TEST RAPID CORTIZOL

Ajuta la detectarea calitativa a cortizolului, hormonul stresului, intr-o proba de saliva.

barza:

SELF CARE

Pentru depistarea mai multor afectiuni precum tulburari legate de stres, perturbarea

ritmului circadian sindromul Cushing sau boala Addison.

Recomandat in caz de oboseala, obezitate, oase fragile, pierdere in greutate.

FCOR-803

Testul rapid pentru cortizol este un test imunocromatografic
pentru detectarea calitativa a cortizolului in saliva umana.
Doar pentru uz profesional, pentru diagnostic in vitro.

REZUMAT

Cortizolul este un hormon steroid, numit in mod obisnuit si
Jhormonul stresului”. Acesta este un biomarker pentru multe boli,
cum ar fi perturbarea ritmului circadian, sindromul Cushing, boala
Addison si tulburérile legate de stres. Secretia de cortizol urmeaza
un ritm circadian, nivelurile de cortizol atingand varful in zori (la 30
de minute dupa trezire)in timpul unui ciclu de 24 de ore si scazand
treptat in timpul somnului nocturn. Nivelurile anormal de crescute
de cortizol suprima inflamatia, suprima sistemul imunitar si cresc
nivelurile de grasimi si aminoacizi din sdnge. S-a demonstrat faptul
ca nivelurile excesive de cortizol sunt asociate cu dezvoltarea bolii
Cushing. Este insotit de simptome de obezitate, oboseala si oase
fragile. Scaderea nivelului de cortizol poate duce la boala Addison,
care se manifesta prin pierdere in greutate, oboseald, pliuri ale
pielii si innegrirea cicatricilor. Masurarea cortizolului salivar a fost
mentionatd pe scara largd in literatura de specialitate si poate fi
utilizatd pentru a caracteriza ritmurile circadiene, sindromul
Cushing, boala Addison si tulburarile legate de stres.

Testul rapid pentru cortizol utilizeaza un anticorp monoclonal
pentru a detecta selectiv niveluri ridicate de cortizol in fluidul oral.

PRINCIPIU

Testul rapid pentru cortizol este un test imunologic bazat pe
principiul legarii competitive. Cortizolul, care poate fi prezent in
proba de salivd, concureazd impotriva conjugatului de cortizol
pentru locurile de legare de pe anticorp. In timpul testérii, o proba
de saliva migreaza in sus prin actiune capilara. Cortizolul, daca este
prezentin proba de fluid oral sub nivelul limita, nu va satura locurile
de legare ale particulelor acoperite cu anticorpi din dispozitivul de
testare. Particulele acoperite cu anticorpi vor fi apoi captate de
conjugatul de cortizol imobilizat si o linie coloraté vizibila va aparea
in regiunea liniei de testare. Linia colorata nu se va forma in
regiunea liniei de testare daca nivelul de cortizol depaseste nivelul
limita, deoarece va satura toate locurile de legare ale anticorpilor
anti-cortizol. O probéa de saliva pozitiva nu va genera o linie colorata
in regiunea liniei de testare, in timp ce o proba de saliva negativa
sau o proba care contine o concentratie de cortizol mai mica decat
limita testului va genera o linie in regiunea liniei de testare. Ca un
control procedural, in regiunea liniei de control va aparea
intotdeauna o linie colorata, indicand faptul cd a fost adaugat
volumul corespunzator de proba si ca a avut loc absorbtia
membranei.

REAGENTI

Dispozitivul de testare contine particule anti-cortizol cuplate cu
anticorpi si conjugat cortizol-proteina. In sistemul liniei de control
se utilizeaza un anticorp de capra.

PRECAUTII

« Doar pentru uz profesional, pentru diagnostic in vitro.

« Doar pentru utilizarea cu probe de fluid oral.

« Dispozitiv de unicéa folosinta. Nu reutilizati.

« Nu utilizati dupa data de expirare.

« Testul trebuie sa ramanain plicul sigilat pana la utilizare.

« Toate probele trebuie considerate potential periculoase si
manipulate in acelasi mod ca un agent infectios.

« Dispozitivul utilizat trebuie aruncat conform reglementarilor
locale.

« Asteptati cel putin 30 de minute dupa ce mancati sau beti ceva
inainte de testare.

DEPOZITARE SI STABILITATE

A se pastra asa cum este ambalat, la temperatura camerei sau in
frigider (2-30°C). Testul este stabil pan& la data de expirare
imprimata pe plicul sigilat. Dispozitivul de testare trebuie sa
ramana in plicul sigilat pana la utilizare. NU CONGELATI. Nu utilizati
dupa data de expirare.

CONTINUTUL CUTIEI

« 2 Dispozitive de testare

« Prospect cu instructiuni de utilizare

Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate:
« Cronometru

3 minute ( 3

COLECTAREA S| PREPARAREA SPECIMENULUI

Proba de saliva trebuie colectatda conform instructiunilor de
utilizare de mai jos. Nu trebuie utilizat niciun alt dispozitiv de
colectare cu acest test. Se poate utiliza fluid oral colectat in orice
moment al zilei.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Lasati dispozitivul de testare, proba si/ sau controalele sa atinga

temperatura camerei(15-300C)inainte de testare. Nu trebuie s& se

introducd nimic in qurd, inclusiv alimente, bauturi, guma de

mestecat sau produse din tutun, timp de cel putin 30 de minute

inainte de colectare.

