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Rendeltetés

Az AESKULISA® tTg-GA New generation egy szilard fazist enzim immunoassay a széveti
transzglutamindz (tTG) neoepitopjai elleni IgA és/vagy IgG antitestek human szérumban
torténd kilon kvantitativ és kvalitativ kimutatasara. A human rekombinans transzglutaminazt
alkalmazo, gliadin-specifikus peptidekkel térhaldsitott vizsgalat a tTg neoepitopjait jeleniti
meg, ami biztositja a vizsgalat jelentésen megndvelt érzékenységét és specificitasat.

A vizsgalat a cdlidkia (gluténérzékenység okozta enteropathia) diagnosztizalasara és
monitorozasara szolgalé eszkoz.

A vizsgalat klinikai alkalmazasa és elve

A gluténérzékenység okozta enteropathidt vagy coliakiat a vékonybélbolyhok atréfidja
jellemzi, ami agynevezett lapos nydlkahartyahoz vezet. Ezt a gliadin, a blza, a rozs és az
arpa glutén alkoholban oldédé frakciéjanak patologias intoleranciaja okozza. Mivel a colidkiat
a gluténfelvétel okozza, ezért a gluténmentes étrend teljesen gydgyitia a betegséget,
amelyet egész életen at fenn kell tartani. A gliadin ismételt fogyasztasa a tlinetek
visszatéréséhez vezet. A betegség HLA-asszocialt (a betegek >95%-anal DQ2 enREFd
DQA1 * 0501 és DQB1 * 0201 van), és barmely életkorban el6fordulhat; a leggyakrabban
kora gyermekkorban kezdddik, még ujszulotteknél is eléfordul. Az incidencia aranyok az
eurépai orszagokban 4000 kozil 1 és 300 kodzil 1 k6zott mozognak.

A colidkia diagnoézisat (a lapos nyalkahartyat igazolé) vékonybél biopsziaval, amelyet
szeroldgiai markerek tAmasztanak ala. A gliadin és az anti-endomysium antitestek (EMA)
elleni antitestek nagy jelentéséggel birnak. Ezeket eddig indirekt immunfluoreszcenciaval
mutattak ki, amely csak az IgA alosztalyt érzékeli. A szoveti transzglutaminaz (tTG) EMA f6
célantigénként térténd azonositasa lehetévé tette a cdlidkia kdnnyebb és megbizhatdbb
diagnosztizalasat. A tTG egy olyan enzim, amely sebzéskor felszabadul a sejtekbdl, ahol a
feltevések szerint segiti a szovetek helyredllitasat.

Az anti-tTG antitestek nagyobb érzékenységet és specificitast mutatnak, mint az anti-gliadin
antitestek. Ezenkivil szoros 0Osszefiiggést mutatnak a betegség aktivitdsaval, és igy
kuléndsen hasznosak az étrend monitorozasaban. A tTg gliadin-specifikus peptidekkel valé
keresztkotése a tTg neoepitopjait eredményezi. Mivel ezek a neoepitdpok szerkezetileg
kozelebb allnak a fiziolégiai antigénekhez, az (j generaciés AESKULISA® tTg tesztek
érzékenysége és specificitasa jelentésen nagyobb. Ezek az epitépok nem mutatnak
keresztreaktivitast a gliadinnal.

A tTG elleni IgG antitestek meghatarozasa az egyetlen rendelkezésre all6 specifikus
szeroldgiai vizsgélat az IgA-hianyos betegek 2-5%-anal. Szamos tlinetmentes esetet
mutattak ki anti-tTg sz(iréssel, ami megerGsiti azt az elméletet, hogy a cdlidkias esetek
tobbsége felderitetlen és kezeletlen (Iceberg modell).

A teszt elve

Az 1:101 aradnyban higitott szérummintakat a specifikus antigénnel bevont
mikrolemezekben inkubaljuk. A beteg antitestjei, ha jelen vannak a mintaban, kotédnek
az antigénhez. A nem kotott frakciot a kovetkezé lépésben kimossuk. Ezt kdvetben
tormaperoxidazzal (konjugatum) konjugalt anti-huméan immunglobulinokkal inkubaljuk
amelyek reagalnak a mintak antigén-antitest komplexével a mikrolemezekben. A nem
kotott konjugatumot a kovetkezé 1épésben kimossuk. A TMB-szubsztrat hozzaadasa
enzimatikus kolorimetrids (kék) reakciot hoz létre, amelyet higitott savval allitunk le (a
szin sargara valtozik). A kromogénbdl szarmazé szinképzddés intenzitdsa az antigén-
antitest komplexhez kotétt konjugatum mennyiségének fliggvénye, és ez aranyos a
megfeleld antitestek kezdeti koncentracidjaval a betegmintaban.
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A készlet tartalma

