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CESKY

URCENE POUZITI

Transferrin Turbilatexe je latexovy turbidimetricky test pro kvantitativni detekci

transferinu ve vzorcich lidské stolice.

Tento test je jednoduchy a Siroce pouzitelny. Tento produkt je optimalizovan pro

nékolik automatickych analyzatorQ.

Pouze pro profesionalni in vitro diagnostiku.

SHRNUTI

Transferin je krevni slozka, kterd muiZe unikat do gastrointestindlniho traktu a
nasledné se vyluCovat se stolici pfi gastrointestinalnich krvacivych onemocnénich.
Transferin je ve stolici stabilni a je dobrym markerem pro zjisténi ztraty krve z

horni a dolni ¢asti stfeva (gastrointestinalni krvaceni).

PFi ztraté krve z traviciho traktu obsahuje stolice kombinaci intaktniho nebo témér
intaktniho hemoglobinu, intaktniho hemu a porfyrind odvozenych od hemu v

mnozstvi, které zavisi na misté& a mnozstvi krvaceni a na dobé& priichodu stfevem.

PRINCIP

Transferrin Turbilatexe je latexovy turbidimetricky test pro kvantitativni detekci
transferinu ve vzorcich lidské stolice. Tento test je jednoduchy, Siroce pouzitelny a

vysledky testu jsou ziskdny ve velmi kratké dobé.

Test je urcen k detekci specifického transferinového antigenu ve velmi nizkych

koncentracich.

Transferinovy latexovy turbidimetricky test je zaloZzen na aglutinacnich reakcich. Ty
zahrnuji agregaci mikroskopickych latexovych ¢astic in vitro. Tato agregace spociva
ve specifické reakci mezi antigenem a protilatkami, antigenem obsaZzenym ve
vzorku a protilatkami proti antigenu potazenymi na polystyrenovych latexovych
Casticich. Vzorek se smisi se suspenzi obsahujici protilatky proti antigenu navazané
na latexové cCastice. Pokud je ve vzorku pritomen antigen, bude reagovat s
protilatkami a vytvori agregat. Pokud ve vzorku neni pritomen zadny antigen, smés
si zachovéa svlj vzhled hladké suspenze. Zakal se mé&¥ jako zvySeni absorbance pfi

urcité vinové délce a je Umérny mnozstvi antigenu obsazeného ve vzorku.
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BEZPECNOSTNI OPATRENI

- Pouze pro profesionalni in vitro diagnostiku.

- Je nutna osoba vyskolena v turbidimetrické technice a pouzivani automatického
analyzatoru.

- Analyzator by mél byt pfipraven pfed provedenim jakéhokoli testu.

- Prectéte si navod k pouziti dodany se soupravou a postupujte podle né€j.

- Pokud vysledek prekroci rozsah méreni, pouzijte k fedéni vzorku redidlo a test
opakujte.

- Nepouzivejte po datu expirace.

- Nepouzivejte reagencie, pokud je baleni poskozené nebo oteviené.

- Dodrzujte spravnou laboratorni praxi, noste ochranny odév, pouzivejte jednorazové

rukavice, ochranné bryle a masku. Na pracovisti nejezte, nepijte ani nekurte.

- Vsechny vzorky je tfeba povazovat za potencialné nebezpecné a zachazet s nimi

stejné jako s infekénim agens.

- Roztoky by mély byt po testovani zlikvidovany ve vhodné nadobé v souladu s

mistnimi predpisy.

SKLADOVANI A STALOST

Soucasti soupravy musi byt skladovany pfi teploté 2-8 ©C. Chrante pfed mrazem.
Reagencie jsou stalé az do data exspirace uvedeného na Stitku, pficemz je treba
vzdy vzit v Gvahu, Ze nadobky s reagenciemi musi byt fadné uzavieny, aby se
zabranilo jakékoli kontaminaci, musi byt uchovavany mimo dosah slunec¢niho zareni
a pri teploté 2-30 °C.

REAGENCIE

Dodané materialy

- Kat.: Kat.:
Oznaceni
TL-022TF100ED TL-022TF200ED
-TL-022TFO1 Transferrin

Turbilatex® Reagent 1
-TL-022TF02 Transferrin

Turbilatex® Reagent 2
-TL-022TF70/ TL-022TF71/

TL- 022TF72- TL-022TF73/
TL-022TF74/ TL-022TF75 6x1ml

Transferrin Turbilatex®
Calibrators

1x22 ml 2x22ml

1 x8ml 1x13 ml
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. Kat.: Kat.:
Oznacen TL-022TF100ED TL-
022TF200ED
-TL-022TF08/ TL-022TF09
Transferrin Turbilatex® 4x1ml

Control 1&2

Materialy a pfristroje, které mohou byt poZadovany, ale
nejsou poskytovany

- Né&doba na odbér vzorkd.

- TL-022UNO3E Univerzalni fedidlo vzork{ Turbilatexe (pozadované pro Postup A).
- TL-0221213E Mikrozkumavky.

