Transferrin Turbilatex

KULLANIM AMACI

Transferrin Turbilateks, insan diski 6rneklerinde transferrinin
kantitatif tespitine yonelik lateks tiirbidimetrik testtir.

Bu yontem basit ve yaygin olarak uygulanabilir. Bu Grin gesitli
otomatik analizorler icin optimize edilmistir.

Yalnizca profesyonel in vitro diagnostik kullanim igindir

OZET

Transferrin, gastrointestinal kanama hastaliklarinda
gastrointestinal sisteme sizabilen ve daha sonra diskiyla atilabilen,
kandan elde edilen bir bilesendir. Transferrin digskida stabildir ve
st ve alt bagirsaktan kan kaybini (gastrointestinal kanama) tespit
etmede iyi bir belirtectir.

Gastrointestinal kan kayboldugunda diski, bolgeye, kanama
miktarina ve bagirsaktan gegis siiresine bagh olarak bozulmamis
veya neredeyse bozulmamis hemoglobin, bozulmamis hem ve
hemden tiiretilmis porfirinlerin bir kombinasyonunu igerecektir.

PRENSIP

Transferrin Turbilateks, insan diski 6rneklerinde transferrinin
kantitatif tespitine yonelik lateks tirbidimetrik testtir.

Bu test basittir, yaygin olarak uygulanabilir ve test sonuglari ok
kisa suirede elde edilir.

Transferrin lateks tlrbidimetrik testi aglitinasyon reaksiyonlarina
dayanmakta olup mikroskobik lateks pargaciklarinin in vitro
toplanmasini igerir. Bu toplanma, antijen ve antikorlar, numunede
bulunan antijen ve polistiren lateks pargaciklari Gizerinde kaplanmis
anti-antijen antikorlari arasindaki spesifik reaksiyondan olusur.
Numune, lateks pargaciklarina bagli antijene karsi antikorlar igeren
bir siispansiyonla karistirilir. Ornekte antijen mevcutsa antikorlarla
reaksiyona girerek agregat (bulaniklik) olusturacaktir.

Numunede antijen yoksa karisim pirizsiiz siispansiyon
gbrinimiind koruyacaktir.

Bulaniklik, belirli dalga boyunda absorbanstaki bir artis olarak
Olgulir ve numunede bulunan antijen miktariyla orantihdir.

ONLEMLER

- Yalnizca profesyonel in vitro diagnostik kullanim igindir.

- Turbidimetrik teknik ve otoanalizor kullanimi konusunda egitimli
bir kisi gereklidir.

- Herhangi bir uygulama yapilmadan 6nce analiz cihazi hazir
olmalidir.

- Kitle birlikte verilen kullanim talimatlarini okuyun ve uygulayin.
-Sonug Ol¢lim araligini asarsa numuneyi seyreltmek igin numune
diliientini kullanin ve testi tekrar tekrarlayin.

- Son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

- Paket hasarli veya agilmissa reaktifleri kullanmayin.

- lyi Laboratuvar Uygulamalarini takip edin, koruyucu giysiler giyin,
tek kullanimlik eldiven, gozliik ve maske kullanin.

-Tim numuneler potansiyel olarak tehlikeli olarak degerlendirilmeli
ve bulasici bir ajanla ayni sekilde ele alinmalidir.

-Solusyonlar test edildikten sonra yerel diizenlemelere uygun
olarak uygun bir konteynere atilmalidir.

DEPOLAMA VE STABILITE

Kit bilesenleri buzdolabinda (2-8°C) saklanmalidir,
dondurulmamalidir.

Reaktifler etiket tizerinde yazili olan son kullanma tarihine kadar
stabildir. Reaktif kaplarinin herhangi bir kontaminasyonu énlemek
icin uygun sekilde kapatilmasi, glines 1sigindan uzak tutulmasi ve 2-
8°C'de saklanmasi gerektigini daima goz énlinde bulundurun.
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KiT iCERIGi
Transferrin Turbilateks Reaktifi 1 (2x22mL)
Transferrin Turbilateks Reaktifi 2 (1x13mL)

ORNEK TOPLAMA VE HAZIRLAMA

Yeterli miktarda insan kati digski 6rnegi toplayin. Bu numuneler
temiz ve kuru kaplarda toplanmalidir (koruyucu madde veya
tasima ortami olmadan).

Numuneler testten 6nce 3 giin buzdolabinda (2-8°C) saklanabilir.
Hemen test edilmedigi takdirde saklanan numuneleri -20°C'de
maksimum 6 ay stireyle dondurun.

Bu durumda numune testten 6nce tamamen ¢ozilecek ve oda
sicakligina (15-30°C) getirilecektir. Diski 6rneklerini hazirlamadan
6nce mimkin oldugu kadar iyice homojen hale getirin.

Toplanan digki 6rneklerini islemek igin:

Test edilecek her numune igin bir mikrotip kullanin. Mikrotlpi
hastanin adi veya numarasiyla etiketleyin.

1. Numuneyi homojen hale getirin. Mikrotiipe 10 mg numune
ekleyin.

2.1 mL ornek diltlenti ekleyin.

3. Homojen bir dagilim elde etmek igcin numune tamamen eriyene
kadar mikrotlpu kuvvetlice galkalayin (vorteks).

4. 5000 rpm de 10 dakika

5. Seyreltilmis numune buzdolabinda (2-8°C) 7 glin saklanabilir.

ANALITiK PROSEDUR

R1 ve R2 kullanima hazirdir.

Transferrin Turbilateks Kalibrator siseleri: Farkh
konsantrasyonlarda rekombinant transferrin antijeni iceren sivi
kalibrator.

Konsantrasyon her sisenin etiketinde belirtilmistir.

