diagnosticare :-6 Test a cassetta NGAL (Urina)
Foglietto lllustrativo
| REF F-NGAL-102 [ italiano |
Test per la misurazione di NGAL nell’'urina con I'uso dell’Analizzatore a Immunofiluorescenza.
Solo per uso diagnostico professionale in vitro.
[USO PREVISTO]
Il test a cassetta NGAL (Urina) si basa sull’lmmunofluorescenza per misurare la NGAL
nell’'urina.
[SOMMARIO]
La Lipocalina Associata alla Gelatinasi Neutrofila (NGAL), anche nota come Lipocalina-2
(LCNZ) 0 24p3 oncogeno, & una proteina che negli esseri umani viene codificata dal gene
LCN2."?®La NGAL & coinvolta nellimmunita innata poiché isola il ferro che, a sua volta, limita
la crescita batterica. Viene prodotta nei neutrofili e, a bassi livelli, da reni, prostata e epitelio
del tratto respiratorio e digerente.a'5 La NGAL viene usata come biomarker del danno renale.®
Nel caso di danno renale acuto (AKI), la NGAL viene secreta ad alti livelli nel sangue e nelle
urine a 2 ore dal danno.” Poiché la NGAL & proteasi-resistente e piccola, la proteina viene
facilmente eliminata ed individuata nell'urina.®| livelli di NGAL nei pazienti con AKI sono stati
associati alla gravita della loro prognosi e possono essere usati come biomarker dell’AKI” La
NGAL puo anche essere usata come diagnosi preventiva in condizioni come insufficienza
renale cronica, nefropatia da mezzo di contrasto e trapianto renale.
[PRINCIPIO]
Il test a cassetta NGAL individua la NGAL attraverso I'immunofluorescenza. Il campione si
muove attraverso la striscia dal tampone del campione al tampone assorbente. La NGAL
presente nell’urina viene catturata dagli anticorpi anti-NGAL coniugati con microsfere
fluorescenti. Poi il composto viene catturato da altri anticorpi anti-NGAL che ricoprono la
membrana (linea del Test). La concentrazione di NGAL nel campione & inversamente
proporzionale all'intensita del segnale fluorescente catturato sulla linea T. A seconda
dell'intensita della fluorescenza del test e della curva standard, la concentrazione della NGAL
nel campione pu0 essere calcolata dall’Analizzatore per indicare la concentrazione di NGAL
nel campione.
[REAGENTI]
La cassetta del test contiene microsfere fluorescenti ricoperte di anticorpo anti-NGAL e una
membrana ricoperta di anticorpo anti-NGAL.
[PRECAUZIONI]
1. Solo per uso diagnostico professionale in vitro.
2. Non usare oltre la data di scadenza indicata sulla confezione. Non usare se la confezione
risulta danneggiata. Non riutilizzare.
3. Evitare la cross-contaminazione dei campioni usando un nuovo contenitore di raccolta
campione per ogni campione ottenuto.
4. Non mangiare, bere o fumare nell’area di manipolazione di campioni e test.
Manipolare tutti i campioni come potenzialmente infetti. Osservare le precauzioni stabilite
per il rischio microbiologico durante tutto il procedimento, e seguire le procedure standard
per lo smaltimento dei campioni. Indossare abbigliamento protettivo come camici da
laboratorio, guanti usa e getta e protezione visiva durante I'analisi dei campioni.
. Non scambiare o mescolare reagenti da lotti diversi.
. Umidita e temperatura possono influenzare negativamente i risultati.
. | test usati dovrebbero essere smaltiti secondo i regolamenti locali.
. Leggere l'intera procedura attentamente prima di effettuare il test.
. Il test a cassetta NGAL e utilizzabile esclusivamente con I'analizzatore da personale
medico qualificato.
[CONSERVAZIONE E STABILITA]
1. Il kit dovrebbe essere conservato a 4-30 °C fino alla data di scadenza stampata sulla
confezione sigillata.
2. Il test deve rimanere nella confezione sigillata fino all’'uso.
3. Non congelare.
4. Evitare attentamente la contaminazione delle componenti del kit. Non usare in caso di
evidente contaminazione microbica o precipitazione. La contaminazione biologica
dell’'attrezzatura di somministrazione, contenitori o reagenti pu6 causare falsi risultati.
[RACCOLTA E PREPARAZIONE DEL CAMPIONE]
Usare preferibilmente urina fresca del mattino per il test, poiché lo sforzo fisico puo causare un
aumento dell’espulsione di albumina. Il campione di urina puo essere conservato a 2-8°C se il
test viene eseguito entro 2 giorni dal prelievo. Per la conservazione a lungo termine, il
campione dovra essere conservato a di sotto di -20°C.
| campioni refrigerati dovranno essere portati a temperatura ambiente prima del test. Evitare il
congelamento e scongelamento ripetuto dei campioni di urina.
[MATERIALI]
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Materiali forniti
« Cassette test « Provette di raccolta campione con buffer
«ID Card « Foglietto illustrativo
Materiali necessari ma non forniti
« Timer « Centrifuga *Analizzatore a Immunofluorescenza
« Pipetta « Contenitori raccolta campione
[ISTRUZIONI PER L’USO]
Fare riferimento al Manuale d’'uso dell’Analizzatore a Immunofluorescenza per le istruzioni
complete sull’'uso del Test. Il test dovrebbe essere effettuato a temperatura ambiente.
Portare test, campione, buffer e/o controlli a temperatura ambiente (15-30 °C) prima del
test.
. Awviare I'Analizzatore. Poi, a seconda delle necessita, selezionare la modalita “standard test”
0 “quick test”.
2. Estrarre la ID card e inserirla nell’apposita fessura sull’analizzatore.
3. Per utilizzare una pipetta: pipettare 10 uL di campione nella provetta tampone; mescolare

