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Nalezy $cisle przestrzega¢ wytycznych zamieszczonych w niniejszej
instrukcji uzywania. Nie mozna zagwarantowa¢ wiarygodnosci
wynikéw testu w przypadku jakichkolwiek odstepstw od opisanej
procedury.

0 NAZWA
Alinity i Anti-Tg Reagent Kit

l PRZEZNACZENIE

Alinity i Anti-Tg jest testem immunochemicznym z uzyciem
mikroczastek i znacznika chemiluminescencyjnego (ang.
Chemiluminescent Microparticle Inmunoassay, CMIA), stuzacym

do iloSciowego oznaczania autoprzeciwciat klasy 1gG przeciwko
tyreoglobulinie (anty-Tg) w ludzkiej surowicy i osoczu na analizatorze
Alinity i.

Test Alinity i Anti-Tg jest pomocny w rozpoznawaniu
autoimmunologicznych choréb tarczycy.

B WPROWADZENIE

Autoimmunologiczne zapalenie tarczycy opisat po raz pierwszy
Hashimoto w 1912 r.1, stad tez choroba tarczycy o podtozu
autoimmunologicznym z towarzyszacym wolem okreslana jest
terminem zapalenia tarczycy Hashimoto. Obecnos$¢ przeciwciat
anty-Tg u pacjentéw z tym schorzeniem po raz pierwszy wykazali
w 1956 r. Roitt i wsp.2, wykorzystujac reakcje precypitacji. W
przeciwienstwie do autoprzeciwciat skierowanych przeciwko
peroksydazie tarczycowej (anty-TPO) autoprzeciwciata przeciwko
tyreoglobulinie wydaja sig¢ nie mie¢ dziatania patogennego i moga
jedynie wskazywaé na obecnoé¢ choroby.? Stwierdzono, ze sa to
przeciwciata o charakterze poliklonalnym oraz heterogennym w
odniesieniu do podklasy fancuchéw ciezkich.4-2

Tyreoglobulina jest glikoproteing o masie 670 000 daltondw, ktéra
tworza dwie identyczne podjednostki i ktéra jest gtdwnym biatkiem
wykrywanym w tarczycy. Biatko to udostepnia 40 reszt tyrozynowych,
sposrod 140 wchodzacych w sktad czasteczki, ktére biorg udziat

w jodowaniu podczas biosyntezy tyroksyny (T4) i trijodotyroniny
(T3) i w zwiazku z tym odpowiedzialne jest za gromadzenie jodu w
tarczycy.'©

Chociaz przeciwciata anty-Tg wykrywane sa czesto wraz z
przeciwciatami anty-TPO w wiekszosci przypadkéw zapalenia
tarczycy Hashimoto, pierwotnego obrzeku $luzowatego i

choroby Gravesa-Basedowa,'! 12 maksymalnie 1% przypadkéw
niedoczynno$ci tarczycy powiazany jest z obecnoscia samych
przeciwciat anty-Tg."™ Obecnos$¢ przeciwciat anty-Tg towarzyszy
przypadkom tagodnej niedoczynnosci lub nadczynnosci tarczycy

i przeciwciata te sg czesto wykrywane u pacjentéw z innymi
chorobami autoimmunologicznymi, jak reumatoidalne zapalenie
stawow, niedokrwisto$é ztosliwa czy cukrzyca typu 1.1418 Przeciwciata
anty-Tg wykrywane sa w 30-60% przypadkow raka tarczycy. U

tych pacjentdéw przy pomiarze antygenu Tg nalezy uwzgledni¢
prawdopodobienstwo obecnosci przeciwciat anty-Tg w znaczacych
stezeniach, poniewaz przeciwciata te moga mie¢ wptyw na pomiar i
wykrywanie antygenu Tg."7: 18

Ponadto niskie stezenia anty-Tg wykrywane sa réwniez u
maksymalnie 20% o0s6b bez objawdéw chorobowych, a w
szczegdlnosci u osoéb starszych oraz czesciej u kobiet niz u
mezczyzn, chociaz znaczenie kliniczne tych autoprzeciwciat nie jest
znane.9. 20

09P3420

l ZASADA METODY

Test ten jest dwustopniowym testem immunochemicznym, stuzagcym
do iloSciowego oznaczania autoprzeciwciat klasy IgG przeciwko
tyreoglobulinie (anty-Tg) w ludzkiej surowicy i osoczu z uzyciem
mikroczastek i znacznika chemiluminescencyjnego (CMIA).

Badana prébka mieszana jest z paramagnetycznymi mikroczgstkami
optaszczonymi Tg oraz z rozcienczalnikiem testu, a nastepnie
poddawana inkubaciji. Przeciwciata anty-Tg obecne w préobce wigza
sie z Tg optaszczajacg mikroczastki. Mieszanina jest przemywana.
W celu utworzenia mieszaniny reakcyjnej dodawany jest koniugat
zawierajgcy znakowane akrydyna przeciwciata przeciwko ludzkim
przeciwciatom IgG, a nastgpnie mieszanina poddawana jest
inkubacji. Po cyklu przemycia dodawany jest roztwér przygotowawczy
Pre-Trigger Solution oraz roztwér wyzwalajacy reakcje Trigger
Solution.

Natezenie sygnatu powstatego w reakcji chemiluminescencji
mierzone jest we wzglednych jednostkach $wiatta (RLU). Pomiedzy
iloScia przeciwciat anty-Tg w prébce a warto$ciami RLU zmierzonymi
przez uktad optyczny wystepuje bezposrednia zaleznos$¢.

