AVITEX® SLE

ODO093/ OD043

Latexovy sérologicky test pro detekci protilatek na
anti-deoxyribonukleoprotein (anti-DNP) v lidském séru
Uchovavejte pfi teploté 2 °C az 8 °C. NEZMRAZUJTE.

Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

UVOD A ZAMYSLENE POUZITI

Systémova lupusova erythematosa (SLE) se
definuje jako prototypické autoimunitni onemocnéni.
Protilatky nejvice asociované se SLE jsou ty, které
jsou zaméfeny proti deoxyribonukleoproteinu
(DNP). Soudi se, Ze tyto protilatky zpUsobuiji
formovani bunék LE, k niz dochazi u 60 % az 80 %
pacienttl s diagnozou SLE.

Tato nemoc postihuje 50 ze 100 000 lidi s pomérem
vyskytu Zeny/muZi 9:1. PFevaZujici vékovou
skupinou jsou mladé Zeny ve véku 25 az 35 let.

AVITEX SLE je sada rychlého aglutinadniho
latexového testu pro preventivni detekci systémové
lupusové erythematosy (SLE) v lidském séru
detekci a kvantifikaci protilatek na
deoxyribonukleoprotein (DNP) v séru.

Pouze pro odborné pouZiti.

PRINCIP TESTU

Na latexovych ¢&asticich testu AVITEX SLE je
nanesen  deoxyribonukleoprotein  (DNP).  Po
smichani latexové suspenze se sérem obsahujicim
protilatky proti DNP dojde béhem 1 minuty ke
zfetelné aglutinaci.

Tento test byl kalibrovan podle internich standardu.
Pro tento test neexistuje mezinarodni norma.
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Roztok polystyrenovych &astic (pfiblizné 0,7 %)
potienych DNP ve stabiliza¢nim pufru. Pracovni

sila.

osm  osmi
Sérum obsahujici protilatky proti DNP.
Pracovni sila.

[ CONTROL [ - ] 05ml 05ml
Sérum bez protilatek proti DNP.
Pracovni sila.

MiCHADLA 50 100
PLASTOVA TESTOVACI DESTICKA 1 1
PRIBALOVA INFORMACE 1 1

POZADOVANY MATERIAL, KTERY NENi
SOUCASTI SADY

Mikropipety (50 pl).
Sterilni izotonicky fyziologicky roztok (0,9% NaCl).

BEZPECNOSTNi OPATRENI

Reagencie AVITEX obsahuji materidly lidského
puvodu, ktery byly zkouSeny a potvrzeny jako
negativni na protilatky HIV | a Il, HCV a HBsAg
podle postupl schvalenych FDA. Protoze vsak
Zadna znama testovaci metoda nemuze poskytnout
uplnou zaruku, Ze produkty vyrobené z lidské krve
neprenesou infekéni agens, doporucuje se zachazet
s reagenciemi v sadé s fadnou péci a pozornosti pfi
pouziti i likvidaci. NepoZivejte. Pfi pouZiti a likvidaci
je tfeba povaZovat vSechny reagencie ze
potencidlni biologické riziko.

Reagencie AVITEX neobsahuji nebezpecné latky
definované podle aktudlni britskych pfedpisi o
nebezpecénych latkach (Hazardous Information and
Packaging for Supply). Pfi pouZiti a likvidaci je
pfesto tfeba povaZovat vSechny reagencie ze
potencialni biologické riziko. Kone¢na likvidace
musi byt provadéna v souladu s mistnimi pfedpisy.

Reagencie AVITEX obsahuji 0,095% azid sodny
jako konzervacni ¢inidlo, ktery mlze byt pfi poZiti
toxicky. Azid sodny muze reagovat s olovénym
nebo médénym potrubim a vytvaret vysoce vybusné
soli. Pi likvidaci nafedte velkym mnozstvi vody.

SKLADOVANI
Reagencie uchovavejte mezi 2 °C az 8 °C.

