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A Biocard™ coelidkia teszt egy immunokromatogrdfids teszt az anti-szévet transzglutamindz IgA antitestek kvalitativ

BEVEZETES

A coelidkia (CD) egy sulyos, egész életen at
tartd emésztérendszeri rendellenesség, amely
klinikai tiinetek széles spektrumat okozhatja,
mint a hasmenés, haspuffadas, fogyas,
alultaplaltsag és borbetegségek (dermatitis
herpetiformis) az allandé glutén-intolerancia
miatt, amely a blizaban, arpaban és a rozsban
talalhato fehérjék egy komplex keveréke.

A coeclikalia kormeghatarozasat glutén-fiiggd
tiinetekre, CD  specifikus ellenanyagokra,
bizonyos HLA antigénekre ¢és jellegzetes
szOvettani  valtozasokra lehet alapozni. A
szerologiai  vizsgalatok  hasznos  sziirési
eszkozok, de segitik a gluténmentes étrend
monitorozasat is. A coeliakids egyének tobbsége
tiinetmentes, vagy csak enyhe tiinetek
jelentkeznek, ezért hasznosak a nem-invaziv
szerologiai vizsgalatok. A szeroldgiai modszerek
alapjan végzett szlirévizsgalatok azt mutattak,
hogy a coelidkia el6fordulasi gyakorisaga akar
1/100 lehet az eurdpai orszagokban.

A transzglutaminaz (tTG) szOveti enzimre
specifikus antitestek jelenléte erésen utal a
coelidkia jelenlétére. A Biocard coeliakia teszt
egy egyediilalld, szabadalmaztatott technologiat
alkalmazé vizsgéalat. A betegtdl vett teljes-vér
mintdt egy mintahigitoval higitjak. A beteg
vords vérsejtjeiben jelenlévd természetes szoveti
transzglutaminaz (tTG) felszabadul, és a beteg
vérplazmajaban talalhatd IgA auto-antitestekhez
kotédik. A komplexet ezutan egy mesterséges
endomysium szdveti réteg segitségével felfogjak
egy oldalaramlasu szerkezetbe.

A VIZSGALAT ELVE

A Biocard™  coelidkia  teszt  egy
immunokromatografias amely kimutatja az anti-
tTG IgA antitesteket egy vérmintabol.
Amennyiben a minta anti-tTG IgA antitesteket
tartalmaz, ezek kotédnek az arannyal megjeldlt
antitestekhez, a vorosvérsejtekbol szarmazo tTG
¢és a tesztmembran reagensei segitségével, egy
lathatd, piros tesztvonalat alkotva. A teszt
tartalmaz egy a teljes [gA-t mér6 rendszert is. A
piros vonal a kontrollablakban arra utal, hogy
IgA antitestek vannak a mintaban. Ez
lehetetlenné a téves negativ eredményeket,
amikor a vérmintaban IgA-hiany mutatkozik.

A vizsgédlathoz csak 1 csepp (10 pl) vér
sziikséges az ujjbegybdl, és el lehet végezni a 5-
10 perc alatt.

kimutatasara ujjbegybdol vett vérbol
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A vizsgalat segitséget ad a betegség
diagnozisanak  felallitdsaban, valamint a
gluténmentes diéta monitorozasaban.

TARTALOM

10 db. aluminium tasakban elhelyezett teszt
10 mikropipetta, 10 pl toltési vonallal

10 steril automatikus landzsa m

“ HTL-STREFA SA., Adamoéwek 7, 95-035
Ozorkéw, Lengyelorszag C€o0344

10 alkohollal atitatott torlokendd

10 kémcs6, amelyekben 0,5 ml mintahigité van

1 Hasznalati utasitasok.

MINTAK

A ,Biocard Celiac Test” rendeltetése, hogy
kapillaris teljes-vér mintakat vizsgaljon, de
intravénas (IV) teljes-vér mintakat is lehet
hasznalni. Amennyiben IV mintakat hasznalnak,
a vizsgalati eljards az 5-ik szakasszal kell
inditani, majd 10 mikroliter teljes-vér mintat kell
bemérni a mintahigitot kémcsébe. A minta
higitasa 1/50.

Az IV mintakat egy munkanapon beliil kell
vizsgalni, de le is lehet fagyasztani késGbbi
vizsgalatok céljabol. A vért EDTA vagy citratos
kémcsovekbe is lehet gyijteni. A higitott
mintakat (kapillaris vagy IV) egy munkanapon
beliil kell felhasznalni.

