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SLOVENSKY: URCENE POUZITIE

Analyza Axis-Shield Active-B12 (Holotranscobalamin) je enzymaticka immunoassay (EIA) na kvantitativne urcenie
holotranskobalaminu (HoloTC) v ludskom sére. HoloTC (vitamin B, viazany na kobalamin) sa pouziva ako podpora v
diagnostike a lieCbe nedostatku vitaminu By,.

uvobD

Na preprave vitaminu B4, v organizme sa podielaju tri vazobné proteiny: vnutorny faktor (= intrinsic factor - IF),
transkobalamin (= transcobalamin - TC) a haptokorin (= haptocorrin - HC). Tieto vazobné proteiny zabezpecuju efektivne
uchopenie velmi malych mnozstiev vitaminu Bs, dostupného v strave. Ked TC a HC viazu vitamin By, vysledné
komplexy su zname pod nazvom holotranskobalamin (= HoloTC) a holohaptokorn (= HoloHC), aby boli odlisené od
proteinov, ktoré nedopravuju ziaden vitamin.

Najvacsi podiel na obehu - HoloHC predstavuje 70-90 % vitaminu By, v krvi, no biologicky je inertny. HoloTC predstavuje
len 10-30 % vitaminu By, cirkulujuceho v krvi, no je to jedina forma vitaminu By, ktord su schopné prijat bunky v
organizme. TC protein sam dopravuje vitamin B;, z miesta jeho absorpcie v ileu do tkaniv a buniek. Potom je vitamin
internalizovany ako komplex HoloTC (vitamin B4, naviazany na transkobalamin) cez prijem sprostredkovany Specifickymi
receptormi. Tento proces dodava vitamin By, do buniek organizmu a zabezpecuje vitamin ako koenzym pre podstatné
bunecéné funkcie, ako je syntéza DNA.

KedZe HoloTC ma v porovnani s HoloHC kratSi obehovy pol€as, najskorSia zmena, ktora sa vyskytne pri nastupe
zapornej rovnovahy vitaminu B;,, je s velkou pravdepodobnostou zniZenie sérovej koncentracie HoloTC".

Meranie celkového obsahu B, v sére trpi istymi obmedzeniami; predovSetkym vacsia ¢ast meraného kobalaminu je
viazana na biologicky inertny HC. Bolo publlkovanych niekolko Studii, ktoré usudzuju, Ze HoloTC by bol lepSim
indikatorom stavu vitaminu B,,, ako celkovy obsah B:, 2% v sére. Predpoklada sa, Ze hladiny HoloTC su u pacientov s
biochemickymi priznakmi nedostatku vitaminu B12 nizke®. Nizke hodnoty boli zaznamenané u vegetarlanov veganov6 a
v populaciach s nizkym prijmom vitaminu B, . Je pozoruhodné, Ze nizke hladiny HoloTC, ale nie celkového B12 v sére,
boli zaznamenané u pacientov s Alzheimerovou chorobou v porovnani s hladlnam| u zdravej kontrolnej skupmy Hladiny
HoloTC odrazaju stav vitaminu B4, nezavisle od poslednej absorpcie vitaminu®.

PRINCIP TESTU

Mikrotitragné jamky su potiahnuté vysoko Specifickou protilatkou proti aktivnemu B12 (Holotranscobalamin). Po&as prvej
inkubacie holotranskobalamin v sére sa Specificky naviaze na povrch potiahnuty protilatkou. Pri druhej inkubécii sa
konjugét viaze na akykolvek zachyteny holotranskobalamin. Jamky sa potom oplachnu, aby sa odstranili nenaviazané
zloZzky. Naviazany holotranskobalamin je detegovany inkubaciou so substratom. Pridanie zastavovacieho roztoku (stop
roztoku) ukongi reakciu, ktorej vysledkom je sfarbeny koneény produkt. Koncentracia holotranskobalaminu v pmol/L je
priamo uUmerna vygenerovanému sfarbeniu a da sa stanovit interpolaciou krivky davka-reakcia zaloZenej na
kalibratoroch.