Tétel

Mintapuffer (5 x)

Mosopuffer (50 x)

Tétel

Negativ kontroll

Pozitiv kontroll

Cut-off kalibrator

Kalibratorok

Konjugatum, IgA
1gG

TMB szubsztrat

Leallit6 oldat

Mikrotiter lemez

* A szin a koncentracié novekedésével egyre intenzivebbé valik

Mennyiség

1 x20ml

1 x20ml

Mennyiség

1x1,5ml

1x1,5ml

1x1,5ml

6 x 1,5ml

1x15ml
1x15ml

1x15ml

1 x 15ml

12x8
mérécellas
csik

FELOLDANDO

Kupak
szine

Fehér

Fehér

Oldat
szine

Sarga

Zo6ld

Leiras/Tartalom

5 x koncentratum

Tris, natrium-klorid (NaCl), szarvasmarha-
szérumalbumin (BSA), natrium-azid < 0,1%
(tartositoszer)

50 x koncentratum
Tris, NaCl, Tween 20, natrium-azid < 0,1%
(tartositoszer)

HASZNALATRA KESZ

Kupak
szine

Zold

Piros

Kék

Fehér

Piros

Kék

Fekete

Fehér

N/A

Oldat
szine

Szintelen

Sarga

Sarga

Sarga *
Piros
Kék
Szintelen

Szintelen

N/A

Leiras/Tartalom

Kontroll anyag (higitott), szarvasmarha-
szérumalbumin (BSA), natrium-azid < 0,1%
(tartositoszer)

Kontroll anyag (higitott), szarvasmarha-
szérumalbumin (BSA), natrium-azid < 0,1%
(tartositoszer)

Kalibrator anyag (higitott), szarvasmarha-
szérumalbumin (BSA), natrium-azid < 0,1%
(tartositoszer)

Az egyes kalibratorok koncentracioja: 0, 3, 10, 30,

100, 300 U/ml. Kalibrator anyag (higitott),

szarvasmarha-szérumalbumin (BSA), natrium-azid <

0,1% (tartésitoszer)

Osszetétel: Tormaperoxidazzal konjugalt

immunglobulinok, szarvasmarha szérumalbumin

(BSA)

Stabilizalt tetrametilbenzidin és hidrogén-peroxid

(TMB/H,0,)

1M sésav

Letorhetd mikroméréeellakkal. A bevonatot lasd az 1.

pontban.

SZUKSEGES, DE NEM BIZTOSITOTT ANYAGOK

Mikrotiterlemez-olvasé 450 nm-es leolvasé sziiré és ajanlott 620 nm-es referencia-sz(iré (600-690 nm). Uvegedények (100-
1000 ml-es palack), kémcsovek a higitasokhoz. Vortex keverd, precizids pipettak (10, 100, 200, 500, 1000 ul) vagy allithaté
multipipetta (100-1000 pl). Mikrolemezmoso készilék (300 pl-es ismétld vagy tébbcsatornas pipetta vagy automatizalt
rendszer), adszorbens papir. Tesztjeinket Ugy alakitottuk ki, hogy tisztitott vizzel hasznéalhatok legyenek az Amerikai
Gyogyszerkonyv (USP 26 — NF 21) és az Eurdpai Gyogyszerkonyv (Ph. Eur. 4. kiadas) meghatarozasainak megfeleléen.

Tarolas és minéségmegorzési ido

Minden reagens és a mikrolemez 2 - 8 °C / 35,6 - 46,4 °F on, az eredeti tarol6edényben
tarolandé. Az elkészitett oldatok 2 - 8 °C / 35,6 - 46,4 °F on 1 hoénapig stabilak. A
reagenseket és a mikrolemezt csak az egyes dsszetevdkon feltlintetett lejarati idén beldl kell
felhasznalni. A TMB-oldatot ne tegye ki intenziv fénynek. A mikrolemezeket a nedvszivoszert
is tartalmazo, erre a célra szolgalo foliaban tarolja, és azt zarja le szorosan.
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A hasznalatra vonatkozo6 6vintézkedések

