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Odczynnik diagnostyczny do przeprowadzania oznaczenia ilosciowego in
vitro haptoglobiny w surowicy i osoczu metodg immunoturbidymetryczna.
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Surowica, osocze: HAPT (do uzytku poza Stanami
Zjednoczonymi)
4 .xx

Zastosowanie (do uzytku poza Stanami
Zjednoczonymi)?

ABX Pentra Haptoglobin  jest  odczynnikiem
diagnostycznym do ilosciowego oznaczania in Vvitro
stezenia haptoglobiny w surowicy i osoczu metodg
turbidymetryczna.

Pomiary haptoglobiny mogg okaza¢ sie pomocne w
diagnostyce choréb hemolitycznych (czyli chordb, w
ktérych nastepuje rozpad krwinek czerwonych i uwalnianie
hemoglobiny), zwigzanych z tworzeniem sie komplekséw
hemoglobina-haptoglobina oraz oraz niektérych choréb
nerek.

Znaczenie kliniczne (1)

Haptoglobina jest biatkiem odpowiedzialnym za wychwyt
wolnej hemoglobiny w uktadzie naczyniowym oraz za jej
transport do uktadu siateczkowo-$rodbtonkowego, gdzie
nastepuje jej rozktad. Znaczny spadek stezenie wskazuje
na hemolize $srodnaczyniowg (niedokrwistosc¢
hemolityczng) i moze by¢ wynikiem niektérych schorzen
nerek. Znacznie podwyzszone stezenie w surowicy jest
wynikiem ostrych reakcji zapalnych.

Metoda (2)

Surowice lub osocze krwi ludzkiej miesza sie z roztworem
przeciwciat. W ten sposéb tworzg sie kompleksy

immunologiczne. Przy pomocy turbidymetrii wykonuje sie
pomiar ich stezenia. Wynik pomiaru jest bezposrednio
skorelowany ze stezeniem haptoglobiny w prébce.
Stezenie haptoglobiny w probce oblicza sie, poréwnujac
wynik z krzywg wzorcows.

Odczynniki

m ABX Pentra Haptoglobin jest produktem gotowym do
uzycia.
Jest to frakcja oczyszczonych immunoglobulin:

przeciwciato krélicze skierowane przeciwko ludzkiej
haptoglobinie. Zawiera stabilizator: 15 mM NaNs.

m Immunogen: Haptoglobina jest izolowana ze zbieranej
surowicy krwi ludzkiej.

m ABX Pentra Haptoglobin nalezy uzywac¢ zgodnie z
niniejszg ulotkg. Producent nie moze zagwarantowaé
wiasciwego dziatania produktu, jezeli zostanie on uzyty
w spos6b inny od podanego.

Postepowanie z preparatem

1. Umies¢ odczynnik bezposrednio na pozycji 1 jednego z
dostepnych sektoréw, uzywajgc wiasciwego adaptera.

Odczynnik nr 1:—/

aModyfikacja: dodano rozdziat.
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2. Jezeli odczynnik zawiera piane, usun jg za pomocg
plastikowej pipety.

3. Umiesc¢ statyw odczynnikowy w chtodzonej komorze na
odczynniki analizatora ABX Pentra 400.
Po wykonaniu oznaczen, natéz natychmiast zatyczke
na fiolke i umies¢ jg w lodowce.

4. Umies¢ kasety z ABX Pentra Accelerator | CP
(A11A01655) oraz ABX Pentra Sample Diluent CP
(A11A01662) w chtodzonej komorze odczynnikowej
analizatora ABX Pentra 400.

Kalibrator

Do celow kalibracji nalezy uzywac:

ABX Pentra Protein Cal (A11A01698) (do oddzielnego
zakupu)

4x1mL

Kontrola

Do wewnetrznej kontroli jakosci nalezy uzywac:

m ABX Pentra Protein Control L/H (A11A01700) (do
oddzielnego zakupu)
2 x1 mL + 2 x 1 mL (miareczkowana jest tylko kontrola
o niskim stezeniu)
lub

m ABX Pentra N MultiControl (1300054414) (do
oddzielnego zakupu)
10 x 5 mL (liofilizat)

m ABX Pentra P MultiControl (1300054415) (do
oddzielnego zakupu)
10 x 5 mL (liofilizat)

Oznaczenie kontroli powinno by¢ przeprowadzane raz
dziennie i/lub po wykonaniu kalibracji.

