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CESKY

URCENE POUZITI

Transferrin Turbilatex® 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

Transferrin, glykoprotein vazajici zelezo, je nezbytny pro transport zeleza krevnim reciStém
a ovliviiuje jak metabolismus Zeleza, tak celkovou homeostazu (1). Z klinického hlediska
slouzi jako cenny marker gastrointestinalnich (GI) patologii, zejména téch, které jsou
spojeny s chronickym krvacenim. Stavy jako kolorektalni karcinom, zanétlivé onemocnéni
strev (IBD) a peptické vfiedy ¢asto zahrnuji nepatrné GI krvaceni, které mize pfi
pretrvavani vést k anémii z nedostatku Zeleza. Pfitomnost transferinu ve stolici, zejména
diky jeho stabilité vQ¢&i enzymatické degradaci v gastrointestindlnim traktu, indikuje ztratu

krve v gastrointestinalnim systému, ktera by jinak nemusela byt detekovana (2).

V kontextu kolorektalniho karcinomu je detekce transferinu vyznamna, protoze rakoviny v
raném stadiu se Casto projevuji mikroskopickym krvacenim. Podobné mohou pacienti s IBD
trpét chronickym gastrointestindlnim krvécenim, které mize vést ke komplikacim, jako je
tézka anémie, a ovlivnit jejich kvalitu Zivota (3). Kvantifikaci transferinu ve stolici mohou
lékafi ziskat prehled o pfitomnosti a rozsahu krvaceni, coz umoznuje proaktivni pfistup k
diagnostice a |écbé. Testovani transferinu je tedy zasadni pro IéCbu gastrointestinalnich
poruch, protoze poskytuje kli¢ové informace o zdrojich krvaceni a pomaha prizplsobit 1é¢bu

zakladnim patologickym stavim.

PRINCIP

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

testu jsou ziskany ve velmi kratké dobé.

Test je uréen k detekci specifického transferinového antigenu ve velmi nizkych

koncentracich.

Transferinovy latexovy turbidimetricky test je zaloZen na aglutinacnich reakcich. Ty zahrnuji
agregaci mikroskopickych latexovych Castic in vitro. Tato agregace spociva ve specifické
reakci mezi antigenem a protilatkami, antigenem obsazenym ve vzorku a protilatkami proti

antigenu potazenymi na polystyrenovych latexovych Casticich. Vzorek se smisi se suspenzi
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obsahujici protilatky proti antigenu navazané na latexové cCastice. Pokud je ve vzorku pritomen
antigen, bude reagovat s protilatkami a vytvofi agregat. Pokud ve vzorku neni pfitomen zadny
antigen, smés si zachova svij vzhled hladké suspenze. Zakal se méfi jako zvyseni absorbance

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

BEZPECNOSTNI OPATRENI

- Pouze pro profesionalni in vitro diagnostiku.

- Produkt je urcen k pouziti kvalifikovanym a vyskolenym personalem klinickych laboratofi,
ktery byl specialn& proskolen v turbidimetrické technice, pouZivani autoanalyzator( a
diagnostickych postupech in vitro.

- Analyzator by mél byt pfripraven pred provedenim jakéhokoli testu.
- Pred pouzitim soupravy si peclivé prectéte navod k pouziti.

- Nepouzivejte po datu expirace.

- Nepouzivejte reagencie, pokud je baleni poSkozené nebo oteviené.

- Aby byla zachovana integrita a vykonnost testu, nesmi byt komponenty soupravy
zmrazeny.

- Je tfeba nezaménit Sroubovaci vi¢ka z rdznych zkumavek s reagenciemi.

- Komponenty dodavané v soupravé jsou schvaleny pro pouziti v Transferrin Turbilatex®
Combo. Komponenty nezaménujte ani nepouzivejte s komponentami z jinych souprav
nebo Sarzi. Nepouzivejte s komponentami jinych komercnich souprav (od jiného
dodavatele). Uspokojivy vykon testu je zajiStén pouze pfi pouziti komponent ze stejné

Sarze Transferrin Turbilatex® Combo.

- Dodrzujte spravnou laboratorni praxi, noste ochranny odév, pouzivejte jednordzové
rukavice, ochranné bryle a masku. Na pracovisti nejezte, nepijte ani nekurte.

