IMTEC-Gastro-LIA

Gastro-LIA

Linedrni imunoanalyza (tI,IA) pro detekci |
rotilatek u gastrointestinalnich onemocnéni

IgA a IgG)

(d-Gliadin, tTG, Mannan, PCA, IF)
Velikost baleni

[REF] ITC30701
[IvD]

24 Testl Kompletni baleni

Pred testovanim si peclivé prectéte navod k pouZiti

Zamyslené poufziti

IMTEC-Gastro-LIA je nepfima membranovd enzymova imunoanalyza pro
kvalitativni stanoveni protilatek tfidy IgA a 1gG proti deamidovanému gliadinu
(d-gliadin, DGP), tkarnové transgluatminaze (tTG), mananu (ASCA), antigenu
parietalnich bunék (PCA) a vnitinimu faktoru (IF) v lidském séru nebo plazmé.
Test je uren pouze pro diagnostické pouZiti in vitro jako pomicka pfi
diagnostice celiakie, pernicidzni anémie a zanétlivych onemocnéni strev.

Celiakie a dermatitis herpetiformis (Duhringova choroba), které se casto
vyskytuji v souvislosti s gluten senzitivni enteropatii, jsou sérologicky
charakterizovény vyskytem IgA protilatek proti endo-mysialni pojivové tkani.
Tento typ enteropatie se nazyva celiakie a typicky se projevuje béhem nékolika
prvnich let Zivota, ale nékdy také v dospélosti. Inkompatibilita s lepkem vede k
chronické travici insuficienci, kterd je doprovazena poskozenim stfevni sliznice
a dalsimi symptomatickymi zménami a potizemi.

Tkanova transglutamindza (tTG) byla identifikovana jako antigen protilatek
proti endomyzialnimu lepku (EMA). Jako substrat tTG byl mimo jiné popsan
pseni¢ny protein gliadin, ktery je soucasti lepku. Pfiblizné 10 % pacientl s
celiakii ma deficit IgA, proto by pfi podezieni na tento deficit mélo byt sérum
vysetreno také konjugatem IgG.

Titr protildatek prisné koreluje s aktivitou onemocnéni, ale po zahajeni
bezlepkové diety klesa. Po jednom aZz dvandcti mésicich jiz obvykle nelze
protilatky proti tTG detekovat.

Charakteristickym znakem onemocnéni je kromé vyskytu protilatek proti tTG
také vyskyt protilatek proti gliadinu 1gG a/nebo IgA. V pfipadé celiakie se tyto
protilatky vyskytuji izolované nebo ve spojeni s tTG-protilatkami, a jsou proto
dalezité pro diagnostiku a posouzeni jejiho pribéhu. PFfitomnost anti-d-
gliadinovych protilatek IgA je specificka pro celiakii, zatimco protilatky typu IgG
se mohou vyskytovat i u jinych onemocnéni (Crohnova choroba: 40-50 %,
ulcerdzni kolitida: 10-20 %).

Protilatky proti Sacharomyces cerevisiae (ASCA, antigen: mannofosfopeptid,
mannan) jsou autoprotilatky, které se wvyskytuji u Crohnovy choroby,
chronického zanétlivého stfevniho onemocnéni.

ASCA maji vysokou specificitu (97 %) a pozitivni prediktivni hodnotu (96 %) pro
Crohnovu chorobu, zejména pokud jsou hodnoceny v kombinaci s negativnim
vysledkem testu pANCA.

Protilatky proti antigenim parietalnich bunék (PCA) byly poprvé popsany u
pacientl s perniciézni anémii (Addisonovou anémii) a vyskytuji se také u
pacientd s autoimunitnimi endokrinnimi onemocnénimi $titné Zlazy, jako je
Hashimotova tyre-oiditida a diabetes mellitus typu | (20-30 %), a také u
chronické atrofické gastritidy typu A.

