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 Pouze pro výzkumné účely 

RUO LZ TEST EIKEN SAA V-SZ11 

POUŽITÍ 
RUO LZ TEST EIKEN SAA je určen pro použití s kalibrátorem RUO LZ-SAA EIKEN  
(V-SZ12), RUO QC-SAA L EIKEN (V-SZ13) a RUO QC-SAA H EIKEN (V-SZ14) 
pro měření sérového Amyloldu A  (SAA) v séru nebo plazmě. Pouze pro výzkumné 
účely, nikoli pro použití v diagnostických postupech. 

ÚVOD 
SAA je apolipoprotein spojený s HDL a má molekulovou hmotnost 11.4 kDa. 
Je pozorován jako protein akutní fáze, který se zvyšuje virovou a bakteriální infekcí, 
zhoubnými nádory, autoimunitními onemocněními, nekrózou tkáně a jinými záněty. 
Koncentrace SAA stoupají 10-1000krát v reakci na reakci akutní fáze a po ukončení 
syntézy rychle klesají. 
RUO LZ TEST EIKEN SAA je  činidlo vyvinuté pro vysoce citlivé a přesné měření SAA. 
Využívá latexovou aglutinační reakci a změna zákalu způsobená  touto reakcí se měří 
opticky pro stanovení koncentrací.  

PODSTATA METODY    
Jedná se o optickou metodu měření pomocí latexové aglutinační reakce 
a automatického analyzátoru. 
Latexové činidlo je připraveno navázáním anti-SAA protilátek na povrch latexových 
částic. Když je toto činidlo smícháno v buňce za reakce se vzorkem, anti-SAA 
protilátky, které jsou vázány na latexové částice, reagují s SAA ve vzorku  
a způsobují aglutinaci. 
Tato reakce se pak měří jako změna zákalu, přičemž velikost změny se zvyšuje 
úměrně s vyšší koncentrací SAA ve vzorku. 
Měření pomocí RUO LZ TEST EIKEN SAA aplikuje tento princip pro nalezení  kalibrační 
křivky z kalibrátoru známé koncentrace antigenu. Množství SAA ve vzorku se pak zjistí 
ve vztahu k  tomuto kalibrátoru. 

OBSAH SOUPRAVY    
1. Činidlo-1. . . . . . . . . . . . . . . 20 ml, 2 lahvičky  

(obsahuje 50 mmol/l Goodova pufru) 
2. Činidlo-2. . . . . . . . . . . . . . . . . . . 20 ml, 2 lahvičky 

(obsahuje 40% obj. / latexu senzibilizovaného anti-humánními protilátkami SAA) 
* Jedná se o zkratku následujícího: latex senzibilizovaný s antihumánními  SAA 
králičími polyklonálními protilátkami a antihumánními  SAA myšími monoklonálními 
protilátkami. 

UPOZORNĚNÍ A BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ 
1. Pouze pro výzkumné účely . 
2. Použijte  čerstvé sérum nebo plazmu. Když jsou vzorky skladovány, měly by být 

uchovávány při teplotě -20 °C. Je třeba se vyvarovat opakovaného zmrazování a 
rozmrazování  vzorku. 

3. Uchovávejte činidla za určených podmínek.Nepoužívejte činidla, u kterých vypršelo 
datum exspirace. 

4. Před použitím promíchejte latexové činidlo tak, že lahvičku několikrát jemně 
obrátíte. 

5. Chyby měření mohou nastat, pokud jsou na povrchu   vzorku po jeho dávkování do 
kelímku vzorku bubliny. Proto odstraňte všechny bubliny. Pokud je v kelímku na 
vzorek přítomen fibrin, vyjměte jej. Fibrin může způsobit ucpání trysky vzorku. 

6. Vytvořte kalibrační křivku pro každý den  měření. Nezapomeňte také    vytvořit 
novou kalibrační křivku, pokud  je použito činidlo z  jiné lahvičky nebo šarže.  

