Majfunkcid (ALT - AST) gyorsteszt

LIVER-Screen® Ref. 99015/HU

Onellenérzésre szolgdlé teszt a mdj fiziolégids dllapotdnak felmérésére egy csepp vérbél

ALTALANOS TUDNIVALOK

A mdj szerepe elengedhetetlen a szervezet egészséges miikddéséhez.
Segit a tdpanyag-felszivédasban, a vértisztitdsban, a fehérjék kiva-
lasztasdban és az energia taroldsaban.

A méjjal kapcsolatos problémak esetén tobbek kdzott a kdvetkez6 tii-
netek fordulhatnak el6: sotét vizelet, vildgos szinl széklet, étvagyta-
lansdg, sargas elszinez6dés a szemfehérjén vagy a béron (sargasag),
megnagyobbodas a hasi tdjékon, altalanos gyengeség, faradtsagér-
zet. A maj megbetegedésének rendkiviil sok oka lehet, ilyen példaul
a hepatitisz, egyes gydgyszerek mellékhatdsai, majzsugor tulzott al-
koholfogyasztas kdvetkeztében, valamint a kéros tulsuly, kiilondsen
cukorbetegséggel vagy magas vérnyomassal tarsulva.

A maj allapotanak felmérésére rengeteg teszt létezik, ezek kozil a
leggyakoribb a transzamindacids (ALT és AST) enzimek szintjének mé-
résén alapul. Ezek az enzimek a majbol betegség vagy sériilés hata-
séara kertilnek a vérbe.

A Maj immundiagnosztikai gyorsteszt a transzaminazok (ALT és AST)
megemelkedett szintjét képes kimutatni egy csepp ujjbegybdl vett
vérbdl. A teszt egy lapot tartalmazé mlanyag kazettabdl all. A lapon
két kulonallo zona taldlhato a transzamindzok érzékelésére (ez pozi-
tiv eredmény esetén piros) és egy kontrollfeliilet (kék).

ISMERTETO

A doboz a teszt elvégzéséhez sziikséges valamennyi eszkozt tartalmazza:

-1 db lezart aluminium tasak, melynek tartalma:

1db tesztkazetta, 1 db miianyag pipetta, 1 db pdraelszivé pdrna
A védétasakot csak a teszt felhasznaldsakor nyissa ki. A paraelszivo
parna nem vesz részt a tesztelési folyamatban.

-1 db steril landzsa a vérminta levételéhez

-1db 1 ml pufferoldatot tartalmazé cseppenté fiola

-1 db alkoholos térlokend6

-1 db hasznalati utasitas

mintaablak

eredményablak

kék kupak

tesztkazetta WY,  fonsr kupak

pipetta "I[I]ﬂ[ll
pipetta vége ﬁ

kiold6 gomb
sziirke védokupak
pufferoldatot
landzsa tartalmazo fiola

FIGYELMEZTETES

1. Ezateszt kizdrdlag in vitro haszndlatos orvosdiagnosztikai eszkoz.
Csak kuls6leg alkalmazhat6. NE NYELJE LE.

2. A teszt hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el a hasznalati
utasitast. A teszt csak az utasitasok pontos kovetése esetén
ad megbizhat6 eredményt. Szigoraan tartsa be az eldirt leol-
vasasi id6t, valamint a vér- és oldatmennyiségeket.

3. Tarolas +4 °C és +30 °C kozott. Ne fagyassza le.

4. Ne hasznadlja fel a tesztet, ha a cimkén vagy a tasakon feltlinte-
tett lejérati ddtum elmult, vagy ha a tasak sériilt.

5. A M3j gyorsteszt kizérélag egyszer haszndlatos.

6. Gyermekektdl elzarva tartandé.

7. Hasznalat utan a teszt valamennyi eleme eldobhaté a haztartasi
hulladékok kozé.

IVD

A TESZT ELVEGZESE

A tesztelés a megfelelé elékésziletekkel indul. Helyezze a doboz tar-
talmat egy tiszta, szraz és egyenes felliletre (pl. asztalra). A tesztelés
|épései a kovetkezbk:

1. Alaposan mossa meg a kezét szappan-
nal és meleg vizzel. Tiszta torolkdzével
torolje szarazra.

2. Készitse el6 a tesztkazettat és a
pipettat. A jelolésnél tépje fel a védbcso-
magolast, vegye ki az eszkozoket, és
helyezze 6ket a keze ligyébe (késébb lesz
radjuk sziiksége). Dobja ki a paraelszivd
parnat.

