Az ELISA modszerek kihivasai és
azok kezelése az
élelmiszerallergének vizsgalata
soran
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Globalis partner
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2 kiemelt technologia...

Immunkromatografias teszt Tomegspektroszkopia
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...5 szakterulet

Mikotoxinok
Patogének
Elelmiszerallergének
GMO

Szermaravanyok
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Miert vizsgaljuk az élelmiszerallergéneket?

Elelmiszerallergének = Elelmiszerbiztonsagi kockdzat
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Markavédelem 9
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Torvényi szabalyozas &

Szabvanyok
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Mire kell figyelmet forditani a vizsgalatok
soran?

g—,

Mintavétel

Mértéekegysegek, definiciok

Validacidk és jovahagydsok \\‘
Klszobértekek i |

Vizsgalati kitek

Kalibralas

- Az ellendrzés a minimalis gondossag
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Mit akarunk kimutatni?

é )
Egy part per million - 1ppm = 1ug/g or 1ug/mL
. W,

vagy....egy
palacsinta egy 6 km

magas palacsinta
- oszlopbol!!
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Elérheto analitikai modszerek

Fehérje vagy DNS a kimutatas alapja

Immunkromatografias
PCR/RT-PCR
ELISA tesztek CR/ C
- ‘ < *

AgraQuant® Allergen AgraStrip® Allergen Analitikai
szolgaltatasok
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Immunoldgiai vizsgalat

Specifikus antigén-antitest reakcio

Antitest
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ELISA - a legjobb modszer?
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Az ELISA alternativai

Polimeraz Lancreakcio (PCR)
= Alacsony mennyiségld DNS

» Keresztreakciok kikliszobolése
= De...
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Az ELISA alternativai

Tomegspektroszkopia (MS)
= Nagyszeril lehet6ségek a jovoben

= Nem Uzemi modszer

(berendezés, értékelés, koltségek,...)

= Gyorsmoddszerek elengedhetetlenek

Copyright© 2017 Romer Labs.
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Miért hasznaljunk gyorsteszteket?
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Hagyomanyos megkozelites 5 LN =

= Késztermek vizsgalat

lE]

Elelmiszerbiztonsag névelése:
= A gyartosor szennyezesenek elkerllése
= Koncentraljunk a teljes lancra

= FDA: Hidrolizalt gluten mérése készterméekekben
nem megbizhato

[ - Allergénmenedzsment: HACCP ]
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HACCP koncepcio

Vilagszinten elfogadott, preventiv
elelmiszerhigiéniai rendszer

Tanusitasi folyamatokhoz alkalmazott séma

Kiegyensulyozott termék minoség

Fogyasztoi bizalom

Kereskedelmi elonydk
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A HACCP 7 alapelve

A W NN B

. Készitsen kockazatelemzést

. Hatarozza meg a kritikus iranyitasi pontokat (CCP)
. Dolgozza ki a kritikus hatarértéekeket

. Hozzon létre egy rendszert a kritikus pontok vizsgalatara
5.

Dolgozzon ki javito intézkedéseket arra az esetre, ha a

vizsgalat azt mutatja, hogy egy adott kritikus ponton tullépi a
hatarerteket

6. Alakitson ki egy ellen6rzo rendszert a HACCP megfelelo
mikodésének megerdsitésére

7. Dokumentaljon minden folyamatot a fenti alapelvekrdl és
azok alkalmazasarol

“
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HACCP - Allergénmenedzsment
wq'/\%
1. Készitsen kockazatelemzést °
Azonositsa a kockazatokat: milyen allergének, \_/?é‘

hol kerlilhetnek be, hatékony takaritas? Q0p 5N

2. Hatarozza meg a kritikus iranyitasi pontokat (CCPs)
hol vannak a CCPk, mennyire kapcsolddnak az allergénekhez

3. Dolgozza ki a kritikus hatarértekeket
nehéz feladat az allergénekre: nincs allergén kliszdbérték, javaslatok
a VITAL koncepcidbal

4. Hozzon létre egy rendszert a kritikus pontok

vizsgalatara
allergén vizsgalati rendszer (ELISA): mérések elore meghatarozott
ertékeken belll; a termelés megallitasa, hogy a szennyezddést

elkeruljuk

Copyright© 2017 Romer Labs.
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Az ELISA vizsgalatok kihivasai...

[ Osszehasonlithatésag! ]

Az ELISA tesztek eredményeinek valtozékonysagahoz szamos tényezo
hozzajarul.

"Melyik ELISA kit
eredménye helyes?”

Copyright© 2017 Romer Labs.
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Az ELISA meéréseket befolyasolo tenyezok

Antitestek

= Monoklonalis vagy poliklonalis

= Az antitest célpontja: egy/tobb fehérje, toredezett, modosult,

szintetizalt, ...

