IMTEC-Liver-LIA S

Liver-LIA S

Linearni imunoanalyza (LIA) pro detekci
autoprotilatek u autoimunitnich onemocnéni
jater (IgG) (AMA M2, Sp100, LKM1, gp210, LC1,
SLA)

Velikost baleni
[REF] ITC66205 24 Testl

[IvD]

Kompletni Test kit

Pfed testovanim si peclivé prectéte navod k pouZiti.

Urcené poutziti

IMTEC-Liver-LIA S je nepfima membranova enzymova imunoanalyza pro kvalitativni
méreni protilatek tfidy 1gG proti AMA M2, Sp100, LKM1, gp210, LC1 a SLA v lidském
séru nebo plazmé. Test je urcen pouze pro diagnostické pouziti in vitro jako
pomucka pti diagnostice autoimunitnich onemocnéni jater.

Autoimunitni hepatitida (AIH) typ 1-3, primarni bilidrni cirhéza (PBC) a imunitni
cholangiopatie, povazovana za prekryvny syndrom mezi AIH a PBC, patii mezi
nejcastéjsi autoimunitni onemocnéni jater.

Antimitochondridlni protilatky (AMA) namifené proti vnitfni a vnéjsi mitochondrialni
membrané jsou vysoce specifické pro PBC.

Protilatky namifené proti zdkladnimu antigenu M2 Ize detekovat pfiblizné u 90 %
vsech pacientd s PBC.

Protildtky anti-Sp100 lze detekovat u 31 % vsech pacientl s PBC. Tyto protildtky
nejsou detekovatelné u jinych autoimunitnich onemocnéni jater. Vzhledem k vysoké
specifité jsou protilatky anti-Sp100 povazovany za markery PBC.

Protildtky anti-gp210 lze detekovat pfiblizné u 10 % vSech pacientd s primarni
biliarni cirhdzou a jsou povaZovany za vysoce specifické pro PBC. Ve skupiné AMA
negativnich pacient jsou tyto protilatky detekovany s frekvenci 21 %.

Protildtky anti-LKM1 jsou povaZzovény za markery autoimunitni hepatitidy 2. typu.
Lze je viak také zjistit pfiblizné u 7 % pacientt s chronickou hepatitidou C a ve velmi
vzacnych pfipadech u pacientl s halo-thanovou hepatitidou.

Protildtky anti-LC1 (jaterni cytosolické protilatky) jsou detekovatelné pfedevsim u
mladych pacientl s AIH typu 2. Nejméné 50-60 % pacientl s anti-LKM1 protilatkami
vykazuje anti-LC1 protilatky jako sekundarni markerové protildtky. Nicméné obé
protilatky se mohou vyskytovat izolované.

Autoimunitni hepatitida typu 3 je charakterizovéna vyskytem protilatek proti
rozpustnym jaternim antigentim (SLA). Protilatky anti-LKM1 nejsou u tohoto typu
hepatitidy de-etekovatelné a v mnoha pfipadech se nevyskytuji ani protilatky ANA a
protilatky proti jaternim membranam.

Princip pouZziti
Test je zaloZzen na principu liniového imunoanalyzy (LIA). Antigeny se nanaseji jako
linie na nitrocelulé6zovou membréanu:

antigeny identita

PDH (AMA M2) pavodni

Sp100 rekombinantni, patentované
LKM1 peptid, patentovany

gp210 peptid

LC1 rekombinantni

SLA rekombinantni, patentované

Nitrocelul6zovd membrana je blokovéna, aby se zabranilo nespecifickym reakcim.
Béhem inkubace prouzku se zfedénymi vzorky pacientl se autoprotilatky pfitomné
ve vzorku navazi na antigeny na prouzku. K detekci navazanych protilatek se pouziva
sekunddrni protilatka proti lidskému IgG znacena kienovou peroxidazou (HRP). Po
pridani substratu a stop roztoku se objevi hnédé ¢ary, které indikuji existenci
(auto)protilatek proti pfislusnému antigenu.

