AVITEX® SLE

ODO093/ OD043

Test serologic cu latex pentru detectarea anticorpilor
anti-dezoxiribonucleoproteinei (anti-DNP) din serul uman
A se depozita la o temperatura cuprinsa intre 2 °C si 8 °C.

A NU SE CONGELA.

Numai pentru diagnosticare in vitro.

INTROUCERE $I UTILIZARE PREVAZUTA

Lupus eritematos sistemic (SLE) a fost definit drept
prototipul afectiunilor autoimune.

Anticorpii cei mai asociati cu SLE sunt cei indreptati
impotriva dezoxiribonucleoproteinei (DNP). Se
presupune ca acesti anticorpi provoaca formarea
celulei LE, care apare la 60 pana la 80% dintre
pacientii diagnosticati cu SLE.

Aceastd boald afecteaza 50 din 100.000 de
persoane, cu o rata de incidenta de 9:1 intre femei
si barbati. Grupul de varsta predominant este cel al
femeilor tinere intre 25 si 35 de ani.

AVITEX SLE este un kit de testare rapida a
aglutinarii latexului pentru posibila detectare a
afectiunii lupus eritematos sistemic (SLE) in serul
uman, prin identificarea si determinarea cantitatii de
anticorpi - antidezoxiribonucleoproteind (DNP) din
ser.

Numai pentru uz profesional.

PRINCIPIUL TESTULUI

Particulele de latex AVITEX SLE sunt acoperite cu
dezoxiribonucleoproteind (DNP). Cand suspensia
de latex este amestecatd cu ser care contine
anticorpi anti-DNP, se observa o aglutinare limpede
intr-un minut.

Acest test a fost calibrat conform standardelor
interne. Nu exista un standard international pentru
acest test.

CONTINUT

0OD093

\VAVY

Solutie de particule de polistiren (aprox. 0,7% )
acoperite cu DNP 1in tampon stabilizator.
Rezistenta de lucru.
05mi 05ml
Ser care contine anticorpi anti-DNP.
Rezistenta de lucru.
[CoNTROL | -]  osml o05ml
Ser fara anticorpi anti-DNP.
Rezistenta de lucru.
AGITATOARE 50 100
PLACI DE PLASTIC PENTRU 1 1
TESTARE
BROSURA CU INSTRUCTIUNI 1 1

MATERIALE NECESARE CARE NU SUNT
FURNIZATE

0D043

Micropipete (50 pl).
Ser fiziologic (0,9% NaCl).

PRECAUTII

Reactivii AVITEX contin materiale de origine umana
cu rezultate negative confirmate la testele pentru
anticorpii HIV | si Il, HCV si HBsAg efectuate prin
proceduri aprobate de FDA. Deoarece niciun test nu
poate oferi asigurarea completd ca produsele
provenite din sursa umana nu vor transmite agenti
infectiosi, este recomandat ca reactivii din kit sa fie
manevrati cu atentie si prudentd pe perioada
utilizarii $i a eliminarii. A nu se inghiti. Totusi, toti
reactivii trebuie tratati ca prezentand un pericol
biologic potential la utilizare si eliminare.

Reactivii AVITEX nu contin substante periculoase,
asa cum sunt definite in reglementarile curente din
Regatul ~ Unit privind  substantele  chimice
(Hazardous Information and Packaging for Supply).
Totusi, toti reactivii trebuie tratati ca prezentand un
pericol biologic potential la utilizare si eliminare.
Eliminarea finald trebuie efectuatd conform
legislatiei locale.

Reactivii AVITEX contin 0,095% azida de sodiu, in
calitate de conservant, care poate fi toxica daca
este inghititd. Azida de sodiu poate reactiona cu
conductele din plumb si cupru, pentru a forma saruri
extrem de explozive. La eliminare, spéalati cu
cantitati mari de apa.

DEPOZITARE

Reactivii trebuie depozitati la temperaturi intre 2 °C
$i8°C.

