PROLINE ? Ferritin FS

Informasi Kemasan
No. Katalog

1 7059 99 90 309

1 7059 99 10 930

17059 99 10 935

Isi per Kit

R13x20+R23x10mL
R13x20+R23x10mL
R11x20+R21x10mL

Tujuan Penggunaan

Reagen diagnostik untuk pemeriksaan kuantitatif ferritin pada serum
atau plasma heparin manusia secara in vitro dengan sistem fotometrik.

Ringkasan (1.4

Ferritin adalah protein penyimpan zat besi yang terdiri dari 24 subunit
yang membentuk sebuah bola berongga dan mampu menampung
hingga 4000 atom besi. Ferritin yang mengandung zat besi merupakan
sumber utama cadangan zat besi setiap sel dan seluruh organisme
tersedia untuk sintesis hemoglobin. Variasi dalam serum ferritin
umumnya berkaitan erat dengan perubahan jaringan ferritin.
Pengukuran konsentrasi serum ferritin  memberikan penentuan
kuantitatif dari penyimpanan zat besi yang dapat dimobilisasi. Dengan
demikian, penurunan kadar ferritin mengindikasikan adanya penipisan
zat besi di jaringan dan sangat berguna dalam deteksi dini anemia, yang
merupakan kelainan defisiensi zat besi yang paling umum terjadi di
dunia industri. Peningkatan konsentrasi serum ferritin dapat
menandakan kelebihan zat besi yang berhubungan dengan gangguan
penyimpanan zat besi seperti penyakit yang diperoleh dari turunan atau
hemochromatosis. Dapat juga digunakan untuk mengevaluasi kondisi
klinis yang tidak terkait dengan penyimpanan zat besi termasuk
penyakit hati kronis, infeksi, peradangan dan penyakit berbahaya.

Metode
Uji imunoturbidimetri (Particle enhanced)
Prinsip

Penentuan konsentrasi ferritin secara fotometrik diperoleh dari
pegukuran reaksi antigen-antibodi dari partikel lateks yang dilapisi
dengan antibodi terhadap ferritin dengan ferritin yang terdapat dalam
sampel.

Reagen
Komponen dan Konsentrasi
R1: Glycine pH 8,3 170 mmol/L
NaCl 100 mmol/L
Bovine serum albumin 5g/L
R2: Latex particles coated with anti ferritin 0,7 g/L
antibody
Glycine pH 7,3 170 mmol/L
NaCl 100 mmol/L

Penyimpanan dan Stabilitas

Reagen stabil sampai dengan tanggal kedaluwarsa yang tertera pada
kemasan, jika disimpan pada suhu 2 - 8 °C, terlindung dari cahaya dan
terhindar dari kontaminasi. Jangan membekukan reagen!

Peringatan dan Tindakan Pencegahan

1. Reagen mengandung natrium azida (0,9 g¢/L) sebagai bahan
pengawet. Jangan tertelan! Hindari kontak dengan kulit dan
membran mukosa.

2. Reagen 1 mengandung bahan biologis. Perlakukan produk sebagai
bahan yang berpotensi infeksius sesuai cara kerja laboratorium
klinik yang baik.
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3. Pada kasus yang sangat jarang, sampel pasien penderita
gammopathy dapat memberikan hasil yang tidak sebenarnya g,

4. Lihat lembar data keselamatan dan lakukan tindakan yang
diperlukan dalam penggunaan reagen. Untuk tujuan diagnosis, nilai
hasil harus dievaluasi dengan riwayat medis pasien, pemeriksaan
klinis dan temuan lainnya.

5. Hanya untuk penggunaan profesional.

Pengolahan Limbah

Silakan merujuk pada persyaratan hukum setempat.

Persiapan Reagen
Reagen dapat langsung digunakan.

