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Prealbumin

Souprava pro kvantitativni stanoveni lidského prealbuminu v séru

Obj. &. KAI-053

UCEL POUZITI

Souprava je uréena ke kvantitativnimu stanoveni lidského
prealbuminu v séru pacienta imunoturbidimetrickou analyzou.
PRO POUZITI IN VITRO.

VYHODY SOUPRAVY

1. Kompatibilni s vétsinou
analyzatort

2. Reagencie nevyzaduji zadnou specialni pfripravu
(rozpousténi, michani, redéni...)

3. Az do koncentrace 60 mg/dl se vzorky nemusi redit

Vysoka specifita

5. Analyza neni ovlivnéna latkami bézné pritomnymi
VvV séru

biochemickych

P

SOUHRN A VYSVETLENI FUNKCE TESTU

Prealbumin  (thyroxin-vazici prealbumin) transportuje
thyroidni hormony thyroxin (T4) a trijodthyronin (Ts). Také
transportuje vitamin A ve spojeni s retinol-vaZicim
globulinem.

Zjistovani koncentrace prealbuminu je uziteCné pfi
vyhodnocovani rozliénych  klinickych  pfipadd. Jeho
koncentrace je sniZzena pfi vétSiné forem akutni a
chronické nemoci jater. Prealbumin je negativni reaktant
akutni faze a jeho hodnoty jsou sniZeny pfi nemocich jako
jsou zanéty nebo nekrdza tkané.

Doba zivota prealbuminu v obé&hu je kratsi nez 2 dny a je
proto citlivym indikatorem proteinové podvyzivy.
Prealbumin byl méfen rlznymi metodami, vcetné
radiometrické imunoanalyzy, radiaini difize, nefelometrie a
metody ELISA. Souprava K-ASSAY ® Prealbumin pracuje na
imunoturbidimetrickém principu.

PRINCIP TESTU

Soupravou K-ASSAY @ Prealbumin se kvantitativné stanovuje
prealbumin v sérech pacientll imunoturbidimetrickou metodou.
reagencie pouziva kozi polyklondlni protilatky specifické proti
lidskému prealbuminu. Protilatky se vazi na prealbumin v séru a
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vytvaFi tak imunokomplexy rozptylujici svétlo a zvySujici tak
turbiditu vzorku. ProtoZe je zvySeni turbidity umérné mnoZstvi
prealbuminu ve vzorku, stanovuje se koncentrace prealbuminu
méfenim vzrdstu turbidity. Vzrist turbidity je méfen pfi 340 nm.
Prealbumin ve vzorku se stanovuje kvantitativné. Souprava
K-ASSAY @ Prealbumin se pouzivd na dvoureagencnich

biochemickych analyzatorech.

Souprava K-ASSAY @ Prealbumin by se méla pouzivat
spole¢né se soupravou K-ASSAY ® Prealbumin Multi-Kalibrator.
Pomoci 6 kalibratorll se vytvori kalibra¢ni kfivka pro kvantitativni
stanoveni koncentrace prealbuminu pfitomného ve vzorcich.

SLOZENi SOUPRAVY

Reagencie

R1: Pufr 4 x 20 ml
Tris(hydroxymetyl)aminometan

R2: Antisérum reagencie 2x8mi

Kozi antisérum proti lidskému prealbuminu (20%)

DULEZITA UPOZORNENI

POUZE PRO POUZITI IN VITRO.

Cinidla nesmi byt pouzivana vnittné u zvitat ani u lidi. Dodrzujte
bézné zasady pro zachazeni s laboratornimi €inidly.

Nepouzivejte spoleéné reagencie ze souprav, majicich rdzné
Sarze.

Nepouzivejte reagencie s proSlou exspiraci (Udaj je uvedeny na
obalu).

Nepipetujte Usty. Zabrarite poziti a potfisnéni kuze.

Reagencie obsazené v soupravé obsahuji jako konzervant azid
sodny. Azid sodny muze tvofit v kovovéem odpadnim potrubi
explozivni slou€eniny. Proto reagencie pfi odstrafiovani nafedte
dostate€nym mnozstvim vody. Dal§i pokyny pro praci s témito
reagenciemi viz platné normy, tykajici se bezpecnosti prace
Vv laboratofi.

materialem.

INTERFERENCE
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Zvysené koncentrace lipidd (do 5 %), hemoglobinu (do 470 mg/dI)
a bilirubinu F a C (do 20 mg/dl) neinterferuji s testem.

PRIPRAVA REAGENCII
Reagencie jsou pfipraveny k pouZiti a neni tfeba je rekonstituovat.

