pozitivnak, ha a megfelelé6 pont kékre szi-
nez6dott. A szin intenzitdsa a szinkartya segitségével hatarozhaté meg, amely minden tesztcsomagban
megtalalhaté. A szin er6ssége a mintaban talalhaté antigén-specifikus IgE koncentrécidjaval aranyos. Az
INTEX osztalyok ennek megfeleléen a kdvetkez6 allergén-specifikus IgE vérszintet tikrozilk:

INTEX kategoria Allergen specific IgE szintl
nem mérhet6
+ alacsony
++ kbézepes
+++ magas
++++ igen magas

FONTOS
e A tesztcsikok szinei kifakulhatnak, ha hosszabb ideig fény hatdsanak vannak kitéve.

¢ Ha a tesztet megfeleléen végezték el, a negativ kontroll pont fehér marad ( nem szinezdédik el) és a pozi-
tiv kontroll pont szinintezitdsa legaldbb 2-es szintnek megfeleld, vagy ennél erésebb. Ha a pozitiv kontroll
a tesztcsikon nem lathaté tisztan, a teszt érvénytelen.

10. Diagnozis

A diagnozis feléllitasahoz az AIIergoset®—IgE Basic Screen teszt eredményén kivil figyelembe kell venni a
paciens kértdrténetét, egyéb vizsgalatok eredményeit is, és ha lehetséges, tovabbi laboratériumi tesztek ( pl
borteszt) eredményét is.

Az AIIergoset®-IgE Basic Screen az allergének széles spektrumat tartalmazza allergén-keverékekben. A
pontosabb diagnozis feldllitasahoz és az allergén-keverékbdl a kérdéses allergén identifikdlasdhoz az IN-
TEX az alabbi Allergoset®- teszt rendszereket ajanlja:

AIIergoset®-IgE Inhalant, AIIergoset®-IgE Food, AIIergoset®-IgE Qutdoor |
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