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CONTENU

REF 2430005 SLE-Latex 50 Tests

Uniauement pour Diaanostic in vitro

SLE-Latex

Détermination des anticorps anti-DNP associés
au Lupus Erythémateux Disséminé

TEST SUR CARTE

PRINCIPE

Le test de SLE-Latex est un procédé rapide d'agglutination,
développé pour la détection directe et la semi-quantification sur
une carte d’anticorps d'anti-désoxyribonucleoproteiques (anti-DNP)
dans le sérum humain.

L'analyse est exécutée en examinant une suspension de particules
de latex enduites de DNP contre les sérums inconnus. La présence
ou l'absence d'une agglutination évidente indique la présence ou
I'absence d anticorps anti-DNP dans les échantillons testés.

COMPOSITION DES REACTIFS

:

SLE-Latex. La suspension de particules de latex en
polystyrene enduites de DNP (thymus de veau)
dans une solution tampon. Contient 0,95 g/L
d'azoture de sodium
Sérum humain avec activité anti-DNP.

Contient 0,95 g/L d'azoture de sodium.
CONTROL/-| Sérum animal avec activité¢ anti-DNP négative.
Contient 0,95 g/L d'azoture de sodium

Des composants de différentes origines humaines ont été
examinés et se sont trouvés étre négatifs pour la présence d'anti-
HIV 1+2 d'anticorps et d'anti-HCV, aussi bien que pour HBsAg.
Cependant, les controles devraient étre manipulées avec
précaution et considérer comme potentiellement infectieux.

Avertissement: Les réactifs dans ce kit contiennent I'azoture de
sodium. Eviter le contact avec la peau ou les membranes
muqueuses.

CONDITIONNEMENT

2430005, kit 50 tests.
1 Flacon de réactif SLE-Latex, 1 x 1 mL de contrble
positif, 1 x 1 mL de contrble négatif, 3 cartes de test et 1
x 50 baguettes a mélanger a usage unique.

CONSERVATION ET STABILITE

/l/ Conserver a 2-8°C. Ne pas geler. Les Réactifs gelés pourraient
changer la fonctionnalité du test.

Le réactif et les contréles sont stables jusqu'a la date d'expiration
mentionnée sur l'étiquette. Détérioration de réactif: Les particules
et la turbidité dans les contréles indiquent la détérioration et ne
devraient pas étre utilisées. La contamination bactérienne des
réactifs ou des échantillons peut causer des faux résultats positifs.

PREPARATION DES REACTIFS

Le réactif et les contrdles sont préts a I'emploi.

ECHANTILLONS

Sérum frais et clair.

Aprés avoir séparé le sérum du culot globulaire il peut étre
conservé a 2-8°C jusqu’a une semaine ou a -20°C pour une longue
période.

QUALITY SYSTEM CERTIFIED
ISO 9001 1SO 13485

MATERIEL AUXILIAIRE

— Pipettes automatiques.

— Solution saline (0,9% NaCl, seulement pour le procédé de
semi-quantification).

— Rotateur mécanique, réglable a 100 r.p.m.

— Minuteur de laboratoire avec alarme.

PROCEDURE

. Test qualitatif

1. Porter les réactifs et les échantillons a la température ambiante
(Note 1).

2. Mélanger soigneusement les suspensions. A l'aide du compte
goutte aspirer plusieurs fois pour obtenir un mélange
homogene.

3. En utilisant une pipette automatique, verser 1 goutte (30 pL)
de sérum a tester dans un des cercles sur la carte. Distribuer 1
goutte de controle positif et 1 goutte de controle négatif dans
deux cercles additionnels.

4. Ajouter 1 goutte de réactif SLE-Latex (40 pL) a chaque cercle
a coté de I'échantillon a examiner.

5. Meélanger le contenu de chaque cercle a une baguette a usage
unique tout en le répartissant sur toute la surface du cercle.
Utiliser les baguettes séparées pour chaque mélange.

6. Tourner la carte & l'aide d'un rotateur mécanique (100 r.p.m.)
pendant une période de 1 minute (Note 2).

7. Observer immédiatement sous une source lumineuse appropriée
toute agglutination visible.

Lecture

Non réactif: Mélange homogéne sans aucune agglutination
distinctement visible comme le montre le contréle négatif
(Note 2).

Réactif: Tout degré d’agglutination visible macroscopiquement.

Il. Test semi-quantitatif

1. Pour chaque échantillon a examiné placer a l‘aide d’'une
pipette automatique 30 uL de 0,9% de solution saline dans
chacun des 6 cercles d'une carte.

2. Dans le cercle 1 ajouter 30 uL de I'échantillon a la solution
saline, et en utilisant le méme embout, mélanger la solution
saline a I'échantillon par aspiration et expulsion répétées du
fluide et transférer 30 uL du mélange a la solution saline dans
le deuxieme cercle.

3. Continuer les dilutions en série de fagon similaire jusqu'au
sixieme cercle et jeter 30 pL de ce cercle. Les dilutions finales
des échantillons seront: 1:2, 1:4, 1:8, 1:16, 1:32, 1:64.

