PDIRUI’
INSTRUCCIONES KIT DE REACTIVOS DE TRANSFERRINA
(METODO INMUNOTURBIDIMETRICO)

TRF

+*Nombre del producto

KIT DE REACTIVOS DE TRANSFERRINA (METODO INMUNOTURBIDIMETRICO)

+Uso previsto

Este reactivo se aplica a la determinacion cuantitativa in vitro de la concentracion de transferrina (TRF) en
suero humano.

La transferrina es la principal proteina que contiene hierro en el suero, es responsable del transporte del
hierro absorbido desde el tracto digestivo y la liberacion de hierro de la degradacion de los glébulos rojos.
La concentracion de transferrina en suero esta regulada por el suministro de hierro, en estado de
deficiencia de hierro, las concentraciones de TRF aumentaron, después de un tratamiento efectivo con
hierro, volvera al nivel normal. La transferrina de plasma se puede utilizar para el diagndstico de la anemia
y el seguimiento del tratamiento. En la anemia por deficiencia de hierro, el nivel de transferrina aumento,
pero la saturacién de hierro es baja. Por el contrario, la anemia se debe al uso ineficaz de hierro de glébulos
rojos. Luego la transferrina del plasma en condiciones normales o bajas, pero la saturacion de hierro
aument6. Cuando esta en fase aguda, la proteina transferrina en las reacciones tiende a disminuir. Por lo
tanto, en lesiones inflamatorias y malignas, disminuiréd a medida que caiga la albimina, la prealbumina.
También disminuyd en el sindrome nefrotico, la enfermedad hepatica crénica y la desnutricion. El
embarazo y los anticonceptivos orales o las inyecciones de hormonas estrogénicas pueden aumentar el
TRF en el plasma.

+Principio

En el suero humano, la transferrina se encuentra con su anticuerpo correspondiente (suero de transferrina
antihumana de cabra) en la fase liquida, formando el complejo antigeno-anticuerpo inmediatamente, y
una cierta turbidez, el nivel de turbidez y la concentracion de transferencia sérica se correlacionan
positivamente. En comparacion con el suero de calibracion a través del mismo tratamiento, se puede
calcular el nivel de transferrina en la muestra.

+ Composicién del reactivo

Reactivo 1
Bufer de fosfato 10mmol/L
Reactivo 2
Anticuerpo antihumano de cabra TRF Apropiado

Los componentes de los kits con diferentes nimeros de lote no son intercambiables

+Condiciones de almacenamiento y vida Uutil

1. Cuando se almacena a 2 ~ 8 ° Cy se protege de la luz y se sella, el reactivo es estable durante 12 meses.
2. El reactivo abierto es estable durante 30 diasa2 ~ 8° C.

+Dispositivo adecuado

Este reactivo es adecuado para todo tipo de analizadores semiautomaticos y automaticos. Péngase en
contacto con nuestra empresa para conocer los parametros de aplicacion de los analizadores quimicos.
+Requisitos de muestra

La muestra de suero fresco no debe ser hemolitica.

+Procedimiento

1. Preparacion del reactivo: El reactivo 1 y el reactivo 2 son reactivos liquidos que se pueden usar
directamente.

2. Condicién de prueba (parametros)
Temperatura 37°C

Volumen R1 250uL

Longitud de onda principal ~ 340nm Volumen muestra 2uL

Sub-longitud de onda 750nm Volumen R2 50uL

Rango de absorbancia 0~32A Tiempo de reaccién 300s

Ruta optica 1.0cm Modo de prueba Ensayo final de 2 puntos

3. Procedimiento de prueba

Temperatura: 37°C
Volumen R1: 250uL
Volumen muestra: 2uL

Longitud de onda principal: 340nm
Sub-longitud de onda: 750nm

Absorbancia A1

Volumen R2: 50pL Absorbancia A2

300s 300s

A 4
A 4
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4. Calibracion

Realizar calibracion de 5 puntos. La curva de calibracion se formara automaticamente después de las
pruebas. Cuando se cambie el nimero de lote o el control de calidad no sea vélido, la calibracién se
realizaré de nuevo.

