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Komplex megoldasok az ételérzékenység diagnosztikajaban és kezelésében

Coeliac Screen
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Onellendrzé (point-of-care) gyorsteszt, humdn széveti transzglutamindz (ITG) elleni antitestek kimutatdsdra teljes vérmintabdl

ALKALMAZASI TERULET

A colidgkia (lisztérzékenység) autoimmun megbetegedés, melynek
oka a glutén, kbdzelebbrél annak gliadin nevl protein frakcidja
elleni életre sz6l6 intolerancia. Genetikailag prediszpondit
egyénekben a protein fogyasztdsa a bélnydlkahdartydn sllyos 1ézidk
keletkezéséhez vezet, melyeket szdvettanilag a mikrobolyhok
atréfidja jellemez. A colidkia sulyos megbetegedés lehet, mely
kezeletlenUl vitamin- és dsvdanyianyag-hidnnyal jaré dllapothoz,
malnutricidhoz, a  vékonybél rdkos  elvdltozdsdhoz,  és
vérszegénységhez vezethet.

A colidgkia végsé diagndzisa a bélbiopszds mintdkban a jellemzé
szOvettani  elvdltozdsok kimutatdsdn alapul. Mindazondltal, o
szerologiai tesztek, példdul a vérben a széveti transzglutamindz
elleni antitestek detektdldsa, olcsdbb, kevésbé invaziv alternativat
kindlnak az dllapot kimutatasdra.

A Coeliac Screen™ immunkromatogrdfids teszt, amely a szoveti
transzglutamindz, a coélidkia betegséggel asszocidlt legfontosabb
autoantigén elleni IgA/IgG/IgM  antitestek kimutatdsdra szolgdl
humdn vérmintdbdl. Az IgG antitestek kimutatdsa a teszt lényeges
jellemzéje, célia az IgA-deficiens betegeknél (a colidkids
betegpopuldcid mintegy 2-3%-dndl) kapott tévesen negativ
eredmények kikUszObolése. A Coeliac Screen™ szUrétesztként
alkalmazhatd coélickia megbetegedés elézetes diagndzisénak
megdilapitdsdra.

A TESZT ELVE

A colidkids betegek vérében jelenlévé anti-tTG antitestek humdan,
rekombindns {TG antigénnel konjugdlt latex részecskékkel
reagdlinak. A kolloidrészecske/tTG/anti-t{TG-lg Osszetétell
komplexek a kromatogrdfids eljards sordn a reakcidéablak felé
vandorolnak. Ez a mezé humdn rekombindns tTG-t tartalmaz, amely
befogja a kolloidrészecske/ITG/anti-tTG-Ig 6sszetételd komplexeket,
rézsaszin tesztcsik keletkezéséhez vezetve.

A TESZTKESZLET TARTALMA

5 x Tesztkazetta (foliacsomagoldsban)

5 x Biztonsdgi ujjoegyszird ldndzsa (a termék szine kildnbozd lehet)
- kizdrélag egyszeri haszndlatra

5 x Mikropipettdk (20 pl)

1 x Mintahigité (1,5 ml fiola)

ELOVIGYAZATOSAGI RENDSZABALYOK

*  Valamennyi reagens kizdrélag in vitro haszndlatra szolgdl.

A betegektdl szdrmazd mintdk (vérmintdk) fertézé dgenseket
tartalmazhatnak, ezért potfencidlisan  veszélyes bioldgiai
anyagokként/hulladékként kezelenddk.

. KUOl6nbdz8 sorozatszdmu kitek komponensei egymdssal nem
cserélheték fel.

*  Haszndlat elétt hagyja a kit komponenseit szobahdmérsékletre
melegedni (20-30 perc rendszerint elegendd). Tul hideg
reagensek és/vagy mintdk a teszt mikddését hdtrdnyosan
befolydsolhatjdk.

*  Akit komponenseit lejérati idén tUl ne haszndlja!

A csomagolds sérllése esetén a termék még felhaszndlhatd,
amennyiben az egyes komponensek nem sériltek.

e A teszt mUkddése szempontjdbdl 1ényeges, hogy a megfeleld
mennyiségl  vért adjuk az egyes tesztekhez. Az eldirt
mennyiségnél kevesebb vér alkalmazdsa esetén eléfordulhat,
hogy a minta a reakcié mezdét nem éri el; tUl sok minta

haszndlata esetén a reagens higulhat, t0l gyenge csik
keletkezését eredményezve.