USKLADNENI A STABILITA

VSechny reagencie musi byt skladovany v lednici
(2-10°C). Po pouziti vSechny reagencie co nejdfive ulozte
zpatky do lednice. Neoteviené reagencie se mohou
pouzit do 1 roku od data vyroby, dle data exspirace na
baleni a stitku na lahvi¢ce. Oteviené reagencie se mohou
pouzivat po dobu 1 mésice, jsou-li skladovany pfi teploté 2
—-10°C.

ZHORSENI KVALITY REAGENCIi

Dojde-li ke kontaminaci reagencii, zlikvidujte je. Viditelny zakal
nebo Eastice pfitomné v roztoku jsou divodem pro jeho likvidaci.
Je-li absorbance fyziologického roztoku vétsi nez 0,05, reagencie
by se neméla pouzivat. Pokud nema kalibrator s koncentraci
prealbuminu 13 mg/dl po odecteni slepého vzorku absorbanci
v rozsahu 0,25 — 0,5 na Hitachi 717 reagencii nepouzivejte.

PRISTROJOVE VYB AVENI

Pro méfeni absorbance je nutny analyzator odecitajici absorbanci
pfi 340 a 700 nm. Udaje o dalich vlastnostech pfistroje,
souvisejicich s pouzitim soupravy na analyzatoru, vyhledejte
v navodu k pouziti od vyrobce.

a) ucel pouziti nebo funkce pfistroje

b) instalace pfistroje a pozadavky na instalaci

c) principy €innosti

d) charakteristiky a specifikace vykonu

e) navod k pouziti

f)  provadéni kalibrace, v€etné materidlu a nutného vybaveni
g) provozni upozornéni a omezeni

h) mozna rizika

i) servis a udrzba

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Doporuéuje se, aby byl odbér vzorkd provadén podle vSech zasad
bezpeénosti pfi praci s biologickym materidlem. Zadna metoda
nemuze zcela zarucit, Ze vzorky lidské krve nemohou prenaset
infekci. Proto v8echny vzorky krve povazujte za potencionalné
infekéni.

Pozadovanym vzorkem pro analyzu je sérum. Brzy po odbéru
nechejte krev srazit, stoCte ji a béhem 2h separujte sérum od
srazeniny do plastovych zkumavek. Upfednostiuje se Cerstvé
odebrané sérum. Sérum lze skladovat v chladni¢ce (2 — 10°C) a
analyzovat je b&€hem 1 tydne nebo je Ize skladovat zmrazené pfi
teploté —20°C a analyzovat béhem 2 mésicu.

Pro ukladani vzorkii pouzivejte plastové zkumavky, ne
sklenéné
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APLIKACE NA BIOCHEMICKY ANALYZATOR

Souprava je vhodna pro dvoureagenéni biochemické
analyzatoru pouzivajici dvoubodovou nebo vicebodovou
kalibraci.

PROVEDENI TESTU

Material obsazeny v soupravé

4 x20 ml
2x8ml

Reagenciel (R-1) Pufr
Reagencie 2 (R-2) Antisérum

Material nutny k provedeni testu, ktery ale neni soudasti
soupravy

Kalibratory: Souprava K-ASSAY @ Prealbumin Multi-Kalibrator,
obj. & KAI-054C  (obsahujici lidské sérum se znamymi
koncentracemi prealbuminu)

Biochemicky analyzator pracujici s dvoureagenénimi metodami,
ktery pfesné méfi absorbanci pfi 340 a 700 nm, pfesné davkuje
pozadované objemy reagencii a je schopny udrzet stalou teplotu
37°C.

Postup analyzy

Poznamka: Nechejte vSechny reagencie a vzorky zahfat na
pokojovou teplotu. Pfed pouzitim vSechny reagencie opatrné
promichejte.

Priklad aplikace (Hitachi 717):

Vzorek 5ul
S

o <« R1 (Pufr) 250 pl
N 37°C 5 min.

e <« R2 (Antisérum) 50 pl
2 37°C 5 min.

2-bodové konecné méfeni, 340/700 nm

Automatizovana metoda /priklad)

Parametry reagencii pro biochemicky analyzator
Vicebodova kalibrace

PFistroj Hitachi 717
Teplota: 37°C

TEST (Prealb)

KOD ANALYZY (2 POINT):(24)-(50)
OBJEM VZORKU (5)-(5)

OBJEM R1 (250) (100 ) (NO)
OBJEM R2 (50) (20) (NO)
VLNOVA DELKA (700)-(340)

KALIB. METODA (NONLINEAR)(1)(6)
STD.(1) KONC..-POS.  (0,0)-(1)

STD.(2) KONC.-POS. (5,0)-(2)

STD.(3) KONC.-POS. (15,0)-(3)

