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'A ALL ™ Rychly test na kortizol (COR)
A= UTEST

(Oralni tekutina)

Pribalovy letak

[ ReF Fcor-802 anglicdna

Rychly test pro kvalitativni detekci kortisolu v lidské Ustni tekutiné.
Pouze pro profesionalni in vitro diagnostické pouZziti.
URCENE POUZIT]

Rychly test na kortizol (COR) (orélIni tekutina) je rychly chromatograficky imunotest pro detekci kortizolu v
lidské ustni tekuting.

SHRNUTI

Kortizol je steroidni hormon, ktery se také bézné oznacuje jako ,stresovy hormon”, a je biomarkerem
mnoha onemocnéni, jako je cirkadianni rytmus, CushingQv syndrom, Addisonova choroba a poruchy
souvisejici se stresem. Sekrece kortizolu se Fidi cirkadidnnim rytmem, pfi¢emz hladiny kortizolu vrcholi za
usvitu (30 minut po probuzeni) béhem 24hodinového cyklu a postupné klesaji béhem noéniho spanku.

Abnormaliné zvysené hladiny kortizolu potlaluji zanét, potlauji imunitni systém a zvy3uji hladiny tukd a
aminokyselin v krvi. Bylo prokazano, ze nadmérné hladiny kortizolu souviseji s rozvojem Cushingovy
choroby. Doprovazi ji pfiznaky obezity, inavy a kiehkosti kosti. Snizené hladiny kortizolu mohou vést k
Addisonoveé chorobé, ktera se projevuije...

jako je Ubytek hmotnosti, Unava, koZni zahyby a ztmavnuti jizev.1 Mé&Feni kortizolu ve slinach bylo v

literature 3iroce popséno a Ize jej pouZit k diagnostice Addisonovy choroby,3 a k charakterizaci cirkadidnnich
rytm(, Cushingova syndromu,

poruchy souvisejici se stresem.4

Rychly test na kortizol (COR) (oralni tekutina) je rychly test, ktery kvalitativné detekuje pfitomnost COR ve

vzorku Ustni tekutiny. Test vyuZivd monoklondini protilatku k selektivni detekci zvySenych hladin kortizolu

v Ustni tekutiné.

PRINCIP

Rychly test na kortizol (COR) (oralnf tekutina) je imunotest zaloZeny na principu kompetitivni vazby. Kortizol,
ktery miZe byt pfitomen ve vzorku oralni tekutiny, soutéZi s kortizolovym konjugatem o vazebna mista na
protilatce.

B&hem testovani se vzorek Ustni tekutiny pohybuje vzhiru kapilarnim Gcinkem.

Pokud je kortizol pfitomen ve vzorku Ustni tekutiny pod mezni hodnotou, nenasyti vazebna mista ¢astic
potazenych protildtkami v testovaci kazeté. Castice potazené protilatkami budou poté zachyceny
imobilizovanym kortizolovym konjugétem a v testovaci oblasti se objevi viditelnd barevna linie. Barevna
linie se v testovaci oblasti nevytvori, pokud hladina kortizolu prekro¢i mezni hodnotu, protoze nasyti
v3echna vazebna mista protilatek proti kortizolu.

Pozitivni vzorek Ustni tekutiny nevytvofi v testovaci oblasti barevnou linii, zatimco negativni vzorek tstni
tekutiny nebo vzorek obsahujici koncentraci lé¢iva nizsi nez je hrani¢ni hodnota vygeneruje linii v testovaci
oblasti. Barevnd linie se vzdy objevi v kontrolni oblasti, coZ slouzi jako kontrola postupu a indikuje, Ze byl
pridan spravny objem vzorku a do3lo k nasédknuti membréanou.