= Az immunizalashoz hasznalt anyagok

Copyright© 2017 Romer Labs.
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Az ELISA meéréseket befolyasolo tenyezok

Kalibraldo anyagok
= Illeszkedjenek a kitben hasznalt antitestekhez

= Nem ugyanaz, mint a minta

Absorbance (450 nm)
[

Extrakcié -
= Mit tudunk extrahalni (hatékonysag)?
= Az antitest csak azt tudja kimutatni, amit el6z6leg kivontunk
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Az ELISA meéréseket befolyasolo tenyezok

Kimutatasi hatar (LOD)

= Az a legalacsonyabb allergén mennyiség, amely

megkulonboztethetd a vak mintatodl
= LOD meghatarozasa tobbnyire pufferoldatbol

= Elelmiszer mintdk esetében teljesen mas lehet

Visszanyeres
» Idedlis esetben 80 - 120%

= Nem lehetséges minden matrixnal .
(pH, sdk, polifenolok,...)

= Adalékolt vagy modell termékek

= AOAC szerint 50 - 150% elfogadhato

Copyright© 2017 Romer Labs.
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Az ELISA meéréseket befolyasolo tenyezok

Kereszt-reakcidok
= Pozitiv valasz egy mintara, amely nem tartalmazza a vizsgalt

allergént
= Az allergénhez genetikailag hasonlé anyagok ellenOrzése
= A tanulmanytdl eltéré eredmények okai:

- nyers vs. feldolgozott termékek

- a vilag kilonb6z06 részein termesztett fajtak valtozékonysaga

Copyright© 2017 Romer Labs.
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Az ELISA meéréseket befolyasolo tenyezok

Immunanalitikai vizsgalati rendszer
= Kornyezeti hatasok

= Mérési kortilmények (robusztussag)

= A stabilitast befolyasolhatjak a szallitasi/tarolasi feltételek

HANDLE
WITH CARE

v J | :_' :-_-.-10
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Szamos kihivas...

= ELISA: gyors & egyszeru allergén teszt

= Nincs idealis modszer = probléemak el6fordulhatnak
= Bizonytalansag az élelmiszer eloallitok kozott

[ ... de van lehetoség megoldani oket! ]

Az ELISA kit gyartojanak felelossege
Testre szabott egyedi megoldasok
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Mit keresunk?

A cél azonositasa:

Nyers fehérje vagy feldolgozott termek

= A megfelel0 antitest kivalasztasa
= Hasonlo kalibrald anyagok

Copyright© 2017 Romer Labs.
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Mértekegysegek

Allergen fehérje Allergén tartalom

pl. foldimogyoro fehérje pl. foldimogyoro tartalom

Egyeb péeldak
Kazein tartalom, sovany tejpor, teljes tej
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Mi a gyakorlati relevancia?
LOD? ... "Minél alacsonyabb annal jobb, ugye!?”
= Nem a legalacsonyabb LOD a f6 cel

= Klinikai hatas alapu hatarok
= Megbizhato eredméenyek

[élelmiszerbiztonség a fé szempont!]

... nincs értelme egyetlen molekulat keresni

I —————————
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Pontossag

ELISA nem mindig nagyon pontos
Teljesitmény javitas specifikus validacioval

Nincs egyforman jo eredmeény
minden alkalmazasra

-y

J

A kit gyarto tudja azonositani
az egyedi eélelmiszerek
kihivasait

Tamogatas a megfelelo kit
kivalasztasaban, értékelésében
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Fontos Uzenetek...

= Az élelmiszerallergének nagyon valtozatosak

= Nincs tanusitott referencia anyag
- nincs k6zos referencia pont az ELISA dsszehasonlitashoz

= Kozeli egylttmuikodeés sziikseges a felhasznalo és
a kit gyartoja kozott

= Az ELISA tesztnek meg kell felelnie a célnak

= Egyedi megoldasokra
van szikség
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Elelmiszerbiztonsagi megolddsaink

= Kilonb6z6 ELISA kitek kiilénbdzo alkalmazasokra
= A feladat folytatodik a kit fejlesztése utan

E AgraQuant Plus: Q
- feldolgozott mintak ‘W\
- kllonbsen gyors ’

AgraQuant:
- széles spektrum
- alacsony LoD
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AgraStrip® Allergen tesztek
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Helyszini allergén vizsgalatok

Kockazatkezelés

Mintak gyljtése a HACCP

vagy mas
mindségiranyitasi
rendszer alapjan
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Termék
Alapanyag, félkész
és késztermékek

Tampon
Gyartosor,
személyzet,
csomagoldanyagok,
kdrnyezet

Folyadék
Folyékony termékek,
folyékony
nyersanyagok,
Oblitoviz

Nincs jelen Allergén
allergén jelenlét

AgraStrip®
Allergén tesztek
Eredmények 11 perc alatt,

Nincs szikség
laboratériumi hattérre
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Koszonom a figyelmet!
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