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ichromo!™
AFP

POUZITI

ichroma™ AFP test je fluorescenéni imunoanalyza (FIA) pro
kvantitativni stanoveni alfa-feto proteinu (AFP) v lidské plné
krvi/séru/plazmé. Je to uziteCny prostfedek pfi lécbé a sledovani
primadrniho  hepatoceluldrniho  karcinomu a neseminomového
karcinomu varlat.

Pouze pro diagnostické poufziti in vitro.

uvoD

Alfa-fetoprotein (AFP) patfi do skupiny ol globulini lidskych
plazmatickych proteinu a je glykoproteinem s molekulovou hmotnosti
pfiblizné 70 kDa. AFP je produkovan ptedevsim v jatrech vyvijejiciho
se plodu. Lze jej nalézt v krvi matky a v plodové vodé, jelikoz je
vyluovdn do plodového séra. Velky narGst koncentrace AFP u
nékolika malignich onemocnéni predstavuje predevsim primarni
hepatocelularni karcinom a neseminomovy karcinom varlat. U
pfiblizné 70-90 % pacientd s primarnim hepatoceluldrnim
karcinomem a neseminomatdznim karcinomem varlat byla zjisténa
vysokd hladina AFP. Vysokd koncentrace AFP byla zjisténa také u
omezeného poctu pacientl s rliznymi diagnézami, jako je rakovina
traviciho traktu, virova hepatitida, chronickd aktivni hepatitida,
alkoholicka cirhdza a adenokarcinomy plic, slinivky bfi$ni a Zluéniku.
Jelikoz je dobfe znamo, Ze AFP je duleZzitym prognostickym
ukazatelem neseminomatézniho karcinomu varlat,  jeho
nejvyznamnéjsi uloha spociva ve sledovani klinického stavu po |écbé a
v postterapeutickém hodnoceni pacientd.

PRINCIP

Test vyuZivda sendviCovou imunodetekéni metodu; detekéni
protildtka v pufru se vaze na antigen ve vzorku, vytvari komplexy
antigen-protilatka ,které migruji nitrocelulézovou matrici, kde jsou
zachyceny dalsi imobilizovanou protildtkou na testovacim prouzku.

Cim vice antigenu je ve vzorku, tim vice vznikd komplext antigen-
protildtka coZ vede k silngjsi intenzité fluorescencniho signalu na
detekéni protilatce, ktery je zpracovan pfistrojem pro chroma™ testy s
uréenim koncentrace AFP ve vzorku.

KOMPONENTY

ichroma™ AFP test obsahuje "kazety", "zkumavky s detekénim
pufrem" a "ID &ip".

L] Kazeta obsahuje testovaci prouzek, jehoZz membrana ma na
testovaci linii protildtku proti lidskému AFP, zatimco na kontrolni
linii kralici 1gG.

L] Kazda kazeta je samostatné uzaviena v sacku z hlinikové félie
obsahujicim vysousedlo. 25 zatavenych kazet je zabaleno v
krabici, ktera obsahuje rovnéz ID Cip.

" Detekéni pufr obsahuje anti-lidsky AFP fluorescenéni konjugat,
anti- krali¢i 1gG fluorescentni konjugét, hovézi sérovy albumin
(BSA) jako stabilizator a azid sodny ve fosfatovém pufru (PBS)
jako konzervant.

" Detekéni pufr je predem davkovan ve zkumavce. 25 zkumavek s
detekénim pufrem je zabaleno v krabici a dale zabaleno do
polystyrenové krabici s ledovymi polstarky pro pfepravu.

UPOZORNENI{ A BEZPECNOSTNi OPATRENI

" Pouze pro diagnostické poutziti in vitro.
Dodrzujte pokyny a postupy popsané v tomto "Ndvodu k
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" PouZivejte pouze cCerstvé vzorky a vyhybejte se pfimému
slunecnimu zéreni.

" Cisla $arzi viech testovacich komponent (kazety, identifika¢niho
Cipu a detekéniho pufru) se musi vzéjemné shodovat.

" Nezamériujte testovaci souéasti mezi rGznymi Sarzemi ani
nepouZivejte testovaci soucasti po uplynuti doby pouZitelnosti,
protoze by to mohlo vést k nespravnym vysledkim testu.