5. Control de calidad

Se sugiere utilizar productos de control de calidad producidos por Dirui. El laboratorio establecerad su
propia zona y limite de control de calidad. Si el valor de control de calidad esta fuera de control, se tomaran
medidas de correccién.

6. Calculo

De acuerdo con la concentracién del calibrador y el cambio de absorbencia correspondiente 2A, adopte
no lineal (Logit-log5p) para confirmar la curva de calibracién. La concentracién es el cambio de
absorbencia en la curva de calibracion.

+Rango de referencia

20~4.0g/L

El rango de referencia aplicado es sélo para referencia. Se recomienda que todos los laboratorios realicen
pruebas relevantes para establecer su propio rango de referencia.

*Explicacién de los resultados

1. Cuando la concentracion de la muestra exceda el rango lineal de este reactivo, diluya la muestra con
agua salina en una proporcion de 1:1 antes de la prueba. Multiplique el resultado de la prueba por 2.

2. La prueba de TRF es solo uno de los indicadores de diagnostico clinico para los pacientes, y los médicos
realizaran un diagndstico integral de acuerdo con el cuerpo del paciente, el diagndstico de la historia, asi
como otros elementos y métodos de diagnéstico.

sLimite

La precision de los resultados se basa en el control de la calibracion del instrumento, la temperatura de
prueba y el tiempo.

Cuando los triglicéridos son>50mmol/L, la hemoglobina es>10g/L, la bilirrubina es>1.368mmol/L, el
resultado de la prueba puede verse afectado.

+Especificaciones

1. Linealidad: hasta 4.80g / L

2. Absorbancia en blanco A<0.500

3. El limite minimo de prueba: pruebe la solucién salina normal 20 veces repetidamente, y el limite minimo




de prueba se determina como 0.06g / L en promedio + 2 veces SD.
4. Precision: pruebe dos muestras con diferente concentracion en el mismo sistema de prueba dentro de
los 20 dias habiles.

Precisién del mismo nimero de lote n=20 Precisiéon entre dias n=20
Suero QC — —
X(g/L) SD CV% X(g/L) SD CV%
Muestra 1 2.67 0.054 1.87 2.50 0.06 2.40

5. Comparacién de métodos: Realizar pruebas en 200 muestras con reactivo y de la empresa y el reactivo
en el mercado ¥, la relevancia entre nuestro reactivo (y) y el reactivo de mercado aprobado (x) es:
y=1.1335x-0.4396,r=0.9750

+Trazabilidad de estandarizacién

El valor constante del calibrador se puede rastrear hasta el método de referencia internacional ERM
DA-470K.

+Los asuntos necesitan atencion

1. Precauciones para la operacion

1.1 El producto es solo para diagnostico in vitro.

1.2 No agregue reactivo durante la prueba.

1.3 Evite la luz solar directa durante la operacién.

1.4 Guarde el reactivo de acuerdo con el método de almacenamiento, se debe evitar la congelacién. La
calidad del reactivo congelado cambiard y no se puede usar.

1.5 No se puede utilizar reactivo fuera de validez.

1.6 El volumen del reactivo y la muestra se pueden cambiar proporcionalmente de acuerdo con los
requisitos del instrumento.

2. Precauciones para la seguridad

2.1 Considere el producto como materiales peligrosos que pueden causar VIH, VHB, VHC y otras
infecciones. Para evitar el riesgo, use guantes de un solo uso.

2.2 Evite el contacto con la piel, la ropa y los ojos. Una vez en contacto con la piel o la ropa, enjuague la
parte de contacto con abundante agua y vaya a ver a un médico.

