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1. Kullanim amaci

In vitro tani amagli kullanim igindir. RIDA"QUICK Entamoeba, gaita érneklerinde
Entamoeba histolytica'nin (sensu lato) kalitatif olarak belirlenmesine yonelik bir
immunokromatografik hizli tahlildir.

2. Testin 6zeti ve agiklamasi

Tam dinyada her yil 500 milyon kadar insan Entamoeba histolytica sensu lato ile
enfekte olmaktadir. Molekiler genetik arastirmalar, geleneksel tanisal yéntemler
kullanilarak belirlenen ve Entamoeba histolytica olarak adlandirilan protozoalarin,
farkhlastirilamayan bir morfolojiye sahip iki tirden olustuklarini gostermistir: Patojenik
turler olan Entamoeba histolytica sensu stricto ve patojenik olmayan ttrler (mevcut
bilgilere gére) olan Entamoeba dispar. Entamoeba ile enfekte insanlarin kabaca %
90'Inda E. dispar vardir. Her yil 80.000 6lime yol acan yaklasik 40-50 milyon amebik
kolit veya hepatik abse vakasina E. histolytica neden olmaktadir.

Entamoeba’nin yagam dongusu gorece duzdir. Enfeksiyona, doért cekirdekli kistlerin
oral yoldan alinmasi neden olur. ince bagirsakta, bunlar parazitin esas olarak kalin
bagirsakta cogalan ve farkhlasan tek cekirdekli formuna, yani trofozoite (forma
minuta) geligirler. Enkapsulasyonu muhtemelen kalin bagirsagin alt bélgesindeki
ortam tetikler. Kistlerin yani sira trofoitler yalnizca hizli bagirsak gecisiyle gaitada
bulunurlar.

Amebiyaz klinik semptomlari, parazitin bagirsaklarin [imeninden kolonun mukoz
membranlarini istilasiyla tetiklenir. Fagositaz eritrositler iceren trofoitler siklikla ayni
zamanda bulunur. Bu trofoitler boyutlari nedeniyle forma magna olarak bilinirler.
Bagirsagin mukoz membranini istilanin sonuglari, diyare, dizanteri veya hatta
amebom'dur. Yayllma sonrasinda ortaya ¢ikabilen komplikasyonlar hepatik abseler,
pulmoner abseler veya ¢ok nadir vakalarda, tedavi edilmezse genellikle 6limle
sonuclanan serebral abselerdir.

Amebiyazin akut bagirsak formunun klinik semptomlari, mide bulantisiyla birlikte
kramp benzeri abdominal agrilar ve kanli ve camurumsu gaitayla birlikte siddetli
diyaredir. Akut agsama, kabizlik, abdominal agri, mide bulantisi ve kusmayla degisen
ara sira diyareli kronik bir asamaya dogru gelisebilir. Tamamen semptomsuz kist
eliminasyonu da bildirilmistir.

Akut amebik dizanteri vakalarinin yaklasik % 10'u, hepatik abse veya diger organlari
istila gibi bagirsak dis1 komplikasyonlarla sonuclanir. Bagirsak disi amebiyaz varsa,
antikorlarin serolojik olarak belirlenmesi endikedir.

Bagirsak amebiyazi tanisi, gaitada kistleri ve trofozoitleri belirlemeye yonelik
karmasik mikroskopik prosedurler kullanilarak konulabilir. Bununla birlikte, parazit
yogunlugu c¢ok kiuc¢ik oldudu icin, bu yontemin tek bir gaita arastirmasi icgin
hassasiyetinin, deneyimli personelle bile sadece % 75 oldugu varsayilabilir. Bu
yontem ayrica Entamoeba'yl bagirsak epitelyum hicreleriyle, grantilositlerle,
makrofajlarla ve mantarla karistirma riskini de icermektedir.