A VIZSGALAT ELVEGZESE

A vizsgalat elkezdése el6tt, gondosan
figyelmesen el a  hasznalati utasitast.
Kronométere is sziiksége lesz a Biocard™
coelidkia vizsgalat elvégzéséhez. Végezze el a
vizsgalatot jol megvilagitott helyen.

A vizsgalathoz sziikséges minden reagensnek
szobahdmérsékleten kell lennie. Mieldtt leveszi
a vérmintat, helyezzen minden sziikségest a keze
tigyében: az automata landzsat, alkoholos
fert6tlenitét, mintahigitos kémcsovet,
mikropipettat és a vizsgalati szerkezetet. Nyissa
ki a mintahigitot kémcsovet.

1. Csavarja le a kék vékony védékupakot a
landzsarol Y elforgatassal, majd egyenesen
huzza le.

Gyengéden masszirozza az ujjbegyet, majd
tisztitsa meg az alkoholos fertStlenitovel.
Varja meg, amig az ujjbegy megszarad.
Nyomja az automata landzsat erésen a
kerek réssel a megtisztitott és fertdtlenitett
ujjbegyre, majd a ti aktivalasahoz nyomja
meg a kék nyomoédgombot. A szuras
gyakorlatilag fajdalommentes.

ﬁq :
Tartsa az ujja a konyoknél alacsonyabban,
és nyomjon ki egy nagy csepp vért az
ujjbegybdl. A vizszintesen vagy kissé lefelé
tartva a mikropipettat, ennek hegyét érintse
a véresepphez Ugy, hogy a vér
bearamolhasson a mikropipettaba.  Ne
nyomja _ Ossze _a _ mikropipettat, ez

automatikusan addig sziv fel mintat amig
ez eléri a toltési vonalat (10 pl).

A mikropetta gombjének Gsszenyomasaval
azonnal iritse a mikropipetta tartalmat a
mintahigitd kémcsdbe. Tobbszor oblitse at
a mikropipetta tartalmat a higitoszerrel,
amig a vér teljesen elkeveredik a
higitoszerben. Ezutan toltse fel a
mikropipettat egészen ennek a csdszeri
testéig.

Adjon hozza 3 cseppet a higitott mintabol,
a tesztdobozban taldlhatd a  kerek
alkalmazasi terilletre (S). Keriilje a
leveg6buborékok kialakulasat. Inditsa el a
kronométert. A cseppek hozzaadasa utan, 2
percig ne érintse meg és ne mozgassa a
tesztszerkezetet.


http://www.il-italia.it/ilinternational/asp/critical_care.asp?language_sel=GB
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5 perccel a cseppek hozzdaddsa utan
leolvashato a teszt eredménye. Amennyiben
az eredmény nem egyértelmii, varjon még
4-5 vpercig ¢és olvassa le Gjbol.
Megjegyzendd, hogy amint a vizsgalati €s
kontroll vonalak is jol lathatoéak, a pozitiv
eredmény maris leolvashatd, s ez az esetek
tobbségében kevesebb, mint 2 perc alatt
bekovetkezik. Az eredményt 10 perc eltelte
utan mar ne olvassa le

AZ EREDMENYEK ERTELMEZESE

A vizsgalat eredménye pozitiv, amennyiben
egy vilagos- vagy sotétpiros csik latszik a
kontroll mezében (C), és egy vilagos- vagy
sOtétpiros vonal latszik a teszt (T) mezdben.

J

A vizsgalat eredménye negativ, amennyiben egy
vilagos- vagy sotétpiros csik latszik a kontroll
mezo6ben (C), de nem latszik piros vonal a teszt
(T) mez6ben. Amennyiben a kontroll vonal
halvany, az IgA titer alacsony, és negativ
eredményt valamilyen mas modon kell

megerdsiteni.

O
Ha nem latszik vonal sem a teszt mezdbe, illetve
a kontroll teriileten, vagy a vonal a kontroll
teriileten halvany, akkor nincsenek sem IgA
antitestek vagy az IgA antitestek titere alacsony
a mintaban. Az IgA hiany eléfordulasa mintegy
0,5% a normal populacidban, mig a coeliakias
betegeknél mintegy 2-3%. Ebben az esetben
nincs lehetdség felismerni a coelidkia betegséget
a Biocard coelidkia teszttel.

IgA hiany

o [ )

Pozitiv:

A vizsgalat azt mutatja, hogy igenis jelen
vannak a coeliakiaval Osszefliggd szoveti
transzglutaminaz IgA antitestek a vérben. Ez a
teszteredmény azt mutatja, a coelidkia betegség
nagy valoszintiséggel 1étezik.

