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Berightz
Rychlotest k detekci Celiakie (z krve)
Pfibalovy letak
OCEA-402
Cestina

Rychly test pro kvalitativni detekci IgA protildtky proti lidskému tTG v lidské piné krvi, séru nebo plazmé.
Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro.
ZAMYSLENE POUZITI
Rychlotest k detekci Celiakie je rychly chromatograficky imunotest pro kvalitativni detekci IgA protilatek proti
lidskému tTG v lidské krvi.
SOUHRN
Celiakie (CD) je imunitné podminéna systémova porucha vyvoland konzumaci lepku, vyskytujici se u geneticky
predisponovanych jedincl. 13 Je zplisobena trvalou nesnéa3enlivosti lepku a konkrétné jeho proteinového
fragmentu zvaného gliadin. PoZiti takového proteinu u lidi s genetickou predispozici vyvolava tézké poranéni
stievni sliznice, které je histologicky charakterizovano jednou hyperplazii krypt s celkovou nebo subtotalni atrofii
stfevnich mikroklkd. | kdy? je definitivni diagndza celiakie zaloZena na charakteristickych histologickych zménach
pozorovanych ve stievnich biopsiich, sérologické testy, jako je priikaz protilatek anti- tTG a anti- endomysium,
predstavuji tyto metody analyz levnéjsi a méné invazivni detekci choroby.
Rychlotest k detekci Celiakie patfi mezi imunochromatografické testy uréené k prlkazu IgA protildtky proti
transglutaminaze v krvi. Transglutamindza je hlavnim autoantigenem rozpoznavanym antiendomisalnimi
protilatkami.
ZASADA
Rychlotest k detekci Celiakie je kvalitativni membranova imunoanalyza pro detekci IgA protilatek proti lidskému
tTG v krvi. BEhem testovani vzorek reaguje s tTG antigenem konjugovanym v testovaci kazeté. Konjugét zlatého
antigenu se bude vézat na anti- tTG protiladtku ve vzorku, kterd se zase navaze na anti-lidsky IgA potaZeny na
membrané. Smés migruje po membrané smérem nahoru, anti-lidsky IgA na membrané navaze komplex
protilatka-antigen a zpUsobi vytvoFeni barevné &ry v oblasti testovaci €ary testu. Intenzita barvy se bude lisit v
zavislosti na mnozstvi protilatky pfitomné ve vzorku. Vyskyt barevné ¢ary v testovaci oblasti by mél byt
povaZovan za pozitivni vysledek. Jako kontrola postupu, barevnd ¢ara se vidy objevi v oblasti kontrolni ¢ary
indikujici, Ze byl pfidan spravny objem vzorku a doslo ke vzlindni membrany.
REAGENCIE
Test obsahuje zlaté Castice konjugované s antigenem tTG a protilatku proti lidskému IgA potazenou na
membrané.
OPATRENI
* Nejezte, nepijte ani nekufte v oblasti, kde se manipuluje se vzorky nebo soupravami.
e Se vSemi vzorky zachdzejte, jako by obsahovaly infekéni agens. BEhem celého postupu dodrzujte zavedena
opatfeni proti mikrobiologickym rizikiim a dodrZujte standardni postupy pro spravnou likvidaci vzorku.
Pfi testovani vzorki pouzivejte ochranny odév, jako jsou laboratorni plasté, jednorazové rukavice a ochranu
oti.
Pro profesionalni a diagnostické pouZiti in vitro. NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.
Vlhkost a teplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky.
SKLADOVANI A STABILITA
Soupravu lze skladovat pfi pokojové teploté nebo v chladnitce (2-30°C). Testovaci kazeta je stabilni do data
expirace vytisténého na zataveném obalu. Testovaci zafizeni musi z(stat v uzavieném sacku aZ do pouziti.
NEZMRAZUIJTE. NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.
ODBER A PRIPRAVA VZORKU
e Rychlotest k detekci Celiakie Ize provést pomoci plné krve.
Odebirani vzorkd krve z prstu:

¢  Umyjte ruku mydlem a teplou vodou nebo o¢istéte alkoholovym t (dezinfekci). Nechte
zaschnout.

*  Masirujte ruku, aniz byste se dotkli mista vpichu, tfenim ruky smérem ke Spiéce prostiedniku nebo
prstenicku.

¢ Propichnéte kiii sterilni lancetou.

¢ Jemné tfete ruku od zapésti pres dlan k prstu, aby se nad mistem vpichu vytvorila zakulacena kapka
krve.