CINIDLA

Testovaci kazeta obsahuje ¢astice sprazené s protildtkou proti kortizolu a konjugét kortizol-protein. V
kontrolnim systému je pouZzita kozi protilatka.
OPATREN(
Pouze pro profesionalni in vitro diagnostické pouZiti.
Pouze pro vzorky Ustni tekutiny.
Kazeta na jedno poufziti. NepouZivejte opakované.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouZzitelnosti.
Test by mé&l zistat v uzavieném sacku az do poufZiti.
VSechny vzorky by mély byt povazovany za potencialné nebezpecné a mélo by se s nimi zachazet stejnym
zptisobem jako s infekénim agens.
Pouzitou kazetu zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy.
Po jidle nebo piti jakéhokoli druhu pockejte pred testem alespori 30 minut.
SKLADOVANI A STABILITA

Skladujte v plivodnim obalu pfi pokojové teploté nebo v chladnigce (2-30 °C). Test je stabilni do data
expirace vytisténého na uzavieném sacku. Testovaci kazeta musi zlstat v uzavieném sacku az do pouZiti.
NEZMRAZUJTE. NepouZivejte po uplynuti data expirace.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU
Vzorek Ustni tekutiny by mél byt odebran podle podrobnych pokynd pro

PoufZijte nize uvedené pokyny. S timto testem by se nemély pouZivat Zadné jiné odbérové kazety.
Lze pouZit Ustni tekutinu odebranou kdykoli béhem dne.
MATERIALY
Poskytnuté materialy
Pribalovy letak Sbératelé
Bezpecnostni plomby
PoZadované, ale nedodané materialy

Testovaci kazety
Sbérné zkumavky

Casovat
NAVOD K POUZITI

Pred testovanim nechte testovaci kazetu, vzorek a/nebo kontroly dosdhnout pokojové teploty (15-30 °C).
Poucte dérce, aby si alespori 30 minut pred odbérem nevkladal do Ust Zddné potraviny, napoje, Zvykacky
ani tabakové vyrobky.

1. Pfed otevienim nechte sacek vytemperovat na pokojovou teplotu. Vyjméte test z obalu.
uzavieny sacek a spotrebuijte jej do jedné hodiny.

2. Vyjméte sbérat ze zataveného sacku a odeberte vzorek Ustni tekutiny dle pokyn(.
nasleduje:
Dulezité: Pfed odbé&rem pfilozte jazyk k horni a dolni Zelisti a kofentm ustni dutiny, aby se obohatila ustni
tekutina.
Vlozte konec houbictky do Ust, aktivné otfete dasné po obou strandch Ust a pod jazyk a houbicku
jemné Zvykejte. Konec houbicky si vioZte pod jazyk na celkem 2-3 minuty, dokud se houbicka zcela
neprosakne.

Jemné zatlaceni houbitky mezi jazyk a zuby pomiZe nasyceni. Po nasyceni by na houbi¢ce nemély byt
citit Zadna tvrda mista.

3. Vyjméte sbérac z Ust. VloZte nasyceny sbérac Ustni tekutiny do sbérné zkumavky a pfitlacte houbicku
zcela k sitku, aby se sbirala Ustni tekutina.

Zlikvidujte sbérac. Zavrete vitko sbérné zkumavky cvaknutim.

4. Umistéte testovaci kazetu na Cisty a rovny povrch. Odsroubuijte vicko ze sbérné zkumavky. Otocte
sbérnou zkumavku dnem vzhiru a pfeneste 3 kapky Ustni tekutiny (pfiblizné 120 pl) do jamky pro
vzorek v testovaci kazeté. Zabrarite zachyceni vzduchovych bublin v jamce pro vzorek. Nasadte na
sbérnou zkumavku Sroubovaci vitko. Pockejte, az se v testovacich okénkach objevi priitok, a spustte
Casovac.

5. Vysledky testu odectéte po 3-10 minutach.

Pokud jsou vSechny prouzky jasné viditelné po 3 minutach nebo dfive, Ize test interpretovat jako

negativni a zahodit. Pokud nékteré prouzky nejsou viditelné po 3 minutach, mél by se test znovu
odecist po 10 minutach.

6. Na Sroubovaci uzavér nasadte bezpecnostni plombu a odeslete jej do laboratofe na
potvrzeni, pokud je to nutné.
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INTERPRETACE VYSLEDKU
(Viz vy3e uvedeny obrazek)
NEGATIVN[:* Objevi se dvé& barevné linie. Jedna barevné linie by méla byt v kontrolni oblasti (C) a druha barevna linie v testovaci

oblasti (T). Negativni vysledek znamena, Ze koncentrace kortisolu je pod detekovatelnou hladinou.