" Nepouzivejte opakované kazety ani detekéni pufry. Zkumavka s
detekénim pufrem by méla byt pouZita pouze pro zpracovani
jednoho vzorku. Kazeta by méla byt pouZita pouze pro testovani
jednoho vzorku.

" Kazeta by méla zlistat uzaviena v plvodnim obalu az do doby
tésné pred pouzitim. NepouZivejte kazetu, pokud je obal
poskozeny nebo jiz byl otevien.

L] Zmrazeny vzorek by se mél rozmrazit pouze jednou. Pro
pfepravu musi byt vzorky zabaleny v souladu s mistnimi predpisy.
Hemolyticky nebo lipemicky vzorek se nesmi pouzit.

" Pfed pouZitim ponechte kazetu, detekéni pufr a vzorek pfiblizné
30 minut pfi pokojové teploté.

" Pfistroj pro testy ichroma™ muzZe béhem pouZivani vykazovat
mirné vibrace.

" S pouzitymi detekénimi pufry, pipetovacimi Spickami a kazetami
je tfeba zachazet opatrné a likvidovat je vhodnym zpusobem v
souladu s pfislusnymi mistnimi pfedpisy.

L] Expozice vét§imu mnozstvi azidu sodného muaze zpUsobit uréité
zdravotni problémy, jako jsou kiece, nizky krevni tlak a srdeéni
frekvence, ztrata védomi, poskozeni plic a selhani dychani.

L] ichroma™ AFP test poskytuje pfesné a spolehlivé vysledky za
nize uvedenych podminek:

- ichroma™ AFP test by se mél pouZivat pouze ve spojeni s
pfistrojem pro ichroma™ testy.

- Je tfeba pouZit doporuceny protisrdzlivy vzorek.

Typ vzorku Doporuéené antikoagulans
Plazma K2 EDTA
K3 EDTA
PInd krev Heparin sodny
Sérum NepouZije se.
KLADOVANI A STABILITA

" Kazeta je stabilni po dobu 20 mésict (uzaviend v sacku z
hlinikové félie), pokud je skladovéna pfi teploté 4-30 °C.

- Detekéni pufr rozplnény do zkumavky je stabilni po dobu 20
mésicu, pokud je skladovan pfi teploté 2-8 °C.

" Po otevieni sdcku s kazetou by mél byt test proveden okam?zité.

OMEZEN{ TESTOVACIHO SYSTEM

" Test mUze poskytnout fale$né pozitivni vysledek (vysledky) v
disledku zkiizenych reakci a/nebo nespecifické adheze uréitych
slozek vzorku na zachycujici/detekéni protilatky.

Test muze poskytnout falesné negativni vysledek (vysledky) v
dusledku nereaktivity antigenu na protilatky, coz je nejéastéjsi v
pfipadé, Ze je epitop maskovan nékterymi nezndmymi slozkami,
a proto nemlze byt detekovan nebo zachycen protilatkami.
Nestabilita nebo degradace antigenu &asem a/nebo teplotou
mlZe rovnéZ zplsobit fale$né negativni vysledek, protoze
antigen se tim stava nerozpoznatelnym pro protildtky.

| dal3i faktory mohou ovlivnit test a zpUsobit chybné vysledky,
jako jsou technické/procedurdlni chyby, degradace testovanych
slozek/reagentll nebo pfitomnost interferujicich latek v
testovanych vzorcich.

Jakakoli klinickd diagndza zaloZzend na vysledku testu musi byt
podlozena komplexnim posouzenim pfislusného Iékafe véetné
klinickych pfiznak a dalSich relevantnich vysledkd testd.
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\WVANY MATERI,

i-CHROMA AFP-25 test

Slozky produktu ichroma™ AFP
L] Krabice s kazetami:

- Kazety 25
- ID&p 1
- Navod k poutziti 1
" Krabicka obsahujici zkumavky s detekénim pufrem
- Detekéni pufr 25

POTREBNY MATERIAL DODAVANY NA VYZADANI

Nésledujici polozky Ize zakoupit samostatné.
Pro vice informaci kontaktujte EXBIO Olomouc s.r.o.
" Pfistroj pro testy ichroma™

- ichroma™ Reader

- ichroma™ Il
ichroma™ Printer
L] Boditech AFP Control

ODBER A ZPRACOVANI{ VZORKU

Typem vzorku pro ichroma™ AFP test je lidskd plnd
krev/sérum/plazma.

