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Eu-tTG Quick

Εφαρµογή

Η Εu-tTG είναι µια ταχεία απλή και αξιόπιστη δοκιµασία για την

ποιοτική ανίχνευση των αντισωµάτων IgA και IgG έναντι-tTG

(τρανσγλουταµινάσης) σε δείγµατα ολικού τριχοειδικού αίµατος.

Πριν από την εφαρµογή της ταχείας δοκιµασίας Εu -tTG διαβάστε

προσεκτικά τις οδηγίες χρήσης. Εκτελέστε τη δοκιµασία σε µια καλά

φωτισµένη θέση.

.
Αρχή δοκιµασίας

Η κοιλιοκάκη (CD) είναι µια σοβαρή, ισόβια, γαστρεντερική νόσος

που µπορεί να προκαλέσει ένα ευρύ φάσµα κλινικών συµπτωµάτων, 

όπως διάρροια, κοιλιακή διάταση, απώλεια βάρους, υποσιτισµό και

δερµατικές διαταραχές (ερπητική δερµατίτιδα) που οφείλεται στη

µόνιµη δυσανεξία στη γλουτένη, ένα σύνθετο µίγµα πρωτεϊνών

αποθήκευσης που βρίσκονται στο σίτο, το κριθάρι και τη σίκαλη. Η

νόσος περιγράφηκε αρχικά από το S. Gee το 1888. 

Μελέτες έχουν δείξει ότι ο επιπολασµός της κοιλιοκάκης (CD) είναι

ιδιαίτερα µεταβλητός από πληθυσµό σε πληθυσµό µε αποτέλεσµα ο

αληθινός επιπολασµός να είναι δύσκολο να εξακριβωθεί. Τα ανόµοια

κριτήρια στη διάγνωση της κοιλιοκάκης είναι συχνά η αιτία µη

εξακρίβωσης. Εάν χρησιµοποιηθούν µόνο τα κλινικά κριτήρια στη

διάγνωση, η επίπτωση της κοιλιοκάκης είναι πολύ µικρότερη σε

σύγκριση µε την επίπτωση που υπολογίζεται µε ορολογικές

µεθόδους. Χρησιµοποιώντας ορολογικές µεθόδους διάγνωσης, η

επίπτωση της κοιλιοκάκης στο γενικό πληθυσµό είναι περίπου 1 σε

200.

Το ένζυµο ιστικής τρανσγλουταµινάσης (tTG) έχει προσδιοριστεί ως

αντιγόνο ενδοµυίου στην κοιλιοκάκη. Μια ισχυρή ένδειξη της

κοιλιοκάκης (CD) είναι η παρουσία ειδικών αντισωµάτων

συγκεκριµένων για την ιστική τρανσγλουταµινάση (tTG).

Η Εu tTG είναι µια ταχεία ανοσοχρωµατογραφική δοκιµασία που

ανιχνεύει τα αντι – αντιτρανσγλουταµινικά αντισώµατα IgA και IgG

από δείγµα ολικού αίµατος. Εάν το δείγµα περιέχει αντι -tTG

αντισώµατα αυτά θα δεσµευτούν µε το σεσηµασµένο µόριο tTG και

το σύµπλοκο θα ανιχνευθεί στη γραµµή δοκιµής που περιέχει

ανασυνδυασµένη τρανσγλουταµινάση, διαµορφώνοντας µια ορατή, 

κόκκινη γραµµή δοκιµής. Η δοκιµή περιέχει επίσης ένα

ενσωµατωµένο σύστηµα ελέγχου ενώ η µπλε γραµµή ελέγχου

αποδεικνύει την σωστή λειτουργία της δοκιµασίας.

Η δοκιµή απαιτεί µόνο 1 σταγόνα (20 µl) ολικού αίµατος από το άκρο

δακτύλου, και µπορεί να πραγµατοποιηθεί και να αξιολογηθεί σε

περίπου 5-10 λεπτά.

Υλικά που παρέχονται

•1 Εu-tTG Quick1 

•1 ακίδα σκαριφίσµατος

•1 τριχοειδικό σωλήνα

•1 αµπούλα διαλύτη

•1 γάζα αποστείρωσης εµποτισµένη µε οινόπνευµα.

