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ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania stgzenia kwasnej
al-glikoproteiny, przeznaczony do wykonywania oznaczen
na automatycznym analizatorze ACCENT-300.

Odczynniki ~ powinny  by¢  stosowane do  badan
diagnostycznych in vitro, przez odpowiednio przeszkolony
personel, tylko zgodnie z ich  przeznaczeniem,
w odpowiednich warunkach laboratoryjnych.

WPROWADZENIE

Kwasna al-glikoproteina (orozomukoid) jest jedynym
w swoim rodzaju biatkiem z posrod biatek osocza, poniewaz
posiada niskie pH i wysoka zawarto$¢ weglowodanow.
Bialko to jest surowiczym transporterem hormonow
steroidowych i wielu lekow. Jego rola fizjologiczna
nie zostala poznana, ale jest jednym z czynnikow fazy ostre;j.
Pomiar stgzenia orozomukoidu jest wykorzystywany
do monitorowania fazy ostrej oraz nawrotow nowotworow.

ZASADA METODY

Obecna w probie kwasna al-glikoproteina reaguje
ze swoistymi przeciwcialami powodujac powstawanie
kompleksow  immunologicznych.  Przyrost —absorbancji
po dodaniu antysurowicy mierzony przy A=340 nm
jest wprost proporcjonalny do stgzenia kwasnej
al-glikoproteiny w probie.

ODCZYNNIKI

Sklad zestawu

1-Reagent 1 x40 ml
2-Reagent 1x9ml

lo$ci testow:
ACCENT-300 130

Bufor (1-Reagent) przechowywany w temp. 2-25°C
oraz antysurowica (2-Reagent) przechowywana
w temp. 2-8°C zachowujg trwalo§¢ do daty waznosci
podanej na opakowaniu.

Skladniki odczynnika

1-Reagent: bufor glicylowo-glicynowy, polimer,
sol nieorganiczna, konserwant.

2-Reagent: surowica anty-al-glikoproteinowa, bufor,
sl nieorganiczna, konserwant

Ostrzezenia i uwagi

= Chroni¢ przed bezposrednim S$wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

= Odczynniki przechowywa¢ zamknigte.

= Nie zamraza¢ odczynnikdw.

= Nanoczastki obecne w odczynniku moga z czasem
osiada¢ na dnie pojemnika. W razie koniecznosci
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odczynnik nalezy wymiesza¢ poprzez delikatne
obracanie.

= Odczynniki  zawierajagce  sktadniki  pochodzenia
ludzkiego  przetestowano na obecno$¢ HBsAg
oraz przeciwcial anty-HCV, anty-HIV 1 i anty-HIV 2
z wynikiem ujemnym. Niemniej jednak nalezy
traktowac je jako materiat potencjalnie zakazny.

= Nalezy zapozna¢ si¢ z Kartg charakterystyki (MSDS),
ktora zawiera szczegotowe informacje dotyczace zasad
bezpiecznego przechowywania i stosowania wyrobu.

MATERIAL BIOLOGICZNY *

Surowica. Zalecane jest uzycie $wiezej, nielipemicznej
i niezhemolizowanej surowicy.

Probki mozna przechowywac¢ do 6 godzin w temperaturze
pokojowej, do 7 dni w temp. 2-8°C lub do 3 miesiecy
w -20°C.

Jednak polecamy wykonywanie badan na §wiezo pobranym
materiale biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA
1-Reagent i 2-Reagent sa gotowe do uzycia.
Do wykonania proby zerowej nalezy uzywac 0,9% NaCl.

WARTOSCI PRAWIDLOWE *

surowica 0,39 1,15 g/l

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium
wlasnych zakresow warto$ci prawidtowych
charakterystycznych dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jakosci, do kazdej serii
oznaczen, nalezy dotacza¢ surowice kontrolne CORMAY
IMMUNO-CONTROL III (Nr kat. 4-291).

Do kalibracji analizatoroéw automatycznych nalezy stosowaé
CORMAY IMMUNO-MULTICAL (Nr kat. 4-287).

Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana przy kazdej
zmianie serii odczynnika lub w razie potrzeby np. jesli
warto$ci oznaczenia surowic kontrolnych nie mieszcza si¢
W wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac analizatora
automatycznego Hitachi. W przypadku przeprowadzenia
oznaczenia na innym analizatorze otrzymane wyniki moga
r6zni¢ si¢ od podanych.