*  Pridejte vzorek krve z prstu do testovaci kazety pomoci kapatka nebo mikropipety o objemu 20 pl.
Kapatko doddvané s testem davkuje pfiblizné 20 ul v jedné kapce, i kdyz je v kapatku nasato vice krve.

Test by mél byt proveden ihned po odbéru vzorku. Nenechavejte vzorky pfi pokojové teploté po delsi dobu.

Pro dlouhodobé skladovéni by mély byt vzorky uchovavany pod -20 °C. Krev odebrana lékafem pomoci

venepunkce by méla byt skladovana pfi teploté 2-8 °C, pokud ma byt test proveden do 2 dnl od odbéru.

Nezmrazujte vzorky krve. Krev odebrana z prstu by méla byt okamZité testovéna.

Pfed testovdnim vytemperujte vzorky na pokojovou teplotu. Zmrazené vzorky musi byt pfed testovanim zcela

rozmraZeny a dobie promichany. Vzorky by se nemély opakované zmrazovat a rozmrazovat.

Pokud maji byt vzorky odesldny, mély by byt zabaleny v souladu s mistnimi pfedpisy pro prepravu

etiologickych agens.

o Jako antikoagulant pro odbér vzorku lze pouzit EDTA K2, heparin sodny, citrat sodny a 3tavelan draselny.

MATERIALY

Poskytnuté materialy
e Kapatko e lanceta
e Pribalovy letdk e Alkoholovy polstarek (dezinfekce)
Materialy jsou vyZadovany, ale nejsou poskytovany

o Testovaci zafizeni
* Roztok

« Nadoba na odbér vzorkl

o Mikropipety o Casovat

NAVOD K POUZITi

Pfed testovanim nechte testovaci zafizeni, vzorek a pufr dosdhnout pokojové teploty (15-30 °C).

1. Pfed otevienim zahfejte saek na pokojovou teplotu. Vyjméte testovaci zafizeni z uzavieného obalu a
pouZzijte do 1 hodiny.

2. Umistéte testovaci zafizeni na Cisty a rovny povrch.

e Test pomoci kapatka: Drite kapatko svisle, natdhnéte vzorek asi 1 cm nad horni konec trysky, jak je
znazornéno na obrazku niZe, pfeneste 2 kapky krve (pfiblizné 20 pL) do jamky na vzorky (S) testovaci kazety,
poté pfidejte 2 kapky pufru (pFiblizné 80 uL) a spustte éasovac.

« Test pomoci mikropipety: Napipetujte a nadavkujte 20 pl pIlné krve do jamky na vzorek (S) v testovaci kazeté,
poté pridejte 2 kapky pufru (pFiblizné 80 uL ) a spustte ¢asovac.

3. Pockejte, az se objevi barevné ¢ary. Vysledek odectéte za 10 minut. Neinterpretujte vysledek po 20 minutach.
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INTERPRETACE VYSLEDKU
(Viz obrazek vyse)
POZITIVNI: * Objevi se dvé barevné &ary. Jedna barevna ¢ara by méla byt v kontrolni oblasti (C) a dal3i barevna
¢ara by méla byt v testovaci oblasti (T).
*POZNAMKA: Intenzita barvy v oblasti testovaci linie (T) se bude li§it v zavislosti na koncentraci tTG IgA

protilatek pfitomnych ve vzorku. Proto by mél byt jakykoli odstin barvy v testovaci oblasti povaZovan za pozitivni.

NEGATIVNI: V kontrolni oblasti (C) se objevi jedna barevna &ara. V testovaci oblasti (T) se neobjevi zadna &ara.
NEPLATNY: Kontrolni &ara se nezobrazuje. Nedostate¢ny objem vzorku nebo nespravné proceduralni techniky
jsou nejpravdépodobnéjdimi dlvody selhdni kontrolni linky. Zkontrolujte postup a opakujte test s novou
testovaci kazetou. Pokud problém pretrvavd, okamZité prestarite testovaci sadu pouZivat a kontaktujte mistniho

distributora.

KONTROLA KVALITY

Soucasti testu jsou interni proceduralni kontroly. Barevna ¢ara objevujici se v kontrolni oblasti (C) je interni
proceduralni kontrola. Potvrzuje dostate¢ny objem vzorku a spravnou techniku postupu.