SUCASTI SUPRAVY

Alkalickou fosfatazou ozna¢ena mysacia monoklonalna
protilatka proti ludskému transkobalaminu v pufri Tris s

CONJ Tx15m proteinovym stabilizatorom. Konzervaény prostriedok < 0,1 %
(w/v) azid sodny. Pripraveny na priame pouzitie.
para-niotrofenylfosfat (pNPP), pufrovany roztok. .
SU BS 1x15 ml Pripraveny na priame pouzitie. Nevystavujte svetlu
pocas skladovania. POZOR! SKODLIVY. @
1M hydroxid sodny, (pH >10). Pripraveny na priame
SOLN [STOP 1x 15 ml pouzitie.
POZOR! KOROZNY
Fosfatovy pufor. Konzervacny prostriedok < 0,72 %
BUF | WASH |8X | 2x25ml (vw/v) azid §odny. Nariedit’ pred pouzitim. POZOR! .
‘ | ‘ | SKODLIVY.
12x 8

MTP |8X12

mikrotitracnych
(odlomitelnych)
pruzkov

Potiahnuté mySacou monoklonalnou protilatkou proti
holotranskobalaminu v znovu zalepitelnej obalovej folii s
desikantom.

CAL|A| -|[CAL [F

6x1,0ml

Cal A je fosfatovy ustojny roztok s proteinovym

(bovinnym) stabilizatorom. Konzervacny prostriedok

< 0,1 % (w/v) azid sodny.

Cals B-F je fosfatovy ustojny roztok s proteinovym @
(bovinnym) stabilizatorom obsahujucim HoloTC.

Konzervaény prostriedok < 0,1 % (w/v) azid sodny.

Pripraveny na priame pouzitie. Nevystavujte svetlu

pocas skladovania.

POZRI KONCENTRACIE NA STITKOCH

LIEKOVIEK.

[CONTROL|L
CONTROL[H

1x1,0ml

1x1,0ml

Fosfatovy Ustojny roztok s proteinovym (bovinnym)
stabilizatorom obsahujucim HoloTC. Konzervacny

prostriedok < 0,1 % (w/v) azid sodny. Pripraveny na @
priame pouzitie. Nevystavujte svetlu pocas

skladovania.

[PRE-TREATMENT

1x25mL

Citratovy pufor. Konzervacny prostriedok < 0,1 % (w/v) azid
sodny.
Pripraveny na priame pouzitie.




USKLADNENIE CINIDIEL

Stabilita otvorenej supravy

Suprava bola otvorena a opakovane pouzita pri troch prilezitostiach v priebehu troch mesiacov bez akychkolvek
neZiaducich uginkov na jej vykonnost. Po pouziti sa komponenty musia vratit' a skladovat pri teplote 2-8 °C.

Poznamky k manipulacii a postupu

1. Zlozky supravy skladujte pri 2-8 °C a pouzivajte az do uplynutia datumu exspiracie vyznaceného na S$titkoch.
Nepouzivajte expirované Cinidla.

2. Kazda 3arza Cinidiel a kalibratorov bola Standardizovana, aby vyprodukovala spravnu reakciu. Nevymiefiajte €inidla
alebo kalibratory medzi SarZzami.

3. Koncentracie kalibratora su uvedené na Stitkoch liekoviek a mozu sa lisit medzi Sarzami.

4. Supravy nezmrazuijte.

5. Premyvaci pufrovany koncentrat sa musi pred pouzitim zriedit. VSetky ostatné Cinidla su pripravené na pouzitie.

6. Zriedeny premyvaci pufor je stabilny najmenej 3 mesiace, ak sa zabrani mikrobialnej kontaminacii. Po kazdom
pouziti uskladnite opat pri teplote 2-8 °C.

7. Prebytoéné (nepouzité) mikrotitrané pruzky vratte do obalovej folie s desikantom. PresvedCte sa, &i je uzaver
neporuseny a vratte ich do 2—8 °C az pokial ich znovu nepotrebujete.

8. Nevystavujte kalibratory, kontrolné roztoky alebo substrat svetlu po€as skladovania.

9. Vyvarujte sa kontaminacie &inidiel. Pri kazdej manipulacii s €inidlom alebo vzorkou pouzite novy jednorazovy hrot

pipety.

Indikdcie zhorsenia kvality

Substrat musi byt bezfarebny, az bledozlto sfarbeny. TmavSie ZIté sfarbenie indikuje kontaminaciu a &inidlo sa musi
zlikvidovat. Z&kal alebo vyzrazanie v ktorejkofvek zloZke indikuje rozklad a taka zloZka sa musi znehodnotit.

