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Felhasznalas célja

Az AESKULISA® dsDNA-G egy szilard fazisi enzimimmunvizsgalat, amely human
rekombinans kettés szali DNS-t (dsDNA) tartalmaz, és amelynek segitségével kvantitativ és
kvalitativ moédon kimutathaték a human szérumban talalhaté dsDNA ellenes IgG antitestek.

Az anti-dsDNA antitestek féként a DNS foszfatcsoportjait ismerik fel, ezért ezek az
autoantitestek az egylancu DNS-hez (ssDNA) is kotédnek. Az anti-dsDNA antitestek helyes
kvantitativ meghatarozasanak biztositdsa érdekében a hasznalt antigén bizonyitottan
mentes az ssDNA-val valo szennyez6deéstél.

A vizsgalat a szisztémas lupus erythematosus (SLE) differencialdiagnosztikajanak egyik
eszkdze.

A vizsgalat klinikai alkalmazasa és elve

A DNS-hez kotédé antitestek az antinuklearis antitestek (ANA) csoportjaba tartoznak,
amelyeket szamos autoimmun betegségben megfigyeltek. A nativ kettés szalu (ds) DNS-hez
kotédd antitesteket a szisztémas lupus erythematosus (SLE) specifikus antitestjeinek
tekintik, és a betegek korulbelul 50-80%-anal figyelték meg 6ket.

A dsDNA ellenes antitestek az SLE aktiv fazisaiban mutathatok ki. A szérumkoncentracio
meértéke pozitiv korrelaciot mutat a betegség sulyossagaval. Ezért ezen autoantitestek
kimutatdsa fontos az SLE diagnosztizalasa és klinikai nyomon kdvetése szempontjabdl.
Ennek kdvetkeztében az SLE diagnosztizalasanak 11 ACR-kritériuma kozé soroltak.

A legtobb SLE-betegben dsDNA ellenes IgG osztalyu antitestek mutathatok ki. Ezek az
autoantitestek a lupusos vesegyulladassal allnak 0Osszefuggésben. Az SLE-betegek
korllbelll 30%-anal emellett IgA osztalyu anti-dsDNA antitestek is kialakulnak. FelmerUlt az
a feltételezés, hogy ezeknek az IgA osztalyd anti-dsDNA antitesteknek a jelenléte
meghatarozhatja az SLE-betegek egy bizonyos alcsoportjat. Valéban, tanulmanyok igazoltak
ennek az alcsoportnak a kapcsolatat a betegség aktivitasanak bizonyos paramétereivel, mint
példaul a megemelkedett eritrocita Ulepedési sebesség vagy a C3 komplementkomponens
fogyasztasa, valamint a bdrvascularitisz, az akralis nekrozis és az erythema Klinikai
paramétereivel. Ugyanakkor nem talaltak dsszefliggést a nephritis és az arthritis esetében.

IgM osztalyu anti-dsDNA antitesteket az SLE-s betegek szérumainak 52%-aban talaltak. Az
IgG- és IgA-osztalyu autoantitestekkel ellentétben az IgM-osztalya antitestek nem
korreldlnak a betegség aktivitasaval. Ugyanakkor kimutattak az IgM anti-dsDNA antitestek és
a lupusos nefritisz, beleértve annak laboratoriumi paramétereit is, k6z6tti szignifikans negativ
korrelaciot. Ezért az IgM osztalyd anti-dsDNA antitestek arra utalhatnak, hogy a lupusos
betegek egy alcsoportja védett a nephritis kialakulasanak kockazata ellen.

A vizsgalat elve

Az 1:101 aranyban higitott szérummintakat a specifikus antigénnel bevont
mikrolemezeken inkubaljak. A mintaban jelen lévé beteg antitestek kétddnek az
antigénhez. A nem kot6dott frakcidt a kdvetkezd Iépésben lemossak. Ezt kovetéen a
torma-peroxidazhoz konjugalt anti-human immunglobulinokat (konjugatum) inkubaljak,
amelyek reakcidba lépnek a mikrolemezeken Iévé mintak antigén-antitest komplexével.
A kovetkezd lépésben a nem kotédott konjugatumot lemossuk. A TMB-szubsztrat
hozzdadasa enzimatikus kolorimetrikus (kék) reakciét valt ki, amelyet higitott savval
allitunk le (a szin sargara valtozik). A kromogénbél szarmazo szinképzédés intenzitasa
fugg az antigén-ellenanyag komplexhez kétédott konjugatum mennyiségétdl, és ez
aranyos a beteg mintajaban talalhaté megfelel6 ellenanyagok kiindulasi
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A készlet tartalma