• Ενηµερωτικό φυλλάδιο χρήσης

• timer

Προετοιµασία δειγµάτων

Η δοκιµασία Εu-tTG Quick προορίζεται για χρήση µε τριχοειδικό

δείγµα ολικού αίµατος, αλλά µπορεί να χρησιµοποιηθεί και σε

ενδοφλέβια δείγµατα ολικού αίµατος. Εάν χρησιµοποιηθούν δείγµατα

φλεβικού αίµατος η δοκιµή µπορεί να ολοκληρωθεί σε διάρκεια 5-10 

λεπτών.

∆ιαδικασία

Όλα τα συστατικά που απαιτούνται για τη δοκιµασία πρέπει να είναι

σε θερµοκρασία δωµατίου. Πριν ληφθεί το δείγµα αίµατος, 

προετοιµάστε όλα τα εξαρτήµατα της δοκιµασίας: την ακίδα

σκαριφίσµατος, το βαµβάκι αποστείρωσης και το πλαστικό

τριχοειδές. Κατόπιν αφαιρέστε την κασέτα δοκιµής από την

συσκευασία αλουµινίου. Εφόσον ανοιχθεί η συσκευασία αλουµινίου η

δοκιµασία πρέπει να πραγµατοποιηθεί στα επόµενα 10 λεπτά. Το

αίµα πρέπει να συλλεχθεί από σκαρίφισµα δακτύλων, 

χρησιµοποιώντας τον δείκτη µέσο ή παράµεσο. Καθαρίστε την άκρη

του δακτύλου µε οινόπνευµα και αφήστε το να στεγνώσει στον αέρα. 

Τοποθετήστε την παλάµη µε φορά προς τα επάνω και τσιµπήστε το

δάκτυλο µε την ακίδα σκαριφίσµατος. 

Πιέστε απαλά το χρωµαστό άκρο της αυτόµατης βελόνας

σκαριφίσµατος µέχρι να εφαρµόσει (κάνοντας κλικ) µέσα στο

εσωτερικό της συσκευής. Μετά από τον ευδιάκριτο ήχο, συστρέψτε

και αφαιρέστε το χρωµατιστό κάλυµα.

Ήπια τρίψτε το άκρο του δακτύλου, και καθαρίστε το στη συνέχεια µε

την εµποτισµένη µε οινόπνευµα γάζα µιας χρήσης. Αφήστε το

δάκτυλο να στεγνώσει. Πιέστε την αυτόµατο ακίδα σκαριφίσµατος µε

το άνοιγµα σταθερά έναντι στο καθαρισµένο άκρο δακτύλου, και

ενεργοποιήστε µε το κουµπί. Το τρύπηµα είναι σχεδόν ανώδυνο. 

Αφαιρέστε το δείγµα αίµατος µε την µικροπιπέτα που περιέχεται στη

συσκευασία. Κρατήστε το δάχτυλο σε χαµηλότερο σηµείο από τον

αγκώνα και πιέστε στη βάση της περιοχής σκαριφίσµατος αρκετές

φορές, ήπια και περιοδικά. 

Αγγίξτε την σταγόνα αίµατος µε την µικροπιπέτα κρατώντας την

οριζόντια µε την οπή εξαερισµού της πιπέτας ελεύθερη. Μην πιέζετε

το κεντρικό µέρος της πιπέτας- επιτρέψτε στο αίµα να ανεβεί µε

τριχοειδική κίνηση. Γεµίστε την µικροπιπέτα µέχρι τη χαραγή, 

αποφεύγοντας τις φυσαλίδες αέρα.

Αµέσως τοποθετήστε το δείγµα αίµατος στην συσκευή δοκιµασίας. 

Κατ' αρχάς, τοποθετήστε την µικροπιπέτα προσεκτικά στο κέντρο

του κυκλικού παραθύρου, κατόπιν καλύψτε την οπή εξαερισµού µε

ένα δάχτυλο και πιέστε ήπια το ανώτερο µέρος της µικροπιπέτας. 

Περιµένετε 60 δευτερόλεπτα. 

Ανοίξτε το φιαλίδιο µε το διαλύτη (DIL) και προσθέστε 3 σταγόνες

(διαλύτη) στο ίδιο κυκλικό παράθυρο όπου είχε τοποθετηθεί το αίµα. 

Περιµένετε 5 λεπτά πριν διαβάσετε το αποτέλεσµα της δοκιµασίας. 

