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Az OPTIGEN Teszt in vitro teszt a human szérumban keringd allergén-
specifikus IgE szemiquantitativ meghatarozasara.

A teszt 6sszefoglalasa és magyarazata

Az IgE a szérum ellenanyagok kilonallé osztalya, amely az I. tipust
hiperszenzitivitasi reakciét, mas néven atépias allergiat kozvetiti.
Antigénnel (allergénnel) stimulalva a B limfocitak allergén-specifikus IgE
antitesteket termelhetnek, amelyek a hizésejtek és bazofil leukocitak
receptoraihoz kotddnek.

Ha ugyanez az allergén belégzés, lenyelés vagy bor kontaktus révén
ismét a szervezetbe kerll, akkor az allergén a sejthez kotétt IgE antites-
tekhez kapcsolédik. Ez a sejt degranulaciéjat és vazoaktiv aminoknak a
kornyezd szdvetekbe valé kibocsatasat valtja ki. A vazoaktiv aminok, pl.
hisztamin, feleldsek a hérgdk sima izmainak 6sszehuzédasaért, a bor
viszketésért, lokalizalt duzzadasért és az extracellularis folyadék
nyalkahartydkon keresztiili szivargasaért, amelyek az I. tipusu hiper-
szenzitivitasi reakciokat jellemzik.

Az |. tipusu hiperszenzitivitasi reakcio leggyakoribb klinikai manifesztacioi
kozé tartozik a sinusitis, asztma, dermatitis, csalankitités és ritkan az
anafilaxias sokk.

A beteg szérumaban levd allergén-specifikus IgE szintjének
megéllapitasa - a kortérténetre és tovabbi vizsgalatokra alapozott klinikai
evaluacioval egyutt - hozzasegitheti az orvost az atdpias allergia
diagnézisanak megerdsitéséhez, és segitséget nyujthat a beteg
kezeléséhez.

Az eljaras elve

Az OPTIGEN Teszt egy kis miianyag eszkdzt, az un. pettat vagy teszt
kamrat hasznalva hozza 6ssze a beteg szérumat egyidejiileg tobbféle
allergénnel vagy allergén keverékkel. A petta polisztirol szilard fazist és
beépitett kis lencséket tartlamaz, tovabba egy Negativ, Blank Kontrolt, és
egy Pozitiv, Proceduralis Kontrolt

Az OPTIGEN teszt elvégzésekor egy eldmosas utan a pettat a beteg
szérumaval toltjik meg. Az inkubalédas soran a szérumban 1évd IgE az
allergéneket tartalmaz6 kamrakhoz kotodik. Az inkubacié befejeztével
puffer oldattal kimossuk a meg nem kot6dott szérum komponenseket a
pettabol.

Ezutan enzimmel jelélt anti-IgE ellenanyagot juttatunk a pettaba. Az
ellenanyag a kamrak falahoz kotddott IgE-hez kapcsolodik.

Egy masodik mosas utan a pettat fotoreagens keverékkel toltjik meg, amely e

az enzimmel-jelolt anti-IgE ellenanyaggal kémiailag reakci6ba Iép és ennek
soran fényt bocsat ki (kemilumineszcencia). Az egyes kamréak altal
kibocsatott fény mennyisége egyenesen aranyos a beteg szérumaban levo
allergén-specifikus IgE mennyiségével.

Reagensek/Komponensek
OPTIGEN Teszt

2-8°C-on tartandd, a lejarati id6ig. Ne fagyasszuk!

A komponensek leirasa

Teszt Kamrék

A petta teszt kamraja szilard fazisu polisztirolba
épitett, allergén vagy allergén keverékeket kotott
lencsécsket tartalmaz.

Egy20-Tesztest Kitben:
20 Petta

Mosé Puffer Koncentratum

Higitas utén az oldat 0.01 M foszféattal pufferolt sét,
0.1% Tween 20-t, és 0.001%

Na-azid azid tartésitdészert tartalmaz

Egy palack, 50 ml

Ellenanyag Reagens

A kékszini oldat tartalma:

Enzimmel jel6lt

kecske anti-human IgE, 0.01 M

foszfattal pufferolt séoldat, pH 7.2, protein
stabilizalok, és 0.1% Proclin® tartésitoszer.

