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Transglutaminaza | Deamidovany gliadin
Gliadin | Kravské mléko | ASCA

Imunoenzymatické soupravy

k diagnhostice celiakie, potravinovych
intoleranci a nespecifickych
stfevnich zanétu

ELISA soupravy jsou urceny ke stanoveni specifickych protilatek
tridy IgA, 1gG a IgM v lidském séru nebo plazmé

Ce _
Diagnostické soupravy jsou uréeny Bl Test L e
IVD pro profesionalni pouziti v laboratofi. G I n

®
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Uvod

Celiakie (celiakalni sprue) je spole¢né oznaceni pro ce-
losvetove se vyskytujici onemocnéni déti i dospélych.
Jde o hereditarni autoimunitni onemocnéni vyvolané
nesnasenlivosti lepku (glutenu). Hlavnim projevem jsou
zanétlivé zmény sliznice tenkého stfeva s prdjmy, chu-
dokrevnosti, vahovym ubytkem a celkovou poruchou
somatického i psychického vyvoje. Pokud neni lepek
z potravy trvale a Uplné vyloucen, dochéazi v prabéhu
doby k vy&erpani imunitniho systému, onemocnéni po-
stihuje dalsi organy se vznikem pridruzenych autoimu-
nitnich chorob a ¢etnych komplikaci, z nichz vétSina je
Zivot ohrozuijici.

Intolerance lepku (prosta) by neméla byt zameénovana
s celiakii. MUze probihat paralelné s intoleranci kravské-
ho mléka a zménami strevni sliznice, avSak bez aktiva-
ce transglutaminéazy. K rozvoji celiakie v tomto pfipadé
nedochazi.

Intolerance kravského mléka je onemocnéni vyskytu-
jici se u détii dospelych vyvolané nesnasenlivosti bilko-
vinnych slozek kravského mléka (casein, a-lactalbumin,
B-lactoglobulin). Hlavnim projevem jsou zvraceni, prd-
jem, bolest bricha, pfip. moznost vzniku malabsorbé&ni-
ho syndromu.

ASCA (anti-Saccharomyces cerevisiae antibodies) jsou
protilatky reagujici s mannanem obsazenym v bunécné
sténé kvasinek Saccharomyces cerevisiae a jsou jed-
nim z hlavnich laboratornich parametrd vyuzitelnych
v diferencialni diagnostice nespecifickych strevnich za-
nétl. Jejich vyskyt je typicky predevsim pro Crohnovu
chorobu. Jednéa se o chronické zanétlivé onemocnéni,
které postihuje cely gastrointestinalni trakt. Zanétli-
vé postizeni stfeva narusi jeho permeabilitu, coz vede
k rozvoji prljmu a malabsorpéniho syndromu. Mohou
se objevit i rizné extraintestinalni komplikace.

Diagnostika onemocnéni

Celiakie

Diagnostika onemocnéni je zalozena na zhodnoceni
klinického obrazu, enterobiopsie a laboratornich testd.
Detekce vysoce specifickych protilatek tfid IgA a I1gG
proti deamidovanému gliadinu, tkanové transglutami-
naze a endomysiu je velmi ddlezitym vySetrenim vedou-
cim nejen ke spravné diagnéze celiakie, ale i ke sledova-
ni uCinku IéCby v podobé bezlepkové diety.
Intolerance lepku (prosta)

Detekce specifickych protilatek trid IgA a 1gG proti glu-
tenu, resp. jeho frakci a-gliadinu je velmi dtlezitym vy-
Setfenim vedoucim nejen ke spravné diagnodze intole-
rance gliadinu, ale i ke sledovani G¢inku Ié¢by v podobé
bezlepkové diety.

Intolerance kravského mléka

Detekce specifickych protilatek tfid IgA, IgG a IgM proti
proteinlm kravského mléka je velmi dllezitym vySetre-
nim v diferencialni diagnostice gastroenterickych one-
mocneéni zejména u déti.