Sada bude mit specifikované parametry az do
uvedeného data exspirace, jak je ur¢eno podle data
vyroby a uvedeno na sadé a soucastech. Datem
exspirace je posledni den mésice uvedeného na
Stitku lahvicky a sady. NepouZivejte reagencie po
datu exspirace.

Je tfeba zabranit expozici reagencii nadmérnym
teplotam. Nevystavujte pfimému slunecnimu svitu.

NEZMRAZUJTE ZADNE REAGENCIE, protoze by
doslo k nevratnému poskozeni.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Odeberte vzorek Zilni krve pacienta a nechte usadit
sraZeninu. Odstfedte sraZeninu a odeberte ¢iré
sérum. Pozaduji se Cerstvé vzorky séra.

Pro  testovani  nepouzivejte  hemolyzované,
kontaminované nebo lipemické sérum, protoze to
muze negativné ovlivnit vysledky.

Sérum je mozné uchovavat pii teploté 2 °C az 8 °C
po dobu az 48 hodin pfed zkouSenim. Pokud je
vyzadovano del$i skladovani, je mozné uchovavat
pfi teploté —20°C az 6 tydni. Zmrazené vzorky
musi byt pfed testovanim promichany.

Vzorky opakované nezmrazujte a nerozmrazuijte,
protoZe to zplusobi fale$né vysledky.

PRED  TIMTO KVALITATIVNIM
ZKUSEBNI SERUM NEREDTE.

TESTEM

PRIPRAVA REAGENCIi

V8echny reagencie musi mit pfed pouZitim
pokojovou teplotu (20°C az 25°C) a musi byt
promichany, aby se latex preved| zpét do suspenze.
Nevyvolavejte pénéni. Testovaci desticku je tfeba
pfed testem dukladné odistit, protoze stopy
detergenttl nebo predchoziho vzorku mohou ovlivnit
vysledek.

Doporuceny postup ¢isténi:

1. Pouzité karty musi byt ihned ponofeny do
desinfekéniho roztoku. DodrZujte pokyny
vyrobce desinfekéniho prostredku.

2. Reakéni  krouzky musi byt fyzicky
odstranény neabrazivnim materidlem pro
zajisténi odstranéni pripadnych
pfichycenych ¢astic.

3. Dukladné oplachnéte purifikovanou vodou.

4. Nechte reakéni kartu uschnout.

5 Postiikejte  karty  70%
roztokem.

Pfed opétovnym pouzitim nechte alkohol odparit.

alkoholovym



OMEZENI POUZITI
Pouziti jinych nez sérovych vzorkd nebylo v testu validovano.
Pro tento produkt neexistuje protokol pro opétovné pouZziti.

Diagnéza by neméla byt zaloZena vyluéné na vysledku jedné klinické analyzy. Pfi
interpretaci testu se silné doporucuje zvaZzit vdechna klinicka data.

20-25 % pacient( se SLE nevykazuije tvorbu LE bunék.

K pozitivnim reakcim muze dojit u pacienti s ruznymi zdravotnimi stavy, jako je
chronicka hepatitida, periarteritis nodosa, dermatomyozitida, revmatoidni artritida a
sklerodermie.

POSTUP ANALYZY

Kvalitativni metoda
Nechte testovaci reagencie a sérum ohfat na pokojovou teplotu.

1. Preneste jednu kapku (50 pl) séra pacienta do testovaciho krouzku na
desticce.

2. Protfepejte latexovou reagencii a potom pfidejte dodanym kapatkem jednu
kapku reagencie do testovaciho krouzku.

3. Zamichejte kapky jednordzovym michadlem, abyste zajistili pokryti celého
testovaciho krouzku touto smési.

4. Opatrné a rovnomérné kyvejte a otacejte testovaci destickou 1 minutu a

sledujte, zda dochazi k aglutinaci.