Zber a skladovanie vzoriek

Analyza sa odporuca pre testovanie ludského séra (vCitane skimaviek na separaciu séra — SST). Nepouzivajte
makroskopicky hemolyzované alebo zakalené vzorky. Rozmrazené vzorky pred analyzou dékladne premiesajte a
vyvarujte sa opakovaného zmrazenia a rozmrazenia. Pred testovanim sa musia rozmrazené vzorky centrifugovat po
dobu 5 minut pri g 210 000.

Nevystavujte vzorky extrémnej teplote.

Vzorky sa mozu skladovat pri teplote 2—-8 °C po dobu Styroch tyzdriov; pri dlh§om skladovani skladujte pri teplote —20 °C
alebo nizsie.

Kazdu vzorku pripravte pred testom pridanim rovnakého mnozstva Pre-Treatment to Sample (Predpriprava vzorky), napr.

150 pL vzorky plus 150 L Cinidla Pre-Treatment. Predpripravené vzorky sa m6zu pred testom skladovat 24 h pri teplote
2-8 °C.



UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA
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Urcené len na pouzitie pri in vitro diagnostike.
Bezpecnostné opatrenia

Dodrzujte dosledne vsetky pokyny uvedené v tejto brozirke, najma pri manipulacii a podmienkach skladovania.
Nepipetujte ustami.

V priestoroch, v ktorych sa manipuluje so supravami a vzorkami, nefajCite, nejedzte, nepite, ani nepouzivajte
kozmetiku.

VSetky koZzné neduhy, rezy, odreniny a iné kozné Iézie musia byt primerane chranené.

Kalibratory, kontroly, konjugaty, Pre-Treatment a premyvacie pufrované koncentraty obsahuju azid sodny, ktory
v odpadovom potrubi mdze reagovat s olovom alebo medou a vytvarat vysoko vybusné azidy tychto kovov. Pri
likvidacii splachujte velkym mnozstvom vody, aby ste zabranili hromadeniu azidov.

Zastavovaci roztok obsahuje hydroxid sodny. Vyhnite sa kontaktu €inidla s pokozkou a o€ami. Rozliata tekutina sa
musi utriet handrou namocéenou vo velkom mnozZstve vody. V pripade kontaktu s kozou alebo oami okamzite
vyplachnite velkym mnozstvom vody a vyhladajte lekarsku pomoc.

Karty bezpecnostnych udajov o vSetkych nebezpelnych zlozkach v tejto suprave vam na vyziadanie poskytne

Axis-Shield Diagnostics.
. Premyvaci pufrovany koncentrat (8X)
Skodlivy

R22: Skodlivy po poziti.

R32: Stykom s kyselinami sa uvolfiuje velmi jedovaty plyn.

R52/53: Skodlivy pre vodné organizmy. Méze mat
dlhodobé ucinky vo vodnej zloZke Zivotného prostredia.

S29/35: Nevypustajte do odpadovych kanalov; material a

jeho nadobu znehodnotte bezpe¢nym spbsobom.
S36/37/39: Noste vhodny pracovny odev, rukavice a
chrante si oCi a tvar.

S46: Pri prehltnuti okamzite vyhladajte lekarsku pomoc.
UkaZzte lekarovi tuto nadobku alebo Stitok.

ZASTAVOVACI ROZTOK
Korozny

R34: Spbsobuje popaleniny.

S26: V pripade kontaktu s oami okamzite vyplachnite

velkym mnozstvom vody a vyhladajte lekarsku pomoc.

S36/37/39: Noste vhodny pracovny odev, rukavice a

chrarnite si oCi a tvar.
S45: V pripade pozitia okamzite vyhladajte lekarsku
pomoc a ukazte lekarovi tuto nadobku alebo stitok.

Substrat

Skodlivy
R20/21/22: Skodlivy pri inhal&cii, kontakte s pokozkou
a po poziti.
R38: Drazdi pokozku.
R43: Kontakt s pokozkou mdze spbsobit senzibilizaciu.
S23: Nevdychujte dym.
S24: Zabrante kontaktu s pokozkou.
S28: Po kontakte s pokozkou je nutné okamzite
oplachnut’ velkym mnozstvom vody.
S$29/35: Nevypustajte do odpadovych kanalov; material
a jeho nadobu znehodnotte bezpeénym spbsobom.
S36/37/39: Noste vhodny pracovny odev, rukavice a
chrarite si oCi a tvar.
S46: Pri prehltnuti okamzite vyhladajte lekarsku
pomoc. Ukazte lekarovi tuto nadobku alebo Stitok.