Tétel

mintapuffer (5x)

Mosoépuffer (50x)

Termék

Negativ kontroll

Pozitiv kontroll

Kulénbség-kalibrator

Kalibratorok

Konjugatum, IgG

TMB szubsztrat
Stop oldat

Mikrotiterlemez

* A szin a koncentraciéval névekszik

Mennyiség

1x20ml

1x20ml

Mennyiség

1x1,5ml

1x1,5ml

1x1,5ml

6x1,5ml

1x15ml

1x15ml

1x15ml

12 x 8 lyuku
csik

ELKESZITENDO
A kupak Az oldat -
szine szine Leiras / Tartalom
5 x koncentratum
Fehér Sarga Tris, natrium-klorid (NaCl), szarvasmarha szérum
albumin (BSA), natrium-azid < 0,1% (tartositdszer)
50-szeres koncentratum
Fehér Zold Tris, NaCl, Tween 20, natrium-azid < 0,1%
(tartositoszer)
KESZ A HASZNALATRA
A Il<upak AZ, pet Leiras / Tartalom
szine szine
Z61d Szintelen Emberi szérum (higitott), szarvasmarha szérum
albumin (BSA), natrium-azid < 0,1% (tartositdszer)
Piros Saraa Emberi szérum (higitott), szarvasmarha szérum
9 albumin (BSA), natrium-azid < 0,1% (tartositdszer)
Kék Sarga Emberi szérum (higitott), szarvasmarha szérum
9 albumin (BSA), natrium-azid < 0,1% (tartésitészer)
Az egyes kalibratorok koncentracigja: 0, 3, 10, 30,
Fehér Saraa * 100, 300 NE/ml. Emberi szérum (higitva),
9 szarvasmarha-szérumalbumin (BSA), natrium-azid <
0,1% (tartésitoszer)
Tartalmaz: torma-peroxidazhoz konjugalt anti-human
Kék Kék immunglobulinok, szarvasmarha szérum albumin
(BSA)
. Stabilizalt tetrametilbenzidin és hidrogén-peroxid
Fekete Szintelen (TMB/H,0,)
Fehér Szintelen = 1 M sésav
N/A N/A Levélaszthatd mikrotiterlyukakkal. A bevonattal

kapcsolatban lasd az 1. bekezdést.

SZUKSEGES, DE NEM MELLEKELT ANYAGOK

Mikrotiterlemez-olvasé 450 nm-es olvasdsziird és ajanlott 620 nm-es referencia-sziiré (600-690 nm). Uvegedények (100—1000
ml-es henger), higitdshoz szikséges kémcsodvek. Vortex keverd, precizios pipettak (10, 100, 200, 500, 1000 pl) vagy allithaté
multipipetta (100—1000 pl). Mikrolemez-mos6 eszk6z (300 pl-es ismétlé vagy tdbbcsatornas pipetta vagy automatizalt rendszer),
adszorbens papir. Vizsgalataink az Egyesiilt Allamok Gydgyszerkdnyve (USP 26 — NF 21) és az Eurépai Gyogyszerkényv
(Eur.Ph. 4. kiadas) meghatarozasanak megfelel6 tisztitott vizzel térténd hasznalatra lettek kialakitva.

Tarolas és eltarthatésag

Minden reagenst és a mikrolemezt 2-8 °C / 35,6-46,4 °F hOmérsékleten, eredeti
csomagolasaban tarolja. Az elkészitett, rekonstitualt oldatok 2-8 °C / 35,6-46,4 °F
hémérseékleten legalabb 1 honapig stabilak. A reagenseket és a mikrolemezt kizardlag az
egyes komponenseken feltintetett lejarati idén belll szabad felhasznalni. Kerllje a TMB-
oldat erdés fényhatasnak vald kitettségét. A mikrolemezeket a hozzajuk tartozé féliaban, a
szaritbanyaggal egyutt tarolja, és szorosan zarja le.
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Hasznalati ovintézkedések