- VsSechny vzorky je tfeba povazovat za potencidlné nebezpecné, stejné jako vSechny
materidly, které byly vzorkim vystaveny, a je tfeba s nimi zachazet v souladu s mistnimi
nebo narodnimi bezpecnostnimi predpisy. Je tfeba s nimi zachazet stejnym zplsobem
jako s infekénimi agens. PouzZivejte vhodné postupy pro kontrolu infekci. Tyto postupy by
mély zahrnovat mimo jiné osobni ochranné prostfedky (OOP), jako jsou laboratorni plast,
chirurgicka nebo vhodna rouska nebo oblicejovy stit, jednorazové rukavice a ochrana odi.
PFi odb&ru, prfepravé, skladovani, manipulaci a likvidaci vzorkd pfijméte nezbytna
bezpecnostni opatreni.

- Transferrin Turbilatex® Combo neobsahuje latky a/nebo smési, které spliuji kritéria pro
zarazeni do kategorie nebezpecnosti podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 (CLP) nebo které

jsou v koncentracich vyssich, nez je hodnota stanovena v uvedeném narizeni pro jejich
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deklaraci. Bezpecnostni list neni k tomuto prostredku pfilozen, nicméné jej Ize na
zadost ziskat od spolec¢nosti Certest Biotec.

- Transferrin Turbilatex® Combo byl validovdn pomoci analyzatoru Biolis
spolecnosti Tokyo Boeki. U jinych analyzatord by mél byt transferinu méfen
podle specifickych aplika¢nich parametri pro kazdy konkrétni chemicky
analyzator. Vice informaci o dostupnych aplikacnich listech naleznete na nasich
webovych strankach.

- Pred pouzitim reagencie homogenizujte a ujistéte se, ze neobsahuji bublinky.
- Odparovani kalibratorl a kontrol mdze vést k nespravnym vysledkdim. Dodrzujte

doporuceni pro skladovani uvedena v nasledujici ¢asti.

- Pokud hodnoty ziskané pro kontroly nejsou platné, opakujte méreni pro kontrolu
kvality s novymi kontrolami. Pokud jsou kontrolni hodnoty stale neplatné,
provedte rekalibraci zafizeni.

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

- 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. Chrarte pred 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 uzavreny, aby se
zabranilo jakékoli kontaminaci, musi byt uchovavany mimo dosah slunecniho zareni

a pri teploté 2-30 °C.

REAGENCIE

Dodané materialy

Kat.: Kat.:

Odkazy
TL-022TF100ED TL-022TF200ED

-TL-022TFO1 Transferrin Turbilatex®
Reagent 1 (reagencie 1)

-TL-022TF02 Transferrin Turbilatex®
Reagent 2 (reagencie 2)

-TL-022TF70/ TL-022TF71/ TL-
022TF72- TL-022TF73/ TL-
022TF74/ TL-022TF75 Transferrin

1x22 ml 2x22ml

1 x8ml 1x13 ml

6x1ml

Turbilatex® Calibrators (kalibratory)

-TL-022TF08/ TL-022TF09

Transferrin Turbilatex® Control 1&2
(Kontrola 1 a 2)

4 x1ml

Materidly a pristroje, které mohou byt pozadovany, ale nejsou poskytovany

- Nadoba na odbér vzorkd.

- Jednorazové rukavice a laboratorni vybaveni.
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- Automaticky analyzator.

- MST-0019U Univerzalni zkumavka Turbilatex pro odbé&r vzorkd.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Odeberte dostate¢né mnozstvi vzork pevné lidské stolice. Tyto vzorky by mély byt

odebirany do Cistych a suchych nadob (bez konzervacnich latek nebo transportnich
médii). Vzorky lze pfed testovanim uchovavat v chladni¢ce (2-8 °C) po dobu 3 dnd.
Pokud se vzorky netestuji okamzit&, zmrazte je na -20 °C maximaln& na 6 mésicd.
V tomto pfipadé se vzorek musi zcela rozmrazit a pred testovanim uvést do
pokojové teploty (15-30 ©°C). Vzorky stolice pred ptipravou co nejdtkladnéii
homogenizujte.

Pfi zpracovdani odebranych vzorky stolice pomoci katalogové polozky MST-0019U

postupujte podle ndvodu k pouziti vyrobku.

