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Odczynnik diagnostyczny do oznaczania ilosciowego in vitro stezenia
ferrytyny w surowicy lub osoczu krwi metoda immunoturbidymetryczng ze

wzmochieniem lateksowym.

Zastosowanie (do uzytku poza Stanami
Zjednoczonymi)

Yumizen C Ferritin jest odczynnikiem diagnostycznym
przeznaczonym do ilosciowego oznaczania in Vvitro
stezenia ferrytyny w surowicy i osoczu metodg
immunoturbidymetryczng ze wzmocnieniem lateksowym.
Do uzytku w laboratoriach klinicznych.

Pomiary ferrytyny wykorzystuje sie w diagnostyce
zaburzen metabolizmu zelaza, takich jak hemochromatoza
(cukrzyca brunatna) oraz niedokrwisto$¢ z niedoboru
zelaza. Stezenie ferrytyny stanowi takze biomarker stanu
zapalnego.

Ocena fizjologicznych i patologicznych zmian stezenia
ferrytyny w surowicy i osoczu cziowieka jest przydatna we
wczesnym wykrywaniu tych choréb oraz monitorowaniu
ich przebiegu.

Aspekty kliniczne (1)

Ferrytyna jest biatkiem wigzacym zelazo o masie
czgsteczkowej okoto 450000. Wystepuje gtéwnie w
watrobie i $ledzionie cztowieka, gdzie jej gtéwng funkcja
jest eliminacja i magazynowanie zelaza w organizmie.
Wystepuje réwniez w niewielkiej ilosci w surowicy krwi
ludzkiej. W zwigzku z tym pomiar stezenia ferrytyny uwaza
sie za uzyteczny wskaznik w diagnostyce, leczeniu oraz
ocenie postepu choroby, jak réwniez w prognostyce
pooperacyjnej ~w  zakresie  nieprawidiowosci @ w
metabolizmie Zzelaza, takimi jak anemia spowodowana
niedoborem zelaza, nadmiar zelaza, oraz zapalenie
watroby i nowotwory ztosliwe.

Odczynnik  Yumizen C  Ferritin to  wskaznik
immunoturbidymetryczny ze wzmocnieniem lateksowym,
umozliwiajgcy precyzyjny i powtarzalny pomiar poziomu
ferrytyny w prébkach surowicy i osocza.
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Explore the future

Metoda (2)

Reakcja antygen-przeciwciato zachodzi miedzy ferrytyng
w probce a przeciwciatami przeciwko ferrytynie,
optaszczajgcymi czagstki lateksu, powodujgc aglutynacje.
Zostaje ona wykryta jako zmiana absorbancji, przy czym
wielkos¢ tej zmiany jest proporcjonalna do ilosci ferrytyny
w probce. Faktyczne stezenie wyznacza sie przez
interpolacje krzywej kalibracji uzyskanej dla kalibratoréw o
znanych stezeniach.

Odczynniki

Yumizen C Ferritin jest gotowy do uzycia.

Odczynnik 1:
Roztwér buforujgcy: glicynowy

Odczynnik 2:

Zawiesina czgstek lateksu: zawiesina 0,07% wag./obj. czgstek
lateksu optaszczonych przeciwciatami przeciwko ferrytynie
(kroliczymi)

m Po uzyciu na innym urzgdzeniu, kasety z odczynnikiem
nalezy zamknaé i przechowywa¢ w temperaturze
2-10°C.

Nalezy dochowa¢ nalezytej starannosci, by nie
zamieni¢ zatyczek kaset z produktem z zatyczkami od
innych kaset.

m Nie nalezy tez stosowa¢ zamiennie ani
odczynnikéw o réznych numerach serii.

= Yumizen C Ferritin nalezy uzywac¢ zgodnie z niniejszg
ulotkg. Producent nie moze zagwarantowac
wiasciwego dziatania produktu, jezeli zostanie on uzyty
w sposob inny od podanego.

mieszac
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Postepowanie z preparatem

1. Wyjmij zatyczki kaset.

2. Jezeli odczynnik zawiera piane, usun jg za pomocag
plastikowej pipety.

3. Umies¢ kasety w odpowiedniej chtodzonej komorze
odczynnikowe;j.

Kalibrator

Do celéw kalibracji nalezy uzywac:
ABX Pentra Ferritin Cal (A11A01619) (nie dotgczono)
4 x1mL

Kontrola

Do wewnetrznej kontroli jakosci nalezy uzywac:

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 dotyczgcych materiatdbw 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

m Zautomatyzowany kliniczny analizator biochemiczny:
Yumizen C230/C240

m Kalibrator: ABX Pentra Ferritin Cal (A11A01619)

m Kontrole:
ABX Pentra N MultiControl (1300054414)
ABX Pentra P MultiControl (1300054415)

m Standardowy sprzet laboratoryjny.
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Prébka

Populacjg testowang dla tego wyrobu jest populacja
ogdlna.