PRIPRAVA

Materialy/zariadenie potrebné, ale nedodavané

—_

Citatka 96-jamkovej platnicky/prizku so 405 nm filtrom.

Mikropipety na davkovanie 100 pL. 8-kanalovy davkovaé alebo podobné zariadenie na davkovanie priblizne
250-300 pL na ru¢né umyvanie (napriklad StatMatic 8-kanalovy davkovac od firmy Tricontinent).

Odmerné valce zo skla alebo plastu: 1x200 mL.

Destilovana/deionizovana voda.

Papierové utierky.

Casovaé 30-, 35- a 60-minatovych intervalov.

N
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Priprava na analyzu

Umoznite vSetkym zlozkam supravy, v€itane mikrotitracnych pruzkov, aby sa po dobu 30-60 minut pred pouZitim ohriali
na 18-25 °C. Cinidla premieSajte ich jemnym prevracanim.
Pri uskladneni pri teplote 2-8 °C sa premyvaci pufor vyzrédZza (krystaliky budu viditefné). Pred rozpustenim vo vode

nechajte premyvaci roztok, aby sa zohrial (ak je nutné tento proces urychlit, méze sa pufor umiestnit do inkubatora pri
37 °C) az pokial nie je volnym okom vidiet NIJAKU zrazeninu.

Nasledujuce Cinidla zriedte a dokladne premiesajte.

Cinidlo Objem Pridat’
Premyvaci pufrovany koncentrat (8X) 1 ampulka | 175 ml destilovanej/deionizovanej vody

Vypocitajte pocet mikrotitranych pruzkov, ktoré budete potrebovat pre aktualnu analyzu a umiestnite ich do drziaka
mikrotitracnych pruzkov. ZvySné pruzky vratte do znovu zalepitefnej obalovej félie s desikantom a uskladnite pri teplote
2-8 °C, az kym ich opat’ nepotrebujete. Zabezpecte, aby vSetky prizky boli bezpeéne uchytené v drziaku mikrotitracnych
prazkov. Pre ulah&enie identifikacie moézu pouzivatelia chciet, aby kazdy pruzok bol ogislovany pozdiz vrchného okraja.
Uchovaijte drZiak mikrotitraénych kruZkov pre buduce pouZzitie.

Kazdu vzorku pripravte pred testom pridanim rovnakého mnozstva Pre-Treatment (Predpripravy) k vzorke, napr. 150 yL
vzorky plus 150 pL &inidla Pre-Treatment. Predpripravené vzorky sa mozu pred testom skladovat uzavreté po dobu 24 h
pri teplote 2-8 °C.

TESTOVACIi PROTOKOL

Referencné jamky pre identifikaciu.

2. Do vhodnych jamék napipetujte dvojmo 100 ul kalibratorov, dvojmo kontrolné roztoky supravy a tak isto dvojmo
napipetujte predriedené (50:50) vzorky pacientov. Nezabudnite vymenit’ hroty pipiet medzi jednotlivymi pridaniami.
Tento krok by nemal trvat’ dlhSie ako 15. minut.

3. Inkubujte 60 + 10 minut pri 18-25 °C.

4. Obsah pruzkov zlejte rychlym prevratenim nad vylevkou vhodnou pre znehodnotenie biologickych materialov, pri
¢om majte na pamati mozné nebezpecenstvo infekcie vzorkami. Prevratené pruzky dokladne vysajte pomocou
papierovych utierok. Neoplachuijte.

5. Do kazdej jamky pridajte 100 pl konjugatu.
6. Inkubujte 35 + 5 minut pri 18-25 °C.

7. Obsah pruzkov zlejte rychlym prevratenim nad vylevkou vhodnou pre znehodnotenie biologickych materialov.
Prevratené pruzky dokladne vysajte pomocou papierovych utierok.

8. Jamky preplachnite pat’ razy minimalne 250 ul zriedeného premyvacieho pufra. Zlejte a vysuste po kazdom
pridani premyvacieho roztoku.