Positive

O

O

Megative

Negativ:

A vizsgalat azt mutatja, hogy nincsenek jelen a
coelidkiaval osszefiiggo szoveti
transzglutaminaz IgA antitestek a vérben. fgy
gyakorlatilag kizarhaté a coelidkia betegség.
Amennyiben  gyomor-bélrendszeri  tiinetek
vannak jelen, tovabbi orvosi vizsgalat sziikséges.

IgA hiany

A vizsgalat azt mutatja, hogy vagy az IgA
antitest titer alacsony, vagy nincsenek IgA
antitestek a mintaban. Mivel a tesztvonal az IgA
elleni antitesteket a tTG fliggvényében méri,
nincs lehetdség felismerni a coeliakia betegséget
a Biocard coelidkia teszttel. Ebben az esetben
kiilon IgG vizsgalatot kell elvégezni.

Az anti-tTG IgA antitest szintje gyakran mar
heteken beliill csokken a gluténmentes étrend
megkezdése utan, ¢és 6 honap utan akar
kimutathatatlan lehet. Ezért a Biocard™
coelidkia teszt hasznos lehet a gluténmentes
étrend hatasainak a monitorozasara.

TAROLAS

A vizsgalati eszkozOk, mintahigitot és
tartozékokat szobahOmérsékleten kell tarolni,
+10°C ¢és 27°C kozott. Kertilje a fagyasztast. A
tesztek szavatossagi ideje 24 honap a gyartas
utan, feltéve, hogy a tiszteletben tartjak a tarolasi
koriilményeket és feltételeket. A lejarati id6 fel
van tlintetve a tesztszerkezet aluminium tasakjan
és a kiils6 kartondobozon.

ERZEKENYSEG ES SPECIFIKUSSAG

A Biocard™ coelidkia tesztet 375 klinikai
mintdval vizsgaltdk, és az eredményeket
biopsziaval igazolt klinikai  diagnézissal
hasonlitottak Gssze.

Klinikai diagnozis

+ -
Biocard™ + | 161 7
Celiac Test - |7 200
A Biocard™  coelidkia teszt 95,8 %
érzékenységet és 96,6 % specifikussagot
mutatott.
FIGYELMEZTETESEK ES
KORLATOZASOK

Amennyiben nem kovetik részleteiben is a
hasznalati utasitast, a vizsgalat eredménye
félrevezetd lehet.

A végleges diagndzist csak orvos
mondhatja ki, aki egyiittesen elemzi a
klinikai tlineteket és tovabbi laboratériumi
adatokat.

A gluténmentes étrendet nem szabad a
diagndzis el6tt elkezdeni, mivel ez téves
negativ eredményhez vezethet.

Csak teljes-vér mintakat hasznaljon, mivel

a teszt megfeleld miikodéséhez a
vorosveérsejtekbol szarmazo tTG
sziikséges.

Az IgA hiany el6fordulasa mintegy 2-3% a
coelidkias betegeknél. Az IgA hianyos
betegeket nem leget diagnosztizalni a
Biocard™ coelidkia teszttel.

Az aluminium tasak felnyitdsa utan, 20
percen beliil el kell végezni a vizsgalatot
Ne hasznalja az teszteket a lejarati datum
utan.

Ne hasznalja a tesztet, hogyha sériilt az
aluminium tasak. Ne hasznaljon sériilt
tartozékokat.

A teszt minden OsszetevGje csak ennek a
tesztnek az elvégzéséhez vald. Ne
hasznalja ujra a tesztel6 szerkezetet vagy a
tartozékokat.

A mintahigito  0,09% natrium-azidot
tartalmaz. Keriilje az érintkezést a borrel.
Tilos lenyelni!

Ne keverjen Ossze mas gyartasi tételbol
szarmaz6 reagenseket vagy teszteket.

A mintdk kezelése ¢és a felhasznalt

anyagok artalmatlanitasa soran,
tiszteletben kell tartani az altalanos
laboratoriumi eljarasokat és
ovintézkedéseket.
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	A VIZSGÁLAT ELVE

	Ha nem látszik vonal sem a teszt mezőbe, illetve a kontroll területen, vagy a vonal a kontroll területen halvány, akkor nincsenek sem IgA antitestek vagy az IgA antitestek titere alacsony a mintában. Az IgA hiány előfordulása mintegy 0,5% a normál populációban, míg a coeliákiás betegeknél mintegy 2-3%. Ebben az esetben nincs lehetőség felismerni a coeliákia betegséget a Biocard coeliákia teszttel. 





