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Kontrola nizka
| CONTROL |L |

Pivod lidsky
|ORIG |HUM |

Pivod ovéi

Lyofilizovano

Rekonstutiovano 2 ml destilované
nebo deionizované vody

RCNS|2 ml
H.O |DIST

K oncentrace
Conc./Konz

Obsahuje azid sodny
| CONT | NaN3|

Toxicky obsah azidu sodného 1,0 - <2,5%

gt

Imunotur bidimetrické stanoveni rozpustného transferinového receptoru
podporené ¢asticemi.

1. sTfR

Transferinovy receptor (TfR) zprostredkovéva vstup transferinu s navédzanym Zelezem
z extracelularniho progtiedi do bunky. TfR je piitomen na povrchu mnoha typa bunek, ale
nejhojngji na buinkach aktivnich pii syntéze hemoglobinu. Rozpustny transferinovy receptor
(sTfR) se uvolnuje zreceptort na povrchu buiky proteolyzou. V séru se sTfR nachézi
v komplexu stransferinem s navazanymi dvéma molekulami Zeleza. Komplex mé& velikost
320 kD. Asi 80 % sérového STfR prochazi z kmenovych bunék. ZvySeni erytropoetinovée
aktivity, a zvla&e deficience Zeleza zpusobuje, Ze regulace syntézy sTfR je omezena a tim
dochézi ke zvySeni sérovych hladin sTfR. O¢ekavané hodnoty STfR v séru u dospélych jsou
asi 0,9...2,3 mg/l. Tyto hodnoty se mohou pii deficienci zvySit a2 20krat. Sérovy sTfR mize
byt zvySen také u hemolytické anémie, polycystémie a thalasémie bez deficience Zeleza.
Snizené hodnoty sTfR byly detekovany u aplastické anémie a chronického rendlniho selhéni.
Méfeni koncentraci sTfR poskytuje hodnotnou informaci o situaci se skladovanim Zeleza
dokonce je&t¢ pred rozvojem anemie. Pomaha diferencidlné diagnostikovat sideropemickou
anémii od jinych anémii, zvlad&t¢ od anémii zpusobenych chronickymi nemocemi. Béhem
l&cby erythropoetinem (EPO) dava hodnotné informace pro prevenci funkéni deficience
Zeleza zpasobené rychlou nebo zmenSenou mobilizaci zasob Zeleza.
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2. Ur¢eny U¢el pouZiti

IDeA sTfR IT je ¢asticemi podpoieny imunotubidimetricky test pro kvantitativni stanoveni
rozpustného transfereinového receptoru v lidském séru nebo plazmé jako podpora pfi
stanoveni diagndzy sideropenické anémie a pro diferencidlni diagnostiku sideropenické
anémie a anémie zpisobené chronickymi chorobami.

3. Princip testu

Imunoturbidimetrické stanoveni  rozpustného transferinového receptoru  podporené
navazanymi ¢asticemi (IdeA sTfR IT) je zaloZeno na detekci imunoreakce mezi STfR a sTfR
specifickymi protildtkami v kapalné fézi. Imunoreakce je podporena casticemi potaZzenymi
protilatkami proti STfR. Méfeni se provadi na analyzéorech pii vinovych délkéach
540 — 690 nm. Mnozstvi imunoprecipitatu je umeérne sTfR koncentraci ve vzorku. Vysledky
jsou vypoéteny pomoci kalibragni krivky bud” manudlné nebo automaticky.

4. Obsah soupravy

|deA® STR IT |Kat.&. 67968

I munoturbidimetrické stanoveni rozpustného transferinového receptoru podporené ¢asticemi.
Pro pouZiti in vitro.