- Jednorazové rukavice a laboratorni vybaveni.

- Automaticky analyzator.

- MST-0018MU Univerzalni zkumavka Turbilatex pro odbér vzorkl (poZadovana
pro Postup B).

- MST-0019U Univerzalni zkumavka Turbilatex pro odbé&r vzorkd (pozadovana pro
Postup B).

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Odeberte dostateéné mnozstvi vzorkl pevné lidské stolice. Tyto vzorky by mély byt

odebirany do cistych a suchych nadob (bez konzervacnich latek nebo transportnich
médii). Vzorky lIze pted testovanim uchovavat v chladniéce (2-8 °C) po dobu 3 dnd.
Pokud se vzorky netestuji okamzit&, zmrazte je na -20 °C maximalné na 6 mésicd.
V tomto pfipadé se vzorek musi zcela rozmrazit a pfed testovanim uvést do
pokojové teploty (15-30 °C). Vzorky stolice pred ptipravou co nejddkladné&ji

homogenizujte.

Zpracovani odebranych vzorkii stolice:
Postup A: s pouzitim katalogové polozky TL-022UNO3E

Pro kazdy testovany vzorek pouzijte jednu mikrozkumavku. Mikrozkumavku

oznacte jménem nebo Cislem pacienta.
1. Vzorek homogenizujte. Do mikrozkumavky pfidejte 20 mg vzorku.
2. Pridejte 2 ml rfedidla vzorku (TL-022UNO3E).

3. Mikrozkumavku silné protfepejte, abyste zajistili dobrou disperzi vzorku (vifeni),

dokud se vzorek zcela nerozpusti.

4, Odstredujte 15 minut pfi 10000 g nebo 10 minut pfi 15000 g.
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5. Supernatant odeberte do lahvicky automatického analyzatoru. Naredény vzorek
Ize skladovat 7 dni v chladnicce (2-8 °C).

Postup B: s pouzitim katalogové polozky MST-0018MU/MST-0019U.

Postupujte podle pokyn{ v ndvodu k pouziti vyrobku.

ANALYTICKY POSTUP

R1 a R2 jsou pfipraveny k pouziti.

Vypracovani kalibracni kfivky
Pro kalibraci pouzijte pouze nasledujici materialy:
TL-022TF70, TL-022TF71, TL-022TF72, TL-022TF73, TL-022TF74 a TL-022TF75,

lahvicky  TransferrinTurbilatexe  Calibrator:  tekuty  kalibrator  obsahujici

rekombinantni transferinovy antigen v rlznych koncentracich.

Koncentrace je uvedena na Stitku kazdé lahvicky.

Velice se doporucuje kalibrovat systém alesponi jednou za mésic. Systém
rekalibrujte pfi zméné Sarze reagencie nebo v pripadé, ze kontroly vybocuji ze
stanoveného rozsahu uvedeného na sStitku kontroly nebo v certifikdtu analyzy

dodaném se soupravou.

Lahvi¢ky Transferrin Turbilatexe Calibrator (kalibrator 0 az 5) jsou pfipraveny k pouziti.

Kalibracni lahvicky

L
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[TT11] 111 I 1l
Blank Cal. 1 Cal. 2 Cal. 3 Cal. 4 Cal. 5
Koncentrace 0 ng/ml 10 ng/ml 25 ng/ml 50 ng/ml 100 ng/ml 250 ng/ml

Obrézek 1. Pripravené kalibratory pro vypracovani kalibra¢ni kiivky (5 bodd a Cistd)

Kontrola kvality

Pro kontrolu kvality pouzijte pouze nasledujici materialy:

TL-022TF08 Transferrin Turbilatex® Control 1 a TL-022TF09 Transferrin
Turbilatex® Control 2: tekuté kontroly se dvéma rlznymi koncentracemi
rekombinantniho transferinového antigenu. Koncentrace je uvedena na Stitku
lahvi¢ky. PouZiti kontrolnich materiald o dvou rtiznych koncentracich se doporuéuje

za Ucelem ovéreni presnosti testu.
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Kontrolni vzorky by mély byt testovany kazdy den pred provedenim extraktu

vzorkU stolice pacientl, aby se ovéfila platnost kalibraéni kFivky.

Pokud jsou ziskané vysledky mimo tolerancni pasmo, je tfeba prezkoumat
vybaveni, reagencie nebo postup. Lahvicky Transferrin Turbilatexe Control (Control

1 a Control 2) jsou pripraveny k pouziti.

Lahvicky s kontrolnimi materialy

=m
=

Control 1 Control 2

Obrazek 2. Pripravené kontroly C1 a C2 (zkontrolujte koncentraci kontroly na stitku)

Analyticky postup, viz informace v pfiloze.

INTERPRETACE VYSLEDKU

Pozitivni vysledky: vyssi nebo rovné mezni hodnoté stanovené klinickou laboratofi.