Typy probek

m Surowica.
m Osocze pobrane z heparyng litowa.

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

Typ probéwki do pozyskiwania krwi nie ma wplywu na
wynik pomiaru.

Stabilnosé (3)

m W temperaturze 20-25°C: 7 dni
m W temperaturze 2-8°C: 7 dni
m W temperaturze -20°C: 1 rok

Nalezy unika¢ wielokrotnego zamrazania i rozmrazania.

Zakres norm (4)

Poniewaz uzyskanie wyniki mogg zaleze¢ od wieku, diety,
ptci i rozmieszczenia geograficznego, kazde laboratorium
winno opracowa¢ swoje wtasne zakresy odniesienia.
Wartosci podane w niniejszej ulotce majg wytacznie
charakter orientacyjny.

Kobiety: 10 - 120 ng/mL (pg/L)
Mezczyzni: 20 - 250 ng/mL (ug/L)
6 miesiecy - 15 lat: 7 - 140 ng/mL (ug/L)

Dla tego analitu rzadko zgtasza sie czuto$¢ i swoistosé
kliniczng, dodatnig warto$¢ predykcyjng i negatywng
warto$¢ predykcyjng. Jest to gtéwnie spowodowane
faktem, ze ten analit nie stanowi jedynego wskaznika w
zakresie wyznaczonego celu i podejmowania decyzji
dotyczacych leczenia pacjenta. W celu postawienia
diagnozy i zaplanowania leczenia nalezy uzy¢ wynikéw
innych rutynowych testéw biochemicznych w potgczeniu z
innymi informacjami diagnostycznymi oraz oceng stanu
pacjenta wykonang przez specjaliste opieki stuzby
zdrowia.
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Przechowywanie i stabilnos¢

Stabilnos¢ przed otwarciem:

Zachowuje stabilnos¢ do daty waznosci podanej na
etykiecie pod warunkiem przechowywania w temperaturze
2-10°C. Chronic¢ przed Swiattem w  trakcie
przechowywania.

Stabilnos¢ po otwarciu:

Przejdz do rozdzialu ,Wydajnos¢ przy uzyciu w
analizatorze Yumizen C230/C240”.

Postepowanie z odpadami

m Nalezy postepowaé zgodnie z lokalnie obowigzujgcymi
przepisami.

m Opisywany odczynnik jest konserwowany azydkiem
sodu, obecnym w stezeniu ponizej 0,1%.

Ogdlne srodki ostroznosci

m Niniejszy odczynnik jest przeznaczony wytgcznie do
profesjonalnej diagnostyki in vitro.
Do uzytku laboratoryjnego.

m Wylgcznie do stosowania z przepisu lekarza.

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

m Odczynnik 1i2 (R1i R2):

Ostrzezenie: Odczynnik jest sporzgdzony 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 (5).

m Stawiajgc diagnoze, nalezy koniecznie bra¢ pod uwage
symptomy kliniczne oraz wyniki innych testéw.

m Nie pipetowaé ustami.

m Nie uzupetnia¢ odczynnikow.

m Nie potykaé. Unika¢ zanieczyszczenia skéry i bion
Sluzowych.

m Przy pracy nalezy stosowac standardowe laboratoryjne
Srodki ostroznosci.

m Kasety odczynnikowe sg kasetami jednorazowego
uzytku, nalezy je utylizowaé zgodnie z lokalnymi
przepisami.

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

m Nie uzywaé¢ produktu, jezeli mozna zaobserwowaé
zmiane jego cech biologicznych, chemicznych Ilub
fizycznych, co wskazuje na jego nieprzydatnos¢ do
uzytku.
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m Nie nalezy uzywa¢ tego produktu w przypadku
nieprzestrzegania warunkéw magazynowania, w tym w
zakresie temperatury.

m Przed przystgpieniem do
uzytkownik  musi  zostaé
przedstawiciela firmy HORIBA.

m Uzytkownik ma obowigzek sprawdzié, czy niniejszy
dokument dotyczy uzywanego w danym przypadku
odczynnika.

m W celu uzyskania pomocy technicznej zadzwon pod
numer +33 (0)4 67 14 15 16.

m Kazdy powazny incydent wynikajgcy ze stosowania
wyrobu nalezy zgtasza¢ producentowi i organowi kraju
wilasciwemu dla miejsca pobytu uzytkownika lub
pacjenta.

obstugi  urzadzenia
przeszkolony  przez

Wydajnos¢ w analizatorze
Yumizen C230/C240

Zmiennos$¢ miedzy seriami

Odzysk prébek (surowicy i osocza) wykonany podczas
zwolnienia QC trzech kolejnych serii odczynnika wskazuje,
ze zmiennos$¢ miedzy seriami jest zgodna ze specyfikacja:
< 10%.