5.2

Egészségligyi veszéllyel kapcsolatos adatok

EZ A TERMEK KIZAROLAG IN VITRO DIAGNOSZTIKAI HASZNALATRA SZOLGAL. igy
a készletet csak az in vitro diagnosztikai modszerekben képzett és specidlisan felkészitett
személyzet hasznalhatja. Bar ez a termék a rendeltetésszerli hasznalat feltételei kozott nem
tekinthetdé kulonosen meérgezének vagy veszélyesnek, a maximalis biztonsag érdekében
vegye figyelembe az alabbiakat:

Ajanlasok és ovintézkedések
Ez a készlet potencidlisan veszélyes dsszetevOket tartalmaz. Bar a készlet reagensei nem

min&sulnek szem- és bérirritalénak, javasoljuk, hogy kerilje a szemmel és bdrrel vald
érintkezést, és viseljen eldobhato keszty(t.

FIGYELEM! A kalibratorok, kontrollok és pufferek tartositoszerként natrium-azidot (NaNs)
tartalmaznak. A NaNs; mérgezé lehet, ha lenyelik, vagy a béron vagy a szemen keresztil
felszivodik. A NaNs; 6lom- és rézvezetékkel reakcidba Iépve rendkivil robbanasveszélyes
fém-azidokat képezhet. Az azid felhalmozdédasanak megakadalyozasa érdekében nagy
mennyiségl vizzel oOblitse le artalmatlanitaskor. Kérjiuk, olvassa el a CDC vagy mas
helyi/nemzeti iranyelvek altal meghatarozott fertétlenitési eljarasokat.

Ne dohanyozzon, ne egyen vagy igyon, amikor a készlettel dolgozik. Ne pipettazzon
szajon at.

Az e készlet egyes reagenseinek (pl. Kontrollok, standardok) eléallitdsahoz hasznalt 6sszes
biologiai eredeti alapanyagot jévahagyott modszerekkel vizsgaltak, és negativnak talaltak a
HbsAg, a Hepatitis C és a HIV 1 tekintetében. Egyetlen vizsgalat sem garantélja azonban,
hogy az ilyen anyagokban nincsenek virusos kérokozék. Ezeért kezelje a készletben 1évé
kontrollokat, standardokat és betegmintakat ugy, mintha azok fert6z6 betegségeket
terjeszthetnének, és tartsa be a nemzeti eléirasokat.

A készlet a tartalomjegyzékben feltiintetett allati eredetli anyagot tartalmaz, a nemzeti
el6irasoknak megfeleléen kezelve.

Altalanos hasznalati utasitas

Amennyiben a termékinformacidé, beleértve a cimkézést is, hibas vagy helytelen, kérjik,
forduljon a tesztkészlet gyartéjahoz vagy szallitojahoz.

Ne keverje vagy helyettesitse a kulonb6zd tételszamu kontrollokat, kalibratorokat,
konjugatumokat vagy mikrolemezeket. Ez az eredmények eltérését okozhatja.

Hasznalat elétt hagyja, hogy az 6sszes 6sszetevd elérie a szobahémérsékletet (20 - 32 °C /
68 - 89,6 °F), jol keverje Ossze, és a teszt optimalis elvégzéséhez kbvesse az ajanlott
inkubaciés sémat.

Inkubéacid: Automatizalt rendszerek esetében 30 °C / 86 °F-on javasoljuk a tesztelés
elvégzését.

Soha ne tegye ki az 6sszetevéket 37 °C / 98,6 °F-nal magasabb hémérsékletnek.
A szubsztratoldatot mindig csak teljesen Uj hegyekkel pipettazza. A reagens fénytél védve

tartand6. Soha ne pipettazzon konjugatumot olyan hegyekkel, amelyeket el6zbleg mas
reagensekkel hasznaltak.

