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INSTRUCCIONES DE USO

CHORUS
tTg-A

Para la determinacién semicuantitativa de
anticuerpos IgA anti-Transglutaminasa tisular

Solo para el uso diagnéstico in vitro

1. INDICACIONES
Método inmunoenzimatico para la determinacion
semicuantitativa de anticuerpos IgA anti-Transglutaminasa
tisular en suero humano con dispositivo desechable
aplicado a los equipos Chorus y Chorus TRIO.

2. INTRODUCCION
La enteropatia por sensibilidad al gluten o enfermedad celiaca
se caracteriza por la atrofia de las vellosidades del intestino
delgado provocando la denominada mucosa lisa. Esta causada
por una intolerancia patoldgica a la Gliadina, que es la fraccion
soluble en alcohol del gluten en el trigo, en el centeno y en la
cebada. Como la enfermedad celiaca estd causada por la
ingesta de gluten, una dieta libre de gluten, en consecuencia,
cura completamente la enfermedad y asi debe ser mantenida
toda la vida. Si se reinicia el consumo de Gliadina se provoca
el retorno de los sintomas. La enfermedad estd asociada a
HLA (> 95% de los pacientes tienen DQ2 enREFd por
DQA1*0501 y DQB1*0201) y se manifiesta a cualquier edad
con un pico de inicio en la infancia temprana incluso en
neonatos. Los ratios de incidencia van de 1 de cada 4000
hasta 1 de cada 300 en los paises europeos. El diagnéstico de
la enfermedad celiaca se realiza a través de biopsia del
intestino delgado (mostrando la mucosa lisa) y se apoya a
través de marcadores seroldgicos. Los anticuerpos contra
gliadina y los anticuerpos anti-endomisio (EMA) son de gran
significacion. Se detectan desde hace tiempo a través de
inmunofluorescencia indirecta, lo cual se restringe solamente a
la sublclase IgA. La identificacién de transglutaminasa tisular
(tTg) como el antigeno diana principal de los EMA, proporciond
la oportunidad de un diagnéstico mas sencillo y fiable de la
enfermedad celiaca. La tTg es un enzima que después de un
acto hiriente es liberada desde las células en donde se cree
que ayuda la reparacion tisular. Los anticuerpos anti-tTg
muestran sensibilidad y especificidad mas elevadas que los
anticuerpos anti-Gliadina. Ademas, correlacionan
estrechamente con la actividad de enfermedad y de ahi que
sean especialmente Utiles para la monitorizacion de la dieta. La
determinacion de anticuerpos 1gG contra tTg es la Unica
serologia especifica disponible para ese 2% a 5% de pacientes
con deficiencia de IgA. Se ha detectado un elevado nimero de
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casos subclinicos realizando un screening para anti-tTg,
fomentando la teoria que la mayoria de casos de enfermedad
celiaca no se detectan ni se tratan.

3.  PRINCIPIO DEL METODO
El dispositivo Chorus tTg-A estd listo para su uso para la
deteccion de anticuerpos IgA anti-Transglutaminasa tisular, en
los equipos Chorus/Chorus TRIO.
El test se basa en la técnica ELISA (Enzyme-Linked
ImmunoSorbent Assay). El antigeno esta unido a la fase sélida.
Después de la incubacion con suero humano diluido las
inmunoglobulinas especificas se unen al antigeno.
Después de varios lavados para eliminar las proteinas que no
hayan reaccionado, tiene lugar la incubacion con el conjugado,
compuesto de anticuerpos anti-inmunoglobulinas  humanas
conjugadas con peroxidasa de rabano.
El conjugado que no se ha unido se elimina y se afiade el
sustrato cromogénico de la peroxidasa. El color que se
desarrolla es proporcional a la concentracién de anticuerpos
especificos presentes en la muestra de suero.
Los dispositivos desechables contienen todos los reactivos para
realizar la prueba cuando se utilizan con los equipos
Chorus/Chorus TRIO.
El resultado se expresa en Unidades Arbitrarias (AU/ml).