Kitul va actiona conform specificatiilor pana la data
de expirare specificata, determinatd in functie de
data de fabricatie a produsului, indicatd pe kit si pe
componente. Data de expirare este ultima zi a lunii
indicate pe recipient si pe eticheta kitului. Nu utilizati
reactivii dupa data de expirare.

A se evita expunerea reactivilor la temperaturi
excesive. A nu se expune la lumina directa a
soarelui.

NU CONGELATI NICIUNUL DINTRE REACTIVI,
deoarece astfel se produce o deteriorare
ireversibila.

RECOLTAREA §I PREPARAREA
SPECIMENULUI

Recoltati o proba de sange venos de la pacient si
asteptati pana la formarea si retragerea cheagului.
Centrifugati mostra de sange inchegat si colectati
serul limpede. Sunt necesare mostre de ser
proaspat.

Nu utilizati ser hemolizat, contaminat sau lipemic
pentru testare, deoarece va avea un impact negativ
asupra rezultatelor.

Serul poate fi depozitat la temperaturi cuprinse ntre
2°C si 8 °C pentru o perioada de pan la 48 de ore
inaintea testarii. Dacad este necesara o depozitare
pe termen mai lung, depozitati la -20 °C pentru o
perioadd de pana la 6 saptamani. Probele
decongelate trebuie amestecate Tnainte de testare.

Nu congelati si decongelati specimenele, deoarece
puteti obtine rezultate false.

NU DILUATI SERUL DE TESTARE INAINTE DE
UTILIZAREA IN TESTUL CALITATIV.



PREGATIREA REACTIVILOR

Toti reactivii trebuie s& ajunga la temperatura camerei (intre 20 °C si 25 °C) si sa
fie amestecati usor pentru readucerea latexului in stare de suspensie Tnainte de
utilizare. Nu provocati aparitia spumei. Placa de testare trebuie sa fie curdtata
atent Tnainte de utilizare, deoarece urmele de detergent sau ale specimenelor
anterioare pot afecta rezultatul.

Procedura de curatare recomandata:

1. Cartonasele utilizate trebuie scufundate imediat intr-o solutie
dezinfectantad. Procedati conform instructiunilor producatorului solutiei
dezinfectante.

Suprafetele circulare de reactie trebuie frecate fizic cu un material
neabraziv pentru a se asigura eliminarea posibilelor particule aderente.

3. Clatiti abundent in apa distilata.

4. Asteptati pana la uscarea cartonaselor de reactie.

5. Stropiti cartonasele cu solutie de alcool 70%.

Asteptati pana la evaporare nainte de reutilizare

N

RESTRICTII DE UTILIZARE
Utilizarea altor probe in afara celor de ser nu a fost validata pentru acest test.
Nu exista niciun protocol de reutilizare pentru acest produs.
Diagnosticarea nu trebuie realizatéd doar pe baza rezultatelor unui test clinic. Se
recomanda insistent ca la interpretarea testului sa fie luate in considerare toate
datele clinice.
20 — 25% din pacientii cu SLE nu prezintd formarea celulelor LE.
Pot surveni reactii pozitive la pacientii care suferd de afectiuni clinice precum
hepatita cronica, periarterita nodoasa, dermatomiozita, artrita reumatoida si
scleroderma.

PROCEDURA DE TESTARE

Metoda calitativa
Lasati reactivii de test si serul sa atinga temperatura camerei.

1. Transferati o picatura (50 pl) de ser de la pacient pe suprafata circulara de
testare de pe placa.

2. Agitati reactivul cu latex, apoi, cu ajutorul pipetei furnizate, adaugati o
picatura de reactiv pe suprafata circulara de testare.

3. Amestecati picaturile cu ajutorul unui agitator de unica folosinta, astfel
incat amestecul sa acopere intreaga suprafata circulara de testare.