A végleges klinikai diagn6zist nem szabad kizardlag az elvégzett vizsgalat eredményei
alapjan feldllitani, hanem az orvosnak az ©sszes klinikai és laboratoriumi lelet
értékelése utan kell azt meghataroznia. A diagnézist kulonb6z6é diagnosztikai
maodszerekkel kell ellenérizni.
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6  Mintavétel, kezelés és tarolas
Lehetbleg frissen vett szérummintakat hasznaljon. A vérvételt a nemzeti elbirasoknak
megfeleléen kell végezni. Ne hasznaljon ikteruszos, lipémias, hemolizalt vagy bakteridlisan
szennyezett mintakat. A részecskéket tartalmazé szérumokat kis sebességl centrifugalassal
(<1000 x g) meg kell tisztitani. A vérmintékat tiszta, szaraz és ures csévekbe kell levenni.
Az elvalasztas utan a szérummintakat az elsé 8 éran belll fel kell hasznalni. Ez kdvetben a
mintakat szorosan lezarva 2-8 °C/35-46 °F-on 48 o6raig lehet tarolni, vagy hosszabb idére
lefagyaszthatdk -20 °C/-4 °F-ra

7  Vizsgalati eljaras

7.1 Elbkészuletek a kezdés elott

Higitsa fel a koncentrélt reagenseket:

A koncentralt mintapuffert 1:5 aranyban higitsa fel desztillalt vizzel (pl. 20 ml plusz 80 ml).

A koncentralt mosopuffert 1:50 aranyban higitsa fel desztillalt vizzel (pl. 20 ml plusz 980 ml).
A tévedések elkerlilése érdekében javasoljuk, hogy jeldlje meg a kilénb6zd kalibratorok
kupakijat.

Mintak:

Higitsa a szérummintékat 1:101 aranyban mintapufferrel (1 db)

pl. 1000 pl mintapuffer (1 db) + 10 ul szérum. Alaposan keverje 6ssze!

Mosas:

Készitsen 20 ml higitott mosopuffert (1 db) 8 mérdcellanként vagy 200 ml-t 96 mérdcella
esetén

pl. 4 ml koncentratum plusz 196 ml desztillalt viz.
Automatizalt mosas:

Vegye figyelembe a miszer beadllitasahoz szikséges tobblet térfogatokat és a robotpipetta
holt térfogatat.

Kézi mosas:

A mérdcellakbdl a folyadékot a lemez megforditasaval tavolitsa el. Er6sen tdgesse a
megforditott mikromérécella keretet egy tiszta abszorbens papirra. Pipettazzon 300 pl

higitott mosoépuffert minden egyes mérdcellaba, varjon 20 masodpercet. Ismételje meg Ujra
az egész eljarast kétszer.

Mikrolemezek:

Szamitsa ki a vizsgalathoz szikséges mérdcellak szamat. Vegye ki a nem hasznalt
mérOcellakat a keretbdl, helyezze vissza, és tarolja a mellékelt mianyag zacskoban, a
nedvszivészerrel egytt, szorosan lezarva (- 20 °C / - 4 °F).
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7.2 Pipettazasi séma

Javasoljuk, hogy a kalibratorokat, kontrollokat és mintakat a kévetkez8képpen pipettazza:

MEGJEGYZES: Ha az ellenanyagosztalyokat (IgG és/vagy IgA) parhuzamosan
hatadrozzak meg, a kalibratorokat, kontrollokat és mintdkat minden ellenanyagosztalyra

7.3

kuldon-kulon el kell végezni.

KVANTITATIV értelmezéshez KVALITATIV értelmezéshez
1 2 3 1 2 3

A CalA | CalE | P1 A | NC P2

B CalA | CalE P1 B NC P2

C CalB | CalF | P2 C | CC P3

D CalB | CalF | P2 D CC P3

= e [rc SR P A B

F CalC | PC P3 F | PC

G CalD | NC G P1L

T Y D T T OV S R
CalA: A kalibrator CalD: D kalibrator PC: pozitiv kontroll P1: 1. beteg
CalB: B kalibrator CalE: E kalibrator NC: negativ kontroll P2: 2. beteg
CalC: C kalibrator CalF: F kalibrator CC.: cut-off kalibrator P3: 3. beteg

A teszt |épései
Lépés Leiras

1. Gy6z6djon meg arrol, hogy a fenti 7.1. Iépésben leirt el6készlleteket a pipettazas
el6tt elvégezte.

2. A kovetkez6 lépéseket a kivant kvantitativ/kvalitativ értelmezési eredményeknek
megfeleléen alkalmazza:

KONTROLLOK ES MINTAK
3. Pipettazzon a 7.2. fejezetben leirtak szerint 100 pl-t a kijel6lt

méro6cellakba:

a. Kalibratorok (CAL.A - CAL.F) a KVANTITATI'V vagy
b. Cut-off kalibrator (CC) a KVALITATIV értelmezéshez

u és 100 pl az aldbbiak mindegyikébdl:
¢ Negativ kontroll (NC) és pozitiv kontroll (PC), valamint

+100 pl
e A betegek higitott széruma (P1, P2...)
4,
Inkubdlja 30 percig 20 - 32 °C / 68 - 89,6 °F-on.
30'
5.
o M o Mossa 3-szor 300 pl mosopufferrel (1:50 aranyban higitva).
3x 300l
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N

10.

