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OSSZEFOGLALAS

A mononukledzis (mononucleosis infectiosa, MI) a retikulo-
endotelidlis szovetet érinti, és az Epstein—Barr-virusnak tulajdonitjak.
Altalaban a gyerekeknél és a fiatal felnstteknél jelentkezik. A
mononukledzis a tlnetei alapjan Osszetéveszthetdé mas
betegségekkel, ezért pontos diagnézisra van sziikség.

FELHASZNALASI TERULET

A reagens egy olyan latex tesztreagens, amelynek rendeltetése a
mononukleézis-specifikus heterofil antitestek jelenlétének vagy
hianyanak kvalitativ és szemikvantitativ meghatarozasa a betegek
vérszérumabdl, a jelen haszndlati Utmutatéban ismertetett, ajanlott
technikakkal torténd vizsgalat mellett.

ALAPELV

Az ajanlott technikak alkalmazéasakor a reagens latex részecskéi
agglutindlodnak (6sszeallnak) az Ml-vel 06sszefiiggd heterofil
antitestek jelenlétében. Az agglutinacio hianya altalaban az Ml-vel
Osszefliggd heterofil antitestek hianyat jelzi (lasd a Korlatok cimi
részt).

A KESZLET LEIRASA

A Lorne MI latex tesztkészlet a mononukledzissal Osszefliggd
heterofil antitest kimutatasara szolgél. A tesztreagens részlegesen
tisztitott szarvasmarha vorosvértestekrdl szarmazé glikoproteinnel
bevont latex részecskékbdl all. A reagensek nem tartalmaznak CMR
(rakkeltd, mutagén vagy reprodukciét karositéd) anyagokat, endokrin
rendszert karositd6 anyagokat, illetve olyan anyagokat, amelyek a
felhasznalonal szenzibilizaciét vagy allergids reakciét okozhatnak.
Minden reagens az dsszes ajanlott technikaval valé hasznalathoz
optimdlis higitasban biztositott, és tovabbi higitast vagy kiegészitést
nem igényel. A tétel referenciaszamat és lejarati datumat lasd az
tiveg cimkéin.

TAROLAS

Nem fagyaszthatd. A reagensiivegeket a kézhezvételiket kdvetden
2-8 °C-on kell tarolni. A megadott hémérséklet-tartomanyon kiviili,
hosszabb ideig torténé tarolas felgyorsithatia a reagens
reakcioképességének elvesztését.

MINTAVETEL ES ELOKESZITES

A mintékat antikoagulanssal vagy anélkill, aszeptikus flebotémias
technika alkalmazasaval kell levenni. Késleltetett tesztelés esetén a
mintdk 2-8 °C-on 7 napig, illetve —20°C alatt akar hdnapokig
tarolhatok. A mintaknak baktérium- és hemolizismentesnek kell
lennitk.

VINTEZKEDESEK

A készlet kizardlag in vitro diagnosztikai felhasznalasra szolgal.
Ne hasznalja a készletet a lejarati datumot kévetben (lasd az
Uiveg és a doboz cimkéit).

3. A reagensek kezelésekor véddruhazatot, példaul eldobhaté
kesztyit és laboratériumi kdpenyt kell viselni.

4. A reagens kevesebb mint 0,1% natrium-azidot tartalmaz. A
natrium-azid lenyelve mérgez6 lehet, illetve az o6lom- és
rézvezetékkel reakcidba léphet, és robbanasveszélyes fém-
azidokat képezhet. Artalmatlanitaskor nagy mennyiségii vizzel
Oblitse le.

5.  Abioldgiai terhelés csokkentése érdekében a készlet reagenseit
feldolgoztédk, de azok nem sterilen biztositottak. Az (veg
felnyitisa utdn a tartalomnak a lejarati  datumig
mikodbképesnek kell maradnia.

6. A készlet kontrollreagenseit FDA-engedéllyel rendelkez6
madszerrel tesztelték, és nem bizonyultak reaktivhak HBsAg,
HCV, valamint a HIV(1+2) antitestjei jelenlétében.

7. Egyetlen ismert vizsgalat sem tudja garantalni, hogy az emberi

vagy allati eredetli termékek fert6zd agensektdl mentesek. Az

NP O

livegek és azok tartalmanak  haszndlatakor  és
artalmatlanitasakor 6vatosan kell eljarni.

A KESZLET REAGENSEINEK ARTALMATLANITASA ES A
KIOMLOTT ANYAGOK KEZELESE

A készlet reagenseinek artalmatlanitdsaval és a kiomléssel érintett
terllet szennyez6désmentesitésével kapcsolatos informéaciokat lasd
a kérésre rendelkezésre all6 anyagbiztonsagi adatlapokban.