Crohnova choroba

Diagnostika onemocnéni je zalozena na zhodnoceni
klinického obrazu, vysledk( laboratornich testl, en-
doskopickych a zobrazovacich metod. U nemocnych
s Crohnovou chorobou jsou IgG a IgA ASCA protilatky
prokazovany v 60-70 %. Pro ostatni nespecifické strev-
ni zanéty jsou tyto protilatky méné typické (ulcerdozni
kolitida 5-15 %). Mohou se rovnéz vyskytnout i u paci-
entd napt. s celiakii.



ELISA

Princip testu

Soupravy jsou zaloZeny na sendvi¢ovém typu
ELISA metody.

Mikrotitracni

desticka
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Anti-Hu IgG Anti-Hu IgM

OFon

Pracovni postup

Krok

Kroky testu

Anti-Hu IgA

gA

Redénf vzorkd

i L séra/plazmy (1+100); pro ASCA (1+50)
Déavkovani kalibrator( a redénych
@ 2 vzorki100 i
- blank = prazdna jamka
O 3. Inkubace 30 min. pfi 37 °C
@ 4. Odsatia promyti jamek 5 krat
6 5 Déavkovani Konjugéatu 100 pl
" - blank = prazdna jamka
() 6. Inkubace 30 min. pfi 37 °C
(<] 7. Odséti a promyti jamek 5 krat
Davkovani substratu 100 pl
6 8. (TMB-Complete)
- v¢etné blanku
() 9. Inkubace 30 min. p¥i 37 °C
Déavkovani Zastavovaciho roztoku
6 10. 100 ul
- véetné blanku
1.  Fotometrické méreni pfi 450 nm

Antigeny

Transglutaminase

rekombinantni antigen (h-tTG)

Gliadin DA

deamidovany gliadinovy peptid DGPx1

Gliadin

antigenni extrakt glutenu bohaty na specifické
proteinové antigeny, zejména a-gliadin

Milk

plny delipidovany antigen pfipraveny z kravského
mléka bohaty na proteiny kasein, a-lactalbumin
a B-lactoglobulin

ASCA

vysoce purifikovany mannan ze Saccharomyces
cerevisiae

Uzivatelsky komfort

- Komponenty v pracovnim fedéni

Barevné odliSené reagencie

Zaménitelnost komponent
- Barevné znacené stripy s odlamovacimi jamkami
- CUT-OFF kontrola a kalibratory

- Semikvantitativni hodnoceni vysledkd
(Index pozitivity-IP) nebo kvantitativni hodnoceni
vysledkd (U/ml)

Vyhody souprav
- Vysoka diagnostickéa uc¢innost, dobra
reprodukovatelnost a vysoka dynamika testd

- Identicky pracovni postup, celkova doba vySetieni
1,5 hodiny

- MozZnost nezavislé verifikace (CKS) a komplexni
zakaznicky servis
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Celiakie

Interpretace vysledki

Doporucené schéma testovani u celiakie

| Nizké riziko, screening, asymptomaticka populace

Vysoké riziko susp. CS, rodinna CS,
malabsorbé&ni syndrom
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Serologie (gliadin, deamidovany gliadin,
tkanova transglutaminaza, endomysium)

Serologie (gliadin,
tkanova transglutaminaza, endomysium)

deamidovany gliadin,

i | :

Enterobiopsie

.

| Serologie NEG | | Serologie POS

v

v

v

v

'

Serologie NEG

Histologie NEG

Serologie NEG
Histologie POS

Serologie POS
Histologie POS

Serologie POS
Histologie NEG

_| Celiakalnisprue Jiné priciny
vyloucena atrofie sliznice
v v ‘
Prokazano jiné Vylouceny jiné | Celiakalni sprue
onemocnéni priciny o potvrzena