7. Zkušební vzorek může být kontaminován HBV, HCV, HIV nebo jinými patogeny. Při  
manipulaci proto buďte opatrní. 

8. Pokud sample koncentrace antigenu překračuje  rozsah měření, zřeďte 
normálním fyziologickým roztokem nebo podobným roztokem a proveďte měření 
znovu. 

9. Reagencie použijte co nejrychleji  po jejich otevření. Pokud je chcete skladovat,    
nezapomeňte  uzavřít víčka a uložit je  předepsaným způsobem. 

Ustanovení o obsahu 10. století Existuje  nebezpečí infekce ze všech nástrojů, 
reagencií a nádob s činidly, které přicházejí do styku se vzorkem. Dezinfikujte je 
autoklávem nebo jinými prostředky nebo je namočte do kyseliny chlorné nebo 
jiného dezinfekčního roztoku. 
Příklad ošetření: Namočte na 80 minut nebo déle do roztoku chlornanu sodného 
(dostupná koncentrace chloru 1000 ppm nebo vyšší). (Před namáčením 
neutralizujte všechny látky, které obsahují kyseliny.) Případně ošetřete v  
autoklávu při teplotě 121 °C po dobu 20 minut. (Nezacházejte tímto způsobem s 
žádnými předměty, na kterých ulpěl chlornan sodný.) 

11. S použitými činidly a nádobami by se mělo zacházet jako s infekčním odpadem v 
souladu s platnými předpisy. 

12. Pokud je výrobek používán jiným způsobem, než je zde uvedeno,   nelze  zaručit 
spolehlivost výsledků měření. Postupujte  podle tohoto postupu. 

13. Výrobek obsahuje Guanidiniumchlorid (CAS č. 50-01-1) a ProClin 300 (CAS č. 
55965-84-9), které jsou klasifikovány podle příslušného "Nařízení o klasifikaci, 
označování a balení (CLP)" jako látka dráždící kůži a oči a akutní toxicita 
perorálně. Pokud se činidlo dostane do kontaktu s očima, ústy nebo kůží, 
vypláchněte jej  velkým množstvím tekoucí vody a proveďte další potřebnou první 
pomoc. V případě potřeby vyhledejte lékařskou pomoc. 

 
 VAROVÁNÍ 

ODBĚR VZORKŮ 
1. Jako testovací vzorek (vzorek) použijte sérum nebo plazmu. 
2. Sbírejte vzorky obvyklým způsobem a testujte je, dokud jsou čerstvé. 
3. Pokud mají být zkušební vzorky skladovány po  dlouhou dobu, uchovávají se 

zmrazené při 
-20 °C nebo nižší (vyhněte se opakovanému zmrazování a rozmrazování). 

4. Pokud  má  být použit  zmrazený uložený  zkušební vzorek, rozmrazte jej při 
pokojové teplotě a poté jej před provedením testu mlx inverzí. 

5. Dialyzované vzorky séra získaného z krve, ve kterých je pravděpodobné, že dojde 
k   separaci fibrinu, by měly být  před použitím v testu defibrinovány. 

POSTUP 
1. Příprava činidel  

1) Činidlo-1: Použijte činidlo-1 tak, jak je. 
2) Činidlo-2: Používejte činidlo-2 tak, jak je. 
3) Kalibrátory: Samostatně získejte kalibrátor RUO LZ-SAA EIKEN (REQ-SZ12) 

ae kalibrátory. 

2. Postup měření 
1) Při provozu  automatického analyzátoru postupujte podle pokynů v návodu k 

použití. 
2) Dávkujte  vzorek a kalibrátory do kelímků na vzorky a umístěte je do 

určených pozic. 
3) Nastavte Činidlo-1 a Činidlo-2 do určených pozic. 
4) Zadejte parametry do analyzátoru. 
5j Stisknutím tlačítka "Start" analyzátoru zahájíte analýzu a odešlete výsledky 

měření (výtiskem nebo jiným způsobem).  