4. PRECAUCIONES
PARA USO EXCLUSIVO EN DIAGNOSTICO IN VITRO.

Este kit contiene materiales de origen humano que han sido
testados y han dado resultados negativos en métodos
aprobados por la FDA para la presencia de HbsAg y de los
anticuerpos anti-VIH-1, anti-VIH-2 y anti-HCV. Dado que
ninguna prueba diagndstica puede ofrecer una garantia
completa sobre la ausencia de agentes infecciosos,
cualquier material de origen humano debe ser considerado
potencialmente infeccioso. Todos los materiales de origen
humano deben manipularse segun las normas comiinmente
adoptadas en la practica diaria de laboratorio.

Desecho de los residuos: las muestras de suero, los
calibradores y las tiras utilizadas se deben desechar como
residuos potencialmente infecciosos, de acuerdo con las
disposiciones normativas vigentes.

Advertencias para la sequridad personal

1. No pipetear por via oral.

2. Usar guantes desechables y proteccion para los ojos
al manipular las muestras.

3. Lavarse bien las manos una vez introducidos los
dispositivos en el instrumento Chorus/Chorus TRIO.

4. Sobre las caracteristicas de seguridad de los reactivos
contenidos en el kit, consultar la Ficha de Seguridad
(disponible bajo solicitud).

5. Los é&cidos neutralizados y otros residuos liquidos se
deben desinfectar afiadiendo hipoclorito de sodio en
un volumen suficiente para obtener una concentracion
final por lo menos del 1.0%. Se requiere una
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exposicion al hipoclorito de sodio al 1% durante 30
minutos para garantizar una desinfeccion eficaz.

6. El derrame de materiales potencialmente infecciosos
se debe eliminar inmediatamente con papel
absorbente y el area contaminada debe ser limpiada,
por ejemplo con hipoclorito de sodio al 1%, antes de
continuar con el trabajo. El hipoclorito de sodio no se
debe utilizar en derrames que contengan &cido antes
de que se limpie la zona. Todos los materiales
utilizados para limpiar vertidos, incluidos los guantes,
se deben desechar como residuos potencialmente
infecciosos. No autoclavar materiales que contengan
hipoclorito de sodio.

Precauciones analiticas
Poner los dispositivos a utilizar a temperatura ambiente (18-
30°C) antes de su uso; utilizar en 60 minutos.

1. Desechar los dispositivos con sustrato (pocillo 4)
de color azul.

2. Anadiendo la muestra al pocillo, comprobar que esté
bien distribuida en el hondo.

3. Comprobar la presencia de los reactivos en el
dispositivo y que éste no esté dafiado. No utilizar
dispositivos que, en el control visual, presenten falta
de algun reactivo y/o cuerpos extrafios en el pocillo
de reaccion.

4. Los dispositivos se deben utilizar junto con el equipo
Chorus/Chorus TRIO, siguiendo rigurosamente las
Instrucciones de Uso y el Manual del Usuario del
equipo.

5. Comprobar que las opciones del equipo
Chorus/Chorus TRIO sean correctas (ver Manual del
Usuario).

6. No modificar el codigo de barras colocado en el asa
del dispositivo a fin de garantizar la lectura correcta.

7. Evitar el uso de congeladores autodescongelantes
para la conservacion de las muestras.

8. Los cddigos de barras dafiados se pueden colocar en
el equipo manualmente (ver Manual del Usuario).

9. No exponer los dispositivos a luz intensa ni a humos
de hipoclorito durante su conservacion y/o uso.

10. EI uso de muestras altamente hemolizadas,
lipémicas, ictéricas, de suero no coagulado
completamente o de muestras que presenten
contaminacién microbiana puede ser fuente de error.

11. No utilizar el dispositivo después de la fecha de
caducidad.

12. Comprobar que el aparato esté conectado con la
Washing Buffer Autoimmunity (Ref. 86004).

5. COMPONENTES DEL KIT Y PREPARACION DEL
REACTIVO
Reactivos suficientes para 36 determinaciones ( 86058).
Reactivos suficientes para 12 determinaciones (REF
86058/12).
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DISPOSITIVOS

6 envases con 6 dispositivos cada uno (REF| 86058).
2 envases con 6 dispositivos cada uno (REF| 86058/12).

1O -

Posicion 8: Espacio para etiquetas con codigo de barras
Posicion 7: libre

Posicion 6: POCILLO DE MICROPLACA

Sensibilizado  con  transglutaminasa  tisular  humana
recombinante

Posicion 5: POCILLO DE MICROPLACA

No sensibilizado.

