ASPECTE GENERALE

Boala celiaca este o afectiune autoimuna pe termen lung, care
afecteaza intestinul subtire si constituie o predispozitie genetica. Boala
este cauzatd de intoleranta la gluten, care reprezinta diverse proteine
care se gasesc in grau, orz si secara. Se estimeaza ca afecteaza 1 %
dintre oamenii din intreaga lume. Simptomele specifice includ diaree
cronicd, dureri abdominale, gaze, scadere in greutate, dar si anemie,
osteoporoza, oboseala extrema si chiar intarzierea cresterii la copii.
n prezent, singurul tratament pentru boala celiaci, dupa ce a fost
diagnosticatd, este o dietd stricta fara gluten pe toata durata vietii.

n prezent, testele de sange foarte eficiente constituie metoda de
screening de prima linie pentru a detecta boala celiaca. Ele se bazeaza
n principal pe detectarea anticorpilor de tip IgA anti-transglutaminaza
tisulara (t-TG).

Testul rapid pentru intoleranta la gluten este un test specific rapid,
nalt imunologic, pentru detectarea anticorpilor de tip anti t-TG IgA in
probele de sange obtinute prin inteparea degetului.

B PREZENTARE

Cutia contine toate componentele necesare pentru efectuarea
testului:

- 1 plic din aluminiu sigilat, care contine:

1 dispozitiv de testare, 1 pipeta din plastic si 1 punga cu desicant
Deschideti plicul de protectie, numai daca urmeaza sa si utilizati testul.
Punga cu desicant nu trebuie utilizata

- 1 lanteta sterila pentru recoltarea probei de sange

- 1 flacon picurdtor cu 1 mL de solutie de dilutie
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Materiale necesare nefurnizate: vata si alcool 70 % vol. sau tampon cu
alcool

A PRECAUTII

1. Acest test este destinat exclusiv diagnosticarii in vitro. Numai
pentru uz extern. A NU SE INGHITI.

2. Cititi cu atentie instructiunile, inainte de a efectua testul.
Testul se poate interpreta numai daca sunt respectate cu atentie
instructiunile. Respectati cu strictete durata, cantitatile de
sange si de solutie de dilutie.

3. Ase depozita intre +4° C si +30° C. A nu se congela.

4. A nu se utiliza dupd expirarea datei de valabilitate mentionata pe
ambalaj si pe punga de protectie, daca plicul este deteriorat.

5. Nu reutilizati Testul rapid pentru intoleranta la gluten.

6. A nu se lasa la indemana copiilor.

7. Dupa utilizare, toate componentele pot fi aruncate in cosul de
gunoi.

8. Nu este destinat copiilor sub 2 ani.

ﬁ PROCEDURA

Procedura de testare incepe intotdeauna cu o pregatire corecta.
Asezati continutul cutiei pe o suprafatd curatd, uscata si plata (ex.
masa). Apoi urmeaza testarea:

1. Spalati-va mainile temeinic. Utilizati sapun si apa calda. Uscati-va
mainile cu un prosop curat.

2. Pregatiti dispozitivul de testare si pipeta. Scoateti-le din plicul de
protectie (rupeti banda) si asezati-le la indemana (veti avea nevoie de
ele mai tarziu). Indepértati punga cu desicant.

3. Pregatiti lanteta. Mentineti lanteta fara a atinge butonul de
declansare. Deschideti capacul lantetei, printr-o rotire de 1/4, pana
cand simtiti ca acesta se desprinde de lanteta, apoi continuati sa
rasuciti (2-3 rotatii). Nu trageti, ci doar rasuciti si aruncati capacul dupa
ce ati terminat (figurile 1 & 2).

4. Curatati capatul degetului mijlociu sau inelarului cu vata inmuiata in
alcool.

Masati degetul dezinfectat spre varf timp de 10-15 secunde pentru a
stimula circulatia sangelui.

5. Apasati ferm extremitatea lantetei pe lateralul degetului dezinfectat
anterior, dupa care apasati butonul de declansare (figura 3).

6. Varful se va retracta automat in corpul dispozitivului.
7. Masati varful degetului pentru a obtine o proba de sange suficienta
(figura 4).
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8. Tineti pipeta orizontal fara a apasa balonul acesteia si atingeti
proba de sange (figura 5a). Alternativ, puteti aseza pipeta pe o
masa, cu orificul in afara (figura 5b). Sangele migreaza in pipeta
prin capilaritate catre linia marcata pe pipeta. Puteti masa din nou
degetul pentru a obtine mai mult sange, in cazul in care nu se atinge
linia de pe pipeta. Daca este posibil, evitati bulele de aer.
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9. Puneti sangele colectat cu pipeta n orificiul
dispozitivului, apasand balonul pipetei (figura 6).
10. Asteptati 30-40 secunde pentru ca sangele sa fie absorbit complet
in orificiul pentru probd. Desurubati capacul albastru al flaconului
picurator cu solutie de dilutie (lasati capacul alb bine insurubat) si
addugati solutia de dilutie dupa cum urmeaza:

Tineti flaconul picurator cu solutie de dilutie pe verticala si adaugati
ncet exact 4 picaturi in orificiul pentru proba al dispozitivului (figura 7)
cu un interval de 2-3 secunde intre picaturi.

pentru proba al

11. Cititi rezultatul dupa 15 minute. Rezultatul nu mai trebuie interpre-
tat dupa 20 minute.

INTERPRETAREA REZULTATULUI
Intensitatea si culoarea liniilor nu sunt importante pentru interpretarea
rezultatului testului.