Czesto$¢ przeprowadzania kontroli oraz przedziaty ufnosci
powinny by¢ ustalone w oparciu o wytyczne laboratoryjne
oraz przepisy obowigzujgce w danym kraju. Nalezy
przestrzega¢ krajowych, regionalnych i lokalnych
wytycznych dotyczacych materiatow do kontroli jakosci.
Wynik kontroli musi zawiera¢ sie w zdefiniowanych
przedziatach ufnosci. Kazde laboratorium powinno
wypracowac¢ sposoéb postepowania w przypadku, gdy
wyniki wykroczg poza wyznaczone przedziaty.

Wymagane wyposazenie niewchodzace w
skiad produktu P

m Zautomatyzowany kliniczny analizator biochemiczny:
ABX Pentra 400
m Kalibrator: ABX Pentra Protein Cal (A11A01698)
m Kontrole:
ABX Pentra Protein Control L/H (A11A01700)
lub
ABX Pentra N MultiControl (1300054414)
ABX Pentra P MultiControl (1300054415)
m ABX Pentra Sample diluent CP (A11A01662), 99 mL
ABX Pentra Accelerator | CP (A11A01655), 99 mL
m Standardowy sprzet laboratoryjny.

Prébka €

m Surowica.
m Osocze w EDTA.

Firma HORIBA Medical nie prowadzita testéw dla
antykoagulantéw innych niz wymienione na liscie i w
zwigzku z tym nie zaleca ich uzywania dla potrzeb tego
oznaczenia.

Stabilnosc¢:

m W temp. 2-5°C: 1 tydzien
m W temp. -20°C: 1 tydzien

Zamrazac tylko raz!

Zakres norm (3)

0,3-2 g/L zgodnie z CRM 470.

Kazde laboratorium powinno wypracowa¢ swoje wiasne
zakresy odniesienia. Wartoéci podane w niniejszej ulotce
majg wytacznie charakter orientacyjny.

Przechowywanie i stabilnos¢

Stabilno$¢ przed otwarciem:

Zachowuje stabilnos¢ do daty waznosci podanej na
etykiecie pod warunkiem przechowywania w temperaturze
2-8°C.

bModyfikacja: nowa kontrola.
°Modyfikacja: dodano zalecenie.
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Stabilnos¢ po otwarciu:

Produkt zachowuje stabilno$¢ do daty waznosci podanej
na etykiecie pod warunkiem przechowywania w
temperaturze 2-8°C, zamykany niezwlocznie po uzyciu i
chroniony przed zanieczyszczeniem.

Postepowanie z odpadami

m Nalezy postepowaé zgodnie z lokalnie obowigzujgcymi
przepisami.

m Opisywany odczynnik jest konserwowany azydkiem
sodu, obecnym w stezeniu ponizej 0,1%. Azydek sodu
moze wchodzi¢ w reakcje z otowiem lub miedzia,
tworzgc wybuchowe azydki metali.

Ogodlne srodki ostroznosci 9

m Niniejszy odczynnik jest przeznaczony wylgcznie do
profesjonalnej diagnostyki in vitro.

m Wytacznie do stosowania z przepisu lekarza.

m Ten odczynnik zostat sklasyfikowany jako nieszkodliwy
w rozumieniu rozporzgdzenia (WE) nr 1272/2008.

m Ostrzezenie: Odczynnik jest sporzadzony z substanc;ji
pochodzenia zwierzecego. W zwigzku z tym nalezy go
traktowac jako materiat potencjalnie zakazny. Nalezy
obchodzi¢ sie z nim z odpowiednig ostroznoscia,
stosujgc dobre praktyki laboratoryjne (4).

m Nie zasysac ustami przy pipetowaniu.

Nie wolno uzupetnia¢ odczynnikow.

m Nie potyka¢. UnikaC zanieczyszczenia skory i bfon
Sluzowych.

m Przy pracy nalezy stosowac¢ standardowe laboratoryjne
srodki ostroznosci.

m Fiolki odczynnikowe sg jednorazowego uzytku i nalezy
je utylizowac¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

m Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z kartg charakterystyki
(MSDS) dotgczong do odczynnika.

m Nie uzywac¢ produktu, jezeli mozna zaobserwowac
zmiane jego cech biologicznych, chemicznych lub
fizycznych, co wskazuje na jego nieprzydatnos¢ do
uzytku.

m Uzytkownik ma obowigzek sprawdzi¢, czy niniejszy
dokument dotyczy uzywanego w danym przypadku

Wydajnos¢ w analizatorze ABX Pentra 400
Surowica, osocze

Dane przedstawione ponizej pochodzg z oznaczen
przeprowadzonych przy uzyciu analizatora
ABX Pentra 400.