RUŠIVÉ LÁTKY 
Téměř žádný vliv na naměřenou hodnotu nebyl zjištěn u konjugovaného bilirubinu (25 
mg/dl), volného bilirubinu (25 mg/dl), hemoglobinu (500 mg/dl), chylu (2 000 jednotek 
zákalu formazinu) a revmatoidního faktoru (RF pozitivní vzorek 1 000 IU/ml).  Jako 
antikoagulant nebyl zjištěn téměř žádný vliv na naměřenou hodnotu  
u EDTA • 2Na (200 mg/dl), citrátu sodného (500 mg/dl) a heparinu sodného (20 mg/dl). 

INTERNÍ KONTROLA KVALITY 
 Každé laboratoři se doporučuje program kontroly kvality pro sledování  výkonu RUO 
LZ TEST EIKEN SAA. 
Pro program kontroly kvality jsou doporučovány následující relevantní produkty. 

RUO QC-SAA L EIKEN (V-SZ13) 

RUO QC-SAA H EIKEN (\/-SZ14) 

VÝKONNOSTNÍ CHARAKTERISTIKY 
1. Citlivost 

Když byly měřeny kalibrátory SAA 0 mg/l a 2,2 mg/l, rozdíl v množství změny 
absorbance byl 0,0015 nebo více. 

2. Přesnost 
Když byly měřeny kontrolní vzorky známé koncentrace, získaná hodnota byla v 
rozmezí 215 °/ od indikované hodnoty. 

3. Reprodukovatelnost v rámci běhu 
Když byl  stejný vzorek měřen 10krát  v rámci stejného běhu, variační 
koeficient (CV) vůči získaným hodnotám byl 10 °/« nebo méně.  

4. Rozsah měření 
2 - 200 mg/L 

5. Korelace 
Korelace mezi tímto produktem a referenčním přípravkem: 
y = 0,4420 x + 1,3, r = 0,9902, n = 195 vzorků lidského séra. 
(y: RUO LZ TEST EIKEN SAA, x: japonský balíček EIKEN SAA) 

 
  RUO LZ TEST EIKEN SAA Japonský obal EIKEN SAA 

Referenčn
í materiál 

Mezinárodní standard WHO 
(human SAA, NIBSG kód: 
9Z/680) 

Vlastní materiál 

KÓD PRODUKTU, NÁZEV PRODUKTU  & SKLADOVÁNÍ 

Kód produktu Název produktu Obsah Skladování 

V-SZ11 RUO LZ TEST EIKEN SAA 
  20 ml x 2 
20 ml x 2 

2-10°C 

V-SZ12 RUO LZ-9AA Kalibrátor EIKEN 1 ml x 6 2-8°C 

V-SZ13 RUO QC-SAA L EIKEN 2 ml x 5 2-10°C 

V-SZ14 RUO QC-SAA H EIKEN 2 ml x 5 2-10°C 

ODKAZ 
1. Sack GH Jr.: Mol Med., 24(1):46, 2018. 

 
 
 
 
 
 
 
 

 

 
(Datum vydání: 2021-07-01) 

H302 Zdraví škodlivý při požití. 

H315 Způsobuje podráždění kůže. 

H317 Může způsobit alergickou kožní reakci. 

H319 Způsobuje vážné podráždění očí. 

P280 
Používejte ochranné rukavice / ochranný oděv / ochranu očí / 
obličeje. 

P323+P313 Pokud se objeví podobné podráždění nebo vyrážka: Vyhledejte 
lékařskou pomoc/ošetření. 

P337+P313 Pokud  podráždění očí přetrvává: Vyhledejte lékařskou 
pomoc/ošetření. 

P362+P384 Před opětovným použitím svlékněte kontaminovaný oděv  
a vyperte ho. 

 


