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VZV-IgA-ELISA PKS medac

Enzim immunoassay Pipettdzdsi Kontroll Rendszerrel Varicella-Zoster
virus (VZV) elleni IgA antitestek kvantitativ kimutatdsara szérumbdl,
EDTA plazmdbdél és cerebrospindlis folyadékbdél (CSF)

Kataldégusszam: 102-PKS
KIZAROLAG IN VITRO DIAGNOSZTIKAI HASZNALATRA

BEVEZETES

A Varicella-Zoster virus (VZV) a Herpesviridae csaladba tartozik.
Duplaszalu DNS genombdl, nukleokapszidbdl, burokbdl és kiilsé
burkolatbdél 4&ll. Az elséd6dleges fertdzés leginkdbb gyerekkorban fordul
eld (varicella) . Immunkompetens egyénekben a tilinetek rendszerint
enyhék. Immunszuppresszdlt betegekben a fertdzés komoly komplikacidkat
okozhat (kozponti idegrendszeri Dbefolyéas, tidégyulladds, masodlagos
bakteridlis fertdzések).

A fertdézés elbforduladsa felndbttekben kb. 95 $. A VZV-re jellemzd8, hogy
egész életen keresztiil perzisztdl a hatgerinc idegdicaiban megalapozva
ezzel a neuronok latens fertdézését. A virus endogén reaktivacidja
okozhatja a herpes zoster masodlagos betegséget. A Varicella oltéassal
megeldzhetd. A kereskedelmi oltdanyagok nagyon hatékonyak a betegség
megeldzésében.

A Varicella-t és a herpes =zostert rendszerint a tipikus klinikai
tinetek alapjan diagnosztizaljak. A laboratdériumi diagnosztika
alapvetédvé valik atipusos betegségnél, illetve terhesség alatt. A VZV
elleni antitestek kimutatdsa nagyrészt az immunitds, vagy az oltas
sikerességének megerdésitésére szolgdl. Hasznos tovdbbd VZV betegség

gyanujanak megerdésitése esetén. A VzZV-specifikus intrathecalis
antitest szintézis kimutatdsa a szérum-CSF parban része a kdzponti
idegrendszer akut, vagy krénikus fertbzésének differencidl

diagnosztiké&janak.

A VZV-IgA-ELISA PKS medac a specifikus IgA antitestek kimutatéséara
szolgdld esszé. Kalibrédcidés gbrbe hasznalatdval kiszamithatdé az
antitestek koncentridcidja, lehetdvé téve a megbizhatd nyomonkdvetést.
A teszt szintén alkalmas a patogén-specifikus intrathecalis antitest
szintézis detektédlésara, amelybdl a specifikus antitest index
szadmolhatdé szérum-CSF parokra.
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A TESZT ELVE

A lemezt VZV antigénnel vontédk
be.

A mintdban levd VZV-specifikus
antitestek szelektiven kotddnek
az antigénhez.
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B* Inkubdcidé a TMB-szubsztrattal (*).

*

Peroxidazzal konjugdlt anti-humén
IgA antitestek kotddnek az IgA
antitestekhez (P = peroxidaz).
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* A reakcidét kénsavval 4llitjuk le.
Az abszorbanciat fotométerrel
—\ . olvassuk le.
-0
X3¢
A teszt eldnyei
& A Pipettédzdsi Kontroll Rendszer szinvdltozédssal lehetdévé teszi az
Osszes pipettédzasi lépés vizudlis monitorozasat.
& A torhetd csikok lehetévé teszik a teszt gazdasagos
felhasznalasat.
& Alkalmas az automatizdldsra nyilt rendszerd ELISA késziilékeken.
& Egypontos mennyiségi meghatdarozas, kalibréacids gorbe nem
szlikséges.
& A CSF diagnosztikdhoz nem szikséges tovabbi kalibracids godrbe.
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A KIT TARTALMA

Katalégusszam: 102-PKS

10.

MTP

Mikrotiterlemez: 12 X 8 lyuk, (jelolés: VZA, kerettel és
szdritdszerrel, vadkuum zaradsu aluminium =zacskdban), tdrhetd, U-
alaka, VZV antigénnel bevont, BSA és pH indikator, felhaszndléasra
kész.

CONTROL | -

Negativ kontroll: 1 fiola, 1,5 ml, humdn szérum, felhaszndlédsra
kész, BSA-t, fenolt (0,09 %), ProClin™ 300-at (< 0,0015 %
KMIT/MIT)l’2 és gentamycin szulfatot (0,005 %) tartalmaz.

