TRANSFERRIN

Transferrin konsantrasyonunun tayini i¢in diagnostik reaktif.

Validity

Sivi. Cift reaktif. +2/+8°C’de saklayiniz. In Vitro Diagnostik kullanim i¢indir. Dondurmayiniz.

MH-432 80 mL
MH-433 54 mL

Kullanma talimati igerisinde yapilan degisiklikler gri ile isaretlenmisgtir.

KULLANIM AMACI

Bu test insan serum ve plazmasindaki Transferrin
analitinin kantitatif tayini igindir.

GENEL BILGI

Transferrin (orijinal adi siderophilin), demir (Fe*3) igin
baslica plazma tasima proteinidir. %5.5 karbonhidrat
icerigine sahip, 79.6 kDa olan bir molekuldur. Her biri bir
Fe*3 baglama bolgesine sahip iki N-bagdl oligosakarit ve
iki homolog alan igeren tek bir polipeptit zinciridir. Esas
olarak karacigerde sentezlenir ve dolagimda 8 ila 10
glnlik bir yarilanma &mrune sahiptir. Transferrin,
fizyolojik pH'ta yiksek afiniteye sahip, ancak diisiik pH'ta
daha dustik afiniteye sahip iki ferrik (Fe*3) iyonunu tersinir
sekilde baglar, bu da hicre i¢i bdlmelerde demirin
salinmasina izin verir. Reseptor aracili endositoz yoluyla
demirin hicresel iletiminden sonra, apotransferrin
aracigiyla dolasima geri dondirilir.  Transferrinin
dogrudan 6lgiimu igin klinik endikasyon azdir. Transferrin
konsantrasyonunun dolayli degerlendiriimesi toplam
demir baglama kapasitesi (TIBC) ile yapilabilir.! Normal
kisilerde transferrinin demir baglama bdlgelerinin sadece
Ugte biri Fe*® tarafindan dolu oldugundan, serum
transferrinin 6nemli miktarda demir baglama kapasitesi
vardir. Serum transferrin veya TIBC, demir metabolizmasi
bozukluklarinda degisiklik gdsterir. Demir yluklenmesinin
gOruldigi anemi gesitlerinde ve kalitsal hemokromatozu
olanlarda, transferrin veya TIBC azalir. Transferrin, kronik
karaciger hastaliklari ve yetersiz beslenme gibi bozulmus
sentez durumlarinda ve nefrotik sendrom gibi kayiplarin
arttigi durumlarda da azalir. Transferrin demir eksikligi
olan kisilerde artarken, negatif bir akut faz proteini oldugu
icin kronik enflamatuvar hastaliklari veya maligniteleri
olanlarda azalir.2 Bu nedenle bazilari, transferrinin demir
eksikligi anemisi ve kronik hastalik anemisini ayirt etmek
icin en iyi test oldugunu dlstnlr.3 Ancak hastanede yatan
hastalarda demir eksikligini saptamada c¢ok hassas
degildir.45

TEST PRENSIBI

Immiinotiirbidimetrik éigiim

Numunedeki transferrin anti-human transferrin antikorlari
varliginda ¢okelme gosterir. Antijen antikor kompleksinin
olusturmus oldugu bu cokelti transferrin
konsantrasyonuna baghdir ve turbidimetrik olarak 540 nm
dalga boyunda élgulur.
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REAKTIF BILESENLERI

imidazol tamponu : < 0.12 mol/L
Anti-insan transferin kecgi serumu  : < %50
Sodyum Azid 1% 0.1

REAKTIF HAZIRLAMA

Reaktif kullanim igin hazirdir.

REAKTIF STABILITESI VE SAKLAMA SARTLARI

Reaktifler +2/+8°C'de kapali tutuldugu slrece etikette
belirtilen son kullanma tarihine kadar stabildir.

Acilan siseler 30 gin +2/+8°C’de optimum sartlarda
stabildir. Cihaz Ustlu stabilite otoanalizér sogutma
spesifikasyonlar ve carry-over degerleri ile gugcli bir
sekilde iligkilidir.

Reaktif stabilitesi ve saklama sartlari verileri, Clinical and
Laboratory Standards Institute (CLSI) EP25-A protokoli
kullanilarak dogrulanmigtir.®

NUMUNE GEREKLILIKLERI

Standart prosediirle toplanan serum, lityum heparinli
plazma veya potasyum EDTA’lI plazma kullanilabilir.
Birden ¢ok numune dondurma ve ¢6zme isleminden
kaginiimahdir.

Serum ya da plazmadaki Transferrin stabilitesi:1®

8 saat +20/+25°C
7 glin +2/+8°C
1 ay -20°C

KALIBRASYON VE KALITE KONTROL

Kalibrasyon: Bu test igin Protein Kalibrator
kullanimi gerekmektedir.

