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PROTILATKY PROTI ENDOMYSIU (AEA)

REAGENTS & INSTRUMENTS

Kod 44148 Kod 44548 Kéd 44715
16 testu 48 testll 96 testl ,
Kaod 44557 12 x 4 testu Kod 44710 12 x 8 testu PROTILATKY PROTI ENDOMYSIU

(AEA)

ce

SKLADOVAT PRI 2-8°C

Reagencie pro kvalitativni stanoveni protilatek proti endomysiu.
Pouze pro in vitro diagnostiku v klinickych laboratofich.

PRINCIP METODY D. 1gG FITC/Evans (kod 44847).
Anti-endomysialni protilatky (AEA) ze séra se vazou na odpovidajici E. Montovaci médium (kod 44694).
antigeny pfitomné v fezu dolni tfetiny opiciho jicnu. Ke zviditelnéni C+ AEA pozitivni kontrola (kod 44549).
komplexu antigen-protilatka je pouzito sérum s anti-human C+ AEA IgG pozitivni kontrola (kéd 44732).
imunoglobulinem A znaéenym fluoresceinem. Vyhodnoceni se C-  Negativni kontrola (kéd 44696).

provadi fluorescenénim mikroskopem?.

PRIPRAVA REAGENCIi

OBSAH ] ] PBS: Naredte reagencii B destilovanou vodou v poméru 1/10. Stabilni 1
KOD 44148  KOD 44548 KOD 44715 mésic pfi 2-8 °C, pokud byly dodrzeny pfi skladovani doporucené
A, Sklicka 4Ax4testy | 12 x 4 testd] 12 x 8 testd teploty, reagencie byla dobfe uzaviena a nedoSlo ke kontaminaci
B. PBS (10%) 1x100mL | 1x100mL | 1 x 100 mL behfzm’ pouzivani. VSechny ostatni reagencie jsou dodavany pfipravené
k pfimému pouziti.
C+ AEA Pozitivni kontrola) 1x0,3mL | 1x0,3mL | 1x0,3mL
C- Negativni kontrola 1x03mL [ 1x03mL | 2x0,3mL o i
D. IgA FITC/Evans 1x35mL | 1x35mL | 2x35mL .. DOPLNUJICI VYBAVENI
E. Montovaci médium 1x3mL 1x3mL 1x3mL ) ZVIhCC,)VEiC! kgmurka
ey i - Promyvaci nadoba
F.  Absorpcni papir 1x4 1x12 1x12 - Kryci sklidka 24 x 60 mm
KOD 44 557 KOD 44 710 - Fluorescenéni mikroskop s excitaénim filtrem 495 nm a 525
A Skligka 12 X 4 testy [ 12x8testi | emisnim filtrem.
SLOZENI VZORKY

A. Sklicka: kazda jamka obsahuje fez opi€im jicnem (endomysium)

B. PBS (10x): Fosforeénan sodny, fosfore¢nan draselny, chlorid
sodny, azid sodny 0,95 g/L, pH 7,2.

C+ AEA Pozitivni kontrola: lidské sérum obsahujici
anti-endomysialni protilatky (AEA), azid sodny 0,95 g/I.

C-. Negativni kontrola: lidské sérum, azid sodny 0,95 g/l

D. IgA FITC/Evans: kozi anti-human IgA protilatky konjugované
s fluorescein izothiokyanatem (FITC), Evansova modr 0,01 g/l,
azid sodny 0,95 g/l.

E. Montovaci médium: Mowiol, Glycerol, Tris, azid sodny 0,95 g/L

Absorpéni papir.

Lidska séra pouZzita pri pripravé pozitivni a negativni kontroly byla
testovana a shledana negativni na pritomnost protilatek anti-HIV a
anti-HCV, a stejné tak na HBs antigen. Nicméné zachazejte
s kontrolami jako s potencionalné infek¢nim materialem.

SKLADOVANI

Skladujte pfi 2-8 °C.
Reagencie jsou stabilni do data exspirace uvedené na Stitku, jestlize
jsou skladovany uzaviené a je zabranéno jejich kontaminaci.
Znamky zhorseni kvality:
— Kapalné komponenty: PFfitomnost ¢astic, zakal
— Sklicka: natrzeni sacku, makroskopické defekty na bunécnych

kulturach, jako je poSkrabani nebo sloupnuti.

POMOCNE REAGENCIE
o Pro kdédy 44148, 44548 a 44715 neni tfeba dalSich reagencii.
e Pro kddy 44557 a 44710 je tfeba objednat nasledujici reagencie:
B. PBS (10x) (kod 44592).
D. IgA FITC/Evans (kod 44692) konjugat s Evansovou modfi.
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Sérum nebo plazma odebrana standardnim postupem. Stabilni po
dobu 1 tydne pfi 2-8°C.

Sérum ziedte 1/5 vPBS (Viz. pfiprava reagencie). K titraci
pozitivnich vzork(l fedte dvojkovou fadou v PBS, pficemz zacnete
fedénim 1/5.

PRACOVNI POSTUP

1. Vytemperujte reagencie a vzorky na pokojovou teplotu.

2. Kapnéte 1 kapku (50 yL) nafedéného vzorku, nebo kontroly do
kazdé jamky s tkariovym fezem. Ujistéte se, ze fez je kompletné
pokryty. (Poznamka 1).

3. Inkubujte sklicka 30 minut pfi pokojové teploté (15-30 °C) uvnitf
zvlhéovaci komurky.

4. Naklonte sklicko a opatrnym poklepavanim o filtraéni papir
odstrante prebytecné kapky vzorku. Zabrarnte zkfizené
kontaminaci.