Protilatky anti-IF se vyskytuji pfedevsim u pacient( s perniciézni anémii
(Addisonova anémie, anémie z nedostatku vitaminu B12). Nejcasté&ji jsou
postizeni jedinci starsi 60 let. Tyto protildtky jsou také zjistovany u pacientl s
chronickou atrofickou gastritidou typu A (riziko vzniku perniciézni anémie) a
autoimunitnimi onemocnénimi stitné Zlazy.

Princip poufZiti
Test je zaloZen na principu liniového imunoanalyzy (LIA). Antigeny se nandseji
jako linie na nitrocelul6zovou membranu:

antigeny Identita
d-Gliadin rekombinantni
tTG Rekombinantni
ASCA puvdoni
PCA Rekombinantni
IF Rekombinantni

Nitrocelulézovd membrana je blokovéna, aby se zabranilo nespecifickym
reakcim. Béhem inkubace prouzku se zfedénymi vzorky pacientl se
autoprotilatky pfitomné ve vzorku navézi na antigen(y) na prouzku. K detekci
navazanych protildtek se pouziva sekundérni protilatka proti lidskému IgG/IgA
znacena kienovou peroxiddzou (HRP). Po pfidani substratu a stop roztoku
znamena vyskyt hnédych ¢ar existenci (auto)protilatek proti pfislusnému
antigenu.

Obsah baleni

[STRIP] 24 Testovaci prouzky (¢erné barevné oznaceni) potazené
antigenem (viz tabulka), pfipravené k pouZiti
[DILHLIA] 30ml Redici pufr (modry uzavér), pfipraveny k pouziti
DB02
[WASH][20x] 50 ml Promyvaci pufr (¢erny uzavér)
WB03 koncentrat (20x) pro 1 | pufru
[CON][A] 29 ml Roztok konjugatu (zeleny uzavér)
konjugat HRP proti lidskému IgA, pfipraveny k pouZziti
[CON][G] 29 ml Roztok konjugatu (bily uzaveér)
konjugat HRP proti lidskému IgG, pfipraveny k pouziti
[SUBHKLIA] 30 ml Roztok substratu (Cerny uzavér)
pripraveno k pouZiti
bezbarvy az namodraly
[STOPILIA] 30 ml Stop roztok (¢erveny uzaveér)
kyselina sirovd, pfipravena k pouZziti
2 pcs. Inkubacni zasobnik
1 pc. Bodovaci list, pinzeta, lepici list, prihledna sablona
each pro hodnoceni

Bezpecnostni poznamky

Reagencie nepolykejte. Zabrarte kontaktu s o¢ima, kizi a sliznicemi. Se vsemi
vzorky od pacientu je tfeba zachazet jako s potencialné infekénimi. PouZivejte
ochranny odév a jednorazové rukavice v souladu se spravnou laboratorni praxi.

V3sechny materialy kontaminované vzorky pacientd by mély byt inaktivovany
validovanymi postupy (autoklavovani nebo chemické oSetteni) v souladu s
platnymi predpisy.

Stabilita

PFi skladovani pfi teploté 2...8 °C jsou neoteviené lahvicky stabilni az do data
pouZitelnosti.

[WASH] (po rekonstituci) a oteviené reagencie jsou stabilni po dobu 6 tydnu
pti teploté 2...8°C.

Uchovavejte pripravek [SUBKHLIA] chranény pred svétlem.
Bezpecnostni opatfeni

[DILKLIA] DBO2, [WASH][20x] WB03 a [SUBKLIA] mohou byt zaménény mezi
SarZzemi a testovacimi soupravami LIA, které maji stejné oznaceni Cinidla.

V3echna ostatni inidla jsou specificka pro jednotlivé SarZe testovacich souprav
a nesmi se zaménovat s jinymi SarZemi a testovacimi soupravami.

Pro manipulaci s [CON] nepouZzivejte polystyrenové nadoby.

Jakakoli krystalicka stl [WASH][20x] uvnitf lahvi¢ky musi byt pfed pouZitim
rozpusténa.