. A termék haszndlata sordn keletkezd hulladékokat a helyi jogi
szabdlyozdsnak megfeleléen kell kezelni.

*  Amennyiben az értékelé ablakban a szines csik mdr a vizsgdlat
megkezdését megelézéen medfigyelhetd, a teszt nem
haszndlhatd fel.

MINTAK

A Coeliac Screen™ friss, nem-hemolizdlt vérmintdk vizsgdlatéra lett
kifejlesztve. A készlet mikropipettdkat tartalmaz az ujjbegyszirdssal
nyert telies vérminta OsszegyUjtésére. A teszt plazma és szérum
mintdk vizsgdlatdra is alkalmas.

A VIZSGALAT KIVITELEZESE

1. A vizsgdlat megkezdése elétt hagyja a vizsgdld eszkdzt
(tesztkazettdt) és mintahigitdét szobahdmérsékletre melegedni.

2. Tavolitsa el a tesztkazettdt a fdliatasakbdl, és helyezze az
asztalra vagy mds vizszintes felUletre.

3. Mosson kezet meleg vizzel; ez megpuhitja a bért, és fokozza a
helyi vérdramldst.

4, Tdavolitsa el a védbékupakot a biztonsdgi ujjbegyszird
l[dndzsardl.
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5. Az egyszer haszndlatos vérvételi ldndzsa piros kiemelkedd

végét helyezze arra az ujjoegyére (mutatdujj vagy hivelykuij)
ahonnan vért kivan venni.

6. A landzsdt évatosan nyomja a mutatdujj vagy hivelykujj
Ujjoegyének irdnydba. Kis szUrdst érezhet, amint a t0 a bdérén
athatol.

7. Ovatosan masszrozza az ujjat a t0sz0rds irdnydba, hogy
stimuldlja a vérdramldst.

8. Az elsé csepp vért a tesztben ne haszndlja (szdraz, steril gézzel
vagy vattéval térdlje le).

9. A kdvetkezd cseppet szivia fel. A mikropipettat VIZSZINTESEN
tartva, annak hegyét érintse a vércsepphez, Ugyelien rd, hogy
kdzben a ventilldcids nyilds szabadon maradjon. A
mikropipetta kiszélesedd ballonrészét NE nyomja 6ssze!
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Ventilldcioés nyilas
10. A vérminta kapilldrishatds révén automatikusan felszivédik a

fekete jeldl6vonalig, és a mikropipetta a szUkséges
mennyiségU vérrel (20 ul) megtelik.



11. Ezutdn azonnal nyomja &ssze a mikropipetta ballonjdt, és
juttassa a vérmintat az eszkdz kerek ablakdnak terlletére.
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12. Vdrjon 30-60 mdsodpercig, mig a vér teliesen beszivodik.

13. A mintahigité oldatot tartalmazé fioldt fuggdleges helyzetben
tartva adjon 2 csepp (vagy 100 pl) reagenst a kerek ablak
mezejéhez.

14. Vdrjon 10 percig, és olvassa le a teszteredményt.

1. Készitsen 1/10 higitdst a szérumbdl a mintahigitd oldatban:
20yl szérum + 180yl higitéoldat. A pipettaval évatosan
felszivva és kinyomva alaposan keverje el.

2. Adjon 125 pl szérumhigitast a kerek ablakhoz.

3. 10 perc mulva olvassa le a teszteredményt.

NEGATIV a teszteredmény, ha csak a kék KONTROLL (C) csik jelenik
meg az értékelé ablakban:
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POZITIV a teszteredmény, ha kék KONTROLL (C) csik és egy
jelenik meg az értékeld ablakban (a csik szinintenzitdsa
vdiltozd lehet):
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Ez arra utal, hogy a vérmintdban szdveti transzglutamindz elleni IgA,
I9G vagy IgM ellenanyagok vanncak jelen, és a colidkia betegség
fenndlidsdnak nagy a valdszinlsége.

A végsd diagndzis megdllapitdsa és a  megdfeleld terdpia

megvdlasztdsa érdekében forduljon orvosdhoz.

ERVENYTELEN o teszteredmény, ha a kék KONTROLL (C) csik hidnyzik,
nem folyamatos vagy szabdlytalan:
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Ez akkor fordulhat eld, ha nem megfeleléen tortént a teszt kivitelezése,
nem az eldirt mennyiségld mintdt alkalmaztdk, vagy a reagensek
karosodtak. ISMETELJE MEG A TESZTET.