Egy palack, 16 ml

Fotoreagens AB

Az oldat tartalma:

7-15 mM 3-aminophthalhydrazid (luminol),
5-25uM Enhancer és 0.025 M Borét Puffer, pH 9.4
Fotoreagens CD

Az oldat tartalma:

0.00125 M Etil Narancs,

0.002 M Hidrogén Peroxid

Egy palack, 8 ml

Egy palack, 8 ml

Petta Dugok (felsd) 22 dugé
Fekete dugok a petta tetejére
Petta Dugdk (also) 22 dugb

Fehér dugok a petta aljara

Figyelmeztetések

e Az OPTIGEN Teszt in vitro diagnosztikum.

e A Moso6 Puffer Koncentratum tartésitoként Natrium-azidot tartalmaz. A
Natrium-azid reakciéba léphet 6lom- vagy réz csovekkel, potencidlisan
robbanékony fém-azidokat képezve. Ezért tanusitsunk 6vatossagot
ennek a reagensnek a kiontésekor — mindig elegendd vizzel oblitsiik le,
hogy megakadalyozzuk fém azidok felhalmozadasat a lefolyé
rendszerben .!

e Ne hasznaljuk a kit komponenseit a lejarati datumon tal! A lejarati id6é
minden komponensre ra van nyomtatva.

e Az OPTIGEN Teszt reagens komponensei dsszeilld készletet (azaz
reagensek és pették) alkotnak. Ne keverjik 6ket mas termék csoporttal,
mert nem kompatibilisek.

e A Hypo (kl6rtartalmu fertStlenitd) szennyezés zavarja a tesztet..

E Reagens készités
Mos6 Puffer:

e  Hagyjuk a Moso6 Puffer Koncentratumot szobahomérsékletre melegedni.
Ellendrizzik, hogy a hutdben valo tarolas soran esetlegesen képzddott
sokristalyok feloldodtak-e. Ha kristalyokat latunk, tegyiik a szorosan
lezart Mos6 Puffer Koncentratumot egy pohar meleg vizbe, amig
minden kristaly feloldédik.

o  Oblitsiik at desztillalt vizzel a Mos6 Puffer Diszpenzert és a csdveket.

e A palack évatos fel-le forditasaval keverjiik 6ssze a Mosé Puffer
Koncentratumot.

e  Toltsuk a Mos6 Puffer Koncentratumos palack tartalmat (50 ml) egy 2 I-
es Mos6 Puffer Diszpenzer Palackba.

e  Toltsiik fel a Moso Puffer Diszpenzer Palackot desztillalt vagy
ionmentesitett vizzel az 1000 ml jelig.

e  Alaposan keverjuk 0ssze.

A Moso Puffer az elkészitéstdl szamitott egy hénapig hasznalhato

szobahdmérsékleten (20-25°C) vagy hiuitdszekrényben (2-8°C) tarolva).



Ellenanyag Reagens:

. Hasznalat el6tt hagyjuk, hogy az Ellenanyag Reagens
szobahOmérsékletre melegedjen.

e Hasznélat el6tt dvatosan forditsuk fel-le az Ellenanyag Reagens
palackjat.

e  Hitdszekrényben (2-8°C) tarolva az Ellenanyag Reagens a lejarati
datumig hasznallhat6.

. Egy palack Ellenanyag Reagens husz (20) OPTIGEN pettahoz elég.

Fotoreagens Keverék:
A Fotoreagens Keveréket kdzvetlenil felhasznaléas el6tt készitsuk el!

. Hasznalat el6tt hagyjuk, hogy az AB és CD Fotoreagensek
szobahOmérsékletre melegedjenek.

e  Egyszer hasznalatos pipettahegyeket hasznalva mérjink 6ssze
azonos térfogat egységnyi Fotoreagens AB-t és CD-t. Pettanként
250 ul Fotoreagens AB-t és 250 ul Fotoreagens CD-t mérjunk ki.
Pipettazzuk dket egy eldobhaté edénybe.
MEGJEGYZES: A reagensek szennyezddését megeldzendd
minden fotoreagenshez hasznaljunk uj pipetta hegyet.