" Doporucuje se testovat vzorek do 24 hodin po odbéru.

L] Sérum nebo plazma by mély byt oddéleny od krvinek
centrifugaci do 3 hodin po odbéru pIné krve. Pokud je nutné
delsi skladovani, napf. pokud by test nemohl byt proveden do 24
hodin, sérum nebo plazma by mély byt okamzité zmrazeny pfi
teploté nizsi nez -20 °C. Skladovani vzorku v mrazni¢ce az 3
mésice nema vliv na kvalitu vysledkd.

L] Vzorek pIné krve by se vSak v Zzadném pripadé nemél uchovavat
v mraznicce.

L] Jakmile byl vzorek zmrazen, mél by byt rozmrazen pouze jednou
a pouze pro Ucely testu, protoZe opakované zmrazovani a
rozmrazovani mize vést ke zméné hodnot testu.

PRIPRAVA TESTU

L] Zkontrolujte obsah ichroma™ AFP testu: Zkontrolujte, zda je v
baleni zatavend kazeta, zkumavky s detekénim pufrem a ID Cip.

L] Ujistéte se, Ze se Cislo SarZe kazety shoduje s ¢islem ID Cipu a
detekéniho pufru.

L] Tésné pied testem ponechejte zatavenou kazetu (pokud je
ulozena v chladniéce) a zkumavku s detekénim pufrem pfi
pokojové teploté po dobu nejméné 30 minut. Umistéte kazetu
na Cisty, bezprasny a rovny povrch.

" Zapnéte pfistroj pro testy ichroma™ testy.

(Kompletni informace a navod k pouZiti naleznete v "Pfiruéce k
obsluze pfistroje pro testy ichroma™".)

TESTOVACI POSTUP

< Multi rezim>
1) Pfeneste vzorek (15 pl séra, plazmy, kontroly/30 ul piné krve)
pomoci pipety do zkumavky obsahujici detekéni pufr.
Zaviete vitko zkumavky s detekénim pufrem a vzorek dukladné
promichejte asi 10nasobnym protfepanim. (Smés vzork( musi
byt pouZita okamzité.)
Napipetujte 75 pl smési se vzorkem do jamky pro vzorek na
kazeté.
4) Kazetu se vzorkem inkubujte 15 minut pfi pokojové teploté.

/A Po_uplynuti inkubaéni doby kazetu se vzorkem ihned

naskenujte. V opacném pripadé dojde k nepresnému vysledku
testu.

Pro oskenovéni kazety se vzorkem ji vloZte do nosice kazety v
pfistroji pro testy ichroma™. Pfed zasunutim kazety do drzdku
kazety zajistéte jeji spravnou orientaci. Na kazeté je specidlné
pro tento Ucel vyznacena Sipka.

Stisknutim tlacitka "Start" nebo "Select"na pfistroji pro testy
ichroma™ zahdjite proces skenovani.

&

L
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Pristroj pro testy ichroma™ za¢ne okamZité skenovat kazetu se
vzorkem.
si Odectéte vysledek testu na displeji pfistroje pro testy
ichroma™

Rezim Single>

Pfeneste vzorek (15 pl séra, plazmy, kontroly/ 30 pl plné krve)
pomoci pipety do zkumavky obsahujici detekéni pufr.

Zavrete vicko zkumavky s detekénim pufrem a vzorek diikladné
promichejte asi 10ndsobnym protfepanim. (Smés vzork( musi
byt pouZita okamiité.)

Napipetujte 75 pl smési se vzorkem do jamky pro vzorek na
kazeté.

Vlozte kazetu do nosi¢e kazety v pfistroji pro test ichroma™.
Pfed zasunutim kazety do nosi¢e zajistéte jeji spravnou
orientaci. Na kazeté je specidlné pro tento ucel vyznalena
Sipka.

Klepnéte na tlagitko "Start" nebo "Select" na pfistroji pro
testy ichroma™.