2 2019-07-10 RIDA®QUICK Entamoeba



Bu hizli test gibi, Entamoeba antijenlerine spesifik antikorlar iceren hassas
immunolojik test prosedurlerinin buyik bir avantaji vardir. Tanisal yontem, sibjektif
degerlendirmeye baglidir ve daha hassastir, ¢ciinkii morfolojiyle artik belirlenemeyen
bilesenler de belirlemede kullaniimaktadir. Yalnizca istilaci Entamoeba formu antikor
olusumuna neden olur. Antikor titrasyonlari genellikle klinik semptomlarin ortaya
cikistyla belirlenebildikleri icin, bir spesifik antikor belirlemesi E. histolytica'yi
belirlemek icin kullanilabilir. Bu ayrica, tedavi seciminde énemli olan bagirsak ve
bagirsak disi amebiyaz titrasyon boyutlari arasinda farkhlastirma yapma olanagini da
sunar.

3. Test prensibi

Bu hizli tahlil, tek adimli, lateral akigl, immunokromatografik bir test olup spesifik
olarak Entamoeba'ya yonelik antikorlar kirmizi lateks partikillerine baglanir. Patojene
karg! diger spesifik antikorlar, membrana sikica baglanir. Gaita 6rnegi, 6nce
ekstraksiyon tamponunda suspanse edilir ve ardindan c¢okeltilir. Ornegin berrak tst
fazinin bir alikot kismi test alanina yerlegtirilir. Test pozitifse var olan antijenin
baglandigi renkli lateks partikilli 6rnek, ardindan membrandan gecer ve spesifik
yakalama bandina yapisir.

4. Saglanan reaktifler

Pakette 20 belirleme igin yeterli reaktif vardir.

20 belirleme |20 ayri ayri paketlenmis test kaseti

26 ml Ekstraksiyon tamponu, kullanima hazir; % 0,1 sodyum
azit icerir

25 parca 25 tek kullanimlik pipet iceren torba

Tehlikeli maddeler, etiketleme yukimluliklerine gore belirtiimistir. Daha fazla ayrinti
icin, www.r-biopharm.com adresindeki Guvenlik Veri Formlarina (SDS) basvurun.

5. Saklama talimatlari

Paket 2 - 30 °C'de saklanabilir ve basili son kullanma tarihe kadar kullanilabilir. Son
kullanma tarihinden sonra, kalite garantisi artik gecerli degildir. Benzer sekilde, ilgili
kasetin dis ambalaji hasar gérdugiunde, kasetlerin kullanilabilirligi garanti edilemez.

RIDA®QUICK Entamoeba 2019-07-10 3



6. Gerekli olan ama sa glanmayan reaktifler

6.1 Gerekli reaktifler
Bu testi gerceklestirmek icin hicbir ek reaktife gerek yoktur.

6.2 Gerekli laboratuvar ekipmanlari

Bu testi gerceklestirmek icin asagidaki ekipmanlar gereklidir:

Gaita sUispansiyonu igin test tupleri
Vorteks karistirici (opsiyonel)
Mikro-pipet (200 pl - 1000 pl)

% 0,5 sodyum hipoklorit soliisyonu iceren atik kabi

7. Kullanicilar igin uyarilar ve dnlemler

Yalnizca in vitro tani amacli kullanim icindir.

Bu test, sadece egitimli laboratuvar personeli tarafindan gerceklestiriimelidir. Tibbi
laboratuvarlarda ¢alisma yonergelerine uyulmahdir. Bu testi gerceklestirmek icin
kullanici talimatlarina her zaman kesinlikle uyun. Numuneleri veya reaktifleri agizdan
pipetlemeyin. Yarali ciltle veya mukoz membranlarla temasini 6nleyin. Reaktifleri ve
numuneleri kullanirken kisisel guvenlik ekipmanlar (uygun eldivenler, 6nluk, givenlik
gOzlukleri) kullanin ve testi bitirdikten sonra ellerinizi yikayin. Numunelerin islenmekte
oldugu alanlarda sigara icmeyin, bir sey yemeyin veya icmeyin.

Daha fazla ayrinti icin, www.r-biopharm.com adresindeki Guvenlik Veri Formlarina
(SDS) basvurun.

Kullanildiktan sonra tim reaktiflerin ve materyallerin uygun ve sorumlu bir sekilde
bertaraf edilmelerini saglayin. Bertaraf icin, litfen ulusal yonetmeliklere uyun.

Reaktifler koruyucu olarak sodyum azit icerir. Bu maddenin, cilt veya mukoza
zarlariyla temas etmesine izin verilmemelidir.