. Ovatos forgatassal keverjiik 6ssze az edény tartalmat.

MEGJEGYZES: A legjobb eredmény érdekében a Fotoreagens
Keveréket az elkészités utan azonnal fel kell hasznalni.

Tarolasi utasitas

e  Akit komponenseit 2-8°C-on kell tarolni. Az elGiras szerint tarolt
komponensek a cimkéikre nyomatott lejarati iddpontig hasznalhatok.

o Ne fagyasszuk a kit komponenseit.

e A pettdk nedszivé anyaggal vannak csomagolva és a csomagot
minden hasznalat utan jol le kell zarni. Lezart csomagban és
hitdben, 2-8°-on tarolva a pettak a cimkékre/dobozra nyomtatott
lejarati idopontig stabilak.

e Ne hasznaljuk a kit komponenseit, ha megromlasra utal6 jeleket
mutatnak. A megromlas jelei k6zé tartozik pl. a szokatlan szag,
zavarossag, vagy mas, szennyezddésre utalo jel.

ﬂ Mintagyujtés és eldkészités

A betegektdl szarmazé minden mintat és hasznalt kit-komponenst gy
kezeljunk, ahogy az a potencialisan fert6zé human szérum- és vér-
mintakra ajanlott. A betegek mintainak kezelésékor kovessik az

Altalanos Eldvigyazatossagi Szabalyokat ("Universal Precautions") vagy
mas, az intézménynél bevezetett iranyelveket..”*

A pettanként minimalisan szikséges human szérum térfogatok a
kovetkezdek:

500 wl a 36-allergénes pettahoz

300 pl a 20-allergénes pettadhoz

A szérumot a kovetkez8 protokol szerint kell az OPTIGEN allergia
teszteléshez gyujteni, eldkésziteni és tarolni:

1.  Vegyunk vért vénabol egy 5 ml-es szérum-szeparator csdbe vagy
piros teteju csGbe. A betegnek nem sziikséges éheznie. Nincs
sziikség semmiféle specidlis elokésziiletre.

MEGJEGYZES: A szérum szeparator csd (SST) inert anyagot

tartalmaz, amely centrifugalaskor elvalasztja a szérumot a sej-

tektdl. Hemolizis hatranyosan befolyasolhatja az OPTIGEN
allergia tesztet.

Ovatosan 3-5-szor forditsuk fel-le a szérumos csovet.

Jeldljik meg a csovet a beteg nevével és a vérvétel datumaval.

Hagyjuk a vért az eredeti, bedugaszolt csGben szobahdmérsékleten

alvadni max. 2 6raig, vagy amig megalvad.

5. Centrifugdljuk az alvadt vért 10 — 20 percig 2000-3000 x g-vel vagy
2500-3600 rpm-mel az eredeti, bedugaszolt csGben.

6. Vigylk at a szérumot a centrifuga cs6bdl egy megfelelden jelolt
tiszta miianyag tarol6 csdbe.

7. A szérum mintékat 2-8°C—on maximum egy hétig lehet eltartani.
Hosszabb iddre taroljuk a mintakat fagyasztva, -20°C-on.
MEGJEGYZES: A szérum ismételt fagyasztasa-olvasztasa
kerulendd. A fagyasztott mintakat felolvasztas utan,
centrifugaléas eldtt alaposan keverjuk fel. A tarolt mintakat
kdzvetlenil tesztelés eldtt, ujra le kell centrifugalni 10-20 percig
2000-3000x g-vel vagy 2500-3600 rpm-mel.
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E) A teszt kivitelezése

Részletes Utmutatasert forduljon a Technikai Dosszié/Hasznalati
Utmutaté” OPTIGEN “ paragrafusahoz és az Eljarasi Kézikonyvhoz.