« Contagocce

bene il campione e il tampone.
Per utilizzare un contagocce: senza schiacciare il contagocce, mettere I'estremita del tubo
capillare di vetro a contatto con la superficie del campione liquido inclinata. Il campione
liquido migrera automaticamente nel tubo capillare. Nota: assicurarsi di non portare la parte
in plastica del contagocce a contatto con il campione.
Quindi rilasciare il campione nella provetta tampone stringendo verticalmente il bulbo
all'estremita superiore del contagocce. Lavare il tubo 2-3 volte schiacciando il bulbo
superiore. Mescolare bene il campione e il tampone.

. Per utilizzare una pipetta: pipettare 75 pL di campione diluito nel pozzetto del campione
della cassetta. Avviare il timer allo stesso tempo.
Per_utilizzare un_contagocce: immergere l'estremita del tubo (tubo di plastica) nel
campione diluito; spremere il bulbo superiore per assorbire la soluzione nel bulbo inferiore
(non piti del bulbo inferiore).
Premere verticalmente il bulbo superiore per rilasciare la soluzione diluita nel pozzetto del
campione della cassetta del test e avyiare il timer. |

® Spremere il bulbo | @ Mescolare bene.
superiore |
verticalmente

per 2-3 volte. / _\\

Buffer

N

Mettere I'estremita del tubo capillare |
a contatto con la superficie del campione
inclinata.

Campione

Nota:

Non portare la parte in
plastica a contatto con il
campione.

— @ Spremere il bulbo superiore per
assorbire la soluzione nel bulbo
inferiore (non piu del bulbo inferiore).

—) {— @ Spremere verticalmente il bulbo
superiore.

5. Ci sono due modalita di test nell’Analizzatore a Immunofluorescenza: Standard Test e Quick
Test. Si prega di fare riferimento al manuale utente dell’Analizzatore a Immunofluorescenza
per i dettagli.

Modalita “Quick Test”: dopo 10 minuti dall’aggiunta del campione, inserire la cassetta del test

nell’Analizzatore, cliccare “QUICK TEST”, inserire le informazioni del test e cliccare subito

“NEW TEST". L'Analizzatore fornira automaticamente i risultati del test in pochi secondi.