Obsah baleni

[STRIP] 24 Testovaci prouzky (hnédé barevné oznaceni)
potazené antigenem (viz tabulka), pfipravené k
poufziti

[DIL]LIA] 30ml Redici pufr pipraveny k pouziti (modry uzavér)

DB02

[WASH]20x] 50 ml Promyvaci pufr (¢erny uzavér)

WBO03 koncentrat (20x) pro 1 | pufru

[CON] 29 ml Roztok konjugatu (bily uzévér)

konjugat anti-human-IgG, pfipraveny k pouZiti

[SUBILIA] 30 ml Roztok substratu
(Cerny uzévér), pfipraveny k pouZiti
bezbarvy az namodraly

3,3', 5,5'-tetramethylbenzidin 1.2 mmol/I
peroxid vodiku 2.4 mmol/I
[STOP[LIA] 30ml Stop roztok (éerveny uzavér)
kyselina sirova, pfipravena k pouZziti 0.1 mol/I
2 ks Inkubaéni zasobnik
1ks Bodovaci list, pinzeta, lepici list, prihledna hodnotici
kazdy Sablona

Bezpecnostni pokyny

Reagencie nepolykejte. Zabrarite kontaktu s o¢ima, kiZi a sliznicemi. Se véemi vzorky
od pacientl je tfeba zachazet jako s potencialné infekénimi. Pouzivejte ochranny
odév a jednorazové rukavice v souladu se spravnou laboratorni praxi.

Vsechny materidly kontaminované vzorky pacient( nebo kontrol by mély byt
inaktivovany validovanymi postupy (autoklavovani nebo chemické o3etfeni) v
souladu s platnymi predpisy.

Stabilita
Neoteviené injekéni lahvicky jsou pfi skladovani pfi teploté 2...8 °C stabilni az do
uplynuti doby pouZitelnosti.

[WASH] (po rekonstituci) a oteviené reagencie jsou stabilni po dobu 6 tydn( pfi
2..8°C.

Uchovavejte [SUB[LIA] chranéné pred svétlem.

Bezpecnostni opatieni

[DILHLIA] DBO02, [WASH]20x] WBO03 a [SUB]LIA] Ize zaménovat mezi Sarzemi a
soupravami LIA, které maji stejné oznaceni €inidla.

Vsechna ostatni ¢inidla jsou specificka pro jednotlivé Sarze testovacich souprav a
nesmi se zaménovat s jinymi Sarzemi a testovacimi soupravami.

Pro manipulaci s [CON] nepouZivejte polystyrenové nadoby.

Jakakoli krystalicka stl [WASH]20x] uvnitt lahvicky musi byt pfed pouZitim
rozpusténa.

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

Po inkubaci [STRIP] zfedéné vzorky zcela odstrarite, aby nedoslo ke kfizové
kontaminaci.

Vzorek, kontroly
Sérum a plazma s antikoagulanty citrdtem nebo EDTA.
NepouZzivejte vysoce lipemické, hemolyzované nebo ikterické vzorky.

Nefedéné vzorky Ize skladovat pti 2...8 °C po dobu 5 dnii nebo po dobu jednoho
roku pfi-20 °C. Zmrazte a rozmrazte pouze jednou. Rozmrazeny vzorek by mél byt
peclivé homogenizovan. Odstrarite pevné ¢astice centrifugaci nebo filtraci.
Priprava Cinidla

Pted pouzitim uvedte vSechna ¢inidla na pokojovou teplotu (15...25 °C).

NepouZzivana Cinidla by méla byt vZdy skladovana pfi teploté 2...8°C.

Roztok promyvaciho pufru [WASH]
Ztedte 1 dil [WASH]20x] s 19 dily destilované vody.

Postup
Postup promyvani

Promyvaci postup je kriticky. Nedostate¢né promyvani bude mit za ndsledek
Spatnou presnost nebo falesné vysokou intenzitu pasu.

W1: Uplné odstrarite kapaliny.
W2: Pridejte [WASH] a inkubujte 5 minut za mirného michani.

W3: Po promyti odstrarite zbyvajici kapalinu.



Schéma pipetovani
Postupujte pfesné podle popisu. Zvlastni pozornost vénujte postupu myti!
e Reagencie a vzorky by mély mit pred pouZitim pokojovou teplotu.
e Béhem viech inkubaénich krokl pouZivejte houpaci tfepacku.

Ptiprava vzorku:
DILxLIA] DB02: Vzorek nafedte v poméru 1:101.
(10 pl séra + 1 ml [DILHLIA])
Pro kazdou jamku je potfeba 1 ml.

1. krok Well [ml]
Vlozte [STRIP] do inkubaéni misky -
barevnym kédem nahoru.
[WASH] pro navlhéeni membrany 1
Inkubujte 1 minutu pti pokojové teploté
QOdstranit [WASH]

2. krok
Ziedéné vzorky 1
Inkubujte 30 minut pfi pokojové teploté
Trikrat promyjte podle popisu (viz W1 - W3).
[WASH] 1

3. krok
[CON] 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
Odstranéni [SUBKLIA]

5. krok

Pfidejte destilovanou vodu 1
Inkubujte 1 minutu pt¥i pokojové teploté
Odstranéni destilované vody
[STOP[LIA] 1
Inkubujte 5 minut pfi pokojové teploté
Odstranéni [STOP[LIA]
Dukladné vysuste [STRIP]

Automatizace

IMTEC-Liver-LIA S |ze zpracovévat pomoci vhodnych automatickych analyzator( Blot.
Aplikace musi byt pred diagnostickym pouZitim validovany. Pro automatizovanou
interpretaci prouzkd LIA pouzijte HumaScan ([REF] ITC02850i).

