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Tam kan, serum ve plazmada Leishmania antikorlari tespiti i¢in hizl test

Kullanim Kilavuzu

LEISHMANIA

Leishmania, Ozellikle Giiney Avrupa’daki kopeklerde viseral
leishmaniasisin etkenidir.

Bilinen 500’den fazla (phlebotomine) tatarcik sinegi tiirii vardir,
fakat sadece yaklagtk 30’unun leishmaniasisi  bulastirdig
kanitlanmigtir. Bunlardan sadece disi tatarciklar, parazitleri
bulastirir. Disi tatarcik, yumurtalarinin gelisimi i¢in kana ihtiyag
duyar ve enfekte olmus bir insandan ya da hayvandan kan
emdiginde Leishmania parazitleriyle enfekte olur. Enfekte olmus
kopekler kendi kendilerine leishmaniasis gelistirebilir ve diger
kopeklere ve hayvanlara potansiyel kontaminasyon kaynagidirlar. 4
ila 25 ginliik bir siirede tatarcikta parazitler gelisir. Ardindan
enfeksiyoz tatarcik taze bir kan kaynagindan beslenince, kisiye veya
hayvana paraziti bulastirir ve bulasma déngiisii tamamlanir.*
Enfekte olmus tim kopeklerin yarisindan ¢ogunda kopek
leishmaniasisin klinik belirtileri goriilmez, ama bu asemptomsuz
kopekler, semptom gosteren vektor kopekler kadar enfektiftir.
Leishmaniasisin ~ klinik  belirtileri ~ farkliik  gosterebilir  ve
enfeksiyondan sonra birka¢ ay ila birkag yillik bir siire iginde
geligebilir. En yaygin klinik belirtiler dayaniklilik azalmasi, kilo
kaybi, lenfadenopati ve deri problemleridir. Deri problemleri de
oldukea degiskendir. Sistemik belirtiler arasinda hemorajik diyatez,
paraglobulinemi, iiremi ve anemi yer alabilir.?

Leishmania’nin dogru ve hizli teshisi, basaril bir tedavi ve
leishmania’nin daha fazla bulagsmasini onlemek igin biiyiik dnem
tagimaktadir.

Ipucu: Fassisi LeishMa’y1 agilardan 6nce kullanin.

TEST KASETI

Test seridi plastik kapagm arkasinda bulunur. Ornek gozii sag
tarafta yer alir. Reaksiyon gozii test kasetinin ortasinda bulunur.
Test ve kontrol bolgesi, reaksiyon goziinde yer alir. Reaksiyon
gOzliniin izerindeki etiketleme alani test ve kontrol bolgesini
gosterir.
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- Kan 6rnegi igin
ornek gozi

Reaksiyon alant
test ve kontrol bélgesi

TEST SURECININ ACIKLAMASI

Fassisi® LeishMa, profesyonel kullanim amagh test Kkasetinde
olduk¢a hassas immune-kromatografik test stribidir. Test seritleri
farkli bilesenlerden olusur. Ornek, 6rnek goziine kondugunda test
seridinin emici pedi tarafindan emilecektir. Stvi, konjligat pedinin
altin etiketli antijenleri ile karisir. Kapiller hareketten dolay: sivi test
seridinde ilerlemeye baglayarak test ¢izgisi bolgesini ve sonrasinda
kontrol ¢izgisi bolgesini gecer. Kontrol c¢izgisi testin dogru
calistgini gostermek iizere her zaman belirmelidir. Ornek, test
seridinin test ettigi antikorlar1 igeriyorsa, test ¢izgisi bolgesinde bir
¢izgi belirecektir. Test ¢izgileri, konjligat pedinin altin etiketli
antijenleri, ornekten gelen antijen ve test ¢izgisi bolgesindeki
immobilize antikor arasinda bir sandvi¢ meydana getirerek olusur.
Ornekte antikor yoksa, altin etiketli antijenler test cizgisi
bolgesindeki immobilize antijenlere baglanamaz ve bu nedenle test
¢izgisi belirmez, bu durumda test sonucu negatiftir.
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Leishmania seridinin  kontrol ¢izgisi tire 0zgli bir anti-
immiinoglobiilin antikorundan ve test ¢izgisi, leishmania infantum
parazitinin  spesifik yiizey proteinlerinden olusur. Konjiigat
pedi,altin parcaciklarina baglanmig bir immiinoglobiilin G ve ayni
zamanda altin parcaciklarma bagli spesifik yiizey proteinlerini
igerir.