9. Do kazdej jamky pridajte 100 ul substratu.
10.  Inkubujte 30 + 5 minut pri 18-25 °C. Nedekantujte.

11. Do kazdej jamky pridajte 100 ul zastavovacieho roztoku, a to v rovnakom poradi a miere, ako ste pridali substrat.
Jemne poklepte po jamkéach, aby sa obsah premiesal.

12.  Pruzky odcitajte pri 405 nm. Odcitajte v rozpati 120 minut od pridania zastavovacieho roztoku.



VYPOCET A INTERPRETACIA VYSLEDKOV

Ked' pocitate a interpretujete vysledky, berte do uvahy kazdu analyzu osobitne.

Hodnotu priemernej absorbancie kazdého kalibracného roztoku vyneste na os Y oproti koncentracii kalibraéného roztoku
na osi X.

KONCENTRACIE KALIBRATORA SU UVEDENE NA STIiTKOCH LIEKOVIEK. HODNOTY KONCENTRACIE SU
PRIDELENE KAZDEJ SARZI KALIBRATOROV A MOZU VARIOVAT MEDzI SARZAMI.

Ak pouzijete CitaCku platni€¢ky s internym softvérom, vyneste priemerné hodnoty absorbancie kalibratorov na os Y oproti
jednotkdm pmol/L na osi X a pouZite algoritmus linearnej regresie licovania krivky. Stredné koncentracie kontrolnych
roztokov a vzoriek sa potom daju odcitat z kalibraénej krivky; typicka krivka je zobrazena niZ8ie pre referenéné ucely, no
nesmie sa pouzivat na interpretaciu vysledkov.

Vzorky s absorbanciami nad kalibratorom F st mimo rozsahu analyzy a mali by byt zaznamenané ako >Cal F.

Typical Calibration Curve
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KONTROLA KVALITY

Zabezpeclte, aby sa prime[ané udrzba a kalibracia platniCkovej Citacky vykonavala podla pokynov vyrobcu, a aby sa
pouzivala spravna vinova dizka (405 nm) spolu s algoritmom (linearnou regresiou) licovania krivky.

Pouzivatelia musia zaistit, aby boli plne oboznameni s navodom na analyzu, najmad s ¢&astou Upozornenia a
Bezpelnostné opatrenia, a s poznamkami, ktoré sa tykaju manipulacie a postupu. Skér, ako pouzivatelia oznamia
vysledky analyz, mali by preukazat, Ze dokazu ziskat’ Specifikacie vykonnosti pre preciznost a zaznamenatelny rozsah
vysledkov testov porovnatefnych s tymi, ktoré stanovil vyrobca. Odporuca sa, aby nizke (LOW) a vysoké (HIGH) supravy
kontrolnych roztokov (KIT CONTROLS) boli vo v8etkych analyzach spracované dvojmo, aby sa monitorovala kvalita
testovacieho postupu.

Ak predpokladame, ze sa podarilo dosiahnut Specifikacie presnosti urené vyrobcom, potom okolnost, ze niektora
kontrola nedosiahla Specifikacie pomeru kontroly robi analyzu neplatnou a vysledky pacienta sa nesmu zaznamenat.
Operator méze analyzu zopakovat po skontrolovani postupu alebo po kontakte s dodavatelom/vyrobcom. Ak analyzu
opakujete, pripravte Cerstvé nariedenie kazdej kontroly a vzorky. Niektoré laboratéria si mézu zelat, aby sa do kazdej
analytickej procedury zahrnuli jeho viastné kontroly. Takyto kontrolny material skladujte pri teplote -20 °C alebo nizSej
a vyhnite sa opakovanym cyklom zmrazenia a rozmrazenia. Konzervanty ako azid sodny pri <0,1 % (w/v) nemaji na
vysledky vzoriek ziaden vplyv.

Referenéné rozsahy a vhodné body cut-off sa musia vypocitat pre Specifické populacie, ktorym poskytuje svoje sluzby
dany pouzivatel.