5.2

Egészségugyi kockazati adatok

EZ A TERMEK KIZAROLAG IN VITRO DIAGNOSZTIKAI CELRA HASZNALHATO. Ezért a
készletet csak olyan személyzet hasznalhatja, aki képzett és specidlis ismeretekkel
rendelkezik az in vitro diagnosztikai modszerek terén. Bar ez a termék a rendeltetésszer(
hasznalat kértilményei kozott nem tekintheté kilonésen mérgezének vagy veszélyesnek, a
maximalis biztonsag érdekében olvassa el az alabbiakat:

Ajanlasok és ovintézkedések
Ez a készlet potencidlisan veszélyes 6sszetevéket tartalmaz. Bar a készlet reagensei nem

min&sulnek szem- és bdrirritald anyagoknak, javasoljuk, hogy kerlljék a szemmel és a b&rrel
valo érintkezést, és viseljenek eldobhato kesztydt.

FIGYELEM! A kalibratorok, kontrollok és pufferek tartositoszerként natrium-azidot (NaNs)
tartalmaznak. A NaNs lenyelés, vagy a béron, vagy a szembe jutas esetén mérgezé lehet. A
NaNs reakcidéba Iéphet az 6lom- és rézcsdvekkel, és rendkivil robbanasveszélyes fém-
azidokat képezhet. Artalmatlanitaskor &blitse le nagy mennyiségli vizzel az azid
felhalmozodasanak megakadalyozasa érdekében. Kérjik, vegye figyelembe a CDC vagy
mas helyi/nemzeti iranyelvekben leirt fertétlenitési eljarasokat.

A készlet kezelése kézben ne dohanyozzon, ne egyen és ne igyon. Ne pipettazzon a
szajaval.

A készlet egyes reagenseihez (pl. kontrollok, standardok) felhasznalt 6sszes emberi eredeti
anyagot jovahagyott médszerekkel tesztelték, és HbsAg, hepatitis C és HIV 1 tekintetében
negativnak bizonyultak. Ugyanakkor egyetlen teszt sem garantalhatja teljes mértékben a
virusos korokozok hianyat az ilyen anyagokban. Ezért a készlet kontrolljait, standardjait és a
betegmintakat ugy kell kezelni, mintha azok fert6z6 betegségeket terjeszthetnének, és a
nemzeti eléirdsoknak megfeleléen.

A készlet a tartalomjegyzékben feltintetett allati eredetli anyagokat tartalmaz, ezeket a
nemzeti el6irdsoknak megfeleléen kell kezelni.

Altalanos hasznalati utasitas

Amennyiben a termékinformacid, beleértve a cimkézést is, hianyos vagy helytelen, kérjuk,
vegye fel a kapcsolatot a gyartoval vagy a tesztkészlet forgalmazojaval.

Ne keverje O0ssze és ne cserélije ki a kulonbozd tételszamu kontrollokat, kalibratorokat,
konjugatumokat vagy mikrolemezeket. Ez az eredmények eltéréséhez vezethet.

Hasznalat elétt hagyja az 6sszes komponenst szobahdmérsékletre (20-32 °C / 68-89,6 °F)
melegedni, alaposan keverje 0ssze, és kovesse az ajanlott inkubacids sémat a teszt
optimalis teljesitménye érdekében.

Inkubalas: Automatizalt rendszerek esetén a teszt elvégzését 30 °C / 86 °F
hémérsékleten javasoljuk.
Soha ne tegye ki a komponenseket 37 °C / 98,6 °F-nal magasabb hémérsékletnek.

A szubsztratoldatot mindig csak teljesen Uj csucsokkal pipettazza. Védje ezt a reagenst a
fénytél. Soha ne pipettazza a konjugatumot olyan csucsokkal, amelyeket korabban mas
reagensekhez hasznalt.