CONTROL | +

Pozitiv kontroll: 1 fiola, 1,5 ml, humdn szérum, felhaszndléasra
kész, FCS-t, BSA-t, fenolt (0,09 %), ProClin™ 300-at (< 0,0015 %
KMIT/MIT)l’2 és gentamycin szulfatot (0,005 %) tartalmaz.

CAL

Kalibrator: 1 fiola, 1,5 ml, humédn szérum, felhasznadldsra kész,
FCS-t, BSA-t, fenolt (0,09 %), ProClin™ 300-at (< 0,0015 %
KMIT/MIT)l’2 és gentamycin szulfatot (0,005 %) tartalmaz.

WB

Mosé puffer: 1 flakon, 100 ml, 0,1 M PBS/Tween (10 x), pH 7,2 -
7,4, ProClin™ 300 (0,017 % KMIT/MIT)® tartalmu.

VIR-DIL

Mintahigité: 1 flakon, 110 ml, 0,01 M PBS/Tween/BSA, pH 7,2 - 7,4,
felhasznalésra kész, ProClin™ 300 (0,008 % KMIT/MIT)® tartalmu.

CON

Konjugatum: 3 flakon, mindegyik 4,5 ml, HRP-konjugdlt kecske anti-
human IgA, felhasznadlasra kész, sarga szind, BSA-t, fenolt
(0,09 %), ProClin™ 300-at (< 0,0015 $ KMIT/MIT)»? és gentamycin
szulfatot (0,005 %) tartalmaz.

TMB

TMB-szubsztrat: 1 flakon, 10 ml, felhasznalasra kész.

STOP

Leallitd oldat: 2 flakon, mindegyik 11 ml, 0,5 M kénsav (HySOy4),
felhaszndléasra kész.
Fémekre korroziv hatdsu lehet.

RF-ABS
IgG/Rf-abszorbens: 1 fiola, 4 ml, kecske anti-humdn IgG antitest,

(o)

felhasznadlasra kész, natrium-azidot (0,025 %) tartalmaz.
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Smjesa: 5-klér-2-metil-2H-izotiacol-3-on és 2-metil-2H-izotiacol-3-on

(3:1).
? Allergids reakciét valthat ki. Kérésre biztonsdgi adatlap kaphatd (vidi

CD-ROM) .
1. TAROLAS ES STABILITAS
ANYAG/REAGENS ALLAPOT TAROLAS STABILITAS
Teszt kit bontatlan 2...8 °C lejarati idé

végéig
Mikrotiterlemez bontott 2...8 °C zacskdban |6 hét
szadritdszerrel
Kontrollok/ bontott 2...8 °C 6 hét
kalibréator
Mosé puffer higitott 2...8 °C 6 hét
Mintahigitd bontott 2...8 °C 6 hét
Konjugatum bontott 2...8 °C 6 hét
TMB-szubsztrat bontott 2...8 °C 6 hét
Ledllitd oldat bontott 2...8 °C lejarati idé
végéig

IgG/REf- bontott 2...8 °C 6 hét
abszorbens
Ne hasznaljuk a reagenseket a lejarati idén tul.
2. SZUKSEGES DE A KITBEN NEM BIZTOSITOTT REAGENSEK ES ANYAGOK
2.1. Desztillalt, vagy ioncserélt viz.
2.2. Allithaté mikropipettak.
2.3. Tiszta {iveg, vagy mlanyag edények a mosépuffer és a mintédk

higitédsahoz.

2.4. Mikrotiterlemezek mosdsdra alkalmas késziilék (pl. tobbcsatornas

pipetta, vagy ELISA mosd).
2.5. 37 °C-os inkubator.

2.6. Mikrotiterlemez leolvasd 450 nm és 620 - 650 nm szlUrdkkel.

3. A REAGENSEK ELOKESZITESE

A mérés megkezdése eldétt az Osszes komponenst szobahémérsékletlre kell

hozni.

Hatdrozzuk meg a felhaszndlandd lyukak szamat.
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3.1. Mikrotiterlemez
Az aluminium tasakot mindig szorosan zarjuk vissza a
szadritdészerrel egylitt. A taroldsi korilmények és a stabilitasi
adatok az 1. pont alatt taldlhatodak.