Béhem inkubace nevysusujte [STRIP].
Nedotykejte se [STRIP] prsty, pouZivejte pinzetu.

Po inkubaci pfipravku [STRIP] ziedéné vzorky zcela odstrarite, aby nedoslo ke
krizové kontaminaci.

Béhem vsech inkubacnich krokl pouZivejte houpaci tfepacku.
Vzorek, kontroly

Sérum a plazma s antikoagulanty citratem nebo EDTA.

NepouZivejte vysoce lipemické, hemolyzované nebo ikterické vzorky.

Neredéné vzorky lze skladovat po dobu 5 dn(i pfi teploté 2...8 °C nebo po dobu
jednoho roku pti-20 °C. Zmrazte a rozmrazte pouze jednou. Rozmrazeny
vzorek by mél byt peclivé homogenizovan. Odstrarite pevné ¢astice
odstfedénim nebo filtraci.

Pfiprava ¢inidla
Pred pouzitim uvedte vSechna Cinidla na pokojovou teplotu (15...25 °C).

NepouZivana Cinidla by méla byt vzdy skladovana pfi teploté 2...8°C.
Roztok promyvaciho pufru [WASH]
Zredte 1 dil [WASH][20x] s 19 dily destilované vody.



Postup
Postup myti

Postup myti je velmi dUleZity. Nedostate¢né promyti ma za nasledek $patnou
pFesnost nebo fale$né vysokou intenzitu pdsu.

W1: UpIné odstrarite kapaliny.
W2: Pridejte [WASH] a inkubujte 5 minut za mirného michani.
W3: Po promyti odstrante zbyvajici kapalinu.
Schéma pipetovadni
Postupujte presné podle popisu. Zvlastni pozornost vénujte postupu myti!
Reagencie a vzorky by mély mit pfed pouZzitim pokojovou teplotu.
Ptiprava vzorku:
DILkLIA] DB0O2: Vzorek narfedte v poméru 1:101.
(10 pl séra + 1 ml [DILHLIA])
Pro kazdou jamku je potfeba 1 ml.
1. krok Well [ml]

Vlozte [STRIP] do inkubacni misky --
barevnym kédem nahoru.

[WASH] pro navlihéeni membrany 1
Inkubujte 1 minutu pfi pokojové teploté
Odstrarite [WASH]
2. krok
Ziedéné vzorky 1
Inkubujte 30 minut pfi pokojové teploté
Ttikrat vyperte podle popisu (viz W1 - W3).
[WASH] 1
3. krok
[CON][A] or [CON][G] 1
Inkubujte 30 minut pfi pokojové teploté
Trikrat vyperte podle popisu (viz W1 - W3).
[WASH] 1
4. krok
[SUBKLIA] 1
Inkubujte 10 minut pfi pokojové teploté
Odstrarite [SUBKLIA]
Step 5
PFidejte destilovanou vodu 1
Inkubujte 1 minutu pfi pokojové teploté
Odstranéni destilované vody
[STOPI[LIA] 1
Inkubujte 5 minut pfi pokojové teploté
Odstranéni [STOP[LIA]
Dulkladné vysuste [STRIP]

Automatizace

IMTEC-Gastro-LIA Ize zpracovavat pomoci vhodnych automatickych
analyzator( Blot. Aplikace musi byt pfed diagnostickym pouZitim validovany.
Pro automatizovanou interpretaci vysledk( doporuc¢ujeme pouzit HumaScan.
Ovéfovani testi

Vysledky testu jsou platné, pokud jsou pro kazdy [STRIP] spIlnéna nasledujici
kritéria:

- Funkce ovladani je viditelna.

- Je viditelna kontrola vypnuti.

- Ovladani funkce intenzity > ovladani vypnuti intensity

Interpretace vysledku

Pfipevnéte [STRIP] na skorovaci list a srovnejte referencni ¢aru [STRIP] s
referencni ¢arou na skérovacim listu.