A végleges klinikai diagnézis nem alapulhat kizarélag a végzett teszt eredményein,
hanem azt az orvosnak kell megallapitania, miutan minden klinikai és laboratériumi
eredményt értékeltek. A diagnézist kiilonb6zé diagnosztikai moédszerekkel kell
ellenérizni.
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6 Mintavétel, kezelés és tarolas
Elényben részesitse a frissen vett szérummintakat. A vérvételnek meg kell felelnie a nemzeti
eléirasoknak. Ne hasznaljon sargasagos, lipémias, hemolizalt vagy baktériummal
szennyezett mintakat. A részecskéket tartalmazé szérumokat alacsony sebességil
centrifugalassal (<1000 x g) kell tisztitani. A vérmintakat tiszta, szaraz és Ures cstdvekbe kell
gydijteni.
Az elvalasztas utan a szérummintakat az elsé 8 draban kell felhasznalni, illetve legfeljebb 48
oran at szorosan lezarva, 2-8 °C / 35,6—46,4 °F hémérsékleten tarolni, vagy hosszabb ideig -
20 °C /-4 °F hémérsékleten fagyasztani.

7  Avizsgalat eljarasa

7.1 A kezdés elbtti elokészuletek

A koncentralt reagensek higitasa:
Higitsa a koncentralt mintapuffert 1:5 aranyban desztillalt vizzel (pl. 20 ml plusz 80 ml).
Higitsa a koncentralt mosopuffert 1:50 aranyban desztillalt vizzel (pl. 20 ml plusz 980 ml).

A hibak elkerulése érdekében javasoljuk a kulonb6zb kalibratorok kupakjanak megjeldlését.

Mintak:

Higitsa a szérummintakat 1:101 aranyban mintapufferrel (1x)

pl. 1000 pl mintapuffer (1x) + 10 pl szérum. Keverje jol 6ssze!

Mosas:

Készitsen el 20 ml higitott mosépuffert (1x) 8 lyukra, vagy 200 ml-t 96 lyukra
pl. 4 ml koncentratum és 196 ml desztillalt viz.

Automatizalt mosas:

Figyelembe kell venni a miszer beallitasdhoz szukséges tdbbletmennyiséget és a
robotpipetta holttérét.
Kézi mosas:

A lemez felforditasaval Uritse ki a folyadékot a lyukakbdl. A lyukakkal lefelé forditott
mikrolemez keretét erbteljesen kopogtassa meg tiszta adszorbens papiron. Pipettazzon 300
Ml higitott mosépuffert minden lyukba, varjon 20 masodpercet. Ismételie meg az egész
eljarast meég kétszer.

Mikrolemezek:

Szamitsa ki a vizsgalathoz sziikséges lyukak szamat. Vegye ki a keretbdl a fel nem hasznalt
lyukakat, helyezze vissza a mellékelt miianyag tasakba a szaritbanyaggal egyitt, majd zarja
le szorosan (2-8 °C / 35,6-46,4 °F).
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7.2 Pipettazasi séma

A kalibratorok, kontrollok és mintak pipettazasat a kdvetkez6képpen javasoljuk:

KVANTITATIV értelmezéshez

1 2
A | CalA | CalE
B CalA | CalE
C (CalB | CalF
D CalB | CalF
E | CalC | PC
F CalC | PC
G | CalD | NC
H | CalD | NC

CalA: A kalibrator
CalB: B kalibrator
CalC: C kalibrator

7.3 A vizsgalat Iépései
L,ép Leiras
es

CalD: D kalibrator
CalE: E kalibrator
CalF: F kalibrator

KVALITATIV értelmezéshez

3 1 2 3
P1 A | NC P2
P1 B NC P2
P2 C | CC P3
P2 D CC P3
P3 E | PC
T . o S D I R
G P1
H | P1
PC: pozitiv kontroll P1: 1. beteg
NC: negativ kontroll P2: 2. beteg
CC: Cut-off kalibrator P3: 3. beteg

1. Gybz6djon meg arrdél, hogy a fenti 7.1. Iépésben leirt el6készlleteket elvégezte a

pipettazas elbtt.

2. A kivant mennyiségi/minéségi értelmezési eredményeknek megfeleléen hajtsa végre

az alabbi lépéseket:

+100 pl

e

30

KONTROLLOK ES MINTA
A fenti 7.2. fejezetben leirtak szerint pipettazzon 100 ul-t a
kijelolt lyukakba a kdvetkezd anyagok koézdl:

a. kalibratorokbol (CAL.A—CAL.F) a mennyiségi
értelmezéshez, vagy
b. cut-off kalibrator (CC) kvalitativ értelmezéshez

és 100 ul-t a kdvetkez6kbal:

e Negativ kontroll (NC) és Pozitiv kontroll (PC), valamint
e A betegek higitott széruma (P1, P2...)