3. Készitse el6é a landzsat. Ugy tartsa a
landzsat, hogy véletleniil se nyomja
meg a kioldé6 gombot. Csavarjon a
landzsa kupakjan ¥ fordulatot ugy, hogy
a kupak érezhetéen elvéljon a landzsatdl,
majd folytassa a csavarast 2-3 forgatassal.

Ne huzza, csak csavarja, és ha letekerte,
dobja ki a kupakot (7-es és 2-es dbra).

4. Torolje le a kozépsd vagy a gydrdsujj
begyét az alkoholos kendével.
Masszirozza a kivalasztott ujjbegyét
a vége felé 10-15 masodpercig, hogy
megteljen vérrel.

5. Er6sen szoritsa a landzsat a letisz-
titott ujjbegy oldalsé részéhez, és
nyomja meg a kioldé6 gombot (3-as
dbra).

6. A landzsa hegye a szurast kovetéen
automatikusan visszaugrik a helyére.

7. Masszirozza a megszurt ujjbegyét a vér
kibuggyandsaig (4-es dbray).

8. Tartsa a pipettat a vércsepphez, de
ne nyomja Ossze a végét (5-6s dbra). A
Vér a hajszalcsdvesség alapjan magatol
szivodik fel a pipetta belsejében jelzett
vonalig. Ha nem éri el a vér a jelzést,
masszirozza Ujra az ujjbegyét, hogy még
egy kis mintat nyerjen. Amennyire lehet-
séges, torekedjen a légbuborékok elkeri-
lésére.

9. Cseppentse a vérmintat a pipetta
végének dsszenyomasaval a tesztkazetta
kerek mintagy(ijté ablakaba (6-os dbra).
10. Vérjon 30-40 masodpercet, amig a
Vér teljesen felszivddik a mintaablakbdl.
Ezutan tekerje le a pufferoldatot tar-
talmazé fiola kék kupakjat (a fehér
kupakot érintetlentl hagyva), és adja
hozza az oldatot a kdvetkezé modon:

A cseppenté fiolat fiiggdlegesen
tartva lassan cseppentsen pontosan
4 cseppet a pufferoldatbél a minta-
ablakba 2-3 masodperces idékozzel
(7-es dbra).

11.10 perc mulva olvassa le azeredményt.
15 perc eltelte utdn a teszt mar nem
értékelhetd.




AZ EREDMENY KIERTEKELESE

A teszteredmény értékelésekor a megjelené csikok szine és szin-
eréssége lényegtelen.

1. Pozitiveredmény

A kék csik (C) mellett megjelenik egy vagy
két piros szinu csik is az észlelési (T) zona-
ban (lasd az abrdkat).

Ez az eredmény azt jelenti, hogy az egyik
vagy esetleg mindkét transzamindz szint-
je a normal értéknél (80 IU/L) magasabb.
Pozitiv eredmény esetén keresse fel az
orvosat.

2. Negativ eredmény

Csak egy kék szinl csik jelenik meg a kont-
rollfeltleten (a C jelzés alatt). Ez az ered-
mény azt jelenti, hogy a transzaminazok
koncentracidja a normal értékhataron be-
Il van, és a maj megfelel6en miikodik.

3. Ervénytelen eredmény

Ha a C kontrollzénaban nem jelenik meg kék csik, a teszt attdl flg-
getlendl is érvénytelen, hogy a T észlelési zéndban jelenik-e meg
csik. llyenkor ajanlatos a vizsgdlatot egy Uj Mdj teszttel és friss vér-
mintaval megismételni.

KERDESEK ES VALASZOK

Hogyan miikédik a Mdj gyorsteszt?

A maj sérilése vagy betegsége esetén a vérben megné a
transzamindazok (ALT és/vagy AST) szintje. A specifikus immunolégiai
reagenseknek kdszonhetéen a Méj gyorsteszt érzékeli, ha valamelyik
vagy mindkét transzaminaz koncentréciéja meghaladja a 80 IU/L szin-
tet az IFCC* nemzetkozi referenciamddszere alapjan. A Maj gyorsteszt
antitestek segitségével észleli az adott transzaminazokat (ALT és/vagy
AST), és rendellenes koncentracié esetén egy vagy két szines tesztcsi-
kot jelenit meg a kazetta T jelzése alatt. A reagenstdbbletet egy kék
kontrollcsik jelzi a kazetta C jelzése alatt.

*International Federation of Clinical Chemistry (Klinikai Kémiai Nemzet-
ko6zi Szévetség)

Mikor kell elvégezni a tesztet?