Megjegyzés: A mikrotiter 1lemez 1lyukai halvany z6ld szintek. A
lyukakban idénként eléforduldé zoldes-barna elszinezdédést a
gyartasi eljaras okozza, a teszt teljesitdképességét nem
befolyasolija.

3.2. Mosd puffer
Keverjink Ossze egy térfogategység mosdé puffert (10x) kilenc
egység injekcidé mindségl desztilldlt/ioncserélt vizzel (pl. 50 ml
mosé puffert (10x) 450 ml wvizzel). 10 ml higitott mosd puffer
szikséges nyolc lyukhoz.

A mosé pufferben (10x) eléforduldé kristdlyokat fel kell oldani
melegitéssel (max. 37 °C) és/vagy szobahdémérsékleten keveréssel.

Soha ne keverjik a specifikus reagenseket (mikrotiterlemez,
kontrollok, konjugatum, kalibrator) a kiulonb6zé gyartasi szama
kitekben. Ezzel szemben a mintahigité, a mosé puffer, a TMB-

szubsztrat, a 1ledllitdé oldat és az IgG/Rf abszorbens 4altalaban
cserélhetd az O6sszes Medac virolégiai ELISA kitben.

Mas gyartdé reagensei nem hasznilhatdak.

Ervényes és reprodukdlhatdé eredmények csak a hasznalati utasitas
pontos betartasa esetén nyerhetdk.

4. MINTAK

4.1. A teszt szérum, EDTA plazma és CSF mintdk vizsgalatadra alkalmas
(CSF  vizsgdlathoz 1d. 8. pont). A Dbeteg mintdk 7 napig
tarolhatdak 2-8 °C-on. Hosszabb tarolds < -20 °C alatt. Keridljik
az ismételt felolvasztast és fagyasztast.

4.2. A magas IgG titer és a reuma factor (Rf) hatédsdnak kikiliszobdlése
érdekében egy IgG/Rf abszorpcidét kell végrehaijtani.

4.3. A mintdkat elbkezelése pl. inaktivaléds, nem sziikséges. A mintéakat
nem lehetnek mikroorganizmusokkal szennyezettek, illetve nem
tartalmazhatnak vords vérsejteket.

4.4. A szérumokat és plazma 1:200 ardnyban higitjuk a mintahigitdval.
Javasoljuk, hogy készitsen egy kezdeti 1:50 higitédst (pl. 10 ul
mintak + 490 pul mintahigitd). A tovabbi 1:4 higitédshoz a
szllkséges mennyiséget készitse el. Adjunk 1/10 térfogat Rf-
abszorbenst az 1:200 higitdasd mintdkat (pl. 100 pl 1:200 higitasu
minta + 10 pl Rf-abszorbens). Inkubaljuk ezt az 1:220 végsd
higitdst mintadt 15 percig szobahdémérsékleten.
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A mérési tartomanyon kivil esé mintdkat tovédbb lehet higitani
(1d. 6.A.).

A szérum—-CSF parok diagnosztikus vizsgdlata részletesen a 8. pont
alatt taldlhaté.

AZ ELJARAS MENETE

Vagjuk el az aluminium tasakot a simitdzar felett és vegylik ki a
szlikséges szamu lyukakat (1d. 3.1.).

A lyukak felhasznalasra készek, eldmosas nem sziikséges.

Az Al lyukat hagyjuk lresen a hattérnek (ld. 6.A.). Adjunk 50 nul
negativ és pozitiv kontrollt, higitott mintadt egy-egy 1lyukba és
50 pl kalibratort duplikdtban a lyukakba.

A mintdk pipettdzdsa utdn (semleges, vagy lugos folyadék) a
lyukak szine kék/zdld-re valtozik. A szinvaltozads hidnya egy
lyukban jelzi, hogy a minta, illetve kontroll hozzadadadsa nem
tortént meqg.

Ha szikséges, a mikrotiter lemezt szobahdémérsékleten 30 percig
tarthatjuk felhaszndlas eldtt.

Inkubdljuk a lemezt 60 percig (* 5 perc) 37 °C-on (x 1 °C) nedves
kamradban, vagy félidval lezéarva.

Az inkubdcidé utédn mossuk a lemezt haromszor 200 pl mosdépufferrel
lyukanként. Ugyeljink, hogy minden 1lyuk todltve legyen. A mosas
utan csapkodijuk a lemezt szlrdpapirra.