Protein Kalibratér-Liyofilize
Ref.No: VT-012

Kalibrasyon stabilitesi 30 gundir. Reaktif ot
numarasindaki degisiklikler kalibrasyon gerektirir. Eger
kalite kontrol sonuglari kabul edilebilir limit araliklarinda
degilse kalibrasyon yapmak gerekir.
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Kontrol: Degerleri bu yontemle belirlenmig ticari olarak
ulasilabilen kontrol malzemesi kullanilabilir. Tavsiye
edilen:

Protein Kontrol Seviye I-Liyofilize

Ref.No: VT-013

Protein Kontrol Seviye II-Liyofilize
Ref.No: VT-014

En az iki seviye kontrol her 24 saatte bir ¢caligtiriimalidir.
Her laboratuvarin kendi kalite kontrol prosedurlerini
belilemesi gerekmektedir. Daha siki kontrol takibi
gerekiyorsa, laboratuvariniz igin gelistiriimis kalite kontrol
proseddurlerine bakiniz.

REFERANS ARALIKLARI / MEDIKAL KARAR
DUZEYLERI

Beklenen deger araligi 200 - 360 mg/dL’dir.%®

Her laboratuvar kendi hasta populasyonu igin beklenen
degerlerin transfer edilebilirligini aragtirmali ve eger gerekli
ise kendi referans araligini belirlemelidir.

Referans araligi, CLSI EP28-A3c protokolu kullanilarak
dogrulanmugtir.”

PERFORMANS OZELLIKLERI

Olgiim Arahg (Measuring Interval)

CLSI EP34-ED1:2018'e gére “Olgiim Arahgr” ilgili analitin
alt miktar tayini sinin (lower limit of quantitation; LLoQ) ile
Ust miktar tayini siniri (upper limit of quantitation; ULoQ)
arasinda yer alan, seyreltme, konsantre etme veya
herhangi bir 6n islem olmaksizin tibbi olarak ve laboratuvar
gereksinimi  bakimindan istenilen dogrulukta analit
konsantrasyonunun 6lgiildigu arah@i ifade eder.®

Transferrin igin tespit edilen analitik dlgiim araligi: 10-700
mg/dL’dir.

Tayin Limitleri (Detection Capability)
Saptama siniri (Limit of Detection: LoD): 5 mg/dL

Miktar tayini sinin (Limit of Quantitation; LoQ): 10
mg/dL

Not: Bu deger belirlenirken yuzde degisim katsayisi
(%CV) degerinden < %20 degeri temel alinir.

LoD ve LoQ degerleri, CLSI EP17-A2:2012 protokolu
kullanilarak dogrulanmistir.®

Dogrusallik (Linearity)

Bu ydéntem, 700 mg/dL’ye kadar Olgim dogrusalligini
gOsterir.
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Validity
Bu degerin lzerindeki konsantrasyonlarda otoanalizériin

otomatik diliisyonundan faydalanabilirsiniz. llave bilgi icin
cihazin kullanim kilavuzuna bakabilirsiniz.

Manuel dilisyon prosedurl igin, numuneyi 1:10 oraninda
%0.90’lik isotonik kullanarak seyreltiniz. Bu islemden
sonra tekrar galigilan numune sonucunu dilisyon faktori
ile ¢carpiniz. Dilisyon sonrasi numune sonucu lineer alt
sinirdan digik  oldugunu gOsterecek  sekilde
isaretlenmisse sonucu rapor etmeyiniz. Uygun bir dilisyon
kullanarak tekrar ¢alistiriniz.

Dogrusallik g¢alismalari CLSI EPO06-A:2003 rehberi
kullanilarak dogrulanmigtir.1°

Kesinlik (Precision)

Calisma diizeni 20x2x2 “The Single Site” protokoliine gére
olusturulmustur. Calisma sonucunda Tekrarlanabilirlik
(Repeatibility) ve Laboratuvar igi Kesinlik (Within-
Laboratory precision/Within-Device Precision) degerleri
elde edilmistir.

Kullanilan protokole gére 20 giin boyunca (ardisik gln
olma zorunlulugu yoktur) ginde 2 ayr calisma (run)
yapimigtir.

Bu protokol disik ve ylksek numuneler igin ayri ayri
uygulanmig ve her bir numune icin 80 sonu¢ elde
edilmistir. Sonuclar istatistiksel olarak 2 faktérli Nested-
ANOVA modeli kullanilarak elde edilmistir.1!

Transferrin’e ait tekrarlanabilirliik ve laboratuvar igi
kesinlik %CV degerleri sirasiyla tablo 1 ve 2’de verilmistir:

Tablo 1. iki Ayri Konsantrasyondaki Numuneden Elde
Edilen Transferrin Tekrarlanabilirlilik Sonuglar

Ortalama konsantrasyon SD %CV n
167 mg/dL 3.01 1.80 80
394 mg/dL 5.10 1.29 80

Not: Bu ¢alisma dizeni 6nceki yayinlanmig CLSI EPO5-
A2 rehberinde “within-run precision” olarak
adlandiriimaktadir.?