Inkubalja 30 percig 20—32 °C / 68-89,6 °F hémérsékleten.
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5

7.

10.

11.

AL

3x 300ul

=

+100 pl

®

30

3x 300ul

= [

+100 pl

30

+100 pl

I

Mossa at haromszor 300 pl mosépufferrel (1:50 aranyban
higitva).

KONJUGATUM

Pipettazzon 100 ul konjugatumot minden lyukba.

Inkubalja 30 percig 20-32 °C / 68—-89,6 °F hémérsékleten.

Mossa at haromszor 300 ul mosépufferrel (1:50 aranyban
higitva).

SUBSZTRAT

Pipettazzon 100 yl TMB szubsztratot minden lyukba.

Inkubalja 30 percig 20-32 °C / 68-89,6 °F hémérsékleten,
er6s fénytdl védve.

STOP

Pipettazzon 100 pl stop oldatot minden lyukba, a szubsztrat
pipettazasahoz hasznalt sorrendben.
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12. e
@ Inkubalja legalabb 5 percig.
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13. Ovatosan razza meg a lemezt 5 masodpercig.
14. |98 ODeg/\/ 30 percen belll olvassa le az abszorpcios értéket 450 nm-en
450/620 nm (ajanlott: 450/620 nm).

Mennyiségi és mindségi értelmezés

A kvantitativ értelmezéshez allitsa be a standard goérbét ugy, hogy abrazolja az egyes
kalibratorok optikai stirliiségét (OD) a megfelelé koncentracidértékekhez viszonyitva 1U/ml-
ben (x-tengely). A legjobb eredmények elérése érdekében log/lin koordinatakat és 4-
paraméteres illesztést javaslunk. Az egyes mintak OD-értékébdél olvassa le a megfelel
antitestkoncentraciokat IlU/ml-ben kifejezve.

Normal tartomany  Kétes tartomany Pozitiv
eredmeények
<12 IU/ml 12-18 IU/ml >18 IU/ml

Példa egy standard gérbére

NE hasznalja ezt a példat a beteg eredményének értelmezéséhez
Kalibratorok IgG  OD 450/620 nm CV % (szoras)

0 IU/ml 0,036 2,9
3 1U/ml 0,176 2,3
10 NE/ml 0,314 2,9
30 NE/ml 0,618 2,9
100 NE/ml 1,312 0,1
300 NE/ml 2,076 0,7
Szamitasi példa
Beteg Ismétlés (OD) Atlag (OD) Eredmény (IU/ml)
P 01 0,799/0,744 0,772 40,3
P 02 1,404/1,393 1,399 119,5

A legmagasabb kalibrator tartomany feletti mintakat >Max. értékkel kell jelenteni. Ezeket
megfeleléen higitani kell, és Ujra meg kell vizsgalni. A kalibrator tartomany alatti mintakat
<Min. értékkel kell jelenteni.

A tételre vonatkoz6 adatokért lasd a mellékelt min6ség-ellendrzési szordlapot. Az orvosi
laboratériumok a nemzeti el6irasoknak megfeleléen sajat kontrollok és/vagy belsé
Osszegyjtott szérumok felhasznalasaval végezhetnek hazon beliili minéség-ellenérzést.

Minden laboratériumnak sajat eljarasai szerint, sajat technikaira, kontrolljaira,

berendezéseire és betegpopulacidjara alapozva kell megallapitania a sajat normal
tartomanyat.

Abban az esetben, ha a kontrollértékek nem felelnek meg a kritériumoknak, a vizsgalat
érvénytelen, és meg kell ismételni.

A kovetkez6 miiszaki szempontokat kell ellenérizni: a (el6készitett) reagensek lejarati ideje,
tarolasi feltételek, pipettak, eszk6zok, fotométer, inkubacios feltételek és mosasi médszerek.
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Ha a vizsgalt tételek rendellenes értékeket vagy barmilyen eltérést mutatnak, vagy a
validacios kritériumok megmagyarazhatatlan ok nélkil nem teljestinek, kérjuk, vegye fel a
kapcsolatot a tesztkészlet gyartojaval vagy forgalmazojaval.