OvéFovani testt

Vysledky testu jsou platné, pokud jsou pro kazdy [STRIP] spInéna nasledujici kritéria:
e Funkce ovladani je viditelna.
e Je viditelna kontrola vypnuti.
e Ovladani funkce intenzity > ovladani vypnuti intensity

Interpretace vysledka

Pfipevnéte [STRIP] na skdrovaci list a srovnejte referencni ¢aru [STRIP] s referenéni
¢arou na skorovacim listu.

Zarovnejte preruSovanou referen¢ni ¢aru hodnotici Sablony s referencni &arou
[STRIP].

Interpretace vysledkl testu se provadi vyhradné na zakladé pfislusné kontrolni
hranice povazované za hrani¢ni pro kazdy [STRIP]:

Vysledek testu je negativni, pokud neni rozpozndn zadny pds nebo pokud pas
vykazuje mensi intenzitu ve srovnani s kontrolni hranici.

Test je nejednoznacny, pokud se intenzita pasu a intenzita hrani¢ni kontroly
vyznamné nelisi. V pfipadé nejednoznacného vysledku je tieba test opakovat s
novym vzorkem.

Vysledek testu je pozitivni, pokud pas vykazuje silnéjsi zabarveni ve srovnani s
hranic¢ni kontrolou.

Zaznamenejte ptislusné vysledky testu do hodnoticiho listu.

Omezeni

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

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

Pokud vzorek pacienta obsahuje zvySené mnozstvi imunokomplexd nebo jinych
imunoglobulinovych agregatd, nelze vyloudit falesné pozitivni vysledky zpisobené
nespecifickou vazbou.

Vykonnostni charakteristiky

Typické Gdaje o vykonu naleznete v ovéfovaci zpravé, ktera je pfistupna
prostfednictvim:

MUZete se podivat na stranky www.human.de/data/gb/vr/la-66205.pdf nebo
www.human-de.com/data/gb/vr/la-66205.pdf

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

Poznamka

Manipulace by méla byt vidy v souladu s bé&znymi pozadavky SLP (*)! Musi byt
splnéna valida¢ni kritéria!

(*To zahrnuje: Odstrafite 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.)

Bezpeénostni poznamky

[STOP] Pozor!

- Vystrazné véty

H315 ZpUsobuje podrazdéni kize.

H319 Zpusobuje vazné podrazdéni o¢i.

[CON]

H317 MuZe vyvolat alergickou kozni reakci.

H412 Skodlivy pro vodni organismy s dlouhodobymi Géinky.
[WASH][20x] [DILKLIA]

H317 MuZe vyvolat alergickou kozni reakci.
[DILKLIA] [WASH] [CON] [STOP]HLIA [SUB]LIA]
- Bezpecnostni poznamky

[STOP] Pozor!

- Vystrainé véty

H315 Zpusobuje podrazdéni kiize.

H319 ZpUsobuje vazné podrazdéni o¢i.

[CON]

H317 Mize vyvolat alergickou kozni reakci.

H412 Skodlivy pro vodni organismy s dlouhodobymi Géinky.
[WASH][20x] [DILHLIA]

H317 Mze vyvolat alergickou koZni reakci.

Preventivni prohlaseni

P234 Uchovévejte pouze v pavodnim obalu.

P260 Nevdechujte prach/dym/plyn/hmlu/vypary/st¥ikance.

P262 Nevstupujte do o&i, na kiZi ani na odév.

P281 Podle potieby pouzivejte osobni ochranné prostiedky.

P303+P361+P353 PRI STYKU S KUZi (nebo vlasy): Okamiité svléknéte vedkery kontaminovany
odév. Oplachnéte kazi vodou/sprchou.

P305+P351+P338 PRI ZASAZEN{ OCI: Opatrné nékolik minut vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni
&ocky, jsou-li pfitomny a lze-li to snadno provést. Pokracujte ve vyplachovani.

P337+P313 Pokud podrazdéni odi pfetrvava: Vyhledejte lékafskou pomoc/opatieni.

P401 Skladujte v souladu s mistnimi/regionalnimi/narodnimi/mezinarodnimi pfedpisy.

P410 Chrarnite pred slune¢nim zarenim.

P501 Odstrarite obsah/kontejner v souladu s mistnimi/regionalnimi/narodnimi/mezindrodnimi

predpisy.
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