Ферритин Тест для экспресс-анализатора. (FRT-Check-1 For reader use only)
VEDALAB, Франция

Каталожный номер: 25091           Фасовка: 20 тестов/упаковка

Справка

У высших животных внутриклеточное железо депонируется в форме особого соединения железа – ферритина. Ферритин присутствует во всех клетках организма; наивысшие концентрации наблюдаются в печени, селезёнке и костном мозге (1). Ферритин представляет собой белок с молекулярным весом около 450 кДа и состоит из 24 полипептидных субъединиц, образующих полую сферу с внешним диаметром 12–14 нм, внутри которой связано депонированное железо. Клинические исследования показали, что определение ферритина в сыворотке может применяться при диагностике железодефицитных анемий (2, 3). При развитии дефицита железа его запасы истощаются до проявления симптомов анемии. Для определения истощения запасов железа полезно выполнять измерение сывороточного ферритина, поскольку его концентрация при этом падает до крайне низких значений (4, 5, 6).

Принцип определения

Количественный экспресс-тест для определения человеческого ферритина в сыворотке, плазме или цельной крови с помощью экспресс-анализатора для иммунохроматографических тестов «Easy Reader» (VEDALAB). Метод определения основан на использовании специфических мышиных моноклональных антител к ферритину, конъюгированных с красителем, и иммобилизованных на мембране тестовой кассеты других поликлональных антител животного происхождения для определения ферритина в тестируемых пробах с высокой специфичностью. При прохождении пробы через слой адсорбента конъюгат антител с красителем связывается с ферритином пробы, образуя комплекс антиген–антитело. Этот комплекс связывается с поликлональными антителами в реакционной зоне (Т) тестовой кассеты, образуя пурпурно-розовую окрашенную полосу. Несвязанный конъюгат, продолжая продвигаться по слою адсорбента, достигает контрольной зоны (C), где осаждается с образованием пурпурно-розовой контрольной полосы, подтверждающей качественность применяемых в тесте реагентов. Количественный результат теста считывается на анализаторе «Easy Reader».

Состав

Тестовые кассеты
20

содержат отдельные зоны меченных коллоидным золотом моноклональных антител к ферритину, поликлональных антител к ферритину и козьих антимышиных антител

Одноразовые пластмассовые пипетки
20

Разбавитель во флаконе-капельнице, 5 мл
1

содержит солевой буфер с детергентом и азидом натрия (NaN3 < 0,1%)

Инструкция
1

Стабильность и хранение

1. Хранить при температуре от 4 до 30°C в герметичной фабричной упаковке.

2. Не замораживать!

3. Тест стабилен до истечения срока хранения, указанного на этикетке.

Меры предосторожности

Данный тест предназначен только для диагностики in vitro и профессионального применения.

При работе с пробами пользоваться защитной одеждой и одноразовыми перчатками.

Не принимать пищу, не пить и не курить в помещении, где выполняется работа с пробами.

При взятии и тестировании проб не прикасаться руками к слизистой оболочке глаз и носа.

Внимательно прочитать инструкцию перед проведением теста.

Не использовать тестовую кассету, если её защитная упаковка повреждена.

Не использовать тестовую кассету с истекшим сроком хранения.

Пробы цельной крови следует тестировать сразу после взятия (в течение 4 часов).

Обезвреживание отходов

Все пробы следует считать потенциально инфекционными. После завершения процедуры тестирования утилизировать пробы следует с осторожностью и только после стерилизации в автоклаве или обработки 0,5–1% раствором гипохлорита натрия не менее 1 часа.

Подготовка реагента

Все реагенты готовы к использованию.

Исследуемые образцы

Сыворотка, плазма (цитрат, ЭДТА или гепарин) или цельная кровь

Взятие и подготовка проб

1.
Образцы следует собирать в стандартных лабораторных условиях (асептически и с предотвращением гемолиза).

Все образцы следует рассматривать как потенциально инфекционные.

2.
Пробы цельной крови следует тестировать сразу после получения (в течение 4 часов).

3.
Если проба тестируется в течение 48 часов после получения, ее следует поместить в холодильник (2-8 С). Если предполагается более длительное хранение образца, его следует заморозить. Перед тестированием нужно полностью разморозить образец, тщательно перемешать его и довести до комнатной температуры. Следует избегать повторной заморозки образца.

Процедура тестирования

1.
Довести все пробы, тестовые кассеты и разбавитель для образца до комнатной температуры.

2.
Извлечь тестовую кассету из защитной упаковки, оторвав край упаковки по надрезу.

3.
Пометить тестовую кассету фамилией или кодовым номером пациента.

4.
.Набрать пробу (сыворотки или плазмы) в пипетку-капельницу и, держа её вертикально, внести 1 каплю (25 мкл) пробы в лунку для проб тестовой кассеты. Если тестируется цельная кровь, внести в лунку для проб 2 капли (50 мкл) пробы. Подождать, пока образец полностью впитается.
5.
Внести в лунку для проб по капле 4 полных капли (150 мкл) разбавителя для образца, давая впитываться предыдущей капле.

6.
Считать результаты теста (в нг/мл) с помощью «Easy Reader» через 15 минут после внесения пробы.

Более подробное описание работы на приборе смотрите в инструкции к ридеру.
Предупреждение
Наблюдается влияние образца на результаты тестирования (матричный эффект). Поэтому при тестировании цельной крови полученный с помощью ридера результат нужно умножить на 1,4. Например, если был получен результат 145 нг/мл в цельной крови, то реальный результат будет составлять 203 нг/мл (145 х 1,4).