11.

12.

13.
14.

\Hm u.
®

30

-] -

3x 300p!

SUB

\ —>
+100 pl
@
5

OB O\

450/620 nm

KONJUGATUM

Pipettazzon 100 ul konjugatumot minden egyes mérdcellaba.

Inkubalja 30 percig 20 - 32 °C / 68 - 89,6 °F-on.

Mossa 3-szor 300 ul mosépufferrel (1:50 aranyban higitva).

SZUBSZTRAT

Pipettazzon 100 pl TMB-szubsztratot minden egyes
meérdécellaba.

Inkubdlja 30 percig 20 - 32 °C / 68 - 89,6 °F-on, erds fénytdl

védve.

STOP

Pipettazzon 100 pl leallitoé oldatot minden egyes mérdcellaba,
a szubsztrat pipettazasaval megegyez6 sorrendben.

Inkubdlja legalabb 5 percig.

Ovatosan kevertesse a lemezt 5 masodpercig.

Olvassa le az abszorbanciat 450 nm-en (ajanlott 450/620 nm)
30 percen beldl.
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Kvantitativ és kvalitativ értelmezés

A kvantitativ értelmezéshez rajzolja fel a standard gorbét az egyes kalibratorok optikai
denzitdsdnak (OD) (y-tengely) és a megfeleld koncentracids értékek (U/ml) (x-tengely)
abrazolasaval. A legjobb eredményekhez log/lin koordinatdkat és 4 paraméteres illesztést
ajanlunk. Az egyes mintak OD-értékébdl olvassa le a megfelel6 antitestkoncentraciokat U/ml-
ben kifejezve.

Normal tartomany Bizonytalan tartomany Pozitiv eredmények
<12 U/ml 12 - 18 U/ml >18 U/ml

Példa egy standard gorbére

A beteg eredményének értelmezéséhez ez a példa NEM hasznalhaté
Kalibratorok IgG/A  OD 450/620 nm CV % (Variacio)

0 U/ml 0,073 3,1
3 U/ml 0,179 2,3
10 U/ml 0,342 1,2
30 U/ml 0,662 0,1
100 U/ml 1,310 0,9
300 U/ml 2,263 0,3

Szamitasi példa
Beteg Ismétlés (OD) Atlag (OD) Eredmény (U/ml)

P01 0,808/0,831 0,820 39,6
P 02 1,081/1,071 1,076 66,1

A legmagasabb kalibrator tartomany feletti mintakat >Max. Jel6léssel kell jelenteni. Ezeket
megfeleléen fel kell higitani és Ujra kell vizsgalni. A kalibrator tartomany alatti mintakat < Min.
Jeltléssel kell jelenteni.

A tételspecifikus adatokért ldsd a mellékelt minéségellenérzési tajékoztatét. Az orvosi
laboratériumok a nemzeti eléirasoknak megfeleléen sajat kontrollok és/vagy belsé poolozott
szérumok felhasznaldsaval hazon belluli minéségellenérzést végezhetnek.

Minden laboratériumnak meg kell hataroznia a sajat normal tartomanyat a sajat technikai,
ellendrzései, berendezései és betegpopulacioja alapjan, a sajat megallapitott eljarasai
szerint.

Amennyiben a kontrollok értékei nem felelnek meg a kritériumoknak, a teszt érvénytelen, és
meg kell ismételni.

A kovetkez6 technikai kérdéseket kell ellendrizni: (Elkészitett) reagensek lejarati ideje,
tarolasi feltételek, pipettak, eszk6zok, fotométer, inkubacios feltételek és mosasi médszerek.

Ha a tesztelt tételek rendellenes értékeket vagy barmilyen eltérést mutatnak, vagy ha a
validalasi kritériumok megmagyarazhatatlan ok nélkil nem teljestinek, kérjik, forduljon a
tesztkészlet gyartéjahoz vagy szallitéjahoz.

