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Sadece veteriner kullanım içindir 

 

TESTE BAŞLAMADAN ÖNCE TÜM TALİMATLARI OKUYUNUZ 

 RIDX
TM

 Leishmania Ab Test Kiti  

[CAT No. CGM-VLB-11] 

 

Giriş 

Leishmaniasis, Kinetoplastidae ailesinin Leishmania cinsinin protozoan 

parazitlerinin neden olduğu; hayvanlar arasında ve insanlara başlıca Lutzomyia 

(Yeni Dünya) ve Phlebotomus (Eski Dünya) cinslerine ait dişi phlebotomine kum 

sineklerinin hematofagöz aktiviteleri ile bulaşan vektör kaynaklı bir zoonotik 

hastalıktır
1,2

. 

Leishmania infantum’ un neden olduğu Canine leishmaniasis (CanL), 

Okyanusya hariç tüm kıtalarda görülen, köpeklerin en önemli paraziter 

hastalıkları arasındadır
1
. CanL, potansiyel olarak herhangi bir organ, doku veya 

vücut sıvısında tutulum gösteren sistemik bir hastalıktır ve spesifik olmayan 

klinik belirtiler gösterir
3,4

. Deri lezyonları bunlar arasındaki en sık görülen 

belirtidir (Örn. non-pruritik eksfoliatif dermatit, eroziv-ülseratif dermatit, 

nodüler-, papüler- ve püstüler dermatit, onikogrifozis) ve diğer klinik belirtiler 

(Örn. generalize lenfadenopati, muköz membranlarda solukluk, splenomegali, 

poliüri ve polidipsi, blefarit, nodüler konjunktivit, keratokonjunktivit, anterior 

üveit, ülseratif lezyonlar) ya da anormallikler (Örn. kilo kaybı, uyuşukluk, iştah 

değişikliği, ateş, kusma, ishal) ile birlikte görülebilir. Kronik böbrek yetmezliği, 

hastalığın ilerlemesinin ciddi bir sonucudur ve CanL’ den ölümlerin başlıca 

nedenidir
5
. 

 

Prensip 
RIDX

TM
 Leishmania Ab Test Kiti, köpek kanında Leishmania antikorlarının nitel 

tespiti için kullanılan, bir yanal akış kromatografik immunolojik testtir. Bu kit,  

cihazın yüzeyinde test (T) hattı ve kontrol (C) hattı olmak üzere, iki harf gösterir. 

Numunede Leishmania antikoru varsa, gold-konjuge anti-canine IgG 

monoklonal antikoruna bağlanır. Bu kompleksler, kılcal kuvvet ile membran 

boyunca hareket eder ve test hattındaki rekombinant Leishmania antijenine 

yanıt vererek, kırmızı bir çizgi oluşumu ile sonuçlanır. Kontrol çizgisi testin 

doğru yapıldığını gösterir ve test tamamlandığında görünmelidir. 

Kitte tespit edici ve yakalayıcı olarak, sırasıyla; yüksek seviyede seçici ve duyarlı 

anti-canine IgG monoklonal antikoru ve yüksek-kaliteli rekombinant 

Leishmania antijeni (rK39) kullanılır. RIDX
TM

 Leishmania Ab Test Kiti, köpek 

kanında Leishmania antikorlarını yüksek doğrulukla tespit edebilir. 

 

Performans 

 

1. Klinik Duyarlılık & Klinik Özgüllük 

  IFA 

  + - Toplam 

RIDX
TM

 

Leishmania Ab 

Testi 

+ 120 0 120 

- 3 305 308 

Toplam 123 305 428 

Klinik Duyarlılık: %97.56 (120/123, %95 CI*: %93.07 ~ %99.17)  

Klinik Özgüllük: %100 (305/305, %95 CI: %98.76 ~ %100) 

Tanısal Doğruluk: %99.30 (425/428, %95 CI: %97.96 ~ %99.76) 

* CI: Güven Aralığı 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2. Çapraz-Reaktivite 

Aşağıdaki potansiyel çapraz-reaktif maddeler, RIDX
TM

 Leishmania Ab Test Kiti’ 

nin performansını etkilemedi. 
 

