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Gastrointestinalni
onemochneéni

Celiakie

Chronicka gastritida (Helicobacter pylori)

Diagnosticky panel

c € Kity jsou certifikovany a urceny pro profesiondlni pouziti.

IVD CLIA kity jsou optimalizovany a validovany pro stanoveni
protilatek v lidském séru a plasmé

Urceno pro platformu

Kleeya






Celiakie

Celiakie (celiakalni sprue) je spole¢né oznaceni Pokud neni lepek z potravy trvale a Uplné

pro celosvétové se vyskytujici onemocnéni vyloucen, dochézi v prlbéhu doby k vycerpani
déti i dospélych. Jde o hereditarni autoimunitni imunitniho systému, onemocnéni postihuje dalsi
onemocnéni vyvolané nesnasenlivosti lepku organy se vznikem pridruzenych autoimunitnich
(glutenu). Hlavnim projevem jsou zanétlivé zmeény chorob a ¢etnych komplikaci, z nichz vétSina je
sliznice tenkého stieva s prajmy, chudokrevnosti, Zivot ohrozujici.

vahovym Ubytkem a celkovou poruchou somatického
i psychického vyvoje.

Diagnostika onemocnéni

Diagnostika onemocnéni je zalozena na zhodnoceni transglutaminaze a endomysiu je velmi ddlezitym
klinického obrazu, enterobiopsie a laboratornich vySetienim vedoucim nejen ke spravné diagndze
testl. Detekce vysoce specifickych protilatek tiid celiakie, ale i ke sledovani t¢inku l1éCby v podobé
IgA a lgG proti deamidovanému gliadinu, tkanové bezlepkové diety.

Klinicka aplikace

- Sérologické vySetfeni pacientll s podezienim na celiakii, véetné pacientl s atypickymi priznaky.
- Depistaz jedinct s (dédi¢nym) zvysenym rizikem celiakie.

- Monitorovani U¢inkd bezlepkové stravy u pacientl s celiakii.

- Screeningovy test na dermatitis herpetiformis.




Antigeny

CLIA Gliadin DA IgA, IgG

Deamidovany gliadinovy peptid DGPx1

CLIA Transglutaminase IgA, IgG

Rekombinantni antigen (h-tTG)

Charakteristika testu

Kit Kalibracni rozsah Diagnosticka citlivost  Diagnosticka specifita
CLIA Gliadin DA IgA 5-200 U/ml 99,99 % 99,99 %
CLIA Gliadin DA IgG 5-200 U/ml 99,99 % 99, 99 %
CLIA Transglutaminase IgA 5-200 U/ml 99,99 % 99, 99 %
CLIA Transglutaminase IgG 5-200 U/ml 99,99 % 99,99 %

Doporucené schéma testovani u celiakie
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Enterobiopsie

Serologie NEG Serologie NEG Serologie POS Serologie POS
Histologie NEG Histologie POS Histologie POS Histologie NEG
Celiakalni sprue Jiné priciny Opakovat
vylou€ena atrofie sliznice enterobiopsii
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onemocnéni priciny potvrzena < i HeS



Helicobacter pylori

Helicobacter pylori fadime do rodu Helicobacter. Jako
patogen se uplatiiuje pfi infekcich Zalude&ni sliznice,
ato zejména v oblasti antra a duodena. Je pGvodcem
chronické gastritidy typu B, na jejimz podkladé se
mUzZe pozdéji rozvinout viedova choroba, pripadné
mUZe prejit ve formu atrofickou s rizikem vzniku
Zalude&niho karcinomu. Infekce H. pylori je spojovana
rovnéz s dyspeptickymi potizemi, epigastrickymi
bolestmi, viedovou chorobou gastroduodena, pfip.
MALT lymfomem.

Metody k detekci Ize rozdélit na invazivni a neinvazivni.
K nejuzivanéjSim invazivnim metodam patii
histologické a cytologické vysetfeni z bioptického
vzorku zaludecni sliznice a rychly ureazovy test.

Klinicka aplikace

- Screening infekce nebo reinfekce H. pylori
- Monitorovani IéCby

Charakteristika testu

Kit Kalibraéni rozsah
CLIA Helicobacter MONO IgA 10-320 U/ml
CLIA Helicobacter MONO IgG 10-640 U/ml

Interpretace vysledkii

IgA

Protilatky jsou pfitomny nejen v akutni fazi
onemocnéni, ale i pfi chronické infekci Zaludec¢ni
sliznice spolu s protilatkami tiidy 1gG. Jejich zvySent je
popséano také u pacientl s rizikem karcinomu Zaludku.