Liczba oznaczen: ok. 690 oznaczen

Objetos¢ probki: 12 yL/oznaczenie

Wykrywalnosé

Wykrywalnos$¢ ustalono zgodnie z zaleceniami procedury
Valtec (3) i wynosi ona 0,07 g/L.

Trafnos$¢ i precyzja

Powtarzalnos$¢ (precyzja oznaczenia)

Powtarzalnos¢ wg zalecenn procedury Valtec (3) z
prébkami poddanymi 20 oznaczeniom:

m 2 kontrole
m 3 probki (poziomy niskie / Srednie / wysokie)

Wartos’s;':“_s'rednia cv %
Probka kontrolna 1 0,57 3,58
Probka kontrolna 2 1,45 1,79
Probka 1 0,66 4,25
Probka 2 1,20 3,42
Probka 3 2,02 2,43

Odtwarzalnos¢ (precyzja wewngatrzlaboratoryjna)

Odtwarzalnos¢ wg zalecen CLSI (NCCLS), procedura
EP5-A (5) =z probkami poddawanymi podwdjnym
oznaczeniom przez 20 dni (2 serie dziennie):

m 2 kontrole
m 2 prébki (poziomy niskie / wysokie)

odczynnika. Wartos¢ srednia cV %
g/L
Probka kontrolna 1 0,82 5,66
Probka kontrolna 2 2,13 4,20
Probka 1 0,87 7,13
Probka 2 1,94 5,50
dModyfikacja: modyfikacja opisu ogdlnych érodkéw ostroznosci.
3/4
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Zakres pomiaru

Analiza potwierdzita zakres pomiaru od 0,07 g/L do
4,35 g/L.

Zakres pomiaru jest rozszerzony do 13,05 g/L z
automatycznym rozcienczeniem nastepczym.

Liniowos¢ odczynnika ustalono na wartos¢ do 4,35 g/L
zgodnie z zaleceniami CLSI (NCCLS), procedura EP6-P

(6).

Korelacja

Liczba prébek pobranych od pacjenta: 100

Prébki  koreluje sie z  komercyjnie  dostepnym
odczynnikiem, uzywanym jako wzorzec, zgodnie z
zaleceniami CLSI (NCCLS), procedura EP9-A2 (7).
Réwnanie dla otrzymanej linii allometrycznej (8) jest
nastepujgce:

Y =1,00 X + 0,04 (g/L)

przy wspoétczynniku korelacji r2 = 0,9629.

Czynniki zaktécajace

Hemoglobina: Nie obserwuje sie znaczgcego
wptywu do 290 pymol/L (500 mg/dL).
Triglicerydy: Nie obserwuje sie znaczgcego
wplywu do stezenia Intralipid®

(Swiadczgcego o lipemii) 7 mmol/L
(612,5 mg/dL).

Bilirubina Nie obserwuje sie znaczgcego

catkowita: wplywu do 705,6 pumol/L
(41,3 mg/dL).

Bilirubina Nie obserwuje sie znaczgcego

bezposrednia: wptywu do 736 pymol/L (43,1 mg/dL).
Young podaje takze inne ograniczenia, a w szczegolnosci
liste lekéw oraz zmiennych przedanalitycznych, ktore
wedfug obecnego stanu wiedzy wptywajg na wyniki tej
metody (9, 10).

Zjawisko prozone

Nie stwierdzono nadmiaru antygenu do wartosci stezenia
15,7 g/L.

Stabilnos¢ kalibracji

Odczynnik jest kalibrowany w dniu 0. Stabilno$¢ kalibracji
jest kontrolowana przez wykonanie testéw na 2 probkach
kontrolnych.

Stabilnos¢ kalibracji wynosi 27 dni.

Uwaga: Ponowng kalibracje odczynnika zaleca sie w
przypadku zmiany jego serii oraz w przypadku, gdy wyniki
kontroli jako$ci wykroczg poza zatozony zakres.
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