Patojen Sonuç 

Babesia spp. Negatif 

Canine distemper virus Negatif 

Canine herpesvirus Negatif 

Ehrlichia canis Negatif 

Toxoplasma spp. Negatif 

 

Kit Bileşenleri 

 Bileşen Adet/Kit 

1 Leishmania Ab Test cihazı 10 

2 Seyreltici tampon 1 

3 Anti-koagülan tüp 10 

4 Tek kullanımlık kapiler tüp 10 

5 Kullanım kılavuzu 1 

 

Depolama & Stabilite 

1. Test kitini 2~30℃’ de (36~86℉) muhafaza ediniz. DONDURMAYINIZ. 

2. Test kitini doğrudan güneş ışığı altında saklamayınız. 

3. Test kiti, ambalaj üzerinde belirtilen son kullanma tarihine kadar stabildir.  

 

Numune Hazırlama  
[Tam kan] 

1. 1 ml (0.5 ~ 1.5ml) tam kan numunesi alın ve bir anti-koagülan tüpe koyun. 
2. Anti-koagülan tüpün kapağını kapatın ve kan numunesi ve EDTA’ nın 

karışması için tüpü 5 kez ters çevirin. 

3. Anti-koagüle tam kan numuneleri, alındıktan sonra hemen kullanılmalıdır. 

Numuneleri hemen kullanamıyorsanız, buzdolabında saklayın (2-8℃/36-46℉) 

ya da buzda tutun. Anti-koagüle tam kan numunelerini dondurmayın. 

Numuneleri 24 saat içinde kullanamıyorsanız, serum ya da plazma formunda 

saklayın. 
 

[Serum ya da plazma] 

1. Standart bir klinik laboratuvar prosedürü kullanarak, serum ve plazmayı 

hazırlayın. 

2. Taze veya 2~8°C (36~46℉)’ de 72 saate kadar saklanan, serum ya da plazma 

kullanılabilir. Daha uzun süre saklamak için -20°C (-4℉)’ de dondurun. 
 

Test Prosedürü 

1. Kullanmadan önce tüm test bileşenleri ve numuneler oda sıcaklığında 

olmalıdır (15~30℃ /59~86℉). 

2. Kapiler tüp kullanarak, 10ul kan numunesi (anti-koagüle tam kan, serum ya 

da plazma) alın. 

3. Numune bölmesine (S), 10ul (1 damla) numune ekleyin. 

4. Cihazdaki numune bölmesine 4 damla numune seyreltici tampon ekleyin. 

5. Test sonuçlarını 10. dakikada okuyun.  
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                  [Test Prosedürünün Özeti] 
 

Sonuçların Yorumlanması 
1. Pozitif Sonuç 

Sonuç penceresinde Test (T) çizgisi ve Kontrol (C) çizgisi olması, Leishmania 

antikorlarının varlığını gösterir. 
 

 

 

 

2. Negatif Sonuç 

Sonuç penceresinde sadece Kontrol (C) çizgisi görünür. 
 

 

 

 

3. Geçersiz Sonuçlar 

Kontrol (C) çizgisi görünmezse, sonuç geçersiz kabul edilir. Numune yeniden 

test edilmelidir. 

 

 

Uyarılar 
1. Bu test kiti özel olarak sadece köpeklerde, veteriner in vitro teşhis içindir. Bu 

test kitini diğer hayvanlar için kullanmayın. 

2. Test cihazı neme ve ısıya duyarlıdır. Test cihazını folyo poşetinden çıkardıktan 

sonra 10 dakika içinde kullanın. 

3. Test cihazının membranına dokunmayın. 

4. Folyo poşet hasar görmüşse veya güvenlik bandı açılmışsa test cihazını 

kullanmayın. 

5. Son kullanma tarihi dolmuş bir test kitini kullanmayın. Son kullanma tarihi 

ambalaj etiketinde belirtilmiştir. 

6. Test bileşenlerini (cihaz, kapiler tüp, anti-koagülan tüp) tekrar kullanmayın. 

7. Bu kitteki bileşenler standart bir seri birimi olarak kalite kontrol testine tabi 

tutulduğundan, farklı seri numaralarından bileşenleri karıştırmayın. 

8. Teşhis kitlerini, kullanılan tüm pleytlerini, numunelerini, işlem görmüş tüm 

materyallerini, ekipman ve sarf malzemelerini dekontaminasyon yöntemleri ile 

dekontamine edildikten sonra tıbbi ürünlerde olduğu gibi “Tıbbi Atık” olarak 

değerlendirilmesi ve tıbbi atıklar için oluşturulmuş mevzuatlara göre imha 

edilmesi gerekmektedir.  

9. Tüm numuneler potansiyel bulaşıcı olarak ele alınmalıdır. Numuneleri 

tutarken koruyucu eldiven giyin. Daha sonra ellerinizi iyice yıkayın. 
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Sınırlamalar 

Bu test kiti yüksek sensitivite ve spesifiteye sahip olmakla birlikte, düşük 

oranda yanlış pozitif ya da yanlış negatif sonuç alma olasılığı da bulunmaktadır. 

Şüpheli sonuç alınması halinde, diğer klinik testler ya da laboratuvar testleri 

uygulanmalıdır.  
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