ANALYTICKY POSTUP

R1 a R2 jsou pfipraveny k pouziti.

Vypracovdani kalibraéni kfivky

Pro kalibraci pouZijte pouze nasledujici materidly:

TL-022TF70, TL-022TF71, TL-022TF72, TL-022TF73, TL-022TF74 a TL-022TF75,
zkumavky Transferrin Turbilatex® Calibrator: tekuty kalibrator obsahujici
rekombinantni transferinovy antigen v rdznych koncentracich.

Koncentrace je uvedena na Stitku kazdé zkumavky.

Velice se doporucuje kalibrovat systém alesponn jednou za mésic. Systém
rekalibrujte pfi zméné Sarze reagencie nebo v pfipadé, Zze kontroly vybocuji ze
stanoveného rozsahu uvedeného na Stitku kontroly nebo v certifikdtu analyzy

dodaném se soupravou.

Zkumavky Transferrin Turbilatex® Calibrator (kalibrator 0 az 5) jsou pripraveny k pouZiti.

Kalibraéni zkumavky

R
=3

1]
Blank Cal. 1 Cal. 2 Cal. 3 Cal. 4 Cal. 5
Koncentrace 0 ng/ml 10 ng/ml 25 ng/mi 50 ng/ml 100 ng/ml 250 ng/ml

Obrézek 1. Pripravené kalibratory pro vypracovani kalibraéni kfivky (5 bodl a ista)
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Kontrola kvality

Pro kontrolu kvality pouZzijte 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 zkumavky. Pouziti
kontrolnich materiald o dvou rGznych koncentracich se doporucuje za UG&elem
ovéreni presnosti testu.

Kontrolni vzorky by mély byt testovany kazdy den pred provedenim extraktu
vzorkd stolice pacientl, aby se ovéfila platnost kalibraéni kFivky.

Pokud jsou ziskané vysledky mimo toleran¢ni pasmo, je treba prezkoumat
vybaveni, reagencie nebo postup. Zkumavky Transferrin Turbilatex® Control

(Control 1 a Control 2) jsou pfipraveny k pouziti.

Zkumavky s kontrolnimi materialy
=
[T

Control 1 Control 2

Obrazek 2. Pfipravené kontroly C1 a C2 (zkontrolujte koncentraci kontroly na Stitku)

INTERPRETACE VYSLEDKU

Pozitivni vysledky: vyS$si nebo rovné mezni hodnoté stanovené klinickou laboratofi.

Doporuceno: 10 ng transferinu/ml (1 pg transferinu/g stolice) pro diagnostické postupy.

Pozitivni vysledky urcuji abnormalni pfitomnost transferinu ve vzorcich stolice.
Mezni (cut-off) hodnota Transferrin Turbilatex® Combo:

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

hodnoty a nesvédci o krvaceni v gastrointestinalnim traktu.

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

povazovany za abnormalni hodnoty a svédci o krvaceni v gastrointestinalnim traktu.



IU-TL-022TF100ED-200ED en-es

VYKONNOSTNI CHARAKTERISTIKY

Analyticka citlivost
Mez detekce (LOD): 1,4 ng hTf/ml. Dolni mez detekce Transferrin Turbilatex® Combo byla

stanovena na 20 vzorcich a 2 replikatech vzorkl jako prdmérna hodnota + 2 SD.

av v

skute¢né mnoZzstvi analyzované latky, které lze spolehlivé detekovat; nepfresnost je < 20
% jako CV%.

Rozsah méreni

Rozsah méreni testu Transferrin Turbilatex® Combo je 2-1250 hTf/ml. Vzorky s koncentraci
vySSi nez 250 ng hTf/ml musi uzivatel pro spravné kvantifikovani zfedit pomoci dalsiho
pufru.

Prozdna

Studie byly provadény az do koncentrace 10000 ng hTf/ml a nebyly pozorovany zadné

falesné negativni vysledky. Studie s vySSimi koncentracemi zatim nebyly provedeny.

Vzorky s koncentracemi az do 1250 ng hTf/ml Ize méfit bez inhibi¢niho prozénového efektu.
Klinicka senzitivita a specificita

Bylo provedeno srovnani turbidimetrického testu (Transferrin Turbilatex® Combo,
CerTest) a imunochromatografického testu (CerTest Transferrin. CerTest). Vysledky

byly nasledujici:

CerTest Transferrin

+ - Celkem
Transferrin Turbilatex® * 36 0 36
Combo - 2 32 34
Celkem 38 32 70

Tabulka 1 Vykonnost Transferrin Turbilatex® Combo ve srovnani s CerTest Transferrin.