4. Examiner chaque dilution comme décrit dans les étapes 4-7
pour le test qualitatif.

Lecture

Pareil que dans le test qualitatif. Le titre I'échantillon est
rapporté comme la dilution la plus élevée qui montre une
réactivité. La prochaine dilution plus élevée devrait étre
négative (Note 3).
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CONTROLE DE QUALITE

Des contréles positifs et négatifs devraient étre exécuter
quotidiennement suivant les étapes décrites dans le test qualitatif,
afin de vérifier la réactivité optimale de I'antigene.

Le contréle positif devrait produire une agglutination claire. Si le
résultat prévu n'est pas obtenu, ne pas utiliser le kit.

VALEURS ATTENDUES

Un résultat positif indique que le niveau des anticorps anti-
désoxyribonucleoproteiques (DNP) est dans la gamme généralement
trouvée dans le lupus érythémateux disséminé (Note 3).

INTERET CLINIQUE

Le lupus érythémateux disséminé (LED) est une maladie
inflammatoire chronique de cause inconnue qui affecte des
systémes multiples d'organes (articulations, peau, reins, systéme
nerveux central, cceur, poumons).Les anomalies immunologiques,
particulierement la production d'un certain nombre d'anticorps
antinucléaires (ANA), sont un autre dispositif en avant de cette
maladie. Le cours clinique est marqué par des remises et des
rechutes spontanées. Ses manifestations multi systémiques et les
complications de I'utilisation des agents immunosuppressifs font du
diagnostic et la prise en charge de cette entité un challenge.

La détection des anticorps d'’ANA par des méthodes de laboratoire
comprend l'immunofluorescence, le test de détermination de la
cellule LE et I'agglutination des particules enduites de latex. Ces
anticorps anti-DNP sont censés de causer la formation des cellules
LE in vitro, avec cet événement peu commun se produisant dans
75-80% de ces patients diagnostiqués comme LED positifs.
Quelques patients ayant des symptdmes suggestifs du LED avaient
été trouvés négatifs avec le test de détermination de la cellule LE.
Chez ces individus, la présence des anticorps ANA peuvent étre
démontrés par des méthodes autres que le test de détermination de la
cellule LE , comme I'agglutination de latex ou limmunofluorescence.

CARACTERISTIQUES ANALYTIQUES

Des échantillons de sérum ont été examinés avec le SLE-Latex de
Linear: 29 ont présenté un LED actif, 23 un LED inactif, 8 des
maladies du tissu conjonctif et les 95 restants étaient médicalement
normaux et ont présenté des maladies non rattachées au LED
(anémie, mononucléose infectieuse et maladies rhumatismales).
Des résultats ont été comparés a une analyse standard de
préparation de cellule LE et a une méthode fluorescente d'’ANA.

Préparat.
Echantillon de SLLE-Latex Cellule Test Total
inear LE F-ANA
. 24 25 24
LED Actif (83%) ©6%)  (83%) 22
, 4 4 16
LED Inactif (7.4%)  (174%)  (70%) 23
Maladies du tissu 0 1 4 8
conjonctif (0%) (12,5%) (50%)
Cliniquement
normal / maladies 1(1%) 1(1%) 6 (6%) 95

non en relation

LIMITES DE LA METHODE

— Le sérum des patients présentant la sclérose, Iarthrite
rhumatoide, la dermatomyosis et une variété des maladies du
tissu conjonctif peut obtenir I'agglutination avec le test de SLE.

— Etant donné que les niveaux élevés d’anticorps pourraient
affecter le degré d'agglutination, on devrait réanalyser des
échantillons positifs en utilisant le procédé semi-quantitatif.

— Des échantillons de plasma ne devraient pas étre employés en
raison de la possibilité de résultats non spécifiques.

— Les drogues telles que I'hydralazyne, l'isoniazide, le procainamide
et un certain nombre de drogues d'anti convulsant peuvent induire
un syndrome de LED.

QUALITY SYSTEM CERTIFIED
ISO 9001 1SO 13485
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NOTES

. La sensibilité du test peut se réduire a de basses températures.

Les meilleurs résultats sont réalisés a 15-25°C.

. Des échantillons donnant des résultats indéterminés peuvent

étre testés de nouveau en augmentant la période de rotation a
2 minutes. Des temps de réaction plus long que 2 minutes
pourraient causer des faux positifs.

. Le diagnostic clinique ne devrait pas étre basé sur les seuls

résultats d'un test simple, mais devrait intégrer des données
cliniques et de laboratoire.

SOURCES D’ERREURS

La contamination bactérienne des contréles et des échantillons
comme le géle et dégéle du réactif de RF-Latex peut mener aux
résultats positifs faux.

Les traces du détergent dans les cartes d'essai peuvent donner
des résultats positifs faux. Laver les cartes utilisées d'abord sous
I'eau du robinet jusqu'a ce que tous les réactifs soient éliminés et
puis avec de l'eau distillée. Laisser aérer sec, en évitant
I'utilisation des dissolvants organiques car elles peuvent altérer
la finition spéciale sur la carte.

Le réactif de SLE-Latex ne doit pas étre employé au dela de sa
date d'échéance parce qu'un stockage prolongé peut affecter la
sensibilité de la suspension.
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