ELI.H.A Echinococcus

A hidatidoézis serodiagnosis kdzvetett
haemagglutinacié utjan
102 tests
(Réf. 66604)

8000140-HU-2025-07
Kizarélag in vitro diagnézishoz, csak professziondlis hasznélatra.
A tesztek egyszer hasznéalatosak.
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ELI.HA Echinococcus lehetévé teszi az Echinococcus granulosus ellen irdnyulé szérum
antitestek meghatarozasat indirekt haemagglutinécio atjan.
A készlet 102 teszt vagy 17 darab 6 oldatos reakci6 elvégzését teszi lehetévé.

2 - BEVEZETES

A hidatidézis vagy echinococcosis egy parazita betegség amely a kdztigazda, példaul az ember
Echinococcus tipust galandféreg larva (hydatide) fejlédéséhez kapcsolédik. Az Echinococcus
granulosus ciklusa kovetkeztében belép a kutya mint végleges gazda, és a barany, vagy
ritkbb esetben az ember mint kéztigazda.

A hytatid leggyakrabban (50-70%-ban) a majban jelenik meg, majd ezt kdvetden a tiidében (az
esetek 25-40%-aban).

Az Echinococcus granulosus hidatidézisat lassu kialakulas és lappangd természet jellemzi.
Kevés tlinetet mutat, és a biolégiai diagndzis lényegében immunolégiai diagnézis,
antitestkutatas révén.

3-ELV

ELI.H.A Echinococcus az indirekt hemagglutinacié elvére épuil.

Az érzékennyé tett vorosvértestek Echinococcus granulosus antigénnel boritott barany
vorosvértestekbdl allnak.

Az anti-Echinococcus granulosus szérum antitestek az érzékennyé tett vorosvértestek
agglutinaciojat idézik el6, ami egy vords / gesztenye szinl fatyolszényegként jelenik meg a
csészén. Specifikus antitestek hianyaban ezek a vorosvértestek karika formaju uledékként
jelennek meg a csésze aljan. A nem szenzitizalt vorosvértestek biztositiadk a reakcid
specifikussagat, és lehetévé teszik a természetes anti-juh agglutininek (Forssman
heteroantitestek, fert6z6 mononukledzis antitestek stb.) okozta interferenciak kikiiszobolését.

A reakciét U-alapt mikrolemezen végezzk.

A kezelés egyszer(i és gyors. Az eredményeket 2 6ran beliil megkapjuk.

4 - REAGENSEK ES ANYAGOK

Leiras Mennyiség

R1: 2,2 mL Gveg szenzitizalt vorosvértest

R2: 1 mL Gveg nem szenzitizalt vorosvértest
BUF : 55 mL foszfatpuffer pH 7,2

R3: 2 ml Giveg adszorbens

CONTROL +: 0,2 mL uiveg pozitiv kontroll titer
CONTROL -: 0,2 mL tiveg negativ kontroll
MICROPLATE : U-fenekii mikrolemez

DROPPER : specidlis cseppszamlalé
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5 - ALKALMAZASRA VONATKOZO OVINTEZKEDESEK

- A készlet reagenseit kizarélag in vitro felhasznaladsra szanjak, azokat arra jogosult
személyeknek kell kezelnitik.

- Atesztek egyszer hasznélatosak.

- A BUF reagens kivételével az 6sszes reagens tartalmaz allati eredeti anyagokat, megfeleld
elévigyazatossaggal kell 6ket kezelni.

- A mintak potencidlisan fertézésveszélyesek. A megfelel6 évintézkedésekkel kell 6ket kezelni
a higiéniai szabalyok és az adott orszagban érvényes hatélyos jogszabalyok szerint.

- A reagensek natrium-azidot tartalmaznak (koncentracié < 0.1%). A reagensekben talalhato
natrium-azid reakcioba Iéphet a csovekben Iévé nehézfémekkel, robbanasveszélyes
vegylleteket képezve. Ezért nem ajanlott a reagenseket a lefolyéba 6nteni, és be kell tartani
a hatdlyos hulladékkezelési ajanlasokat és elbirasokat.

- Ne hasznélja fel a reagenseket a lejarati idejukon tal.

- Ne hasznaljon kiilonbézd szallitmanyokbdl szarmazé reagenseket.

- Ne hasznaljon hasznalat el6tt sériilt vagy nem megfelel6en tarolt reagenseket.

- Varjon meg amig a szérum és a reagensek egyensulyba kerlilnek szobahémérsékleten.