Для образцов сыворотки и плазмы концентрация ферритина соответствует результату, полученному на ридере.

Характеристики теста

a) Линейность:
Диапазон измерения: 10 - 630 нг/мл. 

При концентрации ферритина ниже 10 нг/мл, результат будет показан как «<10 ng/ml». 

При концентрации ферритина выше 630 нг/мл, результат будет показан как «> 630 ng/ml» 

Для образцов с концентрацией ферритина выше 630 нг/мл необходимо предварительное разбавление физраствором с умножением полученного результата на коэффициент разведения.

б) Точность:
Исследование проводилось на разведениях референтной сыворотки (ВОЗ, референтный материал 94/572) с концентрацией ферритина от 0 до 630 нг/мл. Оптическое поглощение выражалось как функция концентрации ферритина в виде линейной кривой: 

Y = 43.15 + 0.9691 x (r = 0.9742)

Результаты, полученные на ридере, показывают хорошую корреляцию (r > 0,95) с указанными концентрациями. 

в) Чувствительность:

Пороговая чувствительность теста близка к 5 нг/мл. При этом результат отражается как «< 10 ng/ml».

Референтные нормальные уровни ферритина:

Мужчины                  12-300 нг/мл

Женщины                 10-150 нг/мл

Дети (6 мес-15 лет)  7-142 нг/мл

г) Прецизионность:

Для исследования использовалась панель из 30 образцов человеческой сыворотки, предварительно протестированных на анализаторе BAYER CENTAUR. Результаты приведены в таблице: 

	Панель образцов ID
	Ферритин (нг/мл)

Ожидаемые значения (BAYER CENTAUR)
	Ферритин (нг/мл),

VEDALAB
	Панель образцов ID
	Ферритин (нг/мл)

Ожидаемые значения (BAYER CENTAUR)
	Ферритин (нг/мл),

VEDALAB

	
	Значения
	Диапазон
	
	
	Значения
	Диапазон
	

	V10914777
	143,0
	95,91 – 190,19
	117,02
	V1091492
	377,0
	252,59 – 501,41
	418,1

	V1091478
	27,0
	18,09 – 35,91
	35,16
	V1091493
	244,0
	163,48 – 324,52
	219,94

	V1091479
	247,0
	165,49 – 328,51
	182,66
	V1091494
	66,0
	44,22 – 87,78
	55,03

	V1091480
	248,0
	166,16 – 329,84
	313,67
	V1091495
	122,0
	81,74 – 162,26
	98,44

	V1091481
	160,0
	107,20 – 212,80
	144,57
	V1091497
	144,0
	96,48 – 191,52
	141,33

	V1091482
	98,0
	65,66 – 130,34
	84,94
	V1091498
	243,0
	162,81 – 323,19
	200,49

	V1091483
	305,0
	204,35 – 405,65
	304,18
	V1091499
	3,0
	2,01 – 3,99
	< 10

	V1091484
	106,0
	71,02 – 140,98
	79,74
	V1091500
	309,0
	207,03 – 410,97
	304,18

	V1091485
	431,0
	288,77 – 573,23
	325,08
	V1091501
	158,0
	105,86 – 210,14
	166,45

	V1091486
	4,0
	2,68 – 5,32
	< 10
	V1091502
	246,0
	164,82 – 327,18
	239,38

	V1091487
	248,0
	166,16 – 329,84
	243,44
	V1091503
	251,0
	168,17 – 333,83
	211,02

	V1091488
	13,0
	8,71 – 17,29
	13,37
	V1091504
	25,0
	16,75 – 33,25
	35,78

	V1091489
	242,0
	162,14 – 321,86
	211,02
	V1091505
	143,0
	95,81 – 190,19
	132,41

	V1091490
	9,0
	6,03 – 11,97
	< 10
	V1091506
	350,0
	234,5 – 465,5
	315,07

	V1091491
	183,0
	122,61 - 243,39
	180,23
	V1091496
	98,0
	65,66 – 130,34
	249,28


Расхождение результатов наблюдалось только в одном образце (выделено жирным шрифтом). При дальнейшем исследовании данного образца выявился высокий уровень СРБ, что может указывать на присутствие гетерофильных антител, которые могли повлиять на результаты.

Исходя из данных, представленных в таблице видно, что 93% (28/30) результатов, полученных с помощью данного теста, соответствуют результатам, полученным на анализаторе BAYER CENTAUR.

д) Сходимость

При тестировании в 26 повторах трех коммерческих сывороток, содержащих 17.56, 66.32 и 184.83 нг/мл ферритина, коэффициент вариации составил 9.58%, 8.86% и 8.92% соответственно.

Ограничения метода

1.
Как и для всех диагностических процедур, врачу следует рассматривать результат экспресс-теста только в свете общей клинической картины.

2.
Некоторые пробы сыворотки с высокими концентрациями ревматоидного фактора могут дать неспецифический ложноположительный результат при тестировании. Эта возможность должна быть учтена заранее.

3.
Данный тест разработан специально для ридера и не предназначен для визуального определения результатов.

4.
При несоблюдении времени тестирования (15 мин) могут наблюдаться ошибочные результаты.

5. При тестировании цельной крови следует умножить полученный результат на коэффициент 1,4.
6. Как это наблюдается и в других методах анализа, имеется некоторая вариабельность результатов измерений. Поэтому для клинических данных рекомендуется вводить коэффициент вариации +/- 25% по отношению к полученному результату.
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Соблюдать температуру хранения          Читать инструкцию           Не использовать повторно         Только для in vitro диагностики
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