Transferrin Turbilatex® vs CerTest Transferrin

StFedni hodnota 95% interval spolehlivosti
Senzitivita 94,7% 82,3-99,4
Specificita 100,0% 90,3-100,0%
PPV 100,0% 89,1-100,0%
NPV 94,1% 80,3-99,3%
LR+ 61,77 3,941-968,1

LR- 0,065 0,02-0,216
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Tabulka 2 Klinické vysledky Transferrin Turbilatex® Combo. Pravdivé pozitivni (TP), falesné pozitivni (FP),
fale$né negativni (FN), pravdivé negativni hodnoty (TN) a celkovy polet vzork (N). Sensitivita (Sens),
specificita (Spec), prediktivni pozitivni hodnoty (PPV), prediktivni negativni hodnoty (NPV), 95% interval
spolehlivosti (CI), pomér pravdépodobnosti pozitivniho vysledku (LR+), pomér pravdépodobnosti

negativniho vysledku (LR-) pro Transferrin Turbilatex® Combo.

Vysledky ukazaly vysokou senzitivitu a specificitu detekce transferinu pomoci testu

Transferrin Turbilatex® Combo.

Interference
Bylo provedeno hodnoceni za ucelem stanoveni interferenci Transferrin Turbilatex®
Combo. Nebyly zjist&ny ?adné interference v(¢&i ostatnim testovanym latkdm: BSA,

hemin, kyselina askorbova.

Zkrizena reaktivita

Bylo provedeno hodnoceni za Ucelem stanoveni zkrizené reaktivity; nebyla zjiSténa
74dnd zkiiZzena reaktivita proti jinym fekalnim markerim, které se ob&as vyskytuji ve
stolici, jako napf:

hovézi a praseli hemoglobin, hovézi transferin, lidsky hemoglobin, kalprotektin a

laktoferin.

Presnost

Bylo provedeno hodnoceni za Ucelem stanoveni presnosti Transferrin Turbilatex® Combo.
Calprotectin Turbilatex® Combo vykazuje vysokou reprodukovatelnost vysledkd pfi

znamé koncentraci transferinu.

Linearita
Transferrin Turbilatex® Combo s pouzitim kalibracni soupravy je linedrni v kalibracnim

rozmezi 3,7-250 ng hTf/ml.

Analytickd vykonnost Transferrin Turbilatex® Combo byla validovana pomoci analyzatoru
Tokyo Boeki Biolis 24i. Vice informaci o dalSich kompatibilnich zafizenich naleznete v
pFisludnych aplikaénich listech. RGzna turbidimetrickd zafizeni, se kterymi jsou nase

turbidimetrické vyrobky kompatibilni, jsou uvedena v priloze I.

OMEZENI

1. Transferrin Turbilatex® Combo by se mél pouzZivat pouze pro vzorky lidské stolice.

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

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

pri¢ina a zdroj krve ve stolici.
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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.

4. Pacienti by neméli odebirat vzorky béhem menstruace, pokud maji krvacejici

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

OCEKAVANE HODNOTY

Rakovina tlustého stfeva a konecniku (CRC) je celosvétové jednou z nejcastéjsich
pric¢in vyskytu rakoviny a Uumrtnosti. Podle Svétové zdravotnické organizace je to
treti nejcastéjsi druh rakoviny na svété, ktery predstavuje pfiblizné 10 % vsSech
pripadl rakoviny, a druhd nejéast&jsi pficina umrti na rakovinu na svété (4). V
Evropé se fadi na druhé misto mezi nejcastéjsimi druhy rakoviny po rakoviné prsu,
s vice nez 500 000 novymi pFipady hlasenymi roc¢né (5). Rostouci vyskyt u osob
mladsich 50 let vedl ke zméné doporuceni pro screening, pficemz soucasné pokyny

doporucuji rutinni screening od 45 let véku (6).