Ne engedjiik a lyukakat kiszaradni! Azonnal haszndljuk fel!
Adjunk a konjugadtumot (sdrga szind) minden lyukba (kivétel Al).

50 pl konjugadtumot pipettdzzunk a 1lyukakba, ha manualisan
dolgozzuk fel.

Kérjik figyeljen:

Ha automata készilékkel dolgozunk, 60 pl konjugatumot
pipettazzunk minden 1lyukba, a késziilék inkubacidés kamrdjaban
eléforduldé nagyobb parolgas miatt.

A teszt automatdn valdé alkalmazhatdésdgat a kiértékelés soran
megerésitették. Mindazonaltal javasoljuk, hogy a laborban mikoédd
automatival vald kompatibilitast ellendrizzik.

Inkubdljuk ismét a lemezt 60 percig (x 5 perc) 37 °C-on (x 1 °C)
nedves kamrdban, vagy fdélidval lezarva.

Az inkubdcid utdn ismét mossuk a lemezt (1d. 5.4.).
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Adjunk 50 ul TMB-szubsztrat oldatot minden lyukba (Al-be 1is) és

inkub&ljuk 30 percig (£ 2 perc) 37 °C-on (X 1 °C) nedves kamréban,
vagy fdélidval lezéarva, sotétben. A pozitiv mintdk szine kékre
valtozik.

Allitsuk le a reakcioét 100 ul ledllité oldattal minden lyukba
(Al-be is). A pozitiv mintdk szine sargara valtozik.

A fotometrikus leolvasds elétt tisztitsuk meg a mikrotiter lemez aljat
és lUgyeljink arra, hogy ne legyenek levegébuborékok a lyukakban.

A leolvasast a leadllitdé reagens hozzadadasa utan 15 percen belil el
kell végezni.

5.B. AZ ELJARAS MENETE TABLAZATOSAN

Hattér Negativ Pozitiv Kalibrator | Abszorbea
(A1) kontroll kontroll 1t minta
Neg. kontroll - 50 nl - - -
Poz. kontroll - - 50 pl - -
Kalibrator - - - 50 pl -
Abszorbedlt - - - - 50 pl
minta
Inkubédljuk 60 percig 37 °C-on, majd mossuk 3 x 200 pl mosdoldattal
Konjugatum | - [ 50/60 pl*) | 50/60 pl*) [50/60 pl*) [ 50/60 pl*)
Inkubédljuk 60 percig 37 °C-on, majd mossuk 3 x 200 pl mosdoldattal
TMB-szubsztr. | 50 ul | 50wl | 50ul | 50 pl | 50 pl
Inkubaljuk 30 percig 37 °C-on sotétben
Ledllité oldat [ 100 pl | 100 pl | 100 w1l | 100 ul | 100 ul
Fotometrikus leolvaséds 450 nm-en (ref. 620 - 650 nm)
*) Manudlis/automatikus mdédszer (1d. 5.5.)

6.A. AZ EREDMENYEK SZAMOLASA (ERVENYESSEG)

* Olvassuk le az OD értékeket 450 nm-en (referencia hulldmhossz 620
- 650 nm) .

* Vonjuk ki a hattér OD értékét (Al lyuk) az Osszes OD értékbdl.

* Gyartadsi tétel-specifikus adatok

A kitben taldlhatdé gyartasi
informacidkat tartalmazza:
- gyartédsi tétel-specifikus kalibracids gdrbe
- a és b gbrbe paraméterek
- a kalibrdtor névleges OD értéke
102-PKS-VPU/010418 7
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- a kalibrator alsé OD hatdrértéke
- a pozitiv kontroll névleges koncentrdcidé tartomdnya (mAU/ml)

Validitédsi kritériumok

- a negativ kontroll OD értéke < 0,150.

- a pozitiv kontroll egységértéke a gyartasi tétel-specifikus
adatlapon megadott tartomanyon beliil legyen.

- a kalibrator 4&tlagos OD értéke a gyartasi tétel-specifikus
adatlapon megadott alsd hatdrérték felett legyen.

- a szérum-CSF parokhoz tartozdé wvaliditasi kritériumok a 8.
pontban taldlhatdk.

Ismételjik meg az eljarast, ha az eredmények nem felelnek meg a
specifikacidnak.