A kvalitativ értelmezéshez olvassa le a cut-off kalibrator és a betegmintak optikai
denzitasat. Hasonlitsa 0ssze a betegmintak OD értékét a cut-off kalibrator OD értékével. A
kvalitativ értelmezéshez azt javasoljuk, hogy a hatarérték kortli 20%-os tartomanyon belli
szérumokat tekintse bizonytalannak. A magasabb OD értéki mintak pozitivnak, az
alacsonyabb OD értékl mintak negativnak tekintendék.

Negativ: OD beteg < 0,8 x OD cut-off
Bizonytalan: 0,8 x OD cut-off = OD beteg < 1,2 x OD cut-off
Pozitiv: OD beteg > 1,2 x OD cut-off
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9 Miiszaki adatok
Mintaanyag: szérum
Minta mennyisége: 10 pl minta 1:101 aranyban higitva 1-szeres toményseégi
mintapufferrel
Teljes inkubaciés idé: 90 perc 20 - 32 °C / 68 - 89,6 °Fhémeérsekleten
Kalibracios tartomany: 0-300 U/ml
Analitikai érzékenység: 1,0 U/ml
Tarolas: 2-8°C/ 35,6 -46,4 °F h6mérsékleten csak eredeti ivegeket
hasznaljon.
A meghatarozdsok szama: 96 teszt
10 Teljesitményadatok
10.1 Analitikai érzékenység
A mintapuffer 30-szoros vizsgalata a AESKULISA® tTg-GA New Generation teszttel 1,0
U/ml analitikai érzékenységet eredményezett.
10.2 Specificitas és érzékenység

A mikrolemezeket rekombinans human szoévet-transzglutaminazzal és gliadin-specifikus
peptidekkel vonjak be. Mas autoantigénekkel szembeni keresztreaktivitast nem talaltak. A
gliadinnal valo keresztreaktivitas vizsgélatdhoz 7 gliadinra pozitiv szérumot vizsgaltak,
amelyek nem reagéltak ezzel a vizsgalattal, bar ez mas gliadin pozitiv szérumok esetében
eltéro lehet.

IgG:

Az érzékenység és specificitds meghatarozasahoz 185 coéliakidban (n = 122) és rokon
betegségben (az adatok az alsé tablazatban) szenvedd beteg szérumat értékelték az
AESKULISA® teszttel és egy 6sszehasonlitd eszkdzzel. Az eredményeket az 6sszehasonlito
eszkdzzel és a betegséggel kapcsolatos informacidkkal valé 6sszehasonlitasként az alabbi
tablazatok mutatjak be.

Diagnézis
Poz. | Neg. | Teljes

AESKULISA® | Poz. 80 5 85

tTg-G Neg. 4 96 100

Teljes 84 101 185
Egyezés: 95,1 %
Erzékenység: 95,2 %
Specificitas: 95,1 %

Osszehasonlitd eszkdz

Poz. | Neg. | Teljes
AESKULISA® | Poz. 18 67 85
tTg-G Neg. 4 96 100
Teljes 22 163 185
rel. Egyezés: 61,6 %
rel. Erzékenység: 81,8 %
rel. Specificitas: 58,9 %
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Betegség Vizsgélta | AESKU teszttel | Osszehasonlito eszkdzzel
k szama | pozitivak szama | pozitivak szama
Coliakia 64 /64 59 (96,5) 9 (14,0)
Coliakia (IgA-hianyos) 20/ 20 18 (90,0) 9 (45,0)
Coliakia (gluténmentes étrend) 38/38 0 (0,0) 0 (0,0)
Betegség kontroll (6sszesen) 70/217 |11 (5,1) 4 (5,7)
Crohn-betegség 51/51 3(5,9) 2(3,9)
Crohn-betegség 0/58 0 (0,0) n/d
Fekélyes vastagbélgyulladas 4/4 1(25,0) 1(25,0)
Fekélyes vastagbélgyulladas 0/2 1 (50,0) n/d
Helminthiasis 2/2 2 (100,0) 1 (50,0)
Lakt6zérzékenység 2/2 2 (100,0) 0 (0,0)
Gliadin-pozitiv szérumok 0/7 0 (0,0) n/d
Egészséges donorok 4/4 0 (0,0) 0 (0,0)
Egészséges donorok 0/80 2(2,5) n/d
IgA:

Az érzékenység és specificitis meghatarozdsahoz 165 célidkidban (n = 102) és rokon
betegségben (lasd az also tablazatot) szenvedd beteg szérumat értékelték az AESKULISA®
teszttel és egy 6sszehasonlitdé eszkdzzel. Az eredményeket az 6sszehasonlité eszkdzzel és
a betegséggel kapcsolatos informaciokkal valé 6sszehasonlitasként az alabbi tablazat
mutatja be.