5. Oplachnéte kratce v lehkém proudu PBS (viz. pfiprava
reagencie) (Poznamka 2).

6. Sklicka dikladné promyijte v nadobé obsahujici PBS po dobu 5
minut. Poté PBS vymérite a promyvani zopakuite.

7. Opatrné sklicko osuste s pouzitim specialniho absorpéniho
papiru. Jamky nevysusuijte, musi zlistat vihké po celou dobu
procedury.

8. Do kazdé jamky pridejte 1 kapku reagencie D. Sklicka inkubujte
po dobu 30 minut pfi pokojové teploté (15-30 °C) ve zvihéovaci
komdurce.

9. Promyijte podle bodu 6 a osuste podle bodu 7.

10. Pridejte do kazdé jamky nékolik kapek reagencie E a opatrné
pfikryjte krycim sklickem tak, aby nevznikly vzduchové bubliny.

ODECITANI
Sklicka vyhodnocujte s pouzitim fluorescenéniho mikroskopu
(zvétSeni 250-400 x). Pro lepsi vysledky sklicka vyhodnocuijte
okamzité. Pro odeclet zvolte vnitfni Cast tkanového fezu, intenzita
fluorescence v okrajich neni charakteristicka.
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Séra, ktera davaji fluorescenéni obraz ve slabé vrstvé obklopujici
svalova vlakna opiciho jicnu a obraz pfipomina sit, Ize povaZovat za
pozitivni.

Pozitivni séra Ize titrovat. Titr séra je definovan jako nejvyssi zfedéni
davajici pozitivni vysledek. Neni-li pozorovana Z2adna typicka
fluorescence, vysledek je pro tyto protilatky negativni.

KONTROLA KVALITY

Pozitivni kontrola (C+) a Negativni kontrola (C-) zakoupena se
soupravou koéd 44148, 44548 nebo 44715 by méla byt testovana
spole¢né se vzorkem pacienta, aby se verifikovala pravdivost
zkousky. Pozitivni kontrola (C+) by méla vykazovat vySe popsany
specificky obraz. Negativni kontrola (C-) by neméla davat zadny
specificky obraz.

Kazda laboratof by si méla stanovit svoji vlastni vnitfni kontrolu
kvality a postupy pro napravna jednani, jestlize kontroly nejsou
v toleranénim rozpéti.

CHARAKTERISTIKA TESTU
IgA FITC/Evans je kalibrovan oproti internimu referenénimu
standardu pro FITC znaceny ovéi anti-human IgA imunoglobulin. IgG
FITC/Evans (M) je kalibrovan proti WHO mezinarodnimu standardu
pro FITC znageny ovéi anti-human IgG imunoglobulin.
Specifita AEA Pozitivni kontroly byla ovéfena proti internimu
lidskému referenénimu séru.

DIAGNOSTICKA CHARAKTERISTIKA
Antiendomysialni protilatky tfidy IgA Ize nalézt u pacientl s aktivni
celiakii nebo s dermatitis herpetiformis. Diagnosticka citlivost pro
celiakii je u nelé€enych pacientll 68-100 % a diagnosticka specificita
99-100 % coz naznacuje vysokou pozitivni a negativni prediktivni
hodnotu??.

Citlivost IgA-AEA pro dermatitis herpetiformis je 70-80 %, ale zvySuje
se az na 100 %, pokud je spojena s enteropatii senzitivni na lepek®.
V pfipadé celiakie pfi imunodeficienci IgA protilatek Ize specifické
protilatky detekovat pomoci IgG konjugatu FITC/Evans (M) a AEA
IgG pozitivni kontroly.

Souprava BioSystems anti-endomysialni protilatky byla pouzita pfi
testovani 91 sér pacientd s riznymi autoimunitnimi onemocnénimi, a
také u zdravych darct. Vysledky jsou popsany nize.

IgA IgG
n Pacienti Pozitivni Negativni Pozitivni  Negativni

50 Celiakie 50 0

20 Ostatni aL{to,/mumtn/ 0 20
onemocnéni
Onemocnéni s

5 celiakii s 0 5 2 3
imunodeficienci IgA

50 Zdravi darci 0 50 0 50

Klinicka diagn6za by neméla byt uzaviena jen na zakladé vysledkl
jednoho testovani, ale mély by byt propojeny klinické a laboratorni
udaje.

POZNAMKY
1. Nedotykejte se tkafovych fezll v jamkach béhem zkousky.
2. Pouzijte stficku, nebo pipetu na promyti. Zabrante zkfizené
kontaminaci mezi vzorky.
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Vzhledem kmozné inovaci vyrobku Vam  doporucujeme
pfekontrolovat Cesky pfeklad s originalnim pfibalovym letakem
porovnanim podle identifikacniho &isla navodu uvedeném v zapati.
Originalni navod, LOT certifikat a bezpecnostni listy jsou k dispozici
na internetové adrese: https://einfo.bio a na: www.jktrading.cz

Vyhradni distributor:

CR: JK-Trading spol.s.r.o., Kfivatcova 421/5,150 21 Praha 5,
tel.: +420 257 220 760, praha@jktrading.cz

SK: JK-Trading spol.s.r.o., Dlha 43, 900 31 Stupava,
tel.: + 421 264 774 591, jk-trading@jk-trading.sk

V pfipadé mimoradnych udalosti:

CR: Toxikologické informacni stfedisko (TIS), klinika pracovniho
lékafstvi VFN a LF UK,
tel.: +420 224 91 92 93 a +420 224 91 54 02

SK: Toxikologické informaéné centrum Bratislava, 833 05,
Limbova 5, tel.: +421 254 774 166
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