Cassette de test NGAL (Urine)
Notice
[ REF FI-NGAL-102 [ Frangais |

Test pour mesurer la NGAL dans l'urine avec 'analyseur d'immunodosage par fluorescence.
Reéservé a un usage diagnostique in vitro professionnel.

[UTILISATION PREVUE]

La cassette de test NGAL (urine) est basée sur un immunodosage par fluorescence pour
mesurer la NGAL dans l'urine.

[RESUME]

La lipocaline associée a la gélatinase des polynucléaires neutrophiles (NGAL), également

connue sous le nom de Lipocaline-2 (ZLCN2) ou oncogene 24p3, est une protéine qui, chez

I'homme, est codée par le géne LCN2"%, La NGAL est impliquée dans le systéme immunitaire

inné en séquestrant le fer qui, a son tour, limite la croissance bactérienne”. Elle est exprimée

en neutrophiles et en faibles concentrations dans les reins, la prostate et I'épithélium des voies
respiratoires et du tube digestif”. La NGAL est utilisée comme biomarqueur des insuffisances
rénales’.

Dans le cas d'une insuffisance rénale aigué (engl.; Acute Kidney Injury, AKI,), la NGAL est

sécrétée a des niveaux élevés dans le sang et |'urine dans les 2 heures suivant la |ésion”.

Comme la NGAL est résistante a la peptidase et de petite taille, la protéine est facilement

excrétée et détectée dans l'urine®. Les taux de NGAL chez les patients atteints d'IRA ont été

associés a la sévérité de leur pronostic et peuvent étre utilisés comme biomarqueur de I'RA’.

La NGAL peut également étre utilisée pour le diagnostic précoce dans des procédures telles

quegles néphropathies chroniques, les néphropathies induites par contraste et les greffes de

rein”.
[PRINCIPE]

La cassette de test NGAL (urine) détecte la NGAL a partir d'un immunodosage par

fluorescence. L'échantillon se déplace sur la bandelette du tampon d'échantillon vers le

tampon absorbant. La NGAL dans I'urine est capturée par un anticorps anti-NGAL conjugué a

des microsphéres fluorescentes. Ensuite, le composé est capturé par un autre anticorps

anti-NGAL enrobé sur la membrane (ligne de test). La concentration de NGAL dans

I'échantillon est inversement liée a l'intensité du signal fluorescent capturé sur la ligne T. En

fonction de l'intensité de fluorescence et de la courbe standard, la concentration de NGAL

dans I'échantillon peut étre calculée par I'analyseur pour indiquer la concentration de NGAL
dans I'échantillon.

[REACTIFS]

Le test inclut des microsphéres fluorescentes enrobées d'anticorps anti-NGAL et des anticorps
anti-NGAL enrobés sur la membrane.

[PRECAUTIONS]

1. Réservé a un usage diagnostique in vitro professionnel.

2. Ne pas utiliser le test aprés la date de péremption indiquée sur la notice. Ne pas utiliser le
test si la pochette en aluminium est endommagée. Ne pas rédutiliser.

3. Eviter toute contamination croisée des échantillons en utilisant un nouveau récipient de
recueil d'échantillons pour chaque échantillon prélevé.

4. Ne pas manger, boire ou fumer dans la zone ou les échantillons et les tests sont manipulés.
Manipuler tous les échantillons comme s'ils contenaient des agents infectieux. Respecter
les précautions établies contre les risques microbiologiques tout au long de la procédure et
suivre les procédures standard pour I'élimination correcte des échantillons. Porter des
vétements de protection tels qu'une blouse de laboratoire, des gants jetables et des
lunettes de protection lors du dosage des échantillons.

. Ne pas intervertir ou mélanger des réactifs provenant de différents lots.

. L'humidité et la température peuvent affecter les résultats.

. Le matériel de test utilisé doit étre mis au rebut conformément aux réglementations locales.

. Lire attentivement I'intégralité de la procédure avant de procéder a un test.

. La cassette de test NGAL (urine) ne doit étre utilisée qu'avec I'analyseur par des
professionnels de santé agréés.