= LOAQ (granica oznaczalnosci): 0,143 g/l
= Liniowos¢: do 2,42 g/1.

= Interferencje:

Hemoglobina do 0,32 g/dl, bilirubina do 22 mg/dl,
triglicerydy do 1669,5 mg/dl, heparyna do 0,5 g/l, fluorek
sodu do 4 g/l, EDTA do 5 g/l oraz cytrynian sodu do 5 g/l
nie wplywaja na wyniki oznaczenia.
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= Precyzja

Powtarzalno$¢ (run to run) Srednia SD CV
n=30 [N [ [%]

poziom 1 0,34 0,005 | 1,36
poziom 2 0,66 0,005 0,69
poziom 3 0,92 0,004 | 0,41
Odtwarzalnos¢é (day to day) | Srednia SD CV
n =60 (g1 [g/] [%]

poziom 1 0,42 0,012 2,48
poziom 2 0,72 0,011 1,57
poziom 3 0,96 0,012 | 1,22

= Poréwnanie metody

Poréwnanie zestawu firmy CORMAY (y) z innym ogdlnie
dostegpnym  zestawem komercyjnym (X), z uzyciem
co najmniej 30 probek, dato nastepujace wyniki:

y=1,0751 x - 0,0527 g/l;

R =10,990 (R — wspotczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.

ACCENT-300 ALPHA 1-GLYCOPROTEIN ACID

LITERATURA

1. Bergstrom, K. & Lefvert, A.K.: Scand.J.clin.Lab.Invest.
40 (1980), 637.

2. Tietz Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders,
Philadelphia, (1994).

3. Roitt, I.: Essential Immunology, Blackwell, Oxford,
(1991).

4. Alan H.B. Wu. editor. Tietz Clinical Guide to Laboratory
Tests, 4th ed. St. Louis: W.B Saunders Company; (2006),
42.

5. Procedures for the Handling and Processing of Blood
Specimens; Approved Guideline-Third Edition, H18-A3,
Vol. 24 No. 38, Replaces H18-A2, Vol. 19 No. 21.

Data wydania: 10.2020.

str. / page / ctp. 2/7

51_03_04_006_02



PZ CORMAY S.A.

ul. Wiosenna 22,

05-092 Lomianki, POLSKA
tel.: +48 (0) 81 749 44 00
fax: +48 (0) 81 749 44 34
http://www.cormay.pl

adl
Ce CORMAY

ACCENT-300 ALPHA 1-GLYCOPROTEIN ACID

Cat. No 7-321 (EN)

INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of a a 1-glycoprotein acid
concentration intended to use in automatic analyzer
ACCENT-300.

The reagents must be used only for in vitro diagnostic,
by suitably ~ qualified  laboratory  personnel,  only
for the intended purpose, under appropriate laboratory
conditions.

INTRODUCTION

al-glycoprotein acid (orosomucoid) is unique amongst
plasma proteins because of its low pH and high carbohydrate
content. The protein is a serum transporter for steroid
hormone and for many drugs. Its physiological role remains
unknown but it is an acute phase reactant. The concentration
of this protein in serum is used clinically to monitor acute
phase responses and tumour recurrence.

METHOD PRINCIPLE

The al-glycoprotein acid presents in a sample
form with the specific antibody an immunological complex.
The increase of turbidity after the addition of antiserum
measured at A=340 nm is proportional to a-1-glycoprotein
acid concentration in the sample.

REAGENTS

Package

1-Reagent 1 x40 ml
2-Reagent 1x9ml

Buffer (1-Reagent) stored at 2-25°C and antiserum
(2-Reagent) stored at 2-8°C are stable until expiry date
printed on the package.

Reagent components

1-Reagent: Glycylglycin buffer, polymer, inorganic salt,
preservative.

2-Reagent: anti-human ol-glycoprotein acid antiserum,
buffer, inorganic salt, preservative.

‘Warnings and notes

= Protect from direct sunlight and avoid contamination!

= Store closed.

= Do not freeze the reagents.

= Nanoparticle-based reagents can settle over time. It may
be necessary to delicately mix by repeated turning.

=  Human-origin products have been tested for HBsAg
and antibodies to HIV 1, HIV 2, HCV and found
to be non-reactive. However this material should
be handled as potentially infectious.