Az eredmények korrekcidja
A pozitiv kontroll és a mintdk mért OD értékeit az alédbbiak
szerint korrigaljuk:

kalibrdtor névleges OD értéke
ODxorrigalt = . , , , , X ODmert
kalibrator mért OD értéke

Az eredmények kvantifikdcidja

A korrigédlt OD értékhez tartozd koncentracié mAU/ml-ben
leolvashatd a gyartasi tétel-specifikus kalibracidés gorbérdl (1d.
gyartdsi tétel-specifikus adatlap).

Alternativaképpen, a koncentracid az alabbi képlettel is
szamolhaté:

Koncentrécié[mAU/ml]Zb/(———i————lj

oD korrigalt

A legtobb Sy ELISA leolvaséd lehetévé teszi a képlet
programozasat, megkdonnyitve az automatikus adatfeldolgozéast.

A mérési tartomdny 225-tdél 5.000-ig mAU/ml terjed. A tartomany
f6lé esd mintdkat > 5.000 mAU/ml-ként értelmezzik. Ezeket az
értékeket nem szabad extrapoldlni. A mintakat nagyobb higitasban
Ujra kell vizsgédlni.

A cut-off 250 mAU/ml.

Szirke zdéna = 225 - 275 mAU/ml
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Figyelem! Fontos megjegyzés!

A  kvantifikdcidé matematikai algoritmusa miatt negativ, vagy nem
definidlt mAU értékeket kaphatunk az aldbbi esetekben:

- Az a-nal nagyobb, vagy egyenld korrigdlt OD értékd erdsen pozitiv
mintdkat negativnak, vagy nem definidlt mAU értéklnek szamoljuk

(0O-val osztds nem megengedett). Ezeket a mintdkat nagyobb
higitdsokban Ujra kell wvizsgalni, wvagy > 5.000 mAU/ml-ként kell
értelmezni.

6.B. AZ EREDMENYEK ERTELMEZESE /A MODSZER KORLATAI

* A sziirke zéna alsé hatdrandl kisebb egység értékd mintdk NEGATIV-
nak tekintenddk.

* A sziirke zéndba esd egység értékdl mintdk KETES-nek tekintenddk.
Ezeket Ujra kell wvizsgalni 14 nappal késdébb friss mintdbdl, a
titer valtozads meghatarozadsa érdekében.

* A szlirke zdéna felsd hatdrdndl nagyobb egység értékd mintéak
POZITIV-nak tekintenddk.

* Az eredményeket mindig a klinikai adatokkal, a VZV IgM és IgG
eredményekkel és tovadbbi diagnosztikus paraméterekkel &sszhangban
kell értelmezni.

* Egyedi esetekben mas herpeszvirusok elleni antitestekkel torténd
keresztreakcidé nem zarhatdé ki. Akut EBV fertdzdtt betegek
szérumai a VzZV reaktivacid szeroldgiai  képét mutathatjak,
poliklondlis stimulédcid miatt.

* Bizonyos esetekben az antinukledris antitestek hatésa az
eredményekre nem zarhatd ki.

* Lipémiés és hemolitikus mintdkat nem befolyasoljék az
eredményeket.

7. TELJESITOKEPESSEGI JELLEMZOK

Az aldbbi teljesitdképességi adatokat hatdroztuk meg a diagnosztikus
kiértékelés soran.
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7.A. ERZEKENYSEG ES SPECIFICITAS

161 szérumot vizsgdltak a diagnosztikus kiértékelés soran. Az
eredmények jél1 korreldltak a Prof. Dr. Enders és kollégdi, Stuttgart,
és a HSV/VZV Referencia Laboratdrium, Jena altal meghatédrozott
klinikai jellemzdkkel.

Az eredményeket az aldbbi tdblazatban kozoljik:

Elé8zetes definiciéd

negativ kétes pozitiv
VZV-IgA- negativ 54 1 2
ELISA PKS |kétes 1 0 0
medac pozitiv 0 0 103
Specificitéds = 98,2 %
Erzékenység = 98,1 %
Egyezés: 97,5 %
7.B. PONTOSSAG
Minta Teszten beliili szdrés Minta Tesztek kozotti szdrés
atlag mAU SD cv n atlag mAU SD cv n
(%) (%)
PC 590 18,2 3 22 PC 628 20,5 3 12
No 1 71 2,4 3 22 N° 6 84 7,0 38 12
No 2 110 20,1 18 22 No 7 126 5,6 4 12
N°o 3 287 12,1 4 22 N° 8 344 15,2 4 12
No 4 982 26,9 3 22 N° 9 1.229 143, 8 12 12
N° 5 2.995 153,5 5 22 N° 10 3.675 255, 9 7 12
PC = pozitiv kontroll
8. A CEREBROSPINALIS FOLYADEK (CSF) DIAGNOSZTIKUS VIZSGALATA

A CSF diagnosztikai vizsgdlata sordn a VZV-specifikus antitest
szintézis meghatdrozasa a k&zponti idegrendszerben (CNS) a CNS-t
érintd fertdzés differencidl diagnosztikdjdnak alapvetd része.

