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POUZITI

The NGAL Test™ je imunoturbidimetricky test pro
kvantitativni stanoveni hladiny lipokalinu asociovaného
s Zelatinazou neutrofild (NGAL) v lidské moéi a EDTA
plazmé a heparinové plazmé na automatickych
biochemickych analyzatorech. Méfeni NGALu jsou uziteéna
pfi diagnéze akutniho poskozeni ledvin, které muze vést k
akutnimu renalnimu selhani.

SHRNUTI A VYSVETLENI

Rendlni produkce NGALu se znejriznéjSich pficin
podstatné zveda pfi ledvinovych poskozenich a NGAL se
uvolfiuje do modi i krve. Cela fada ledvinovych poruch je
spojena se zvySenymi hladinami NGALu v mo¢i a plazmé.
Mocovy NGAL slouzi jako v€asny indikator akutniho
poskozeni ledvin po operaci kardiopulmonalniho by-passu?
a hladiny NGALu v moci i plazmé zajistuji v€asnou indikaci
akutniho rendlniho selhani u nevybranych pacientd
s intenzivni péé|'3. ZvySené hladiny NGALuU v moci a plazmé
byly také pozorovany u pacientd s chronickym
onemocnénim ledvin® a persistentné zvysena hladina
NGALuU po transplantaci ledvin je spojena se Spatnou funkci
transplantatu®.

PRINCIP TESTU

The NGAL Test™ je imunoturbidimetricky test pro
kvantitativni stanoveni NGALu v lidské moci a plazmé.
Vzorek lidské moci nebo plazmy se smicha s reakénim
pufrem R1. Po kratké inkubaci se nastartuje reakce
pfidanim  suspenze s imunocasticemi  (polystyrenové
mikro¢astice koutované monoklonalni mysi anti-NGAL
protilatkou). NGAL ve vzorku zplsobi shlukovani
imunocastic. Mira shlukovani je potom zméfena mnozstvim
absorbovaného svétla. Koncentrace NGALu ve vzorku se
urci interpolaci na sestavené kalibraéni kfivce.

REAGENCIE

Baleni obsahuje

R1 Reakéni pufr, 35 ml, je ready-to-use roztok, obsahujici
mysi protein a konzervant.

R2 Suspenze imunocastic, 7 ml, je ready-to-use suspenze
z ¢astic polystyrénu nakoutovanych monoklonalni mysi anti-
NGAL protilatkou obsahujici konzervant.

VAROVANI A DOPORU CENI

Pro diagnostiku in vitro IVD

» Pred zahajenim testovani si prec¢téte vSechny instrukce

e Tuto soupravu by mél pouZzivat pouze kvalifikovany
personal

* Nepipetujte Usty

« Neprotfepavejte reagencie

« Pri prelivani reagencii pouzivejte pouze Cisté nadoby

* Nenalivejte reagencie zpét do originalnich lahvi¢ek po
preliti jinam

e VSechny vzorky pouzité béhem testovani by mély byt
posuzovany jako potencialné infekéni a s jako takovymi by

se mélo nakladat dle standardnich bezpecnostnich
opatfeni. PouZivejte bezpudrové rukavice. Vyhnéte se
pfimému kontaktu s pokozkou. Dojde-li ke kontaktu
reagencii s pokozkou, oc¢ima nebo Usty, dikladné je
oplachnéte vodou. Pokud pozorujete symptomy nebo pokud
to povaZujete za nutné, vyhledejte Iékafskou pomoc.
* Nezaménujte vicka na nadobach s reagenciemi, protoze
by mohlo dojit ke kontaminaci nebo smichani
« NepouZivejte reagencie po datu exspirace na Stitku
« Nemichejte reagencie rliznych Sarzi
« Se vSemi dodavanymi roztoky musi byt manipulovano
opatrné a musi byt zlikvidovany v souladu s narodnimi a
mistnimi pfedpisy
¢ VSechno vybaveni pouzivané pfi testovani musi byt
sterilizovano jednou z nasledujicich metod:
* Macejte v 3,5% roztoku glutaraldehydu po dobu
30 minut nebo déle
¢ Macejte v 0,5% roztoku chlornanu sodného po
dobu 1 hodiny nebo déle
¢ Autoklavujte pfi 121 € po dobu 20 minut nebo
déle

SKLADOVANI A STABILITA

Skladujte pfi 2 — 8 T: Viz datum exspirace na Stitku.
Stabilita po otevreni: 4 tydny pfi 2 - 8 C.

Stabilita pfi skladovani na analyzatoru s chlazenim: 4 tydny
pfi spravné teploté (2 — 8 C) ve vhodnych nadobéch.

Pro analyzator Hitachi 917 byla prokdzana skladovatelnost
az 8 tydnu pfi zachovani odpovidajici kvality.