= Please refer to the MSDS for detailed information
concerning safe storage and use of the product.
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SPECIMEN *

Serum.  Nonhemolyzed, nonlipaemic, fresh serum
is recommended.

Serum can be stored up to 6 hours at room temperature,
up to 7 days at 2-8°C or up to 3 months at -20°C.
Nevertheless it is recommended to perform the assay
with freshly collected samples!

PROCEDURE
1-Reagent and 2-Reagent are ready to use.
For reagent blank 0.9% NaCl is recommended.

REFERENCE VALUES *

serum | 0.39-1.15¢g/

It is recommended for each laboratory to establish its own
reference ranges for local population.

QUALITY CONTROL

For internal quality control it is recommended to use
with each batch of samples, the CORMAY IMMUNO-
CONTROL III (Cat. No 4-291).

For the calibration of automatic analysers the CORMAY
IMMUNO-MULTICAL (Cat. No 4-287) is recommended.
The calibration curve should be prepared with every change
of reagent lot number or as required e.g. quality control
findings outside the specified range.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The following results have been obtained using an automatic
analyser Hitachi. Results may vary if a different instrument
is used.

= LOQ (Limit of Quantitation): 0.143 g/

=  Linearity: up to 2.42 g/1.

= Interferences:

Haemoglobin up to 0.32 g/dl, bilirubin up to 22 mg/dl,
triglycerides up to 1669.5 mg/dl, heparin up to 0.5 g/l,
sodium fluoride up to 4 g/l, EDTA up to 5 g/l, sodium citrate
up to 5 g/l do not interfere with the test.

=  Precision

Repeatability (run to run) Mean SD (6)%
n=30 [¢N] (/1] [%]

level 1 0.34 0.005 1.36
level 2 0.66 0.005 0.69
level 3 0.92 0.004 0.41
Reproducibility (day to day) | Mean SD CV
n=60 (/1] (/1] [%]

level 1 0.42 0.012 2.48
level 2 0.72 0.011 1.57
level 3 0.96 0.012 1.22
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= Method comparison

A comparison between CORMAY reagent (y) and another
commercially available assay (x) using at least 30 samples
gave following results:

y=1.0751 x - 0.0527 g/l;

R =0.990 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.
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NPEANIOJATAEMOE UCITIOJIb30BAHUE
Jlmarnoctuyecknii Habop Ul OMPENEeNeHHsT KOHIEHTPAUH
o 1-kucioro TJIMKOIPOTEUHA, npejiHa3HayeH
JUIS  WCTIONIB30BaHUS HAa aBTOMATHYECKOM aHAIM3aTope
ACCENT-300.

PearenTsl JIOIDKHBI HCTIONB30BAThCA TOJIBKO
IS JINarHOCTHKU in vitro, KBaJIH(ULMPOBAHHBIM
11a00OpPaTOPHBIM TIEPCOHANIOM, B LENSX, UL KOTOPBIX OHH
MpeIHA3HAYEHBI, B COOTBETCTBYIOIIHX 11aboPaTOPHBIX
YCIOBUSIX.

BBEJEHUE

o] -KHCITBIH TIIMKONPOTENH (OpPO30MYKOM]T) YHHKAJICH CPEIH
OenkoB mmasMel Omarogapst HuskoMy pH m  BeIcOKOMY
COIepXKAHMIO  yrieBoJoB. JlaHHbIH  GeloOK  ydacTByeT
B TPAaHCIIOPTE B CHIBOPOTKE CTEPOHMIHBIX T'OPMOHOB
¥ MHOTHX JICKAPCTBEHHBIX BEIECTB.

@usnonorHUecKass  polb  OpO30MYKOMIa  JI0  KOHIA
HE M3BECTHA, HO OH SIBJISETCS PEareHTOM OCTpPOM (hasbl.
OmnpeneneHne ypoBHs 3TOro Oeka B CHIBOPOTKE IMOJIE3HO
JUIs MOHHMTOPHMHTA OTBETa Ha OCTpylo (asy M penmamBoB
3JI0KQ4Y€CTBCHHBIX OHyXOHCﬁ.

MNPUHLIMUII METOJA

ol -KucbIi TTIMKOTIPOTEHH TpoGBI obpasyer
MMMYHOJIOTHYECKHH ~ KOMIUIEKC €O CTeHU(UIEeCKHMU
AHTHTEJAMH. YBEIMYCHHE MYTHOCTH INOC/IE J00aBICHHs
AHTHCBIBOPOTKH, U3MEPAEMOE npu A=340 HM,
TPOTIOPIHOHATEHO KOHIIEHTPAINN al-xucmoro
TJIIMKOIPOTEHHA B Ipode.