Pfistroj pro testy ichroma™ za¢ne automaticky skenovat kazetu
se vzorkem po 15 minutach.

Odectéte vysledek testu na displeji pristroje pro testy
ichroma™.

INTERPRETACE VYSLE TESTU

Pristroj pro testy ichroma™ automaticky vypocitd vysledek testu
a zobrazi koncentraci AFP v testovaném vzorku v ng/ml.

Cut-off (referenéni rozmezi): <10,9 ng/ml

Pracovni rozsah: 5-350 ng/ml

KONTROLA KVALITY

Testy kontroly kvality jsou soucdsti spravné laboratroni praxe pro
potvrzeni ocekavanych vysledku a platnosti testu a mély by se
provadét v pravidelnych intervalech.

Kontrolni testy by mély byt provedeny ihned po otevieni nové
SarZe testu, aby se zajistilo, Ze se vykonnost testu nezméni.

Testy kontroly kvality by se mély provadét také vidy, kdyz
existuje jakdkoli pochybnost o platnosti vysledki testu.

Kontrolni materidly nejsou dodavany s testem ichroma™ AFP.
Pro vice informaci ohledné ziskani kontrolnich materidlQ
kontaktujte EXBIO Olomouc s.r.o.

(Viz ndvod k poutiti kontrolniho materialu. )

ONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Analyticka citlivost

Limit blanku(LOB) 0,79 ng/ml
Mez detekce (LOD) 1,096 ng/ml
Mez stanovitelnosti (LOQ) 5ng/ml

Analyticka specifita

Interference

Pfi méFeni testu ichroma™ AFP nedoslo k Zadnym vyznamnym
interferencim s témito materialy.

Interferencni materidl Conc.
Bilirubin 342 umol/I
D-glukdza 1000 mg/dI
Hemoglobin 2g/l
Kyselina L-askorbova 170 pmol/I
Triglyceridy 37 mmol/|

Zkiizend reaktivita
Nebyla zjisténa Zadnda signifikantni zkfizend reaktivita téchto
materiald s méfenim testu ichroma™ AFP.

Material se zkfizenou Cone. (ng/ml)

reaktivitou
CEA 500
PSA 100
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ALP 30
Tn-l 100 33000 »
CK-MB 100 £ 300,00 y = 0,9658x + 0,3798 }u-
Myoglobin 100 £ 250,00 R =0.9868 e‘," .
Albumin 300 2 200,00 °
& 150,00
L] Preciznost 2 100,00
V rdmci $arze g '
Jedna osoba testovala ichroma™ AFP 1 den( vidy 2krét) v tydnu, 2 5000
béhem 21 dnil na stejném misté. 0,00
- Opakovatelnost (preciznost v ramci série) 0,00 100,00 200,00 300,00 400,00
Opakovatelnost ichroma™ AFP byla hodnocena na zakladé Abbott AxSYM AFP [ng/mi]
vysledkd testd 1 3arze.
- Celkova preciznost (v ramci série, mezi jednotlivymi dny) 350,00
Celkova preciznost ichroma™ AFP byla hodnocena u vsech
vysledkd testd 1 Sarze. 300,00
- Pfesnost mezi 3arzemi. 250,00
Pfesnost mezi jednotlivymi Sarzemi byla hodnocena na zékladé = 200,00
vysledkd testd tii riiznych Sarzi. % 15000
s
orecimot
. Opal'(ova-teln-ost (preciznost v Preciznost 50,00
Konc. Pramér (v rdmci serie) P ..
[ng/ml] [ng/ml] I'al'TlCIV mezi sarzemi 0,00
laboratore) 0,00 10000 20000 30000 400,00
SD ((;/:/) SD ((;:I) SD ((;:/) Abbott AXSYM AFP [ng/ml]
10 9.73 0.66 6.7 0.68 6.9 0.73 7.48
20 19.73 1.39 71 1.41 71 1.36 6.87 i-CHROMA READER VS ichroma™ I
100 100.3 5.19 5.2 5.38 5.3 5.36 5.34 linedrni regrese | koeficient
Y=0,9688x + 3,0621 | R=0.9815

- Presnost

Pfesnost byla potvrzena testovanim se 3 rGznymi 3arzemi

ichroma™ AFP. Testy se opakovaly 10krat v kazdé koncentraci.