v

Opakovat enter-
obiopsii

Charakteristiky souprav

ELISA

Diagnosticka citlivost

v
Histologie POS

Diagnosticka specifita

EIA Transglutaminase IgA

EIA Transglutaminase 1gG

EIA Gliadin DA IgA
EIA Gliadin DA IgG

97,7 %
97,7 %
97,7 %

97,7 %

97,7 %
97,7 %
97,7 %

97,7 %




Klinicka data

Celiakie - korelace metod

EIA Transglutaminase IgA a IIF EmA IgA

Poéet korespondujicich vysledkti: 96,2 %

EmA IgA

EIA Transglutaminase IgA a EIA Gliadin DA IgA

Pocet korespondujicich vysledki: 93,75 %

Gliadin DA IgA

EIA Gliadin DA IgA a lIF EmA IgA

Pocet korespondujicich vysledki: 98,85 %

EmA IgA
+

Pozn.: Hrani¢ni vysledky byly vylou¢eny z hodnoceni

EIA Transglutaminase IgA

negativni pozitivni
23 0
3 53

EIA Transglutaminase IgA

negativni pozitivni
25 4
1 50

EIA Gliadin DA IgA

negativni pozitivni
42 1
0 44



IMUNOLOGIE - INTESTINALN{ AUTOIMUNITA A POTRAVINOVE INTOLERANCE
- TRANSGLUTAMINAZA | DEAMIDOVANY GLIADIN | GLIADIN | MILK | ASCA

Potravinova intolerance

Charakteristiky souprav

ELISA

EIA Milk IgA
EIAMilk IgG
EIA Milk IgM
EIA Gliadin IgA
EIA Gliadin I1gG

Zkrizena reaktivita
EIA Milk IgA

Pozitivni vysledek

Kategorie

Borrelia spp

RF

ANA

ASCA

tTG

Helicobacter pylori
Yersinia spp.

TPO, TG

Celkem

Zk¥izena reaktivita

Kategorie

Borrelia spp

RF

ANA

ASCA
Helicobacter pylori
Yersinia spp.

TPO, TG

Celkem

n

EIA Gliadin IgA

n
9
n
15

66

0
0

—_

N O O O O

Diagnosticka citlivost

Diagnosticka specifita

o O O O O O o

95,2 % 95,5 %
95,0 % 95,2 %
95,2 % 95,5 %
95,5 % 95,5 %
95,5 % 95,5 %
EIA Milk IgG Eia Milk IgM
n Pozitivni vysledek n Pozitivni vysledek
5 0 6 0
12 0 16 0
14 0 17 1
7 1 6 1
4 0 5 Y
12 0 8 0
9 0 6 0
3 0 2 0
66 1 66 2
EIA Gliadin IgG
Pozitivni vysledek n Pozitivni vysledek
9 0
M 0
15 0
8 1
9 0
9 0
5 0
66 1

-



Nespecifické strevni zanéty

Charakteristiky souprav

ELISA Diagnosticka citlivost Diagnosticka specifita
EIAASCA IgA 98,5 % 98,1 %
EIAASCA IgG 98,6 % 99,1 %

EIAASCAIgAalgG

Porovnani zachytu protilatek ASCA u pacientd s potvr-
100 zenou Crohnovou chorobou (n=23) a ulcerdzni kolitidou

90 (n=22) na soupravach TestLine
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13,6 %

Crohnova choroba Ulcerdzni kolitida
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Objednaci udaje

ELISA - CELIAKIE

Kéd Nazev soupravy
GDA096 EIA Gliadin DA IgA
GDG096 EIA Gliadin DA 1gG
tTAO96 EIA Transglutaminase IgA
tTG096 EIA Transglutaminase IgG

ELISA - POTRAVINOVE INTOLERANCE

Kéd Nazev soupravy
GIA096 EIA Gliadin IgA
GIG096 EIA Gliadin IgG
MiA096 EIA Milk IgA
MiG096 EIA Milk IgG
MiM096 EIA Milk IgM

ELISA - NESPECIFICKE STREVNI ZANETY

Kod Nazev soupravy
ScA096 EIAASCA IgA
ScG096 EIAASCA IgG

*VSechny EIA soupravy jsou také dostupné jako SmartKits for Agility®

&l TestLine®

TestLine Clinical Diagnostics s.r.o.
KFizikova 188/68, 612 00 Brno, Ceska republika

trade@testlinecd.com
www.testlinecd.cz
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Pocet testt
96
96
96
96

Pocet testl
96
96
96
96

96

Podet testu

96
96