1. Aduceti plicul la temperatura camerei inainte de a-l deschide.

Scoateti testul din plicul sigilat si utilizati-1 in decurs de o ora.

2. Scoateti capacul dispozitivului si colectati proba de fluid oral.
Lasati saliva sa se acumuleze in gura timp de cel putin 30 de

secunde. Puneti capatul absorbant sub limba pentru a colecta

fluidul oral timp de 60 de secunde, apoi tamponati activ gingiile de

pe ambele parti ale gurii (de 10-15 ori) pentru a ajuta absorbtia.

3. Asteptati sa apara fluxul in fereastra de testare (aproximativ 60

de secunde), apoi scoateti dispozitivul si porniti un cronometru.
Nota: Daca nu apare fluxul, repetati procedura din pasii de mai

sus pana cand apare fluxul. Dacé nici de aceasta data nu apare flux,

aruncati dispozitivul. Revizuiti procedura si repetati testarea

folosind un dispozitiv nou.

4. Asezati dispozitivul de testare pe o suprafata curata si plana.

5. Cititi rezultatul testului la 3-10 minute. Daca toate liniile sunt clar

vizibile la 3 minute sau mai devreme, atunci testul poate fi

interpretat ca negativ si aruncat. Daca nu exista linii vizibile la 3

minute, atunci testul trebuie recitit la 10 minute.
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INTERPRETAREA REZULTATULUI

NEGATIV: Apar doua linii colorate. O linie colorata ar trebui sa fie in
regiunea liniei de control (C), iar o alta linie colorata ar trebui sa fie
in regiunea liniei de testare (T). Un rezultat negativ indica o
concentratie de cortizol sub nivelul detectabil.

NOTA: Nuanta de culoare din regiunea liniei de testare (T) poate
varia, dar testul trebuie considerat negativ ori de cate ori exista
chiar si o linie slab colorata.

POZITIV: O linie colorata apare in regiunea liniei de control (C). Nu
apare nicio linie in regiunea liniei de testare (T). Un rezultat pozitiv
indica o concentratie de cortizol ce depaseste nivelul detectabil.
INVALID: Linia de control nu apare. Volumul insuficient al probei de
saliva sau tehnicile procedurale incorecte sunt cele mai probabile
motive pentru lipsa liniei de control. Revizuiti procedura si repetati
testul folosind un test nou. Daca problema persistd, intrerupeti
imediat utilizarea lotului si contactati distribuitorul local.



CONTROLUL CALITATII

Un control procedural este inclus in test. O linie colorata care apare
in regiunea liniei de control (C) este consideratd un control
procedural intern. Aceasta confirma un volum suficient de proba si
o tehnica procedurala corecta. Un fundal clar reprezinta un control
procedural intern.

LIMITARI

1. Testul rapid pentru cortizol este un test calitativ preliminar, prin
urmare, nici valoarea cantitativa, nici rata de crestere a cortizolului
nu pot fi determinate utilizand acest test.

2. Este posibil ca erorile tehnice sau procedurale, precum si alte
substante care interfereaza in proba de fluid oral s& poata cauza
rezultate eronate.

3. Un rezultat negativ poate fi obtinut atunci cortizolul este
prezent, dar sub nivelul limita al testului.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Acuratete

A fost efectuatd o comparatie utilizand Testul rapid pentru cortizol
si cromatografia gazoasa/ spectrometria de masa GC/ MS.
Urmatoarele rezultate au fost obtinute:

Metoda GC/MS Rezultate
— - totale
Test rapid Rezultate Pozitiv Negativ
pentru Pozitiv 93 4 97
cortizol ™o atiy 7 302 309
Rezultate totale 100 306 406
% Concordanta 93,0% 98,7% 97,3%

Sensitivitate: 93.0% (95%I1*: 86.11%~97.14 % J*
Specificitate: 98.7% (35%I1*: 96.69%~99.64 % J*
Acuratete: 97.3% (95%I1*: 95.20%~98.64%)*
*95% Interval de incredere

Sensibilitate analitica
Testul rapid pentru cortizol poate detecta niveluri de cortizol de 50
ng/mLin saliva.

Precizie

Intra-test

Precizia intraseriald a fost determinata utilizand 10 replici a patru
probe continand 75 ng/mL, 50 ng/mL, 25 ng/mL si 0 ng/mL de COR.
Valorile negative si pozitive au fost identificate corect in 100% din
cazuri.

Inter-test

Precizia intreseriald a fost determinata utilizand aceleasi patru
probe de 75 ng/mL, 50 ng/mL, 25 ng/mL si 0 ng/mL de cortizolin 10
teste independente. Au fost testate trei loturi diferite ale Testului
rapid pentru cortizol. Probele au fost identificate corect in 100%
din cazuri.

Reactivitate incrucisata
Urmatoarele substante interferente au fost testate folosind Testul
rapid pentru cortizol si nu s-a observat nicio interferenta.

Substanta Concentratie
Estradiol 600 ng/ml
Estriol 500 ng/ml
Progesteron 600 ng/ml
Danazol 500 ng/ml
Testosteron 50 ng/ml
Bilirubina 1g/ml
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