Altalunk nyujtott anyagok
e  OPTIGEN Teszt (Isd. 4 pont, REAGENSEK/KOMPONENSEK)

Sziikséges, de a kitben nem 1évé anyagok
e  CLA Eszkdz Készlet, tartalma:
- Munkaéllomas allvany, maximum 40 Teszt Kamrahoz
- Munkaallomas gyujtdedény
- Mosopuffer Diszpenzer palack, 2 |, beosztasos.
- Eldobhat6 reagens csészék, 10ml-es csészék
- 3 cc Luer-lock fecskend®
- Elektronikus vagy manualis fix térfogatu pipetta (nem feltétlenil)
. Mérdhenger vagy lombik, 1 |-es, Mos6 Puffer készitéséhez
. lonmentesitett vagy desztillalt viz
10 ml vagy 5 ml szérum szeparator csévek vagy piros tetejii csovek,
minta vételhez
Centrifuga 2000-3000 g-vel vagy 2500-3600 rpm fordulatszammal
Tiszta, miianyag tarol6csévek, minta preparalashoz
Nedvszivé papirtoriilkozok
Tiszta, nem szalasodd torldk
CLA-1 Luminometer System

A pették és a betegek mintainak el6készitése

Kozvetlenll hasznalat eltt centrifugaljuk a szérum mintékat (Isd. 8.
Pont, “Mintagyujtés és elokészités”).

Vegyik ki a pettédkat (betegenként egyet) a csomaghol.

Zarjuk vissza a csomagot és tegyik vissza a kitet a hiitdszekrénybe.
Az ablakokat lefelé forditva jeldljik meg a pettakat a megfeleld
betegazonositéval.

MEGJEGYZES: Amikor nem hasznaljuk, tartsuk a kitet 2-8°C-on.

PwDd

Standard eljaras ] .
A. Készitsik el a Moso6 Puffert a 6. Pont, “REAGENS KESZITES”
utasitasa szerint.

B. Rehidratéljuk a pettat

1. Alefolyéba vagy a gyujtéedénybe Uritve telitsiik a Mos6 Puffer
Diszpenzert, amig a buborékok eltavoznak.

2. lllesszik a csap végét az elsO petta tetejére.

3. Mossunk meg minden pettat egyszer 10 ml Mos6 Pufferrel, a
diszpenzer pumpajat egyszer, mérsékelt erdvel lenyomva.
MEGJEGYZES: Hagyjuk, hogy minden petta teljesen kiiiriiljén
mielGtt tovabbmennénk a kovetkezd |épésre!

C. Szivjunk szérumot a pettaba

1. Utdgessiik a pettat egy nedszivo papirhoz, hogy a folyadék
maradékot eltavolitsuk.

2. lllesszik a 3 cc fecskend6t a petta tetejére.

3. Tegylk a petta aljat a beteg szérumat tartalmaz6 csdbe.
MEGJEGYZES: Keriiljiik el a csapadékot és/vagy a
lipidréteget.

4. LASSAN huzzuk fel a fecskendd dugattyujat szérumot szivva a
pettaba, amig a szérum a legfels ablakot is elfedi. Elindrizzik,
hogy nincsenek-e buborékok.

MEGJEGYZES: Ellenérizziik, hogy a szérum telejesen fedi a
pozitiv kontrol ablakot!

D. Dugaszoljuk be és inkubaljuk a pettakat.

1. Afecskenddt a Teszt Kamra tetején hagyva illesziink egy fehér,
dugét a petta aljaba.

2. Tavolitsuk el a fecskend6t és tegyiink egy fekete dug6t a petta
tetejébe.
MEGJEGYZES: A dugodkat teljesen be kell nyomni a szivargast
megeldzendd

3. Allitsuk a szérumal téltétt pettakat a munkaallomés &llvanyaba.

4. Inkubaljuk dket szobahdmérsékleten 2 6raig.

E. Folyassuk ki a szérumot
1. Vegyuk ki a pettak als6 dugéjat, és helyezziik vissza a pettakat a
munkaallomas allvanyaba.
2. Tavolitsuk el a pettak felsd dugdjat, a szérumot a munkaallomas
gylijtdedényébe folyatva.

3. Szaritsuk le a dugokat, és drizzik meg dket a tovabbiakhoz.



Mossuk meg a pettakat N.
1.

2.
3.

Telitsiik a Moso6 Puffer Diszpenzert amig a légbuborékok
eltdvoznak.