Kontrolni standardy nejsou doddvany s touto sadou; doporucuje se viak testovat pozitivni a negativni kontroly
jako spravny laboratorni postup pro potvrzeni testovaciho postupu a ovéfeni spravného provedeni testu.
OMEZEN{

. Rychlotest k detekci Celiakie je uréena pouze pro diagnostické pouZiti in vitro. Test by mél byt pouZit pouze
pro detekci tTG protilatek ve vzorcich plné krve. Timto kvalitativnim testem nelze uréit kvantitativni hodnotu
ani rychlost narGstu koncentrace tTG IgA protilatky.

Rychlotest k detekci Celiakie bude indikovat pouze pfitomnost protildtek tTG IgA ve vzorku a neméla by byt
pouzivana jako jediné kritérium pro diagndzu celiakie.

Negativni vysledek testu nevylu€uje moznost celiakie.

. Negativni vysledek miZe nastat, pokud je mnoZstvi protilatek tTG IgA pfitomnych ve vzorku pod detek&nimi
limity testu nebo detekované protildtky tTG IgA nejsou pfitomny ve fazi onemocnéni, ve které je vzorek
odebran.

Pokud symptom pfetrvava, zatimco vysledek z Rychlotestu k detekci Celiakie je negativni, doporuuje se
odebrat vzorek znovu o nékolik dni pozdéji nebo provést test alternativni testovaci metodou.

Vysledky ziskané timto testem by mély byt interpretovany pouze ve spojeni s jinymi diagnostickymi postupy a
klinickymi nalezy.

7. Hematokrit celé krve by mél byt mezi 25 % a 65 %.

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY
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Citlivost a specifiénost
Rychlotest k detekci Celiakie byla porovnana s pfednim komercnim testem na celiakii s pouZitim klinickych
vzorkd.
Vysledky ukazuji, Ze relativni senzitivita Rychlotest k detekci Celiakie je 95,0 % a relativni specificita je 98,5 %.

Metoda Komeréni test celiakie Celkové

Vysledek Pozitivni Negativni vysledky
Rychlotest k detekci Celiakie Pozitivni 19 2 21
Negativni 1 128 129
Celkové vysledky 20 130 150

Relativni citlivost: 95,0 % (95 % CI*: 75,1 %~99,9 %)
Relativni specificita: 98,5 % (95 % CI*: 94,6 %~99,8 %)
PFesnost: 98,0 % (95 % CI*: 94,3 %~99,6 %) *Intervaly spolehlivosti

Presnost

Intra-Assay

Pfesnost v ramci série byla stanovena pomoci 5 replikatl étyf vzork(: negativni, nizko pozitivni, stfedné pozitivni

a vysoce pozitivni. Vzorky byly spravné identifikovany >99 % casu.

Inter-Assay

PFesnost mezi sériemi byla stanovena 5 nezavislymi testy na stejnych ¢tyfech vzorcich: negativni, nizko pozitivni,

stfedné pozitivni a vysoce pozitivni. Pomoci téchto vzorkd byly testovény tfi rizné 3arze Rychlotestu k detekci

Celiakie. Vzorky byly spravné identifikovany >99 % ¢asu.

K¥izova reaktivita

Rychlotest k detekci Celiakie byl testovdna pomoci anti-HAMA, RF , HBsAg , HBsAb , HBeAg , HBeAb , HBcAb ,

anti-syfilis, anti-HIV, anti- HCV , anti - H. pylori, anti-CMV 1gG, anti-CMV IgM, anti-Rubella IgG, anti-Rubella IgM,

anti-TOXO IgG a anti-TOXO IgM pozitivni vzorky. Vysledky neukazaly zddnou zkfizenou reaktivitu.
Rusivé latky

K negativnim a pozitivnim vzork(m celiakie byly pfidany nésledujici potencialné interferujici latky.

gentisova : 20 mg/ dl Kofein: 20 mg/ dI Kyselina acetylsalicylova: 20 mg/ dl

Acetaminofen: 20 mg/ dI Kyselina askorbova: 2 g/ dI Albumin: 2 g/ dl

Kreatin : 200 mg/ dl Hemoglobin: 1000 mg/ dI Bilirubin: 1 g/ dl

Kyselina $tavelové: 60 mg/ dI

Zadna z Idtek v testované koncentraci do testu neinterferovala.
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Pro diagnostické poutZiti in vitro

Skladujte pfi teploté 2-30°C
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NepouZzivejte, pokud je obal poskozen

Autorizovany zastupce v EU

Katalog #

Testy na sadu
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NepouZivejte znovu

Precltéte si ndvod k pouziti
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