1. Rezultat pozitiv T C
n fereastra de sub marcajele T (test) si C (control)
apar doua linii colorate. Culoarea liniei T poate fi mai
putin intensa decat cea a liniei C. Acest rezultat T ¢C
fnseamna ca proba de sange contine anticorpi de tip
IgA anti-t-TG si ca ar trebui sa consultati un medic.

2. Rezultat negativ

Sub marcajul C (control) apare o singura linie colorata.
Acest rezultat inseamna ca nu sunt detectati anticorpi
anti-t-TG IgA in proba de sange.

3. Rezultat invalid T C
Nu apare nicio linie, sau apare o linie sub marcajul T
(test), insa nicio linie sub marcajul C. n acest caz, nu
este posibild interpretarea testului, care se poate
considera invalid. Se recomanda repetarea testului cu
un alt Test rapid pentru intoleranta la gluten si cu o
noua proba de sange.

@ INTREBARI S| RASPUNSURI

Cum functioneaza Testul rapid pentru intoleranta la gluten?

Tn cazul intolerantei la gluten, se produc anticorpi specifici de tip IgA
directionati impotriva t-TG. Testul rapid pentru intoleranta la gluten
detecteazd acesti anticorpi specifici si, prin urmare, prezinta
intoleranta la gluten atunci cand sunt suficient de concentrati
(>10U/mL determinat pe panourile de referinta ale probelor).

Cand ar trebui efectuat testul?

Testul rapid pentru intolerantd la gluten trebuie efectuat in cazul
simptomelor de intoleranta la gluten sau in cazul in care membrii
familiei au fost deja diagnosticati. Aceasta boala apare intr-adevar la
indivizi predispusi genetic.

Testul trebuie efectuat in timpul unei diete obisnuite (nu o dieta fara

gluten), pentru ca rezultatul sa fie valid.

Rezultatele pot fi incorecte?

Rezultatele sunt corecte, atat timp cat sunt respectate cu atentie
instructiunile. Cu toate acestea, rezultatul poate fi incorect daca Testul
rapid pentru intoleranta la gluten se umezeste inainte de utilizare sau
in cazul in care cantitatea de sange distribuita in orificiul de proba nu
este corectd. Pipeta din plastic furnizata in pachet va permite sa va
asigurati ca respectiva cantitate de sange colectata este corectd.

Cum se interpreteaza testul,
intensitatea liniilor difera?
Culoarea siintensitatea liniilor nu suntimportante pentru interpretarea
rezultatului. Liniile ar trebui sa fie doar omogene si integrale. Testul ar
trebui considerat pozitiv, indiferent daca intensitatea culorii liniei de
testare (T) este slaba.

in cazul in care culoarea si

Care este semnificatia liniei colorate care apare sub marcajul C
(control)?
Cand apare aceasta linie, Inseamna ca testul a fost efectuat corect.

Daca citesc rezultatul dupa 20 minute, rezultatul este elocvent?
Nu. Rezultatul ar trebui citit in primele 15 minute de la adaugarea
solutiei de dilutie. Rezultatul este elocvent pana la 20 minute.

Ce trebuie sa fac daca rezultatul este pozitiv?

Daca rezultatul este pozitiv, Tnseamna ca anticorpii de tip IgA anti-t-TG
sunt prezenti in sange si ca ar trebui sa consultati un medic si sa-i
prezentati rezultatul testului. Apoi, medicul va decide daca trebuie
efectuatad o investigatie suplimentara.

Ce trebuie sa fac daca rezultatul este negativ?

Daca rezultatul este negativ, Inseamna ca testul nu a putut detecta
anticorpi de tip IgA anti-t-TG in proba de sange. In cazuri rare, deficitul
de IgA poate genera, de asemenea, rezultate fals negative. intre timp, se
recomanda consultarea unui medic, daca simptomele persista.

Cat de exact este Testul rapid pentru intoleranta la gluten?

Testul rapid pentru intolerantd la gluten este exact. Rapoartele de
evaluare prezinta o concordanta de 97 % [90,79 - 99,60%**] cu privire la
metodele de referinta. Desi testul este precis, se pot obtine rezultate
negative.

** 11 95%: 95 % interval de incredere
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