Csatlakoztassuk a csap végét az elso petta tetejéhez.
Mossuk meg a pettakat 10 mL Mosé Pufferrel, a Diszpenzer
pumpajat egyszer, mérsékelt erével lenyomva.
MEGJEGYZES: Hagyjuk, hogy minden petta teljesen
kitraljon mieldtt tovdabbmennénk a kovetkezd |épésre!

Toltsk fel a pettakat Ellenanyag Reagenssel

1.

2.
3.

No o

Hasznalat el6tt hagyjuk, hogy a reagensek szobahdmeérsékletre
melegedjenek.

Hasznalat el6tt 6vatosan keverjiik fel az ellenanyag palackot.

Az Ellenanyag Reagens szennyez8dését kerlilendd a sziikséges
mennyiséget tegyik egy eldobhaté csészébe, vagy mas edénybe.
Gyengéden utdgessik a pettat egy nedszivé papirhoz, hogy a
Mosé Puffer maradvanyait eltavolitsuk.

lllessziik a 3 cc fecskend6t a petta tetejére.

Helyezzilk a petta aljat az Ellenanyag Reagens edényébe.
LASSAN huizzuk fel a fecskend6 dugattyujat Ellenanyag
Reagenst szivva a pettdba, amig a legfelsd ablakot is fedi.
MEGJEGYZES: Ellendrizziik, hogy az Ellenanyag Reagens
teljesen fedi a legfels6 ablakot. Ez megakadalyozza a teszt
eredményét zavaro légbuborékok képzodését.

Dugaszoljuk be és inkubaljuk a pettakat.

1.

2.
3.

A fecskenddt a Teszt Kamra tetején hagyva illesziink egy fehér,
dug6t a petta aljaba.

Tavolitsuk el a fecskenddt és dugjuk be a fekete felsé dugot.
Allitsuk a reagenssel toltott pettakat a munkaallomas allvanyaba.
Inkubaljuk 6ket szobahdmérsékleten 2 érat, feljegyezve az
inkubalas kezdetét a Kisérleti Terv Lapra.

Megjegyzés: Amikor nem hasznaljuk, tartsuk a kitet 2-8°C-
on.

Tavolitsuk el az Ellenanyag Reagenst

1.

2.

3.

Vegyuk ki a pettak als6 dugojat, és helyezziik vissza a pettakat
a munkaéllomas allvanyaba.

Tavolitsuk el a pettak felsd dugdjat, a folyadékot a
munkaallomas gyuijtéedényébe folyatva. Irjuk fel az inkubalas
végét a Kisérleti Terv Lapra.

Széritsuk le a dugdkat, és 6rizziikk meg dket a tovabbiakhoz.

Mossuk meg a Pettakat

1.

Készitsik el a Fotoreagens Keveréket
1.

A lefolyéba vagy a gyjtdedénybe Uritve telitsik a Mosé Puffer
Diszpenzert, amig a buborékok eltavoznak.

Csatlakoztassuk a csap végét az elsd petta tetejéhez.

Mossuk meg a pettakat 10 mL Mosé Pufferrel, a Diszpenzer
pumpajat egyszer, mérsékelt erével lenyomva.

MEGJEGYZES: Hagyjuk, hogy minden petta teljesen
kitraljon mieldtt tovdabbmennénk a kovetkezd |épésre.

Készitsiink Fotoreagens Keveréket a 6, Pont “ Reagenskészités”

utasitasai szerint. A.

MEGJEGYZES: Hasznélat eldtt hagyjuk, hogy a
fotoreagensek szobah6meérsékletre melegedjenek!
MEGJEGYZES: A legjobb eredmény érdekében a
Fotoreagens Keveréket az elkészités utan azonnal fel kell
hasznalni.

Toltsiik fel a pettakat Fotoreagens Keverékkel

1.

2.
3.
4

Gyengéden utdgessik a pettat egy nedszivé papirhoz, hogy a
Moso Puffer maradvanyait eltavolitsuk.

lllessziik a 3 cc fecskend6t a petta tetejére.