Potansiyel olarak enfeksiy6z numunelerle temas eden tum reaktifler ve malzemeler,
uygun dezenfektanlarla (6rnegin, sodyum hipoklorit) islemden gegcirilmeli veya
121 °C'de en az bir saat boyunca otoklavda tutulmaldir.
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8. Numuneleri toplama ve saklama

Gaita Ornekleri, koruyucu icermeyen temiz kaplarda toplanmali ve test baglamadan
once 2 - 8 °C'de saklanmalidir. 3 ginden fazla saklanacaksa 6rnek - 20 °C'de
dondurulmahdir (Tab. 1). Bu durumda, 6rnek test baslamadan 6nce tamamen
cozulmeli ve oda sicakligina getirilmelidir. Ornegi tekrar tekrar dondurmaktan ve
cbzmekten kacinin.

Tab. 1: Numune saklama

Seyreltiimemi s gaita numuneleri
2-8°C <-20°C
<3gln >3 gun

Rektal swablar kullanilmasi gerekiyorsa, testi gerceklestirmek icin yeterli gaita
materyali (yaklagik 50 mg) toplanmig oldugundan emin olun.

9. Test proseduri

9.1 Genel bilgiler

Numuneler, ekstraksiyon tamponu ve test kasetleri kullaniimadan 6nce oda
sicakhgina (20 - 25 °C) getirilmelidir. Test kasetleri yalnizca kullanimlarindan kisa
zaman once harici ambalajlarindan c¢ikariimahdirlar. Bir kez kullanildiktan sonra
kasetler tekrar kullanilmamalidir. Test dogrudan gines i1siginda
gerceklestiriimemelidir.

Reaktif kontaminasyonuna neden olabilecedi igin reaktifleri flakonlara geri dokmeyin.

9.2 Numuneleri hazirlama

1 ml Ekstraksiyon Tamponunu etiketli bir test tiptne yerlestirin. Sivi gaita
orneginde, 6rnekten 100 pl pipetleyin (ikinci ¢ikintinin hemen Uzerine kadar)
ve tipe daha 6nce yerlestiriimis olan tamponda sispanse edin. Kati gaita 6érneginde,
50 mg (kucuk bir bezelye boyutunda) 6rnegi tamponda stspanse edin. Ardindan
ornek iyice homojenize edilmelidir. Bu, ya tek kullanimlik pipet kullanilarak
suspansiyonun arka arka emilmesi ve bosaltiimasiyla ya da alternatif olarak, bir
vorteks karistiricida karistirilarak gerceklestirilebilir. Bundan sonra, homojen
suspansiyonu berrak bir Ust faz olugana kadar en az 3 dakika ¢okmeye birakin.

9.3 Numuneleri test etme

Harici ambalajdan ¢ikardiginizda test kasetini 6nce duz bir matin Gzerine
koyun. Bundan sonra, gaita siispansiyonunun berrak tst fazindan 200 pl (mikro-
pipet) veya 4 damlayi (tek kullanimlik pipet) test kasetinin yuvarlak acikligin icine
pipetleyin . Sivinin membrandan serbestce aktigindan emin olun. Ayni anda
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pipetlenmis olabilecek partikiller, bir engele neden olabilir ve 6nceden
uzaklastiriimalidir. Test sonucu 5 dakika sonra okunabilir.

10. Kalite kontrol — Reaktif instabilitesi veya boz  ulmasi gostergesi

Test, yalnizca test kaseti, 6rnek stispansiyonu igine pipetlenmeden dnce kusursuzsa
ve membranda hicbir renk degisimi veya bandi gérinmuyorsa degerlendirilmelidir.
Ayrica test inkilbasyonundan sonra en az mavi kontrol bandi gérinir olmaldir. Bu
gorinmezse, test tekrarlanmadan 6nce asagidaki hususlar kontrol edilmelidir:

- Test kasetinin ve kullanilan ekstraksiyon tamponunun son kullanma tarihleri.
- Dogru test proseduiri
- Ekstraksiyon tamponunun kontaminasyonu.

Test yeni bir test kasetiyle tekrarlandiktan sonra kontrol bandi yine gériinmuyorsa,
lutfen Ureticiye veya yerel R-Biopharm distribttértiiniize bagvurun.