ZISKAVANI VZORK U

NGAL muze byt méfen ve vzorcich lidské moci a plazmy.
Krevni vzorky by meély byt odebirany asepticky do pro tento
ucel vhodnych zkumavek kvalifikovanym personalem za
pouziti schvalenych venepunkénich technik. Plazma by
méla byt pfipravena standardnimi technikami pro laboratorni
testovani. Mo¢ by méla byt centrifugovana. Pripravené
vzorky uzavrete. Pokud nebude mozné vykonat test béhem
24 hodin, nebo pokud budou vzorky odesilany, zmrazte je
na — 20C nebo mén &. Pro dlouhodobé skladovani vzorki
je doporuéeno — 70 T nebo méné. Vyvarujte se
opakovaného zmrazeni a rozmrazeni. Nepouzivejte vzorky
hemolyzované, hyperlipemické, oSetfené teplem nebo
kontaminované.

STABILITA VZORKU

Vzorky by meély byt analyzovany co mozna nejdfive.
Nicméné vzorky mogi i plazmy jsou stabilni nejméné 1 den
pfi pokojové teploté (20 — 25 C) a po dobu 3 dnU pfi 2 — 8
C. Hodnoty NGALuU nejsou podstatn & ovlivnény 3 cykly
zmraZeni/rozmrazeni béhem 3 dnu.

PROCEDURA

Dodané materialy

R1 Reakéni pufr, 35 ml

R2 Suspenze imunod&astic, 7 ml

POZADOVANE MATERIALY (NEJSOU SOU CASTI
BALENI)

« NGAL Test™ Calibrator Kit REF STO02CA

« NGAL Test™ Control Kit REF STO03CA

* 0,9% vodny roztok chloridu sodného jako nulovy kalibrator
« biochemicky analyzator



« aplikaéni list dle typu analyzatoru (dostupné pro mnoho
typl analyzator()

« reagenc¢ni nadoby dle typu analyzatoru pro R1 a R2
POSTUP MERENI

Méreni by mélo byt provedeno s pfihlédnutim k aplika¢nimu
listu pro pouzity biochemicky analyzator. Obecny pfipad
testovaci procedury na automatickém analyzatoru nasleduje
nize:

1. Inkubujte 3 pl vzorku se 150 pl R1 pfi 37 € po dobu 5
minut

2. Pfidejte 50 pl R2

3. Odectéte zménu absorbance pfi 570 nm po 5 minutach
po pfidani R2

4. Vypoctéte koncentraci NGALu ze zmény absorbance
interpolaci na kalibraéni kfivce sestavené podle kalibratora
znamych koncentraci.

APLIKA CNi PARAMETRY PRO ANALYZATOR HITACHI
917

TEPLOTA 37°C
KOD TESTU 2stupfiovy konec-10
STUPEN TESTU 18-34

OBJEM VZORKU 3 (ul)

R1 OBJEM 150 (ul)

R2 OBJEM 50 (ul)

VLNOVA DELKA 800/570

KAL. METODA SPLINE - 6-6
JEDNOTKY ng/ml

POCET STANOVENI

Na Hitachi 917, 1ml R2 suspenze imunocastic postaci
na 20 méfeni standardl nebo vzorkl na kyveté.
Zbytkovy objem (dead volume) analyzatoru a
zasobniku by mél byt zahrnut pfi vypoctu potfebného
mnozstvi reagencie.

PRIPRAVA REAGENCII

Reagencie NGAL Test™ jsou dodavany v lahvi¢kach, které
jsou vhodné pro celou fadu bézné pouzivanych analyzatoru.
Pro pouziti na jinych analyzatorech prelijte obsah R1 a R2
do vhodnych nadob.

KALIBRACE
Kalibra¢ni sada NGAL Test™ REF STO02CA od BioPorto
Diagnostics by méla byt pouzivana pro kalibraci s 0,9%
vodnym roztokem chloridu sodného jako nulovym
kalibratorem.

Kazda laboratof by si méla uréit pfiméfenou frekvenci
kalibraci. Kalibrace by méla byt opakovana nejméné jednou
za mésic a pfi pouZiti nové Sarze reagencie.

KONTROLA KVALITY

Pro kontrolu kvality pouzijte kontrolni soupravu NGAL
Test™ Control Kit REF STOO3CA od BioPorto Diagnostics.
Intervaly kontroly kvality a limity by mély byt pfizptisobeny
individudlnim pozadavkim kazdé laboratofe. Kazda
laboratof by meéla provést opravna méfeni, pokud se
hodnoty nachazi mimo limity.

ROZSAH MERENI

Na analyzatoru Hitachi 917 je rozsah méfeni pro NGAL
Test™ 25 ng/ml az 5 000 ng/ml. Pro dalSi informace
ohledné rozsahu méfeni na jinych analyzatorech pouzijte
relevantni aplika¢ni list pro dany analyzator.