A gombdkon és baktériumokon kiviil nagyon sok virus i1is wvan, melyek

feleldsek lehetnek a CNS fertézésekért. Tovabba, krénikus
betegségekben, mint pl. sclerosis multiplexben az esetek kb. 95 %-4ban
magas antitest indexet talaltak kanyaréra, rubeolara és/vagy

Varicella-Zosterre.

A VZV specifikus intrathecalis antitest szintézis meghatédrozdsa a
Reiber szerinti (Reiber 1987, 1999) antitest index (AI) Dbecslésével
torténik. Az AI szadmoladsdhoz az aldbbiakat kell meghatarozni:
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- albumin héanyados (Qa1p) meghatdrozasa, vagyis a vér—-agy barrier
mikodésének Dbecslése és az emelkedett TIgA hanyadosu péaciensek
hatarértékének kiszamolasa (Qior > Qiin)

- a totdl IgA hanyados (Qiot) becslése

8.1. MINTA
8.1.1. A teszt szérum-CSF mintapdrok vizsgadlatdra alkalmas.
8.1.2. A magas IgG titer ¢és a reuma factor (Rf) hatasénak

kikliszobolése érdekében egy IgG/Rf abszorpcidt kell
végrehajtani az Osszes szérum-CSF mintaparon.

8.1.3. A szérum és CSF mintdk eldkezelése pl. inaktivalds, nem
sziikséges. A mintdk azonban nem lehetnek mikroorganizmusokkal
szennyezettek, illetve nem tartalmazhatnak vdrds vérsejteket.

8.1.4. Szérum

A  szerostdtusz meghatdrozdsdhoz haszndlt 1:220 higitason
felil a szérumokat 1:4-re higitjuk mintahigitdéval (1:880). Az
AT szédmoldsdhoz olyan higitdst valasszunk, amelynek mAU
értéke a mérési tartomdnyon bellilre esik (225 - 3.000 mAU,
1d. 8.4). Ha mindkét higitds mAU értéke ebbe a tartomanyba
esik, az 1:880 higitédshoz tartozd mAU értéket valasszuk az AT
szadmoladsdhoz. Ha mindkét higitds mAU értéke 3.000 mAU folé
esik, a mintdt tovédbb kell higitani.

8.1.5. Cerebrospinalis folyadék
A CSF mintdkat 1:5 ardnyban higitjuk mintahigitdéval. Adjunk
1/10 térfogat Rf-abszorbenst az 1:5 higitdsu CSF mintéhoz.
Inkubdljuk ezt az 1:5,5 végsd higitdst mintdt 15 percig
szobahémérsékleten. Ha a mért antitest koncentrdcidé a mérési
tartomdny £f6lé esik (80 - 3.000 mAU/ml, 1d 8.4.), a mintét
tovéabb kell higitani.

A szérumot és cerebrospindlis folyadékot egy futtatdson belil
mindig parhuzamosan kell vizsgalni (ez vonatkozik az ismételt
mérésekre is).

8.2. AZ ELJARAS MENETE

A szérum-CSF parokban toérténé VZV IgA meghatdrozast az 5.A. pontban
leirtak szerint kell végezni.

8.3. A TOTAL IgA ES ALBUMIN KONCENTRACIO MEGHATAROZASA

A VZV-specifikus IgA meghatdrozason kiviil minden mintapdrban meg kell
hatdrozni a totdl IgA és albumin koncentracidkat is a szérumban és
CSF-ben.
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AZ EREDMENYEK SZAMITASA/VALIDITAS

Validitéas

A 6.A. pontban meghatédrozott validitédsi kritériumokat hasznédljuk.

A mérést ismételjiik meg, ha nem felel meg a specifikacidnak.

Az alabbi pontok szintén vonatkoznak a CSF vizsgalathoz:
- A szérumok, melyekben az antitest tartalom < 225 mAU, 1:

higitésban, szeronegativnak tekintenddk. Ezekben
esetekben az antitest index nem hatdrozhatd meg.