Doporuceno: 10 ng transferinu/ml (1 ug transferinu/g stolice) pro diagnostické postupy.
Pozitivni vysledky urcuji abnormalni pfitomnost transferinu ve vzorcich stolice.
Mezni (cut-off) hodnota Transferrin Turbilatex®:

Hodnoty koncentrace transferinu nizsi nez 10 ng hTf/ml jsou povazovany za

normalni hodnoty a nesvédci o krvaceni v gastrointestindlnim traktu.

Hodnoty koncentrace transferinu rovné nebo vyssi nez 10 ng hTf/ml jsou povazovany za

abnormalni hodnoty a svédci o krvaceni v gastrointestindlnim traktu.

VYKONNOSTNI CHARAKTERISTIKY

Analyticka citlivost

Detek¢ni limit (LOD): viz informace v pFiloze.
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Prozona
Studie byly provadény az do koncentrace 10 ug transferinu/ml stolice a nebyly
pozorovany zadné falesné negativni vysledky. Studie s vys$Simi koncentracemi zatim

nebyly provedeny.

Klinicka senzitivita a specificita
Bylo provedeno srovnani turbidimetrického testu (Transferrin Turbilatexe, CerTest)
a imunochromatografického testu (CerTest Transferrin. CerTest). Vysledky byly
nasledujici:

Senzitivita Specificita

Transferrin Turbilatexe
95% >99%
vs CerTest Transferrin

Vysledky ukazaly vysokou senzitivitu a specificitu detekce transferinu pomoci testu

Transferrin Turbilatex®.

Interference

Bylo provedeno hodnoceni za Ucelem stanoveni interferenci Transferrin Turbilatexe.
Nebyly zjistény ?adné interference vi¢i ostatnim testovanym latkdm: BSA, hemin,
kyselina askorbova.

Zkrizena reaktivita

Bylo provedeno hodnoceni za Ucelem stanoveni zkfizené reaktivity; nebyla zjiSténa
74dna zkfizend reaktivita proti jinym fekalnim markerim, které se ob&as vyskytuji

ve stolici, jako napf: hovézi a prase¢i hemoglobin, hovézi transferin, lidsky

hemoglobin, kalprotektin a laktoferin.

OMEZENI

1. Transferrin Turbilatexe by se mél pouzivat pouze ve vzorcich lidské stolice.

Pouziti u jinych vzorkd nebylo stanoveno. Je tfeba ziskat spravné vzorky stolice.

2. Pozitivni vysledky urcuji pfitomnost transferinu ve vzorcich stolice. Po pozitivnim
vysledku by mély nasledovat dalsi invazivni postupy, aby se urcila presna

pfi¢ina a zdroj krve ve stolici.

3. Pokud pfiznaky nebo situace stale pretrvavaji, mélo by byt provedeno stanoveni
transferinu invazivnimi technikami. Negativni vysledky nevylucuji krvaceni,
protoze nékteré polypy a kolorektalni karcinomy mohou krvacet preruSované
nebo v urcitych stadiich onemocnéni nekrvaceji. Krev navic nemusi byt ve

vzorcich stolice rovhomeérné rozlozena.
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4. Pacienti by neméli odebirat vzorky béhem menstruace, pokud maji krvacejici

hemoroidy, krev v moci nebo pokud se namahali pfi stolici.

OCEKAVANE HODNOTY

Kolorektalni karcinom postihuje muze i zeny vSech rasovych a etnickych skupin a

nejéast&ji se vyskytuje u osob stardich 50 let. U muzl je kolorektélni karcinom
tretim nejcastéjSim zhoubnym nadorem po rakoviné prostaty a plic. U zZen je
kolorektalni karcinom tretim nejcastéjSim zhoubnym nadorem po rakoviné prsou a
plic.
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SYMBOLY PRO KOMPONENTY A REAGENCIE

IVD

Zdravotnicky prostredek pro
in vitro diagnostiku

Prectéte si ndvod k pouZziti

Uchovavejte mimo dosah
slunecniho zéafeni

TM Uchovéaveijte v suchu

/H/ Omezeni teploty

w
N

Vyrobce Kod sarze
Pouzit do M
Obsahuje dostatecné Katalogové
mnozstvi pro DIL Redidlo pro vzorek 9

<n> testl cislo
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PRILOHA KOMPATIBILITA NEJBEZNEJSICH TURBIDIMETRICKYCH ZARIZENI

MODEL VYROBCE
Alinity c-series Abbott
Architect c1000/c4000/c8000/c16000 Abbott
BS200E Mindray
Chemwell-T Awareness
TC220 Tecom
Biolis 24i/Biolis 50i Tokyo Boeki

Aplika&ni pokyny pro pouziti nadich turbidimetrickych produktl s riznymi zaFizenimi naleznete na nasich

webovych strankach: www.certest.es

Eoznémka: Turbilatexe j€ registrované obchodni znacka/ Turbilatexe marca registrada
C: CTM-010179299; spolecenstvi (OAMI)/ N°: CTM-010179299; comunitaria
(OAMI) N°: 4,650,387 ; EEUU (UPSTO)
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