4. Clatinati si rotiti usor si constant placa de testare timp de 1 minut

observand dacé se produce aglutinarea.

Metoda semicantitativa

1. Preparati dilutii seriale din serul pacientilor (1/2, 1/4, 1/8, 1/16, 1/32, 1/64
s.a.m.d.) utilizand ser fiziologic.

2. Transferati o picatura din fiecare dilutie de ser (50ul) pe suprafata
circulara de testare de pe placa.

3. Agitati reactivul cu latex, apoi, cu ajutorul pipetei fumizate, adaugati o
picatura din aceasta suspensie pe suprafata circulara de testare.

4. Amestecati picaturile cu ajutorul unui agitator de unica folosinta, astfel
ncat amestecul sé acopere intreaga suprafata circulara de testare.

5. Clatinati si rotiti usor si constant placa de testare timp de 1 minut

observand daca se produce aglutinarea.
REZULTATE $I INTERPRETARE
Dupa 1 minut, examinati placa de testare la o sursa de lumina puternica.

Kiturile de control sau probele cu nivel al valorii cunoscut trebuie testate la fiecare
executare a testului. Kitul pentru control negativ trebuie sd ofere un rezultat
negativ dupa 1 minut. Kitul pentru control pozitiv trebuie sa ofere un rezultat pozitiv
ntr-o proportie de 1/64 +/- o dilutie dubld dupa 1 minut. Daca nivelurile de control
sau probele cunoscute ale utilizatorilor nu ofera rezultatele asteptate, rezultatele
testului trebuie considerate ca fiind nevalide. Un rezultat cu nivel scézut sau care
este suspectat ca fiind pozitiv trebuie reevaluat.

Testele SLE sunt importante pentru detectarea si identificarea diverselor boli
autoimune si a altor afectiuni inflamatorii. Trebuie retinut cd nu toate testele
efectuate pentru fiecare caz cu diagnosticul clinic SLE au oferit rezultate pozitive
pentru anticorpii DNP.

Anticorpii sunt produsi impotriva DNP care a fost eliberata in timpul evolutiei bolii
de catre celulele moarte. Acesti anticorpi sunt prezenti in numar crescut si sunt
specifici pentru SLE. O proportie cuprinsa intre 60% si 80% de pacienti cu SLE
activ au rezultate pozitive la testul anti-DNP.

acal

De asemenea, s-a raportat ca multe dintre medicamentele utilizate pe scara larga,
ca hidralazina, isoniazida, procainamida, precum si un numéar de medicamente
anticonvulsive pot induce sindromul lupus eritematos sistemic (SLE). Nu s-a
descoperit anti-DNP in sindromul lupus indus de medicament, dar acesta s-a
corelat cu activitatea bolii si cu aparitia glomerulonefritei.

DEPANARE

Utilizati un varf de pipeta de unica folosinta pentru fiecare mostra pentru a preveni
contaminarea ncrucisata.

Puneti la loc capacele pe reactivi imediat dupa utilizare.

Tnainte de inceperea testarii, aduceti toti reactivii la temperatura camerei (intre
20 °C si 25 °C). Amestecati atent toti reactivii prin inversare usoara sau rotire.

A se utiliza de catre operatori care dispun cel putin de o instruire minima de
laborator.

A nu se utiliza componente ale kitului deteriorate sau contaminate.
DATE DE EVALUARE
Reproductibilitatea Avitex SLE este de 100% (+/- o dilutie dubla).

Comparativ cu tehnicile alternative, au fost obtinute urmatoarele rezultate.

Test celuld Test ANA
AVITEX SLE LE fluorescent. Total

SLE activ 24 (83%) 25 (86%) 24 (83%) 29
SLE inactiv 4 (17%) 4 (17%) 16 (70%) 23
Tesut conjunctiv 0 (0%) 1(12,5%) 4 (50%) 8
afectat

SLE negativ 94 (99%) 94 (99%) 89 (94%) 95
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