11. Degerlendirme ve yorumlama

Ornek absorpsiyon bolgesinde gorundigi sekliyle asagidaki sirada maksimum iki
bant gorinmelidir: bir kirmizi test bandi ve bir mavi kontrol bandi. Mavi kontrol
bandi yoksa, test gecersizdir ve de gerlendirilemez!

Asagidaki yorumlamalar olanakhdir:

- Entamoeba pozitif: Kirmizi ve mavi bantlar gorantrdur.

- Entamoeba negatif: Yalnizca mavi bant gortntrdur.

- Gecersiz: Hicbir bant yoktur veya yukarida belirtilenlerin disinda bir renk
kombinasyonu vardir veya bant renginde baska degisiklikler vardir. Benzer sekilde,
bant renginde 5 dakika veya daha da sonra ortaya ¢ikan degisikliklerin de tanisal
degeri yoktur ve degerlendirmede kullaniimamalidir.
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12. Yontemin sinirlamalari

RIDA®QUICK Entamoeba, gaita drneklerinde Entamoeba histolytica sensu lato
antjienlerini saptar. Test, spesifik gorintr renk bandi ile klinik semptomlarin ortaya
cikigl veya siddeti arasinda bir iligki tiretmek icin kullanilamaz. Elde edilen
sonugclar, her zaman klinik resimle birlikte yorumla nmalidir.

Bir pozitif sonug, baska bir enfeksiy6z patojenin varligi olasiligini ortadan kaldirmaz.

Bir negatif sonug, Entamoeba histolytica enfeksiyonu bulunmadigi anlamina her
zaman gelmez. Boyle bir sonug, patojenin arada ekskrete edilmis olmasindan veya
drnekteki antijen miktarinin ¢ok kiigiik olmasindan kaynaklanabilir. Hasta anemikse
veya aranan patojenle enfekte oldugundan kuskulaniliyorsa, dort hafta sonra baska
bir gaita 6rnegi test edilmelidir.

Fazla gaita drnegi, spesifik renkli bantlar yerine kahverengimsi bantlar gérinmesine
neden olabilir. Bu kahverengimsi bantlarin herhangi bir tanisal degeri yoktur. Bu tur
durumlarda, aranmakta olan patojenin érnekte bulunup bulunmadigini ve ¢ok kucuk
gaita matrisi nedeniyle maskelenip maskelenmedigini belirlemek igin testin daha
kicuk miktarda gaitayla veya zaten hazirlanmis stispansiyon (¢cokelme sonrasinda
berrak Ust faz) daha da seyreltilerek tekrarlamasi gerekli olacaktir.

13. Performans ozellikleri

13.1 Klinik kar gilagtirma cali gmasi

Entamoeba hizli tahlil striplerinin hassasiyeti (% 84,8) ve 6zgullugu (% 87,4), ilgili
parazit kombinasyonu hizli tahlilindeki spesifik Entamoeba test bandi degerleriyle
uyumludur (N1722 RIDA®QUICK Cryptosporidium/ Giardia/ Entamoeba ve N1723
RIDA®QUICK Cryptosporidium/Giardia/Entamoeba).

13.2 Capraz reaktivite

Asagida belirtilen bagirsak parazitlerinden hicbiri RIDA®QUICK Entamoeba'da bir
capraz reaksiyona neden olmaz:

Entamoeba coli, Blastocystis hominis, Chilomastix mesnili, Endolimax nana,
Entamoeba nana, Entamoeba hartmannii, Hymenolepsis nana, Isospora belli,
Isospora felis, Jodamoeba butschlii
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14. Surim gecmi si

Surdm numarasi Bolim ve adlandirma
2010-08-10 Onceki siirim
2019-07-10 Genel revizyon

4. Saglanan reaktifler

7. Kullanicilar igin uyarilar ve énlemler
8. Numuneleri toplama ve saklama
9.2 Numuneleri hazirlama

15. Simgelerin agiklamalari

Genel simgeler

in vitro tani amacli kullanim icin
[1i] Kullanma talimatlarina bakin
Lot numarasi

- Son kullanma tarihi

ye Saklama kosulu

Artikel numarasi

\/ Test sayisi

M Uretim tarihi

aod Uretici firma

Teste 6zel simgeler

Test kaseti
Ekstraksiyon tamponu
Tek kullanimlik pipet
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