Μόλις µια µπλε γραµµή εµφανιστεί στο κεντρικό παράθυρο (C), 

δοκιµασία πρέπει να θεωρείται ολοκληρωµένη (έγκυρη). Εάν υπάρχει

επίσης µια κόκκινη γραµµή στο άλλο µέρος του παραθύρου (Τ), το

αποτέλεσµα πρέπει να θεωρηθεί ως θετικό (δείτε την ερµηνεία των

αποτελεσµάτων). Οποιαδήποτε γραµµή εµφανίζεται στη θέση

εξέτασης µετά το 10 λεπτά δεν έχει καµία διαγνωστική αξία.
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Ερµηνεία αποτελεσµάτων

Η τελική διάγνωση της κοιλιοκάκης δεν πρέπει να βασίζεται µόνο στο

αποτέλεσµα από µια ταχεία δοκιµασία. Η διάγνωση πρέπει να

καθιερωθεί από το συνδυασµό αποτελεσµάτων της δοκιµασίας µε

άλλα κατάλληλα στοιχεία από τον κλινικό γιατρό. 

Αρνητικό απότελεσµα: Υπάρχει µόνο µια ενιαία κάθετη µπλε γραµµή

στη µέση της κασέττας, που ευθυγραµµίζεται µε το γράµµα «C»

(έλεγχος). Η µπλε γραµµή θα πρέπει να εµφανίζεται πάντα (Εικόνα

Β).

Θετικό αποτέλεσµα: Εκτός από την µπλε γραµµή ελέγχου, υπάρχει

µια κόκκινη/ρόδινη γραµµή στην κεντρική περιοχή της κασέττας, που

ευθυγραµµίζεται µε το γράµµα «Τ» (δοκιµή) που εµφανίζεται στο

πλαίσιο. Το χρώµα θα ποικίλει στην ένταση του σύµφωνα µε τη

συγκέντρωση των αντισωµάτων στο δείγµα. (Εικόνα Α)

Άκυρο αποτέλεσµα: εφόσον η µπλε γραµµή δεν εµφανίζεται, είτε

γιατί η διαδικασία δεν ακολουθήθηκε σωστά, είτε γιατί τα

αντιδραστήρια έχουν απορυθµιστεί ή επειδή προστέθηκε ανακριβές

ποσό δείγµατος στην οπή, η δοκιµασία είναι άκυρη και θα πρέπει να

επαναληφθεί η διαδικασία. (Εικόνα C)

Αποθήκευση

Αποθηκεύστε τα αντιδραστήρια µεταξύ +8° και +25°C. Το προϊόν

είναι σταθερό για 12 µήνες. Η ηµεροµηνία λήξης είναι εµφανής στην

εξωτερική ετικέτα και στις συσκευασίες που περιέχουν τα

αντιδραστήρια.

∆ιαγνωστική ευαισθησία και ειδικότητα

Η Εu-tTG Quick έχει ευαισθησία 96.5% και ειδικότητα 97,3%.

Περιορισµοί ∆ιαδικασίας

•Είναι σηµαντικό να ακολουθούνται οι οδηγίες χρήσης. Μην

επαναχρησιµοποιήστε τα αντιδραστήρια ήτα εξαρτήµατα.

•Τα αποτελέσµατα πρέπει να αξιολογούνται µαζί µε άλλες

πληροφορίες διαθέσιµες από την κλινική αξιολόγηση του ασθενή

η/και από άλλες διαγνωστικές τεχνικές.

•Χρησιµοποιείστε µόνο δείγµατα αίµατος.

•Τυποποιηµένες εργαστηριακές διαδικασίες θα πρέπει να

εφαρµόζονται αναφορικά µε το χειρισµό και την καταστροφή

αποβλήτων και αντιδραστηρίων.

•Μην χρησιµοποιήστε τα αντιδραστήρια µετά την ηµεροµηνία λήξης. 

•Μην χρησιµοποιείτε την κασέτα δοκιµής εάν η πλαστική συσκευασία

είναι παραβιασµένη

•Πραγµατοποιείστε τη δοκιµασία µέσα σε 10 λεπτά αφότου έχει

ανοίξει η συσκευασία αλουµινίου

•Μην χρησιµοποιείτε αντιδραστήρια από άλλες σειρές

•Ο διαλύτης περιέχει Proclin 300 ως συντηρητικό. Αποφύγετε την

επαφή µε το δέρµα. 

•Μη τρώτε κατά την διάρκεια της διαδικασίας.