- Hasznalat el6tt razzuk fel alaposan az R1 és R2 reagenseket.

- Az R1 és R2 reagensek adagolasakor gy6z6djon meg réla, hogy a csepegtetd teljesen
fuggdleges. Ellendrizze, hogy a cseppekben nincs-e Iégbuborék azért, hogy konstans legyen
a rendelkezésre bocsatott mennyiség.

6 - A MINTAK OSSZEGYUJTESE ES KEZELESE
Friss vagy tartésitott szérumot hasznaljunk -20 °C-on, amelyek nem mutatnak hemolizist, nem
zavarosak, nem szennyezettek.

Kerulje az ismételt fagyasztast és felolvasztast.
Ne szedje le a szérumot.

7 - REAGENSEK MEGORZESE ES ELKESZITESE

A reagensek hasznélatra készek.

Minden 2-8 °C-on tarolt reagens a készleten feltlintetett lejarati iddig tarthatd el. Nem szabad
fagyasztani.

8 - SZUKSEGES, DE NEM BIZTOSITOTT ESZKOZOK

- Automatikus pipettak a mérendé mennyiséghez igazitott pipetta mennyiséggel;
- Tartalyok szennyezett hulladékhoz;

- Centrifuga;

- Kémcsé hemolizishez.

9 - MUKODES
Hasznalat el6tt szilarditsa meg a reagenseket szobahmérsékleten.

9.1 - A minta el6készitése

Higitsuk a tesztszérumot 1/40 aranyban:
* 50 pL szérum ;
» 1,95 mL BUF reagens.

9.2 - Ateszt elvégzése mikrolemezen

- Egy tobbcsatornas mikropipettaval 50 uL BUF reagenset adagolunk a mikrotiterlemez 8
mélyedésaba.

- Mikropipettaval 50 pL higitott szérumot adagolunk az ®*° mélyedésba.

Keverjik 6ssze a BUF reagenssel és lehetdleg mikrohigitéanyagot ("tulipant’) hasznalva

vigylink at 50 uL-t az elsé mélyedésbél a masodikba,® masodikbgl & Narmadiba - és gy tovabb 5

hatodk melyedésig, a 6. mélyedés 50 L folyadékat eldobva.

Igy 1/80 és 1/2560 kozétti higitasokat kapunk.

- Adjunk 50 pL higitott szérumot a 7 mélyedésba.
Keverjik 6ssze a BUF reagenssel és dobjunk el 50 pL-t.
Ez a higitds (1/80) a szérumkontroll, amelynek szerepe olyan természetes anti-juh
agglutininek kimutatasa, amelyek bizonyos szérumokat tartalmazhatnak.

Réazzuk fel alaposan az R1 és R2 reagenseket.
» Tegyunk 1 csepp R1 reagenst az elsé 6 mélyedésba.
« Tegyiink 1 csepp R2 reagenst az elsé " mélyedésba (szérumkontroll).
» Tegylnk 1 csepp R1 reagenst a 8 mélyedésba (reagens kontroll), ennek a szerepe a
BUF reagens és az R1 reagens érvényességének az ellendrzése.

Megjegyzés : Tesztsorozatonként csak egy reagens kontrollt végezzunk.

- A mélyedések tartalmat nagyon 6vatosan homogenizaljuk:
« kézzel, oldaliranyu ttégetésekkel a mikrolemez oldalain, laposan letéve;
« vagy mikrotitrdlé lemezek vibraciés keveréjével (példaul 1300 fordulat / perc 10
masodpercig). Ne hasznaljunk kérkoros razégépet.
- Ezutan a lemezt hagyja érintetlentil, ne érje semmiféle vibracio.

- 2 oraval késdbb olvassa le a reakciot.

9.3 - A természetes anti-juh agglutininek adszorpciéja a szérumkontroll agglutinécidja esetén
- Razza fel alaposan az R3 reagenst.
- Adagolja egy kémcs6be és keverje dssze:
* 0,1 mL szérum;
* 0,3mL R3 reagens.
- Hagyja inkubalédni 60 percen keresztlil szobahémérsékleten.
- Centrifugalja 2000 ford/perc sebességgel 15 percen keresztll.
- Gylijtse 6ssze a feliiluszot; a szérumot ekkor 1/4 aranyban van higitva.
- Higitsuk fel a felllisz6t 1/10 aranyban a BUF reagensben, hogy adszorbedlt térzsoldat
higitast (1/40) kapjunk.
- Ismételjik meg a "Teszt elvégzése mikrolemezen" miveleteit, a torzsoldatot higitast
cseréljik adszorbealt torzsoldat higitasra.