AFP Cast Cast Cast N Vytéznost
[ng/ml] 1 2 3 (%)
100 100.4 99.2 96.7 98.8 99%
82 81.51 85.65 84.12 83.76 102%
64 64.36 62.38 66.03 64.26 100%
46 44.54 45.04 46.51 45.36 99%
28 27.56 27.05 28.30 27.64 99%
10 10.00 9.90 10.36 10.09 101%

L] Srovnatelnost

Koncentrace AFP ve 100 vzorcich séra byly kvantifikovany
nezavisle pomoci systému ichroma™ AFP a Abbott AxSYM podle

pfedepsanych testovacich postupd. Vysledky test(

byly

porovnany a jejich srovnatelnost byla zkoumdna pomoci linedrni

regrese a koeficientu korelace (R).

Pfistroj Boditech Abbott AxSYM
Med. linedrni regrese koeficient
i-CHROMA READER Y=0,9658x + 0,3798 R=0.9868
ichroma™ Il Y=0,9521x + 1,3237 R=0.9856
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400,00
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£ 30000 R = 0.9815
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0,00 50,00 100,00 150,00 200,00 250,00 300,00 350,00
i-CHROMA READER [ng/ml]

KAZY

1.

Tartarinov, Y.S. Detection of embryospecific alpha-globulin in the
blood sera of patients with primary liver tumor. Vopr. Med.
Khim. 10:90-91 (1964).

Mcintire, K.R., Waidmann, T.A., Moertel, C.G. and Go, V.LW.
Serum alpha-fetoprotein in patients with neoplasms of the
gastrointestinal tract. Cancer Res. 35:991-996 (1975).
Javadpouf, N., Mcintire, K.R. and Waidmann, T.A. Human
chorionic gonadotropin (HCG) and alpha-fetoprotein (AFP) in
sera and tumor cells of patients with testicular seminoma.
Cancer 42:2768-2772. (1978).

Chen, D.S. and Sung, J.L. Relationship of Hepatitis B Surface
Antigen to serum alpha-fetoprotein in nonmalignant diseases of
the lever. Cancer 44:984-992 (1979).

Rhoslati,E. and Seppala, M. studies of carcinofetal proteins:
Physical and Chemical Properties of Human alpha-fetoprotein.
Int. J. Cancer 7:218-225 (1971).

Abelev,G.I. Alpha-fetoprotein in oncogenesis and its association
with malignant tumors. Adv. Cancer Res. 7:295-358 (1971).
Wespic, H.C. Alpha-fetoprotein: its quantification and
relationship to neoplastic disease, ppp 115-129 In Alpha-
fetoprotein, Laboratory Procedures and Clinical Applications,
Kirkpatirck, A. and Nakamuram R (eds.), Masson Publishing,
New York (1981) After Radical Prostatectomy. J. Urol. 142:1082-
90 (1989).



Cislo dokumentu: INS-AF-EN (Rev. 15)
Datum revize : 16. kvétna 2019

UPOZORNENI: Pro identifikaci riiznych symbold slouzi nize
uvedena tabulka.

Dostacujici pro <n>

Ctéte navod k pouziti

Spotiebujte do (datum exspirace)

Cislo Sarze

Katalogové ¢islo

Upozornéni

Vyrobce

Zplnomocnény zastupce Evropského spolecenstvi

Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro

Skladujte pti (omezeni teploty)

Nepouzivejte opakované

~FHEP>EEKES

Tento produkt spliuje pozadavky smérnice 98/79/EC pro
diagnostické prostiedky in vitro

~
m

Pro technickou podporu kontaktujte:
EXBIO Olomouc s.r.o.

Tel: 587301011

Email: info@exbio.com

d Boditech Med Incorporated

43, Geodudanji 1-gil, Dongnae-myeon,
Chuncheon-si, Gang-won-do, 24398
Korejskd republika

Tel: +(82) -33-243-1400
Fax: +(82) -33-243-9373
www.boditech.co.kr

[]*=] Obeliss.a

Bd. Général Wahis 53,

1030 Brusel, Belgie

Tel: +(32) -2-732-59-54

Fax: +(32) -2-732-60-03
E-Mail:mail@obelis.net
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