2.3 Las muestras y los residuos liquidos tienen un riesgo infeccioso potencial, y el usuario debe
gestionarlos de acuerdo con la norma de operacién de seguridad del laboratorio, las leyes y regulaciones
locales.

+Referencia
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+ Especificacion de embalaje

Modelo CS-240 CS-300 CS-400 CS-600 CS-1200 T240 T300 CS-6400 CS-1600 CS-1300
item TRF TRF TRF TRF TRF TRF TRF TRF TRF TRF
Unidad g/L g/L g/L g/L g/L g/L g/L g/L g/L g/L
2 2 puntos 2 puntos 2 puntos 2 puntos 2 puntos 2 puntos 2 puntos 2 puntos 2 puntos
Metodologia puntos final final final final final final final final final
final
Tiempo 20 20 10 10 10 13 10 9 12 9
Pun,toA 13~31 13~31 13~31 13~41 11~31 17~41 17~47 9~31 9~31 11~33
fotométrico
Longitud de
S 340 340 340 340 340 340 340 340 340 340
onda principal
Sub-longitud
750 750 750 750 750 750 750 750 750 700
de onda
Reactivo R1/T1 250 250 250 250 250 300 300 250 250 250
R2/T2 50 50 0 50 0 100 100 50 50 0
R3/T3 —_— —_— 50 —_— 50 —_— —_— —_— —_— 50
RA4/T4 — — — — — — — — — —
Volumen
normal de la > 5 5 > > 3 3 > 5 2
muestra de
suero
Limite de 33 33 33 33 33 33 33 33 33 33
absorbancia
Tipo de Reaccién Reaccion Reaccion Reaccién Reaccién Reaccién Reaccién Reaccién Reaccién Reaccién
reaccion positiva positiva positiva positiva positiva positiva positiva positiva positiva positiva
Tino de -33 -3.3 -3.3 -3.3 -3.3 -3.3 -3.3 -3.3 -3.3 -3.3
P ) Limite Limite Limite Limite Limite Limite Limite Limite Limite Limite
reaccion R - S AP AP S AP R S -
inferior inferior inferior inferior inferior inferior inferior inferior inferior inferior
Método de Logit Logit Logit Logit Logit Logit Logit Logit Logit Logit
calibracion -log5p -log5p -log5p -log5p -log5p -log5p -log5p -log5p -log5p -log5p
Comprobacion 0.1 0.1 0.1 0.1 0.1 0.1 0.1 0.1 0.1 0.1
de deflexion
Comprobacion 0.1 0.1 0.1 0.1 0.1 0.1 0.1 0.1 0.1 0.1
de discrecion
Comprobacion
de sensibilidad 0.1 0.1 0.1 0.1 0.1 0.1 0.1 0.1 0.1 0.1
Marca
. -0.5~ -0.5~ -0.5~ -0.5~ -0.5~ -0.5~
horizontal en 03 03 03 03 -0.5~03 03 03 -0.5~03 -0.5~0.3 -0.5~03
blanco
Rango de 0.06 0.06 0.06 0.06 0.06 0.06 0.06 0.06 0.06 0.06
linealidad ~4.80 ~4.80 ~4.80 ~4.80 ~4.80 ~4.80 ~4.80 ~4.80 ~4.80 ~4.80

No. Especificaciones Tipo
232022102009 | R1:1x50mL | R2:1x10mL Calibrador: TmL Dirui CS-400/600/800/1200/1300/1600/6400
232022102003 | R1:1x50mL | R2:1x10mL Calibrador: TmL Dirui CS-240/300
232022102012 | R1:1x50mL | R2:1x10mL Calibrador: TmL Dirui CS-T serie
232022102013 | R1:1x50mL | R2:1x10mL Calibrador: TmL Dirui CS-T serie
232022102014 | R1:1x25mL | R2:1x5mL Calibrador: TmL Dirui CS-T serie

*PS.: Pardmetros del analizador de quimica automatizado de la serie CS
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