Posicion 4: SUSTRATO TMB

Contenido: Tetrametilbenzidina 0.26 mg/mL y H202 0.01%
estabilizados en tampén citrato 0.05 mol/L (pH 3.8)

Posicion 3: DILUYENTE PARA MUESTRAS

Contenido: solucién proteica salina con Proclin

Posicién 2: CONJUGADO

Contenido:  anticuerpos  monoclonales  anti-lgA  humanos
marcados con peroxidasa.

Posicion 1: POCILLO LIBRE

Donde el usuario dispensa el suero sin diluir.

Uso: equilibrar un envase a temperatura ambiente, abrir el
envase y retirar los dispositivos necesarios; colocar los
dispositivos no utilizados en la bolsa de plastico con el gel de
silice, extraer el aire y cerrar presionando el cierre. Conservar a
2/8°C.

CALIBRATOR| CALIBRADOR  1x0.175ml

Contenido: Suero humano diluido que contiene anticuerpos IgA
anti-Transglutaminasa tisular y conservante. Liquido, listo para
SuU USO.

CONTROL 4 CONTROL POSITIVO 1 x 0.425 ml

Contenido: Suero humano diluido que contiene anticuerpos IgA
anti-Transglutaminasa tisular y conservante. Liquido, listo para
SuU USO.

MATERIALES REQUERIDOS NO SUMINISTRADOS:
o WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY 86004
o CLEANING SOLUTION 2 83609
o SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608
o CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607
o Equipo Chorus/Chorus TRIO
o Agua destilada o desionizada
o Material de laboratorio: cubetas, tubos de ensayo, etc.
o Micropipetas de precision para extraer 50-200 pl
o Guantes desechables
o Solucién de hipoclorito de sodio (5%)
o Envases para la recogida de materiales potencialmente
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Infecciosos

6. CONSERVACION Y ESTABILIDAD DE LOS
REACTIVOS
Los reactivos deben ser conservados a 2/8°C. En caso de
una errénea temperatura de conservacion, la calibracion
debe ser repetida y la validez del resultado debe ser
verificada por medio del suero de control (ver capitulo 9,
“Validacion de la prueba”).

La fecha de caducidad esta impresa en cada uno de los
componentes y en la etiqueta exterior de la caja.

Los reactivos tienen una estabilidad limitada después de la
apertura y/o preparacion.

DISPOSITIVOS 8 semanas a 2/8°C
CALIBRADOR 8 semanas a 2/8°C
CONTROL POSITIVO 8 semanas a 2/8°C

7. TIPO DE MUESTRA Y CONSERVACION
La muestra consta de suero extraido de la vena de forma
comin y debe manipularse siguiendo las precauciones
dictadas por la buena practica de laboratorio.
No se conocen las consecuencias del uso de otros liquidos
bioldgicos.
El suero fresco se puede conservar a 2/8°C durante 4 dias;
para conservaciones mas largas congelar a —20°C.
La muestra se puede descongelar hasta un maximo de 3
Veces.
No deben ser utilizados congeladores autodescongelantes para
la conservacién de la muestra. Después de descongelar, agitar
con cuidado antes de su uso.
La inactivacién por calor puede dar resultados erréneos.
La calidad de la muestra puede verse seriamente afectada por
la contaminacién microbiana que conduce a resultados
erréneos.

8. PROCEDIMIENTO

1. Abrir el envase (por el lado del cierre a presion), retirar
los dispositivos necesarios para ejecutar las pruebas y
conservar los demas en el envase, extraer el aire y cerrar
presionando el cierre.

2. Comprobar visualmente el estado del dispositivo segun
las indicaciones del capitulo 4, “Precauciones”.

3. Dispensar 50 pl de suero no diluido en el pocillo n°1 de
cada dispositivo. Por cada cambio de lote utilizar un
dispositivo para el calibrador.

4. Colocar los dispositivos en el equipo Chorus/Chorus
TRIO. Ejecutar la calibracion (si fuera necesario) y el test
segun indicaciones del Manual del Usuario del equipo.