Zarovnejte prerusovanou referenéni ¢aru hodnotici Sablony s referencni ¢arou
[STRIP].

Interpretace vysledkd testu se provadi vyhradné na zékladé pfislusné hraniéni
kontroly povaZzované pro kazdy [STRIP]:

Vysledek testu je negativni, pokud neni rozpoznan zadny pas nebo pokud pas
vykazuje mensi intenzitu ve srovnani s hrani¢ni kontrolou.

Test je nejednoznacény, pokud se intenzita pasu a intenzita hranicni kontroly
vyznamné nelisi.

Vysledek testu je pozitivni, pokud pas vykazuje siln&jsi zabarveni ve srovnani s
hrani¢ni kontrolou.

Zaznamenejte pfislusné vysledky testu do bodovaciho archu.
Omezeni

Pozitivni vysledek musi byt pouZit ve spojeni s klinickym hodnocenim a
diagnostickymi postupy. Hodnoty ziskané timto testem jsou urceny pouze jako
pomlicka pro diagnostiku.

Intenzita zbarveni pasu nemusi nutné korelovat s titry protilatek ziskanymi
jinymi referenénimi metodikami. Vzorky od zddnlivé normalnich darct krve
mohou obsahovat autoprotilatky.

Pokud vzorek pacienta obsahuje zvysené hladiny imunokomplext nebo jinych
imunoglobulinovych agregatd, nelze vyloudit faleSné pozitivni vysledky
zpUsobené nespecifickou vazbou.

Vykonnostni charakteristiky

Typické vykonnostni Gidaje naleznete v ovéfovaci zpravé, ktera je pristupnd
prostfednictvim:

www.human.de/data/gb/vr/la-30701.pdf nebo
www.human-de.com/data/gb/vr/la-30701.pdf

Pokud nejsou vykonnostni Udaje pfistupné pres internet, lze je bezplatné ziskat
u mistniho distributora.

Poznamka

Manipulace by méla byt vidy v souladu s béZznymi poZadavky SLP (*)! Musi byt
splnéna valida¢ni kritéria!

(*To zahrnuje: Odstraiite ze zdsobnich roztokd pouze €inidla potiebna pro béh, pokud by mohla
pfijit do styku s jinymi kontaminujicimi roztoky, jako jsou vzorky pacientl apod. / Zasobni roztoky
se vzdy vréti na teplotu 2...8 °C, pokud se nepouzivaji.)

Barevné kédovani

Barevné oznaceni pfipojené nad odkazem slouZi k identifikaci dostupnych
zkousek IMTEC-LIA:

colour coding IMTEC-LIA test

Zluta ANA-LIA
OranZova ANA-LIA-Maxx
Modra Myositis-LIA
Hnéda Liver-LIA S
Fialova Vasculitis-LIA
Cernd Gastro-LIA

Bezpecnostni poznamky

[STOP] Varovani!

- Vystrazné véty

H315 Zplsobuje podrazdéni kize.

H319 Zplsobuje vazné podrazdéni oci.

[CON]

H317 MuZe vyvolat alergickou kozni reakci.

H412 Skodlivy pro vodni organismy s dlouhodobymi G&inky.

[WASH][20x], [DIL][LIA]

H317 Muze vyvolat alergickou koZni reakci.

[WASH][20x] [DIL][LIA] [CON][A] [CON][G] [SUB][LIA] [STOP][LIA].

- Preventivni prohlaseni

P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranu oéi/ochranu
obliceje.

P305+P351+P338 PRI ZASAZEN{ OCi: Opatrné nékolik minut vyplachujte vodou.
Vyjméte kontaktni ¢ocky, pokud jsou pfitomny a Ize je snadno vyjmout.
Pokracujte ve vyplachovani.

P321 Specifické osetreni (viz na této etiketé).

P362 Pred opétovnym pouZzitim svléknéte kontaminovany odév a vyperte jej.
P332+P313 P¥i podrazdéni kuze: Vyhledejte lékafskou pomoc/opatieni.
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