Kontroly Specifikdcie

Nizke Vysoké

Specifikacia (stredna hodnota duplikatu) 15 az 35 pmol/L 36 az 84 pmol/L




OCAKAVANE HODNOTY
135 vzoriek séra z asymptomaticky zjavne zdravych darcov s vekovym rozpatim 18—75 rokov, medzi ktorymi boli priblizne
rovnaké pocCty muzov [n = 65] a zien [n = 70], bolo testovanych EIA firmy Axis-Shield Active-B12 (Holotranscobalamin).

Celkova priemerna koncentracia Active-B12 (Holotranscobalamin) u tejto populacie bola 72 pmol/L (rozpatie
15 az 147 pmol/L).

Na zaklade tychto referenénych populacnych udajov referencny rozsah (strednych 95 % vysledkov) je:

Referencény rozsah
21 - 123 pmol/L

Tento referenCny rozsah sa navrhuje len ako vodidlo a kazdé laboratérium si musi stanovit svoj vlastny referencny
rozsah, ktory moéze byt jedineCny pre danu populaciu, ktord obsluhuje, v zavislosti od zemepisnych, pacientskych,
diétnych, environmentalnych faktorov alebo klinickej praxe.
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TECHNICKE UDAJE

Linearita riedenia

Na zaklade Studie uskutoCnenej podla smernic dokumentu EP6-A" vydaného CLSI, test Axis-Shield Active-B12 EIA
(Holotranscobalamin) preukazal linearitu od 11 do 213 pmol/L. (Reprezentativne udaje; vysledky jednotlivych laboratérii
sa mbzu od tychto udajov lisit.)

Presnost’

UskutocCnila sa korelagna Studia so vzorkami zjavne zdravych dospelych. VSetky vzorky boli analyzované testom Axis-
Shield Active-B12 (Holotranscobalamin) EIA a komeréne dostupnym testom na holotranskolbalamin podla dokumentu
EP9-A2" vydaného CLSI. Koncentracie vzoriek boli v rozsahu od 10,7 do 125,3 pmol/L. Ziskané uUdaje davaju
nasledujuce Statistické hodnoty:

Analyza Axis-Shield Active-B12 (Holotranscobalamin) EIA v porovnani s komer¢ne
dostupnou analyzou*

Pocet vzoriek 140
Strmost regresne;j linie (regresia Passing a Bablock) 0,85
Usek na suradnicovej osi Y (regresia Passing a Bablock) 4,2
Korelagny koeficient (r) (Pearson) 0,94

Rovnaké udaje analyzované s pouZitim koncentracii vzoriek v rozmedzi od 10,7 do 79,7 pmol/l poskytli nasledujuce
Statistické hodnoty:

Analyza Axis-Shield Active-B12 (Holotranscobalamin) EIA v porovnani s komeréne
dostupnou analyzou*

Pocet vzoriek 107
Strmost regresnej linie (regresia Passing a Bablock) 0,94
Usek na suradnicovej osi Y (regresia Passing a Bablock) 1,2
Korelagny koeficient (r) (Pearson) 0,93

*Reprezentativne udaje; vysledky v jednotlivych laboratériach sa mézu od tychto udajov lisit'.



Presnost’

Na externom pracovisku klinického hodnotenia bolo testovanych 11 vzoriek ludského séra s pouzitim 2 Sarzi reagencii, v
8 replikach, raz za denne pod dobu 5 dni (n=40). Udaje z tejto Studie su zhrnuté v nasledujucej tabufke:*

Vnutrotestova
5w . variabilita
Vzorek Sﬁgz\"/‘y ('; ”rﬁ(r)‘;‘/el_'; (V priebehu | SPOU
analyzy)
%CV %CV
1 B 22,50 8 10
2 B 23,55 11 12
3 B 46,55 6 6
4 B 56,51 6 6
5 B 66,49 4 4
6 B 73,29 6 6
7 C 23,36 8 8
8 C 33,44 6 6
9 C 37,89 5 7
10 C 41,27 4 5
11 C 64,37 4 5

V analyze Axis-Shield bolo testovanych 6 vzoriek ludského séra s pouzitim 3 Sarzi reagencii. Vzorky testovali 2 operatori,
v 8 replikach, raz za den po dobu 5 dni (n=40). Udaje z tejto Studie su zhrnuté v nasledujucej tabulke:*

Vnutrotestova
Sarza . Priemer variabilita Spolu
Vzorek ) Prevadzkovatel (V priebehu
supravy (pmol/L) g
analyzy)
%CV %CV