A kvalitativ értelmezéshez olvassa le a cut-off kalibrator és a betegmintak optikai
slriségét. Hasonlitsa O6ssze a beteg OD-jét a cut-off kalibrator OD-jével. A kvalitativ
értelmezéshez azt javasoljuk, hogy a cut-off érték korili 20%-os tartomanyban [évé
szérumokat kétértelmiinek tekintsék. Minden magasabb OD-ji minta pozitivnak, az
alacsonyabb OD-ji mintak pedig negativnak minésulnek.

Negativ: OD beteg < 0,8 x OD cut-off
Kétes: 0,8 x OD cut-off < OD beteg < 1,2 x OD cut-off
Pozitiv: OD beteg > 1,2 x OD cut-off
9 Miiszaki adatok
Mintanyag: szérum
Mintamennyiség: 10 pl minta, 1:101 aranyban 1x mintapufferrel higitva
Teljes inkubacios idé: 90 perc 20-32 °C / 68-89,6 °F hémérsékleten
Kalibracios tartomany: 0-300 1U/ml
Analitikai érzékenység: 3,0 lU/ml
Tarolas: 2-8 °C / 35,6-46,4 °F hédmérsékleten, kizardlag az eredeti
fiolakat hasznalja.
Meghatarozasok szama: 96 vizsgalat
10 Teljesitményadatok
10.1 Analitikai érzékenység
Az AESKULISA®dsDNA-G kimutatasi hatara 3 1U/ml.
10.2 Specifitas és érzékenység

A mikrolemezt rekombinans human dsDNA-val vontak be. Mas autoantigénekkel szemben
nem tapasztaltak keresztreaktivitast. Az érzékenység és a specifitdas meghatarozasa
érdekében 54 SLE-ben szenved6 beteg szérumat tesztelték az AESKULISA® dsDNA-Gvel
és egy mar forgalomban Iévé referenciamerdvel. Emellett 80 egészséges donort is teszteltek
az AESKULISA® dsDNA-G-vel, és mindegyikiik negativnak bizonyult.

Betegseg A vizsgalt szérumok szama
SLE 39

MCTD

CREST
Sjogren-szindroma
Kalonb6zé  autoimmun
betegségek

B IES

8/11



Kézikényv verziészama 005: 2026-04-13

AESKU_DIAGNOSTICS Tomirts | o

Predikatum eszkoz

Pozitiv | Nem | Osszesen
pozitiv
AESKULISA® | Pozitiv 34 13 47
dsDNA-G Negativ 0 7 7
34 20 54

Klinikai specifitas: 80/80 = 100%
Klinikai érzékenység: 47 / 54 = 87%

10.3 Linearitas

A kivalasztott szérumokat ezzel a készlettel tesztelték, és megallapitottak, hogy linearisan
higulnak. Az emberi autoantitestek heterogén jellege miatt azonban el6fordulhatnak olyan
mintak, amelyek nem kovetik ezt a szabalyt.

Minta Higitasi Mért Varhaté Visszanyerés
szama faktor (1U/ml) (IU/ml) (%)
1 1/100 429 43,2 99,3
1/200 20,4 21,6 99,4
1/400 9,3 10,8 86,1
1/800 4,9 54 90,7
2 1/100 179,4 176,0 101,9
1/200 86,4 88,0 98,2
1/400 41,8 440 95,0
1/800 19,8 22,0 90,0

10.4 Pontossag

A vizsgalat pontossaganak meghatarozasahoz a variabilitast (intra- és inter-assay) harom
szérummintan vizsgaltak, amelyek a standard gorbe teljes tartomanyat lefedték.

Vizsgalaton beliili Vizsgalatok kozotti
Minta szama Atlag (IU/ml) CV (%) Minta szama Atlag (IU/ml) CV (%)
1 199,88 1,00 1 463,3 2,6
2 80,14 1,68 2 171,6 2,3
3 12,71 5,91 3 13,2 5,9

10.5 Kalibralas

11

Az AESKULISA® dsDNA-G-t a WHO referencia szérum lupus (oligo-specifikus) anti-dsDNA
antitestekhez viszonyitva kalibraljak. Az eredményeket IU/ml-ben fejezik ki.
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- Diagnosi in vitro

- For in vitro diagnostic use
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- Para uso Diagnéstico in vitro

- In vitro diagnosztikai eszkéz
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