Helyezzilk a petta aljat a Fotoreagens Keverék edényébe.
LASSAN huzzuk fel a fecskendd dugattyujat Fotoreagens
Keveréket szivva a pettaba, amig az teljesen megtelik.
MEGJEGYZES: Ellendrizziik, hogy a Fotoreagens Keverék
teljesen fedi a legfelsd ablakot.

Dugaszoljuk be a Pettakat

1.

2.
3.
4

A fecskenddt a Teszt Kamra tetején hagyva illesziink egy fehér,
als6 dug6t a pettaba.
Tavolitsuk el a fecskenddt és dugjuk be a fekete felsé dugot.

Vizsgaljuk meg, hogy a bedugaszolt pettdk nem szivarognak-e. B.

Toroljuk le a Fotoreagenst a petta kiilsejérdl egy tiszta, nedves
szal-mentes torldvel.

Hagyjuk a felt6ltott pettakat allnil0 percig

1. Amint az elsd Pettéat feltoltodttik Fotoreagens Keverékkel,
allitsunk be egy orat 10 percre, és folytassuk a pettak toltését.
Hagyjuk dket allni az 6ra megszélalasaig.

2. Tovabbi informéaciéért forduljunk a “Luminometer hasznalat”
“Eredmények leovasasa” paragrafusahoz.

O. A Teszt eredményeinek leolvasdsa a CLA-1 Luminometerrel

Megjegyzés: Semmi koriilmények kozott ne nyissuk fel a
CLA-1 Luminometer muszerhazat. A muszer felnyitasa
ERVENYTELENITI a garanciat, milkédésképtelenné teszi a
CLA-1 Luminometert, gyari beallitast tesz sziikségessé, és
az Uzemeltetdt stlyos személyi sériilésnek teszi ki.

1. Helyezzik a pettat a Petta Kazetta Talcara

a. lllessziik a pettat a Petta Kazettdba a CLA-1 Luminometer
Kisérleti Terv Lapon megadott sorrendben.

b. Csusztassuk a pettat fekete dugéval elre és ablakokkal
felfelé a Petta Kazetta Talca végéig.

c. Vizsgaljuk meg, hogy a behelyezett petta nem szivarog-e.
Toroljuk le tiszta, nedves szal-mentes torlével.

2. Helyezzik a Petta Kazettat a CLA-1 Luminometerbe

a. A CLA-1 Luminometer “OPEN/CLOSE"” gombjanak
egyszeri megnyomasaval nyissuk ki a Transzport Ajtot.

b. Fogjuk meg a Petta Kazetta fogéit, és nyomjuk a a
megrakott talcat a Kazetta Transzport nyilasba, amig
kattan.

c. Ismét nyomjuk meg az “OPEN/CLOSE” gombot. Ekkor a
Petta Kazetta automatikusan a CLA-1 Luminometerbe
transzportalodik, és a Transzport Ajtd becsukodik.

3. Programmozzuk a Minta Listat a CLA-1 Luminometerbe

a. A Luminometer Kisérleti Terv Lap alapjan azonositsuk a
petta kazetta 6t pozicidjaba bevitt paneleket.

b. A CLA-1 Luminometer “UP” vagy “DOWN”" gombjanak le-
nyomasaval valaszthatunk a panelek kézul.

c.  Amikor a megfeleld panel jelenik meg a feltlintetett Kazetta
poziciéban, nyomjuk meg az “ENTER” gombot.

d. Ismételjiik a fenti Iépéseket, amig a Petta Kazettaban levd
valamennyi petta megfelelden a CLA-1 Luminométerbe van
programozva.

4. Olvassuk le és nyomtassuk ki az eredményeket

a. Az 5 Petta Kazetta pozicié beprogramozasa utan a CLA-1
Luminometer kiirja a “MINTA LISTAT”. Amennyiben ez
megfelel a Petta Kazettaban levd pettaknak, az “ENTER”
gomb megnyomasaval kezdjiik el az analizist.

b. A CLA-1 Luminometer kb.1 perc mulva kinyomtatja az
eredményeket.

c. Irjuk a betegek nevét a kinyomtatott teszt eredményekre és
csatoljuk az eredményeket a CLA-1 Luminometer Teszt
JegyzOkonyvéhez

Mindségi ellendrzés

Belsd kontrol kamréak

Minden petta tartalmaz egy Pozitiv, Proceduralis Kontrolt és egy
Negativ, Blank Kontrolt. Ezek a kontrolok, mint az egyes pettak belsé
indikatorai mukodnek.