Spesimen

Serum atau plasma (EDTA, heparin, citrate)

Stabilitas [5]: 7 hari pada 20-25°C
7 hari pada 4-8°C
1 tahun -20°C

Jangan menggunakan spesimen beku ulang atau terkontaminasi!

Kalibrator dan Kontrol

Untuk kalibrasi sebaiknya menggunakan kalibrator TruCal Ferritin. Nilai
pada kalibrator dapat tertelusur pada bahan rujukan
WHO 4" International Standard for Ferritin, NIBSC 19/118. Untuk
kontrol kualitas internal, gunakan bahan kontrol TruLab Protein. Setiap
laboratorium sebaiknya memiliki tindakan perbaikan apabila terjadi
deviasi pada recovery kontrol.

No. Katalog Isi per Kit
TruCal Ferritin 17050 99 10 058 4x1mL
TruLab Protein 1 59500 99 10 046 3x1mL
TruLab Protein 2 59510 99 10 046 3x1mL

Karakteristik Kinerja

Rentang Pemeriksaan

Tes telah dikembangkan untuk menentukan konsentrasi ferritin dalam
rentang pengukuran dari 5 — 1000 pg/L, hingga konsentrasi kalibrator
yang tertinggi. Jika nilai yang didapat melebihi rentang, sampel harus
diencerkan 1 + 1 dengan larutan NaCl (9 g/L) dan hasilnya dikalikan 2.

Batas Prozone
Tidak ada efek prozone yang terlihat hingga konsentrasi 30000 mg/L
ferritin.

Spesifitas/ Interferensi

Ferritin FS adalah pemeriksaan ferritin berbasis imunologi yang spesifik
terkait antibodi yang digunakan. Tidak ada interferensi asam askorbat
yang teramati hingga kadar 30 mg/dL, bilirubin hingga 60 mg/dL dan
hemoglobin hingga 1000 mg/dL. Interferensi lipemik kurang dari 10%
hingga 1400 mg/dL trigliserida pada konsentrasi ferritin 180 pg/L dan
hingga 600 mg/dL trigliserida pada konsentrasi ferritin pada 65 pg/L.
Rentang pengukuran fotometrik dari beberapa instrumen mungkin
terlampaui oleh sampel yang sangat lipemik yang mengandung kadar
feferitin tinggi. Untuk informasi lebih lanjut dapat merujuk pada pustaka
Young DS Ul

Sensitivitas / Batas deteksi
Batas bawah deteksi 5 pg/L.

FS = Fluid Stable



Presisi

Presisi

Intra-assay (n = 21) Nilai tengah SD CcVv
[Hg/L] [Hg/L] [%]

Sampel 1 15,0 0,60 3,98

Sampel 2 100 0,68 0,68

Sampel 3 430 0,83 0,19

Inter-assay precision | Nilai tengah SD CcVv

(kalibrasi tunggal) [Hg/L] [Hg/L] [%]

(n = 40)

Sampel 1 16,5 0,87 5,31

Sampel 2 105 1,60 1,52

Sampel 3 429 3,52 0,82

Perbandingan Metode

Perbandingan Ferritin FS (y) untuk uji komersial immunoturbidimetric
yang tersedia (x) menggunakan 105 sampel memberikan hasil:

y =1,006x + 2,193 pg/L; r = 0,999.

Dibandingkan dengan uji komersial nephelometric yang tersedia (x)
menggunakan 62 sampel memberikan hasil:

y =1,008x — 5,856 ug/L; r = 0,988.

Rentang Rujukan g

Anak-anak 4 bulan - 16 tahun 15— 150 pg/L
Dewasa Wanita < 50 tahun 15— 150 pg/L
Wanita > 50 tahun  Perkiraan terhadap rentang
referensi untuk pria
Pria 30 — 400 pg/L

Setiap laboratorium sebaiknya mengecek jika rentang rujukan di atas

dapat digunakan pada populasi pasiennya dan jika diperlukan
melakukan penetapan rentang rujukan sendiri.
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