[STOCKAGE ET STABILITE]

1. Le kit doit étre conservé a une température comprise entre 4 et 30 °C avant la date de
péremption imprimée sur la pochette scellée.

2. Le test doit rester dans la pochette scellée jusqu'a son utilisation.

3. Ne pas congeler.

4. Veiller a protéger les composants du kit de toute contamination. Ne pas utiliser s'il y a des
signes de contamination microbienne ou de précipitation. La contamination biologique de
I'équipement de distribution, des récipients ou des réactifs peut entrainer des résultats
erronés.

[RECUEIL ET PREPARATION DES ECHANTILLONS]

Utiliser de préférence uniquement de I'urine fraiche du matin pour les tests car I'effort physique

peut entrainer une forte excrétion de I'albumine. L'échantillon d'urine doit étre conservé entre 2

et 8 °C si le test doit étre effectué dans les 2 jours qui suivent le prélevement. Pour un

stockage a long terme, les échantillons doivent étre conservés a une température inférieure a

-20 °C. Les échantillons qui ont été réfrigérés doivent étre amenés a température ambiante

avant le test. Eviter la congélation et la décongélation répétées des échantillons d'urine.

[MATERIEL]
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Matériel fourni
« Cassettes de tests * Notice » Compte-gouttes
« Carte d'identification * Tubes de recueil d'échantillons avec tampon
Matériel requis mais non fourni

* Minuteur « Centrifugeuse « Récipients de recueil d'échantillons

« Analyseur d'immunodosage par fluorescence * Pipette

[MODE D'EMPLOI]

Se reporter au manuel d'utilisation de I'analyseur d'immunodosage par fluorescence pour
obtenir des instructions complétes sur I'utilisation du test. Le test doit étre effectué¢ a
température ambiante.

Laisser le test, les échantillons et/ou les contrdles atteindre la température ambiante (15
a 30 °C) avant le test.

1. Mettre l'analyseur sous tension. Sélectionner ensuite le mode “Standard test” (Test
standard) ou “Quick test” (Test rapide) en fonction des besoins.
. Retirer la carte d'identification et I'insérer dans le port de I'analyseur.
Pour utiliser une pipette: Pipeter 10 pL d'échantillon dans le tube de tampon; bien
mélanger I'échantillon et le tampon.
Pour utiliser un compte-gouttes: Sans presser le compte-gouttes, mettre I'extrémité du
tube capillaire en verre en contact avec la surface de I'échantillon liquide inclinée.
L'échantillon liquide migrera automatiquement dans le tube capillaire. Remarque :
Assurez-vous de ne pas mettre la partie en plastique du compte-gouttes en contact avec
I'échantillon.
Reléachez ensuite I'échantillon dans le tube tampon en pressant verticalement I'ampoule a
I'extrémité supérieure du compte-gouttes. Lavez le tube 2 a 3 fois en pressant 'ampoule
supérieure. Bien mélanger I'échantillon et le tampon.
4. Pour utiliser une pipette: Pipeter 75 pL d'échantillon dilué dans le puits d'échantillon
de la cassette. Démarrez la minuterie en méme temps.
Pour utiliser un compte-gouttes: plonger I'extrémité du tube (tube en plastique) dans
I'échantillon dilué ; presser I'ampoule supérieure pour absorber la solution dans I'ampoule
inférieure (pas plus que I'ampoule inférieure).
Pressez I'ampoule supérieure verticalement pour libérer la solution diluée dans le puits
d'échantillon de la cassette de test ‘et démarrez le chronométre.
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5. |l existe deux modes de test pour I'analyseur d'immunodosage par fluorescence: le mode
Standard Test (Test standard) et le mode Quick Test (Test rapide). Pour plus d'informations,
se reporter au manuel d'utilisation de I'analyseur dimmunodosage par fluorescence .

Mode “Quick test” (Test rapide) : 10 minutes aprés avoir ajouté I'échantillon, insérer la

cassette de test dans I'analyseur, cliquer sur “QUICK TEST” (TEST RAPIDE), remplir les

informations de test et cliquer immédiatement sur “NEW TEST” (NOUVEAU TEST).