Semikvantitativni metoda

1. Pomoci izotonického fyziologického roztoku pfipravte série ziedéného
vzorku pacienta (1/2, 1/4, 1/8, 1/16, 1/32, 1/64 atd.)

2. Preneste jednu kapku kazdého zfedéného séra (50 pl) séra pacienta do
testovaciho krouzku na desti¢ce.

3. Protfepejte latexovou reagencii a potom pfidejte dodanym kapatkem
jednu kapku suspenze do testovaciho krouzku.

4. Zamichejte kapky jednorazovym michadlem, abyste zajistili pokryti celého
testovaciho krouzku touto smési.

5. Opatrné a rovnomérné kyvejte a otacejte testovaci destickou 1 minutu a

sledujte, zda dochazi k aglutinaci.
VYSLEDKY A INTERPRETACE
Prozkoumeijte testovaci desticku pod silnym zdrojem svétla po dobu 1 minuty.

Kontrolni roztok ze sady nebo vzorky o znamé hodnoté je tieba testovat s kazdou
zkuSebni fadou. Negativni kontrola sady by méla dat negativni vysledek za
1 minuty. Pozitivni kontrola sady by méla dat pozitivni vysledek pii titru 1/16 +/- jedno
dvojnasobné fedéni za 1 minutu. Pokud urovné kontrol nebo znamé vzorky
uzivatele nedaji oCekavané vysledky, musi se vysledek testu povazovat za
neplatny. Nizké nebo podezielé pozitivni vysledky je tfeba analyzovat znovu.

SLE test je dulezZity pfi detekci a identifikaci riznych autoimunitnich a dalSich
zanétlivych onemocnéni. Je tfeba zaznamenat, Ze pozitivni testy na protilatky DNP
nejsou dosazeny pro kazdy test a pro kazdy pripad klinicky diagnostikované SLE.
Protilatky se vytvareji proti DNP, ktery se uvolfiuje béhem progrese onemocnéni
z umirajicich bunék. Tyto protilatky jsou pfitomné ve zvySenych poctech a jsou
vysoce specifické na SLE. 60 % az 80 % pacientli s aktivnim SLE ma pozitivni test
proti DNP.

Bylo zdokumentovano, Ze mnoho $iroce pouzivanych Iéku, napfiklad hydralazin,
isoniazid, prokainamid a fada Iéki proti kfe¢im, muZe vyvolavat syndrom
systémové lupusové erythematosy (SLE). Protilatky proti DNP nejsou u lupusu
indukovaného léky nachazeny, ale dobfe koreluji s aktivitou nemoci a s vyskytem
glomerulonefritidy.
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RESENi PROBLEMU

Pro kazdy vzorek pouZijte samostatny jednorazovy hrot k prevenci kfizové
kontaminace.

Okamzité po pouziti vratte vicka na vSechny reagencie.
Pred zatatkem analyzy nechte vSechny reagencie ohfat na pokojovou teplotu
(20 °C az 25 °C). Opatrné promichejte vechny reagencie opatrnym pfevracenim
nebo otagenim.
Pro pouZiti pracovniky s alespori zakladnim Skolenim prace v laboratofi.
Nepouzivejte poSkozené nebo kontaminované soucasti sady.

DATA HODNOCENI

Reprodukovatelnost Avitex SLE je 100 % (+/- jedno dvojité fedéni).

Pfi srovnani s alternativnimi metodami byly ziskany nasleduijici vysledky.

Analyza Fluorescenéni
AVITEXSLE | [ZP8 | Cnalgsaana. | Celkem

Aktivni SLE 24 (83 %) 25 (86 %) 24 (83 %) 29
Neaktivni SLE 4 (17 %) 4 (17 %) 16 (70 %) 23
Onemocnéni 0 (0 %) 1(12,5 %) 4 (50 %) 8
pojivové tkané

Negativni SLE 94 (99 %) 94 (99 %) 94 (99 %) 95
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