SAKLAMA VE RAF OMRU
Fassisi® LeishMa oda sicakliginda (2 °C — 30 °C) saklanmalidir. Raf
omrii tiretimden itibaren 18 aydir.

ATIKLARIN TOPLANMASI
Dogru sekilde toplama tavsiye edilir. Ornek materyali ve test
kasetleri kapatilabilir bir plastik torbada toplanmalidir.

DIKKAT
»  Sadece profesyonel kullanim igin

. Sadece bir defalik kullanim igin

. Test kasetini poseti agtiktan sonra 10 dakika iginde
kullanin

. Uygun miktarda 6rnek materyali kullanin

. Reaksiyon alanma 6rnek ¢ozeltisi koymayin

. Capraz reaksiyonlar1 6nlemek tizere, her 6rnek i¢in yeni
bir ornek tiipti kullanin

. Reaksiyon alanina dokunmayin.

+  Sadece kitte verilen orijinal Fassisi® tamponunu kullanin

. Diski, bulagici olabilir. Atiklarin toplanmasinda dikkatli
olun

. Poset tizerine basili son kullanma tarihinden sonra testi
kullanmayin

. Ambalaj hasarli ise testi kullanmayin

. Belirtilen test zamanindan sonra test sonuglarini gegersiz
sayin

AYIRAC, MATERYEL ve APARATLAR

I. Igindekiler:
. 10 test kaseti, pipet ve kurutma pedi dahil
. 10 numune tiipii
. 2,5 ml ayirag igeren 1 test tiipii
. 1 kullanim kilavuzu

11. Olas1 ek materyaller
. Zaman Olger

NUMUNE HAZIRLAMA

Fassisi® LeishMa tam kan, serum ve plazma incelemeleri igin
gelistirilmistir.

DIKKAT: Ornek materyalleri ve diger malzemeler bulastirict
malzemeler gibi kullanilmalidir.
Kan numuneleri igin genel agiklamalar:
. Hemolizi 6nlemek i¢in serumu veya plazmay1 kandan
miimkiin oldugunca ¢abuk ayirimn.
. Plazma elde etmek i¢in Heparin’li veya EDTA’l1 kan
kullanilabilir.
. Sadece berrak, hemolize olmamig drnekler kullanin.
»  Tam kan testi test sonucunun hassasiyetini azaltabilir.
Test, 6rnek alimmndan hemen sonra yapilmalidir. Ornekleri uzun
siire oda sicakliginda birakmayin. Serum ve plazma ornekleri 2-8
°C’de 3 giine kadar saklanabilir. Uzun siireli saklama i¢in,ornekler -
20 °C’nin altinda tutulmalidir. Test, 6rnek alimindan itibaren 2 giin
iginde yapilacak oldugu takdirde, damardan alinan kan 2-8 °C’de
saklanmalidir. Tam kan orneklerini dondurmayin. Testten Once
ornekleri oda sicakligmna getirin. Donmus Ornekler testten Once
tamamen ¢oziilmeli ve iyice karistirtimalidir.



Ornekler tekrar tekrar dondurulup ¢oziilmemelidir. Ornekler
tasinacaksa, etiyolojik 6rneklerin tagmmasiyla ilgili yerel
yonetmeliklere uygun olarak ambalajlanmalidir.

Yorumlama yardimu: Pozitif bir test sonucunun varligi, aktif bir
enfeksiyonun aksine organizmaya maruz kalma durumunu belirten
pozitif bir antikor titresi tespitidir. 1:64 veya daha biiyiik bir anti-
Leishmania antikoru titresi pozitif bir test sonucu anlamina gelir.

SERUM VE PLAZMA iCiN TEST PROSEDURU

Serum veya plazma
materyalini hazirladiktan
sonra, serum veya plazma
almak igin verilen pipeti
kullanin

Ornek sivisi emildikten L.
sonra, érnek géziine iki -
damla tampon ekleyin.
Birkag saniye sonra sivi
test seridinde ilerlemeye
haclar

1,5 dakika sonra sivi test seridinde
ilerlemeye baglamazsa ya da sivinin
ilerleyisi durgunlagirsa, rnek gézine bir
damla daha tampon ekleyin.