Sistemi en az ayda bir kez kalibre etmeniz 6nemle tavsiye edilir.
Reaktif lotu degistirildiginde veya kontroller, kit ile birlikte verilen
kontrol etiketinde veya analiz sertifikasinda belirtilen araligin
disinda oldugunda sistemi yeniden kalibre edin.

Transferrin Turbilateks Kalibrator siseleri (kalibratér 0 ila 5)
kullanima hazirdir.

Kalibrasyon siseleri

B B2
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Bos Kal. 1 Kal. 2 Kal. 3 Kal. 4 Kal. 5
Konsantrasyon 0 ng/mL 50 ng/ml. 100 ng/mL 250 ng/mL 500ng/mL 1000 ng/mL

Kalibrasyon egrisini olusturmak igin hazirlanmis kalibratérler (5
nokta ve blank)

KALITE KONTROL

Kalite kontroli igin yalnizca asagidaki malzemeleri kullanin:
Transferrin Turbilateks Kontrol 1 ve Transferrin Turbilateks Kontrol
2: rekombinant transferrin antijeninin iki farkli konsantrasyonunda
sivi kontroller. Konsantrasyon sisenin etiketinde belirtilmistir. Test
hassasiyetini dogrulamak igin kontrol materyallerinin iki farkh
konsantrasyonda kullaniimasi tavsiye edilir.

Kalibrasyon egrisini dogrulamak igin hasta diski numunesi ekstrakti
calistinimadan 6nce kontroller her giin test edilmelidir.

Elde edilen sonuglar tolerans araliginin disindaysa ekipman,
reaktifler veya teknik gozden gegirilmelidir.
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Transferrin Turbilateks Kontrol siseleri (Kontrol 1 ve Kontrol 2)
kullanima hazirdir.

Kontrol siseleri

-

Kontrol1  Kontrol 2

C_ng

Hazirlanan kontroller C1 ve C2 (etiket Gzerindeki reaktif
konsantrasyonunu kontrol edin.)

SONUCLARIN YORUMLANMASI

Pozitif sonuglar: Klinik laboratuvar tarafindan belirlenen cut-off
degerinden daha yliksek veya esittir.

Onerilen: Tani prosediirleri igin 10 ng transferrin/mL (1 pg
transferrin/g diski).

Pozitif sonuglar diski 6rneklerinde anormal transferrin varligini
belirler.

Transferrin Turbilateks cut-off degeri: 10 ng hTf/mL'den dislk
transferrin konsantrasyon degerleri normal degerler olarak kabul
edilir ve bu durum gastrointestinal sistemde kanamanin gostergesi
degildir.

10 ng hTf/mL'ye esit veya daha yiiksek transferrin konsantrasyon
degerleri anormal degerler olarak kabul edilir ve bu durum
gastrointestinal sistemde kanamanin gostergesidir.

PERFORMANS OZELLIKLERI

ANALITIK HASSASIYET
Tespit Siniri (LOD): ek bilgilere bakiniz.

PROZON LIMITI

Diskida 10 pg transferrin/mL konsantrasyonuna kadar ¢alismalar
yapilmis ve herhangi bir yanlis negatif sonug gdzlemlenmemistir.
Daha yiiksek konsantrasyonlarin kullanildigi ¢alismalar
yapilmamistir.

KLiNiK DUYARLILIK VE 6ZGULLUK

Tlrbidimetrik test (Transferrin Turbilateks) ile baska bir
immiinokromatografik test (CerTest Transferrin, CerTest)
karsilagtiralarak degerlendirme yapildi.

Test Adi Duyarhik | Ozgiilliik

Meditest Transferrin ve CerTest %97,5 %100
Transferrin Lateks

Sonuglar, Meditest Transferrin Turbilateks kullanilarak transferrin
tespitinde yuksek duyarlilik ve 6zglllik gosterdi.

INTERFERANS

Transferrin Turbilateks'in etkilesimlerini belirlemek igin bir
degerlendirme yapildi. Test edilen BSA, Hemin, Askorbik asit ve
diger maddelere karsi herhangi bir etkilesim bulunmamistir.

CAPRAZ REAKTIVITE

Capraz reaktiviteyi belirlemek igin bir degerlendirme yapildi;
Digkida zaman zaman bulunan diger diski belirteglerine karsi
herhangi bir capraz reaksiyon belirlenmemistir, 6rnegin: sigir ve
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koyun hemoglobini, sigir transferrin, insan hemoglobini,
kalprotektin ve laktoferrin.

SINIRLAMALAR

1. Transferrin Turbilateks yalnizca insan diski 6rneklerinde
kullanilmahdir. Diger 6rneklerin kullanimi belirlenmemistir. Uygun
diski 6rnekleri alinmahdir.

2. Pozitif sonuglar diski numunelerinde transferrin varhigini belirler.
Diskidaki kanin kesin nedenini ve kaynagini belirlemek igin pozitif
bir sonug ek invaziv prosedirlerle takip edilmelidir.

3. Semptomlar veya durum hala devam ediyorsa transferrin tayini
invaziv tekniklerle yapilmalidir. Negatif sonuglar kanamayi dislamaz
¢linkl bazi polipler ve kolorektal kanserler hastaligin belirli
evrelerinde aralikli olarak kanayabilir veya kanamayabilir.

Ayrica kan, digski 6rneklerinde esit sekilde dagilmayabilir.

4. Hastalardan adet doneminde, hemoroid kanamasi varsa, idrarda
kan varsa veya diskilama sirasinda ikinma yasiyorsa numune
almamalidir.

BEKLENEN DEGERLER

<10 ng/mL Negatif sonug olarak degerlendirilir.
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