IDeA sTfR IT reagencie, lyofilizovang, 3x2ml
Mikrocastice potazené protildtkou proti

lidskému STTR (ovei)

IDeA sTTRIT pufr 0,15 M Tris 1x 150 ml
IDeA sTfRIT kalibrétor 1 (lidsky) 1x1ml
IDeA sTfRIT kalibrator 2 (lidsky) 1x1ml
IDeA sTfRIT kalibrétor 3 (lidsky) 1x1ml
IDeA sTfRIT kalibrator 4 (lidsky) 1x1ml
IDeA sTfRIT kalibrator 5 (lidsky) 1x1ml

Reagencie obsahuji azid sodny — ététe ,, Upozornéni“ pro varovani.

5. Dal&i potiebné reagencie

Kontroly Kat.¢.
IDeA sTfRIT kontrola vysokg,1 x 1 ml 67975
IDeA sTfRIT kontrola nizka, 1 x 1 ml 67976

6. Skladovani

Skladujte pri teploté 2...8 °C. Expiratni doba je uvedena na obalu baleni. Reagencie IDeA
STfR IT v otevienych lahvickéch jsou pouzitelné 2 meésice, pokud jsou lahvicky okamzité
po pouZziti peclivé uzavieny a uchovavany pri teploté 2..8 °C.

7. Upozor néni
- Nezaménujte mezi sebou cinidla raznych SarZi a raznych baleni, nebot’ testovany byly
pouze komponenty stejné Sarze.
Lyofilizovand IDeA sTfR IT reagencie obsahuje > 1% azidu sodného jako
konzervacni ¢inidlo, a to je toxické pii vdechovani, styku skuzi a pii poZiti.
ProdlouZenim expozice se zvy3uje nebezpeti vazného poskozeni zdravi. Nekuite,
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nejezte, ani nepijte v mistech, kde pracujete se vzorky nebo s reagenciemi. PouZivejte
vhodny ochranny odév a ochranné rukavice. Zamezte styku skazi a ocima. Po
kontaktu s kuzi ji okamzité omyjte velkym mnoZstvim vody.

Rehydratované a tekuté reagencie obsahuji <0,1% azidu sodného, cozZ je koncentrace,
kter& se nepovaZzuje za Skodlivou.

Azid sodny pii styku s kyselinami tvoti toxicky plyn.

Azidy mohou reagovat s kovovymi uzavéry za tvorby explozivnich sloucenin. Abyste
zabranili jejich tvorbg, likvidujte reagencie s velkym mnoZzstvim vody.

Doporucujeme vSechen pouzity materidl, véetné cinidel, pred umisténim do odpadu
autoklavovat (1 hod pri 121°).

Kalibréory a kontroly, které obsahuji materidl lidského puvodu, bylyl testovany a
shledany negativnimi na HBsAg, HCV a protilatky proti HIV 1&2. Presto snimi
pracujte jako s materialem schopnym prenosu infekénich agens.

8. Pracovni postup
Aplikaeni listy pro velkou 3kélu pristroji jsou k dispozici na zastoupeni firmy Orion
Diagnostica nebo na internetové adrese www.oriondiagnostica.cz

Priprava vzorku a stabilita

Vhodnymi vzorky jsou sérum, EDTA-plazma, citréova plazma a heparin-plazma. Vzorky
uchovéavejte v lednici (2..8 °C) maximéné 7 dni nebo pii teploté —20 °C maximalné 6 mésicu.
Jestlize odebirédte vzorek do zkumavky stekutym antikoagulantem (citrét nebo EDTA),
koncetraci STfR v nefedéné plazmé musite vypocitat pomoci objemového  korekéniho
koeficientu, ktery je uveden na zkumavce.

Jestlize se po rozmraZzeni objevi ve vzorku turbidita, centrifugujte vzorek 20 minut
pri 1500 x g.

Priprava reagencii

STfRIT reagencie Reagencii rekonstituujte pridavkem 2 ml
(z&visi na aplikaci) destilované nebo
deionizované vody. Dikladné promichejte
anechte stét alespon 60 minut.

Pred pouzZitim obsah znovu promichejte.
Pokud reagencie nepouzivéte, uchovavejte je
pri teplots 2...8 °C.