Modalita “Standard test”: inserire la cassetta del test nell’Analizzatore subito dopo I'aggiunta

del campione, cliccare “STANDARD TEST”, inserire le informazioni del test e cliccare “NEW

TEST’ nello stesso momento. L’Analizzatore iniziera automaticamente un conto alla rovescia

di 10 minuti. Al termine del conto alla rovescia I’Analizzatore fornira subito il risultato.

[INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI]

Risultati letti da Analizzatore a Inmunofluorescenza.

Il risultato del test NGAL viene calcolato dall’Analizzatore a Immunofluorescenza e mostrato

sullo schermo. Per ulteriori informazioni si prega di fare riferimento al manuale d'uso

dell’Analizzatore a Immunofluorescenza.

Il range di linearita di NGAL & di 10~1500 ng/mL.

Range di riferimento: 0.7~9.6ng/mL.

[CONTROLLO QUALITA]

Ogni test a cassetta NGAL (Urina) contiene un controllo interno che soddisfa i requisiti di

controllo qualita di routine. Questo controllo interno viene effettuato ogni volta che viene

testato il campione. Questo controllo indica che la cassetta del test & stata inserita e letta
correttamente dall’Analizzatore a Immunofluorescenza. Un risultato nullo del controllo interno
causa la comparsa di un messaggio di errore da parte dell’Analizzatore a Immunofluorescenza

che chiede di ripetere il test. Se il controllo interno risulta non valido compare il messaggio “N/A”

sull’Analizzatore a Immunofluorescenza. Una quantita insufficiente di campione o tecniche

procedurali scorrette sono le cause piu probabili del fallimento del controllo. Rivedere la
procedura e ripetere il test con un nuovo dispositivo. Se il problema persiste, interrompere
immediatamente I'uso del kit e contattare il distributore locale.

[umimi]

1. Il test a cassetta NGAL (Urina) & esclusivamente per uso diagnostico in vitro. Questo test
dovrebbe essere usato solo per 'individuazione di NGAL nei campioni.

2. |l test a cassetta NGAL (Urina) indichera soltanto la presenza di NGAL nel campione.

3. Come per tutti i test diagnostici, la diagnosi di conferma dovrebbe essere eseguita
esclusivamente dal medico dopo aver valutato tutti gli esami clinici e di laboratorio.

4. | risultati dei test NGAL si basano sulla misurazione dei livelli di NGAL nel campione. Non
dovrebbero essere usati come unico criterio per decisioni terapeutiche. Se il risultato &
positivo, si raccomanda di effettuare altre analisi cliniche e test con metodi alternativi per
valutare la terapia pit idonea.

[VALORI ATTESI]

Concentrazioni Riferimento clinico
<10ng/mL Salute
<100ng/mL Basso rischio di AKI

[ >100ng/mL [

[CARATTERISTICHE DI PRESTAZIONE]
1.Accuratezza
La deviazione del test & <+15%.
2.Sensibilita
Il Test a cassetta NGAL (Urina) pud individuare livelli di NGAL fino ad un minimo di 10 ng/mL
nell'urina.
3.Range di individuazione
10~1500ng/mL
4.Range di linearita
10~1500ng/mL, R=0.990
5.Precisione
Precisione intra-lotto
La precisione intra-test & stata determinata usando 10 repliche di 2 campioni contenenti
50ng/mL, 200ng/mL di NGAL. Il C.V. & < 15%.

Precisione inter-lotto

La precisione inter-test & stata determinata usando 10 repliche per ognuno dei tre lotti usando

2 campioni contenenti 50ng/mL , 200ng/mL di NGAL. Il C.V. & £15%.

6.Sostanze interferenti

Le seguenti sostanze non interferiscono con i risultati del test alle concentrazioni indicate:

Creatinina 50mg/mL, carbamide 100mg/mL, albumina 20mg/mL.
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