Pozitiv, Proceduralis Kontrol: A Pozitiv, Proceduralis Kontrol a kit
reagenseinek mikddését ellendrzi. A Pozitiv, Procedurdlis Kontrol
243 LU vagy nagyobb értéket kell adjon a CLA-1 Luminometeren.

Negativ, Blank Kontrol: A Negativ, Blank Kontrol az esetleges nem-
specifikus IgE kotést kompenzalja. A Negativ, Blank Kontrol 69 LU
vagy annal alacsonyabb értéket kell adjon a CLA-1 Luminometeren.

Nem Elfogadhat6 Belsd Kontrol Kimenetel: Ha valamelyik belsé
kontrol eredménye nem esik a fent megadott elfogadhat6
tartomanyba, akkor a kdvetkezdket kell tenni:

. Helyezzik vissza a pettat a Petta Kazettaba (Ugyeljink a pontos
illeszkedésre), és Ujra olvassuk le.

e  Ha az eredmény még mindig nem elfogadhatd, kbvessiik a 6. és
7 paragrafusokat.

IgE Pozitiv és Negativ Kontrol Szérumok

A Hitachi Chemical Diagnostics javasolja, hogy az OPTIGEN
Allergén-Specifikus IgE teszthez hasznalt minden Uj gyartasi szamu
kit reagenseit és pettait teszteljenek két kontrol szérummal: IgE
Pozitiv Kontrol Szérummal és IgE Negativ Kontrol Szérummal.



A szabalyoz6 hatésagok a Pozitiv és Negativ Kontrol Szérumok ennél
gyakoribb hasznalatat is megkovetelhetik. Specifikus részletekért
forduljanak sajat szabalyozé hatésagaikhoz.

OPTIGEN IgE Pozitiv és Negativ Kontrol Szérumok beszerezhetdk a

Hitachi Chemical Diagnostics, Inc.-t6l, és mellékelve vannak hozzajuk a

varhato értékek. A Kontrol Szérumokat fagyasztva szallitjuk, és
felhasznalasig fagyasztva tarolandék.

Eredmények

A CLA-1 Luminometer a pettaban talalhaté allergének altal kibocsatott
fényt méri. A Luminometer a fénykibocsatast lumineszcencia egyégekben
(LU) méri. A beteg IgE valaszanak kiszamitasahoz a muiszer az egyes
allergéneknek megfeleld emisszidbol automatikusan levonja a Negativ
Kontrol emissziéjat. 0-t6l 4-ig terjedd CLA Osztaly értékeket adunk meg a
pettaban levd egyes allergének altal kibocsatott fény mennyisége
alapjan. Ezekbdl az értékekekbdl all 6ssze az OPTIGEN Allergén-
Specifikus IgE Teszt CLA Allergia Osztalyozasi Rendszere. Az alabbi
tablazat mutatja az egyes CLA Osztalyoknak és a miiszeren leolvasott
értékeknek megfeleld IgE szinteket.

Kimutatott ellenanyag szint
CLA Osztaly Net LUs Allergén-Specifikus IgE Koncentracié
4 >242 Nagyon magas ellenanyag szint
3 143-242 Magas ellenanyag szint
2 66-142 Kdzepes ellenanyag szint
1 27-65 Alacsony ellenanyag szint
0 0-26 Ellenanyag nem kimutathaté

Az 1 vagy annal magasabb CLA Osztaly értékek progressziven névekvo
allergén-specifikus antitest koncentracionak felelnek meg. A 0 CLA
Osztély az allergén-specifikus ellenanyagok hianyat vagy nem
kimutathaté szintjét jelenti.

Az eljaréas korlatai

Hemolizalt vagy lipémias szérum karosan befolyasolhatja az
OPTIGEN Tesztet.