L'analyseur donne automatiquement le résultat du test apres quelques secondes.

Mode “Standard test” (Test standard): Insérer la cassette de test dans I'analyseur

immédiatement aprés avoir ajouté I'échantillon, cliquer sur “STANDARD TEST” (TEST

STANDARD), remplir les informations de test et cliquer sur “NEW TEST” (NOUVEAU TEST)

en méme temps, I'analyseur enclenche automatiquement le compte a rebours de 10 minutes.

Une fois le compte a rebours terminé, I'analyseur donne le résultat immédiatement.

[INTERPRETATION DES RESULTATS]

Résultats lus par I'analyseur d'immunodosage par fluorescence.

Le résultat des tests NGAL est calculé par I'analyseur d'immunodosage par fluorescence et

affiché a I'écran. Pour plus d'informations, se reporter au manuel d'utilisation de I'analyseur

d'immunodosage par fluorescence.

La plage de linéarité du test NGAL est comprise entre 10 et 1 500 ng/mL.

Valeur de référence: 0,7~9,6 ng/mL.

[CONTROLE QUALITE]

Chaque cassette de test NGAL (urine) contient un contréle interne qui satisfait aux exigences

de contrdle qualité de routine. Ce contrdle interne est effectué chaque fois qu'un échantillon

est testé. Ce contréle indique que la cassette de test a été insérée et lue correctement par

I'analyseur d'immunodosage par fluorescence. Un résultat non valide du contrdle interne

entraine un message d'erreur sur |'analyseur d'immunodosage par fluorescence indiquant que

le test doit étre répété. Un résultat non valide du contréle interne entraine un message “N/A”

sur |'analyseur d'immunodosage de fluorescence. Un volume d'échantillon insuffisant ou des

techniques de procédure incorrectes sont les raisons les plus probables de I'absence de

contréle. Revoir la procédure et répéter le processus en utilisant un nouveau test. Si le

probléme persiste, cesser immédiatement d'utiliser le kit de test et contacter votre distributeur

local.

[LIMITES]

1. La cassette de test NGAL (urine) est réservée a un usage diagnostique in vitro
professionnel et ne doit étre utilisée que pour la détection quantitative de la NGAL.

2. La cassette de test NGAL (urine) indique uniquement la présence de NGAL dans
I'échantillon.

3. Comme pour tous les tests diagnostiques, un diagnostic confirmé ne doit étre posé par un
médecin qu'aprés évaluation de tous les résultats cliniques et de laboratoire.

4. Les résultats des tests NGAL sont basés sur la mesure des niveaux de NGAL dans
I'échantillon. lls ne doivent pas étre utilisés comme seul critére pour les décisions de

traitement. Si le résultat est positif, d'autres résultats cliniques et d'autres méthodes de test
sont recommandés pour définir les traitements médicaux appropriés.

[RESULTATS ATTENDUS]
Concentrations Référence clinique
<10 ng/mL Santé
<100 ng/mL Faible risque d'IRA
> 100 ng/mL Risque élevé d'IRA
[CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE]
1. Précision

L'écart de la valeur de test est < +15 %.

2. Sensibilité

La cassette de test NGAL (urine) peut détecter des niveaux de NGAL aussi bas que 10 ng/mL
dans I'urine.

3. Plage de détection

10 a 1 500 ng/mL

4. Plage de linéarité
10~1 500 ng/mL, R = 0,990
5. Précision

Précision intra-lot

La précision intra-série a été déterminée en utilisant 10 réplicats de 2 échantillons contenant

50 ng/mL, 200 ng/mL de NGAL. Le CV est < 15 %.

Précision inter-lot

La précision inter-séries a été déterminée en utilisant 10 réplicats pour chacun des trois lots de

2 échantillons contenant 50 ng/mL, 200 ng/mL de NGAL. Le CV est < 15 %.

6. Substances interférentes

A la concentration indiquée, les substances suivantes n'interferent pas avec les résultats du

test : 50 mg/mL de créatinine, 100 mg/mL de carbamide, 20 mg/ml d'albumine.
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