PEATEHTbBI

CocraB HaGopa

1-Reagent 1 x 40 mn
2-Reagent 1x9mn

Bydep (1-Reagent) npu TeMmeparype 2-25°C
U aHTHCBIBOpOTKa (2-Reagent) mpm temmepatype 2-8°C
COXPAHSIOT CTaOMIBHOCTD B TEYCHHE BCErO CPOKA FOAHOCTH,
YKa3aHHOTO Ha yIaKoOBKe.

KoMnoHeHTBI B pearenre

1-Reagent:  T'immpmrmnuHOBBI — Oydep,  monmmep,
HEOpraHu4eckas CoJlb, KOHCEPBAHT.

2-Reagent: aHTHCBIBOPOTKA K 0. 1-KHCIIOMY TJIMKOIIPOTEHHY
4eroBeKa  yenoBeka, Oydep, HEOpPraHHYECKas  COJb,
KOHCEpBAHT.

Ipenocrepeskenns: 1 NPUMeYAHUS

= IIpefoXpaHATh OT MNPAMBIX  CONHEUHBIX  JIydeH
W 3arpsA3HEHNs !

= PearcHThl 10JKHBI OBITh 3aKPHITHI.

®  He 3amopaXuBaTh peareHTOB.
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=  HanowacTuisl, IpUCYTCTBYIONINE B PEareHTe, MOTYT CO
BPEMEHEM  OCECTb Ha JHO KOHTelnepa. Ilpm
HEOOXOMMMOCTH ~ pasMellaiiTe peareHT, OCTOPOXKHO
MOBOpPAYUBAsL.

= JIpomyKThl YEIOBEYECKOrO IPOUCXOXKACHHS ObUIH
NMPOTECTHPOBaHbl HAa HaJUM4YME aHTUITEHA BHUpyca
renatuta B (HBsAg) n anturena x BUY 1, BUY 2
u renaruty C (HCV), u okazanuch HepeakTHBHBIMH.
Tem He MeHee, ¢ HUIMH HEOOXOAMMO 00OpaIaThCsa Kak
¢ MOTEHUHUAIBHO OMOJIOrMYECKH OMACHBIM MaTEpUAIOM
c cobuoieHneM BCEX HEOOXOIHMBIX
Mep NpeIoCTOPOKHOCTH!

= DBHuMAaTenbHO IPOYMTANTE MNACIOpPT OE30MACHOCTH
XUMHYECKOH Tpoaykiui (MSDS), KOTOpsIH coaepKuT
noApoOHy0 HHPOPMALMIO O MpaBWiIax Oe30MacHOro
XpaHEHHUs M MCIOJIb30BaHMs TOBapa.

BUAOJIOTMYECKHIA MATEPHAJT *

CBIBOPOTKa. PCKOMCHJZ[yeTCﬂ UCMOJIb30BaTh
HEreMOJIM3UPOBAHHYIO, HEJTMIIEMHYECKYI0 CBEXKYIO
CBIBOPOTKY KPOBH.

OOpasipbl (CHIBOPTOKA) MOTYT XPaHUThCS A0 6 4acoB Ipu
KOMHATHOH Temmeparype, 1o 7 gHed mpu 2-8°C,
unu 10 3 mecstes npu -20°C.

Tem He MeHee, PEKOMEHIYEeTCsl MPOBOAUTH HCCICAOBAHHS
Ha CBEXKEB3ATOM OHOIOTHYECKOM MaTepuae!

NPOLUELYPA ONIPEJEJIEHUSA

1-Reagent u 2-Reagent roTOBBI K UCIIOJIb30BAHUIO.

B kauecTBe OnaHK-peareHTa PEeKOMEHAYETCS MCHOIB30BaTh
0,9% NaCl.

PE®EPEHTHBIE BEJIUYUHBI *

= LOQ (mpeei1 KOJHYECTBEHHOT'0 ONpe/ieIeHHsT):
0,143 r/n.

= JluneiiHocTh: 10 2,42 /1.