Tablo 2. iki Ayri Konsantrasyondaki Numuneden Elde
Edilen Transferrin Laboratuvar igi Kesinlik Sonuglari

Ortalama konsantrasyon SD* %CV n
167 mg/dL 6.01 3.60 80
394 mg/dL 9.46 2.40 80

Not: Bu ¢alisma dizeni 6nceki yayinlanmig CLSI EPO5-
A2 rehberinde “total presizyon” olarak
adlandiriimaktadir.1?

interferans

Transferrin interferans tarama testinde kullanilan endojen
interferant ve analit konsantrasyonlari “CLSI EP37-
ED1:2018” ve “CLSI EP07-ED3:2018” kilavuzlarina uygun

TRANSFERRIN  Sayfa2/4



olacak sekilde belirlendi.*34

Transferrin interferans tarama testi sonucunda elde edilen
g6zlemlenen fark degerinin interferans bakimindan
anlamli olup olmadigini tespit edebilmek icin kullanilacak
olan toplam kabul edilebilir hata orani +%10 olarak
alindi.1®

Transferrin interferans testi sonucunda, belirlenmis olan
endojen interferant ve analit konsantrasyonlarinda,
interferantlar ve analit arasinda belirgin bir etkilesim
g6zlenmedi.

Bilirubin 1< 20 mg/dL
Romatoid Faktor 1< 300 IU/mL
Lipemi :<75 g/lL
Hemoglobin <10 g/L

Endojen interferantlar yani sira cesitli ilag ve
metabolitlerinin, antikoagllanlar (6rn. Heparin, EDTA,
sitrat, oksalat) ve koruyucular (6rn. Sodyum flordr,
iyodoasetat, hidroklorik asit) gibi drnek katki maddelerinin,
toplama ve isleme sirasinda 6rneklerle temas edebilen
maddelerin (serum ayirici cihazlari, 6rnek toplama kaplari
ve igerigi, kateterler, kateter yikama c¢ozeltileri, cilt
dezenfektanlari, el temizleyicileri ve losyonlar, cam yikama
deterjanlari, toz eldivenler vb.), belirli testleri etkiledigi
bilinen diyet maddelerinin (kafein, beta-karoten, hashas
tohumu vb.) veya bir Ornekte yabanci proteinlere
(heterofilik antikorlar vb.), otoimmin yanita (otoantikorlar
vb.) veya maligniteye bagli (6rnegin paraproteinlerin,
fosfat testi ve indirekt iyon secici elektrot yontemleri ile
girisim olusturmasi) olusturan mevcut bazi maddelerin pek
cok farkli nedenden otirl cesitli girisimlere ve yanhs
degerlendirmelere neden olacak olumsuz etkilerinin ortaya
cikabilecedi unutulmamalidir.4

Bu performans karakteristikleri otoanalizér kullanilarak
elde edilmigtir. Sonuglar farkli ekipmanlar ya da manuel
prosedurler kullanildiginda bazi degisiklikler gésterebilir.

UYARILAR VE ONLEMLER

IVD: In Vitro Diagnostik kullanim igindir.

Son kullanma tarihi gegmis reaktifleri kullanmayiniz.
Farkli iki lot numarali reaktif birbirine karistinimamalidir.
Profesyonel kullanim igindir.

lyi Laboratuvar Uygulamalari (GLP) ilkelerine uyunuz.
Sodyum azid igerir.

DIKKAT: Bu (iriin ile birlikte insan kaynakl érnekler isleme
alinmaktadir. Insan kaynakli érneklerin timi potansiyel
bulasici olarak kabul edilir ve OHSAS standartlarina uygun
olarak ele alinmasi tavsiye edilmektedir.

Tehlike
EUH032 :Asitle temasta ¢ok zehirli gaz ¢ikarir.
H317 :Alerjik cilt reaksiyonuna neden olabilir.
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Validity

Onlem

P280 :Koruyucu eldiven / koruyucu giysi /
g0zlik / maske kullaniniz.

P264 :Kullandiktan sonra elinizi uygun sekilde
yikayiniz.

p272 :Kirlenmis is kiyafetinin is yeri disinda
kullanimina izin verilmemelidir.

Miidahale

P302+P352 :Deri ile temasta bol sabun ve su ile
yikayiniz.

P333+P313 :Deriyi tahris eder ya da kizarklk
meydana  gelirse  tibbi  yardima
basvurunuz.

P362+P364 :Kontamine olmus giysiyi ¢ikariniz ve
kullanmadan ©6nce uygun sekilde
yikayiniz.

imha

P501 :igerikleri ve kaplari yerel diizenlemelere
gobre atiniz.
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Validity

SEMBOLLER

In Vitro Diagnostik Medikal Cihaz
Lot Numarasi

Reaktif 1

Kuresel Ticari Urtin Numarasi
Referans Numarasi

lyi Laboratuvar Uygulamalari

| Birlikte Kullanilacak Uriinleri Tanimlar

| Tarkiye Uriini

Uretici

Son Kullanma Tarihi

Sicaklik Sinirlamasi (Saklama Sartlari)

Kullanim Kilavuzuna Bakiniz

Dikkat

Test Sayisi
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