Celosvétové je potreba zlepsSit v€asnou detekci pomoci screeningovych strategii,
protoze CRC v raném stadiu je 1épe |é¢itelnd, co? vede k lepsim vysledkim u
pacientl (7). Zavedeni standardizovanych screeningovych protokold muze

vyznamné snizit morbiditu a mortalitu souvisejici s CRC u rlznych populaci.
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CESKY

ODKAZY NA ZDROJE

1. Ogun AS, Adeyinka A. Biochemistry, Transferrin. StatPearls. 2022 Nov 16;

2. Jin P, Wu Z tao, Meng M ming, Wang X, Wang X wei, Gong L juan, et al. Combined
fecal transferrin test and immuno fecal occult blood test for detecting colorectal
cancer and advanced adenoma in asymptomatic and symptomatic populations. J
Cancer Sci Ther. 2012;4(8):243-8.

3. Chardalias L, Papaconstantinou I, Gklavas A, Politou M, Theodosopoulos T. Iron
Deficiency Anemia in Colorectal Cancer Patients: Is Preoperative Intravenous Iron
Infusion Indicated? A Narrative Review of the Literature. Cancer Diagnosis &
Prognosis. 2023 Mar 3;3(2):163.

4, World Health Organization. Colorectal cancer. Fact sheet. [Internet]. 2023 [cited
2024 Oct 29]. Available from: https://www.who.int/news-room/fact-

sheets/detail/colorectal-cancer

5. International Agency for Research on Cancer. Cancer Today. Absolute numbers,
Incidence, Both sexes, in 2022 [Internet]. 2022 [cited 2024 Oct 29]. Available
from:
https://gco.iarc.who.int/today/en/dataviz/pie?mode=cancer&group_populations=1

&po pulations=908

6. American Cancer Society. Colorectal Cancer Early Detection, Diagnosis, and
Staging [Internet]. 2024. Available from: https://seer.cancer.gov/csr/1975_2016/,

7. Young GP, Symonds EL, Allison JE, Cole SR, Fraser CG, Halloran SP, et al.
Advances in Fecal Occult Blood Tests: The FIT Revolution. Dig Dis Sci. 2015 Mar
1;60(3):609-22.

SYMBOLY PRO KOMPONENTY A REAGENCIE IVD

Zdravotnicky prostfedek pro

.-, Uchovavejte v suchu $i . e
in vitro diagnostiku T ) g Pouzit do M Vyrobce Kéd Sarze

Prectéte si navod k pouziti Obsahuje dostatecné

_/H/ Omezeni teploty W mnoZstvi pro oIL Redidlo pro vzorek

<n> testll

Katalogové ¢islo

=

Uchovavejte mimo dosah
slunec¢niho zareni


https://www.who.int/news-room/fact-
https://www.who.int/news-room/fact-
https://gco.iarc.who.int/today/en/dataviz/pie?mode=cancer&group_populations=1&po
https://gco.iarc.who.int/today/en/dataviz/pie?mode=cancer&group_populations=1&po
https://seer.cancer.gov/csr/1975_2016/

IU-TL-022TF100ED-200ED en-es

PRILOHA KOMPATIBILITA NEJBEZNEJSICH TURBIDIMETRICKYCH ZARIZENi

Model Vyrobce
Alinity c-series Abbott
Architect c1000/c4000/c8000/c16000 Abbott
Atellica Siemens
Bioassays 240PLUS Snibe
Biolis 24i/Biolis 50i Tokyo Boeki
BS-200/200E Mindray
Cobas ¢c501, c502, c503 Roche
Chemwell-T Awareness
Selectra PRO S, Selectra PRO M Elitech
TC220 Tecom

Aplikaéni pokyny pro pouZiti nasich turbidimetrickych produktl s rliznymi zafizenimi

naleznete na nasich webovych strankach: www.certest.es

Poznamka/Nota: Turbilatex® je registrovand obchodni znacka/ Turbilatex® marca registrada
¢: CTM-010179299; spoleenstvi (OAMI)/ N°: CTM-010179299; comunitaria
(OAMI) N©: 4,650,387 ; EEUU (UPSTO)
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RIZENI ZMEN

Verze
c. Imény Datum
03 Aktualizace navodu vcetné novych oddilu. Postup A byl odstranén. 02.12.2024
Revize oddill Rozsah mé&feni, prozéna a linearita z divodu chyby v névrhu
04

04.02.2025
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