KONTROLLOK ES TANACSOK

1. Javasolt az egyes vizsgalati tételekkel parhuzamosan egy M-
pozitiv és egy -negativ kontroll vizsgalata. A vizsgéalatokat
érvénytelennek kell tekinteni, ha a kontrollok nem a vart
eredményeket mutatjak.

2. Minden reagenst hagyni kell, hogy felhasznalas elétt elérje a 18—
25 °C hémérsékletet.

3. Hasznalat el6tt alaposan razza fel a reagenseket, és gy6z6djon
meg a homogenitasukrol.

4. Necserélie meg a komponenseket a kulonb6zé készletek
kozott.

5. A készlet hasznalatdt és az eredmények értelmezését
megfeleléen képzett és képesitett személyzetnek kell végeznie
annak az orszagnak a koévetelményeivel ésszhangban, ahol a
készletet hasznaljak.

6. A felhasznalonak kell meghataroznia a készlet mas
technikakban val6 felhasznélasra valé alkalmassagat.

A KESZLETTEL BIZTOSITOTT KOMPONENSEK

1) Ml latex reagens (fehér kupak, 2,5 ml): Latex részecskék
szarvasmarha eritrocitamembran antigénextraktumaval,
foszfatpuffer, pH 7,2, tartésitoszer.

2)  Ml-pozitiv kontroll (piros kupak, 1,0 ml): Human szérum Mi-elleni
antitestekkel, = 1/4 titer, tartositészer.

3) Mi-negativ kontroll (kék kupak, 1,0ml): Allati szérum,
tartésitészer.

4) Pipettas kever6.

5) Ujrafelhasznalhaté agglutinacios targylemez.

SZUKSEGES, DE NEM BIZTOSITOTT ANYAGOK ES
FELSZERELESEK

a)  Kémcsovek.

b)  Mechanikus kever6 80 és 100 ford./perc kozotti allithatd
sebességgel.

c)  Vortex keveré.

AJANLOTT KVALITATIV TECHNIKA

1. A mellékelt adagolbpipetta segitségével helyezze el az
alabbiakat az agglutinacios targylemez kiilonallé tesztkoreiben:
egy csepp higitatlan betegszérumot, egy csepp pozitiv kontrollt
és egy csepp negativ kontrollt.

2. Razza 6ssze erGsen kézzel vagy vortex keverével az Ml latex
reagenst, majd adjon egy csepp Ml latex reagenst minden egyes
mintahoz.

3. Keverje 6ssze a reagenscseppet és a mintacseppet a keverdvel,
és szélessze szét az egyes tesztkorok teljes teriletén.

4. Ovatosan forgassa a targylemezt kézzel vagy 80—100 ford./perc
sebességre allitott mechanikus keverdvel két (2) percig.

5. 2 perc elteltével vizsgalia meg az egyes tesztkdrokben az
agglutinaciét, és jegyezze fel az eredményeket.

A KVALITATIV EREDMENYEK ERTELMEZESE

1. Pozitiv: A latex részecskék lathatdé agglutinacidja pozitiv
eredményt jelent, és a vizsgalati eljaras elfogadott korlatain beldil
az Ml-vel 6sszefiiggé heterofil antitest jelenlétét jelzi.

2. Negativ: A latex részecskék lathaté agglutinaciojanak hianya
tejszer( folyadékban negativ eredményt jelent, és a vizsgalati
eljaras elfogadott korlatain belil az Ml-vel 6sszefliggd heterofil
antitest hianyat jelzi.
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3. Az agglutinacié jelenléte a specifikus Mi-elleni antitestek
Davidsohn-féle médszer szerinti = 1/128 titerét jelenti.

AJANLOTT SZEMIKVANTITATIV TECHNIKA

1. Készitsen kétszeres higitasokat a mintabdél 9 g/l-es sdoldattal,
1/16 higitasig, az aldbbiak szerint:

Higitas Szérum 9 g/l séoldat
1/2 100 pl higitatlan szérum 100 pl
1/4 100 pl higitatlan szérum 300 pl
1/8 100 pl higitatlan szérum 700 ul
1/16 100 pl higitatlan szérum 1500 ul

2. Teszteljen minden egyes higitott szérummintat pontosan ugy,
mint fentebb a kvalitativ technika esetében.

A SZEMIKVANTITATIV EREDMENYEK ERTELMEZESE

A titer azon legnagyobb higitéds reciprokaként fejezhetd ki, ahol
makroszkoposan agglutinacié mutatkozik. Ha példaul ez az 1/8-as
higitasnal kdvetkezik be, akkor a titer értéke 8. Az antitest tényleges
titere nem fligg 0ssze a betegség stadiumaval vagy sulyossagaval.
Ennek ellenére az MI heterofil agglutinaciés titerének emelkedése
klinikailag szignifikans lehet a betegség korai szakaszaiban, és
segitheti az MI diagnozisat.