K neinvazivnim metodam patfi dechovy test, detekci
antigenu ve stolici a sérologické metody (stanoveni
protilatek tFidy IgA, IgG, IgM). Neinvazivni testy
jsou vhodné pro sledovani efektivity terapie,
vyhledavani infekce a reinfekce. Eradikace mikroba
je nasledovana poklesem hladiny protilatek.

IgA protilatky jsou pfitomny nejen v akutni fazi
onemocneéni, ale i pti chronické infekci zaludec¢ni
sliznice spolu s protilatkami tiidy IgG. Jejich zvyseni je
popsano také u pacientl s rizikem karcinomu Zaludku.

Pritomnost IgG protilatek potvrzuje kontakt s

H. pylori, neni vSak indikatorem aktivity infekce.
Sérokonverze nastava cca 2 mésice po primoinfekci.

Antigeny

CLIA Helicobacter MONO IgA, IgG

Klinicky signifikantni kmen H. pylori s vysokym
obsahem proteint CagA (120 kDa) a VacA (87 kDa).

Diagnosticka citlivost Diagnosticka specifita
98,59 % 94,33 %
98,43 % 99,99 %

IgG

PFritomnost potvrzuje kontakt s H. pylori, neni vSak
indikatorem aktivity infekce. Sérokonverze nastava
cca 2 mésice po prvni infekci. Po eradikaci dochazi
k jejich poklesu obvykle az po 6 mésicich.



Princip CLIA metody

CLIA je pIné automatizovand, velmi rychla,

reakéni Casy a zlepSuje specifitu stanoveni. Flash
specificka a citliva metoda. Kombinuje vyuziti

chemiluminiscence akridinium esteru poskytuje
intenzivni svételny signal i pfi velmi nizkych
koncentracich, jeho intenzita se méfi v relativnich

jednotkach svétla (RLU). CLIA kity jsou urceny
Castic usnadnuje automatizaci, vyrazné zkracuje

pro automatickou platformu KleeYa®.

magnetickych ¢astic pro separaci imunokomplexu
antigenu a protilatky s flash chemiluminiscenci

pro citlivou detekci. Pouziti suspenze magnetickych
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CLIA kity —

Diagnostické CLIA kity slouZi ke stanoveni cua E
REAGENTCATGE ivp)

specifickych protilatek v lidském séru e 5
nebo plazmé. i

Sady kontrolnich sér

Kontrolni séra jsou urcena k ovéfeni spravnosti = &
vysledkl dosazenych p¥i analyzach soupravami CLIA. K

Uzivatelsky komfort

- PIné automaticka metoda

- Kity obsahuji véechny reagencie, v¢é. kalibratord
- Reagencni kazety s roztoky v pracovnim redéni
- Kontrolni séra dostupna v samostatném setu

- Kvantitativni stanoveni (U/ml)

Vyhody

- Vysoka diagnosticka citlivost a specifita zajisténa pouzitim rekombinantnich antigend
- Nizkéa spotieba vzorkl (10 ul) a reagencii
- Kratka doba testu (30 min)

- Siroky dynamicky rozsah

- Reagencie jsou oznaceny RFID tagy, kromé jejich identifikace se také zapisuje spotfeba
reagencie a poc¢et dostupnych testu

- Napojeni na LIS

- Nadstandardni zakaznicka podpora
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Objednaci udaje

CLIA kity

Diagnostické CLIA kity slouzi
ke stanoveni specifickych
protilatek v lidském séru nebo
plazmé na analyzatoru KleeYa®.

Sady kontrolnich sér

Kazda sada obsahuje dvé

lahvicky pozitivni a dvé lahvicky
negativni kontroly s deklarovanym
rozmezim prislusnych protilatek.
Jsou ur€eny k ovéreni spravnosti
vysledk( dosazenych pii analyzach
soupravami CLIA.

Kontaktujte nas

Kit

CLIA Gliadin DA IgA

CLIA Gliadin DA 1gG

CLIA Transglutaminase IgA
CLIA Transglutaminase IgG
CLIA Helicobacter MONO IgA
CLIA Helicobacter MONO IgG

Kit

Control set CLIA
Gliadin DA IgA

Control set CLIA
Gliadin DA IgG

Control set CLIA
Transglutaminase IgA
Control set CLIA
Transglutaminase 1gG
Control set CLIA
Helicobacter MONO IgA
Control set CLIA
Helicobacter MONO IgG

clia@biovendor.group

nebo navstivte nas web

clia.biovendor.group
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Katalogové &islo Podet testt
CL-GDA100 100
CL-GDG100 100

CL-tTA100 100
CL-tTG100 100
CL-HMA100 100
CL-HMG100 100

Katalogové éislo  Pocet testl
CL-GDACON 2x20
CL-GDGCON 2x20
CL-tTACON 2 x 20
CL-tTGCON 2x20
CL-HMACON 2x20

CL-HMGCON 2x20
CZDX0401