A madjjal kapcsolatos problémak esetén tobbek kozott a kdvetkezd
tlnetek fordulhatnak elé: sotét vizelet, vildagos szin( széklet, étvagyta-
lanség, sérgés elszinez8dés a szemfehérjén vagy a béron, megnagyob-
bodas a hasi tajékon, altalanos gyengeség, faradtsagérzet.

Ha egy vagy tobb tlinetet érzékel ezek koziil, érdemes elvégezni a Mdj
gyorstesztet. A teszt a nap barmely szakdban végezhetd.

Lehet-e téves az eredmény?

A teszt csak az utasitasok pontos kovetése esetén ad megbizhaté
eredményt.

Mindemellett téves lehet az eredmény, ha a Mdj gyorstesztet haszna-
lat el6tt nedvesség éri, illetve ha a mintaablakba keriilé vérminta meny-
nyisége nem megfeleld. A dobozban taldlhaté mlanyag pipetta jelzése
mutatja, hogy mekkora az 6sszegyUijtott vérminta megfelelé mennyisége.

Hogyan kell értékelni a tesztet?

A M3j gyorsteszt pozitiv, ha a kék csik mellett egy vagy két piros csik is
lathatd, melyek a hozzajuk rendelt transzaminaz (ALT és AST) szintjét
mutatjak. Majproblémak esetén konnyen eléfordulhat, hogy csak az
egyik transzaminaz szintje magasabb.

Mit jelez a kék csik a C (kontroll) jelzés alatt?
Ez a kék csik csak a tesztkazetta helyes m(kddését mutatja.

Ha 15 perc elteltével olvasom le a tesztet, még értékelheté az ered-
mény?

Nem. Az eredményt a pufferoldat hozzaadasa utan 10 perccel kell
leolvasni. Az eredmény maximum 15 percig lesz pontos.

Mit kell tennem, ha az eredmény pozitiv?

Apozitiveredmény aztjelenti,hogy az ALT és/vagy az AST transzaminaz
szintje a vérben a normal érték (80 IU/L) felett van. Konzultaljon
az orvosaval, és tajékoztassa a teszt eredményérdl. Az orvos fogja
eldonteni, hogy sziikség van-e tovabbi vizsgalatokra. Habér az ALT-
és AST-szint koncentracidja fontos a majbetegségek diagnosztikdja-
ban, a majmikodés teljes felméréshez sziikséges az egyéb hepatikus
enzimek (alkalikus foszfatdz, laktat-dehidrogendz, gamma-glutamil
transzferdz stb.) aktivitasi szintjének vizsgélata, valamint mas vér-
vizsgalatok, iUgymint az urea, a kreatinin vagy a bilirubin szintjének
mérése. A transzaminazszint ndvekedésének szamos oka lehet, tobbek
kozott a tulsuly vagy a tulzott testmozgas. Kizérolag az orvos éllithatja
fel a diagndzist a sziikséges klinikai vizsgalatok és tovabbi tesztered-
mények mérlegelése utan.

Mit kell tennem, ha az eredmény negativ?

A negativ eredmény azt jelenti, hogy az ALT és/vagy az AST
transzaminaz szintje a normal értéken beldl (80 IU/L alatt) van. Ezzel
egyutt, ha a tlinetei tovébbra is fennéllnak, ajanlott orvoshoz fordulni.

Mennyire megbizhaté a Mdj gyorsteszt?

A felmérések alapjan a Maj gyorsteszt atlagos pontossaga 89,2%
[84,8-92,7%]**, amely megfelel a klinikai kémiai referenciamédsze-
reknek. Bar a teszt megbizhato, el6fordulhat, hogy alpozitiv vagy al-
negativ eredményt ad.

**Cl 95%: 95%-o0s konfidenciaintervallum

Tudnivalék a mdjproblémdkrol:

1. http://www.doctissimo.fr/html/sante/analyses/ana_enzymes08.htm
2. https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK425/

3. https://www.mayocliniclabs.com/test-catalog/overview/8360#Clinical-and-
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VALTOZASOK ISMERTETESE
Valtozastipusok:
N/A Nem értelmezhet6 (Iétrehozas)

A termékkel kapcsolatos informacidk kiegé-
szitése, modositasa és/vagy torlése

A végfelhasznalo altal is lathatd, nem tech-
nikai jellegu valtozasok

Technikai valtozas

Adminisztrativ

Valtozas leirasa

Az Owen Mumford hivatalos képvisel6je az
Eurdpai Kozdsségben

Valtozas tipusa

Adminisztrativ

Megjegyzés: A kisebb tipogréfiai, nyelvtani, helyesirasi és formazasi valto-
zasokat az ismertetd nem jelzi.