VART ERTEKEK

Az MI heterofil antitestek kimutathat6 szintjének kialakulasa a tlinetek
megjelenése utani 6.és 10. nap kozétt varhatd. A szint rendszerint
emelkedik a betegség masodik vagy harmadik hetében, és fokozatos
csokkenés mellett varhatdéan egy 12 hénapos idészakon keresztiil
fenndll. Az 6sszes Ml-eset korilbelll 98%-andl pozitiv eredmény
tapasztalhato.

A REAKCIOK STABILITASA

A targylemezes vizsgélatokat kdzvetlenil a 2 perces keverés utan
kell értelmezni annak elkertlése érdekében, hogy a negativ
eredményt a reagens szaraddsa miatt tévesen pozitivnak
értelmezzék.

KORLATOK

1. A mononukledzis diagnézisa nem végezhet6 el a pozitiv
teszteredmény alapjan anélkil, hogy ezt alatAmasztana a beteg
kortorténete, valamint hematolégiai és egyéb klinikai
bizonyitékok.

2. Hamis pozitiv reakcio jelentkezhet egyes foldrajzi teriileteken,
ahol profilaktikus intézkedésként (vakcinalas) ,l6szérum”
hasznalatos.

3. Lathatdé hamis pozitiv reakciok jelentkeztek olyan betegek
szérumaival, akik mas betegségekben — példaul fert6zések,
leukémia, Burkitt-limféma és virusos hepatitisz — szenvedtek.

4. Noha a betegeknél a tiinetek megjelenése utan 3 héten belul
kialakulnak a heterofil antitestek, egyes betegeknél tdbb
hénapig is eltarthat a kimutathato szintek kialakulasa.

5. Ha mononukledzisra utal6 erés bizonyitékok mellett a Lorne M-
teszt negativ, a heterofil agglutinin kialakulasat a néhany
naponként levett mintdk vizsgalata fogja kimutatni. Egyes
betegeknél az MI hematoldgiai és klinikai bizonyitékai tartésan
negativak maradnak, igy a negativ eredmény nem zérja ki
teljesen a mononukleozist.

6. Egyetlen heterofil antitest titer értékébdl nem kovetkeztethetd ki
a betegség staddiuma vagy sulyossaga. Azonban az egymas
uténi minték titrdlasa hasznos lehet egy adott betegnél a
betegség lefolyasanak kovetésében.

7. A hemoglobin (< 10 g/l), bilirubin (< 20 mg/dl), lipémia (< 10 g/l)
és reumatoid faktorok (<300 NE/ml)  nem okoznak
interferenciat. El6fordulhat, hogy mas anyagok interferenciat
okoznak.”

8. Hamis pozitiv vagy hamis negativ eredmények a kdvetkez6k
miatt is el6fordulhatnak:

a) A vizsgalati anyagok szennyez6dése

b) A vizsgalati anyagok nem megfeleld tarolasa vagy a
reagensek kihagyasa

c) Az ajanlott technikaktél valé eltérés
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SPECIALIS TELJESITMENYJELLEMZOK

1. A készlet jellemzéit az ajanlott technikakat ismertet6 részben
kozolt 6sszes eljaras szerint hataroztak meg.

2. Forgalomba hozatal elétt a Lorne Ml latex készlet minden tételét
megvizsgdljadk az ajanlott technikak alkalmazéasaval, hogy
biztositsak a megfelel reaktivitast.

3. Analitikai érzékenység: Davidsohn-féle médszer szerinti 1/128-
as titer, a leirt tesztelési feltételek mellett.

4. Prozéna effektus: Nem figyeltek meg prozona effektust 1/256
titerig.

5. Diagnosztikai érzékenység: 100%.

6. Diagnosztikai specificitads: 100%.

NYILATKOZAT

1. A felhasznalé felelés a készlet teljesitményéért, ha azt az
ajanlott technikakat ismerteté részben emlitettektdl eltéré
technikékkal hasznaljak.

2. Az esetleges eltéréseket a hasznalat el6tt megalapozott
laboratériumi eljarasokkal validalni kell.
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