Definitiv klinikai diagndzist és/vagy immounterapias dozirozasi
programot sosem szabad egyetlen diagnosztikus teszt eredményére
alapozni, hanem ezeket az orvosnak az dsszes klinikai és
laboratériumi lelet egyuttes figyelembe vételével kell megéllapitania.
Az OPTIGEN Teszt szemikvantitativ eredményt ad. A médszernek
nincs abszolut standardja, az osztalyok meghatarozasa énkényes.
Mivel a specifikus IgE antitestk6td képesség allergénenként eltérd
lehet, a hasonl6 osztalyba sorolt kiilénb6zd allergének klinikai
szempontbdl nem sziikségszeriien egyenértékiiek.

Elelmiszer allergiak vizsgalatakor elkeriilhetik a kimutatast az olyan
keringd IgE ellenanyagok, amelyek az allergén modositott (pl. fott,
feldolgozott, vagy emésztett) formaja ellen iranyulnak, és ez a
médositott forma mas, mint a tesztben hasznalt. Elemiszer allergiara
vizsgalt egyénnél a hamis pozitiv eredmény a diéta nem megfeleld
megszoritasahoz vezethet, mig élelmiszer-érzékeny egyénnél a
hamis negativ eredmény valtoz6 sllyossagu anafilaxias reakciot
okozhat.

Inhalans allergia vizsgalatakor a hamis pozitiv eredmények
kdvetkezménye a nem megfeleld gydgyszerezés. Hamis negativ
vizsgalati eredmény a megfeleld orvosi kezelés elmaradasat
okozhatja.

2500 IU/mL-nél magasabb total IgE érték mellett legyiink 6vatosak
az alacsony allergén-specifikus IgE valasz értelmezésénél.

Az eredmények megbizhatok és reprodukalhatok lesznek
amennyiben a tesztet a hasznalati utasitast tokéletesen kdvetve, és
j6 mindségi ellendrzést gyakorolva végzik.

A Hypo (klortartalmu fertdtlenitd) szennyezés zavarja a tesztet.

A Hypo-val fertdtlenitett laboratériumi edényeket alaposan ki kell
obliteni desztillalt vagy ionmentesitett vizzel.

MEGJEGYZES: Alkoholos oldatok hasznéalata a munkaallomas
fertdtlenitésére a mianyag repedezését és a munkaallomas idd
eldtti tonkremenetelét okozza.

A Standard Eljaras jellemzdi

A. Pontossag®
Egy teszten beliil: Négy szérummal egyszerre tiz parhuzamos reak-
ciét végeztiink. A valamennyi vizsgalt allergénre adott valaszok atla-
gos kdzepes szorastényezdje net LU-ban szamitva 14% volt a teszt
teljes dinamikus tartomanyaban.
Tesztek kozott: Egy szérummal 6t kiilonb6z6 napon 10-szer ismétel-
teltik meg a tesztet. A valamennyi vizsgalt allergénre adott valaszok
atlagos kozepes szérastényezdje net LU-ban szamitva 14% volt a
teszt teljes dinamikus tartomanyaban.

B. Kimutathatéseagi hatar ®
A kimutathat6sag hatara a tesztben 26 LU.

C. Analitikai specificitas ®
Normal fiziolégias szintl IgA-val, IgM-mel, 1gG-vel vagy IgD-vel nincs
kimutathato keresztreakcio.

D. Osszehasonlitas mas In-Vitro Allergia médszerekkel °
Az egyes CLA allergének és egy alternativ in vitro teszt kozt a
konkordancia (hatékonysagot szamitva) atlagosan kb 90%; a
konkordancidk 83% és 98% kdzé esnek.

MEGJEGYZES: Sem a mddszerek, sem pedig a klinikai szempontbdl
relevans allergének tulnyomo tébbségének 6sszehasonlitasahoz nem
allnak rendelkezésre standardizalt referencia allergének.
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Technikai segitségeért kerjuk, forduljon a Hitachi Chemical Diagnostics-
-hoz. Az Egyesilt Allamokon kivul kérjuk, 1épjen kapcsolatba a Hitachi
Chemical Diagnostics helyi képviseldjével.
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