Megjegyzés: A 10 perc elteltét kodvetéen megjelend csikoknak
diagnosztikus értékUk nincs, azokat az értékelésnél
figyelmen kivdl kell hagyni.

. Ez egy kvalitativ teszt; az eredmények kozlésénél kvantitativ
értékelés a TESZT csik intenzitdsa alapjdn nem adhatd meg.

e A teszteredmények a beteg dllapotdra vonatkozd egyéb
informdcidkkal és tovdbbi diagnosztikus eljdrdsok adataival
egyUtt értékelenddk.

«  Fontos, az el&irt mennyiségl vérminta hozzdaddsa.

¢ Lényeges a reakcididd szigory betartdsa. Tiz percnél révidebb
reakcididd esetén, az érzékenység hatdrdnak megfeleld
ellenanyagszintd  mintdk nem lesznek poztivak. Ha a
reakcididd 10 percnél hosszabb, a teszt érzékenysége vdltozik,
ami téves értékeléshez vezethet.

A Coeliac Screen™ kit 2 - 8°C kdzbtt tdrolandé. A lejdrati id6 a teszt
csomagoldsdn van feltintetve.

Ertékelés Erzékenység Specificitds
1 89% 92%
99% 99%
3 94% 100%
Osszesen 94% 97%

Az értékelési adatok a Cambridge Nutritional Sciences adatbdzisdban taldlhatok.

Pozitiv mintdk (szérum és telies vér) tesztelése sordn azt tapasztaltdk,
hogy a poztiv jel intenzitdsa anti-tTG immunglobulint magasabb
koncentrdcidban tartalmazé mintdk esetében nem csékkent. Hook
effektus tehdt nem volt megfigyelheté.

A vérben potencidlisan eléforduld interferdld komponenseket
adtak higitéoldathoz, és érzékenységi gorbéket vettek fel. Azt
taldltdk, hogy az aldbbi anyagok kézUl egy sem befolydsolta a teszt
teljesitményét:

Komponens Kezdeti koncentrdcio ';'Igl‘:? Végkoncentracié
Aszpirin 50 mg/ml Etanol 2,5 mg/ml
Koffein 10 mg/ml Viz 0.5 mg/ml
Ibuprofen 8 mg/ml Viz 0.4 mg/ml
Etanol 500 mg/ml Viz 50 mg/ml
Folsav 0.4 mg/ml Viz 0,02 mg/ml
Nikotinsav 20 mg/ml Viz 1 mg/ml
Hemoglobin 15 mg/ml Viz 0,75 mg/ml
hCG 250,000 miU/ml Viz 500 miu/ml
EDTA 20 mg/ml Viz 1 mg/ml
Natrium-citrat 02 M Viz 0,01 M
Heparin 500 mg/ml Viz 50 mg/ml

1 Zhang J. és misai “Modulation of the in situ activity of fissue transglutaminase by calcium and GTP". The Joumal of
Biological Chemistry (1998) 273 (4): 2288-2295

2 Sardy M. és misai.: “Recombinant human fissue fransglutaminase ELISA for the diagnosis of gluten-sensitive enteropathy”.
Clinical Chemistry (1999) 45 (12): 2142-2149.

3 Sorell L. és misai.: “One-step immunochromatographic assay for screening of celiac disease”. Lancet (2002) 359: 945-946,

4 Drago S. és misai.: “Recent developments in the patogenesis, diagnosis and treatment of celiac disease”. Expert Opinion in
Theraphy Patents (2002) 12 (1): 45-51

5 Hansson T. és misai.: “Recombinant human fissue fransglutaminasa for diagnosis and follow-up of childhood coeliac
disease”. Pediatric Research (2002) 51 (¢): 700-705

6 Ferre-Lopez, S. és misai.: "A reliable generation of immunochromatographic sficks for both 1G and AGA screening in
Coeliac Disease". Ciinical Gastroenterology and Hepatology (in press)

7 Jennings J. és misai.: “New developments in celiac disease”. Current Opinion in Gastroenterology (2003) 19 (2): 118-129.

Micropipette: 2

Lancet: c E 0197 [STERILE|R]2

KIZAROLAG FOGLALKOZASZER(i HASZNALATRA

C Eooss 2

forgalmazza: Buda Labor Kft.

Termékkodd: CNSCS-HU 580-9-01

RBuda

2049 Didsd, Almos fejedelem u. 27.
+36 1 424 0969

www.budalabor.hu