® Hnrepdepenumnu:

Temorno6un no 0,32 r/mn, OwampyOun mo 22 wmr/mm,
TpurmMHepuasl 1o 1669,5 mr/mn, remapun mo 0,5 r/m,
¢dropun Hatpust 1o 4 r/n, DATA 1o 5 r/n, uurpar HaTpus
710 5 T/1 He BIMSIOT Ha Pe3yJIbTaThl ONPE/ICIICHHUH.

=  TouyHocTh

| CBIBOPOTKA | 0,39-1,151/n

Kaxmoii maGopatopun pekoMeHIyeTcs paspaboTaTh CBOH
COOCTBCHHBIE HOPMBI, XapaKTepHbBIC [UIi 00CIeIyeMOoro
KOHTHUHI'CHTA.

KOHTPO.JIb KAYECTBA

Jl1si BHYTPEHHEro KOHTPOJS KadecTBa PEKOMCHIYETCs
ucnonszoBath CORMAY  IMMUNO-CONTROL  IIT
(Kat.Ne 4-291) st ka0l cepun M3MepeHHit.

Jos KaJInOPOBKH ABTOMATHYECKUX  AHAIH3aTOpPOB
pekomenayercsi  ucrons3oBath  CORMAY IMMUNO-
MULTICAL (Kar. Ne 4-287).

Kann6poBouHyI0 KPUBYIO CIEIyeT COCTaBIIATh NPH KaKIOH
CMEHE JIOTa pearcHTa M B Clydae HEOOXOAMMOCTH Harmp.
€CIIH Pe3yNbTaThl ONPENENCHHs KOHTPOIBHBIX CBHIBOPOTOK
HE [ONaJaioT B pe()epEeHTHBIN ANAna3oH.

XAPAKTEPUCTHUKHA OITPEJNEJEHUSA
ﬂaHHBIC METPOJOTHICCKHE XapaKTECPpUCTUKHA OBLTH
MOJy4eHbl ~ HPH  HCIOJNB30BAHHH  ABTOMATHYECKOrO
aHANTM3aTOpA Hitachi. PesynbTatsl, MOJTyYeHHBIE
Ha JIPYTHX aHAJIM3aTOPaX, MOI'YT OTIHYATHCSL.
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IloBTOpsieMocTH Cpennee SD CcvV
(mexy cepusimu) n = 30 [r/n] [r/n] [%]
ypoBeHsb 1 0,34 0,005 1,36
YPOBEHB 2 0,66 0,005 0,69
YPOBEHb 3 0,92 0,004 0,41

BocnpouszBoauMocTh Cpennee SD CV
(130 1Hs B AeHb) n = 60 [r/n] [r/n] [%]
ypOBeHb 1 0,42 0,012 2,48
YpOBeHb 2 0,72 0,011 1,57
YpOBEHb 3 0,96 0,012 1,22

= CpaBHeHHe MeTO/Ia

CpaBHeHue pesynbratoB Mexay peareatom CORMAY (y)
W JPyrMM ~ KOMMEPYECKHM JIOCTYHHBIM — TecToM  (X)
C UCIHONb30BaHMEM M0 KpaiiHeii Mepe 30 mnpo6 nmamo
CIIE/yIOIIHE PE3yTbTATHI:

y=1,0751 x - 0,0527 r/m;

R =0,990 (R — K03 pUIIeHT KOppemnsIn)

YTWIN3ALUSA OTXO10B
B cOOTBETCTBHY C JTOKAIBHBIMH TPEOOBAHUSAMH.
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PROGRAM NA ANALIZATOR / APPLICATION / AJATITALIAS:

Parameters

No. 43 Prim.Wave.
Test AIAGP Sec.Wave.
Method Endpoint Sample Vol.
Direction Ascend RI Vol.
Unit g/l R2 Vol.
Decimals 2 Line. Limit
Incubation 25 Antigen Check
Reaction -1 | 25 Substrat

R1 Blank Mix. R Blank
Lower 0 Lower
Upper 0 Upper
Response Linearity
Lower -2.5 Lower
Upper 2.5 Upper
Sample Vol. 45 Full Name
Dilution 5 Print No.
Calibration

Rule Logistic 5P

K Factor 0

Replicates 1

Interval 0

Sensitivity 0

Correlation 0

Difference 2.5

Blank Response 0 | 2.5

Coefficient 0

Difference

Non-linear SD 0

ACCENT-300 ALPHA 1-GLYCOPROTEIN ACID

340
700
3
250
50

A1AGP

43
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