A 1 41,0 6 9

2 38,3 5 8

1 41,6 4 7

1 B 2 38,6 7 8
c 1 42,4 7 9

2 40,5 4 5

A 1 51,3 6 12

2 49,3 5 8

1 56,4 4 7

2 B 2 53,3 5 8
c 1 55,0 8 10

2 53,3 5 7

A 1 68,3 7 10

2 65,5 5 7

1 72,9 4 5

3 B 2 67,3 7 8
c 1 70,6 8 11

2 68,9 7 8

A 1 83,2 5 7

2 78,8 5 7

1 81,9 3 6

4 B 2 76,1 7 8
c 1 86,8 8 11

2 77,0 3 4

A 1 105,2 7 8

2 99,2 5 7

1 1041 4 6

5 B 2 97,6 5 6
c 1 101,2 6 9

2 95,7 4 4

A 1 137,9 4 7

2 129,0 4 7

1 141,8 3 6

6 B 2 136,5 3 8
c 1 135,6 7 10

2 129,5 5 6

*Reprezentativne udaje; vysledky v jednotlivych laboratériach sa mézZu od tychto udajov lisit'.



Hranice kvantifikacie / Funkéna citlivost’

Uréenia hranice kvantifikacie / funkénej citlivosti boli vykonané s pouzitim Styroch vzoriek s nizkou hladinou
holotronskobalaminu (kazda s 80 replikami).

Bolo zistené, Ze hranica kvantifikacie/funkénej citlivosti testu Axis-Shield Active-B12 (Holotranscobalamin) EIA je
11,5 pmol/L.

Reprezentativne udaje; vysledky v jednotlivych laboratériach sa mézu od tychto udajov lisit.

Efekt vysokej davky (hook effect)

Efekt vysokej davky (hook efect) je fenomén, pri ktorom sa vzorky s vysokou hladinou mézZu interpretovat v ramci
dynamického rozsahu analyzy. U testu Axis-Shield Active-B12 (Holotranscobalamin) EIA nebol efekt vysokej davky (hook
effect) detegovany analyzou sériovych zriedeni vzorky o koncentracii priblizne 2236 pmolov/L.

Reprezentativne udaje; vysledky v jednotlivych laboratériach sa mézu od tychto udajov lisit.

KriZova reaktivita

Test Axis-Shield Active-B12 (Holotranscobalamin)-EIA je dimenzovany tak, aby sa maximalna odchylka v koncentracii
holotranskobalaminu £10% prejavila za pritomnosti apotranskobalaminu alebo haptokorinu.

Na zaklade smernice dokumentu EP7-A2'?, vydaného Ustavom klinickych a laboratérnych noriem (Clinical and
Laboratory Standards Institute — CLSI) bola uskutoénena Studia. Do troch vzoriek s hladinami holotranskobalaminu
naprie€ rozsahu testu bolo pridanych 500 pmol/L apotranskobalaminu alebo 5000 pmol/L haptokorinu. Maximalna
odchylka v koncentracii holotranskobalaminu siahala od -5 % po 1 %.

Interferencia

Test Axis-Shield Active-B12 (holotranscobalamin) EIA je dimenzovany tak, aby sa maximalna odchylka v koncentracii
holotranskobalaminu £10% prejavila za pritomnosti potencialne rusivych zlG¢enin.

Na zaklade smernice dokumentu EP7-A2'2 vydaného Ustavom klinickych a laboratérnych noriem (Clinical and Laboratory
Standards Institute — CLSI) bola uskutoénena studia. Vzorky s hladinami holotranskobalaminu naprie€ rozsahu analyzy
boli doplnené potencialne ruSivymi zlu¢eninami, ktorych zoznam je uvedeny v tabulke nizSie. Maximalna odchylka v
koncentracii holotranskobalaminu siahala od -10 % po 8 %*

Ziadna interferencia nebola
Potencialne interferujice latky | najdena az do nasledujucich
koncentracii
hemoglobin 5 mg/mL
bilirubin 0,3 mg/mL
triglyceridy (roztok Intralipidu) 30 mg/mL
reumatoidny faktor 75 IU/mL
celkovy protein 90 mg/mL

*Reprezentativne udaje; vysledky v jednotlivych laboratériach sa mézu od tychto udajov lisit'.
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