220
az

- Egészen ritka esetekben, szeronegativ paciensekben lehetnek
kimutathaté intrathecalis antitestek. Ezekben az esetekben

tovabbi differencidl diagnosztikai vizsgalatokat kell
végezni.

- A mérési tartomany CSF-re: 80 - 3.000 mAU.

- A mérési tartomdny szérumra: 225 - 3.000 mAU.

- Pozitiv szerostdtuszu betegekben ha a CSF 1:5,5 higitédsban a
mérési tartomany ala esik, a mérési tartomany nem

szadmolhatdé. Ebben az esetben intrathecalis VZV IgA antitest

szintézis nem valdszind.
Kiértékelés
- A mAU értékek szamolasat 1d. a 6.A. pontban.
- A patogén-specifikus IgA hanyados (Qspec) Szamoléasa) .

mAU CSF x CSF higités
mAU szérum x szérum higités

Qspec =

Az antitest index szémolésa

A patogén-specifikus indexet az aldbbi képlettel szamoljuk:

1. AT = Qspec/Qtot (Qtot < Qiin esetén)
2. AT = Qspec/Qlim (Qtot > Qiin esetén)
3. Qiin = 0,77 X \/Qalbz + 23 X 1076 - 3,1 X :I_O_3

AZ EREDMENYEK ERTELMEZESE

Az AT értékek normdl tartoménya 0,6 - 1,3.
AT érték > 1,3 és < 1,5 hatarértéknek tekintendd.
A patolégiai tartomany AI > 1,5.

Az AT értékek < 0,6 analitikai hibara utalnak és
értékelhetdk.
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* A CSF diagnosztika kritériumai egy akut, aktiv betegségre az
emelkedett sejtszdm és emelkedett albumin hanyados. Ezek a CSF
dramlas akaddlyoztatasat jelzik gyulladédsos allapot miatt.

* Az emelkedett antitest index nem megbizhatdé jele egy fertdzd CNS
betegség akut fazisénak, mert az antitestek, meég ha
intrathecalisak is, hosszu ideig perzisztdlhatnak és mert
polispecifikus Dbelsé CSF antitest szintézis 1is eldéfordulhat.
Néhdny esetben tandcsos lehet az AI érték Jjelentds valtozasanak
keresése egy méasodik szérum-CSF par vizsgdlataval. Ennek
érdekében egy tovabbi mintavétel sziikséges, melyet a klinikai
kortilmények altal meghatdrozott iddpontban kell végezni.

ALTALANOS KEZELESI TANACSOK

* A kereszt szennyezés elkerlilése érdekében ne cseréljik fel a
fioldkat és kupakjaikat.

* A reagenseket haszndlat utdn azonnal zadrjuk le a parolgads és a
mikrobioldégiai szennyezés elkeriilése érdekében.

* Haszndlat utdn a reagenseket az eldéirt korilmények kozott kell
tdrolni az eltarthatdésdg garantdldsa érdekében.

* Haszndlat utdn az Osszes komponenst az eredeti csomagolasban
tdroljuk a mas kitekbdl, illetve gyartasbdl szadrmazd reagensekkel
torténd felcserélés elkeriilése érdekében (1d. 3. pont alatt is).

EGESZSEGUGYI ES BIZTONSAGI INFORMACIOK

* A helyi biztonsagi és egészségligyi szabdlyokat be kell tartani.
* Az emberi eredetld reagenseket megvizsgdltdk és negativnak
taldltdak HBsAg-ra, HIV-1/2 és HCV elleni antitestekre.
Mindazondltal erdsen ajanlott, hogy ezeket, illetve az 4&llati
eredetd reagenseket (1d. a kit tartalménél) potencidlisan

fertézbként kezeljllk és az Osszes sziikséges eldvigyadzatossaggal
hasznéal juk.

MEGSEMMISITESI SZEMPONTOK

A vegyl anyagok és prepardtumok maradékai &ltaldnossdgban veszélyes
hulladéknak tekintenddk. Az ilyen hulladékok megsemmisitése a
nemzetkdzi és a helyi torvények és eldirdsok szerint szabdlyozottak.
Vegyiik fel a kapcsolatot a helyi hatdésdgokkal, illetve hulladékkezeld
cégekkel, melyek segitséget tudnak nyujtani a veszélyes hulladékok
megsemmisitésében.

A kibocsatas datuma: 01.04.2018
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