9. VALIDACION DE LA PRUEBA
Utilizar el suero de control para verificar la validez del resultado
obtenido, procesandolo segun indicaciones del Manual del
Usuario del equipo. Si el equipo indica que el suero de control
tiene un valor fuera de los limites de aceptabilidad, es
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necesario realizar de nuevo la calibracion. Los resultados
previos se corregiran automaticamente.

Si el resultado del suero de control continta estando fuera del
rango de aceptabilidad, contactar con Scientific Support.

Tel: 0039 0577 319554
Fax: 0039 0577 366605
email: scientificsupport@diesse. it

10. INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS
El equipo Chorus/Chorus TRIO proporciona un resultado en
Unidades Arbitrarias (AU/ml), calculado segUn un grafico lote-
dependiente grabado en el equipo.

La prueba del suero examinado puede ser interpretada de la
manera siguiente:

POSITIVO cuando el resultado es > 18 AU/ml

NEGATIVO cuqndo el resultado es < 12 AU/ml
DUDOSO/EQUIVOCO cuando el resultado estd entre 12 y 18
AU/ml

En caso de un resultado dudoso/equivoco se aconseja repetir la
prueba. Si el resultado contintia siendo dudoso/equivoco, tomar
una nueva muestra.

11. LIMITACIONES

Todos los valores obtenidos precisan una atenta interpretacion
que no prescinda de otros indicadores relativos al mismo
paciente.

Este test, de hecho, no debe ser la Unica prueba utilizada para el
diagnéstico clinico. El resultado de la prueba se debe evaluar
junto con los datos clinicos y otros procedimientos de
diagnostico.

12. RANGO DE CALIBRACION
Rango de calibracién 3.0 - 100.0 AU/ml.
Para muestras > 100.0 AU/ml repetir la prueba y prediluir la
muestra en Negative Control/ Sample Diluent (PF83607 - no
suministrado con el kit).

13. ESPECIFICIDAD ANALITICA
5 muestras (2 Negativas, 1de Cut-Off y 2 Positivas) fueron
analizadas a las cuales se afadieron los interferentes
siguientes:

Factor reumatoide (44-220 Ul/ml)
Bilirrubina (4.5-45 mg/dl)
Triglicéridos (10-250 mg/dl)
Hemoglobina (5-30 mg/ml)

La presencia en el suero de las sustancias interferentes antes
mencionadas no afecta el resultado del test.

14. REACCIONES CRUZADAS
23 muestras, positivas en ASCA, CCP, Cenp-B, dsDNA, GBM,
Jo-1, MPO, PR3, RF, U1-70 RNP, Scl-70, Sm, SS-A, SS-B, {Tg
fueron testadas.
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No se detectaron reacciones cruzadas significativas. DIESSE Diagnostica Senese S.p.A.

. Strada dei Laghi 39
15. ESTUDIOS DE COMPARACION 53035 Monteriggioni (SIENA)

En una prueba, se analizaron 151 muestras con el kit Diesse y ltaly
con otro kit comercial.
A continuacién se muestran los datos de la prueba:

Referencia
+ - Total
+ 68 0 68
Diesse - 2 81 83
Total 70 81 151

Percent Positive Agreement (~Sensibilidad de Diagnéstico):
97.1% Close: 90.1-99.2

Percent Negative Agreement: (~Especificidad de Diagndstico):
100.0% Clgss: 95.5-99.9

El grado de concordancia entre los dos métodos resulta
excelente y, con un valor de K (constante de Cohen) de 0.98.

16. PRECISION Y REPRODUCIBILIDAD

INTRA-ENSAYO ENTRE ENSAYOS
Muestra Media o Media oV
(AU/mI) Vi (AU/ml) Vi

1 47 38 5.0 60

2 5.0 42 44 89

3 105 44 107 25

z 104 74 1.0 94

5 16.1 54 146 77

6 19.1 7.2 188 95

7 298 8.5 300 93

8 282 6.9 297 9.1

9 63.9 6.3 694 65
10 723 37 84.0 73
ENTRE LOTES ENTRE EQUIPOS

Muestra Media oV Media ove
(AU/ml) Vi (AU/ml) Vi

1 50 42 5.0 12

2 48 42 48 21

3 107 44 108 14

z 124 77 124 85

5 148 2.1 147 29

6 19.1 5.2 19.2 43

7 302 3.9 302 08

8 298 13 297 45

9 702 44 701 23
10 %04 26 904 6.2
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