*POZNAMKA: Odstin barvy v testovaci oblasti (T) se mize lisit, ale vysledek by mél byt povazovén za
negativni, i kdyZ je pfitomna i slabé barevn4 linie.
POZITIVNL: V kontrolni oblasti (C) se objevi jedna barevna linie. V testovaci oblasti (T) se linie neobjevi. Pozitivni vysledek

znamena, Ze koncentrace kortisolu pfekracuje detekovatelnou hladinu.

NEPLATNE: Kontrolni linie se neobjevuje. Nejpravdépodobnéjsimi pfitinami selhani kontrolni linie je
nedostatecny objem vzorku nebo nesprévna technika testu. Zkontrolujte postup a opakujte test s novym
testem. Pokud problém pretrvava, okamZité prestarite SarZi pouzivat a kontaktujte svého mistniho
distributora.

KONTROLA KVALITY

Soucésti testu je procedurélni kontrola. Barevna linie objevujici se v kontrolni oblasti (C) je povaZovéna za
interni proceduraini kontrolu. Potvrzuje dostate¢ny objem vzorku a spravnou proceduraini techniku. Ciré
pozadi je interni proceduralini kontrola.

OMEZENI

1. Rychly test kortizolu (COR) (ordlni tekutina) je pfedbé&zny kvalitativni test, proto timto testem nelze urcit
ani kvantitativni hodnotu, ani rychlost nartstu COR.

2. Je mozné, Ze technické nebo proceduralni chyby, stejné jako jiné rusivé latky ve vzorku Ustni tekutiny,
mohou zpUsobit chybné vysledky.

3. Negativni vysledek nemusi nutné znamenat volnou ustni tekutinu. Negativni vysledky Ize ziskat, pokud
je pfitomno Iécivo, ale pod mezni hodnotou testu.
VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

Pfesnost
Srovnani vysledki bylo provedeno pomoci rychlého testu na kortizol (COR) (oralni tekutina) a plynové
chromatografie/masové spektrometrie (GC/MS). Nasleduijici vysledky byly uvedeny v tabulce:

Metoda Vysledky L.
n — Celkové vysledky
GC/MS Pozitivni|Negativni
Kortizol (COR) Pozitivni 93 4 Nefjativni 7 302 Celkem vybledkd 100 97
Rychly test
306 % Shoda 93,0]% 98,7 % Citlivost: 93,0[% (95% 309
interval spolehlivosti*: 86,11 % ~ 97}14 %)* 406
97,3%

Specifi¢nost: 98,7 % (95% interval spolehlivosti*: 96,69 % ~

99,64 %)* Presnost: 97,3 % (95% interval spolehlivosti*: 95,20
% ~ 98,64 %) * Analyticka citlivost

Rychly test na kortizol (COR) (orélni tekutina) dokaze detekovat hladiny kortizolu 50 ng/ml v Ustni tekutiné.

*95% intervaly spolehlivosti

Presnost
Intra-Assay
PFesnost v rdmci série byla stanovena s pouzitim 10 replikatd ¢tyF vzorkd obsahujicich 75 ng/ml, 50 ng/ml,
25 ng/ml a 0 ng/ml COR. Negativni a pozitivni hodnoty byly spravné identifikovany ve 100 % p¥ipadd.

Mezitestovy

PFesnost mezi jednotlivymi cykly byla stanovena s pouzitim stejnych tyf vzorkii COR s koncentracemi 75
ng/ml, 50 ng/ml, 25 ng/ml a 0 ng/ml v 10 nezavislych testech.
Byly testovany tfi riizné arze rychlého testu na kortizol (COR). Vzorky byly ve 100 % pfipad( spravné
identifikovany.

Rusivé latky
Nasledujici interferujici latky byly testovany pomoci testu kortizolu (COR)
Rychly test (oralIni tekutina) a nebyla pozorovana zadna interference.

Koncentrace latky
Estradiol 600 ng/ml
Estriol 500 ng/ml
Progesteron 600 ng/ml
Danazol 500 ng/ml
Testosteron 50 ng/ml
Bilirubin 1g/ml
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