Ornek géziine bir damla érnek
malzemesi koyun. Ornek sivisi
tamamen emilene kadar bekleyin.

1. Serum veya plazma 6rnegini hazirlamak i¢in genel bir kan 6rnegi
alin. Poseti acin; pipeti ¢ikarin ve 6rnek malzemesini pipetle alin.
Pipetle 6rnek goziine bir damla serum veya plazma koyun. Ornek
stvist tamamen emilinceye kadar birkag saniye bekleyin.

2. Tampon tiiptini agin ve érnek goziine 2 damla tampon koyun.1,5
dakika sonrasinda siv1 goziin i¢inde hareket etmiyorsa, ilgili drnek
gOziine bir damla daha tampon ekleyin.

3. Teste basladiktan itibaren 5-10 dakika iginde sonuglar1 okuyun.

TAM KAN iCiN TEST PROSEDURU

TEST DEGERLENDIRME: Test sonuglari, testin

baslatilmasindan sonra 5-10 dakika i¢inde okunabilir.

Pozitif Sonuc:

Sol resimde gosterildigi gibi reaksiyon alaninda kontrol
¢izgisi (C) ve test ¢izgisi ( T) goriiniir oldugunda test
pozitiftir. Omekte Leishmania antikorlar1 tespit
edilmistir.

Soluk bir test ¢izgisi de pozitif bir test sonuncu belirtir.

Negatif Sonuc:

Test, sadece kontrol ¢izgisi (C) goriiniir oldugunda test
negatiftir.

Test ¢izgisi goriinmiiyorsa drnekte Leishmania
antikorlar1 tespit edilmemistir, dolayisiyla titre,esigin
asagisindadir.

Gecersiz Sonug:

Test yapildiktan sonra hi¢ kontrol ¢izgisi goriilmezse, test
gecersizdir. Bu durumda test diizgiin yapilmamis, son kullanma
tarihi gegmis ya da test, kapali posetin diginda uzun siire ortam
havasina maruz kalmis olabilir. Bu olursa yeni bir test yapilmalidir.

DIKKAT:
Sonuglar, teste bagladiktan sonra 10 dakika i¢inde okunmalidir. Bu
stire sonrasinda test ve sonuglar gegersiz sayilir.

Aciklamalar: Test sonuglari her zaman anamnezle ve klinik
belirtilerle baglantili olarak degerlendirilmelidir. Tam kan
ornekleriyle alinan, klinik resimle uyusmayan tiim test sonuglari
plazma veya serum ornekleriyle tekrar edilmelidir. Sonuglari
stipheli olan tiim testler yaklasik 6 hafta sonra tekrar edilmelidir.

TEST PERFORMANSI OZELLiK;ERi
Serum 6rneklerinde Hassasiyet ve Ozgiillilk

Leishmania Enzim Baglantil Toplam
Immiinosorbent Tahlil
Ornek tiipiinii kapakla kapatin ve hafifce Pozitif Negatif
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KAYNAKLAR

Verilen érnek tupine 1 damla
tam kan érnegi koyun, ardindan
tupe 3 damla tampon ekleyin

2 dakika sonra sivi test cubugunda
ilerlemeye baglamazsa ya da sivinin
ilerleyisi durgunlasirsa, 6rnek goziine
bir damla daha tamoon eklevin.

1. Genel bir kan 6rnegi alin. Poseti agin; pipeti ¢ikarin ve pipetle
numune materyelini alarak 1 damla tam kan1 6rnek tiipiine koyun.
Tampon tiipiinii agin ve drnek tiipiine 3 damla tampon koyun.

2. Ornek tiipiinii kapatin ve hafifce sallayn. Ornek tiipiinii tekrar
acm ve pipetle 6rnek materyali alm. Ornek goziine yavasca 2 damla
ornek materyali koyun (birinci damlay: drnek goziine ekleyin,
damla emilene kadar birkag saniye bekleyin, ardindan ikinci
damlay1 ekleyin). 2 dakika sonrasinda sivi goziin i¢inde hareket
etmiyorsa, érnek goziine bir damla tampon sivisi ekleyin.

3. Teste basladiktan itibaren 5-10 dakika i¢inde sonuglar: okuyun.
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