Rekonstituovand reagencie je stabilni po dobu

2 mésica.
STTRIT pufr Pripraven k pouZiti.
STfRIT kalibratory Pripraveny k pouziti. Koncentrace sTfR jsou

uvedeny na lahvickach. Jako nulovy
kalibrdor (0 mg/l)) pouZijte 0,9% NaCl
nebo 0,01 M PBS, pH 7,2.

STfRIT kontroly Pripraveny k pouziti. STfR IT kontroly
pouZijte pro kontrolu kalibra¢ni kiivky.

M éFici rozmezi:
Priblizne 0,7 — 85 mg/l, zavisi na koncentraci nejnizsiho a nejvysSiho kalibrétoru.
Pokud pouZzivéte analyzétor, rozmezi muze byt rozsiteno podle dilu¢nich specifikaci pristroje.
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Jestlize vysledek prekroci hranici méticiho rozmezi, vzorek zied'te napt. 1:4 (1+3) 0,9% NaCl
nebo 0,01 M PBS, pH 7,2, adikladné promichejte. Vysledek nasobte fedicim faktorem 4.

Primérni kalibrator:
Orion Diagnostica sTfR IT je standardizovan proti master kalibracnimu setu pripravenému
vyrobcem.

Omezeni metody
Vysoce lipemicka nebo hemolyticka séra mohou zpasobit chybné vysledky.
V zorky rozmrazené nebo staré plazmy mohou obsahovat ruSivou precipitaci.
V zorky obsahujici heterofilni protilatky mohou zptisobit chybné vysledky testu.

9. Analytické parametry méreni

Intra-assay preciznost (precision)-(n=10) Inter-assay preciznost (precision)-(n=10)
Vzorky | Pramer SD cv Vzorky | Pramer SD cv
STfR (mg/l) (mg/l) % STfR (mg/l) (mg/l) %
Vzorek 1 |1,44 0,026 1,8 Vzorek 1 | 2,20 0,04 2,0
Vzorek 2 | 3,07 0,033 11 Vzorek 2 |4,19 0,11 2,6
Vzorek 3 |6,34 0,048 0,8 Vzorek 3 |6,50 0,15 2,2
Linearita

80 — 120 % pridavek pro sériovaiedéni vzorku s vysokou koncentraci sTTR.

M ez detekce
<0,1 mg sTTR/I.

Specificita
Analyticka specificita 96,4 % byla uréena analyzovanim vzorki séra (n=95) od pacientu,
jgjichz status Zeleza byl soucasné zjidteén z odbéru kostni dieng.

Citlivost
Analyticka citlivost 97,4% byla uréena analyzovanim vzorki séra (n = 95) od pacientu,
jegjichz status byl zjistén z odbéru kostni diené.

Prozone efekt
Hodnoty niZsi nez 24 mg/l nedavaji falesn¢ nizké vysledky.
Interference

Koncentrace Interference
Hemoglobin <5¢ll Z&dna
Triglyceridy (Intra Lipid®) < 23 mmol/l Z&dna
Bilirubin < 340 pmol/I Z&dna
Kyselina askorbova < 30 mg/l Z&dna
Revmatoidni faktory <1000 1U/ml Z&dn&
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Srovnani metody

Korelace vysledkt ziskanych testem Orion Diagnostica IDeA sTfR IT s komeréné dostupnym

ELISA STfR testem:

Lineérni regrese

y (IT) = 1,067x + 0,0939

Korelaéni koeficient r = 0,986

n=50
Oc¢ekévané hodnoty
Veék Referenéni rozmezi

(2,5 % a97,5 % referen¢ni meze)

6 meésict — 4 roky (n=52) 1,5-3,3mg/l
4-10let (n=60) 1,3-3,0mg/l
10— 16 let (n=160) 1,1-2,7 mg/l
Dospéli (> 16 let) (n=61) 0,9-2,3mg/l
Cut — off pro IDE (dospéli) 1,9 mg/l
Cut — off pro IDA (dospéli) 2,3 mg/l

Doporuéujeme, aby s kazda laborator uréila vlastni rozmezi normalnich hodnot.
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