10 - LEOLVASAS

Negativ reakcio : Nincs hemagglutinacio.

Viszonylag nagy karika lathaté a mélyedés aljan.

Pozitiv reakci6 : Van hemagglutinécio.

Voros/gesztenyeszini fatyolfiiggény jelenik meg a mélyedéson;

idénként egy vékony szegély is megjelenik.

szérum reagens
kontroll  kontroll

Példa : Pozitiv szérum 1/1280

XX XXX

1/160 1/320 1/640 1/1280 1/2560

11 - AZ EREDMENYEK ERTELMEZESE
Titer < 1/160 : Nem jelentds reakcio.
Valészinlleg nincs hidatidézis.
Meg kell ismételni a tesztet 2-3 héttel késébb, és tarsitani kell egy
elektroszinerézist vagy egy immunoelektroforézist.
Titer = 1/160 : Kétséges reakcid.
Meg kell ismételni a tesztet 2-3 héttel késébb, és tarsitani kell egy
elektroszinerézist vagy egy immunoelektroforézist.

Titer 21/320 : Fejlédési hidatidozis szempontjabdl jelentés reakcio.

12 - BELSO MINOSEGI ELLENORZES

A CONTROL+ és CONTROL- reagenseket analizdlandé szérumként kell kezelni. A
CONTROL+ reagens titerének egyenlének kell lennie az Uveg cimkéjén jelolt titerrel *
higitdssal. A CONTROL- reagensben nem lehet hemagglutinaci6é. Ha ez nem igy van, a teszt
nem érvényes.

13 - HIBAK OKAI ES A TESZT KORLATAI

- A szérum nem megfeleld tarolasa.

- Areagensek nem megfeleld tarolasa nyitas utan.

- Csak a készletben Iévé csepegtetdket haszndlja.

- Ne cserélje fel az R1 és R2 reagensek csepegtet6it.

- Pozitiv reakcié esetén az elsé 6 mélyedésben folytassa a higitasokat, hogy megtalalja a
hemagglutinaciés hatarérték titerét.

- A szérumkontrolinak negativ reakciot kell adnia (gydr(i). Ezen kontroll hemagglutinacidja
esetén meg kell ismételni a tesztet miutan a természetes anti-barany agglutinint a szérumboél
adszorpcioval eltavolitottuk.

- Areaktiv kontrolinak negativ reakciot (gytr(t) kell adnia. A kontroll haemagglutinacioja
esetén az ELI.HA Echinococcus reagens nem hasznalhatd.

- [Egyes szérumok, amelyeknek az antitest koncentracidja nagyon magas, az elsd
higitdsokban zéna jelenséget okozhatnak (a fatyol visszahlUzasaval), amely eltiinik a
kévetkezd higitasokban.

- A reagensek mindsége lehetévé teszi a reakcid végrehajtasat esténként, és a leolvasas
masnap reggeli elvégzését, feltéve, hogy a mikrolemez nem mozdul el, és vibraci6tol védve
van.

- Minden esetben és a végsé diagndzis megkezdése elétt a vizsgalat értelmezését a klinikai,
jarvanyugyi és biolégiai adatok és a tobbi vizsgalat eredményeinek integralasaval kell
elvégezni.

14 - EREDMENYEK

Az ELI.H.A Echinococcus Echinococcus granulosus  antigénnel szenzitizalt vérésvérsejtekbo!
all. Biztositja a reakcié szenzitivitasat és specifitasat.

221 huméan szérum vizsgalata 93,0% -os érzékenységet mutatott (fliggetlenul a cisztak
elhelyezkedésétsl) és 94,9% -os specifitast. Az IFl-vel és az ELISA teszttel végzett
Osszehasonlitasok figyelemre mélté komplementaritast mutattak e kiilonbéz6 reakciok (2)
tekintetében.

15 - HULLADEKARTALMATLANITAS

A hulladékot a felhasznalasi orszagban az ilyen tipust reagensekre vonatkoz6 hatalyos
higiéniai jogszabalyoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

A BUF reagens véletlen kiontése esetén tisztitsa meg a munkafelliletet nedvszivé papirral és
Oblitse le vizzel. Ha kionti a szérumot vagy egy masik reagenst, takaritsa le fehéritvel és
nedvszivo papirral.
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