Diagndzis
Poz. | Neg. | Teljes

AESKULISA® | Poz. 62 5 67

tTg-A Neg. 2 96 98

Teljes 64 101 165
Egyezés: 95,8 %
Erzékenység: 96,9 %
Specificitas: 95,0 %

Osszehasonlitd eszkdz

Poz. | Neg. | Teljes
AESKULISA® | Poz. 25 42 67
tTg-A Neg. 2 96 98
Teljes 27 138 165
rel. egyezés: 73,3 %
rel. érzékenység: 92,6 %
rel. specificitas: 69,6 %
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Betegség Vizsgalta | AESKU teszttel Osszehasonlité eszkdzzel
k szama | pozitivak szama pozitivak szama

Coliakia 64 /64 62 (96,9) 21 (32,8)

Coliakia (gluténmentes étrend) 38/38 0 (0,0) 1(2,6)

Betegség kontroll (6sszesen) 70/210 |5(2,4) 5(7,1)

Crohn-betegség 51/51 1(2,0) 0 (0,0)

Crohn-betegség 0/58 0 (0,0) n/d

Fekélyes vastagbélgyulladas 4/4 0 (0,0) 1(25,0)

Fekélyes vastagbélgyulladas 0/2 0 (0,0) n/d

Helminthiasis 2/2 2 (100,0) 2 (100,0)

Lakt6zérzékenység 2/2 2 (100,0) 2 (100,0)

Gliadin-pozitiv szérumok 0/7 0 (0,0) n/d

Egészséges donorok 4/4 0 (0,0) 0 (0,0)

Egészséges donorok 0/80 0 (0,0) n/d

10.3 Linearitas

A kivalasztott szérumokat ezzel a készlettel tesztelték, és linearisan higithaténak talaltak. A
human autoantitestek heterogén jellege miatt azonban lehetnek olyan mintak, amelyek nem
kovetik ezt a szabalyt.

Minta Higitasi Mért Vart Visszanyerés

sz. tényez6 (U/ml) (U/ml) (%)

1 1/100 76,5 71,0 107,7

1/200 36,6 35,5 103,1

1/400 17,2 17,8 96,8

1/800 8,5 8,9 95,8

2 1/100 62,2 59,0 105,4

1/200 29,7 29,5 100,7

1/400 13,3 14,8 90,2

1/800 7,0 7,4 94,9
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10.4 Precizitas

A vizsgalat pontossaganak meghatarozasahoz a (vizsgalaton bellili és a vizsgalatok kozotti)
variabilitast a reprodukélhatésag vizsgalataval értékelték harom szérummintan, amelyeket
ugy vélasztottak ki, hogy a standard gorbe tartomanyat reprezentéljak.

Vizsgalaton belili Vizsgalatok kozotti
Minta sz. Atlag (U/ml)  CV (%) Minta sz. Atlag (U/ml)  CV (%)
1 13,8 7,0 1 10,1 2,3
2 56,7 5,2 2 38,9 0,8
3 166,5 55 3 169,4 4,2

10.5 Kalibralas
Nemzetko6zi referencia kalibralds hianyaban ezt a vizsgalatot 6nkényes egységekben (U/ml)
kalibraltak.
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12 Szabdalyozasi szimbdélumok

IVD

- Diagnosi in vitro

- For in vitro diagnostic use

- Pour diagnostic in vitro

- Para uso diagnéstico in vitro

- In Vitro Diagnostikum

- In Vitro AlayvwoTiké péco

- Para uso Diagnéstico in vitro

- In vitro diagnosztikai felhasznalasra

REF

- Numero d’ordine

- Cataloge number

- Référence Catalogue

- Numéro de catélogo

- Bestellnummer - Ap1Bu6g TrapayyeAiag
- Numero de catalogo - Kataldgusszam
- Descrizione lotto - Lot
L OT - Lot - Lote
- Chargen Bezeichnung - XapakTnpiopog optidag
- Lote - Tétel