VYSLEDKY

RUzné analyzatory mohou pouzivat rlzné postupy pro
sestaveni kfivky vysledk(l kalibratoru podle aplika¢nich
parametr(l. Kalibraéni kfivka musi byt ovéfena kontrolni
soupravou NGAL Test™ Control Kit REF STO03CA, jak je
uvedeno vyse, a v pfipadé, Ze se vysledky vysoké a nizké
kontroly nachazi mimo limity stanovené laboratofi, musi byt
provedena opravna méfeni.

OMEZENI

Nalezeni zvySené hladiny NGALu v mo¢i nebo plazmé
nemuUze byt nezavisle diagnostikou jediné patologie. Se
zvySenymi hladinami NGALu v mo¢i anebo plazmé je
spojena fada jinych patologii, nez jsou renalni poruchy.
Lékafi musi uréit zavaznost zvySené hladiny NGALu ve
svétle klinickych vlastnosti pacienta.

OCEKAVANE HODNOTY

Priimérna koncentrace NGALu ve vzorcich zdravych darcu
byla 63 ng/ml (rozsah 37 — 106 ng/ml, n = 80) v EDTA
plazmé a 5,3 ng/ml (rozsah 0,7 — 9,8 ng/ml, n = 7) v mo¢i. U
nevybranych pacientd pfijatych do intenzivni péce se
koncentrace NGALu pohybovaly od 9 ng/ml do 40 000
ng/ml v moc¢i (n = 60) a od 25 ng/ml do 3 500 ng/ml v EDTA
plazmé (n = 60).

Hladiny NGAL stanovené z EDTA a heparinové plazmy,
zZjisténé simultanné od 40 pacienttd byly témér identické:
NGAL (heparin) = 1.01*NGAL(EDTA) + 16.6 (R* = 0.998).

Interpretace

Koncentrace NGALu v moci anebo plazmé muze byt
zna¢né zvySena pfi stavech, které neovlivnily ledviny,
véetné bakterialnich infekci,  jinych zanétlivych
onemocnénich a pfi ur€itych karcinomech. BioPorto
Diagnostics urgila, Ze koncentrace NGALu v izolovaném
vzorku moc¢i anebo EDTA plazmy by méla prekrocit 250
ng/ml, aby byla indikovana pfitomnost renalni poruchy,
véetné akutniho onemocnéni ledvin, aniz by vznikalo riziko
neprijatelné vysokého podilu mylné pozitivnich diagnéz
renalni poruchy.

VYKONNOSTNI CHARAKTERISTIKY

Nasledujici udaje reprezentuji vykon testu NGAL Test™ na
analyzatoru Hitachi 917. Pro Udaje ohledné vykonu testu na
jinych analyzatorech pouzijte relevantni aplikacni pfiru¢ku
pro dany analyzator.

DETEKCNI LIMIT

Limit detekce byl definovan jako nejmensi koncentrace
NGALu davajici signal, ktery byl statisticky podstatné
odliSny od prazdné hodnoty (priimér + 3SD). Ta byla uréena
na 12 ng/ml.

PRESNOST

Nizké a vysoké kontroly (NGAL Test™ Control Kit REF
STOOSCA) byly zméfeny duplicitnim stanovenim ve dvou
oddélenych bézich kazdy den po dobu 10 dn(.



Vzorek | Pramér |V ramci [Mezibéhy |Mezidny |Celkem

(ng/ml) |béhu Ccv CV CV
CVv

Nizka

kontrola 198,1 1,2% 15 0 3,6%

Vysoka | )

kontrola | 497,7 0,7% 12 0 2,5%

LINEARITA

NGAL Test™ je linearni od 25 ng/ml do 5 000 ng/ml.

BEZPECNA HODNOTA MERENI
NGAL Test™ neukazal zadné faleSné nizké vysledky

koncentraci NGALu nizSi nez 40 000 ng/ml (nejvysSi
testovana koncentrace).

INTERFERENCE

Zadné interference nebyla zjisténa: hemoglobin aZ do 5 g/l,
konjugovany bilirubin az do 300 mg/l, volny bilirubin az do
300 mg/l a do 5% roztoku 10% roztoku lipidové emulze
(odpovida 5g/l).

ODPOVEDNOST

Tento reagencni kit je uréen pouze pro in vitro diagnostiku
NGALu v lidské mocdi nebo plazmé. Test je uréen pouze pro
pouziti kvalifikovanym personalem vykonavajicim vyzkum
nebo diagnostické aktivity. Pokud pfijemce tohoto testu test
preda jakymkoli zplsobem tfeti strané, tyto instrukce musi
byt pfilozeny a nasledny pfijemce si na vlastni bezpeci ve
prospéch BioPorto Diagnostics A/S zjisti vSechna omezeni
odpovédnosti.

R1 Reakéni pufr

R2 Suspenze imunogastic
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