STD.(4) KONC.-POS. (30,0)-(4)
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STD.(5) KONC.-POS. (45,0 )-( )
STD.(6) KONC.-POS.  (60,0)-( )
SD LIMIT (999)
DUPLIKACNI LIMIT (32000)
DETEKCNI LIMIT (0)

ABS. LIMIT (SLOPE) (32000)(INCREASE )
PROZONOVY LIMIT (-32000)(LOWER)
OCEKAVANE HODNOTY (0)(99999)
VYSTRAZNA HODNOTA (-32000)(32000)
FAKTOR PRISTROJE  (1.00)

Parametry pro dalSi biochemické analyzatory jsou k dispozici.
Kalibraéni kfivka

Doporu€ujeme vytvoiit pro stanoveni koncentrace prealbuminu
vicebodovou kalibra¢ni kfivku pomoci soupravy K-ASSAY @
Prealbumin Multi-Kalibrator. Doporu¢ujeme, aby si uzivatel
v zavislosti na typu pfistroje, typu a poctu ostatnich testd stanovil
frekvenci provadéni kalibrace. Z po¢atku by se kalibrace méla
provadét kazdy den.

KONTROLA KVALITY

V kazdém analytickém cyklu by se meély méfit  normalni
i abnormalni kontrola. Jejich hodnoty musi spadat do rozsahu,
ktery je pro tyto kontroly stanoven. V pfipadé, zZe hodnoty kontrol,
zméfenych pomoci vytvofené kalibracni kfivky, nespadaji do
definovaného rozsahu, je platnost méfeni pochybna. V takovém
pfipadé opakujte kalibraci.

Omezeni

Méfici rozsah stanoveni prealbuminu je 0-60 mg/dl. Siné
lipemicka séra a séra s vysokou koncentraci triglyceridd nafedte
vpoméru 1 : 2 fyziologickym roztokem nebo prefiltrujte, abyste
zamezili vzniku nespecifického zakalu. Je-li koncentrace
revmatoidniho faktoru ve vzorku vét$i nez koncentrace nejvétsiho
kalibratoru, zfedte 1 dil vzorku 4 dily fyziologického roztoku a
méfeni opakujte. Vysledek vynasobte 5.

Analyza nesmi byt provadéna se vzorky plasmy nebo se vzorky
kontaminovanymi heparinem.

Ocekavané hodnoty

Oc&ekavané hodnoty se uvadi ve védeckeé literatufe mezi 16 mg/dl
a 40 mg/dl. Pfi pouzivani této soupravy si kazda laboratof musi
stanovit svUj vlastni rozsah.

PARAMETRY SOUPRAVY

Presnost

Pfesnost soupravy K-ASSAY @ Prealbumin byla stanovena
pomoci reagencii, standardizovaného lidského séra a
biochemického analyzatoru Hitachi 717.
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Testovani pfesnosti: V ramci jedné série

Testovani pfesnosti: Mezi sériemi

Vzorek | Vzorek Il Vzorek llI

N=20 N=20 N =20

Stf. hodnota = 11,2 Stf. hodnota=24,9 Stf. hodnota = 57,0
SD =0,145 SD =0,289 SD =0,767
CV=129% CV=116% CV =135%
Spravnost

Porovnani soupravy K-ASSAY © Prealbumin s podobnou
soupravou pro stanoveni prealbuminu bylo provedeno na
analyzatoru Hitachi 717. Vysledky viz nizZe:

y =0,9164x + 0,332

r=0,9924

n =50

X = Podobna analyticka souprava na prealbumin
y = K-ASSAY @ prealbumin

Xmin=5,7
max= 43,2
stfedni hodnota=22,89

Ymin=4,2
max=38,4
stfedni hodnota = 20,64

Interference

Bilirubin F a C: Do 22 mg/dl bez interference
Hemoglobin Do 470 mg/dl bez interference
Lipémie Do 5 % bez interference
Linearita

Testovani linearity bylo provadéno s rdznymi fedénimi normalniho
lidského s uméle zvySenymi hodnotami prealbuminu. Testovani
bylo linearni pro rozsah koncentraci prealbuminu 0-60 mg/dl
(vicebodova kalibrace).
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OBJEDNAVKY/CENY /TECHNICKE INFORMACE

Zplnomocnény zastupce

Asvena Ltd.

Tower Business Centre, 2nd Flr.,
Tower Street, Swatar, BKR 4013 Malta

il

KAMIYA BIOMEDICAL COMPANY
Seattle, WA 98168 USA
www.kamiyabiomedical.com

3

Medical Device & QA Services
76, Stockport Road

WAL15 7SN

United Kingdom

e-mail: info@mdga.co.uk
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