uDI

- Identificatore univoco del dispositivo

- Unique Device Identifier

- Identifiant unique de I'appareil

- Identificador tnico del dispositivo

- eindeutige Produktidentifizierung

- Movadiké avayvwpIoTIKG GUCKEUNG

- Identificador tnico do dispositivo

- Egyedi eszkozazonositd

C€

- Conformita europea

- EC Declaration of Conformity

- Déclaration CE de Conformité

- Declaracién CE de Conformidad

- Européische Konformitat

- EupwTraikri oupguvia

- Déclaracéo CE de Conformidade

- EK-megfeleléségi nyilatkozat

96

- 96 determinazioni - 96 tests

- 96 tests - 96 pruebas

- 96 Bestimmungen - 96 Trpoodiopiopoi
- 96 Testes - 96 teszt

elFU

"o agsku SN

- Rispettare le istruzioni elettroniche per l'uso

- See electronical instructions for use

- Voir les instructions d‘utilisation électronique

- Siga las instrucciones electronicas de uso

- Elektronische Gebrauchsanweisung beachten

- AKOAOUBNOTE TIG NAEKTPOVIKEG 0Bnyieg Xpriong

- Seguir as instrugdes electrénicas de utilizagdo

- Lasd az elektronikus hasznalati utasitast

- Da utilizzarsi entro - Use by

- Utilise avant le - Utilizar antes de
- Verwendbar bis - Xprion péxpr

- Utilizar antes de - Haszndlja

+8°C
+2°C

- Conservare a 2-8°C (35,6-46,4°F)

- Store at 2-8°C (35.6-46.4°F)

- Conserver & 2-8°C (35,6-46,4°F)

- Conservar a 2-8°C (35,6-46,4°F)

- Lagerung bei 2-8°C (35,6-46,4°F)

- ®uhdooetal oToug 2-8°C (35,6-46,4°F)

- Conservar entre 2-8°C (35,6-46,4°F)

- 2-8 °C-on (35,6-46,4 °F) tarolja

- Prodotto da

- Manufactured by

- Fabriqué par

- Fabricado por

- Hergestellt von

- Karaokeudderar amd

- Fabricado por

- Gyarté

CO-CAL

- Calibratore cut-off

- Cut off Calibrator

- Etalon Seuil

- Calibrador de cut-off

- Grenzwert Kalibrator

- Oplakég opdg AvTidpaoTripio BabBuovounong

- Calibrador de cut-off

- Cut off kalibrator

CON/|+

- Controllo positivo

- Positive Control

- Controle Positif

- Control Positivo

- Positiv Kontrolle

- OEeTIKOG 0pOG EAEyXOU

- Controlo positivo

- Pozitiv kontroll

CON]| -

- Controllo negativo

- Negative Control

- Controle Négatif

- Control Negativo

- Negativ Kontrolle - ApvnTIKOG 0pAG EAEYXOU
- Controlo negativo - Negativ kontroll
- Calibratore - Calibrator
CA L - Etalon - Calibrador

- Kalibrator - AvTidpaaoTrplo Babuovounang
- Calibrador - Kalibratorok
- Coniugato - Conjugate
- Conjugé - Conjugado

C O N J - Konjugat - Z0Zeuypa
- Conjugado - Konjugatum

MP

- Micropiastra rivestita

- Coated microtiter plate

- Microplaque sensibilisée

- Microplaca sensibilizada

- Beschichtete Mikrotiterplatte

- EmkaAuppévn JIKpoTTAGKa

- Microplaca revestida

- Bevont mikrotiter lemez

- Tampone di lavaggio

- Wash buffer

WASHB [50x

- Tampon de Lavage

- Soluci6n de lavado

- Waschpuffer

- PuBpioTikd didAupa TAUoNG

- Solucéo de lavagem

- Mosopuffer

- Tampone substrato

- Substrate buffer

SUB

- Substrat - Tampon sustrato
- Substratpuffer - PUBIOTIKG SIGAUNG UTTOOTPWHATOG
- Substrato - Szubsztréat puffer

- Reagente bloccante

- Stop solution

STOP

- Solution d'Arrét

- Solucién de parada

- Stopreagenz

- AVTIBpacTrpIo SIOKOTIAG avTidpaong

- Solucédo de paragem

- Stop megoldas

- Tampone campione

- Sample buffer

SB | 5x

- Tampon Echantillons

- Tampo6n Muestras

- Probenpuffer

- PuBpioTiké didAupa Serypdtwy

- Diluente de amostra

- Mintapuffer
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