Surowica, osocze

Dane przedstawione ponizej pochodzg z oznaczen
przeprowadzonych przy uzyciu analizatora
Yumizen C230/C240.

Liczba oznaczen: ok. 131 testow

Stabilnos¢ robocza odczynnikéw

Po otwarciu kaseta z odczynnikiem umieszczona w
chtodzonej komorze analizatora Yumizen C230/C240
zachowuje stabilnos$¢ przez 30 dni.

Objetos¢ probki: 15 yL/oznaczenie

Najnizszy wykrywalny poziom

Najnizszy  wykrywalny poziom oznacza najnizszy
mierzalny poziom analitu, ktéry mozna odrézni¢ od zera.
Oblicza sie go jako $rednig bezwzgledng powiekszong o
trzy odchylenia standardowe z 20 powtdérzen prébki wolnej
od analitu. Najnizszy wykrywalny poziom szacuje si¢ na
2,6 ng/mL.
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Granica oznaczalnosci

Granice oznaczalnos$ci okresla sie zgodnie z zaleceniami
CLSI (NCCLS), procedura EP17-A2 (6) i wynosi ona
10 ng/mL.

Trafnos¢ i precyzja

Powtarzalno$¢ (precyzja oznaczenia)

Powtarzalno$¢ zgodnie z zaleceniami CLSI (NCCLS),
protokdt EPO05-A3 (7), z prébkami poddanymi 20
oznaczeniom:

m 2 kontrole
m 3 prébek (poziomy niskie / $rednie / wysokie)

Wartos¢ srednia cV %
ng/mL
Probka kontrolna 1 97,73 1,4
Prébka kontrolna 2 210,71 1,3
Prébka 1 24,97 55
Prébka 2 201,34 1,3
Prébka 3 473,75 1,4

Odtwarzalnosé (precyzja wewnatrzlaboratoryjna)

Odtwarzalnos¢ wg zalecen CLSI (NCCLS), procedura
EPO05-A3 (7) z prébkami poddawanymi podwojnym
oznaczeniom przez 20 dni (2 serie dziennie):

m 2 kontrole
m 3 prébek (poziomy niskie / srednie / wysokie)

Wartos¢ srednia cV %
ng/mL
Prébka kontrolna 1 95,12 2,8
Probka kontrolna 2 208,81 2,0
Probka 1 18,99 8,0
Prébka 2 194,10 2,5
Probka 3 411,40 2,6

Zakres pomiaru

Analiza potwierdzita zakres pomiaru od 10 ng/mL do
650 ng/mL.

Zakres pomiaru jest rozszerzony do 2600 ng/mL z
automatycznym rozcieniczeniem nastepczym.

Liniowos¢ odczynnika zostata oceniona do 650 ng/mL
zgodnie z zaleceniami CLSI (NCCLS), protokole
EP06-Ed2 (8).

Korelacja

Prébki pobrane od pacjenta: Surowica
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Liczba prébek pobranych od pacjenta: 107

Probki  koreluje sie z komercyjnie  dostepnym
odczynnikiem, uzywanym jako wzorzec, zgodnie z
zaleceniami CLSI (NCCLS) w protokole EP0O9c (9).
Wartosci zawieraly sie w przedziale od 14,09 ng/mL do
591,81 ng/mL.

Réwnanie dla otrzymanej linii allometrycznej (10) jest
nastepujgce:

Y =0,9484 X - 2,069 (ng/mL)

przy wspotczynniku korelacji r2 = 0,996.

Czynniki zaktécajace

Hemoglobina: Nie obserwuje sie znaczacego
wptywu do 579 pmol/L (1000 mg/dL).
Triglicerydy: Nie obserwuje sie znaczacego

wptywu do stezenia triglicerydow
3,80 mmol/L (332,50 mg/dL).

Bilirubina Nie obserwuje sie znaczacego
catkowita: wplywu do 1628,20 pumol/L
(95,25 mg/dL).

Bilirubina Nie obserwuje sie znaczacego
bezposrednia: wplywu do 724,60 pumol/L
(42,39 mg/dL).

Czynnik Nie obserwuje sie znaczacego

reumatoidalny: wptywu do 359,00 IU/mL.

Young podaje takze inne ograniczenia, a w szczegolnosci
liste lekow oraz zmiennych przedanalitycznych, ktore
wedfug obecnego stanu wiedzy wplywajg na wyniki tej
metody (11, 12).

Zjawisko prozone

Nie stwierdzono nadmiaru antygenu do wartosci stezenia
2000 ng/mL.

Stabilnos¢ kalibracji

Odczynnik jest kalibrowany w dniu 0. Stabilno$¢ kalibraciji
jest kontrolowana przez wykonanie testow na 2 prébkach
kontrolnych.

Stabilnos¢ kalibracji wynosi 15 dni.

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

Wspétczynnik konwersiji

ng/mL = pg/L
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