VIROTECH Antitestindex kontrollok

Kontroll anyagok a liquordiagnosztikai antitestindex meghatarozasahoz

Borrelia + VISE IgG Liquor/CSF Al Ctrl-Set
Rendelési szam: EN022L65

EBV IgG Liquor/CSF Al Ctrl-Set
Rendelési szam: EN102L65

FSME/TBE IgG Liquor/CSF Al Ctrl-Set
Rendelési szam: EN117L65

HSV Screen IgG Liquor/CSF Al Ctrl-Set
Rendelési szam: EN108L65

Masern/Measles IgG Liquor/CSF Al Ctrl-Set
Rendelési szam: EN105L65

Rubella IgG Liquor/CSF Al Ctrl-Set
Rendelési szam: EN109L65

VZV IgG Liquor/CSF Al Ctrl-Set
Rendelési szam: EN110L65
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1.

Bevezetés

Az antitestindex meghatarozasa a kézponti idegrendszerben termel6dott korokozéspecifikus antitest kimutatasara szolgal. Az

antitestindex értékét a kérokozéspecifikus antitest liquor- és szérumbeli koncentraciéinak hanyadosat a liquor és a szérum
teljes immunglobulin hanyadoséval elosztva kaphatjuk meg.

Alkalmazas célja

Az antitestindex kontroll a fertézések liquorbdl torténd szeroldgiai diagnosztikdja soran az antitestindex helyességének
ellendrzésére és pontossaganak meghatarozasara szolgal. Alkalmazasaval lehetévé valik a napi rutin liquordiagnosztika

atfogd minéségi kontrollja.

A liquor/szérum kontrollparok vart értékeit ugy véalasztottuk meg, hogy alkalmazasukkal mind a normal (Al < 1,4), mind a

patoldgias (Al > 1,5) tartomanyba es6 antitestindex ellnérizhetd legyen.

A csomag tartalma

1.

2.

Liquor/szérum kontroll par a normal tartomanyhoz (Al<1,4)

Liquor, 1 ml, (Liguormétrix-ekvivalens anyag nagy aranyban higitott human szérumbdl, fehérjestabilizatorokkal és
tartésitészerrel, felhasznalasra kész)Szérum, 1 ml, human szérum fehérjestabilizatorokkal és tartésitoszerrel,
felhasznélasra kész

Liquor/szérum kontroll par a patolégias tartomanyhoz (Al>1,5)
Liquor, 1 ml, (Liquormatrix-ekvivalens anyag nagy aranyban higitott human szérumbdl, fehérjestabilizatorokkal és
tartésitészerrel, felhasznéalasra kész)
Szérum, 1 ml, human szérum fehérjestabilizatorokkal és tartositdszerrel, felhasznalasra kész

A felhasznéaldsra kész reagensek tarolasa és eltarthatésaga

Az egyes komponensek eltarthatésaga azok cimkéjén talalhato; a kit eltarthatésaga tekintetében lasd a minéségi tanusitvanyt.

Anyag Allapot Téarolas Tartéssag

Kontrollok felbontas utan +2 és +8°C kozott 3 hénap

5.

Ovintézkedések

6.

Kontrollszérumkeént csak tesztelt és HIV1-AK, HIV2-AK, HCV-AK és Hepatitis-B feliileti antigénekre negativ eredményt
mutatott szérum kerul alkalmazéasra. Ennek ellenére valamennyi kontroll, konjugatum és mikrotiter csik potencialisan
fert6z6 anyagnak tekintendd, és ennek megfelel6 évatossaggal kezelendd. A laboratériumi munkara altalanosan
vonatkoz6 szabalyok az iranyadok.

A keletkezett hulladékot az érintett orszag rendelkezéseinek megfelelésen kell tarolni és elhelyezni.

A vizsgalat elvégzése

Csak a VIROTECH Diagnostics altal el6irt modszer pontos betartasaval kapunk helyes eredményeket.

6.1
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A VIROTECH ELISA vizsgalat elvégzése

Pipettazzon ki mérésenként 100-100pl felhasznalasra kész Al kontrollt, a standard- és betegszérummal és —liquorral
parhuzamosan, veliik egyazon mérésben.

A reagensek kipipettazasa utan 30 perc 37°C-on térténd inkubacio kévetkezik.

Az inkubacios id6 lejarta utan mossa ki a mélyedéseket 4-szer 350-400 pl moséoldattal (mélyedésenként).
Minden mélyedésbe pipettdzzon 100 pl felhasznélasra kész konjugatumot.

A konjugatumok inkubacioja: 30 perc 37°C-on.

Az inkubacios id6 lejarta utan 4-szer mossa ki a mélyedéseket (Id. 3.pont).

Pipettazzon 100 pl felhasznalasra kész TMB szubsztratoldatot minden mélyedésbe.

Inkubécié a szubsztratoldattal: 30 perc 37°C-on (s6tétben végezze az inkubaciot).

A szubsztratreakcio leallitdsa: minden mélyedésbe pipettazzon 50 pl citrat fixalé (stop) oldatot.

Mérjen extinkciét 450/620 nm-en. A fotometrids mérést a fixalo (stop) oldat hozzaadasa utan egy éran belul el kell
végezni.
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A teszt folyamatanak vézlatat Id. az utolsé oldalon|

7. Avizsgalati eredmények kiértékelése

Az onkényes mérési egységek meghatarozasa szerint (lasd a VIROTECH Liquorstandard kit lefrasat) és az alkalmazott
higitasokat (szérum 1:400, liquor 1:2) figyelembe véve, szamitsa ki a kérokozéspecifikus IgX-hanyadost. Az antitestindexet a
kérokozospecifikus IgX-hanyadost a tanUsitvanyban megadott (sarzsspecifikus) 6ssz-lgG hanyadossal elosztva kapja meg.

A VIROTECH Diagnostics kérésre rendelkezésre bocsat MS-Excel alatt futd kiértékel6programot, amellyel az antitestindex
automatikusan kiszamithato és értékelhetdé (Rendelési szam: EX-CSF-GB).

7.1 Az eredmények interpretacioja
A mellékelt tanGsitvanyban megadott Al értékek és azok megbizhat6sagi tartomanya mindig csak a megadott sarzsra (gyartasi
tételre) nézve érvényes. A mérés sordn meghatarozott antitestindex értékek akkor fogadhatéak el valés eredményként, ha az
Al kontrollokkal kapott eredmények a megadott megbizhat6ésagi tartomanyon beliil esnek. Minden laboratérium koteles a
megfeleld korrekcids intézkedéseket meghozni, amennyiben a meghatarozott Al értékek a megadott megbizhat6sagi
tartomanyon kiviil esnek

Az Al-kontrollok értékeléséhez az Al hatokor igazolasa céljabdl referencialaboratériumban is végeztek ellenérzé vizsgalatot.
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8. A teszt folyamatanak vazlata

A mosooldat elokészitése

V Mosoboldat: A koncentratumot higitsa fel 1 literre desztillalt vagy ioncserélt vizzel.

A vizsgalat elvégzese

Mintainkubacié 30 perc 37°C-on 100 pl Antitestindex kontroll

4x mosas 400 pl mosooldat
jol kicsepegtetni

Konjugatum inkubaci6 30 perc 37°C-on 100 pl konjugatum
1gG
4x mosas 400 pl mosooldat

jol kicsepegtetni

Szubsztratinkubacio 30 perc 37°C-on 100 pl szubsztrat
Leallitas 50 ul fixalé (stop) oldat
Ovatosan razni
Extinkci6é mérés Fotomeéter 450/620 nm-en
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