Dodatkowe informacje dotyczace systemu i technologii oznaczenia,
patrz Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 3.

B ODCZYNNIKI
Zawartos$¢ zestawu
Alinity i Anti-Tg Reagent Kit 09P34

Objetosci (mL) podane w ponizszej tabeli oznaczajg objeto$¢ w
jednym pojemniku.

09P3420
Liczba testéw w pojemniku 100
Liczba pojemnikéw w zestawie 2
Liczba testow w zestawie 200
6.6 mL
6.1 mL
10.4 mL

Zawiesina mikroczastek optaszczonych ludzkag

tyreoglobuling w buforze MES ze stabilizatorem biatkowym (kozim).
Minimalne stezenie: 0.10% statej masy. Srodek konserwujacy: srodki
bakteriobdjcze.

Koniugat zawierajacy znakowane akrydyng przeciwciata
(mysie, monoklonalne) przeciwko ludzkim przeciwciatom IgG w
buforze MES ze stabilizatorem biatkowym (bydlecym). Minimalne
stezenie: 20.0 ng/mL. Srodek konserwujacy: $rodki bakteriobgjcze.

Bufor MES z biatkiem (kozim). Srodek konserwujacy:

Srodki bakteriobdjcze.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

.
e Do diagnostyki in vitro
.
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Srodki bezpieczenstwa

& UWAGA: Produkt ten zawiera materiaty pochodzenia

ludzkiego i/lub potencjalnie zakazne sktadniki. Patrz rozdziat
+ODCZYNNIKI” w niniejszej ulotce. Nie istnieje zadna znana metoda
badawcza, ktéra mogtaby w petni zagwarantowaé, ze produkty
pochodzenia ludzkiego lub inaktywowane mikroorganizmy nie beda
zrédtem zakazenia. A zatem wszystkie materiaty pochodzenia
ludzkiego nalezy traktowac jako potencjalnie zakazne. Zaleca sie,
aby z tymi odczynnikami oraz prébkami pochodzenia ludzkiego
obchodzi¢ sig zgodnie ze standardem OSHA dotyczacym
patogenow przenoszonych droga krwi (Standard on Bloodborne
Pathogens). Podczas pracy z materiatami zawierajacymi lub
mogacymi zawiera¢ czynniki zakazne nalezy przestrzega¢ zasad
bezpieczenstwa biologicznego wtasciwych dla poziomu BSL-2

lub innych odpowiednich praktyk zwigzanych z bezpieczenstwem
biologicznym.21-24

Materiat pochodzenia ludzkiego uzyty w mikroczastkach jest
niereaktywny wzgledem HBsAg, RNA HIV-1, anty-HCV oraz anty-
HIV-1/HIV-2.

Ponizsze ostrzezenia i $rodki ostroznosci odnosza sie do:

UWAGA

H319 Dziata silnie draznigco na oczy.

H316* Powoduje lekkie podraznienie skory.

Zapobieganie

P264 Doktadnie umy¢ rece po uzyciu.

P280 Stosowac rekawice ochronne [ odziez
ochronng / ochrone oczu.

Reagowanie

P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU:
Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut.
Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i
mozna je tatwo usung¢. Nadal ptukaé.

P337+P313 W przypadku utrzymywania sie dziatania
draznigcego na oczy: Zasiegna¢ porady /
zgtosic sie pod opieke lekarza.

P332+P313* W przypadku wystapienia podraznienia
skory: Zasiegna¢ porady | zgtosi¢ sie pod
opieke lekarza.

* Nie dotyczy w przypadku wdrozenia regulacji UE 1272/2008
(CLP) lub normy komunikowania o zagrozeniach OSHA Hazard
Communication 29CFR 1910.1200 (HCS) 2012.

Ponizsze ostrzezenia i $rodki ostroznosci odnosza sie do:

*

H316 Powoduje lekkie podraznienie skory.

P332+P313 W przypadku wystapienia podraznienia
skory: Zasiegna¢ porady | zgtosi¢ sie pod

opieke lekarza.

* Nie dotyczy w przypadku wdrozenia regulacji UE 1272/2008

(CLP) lub normy komunikowania o zagrozeniach OSHA Hazard
Communication 29CFR 1910.1200 (HCS) 2012.

Karty charakterystyki sa dostgpne na stronie internetowej
www.abbottdiagnostics.com lub u przedstawiciela regionalnego.
Szczegotowy opis $rodkéw bezpieczenstwa, jakie nalezy zachowaé
podczas obstugi analizatora, patrz Instrukcja obstugi Alinity ci-series,
rozdziat 8.

Postepowanie z odczynnikami

e Odczynniki sa transportowane w lodzie.

e Po otrzymaniu, przed pierwszym otwarciem nalezy delikatnie
odwrdci¢ zestaw odczynnikowy o petne 180 stopni, 5 razy
zielonym paskiem na etykiecie skierowanym do géry, a nastepnie
5 razy - zielonym paskiem do dotu. Dzieki temu ptyn pokryje
wszystkie $cianki buteleczek znajdujacych sie w pojemnikach.
Podczas transportu odczynnikdw mikroczastki moga osiada¢ na
kapturku.

— Zaznacz odpowiednie pole na zestawie odczynnikéw, aby
poinformowac innych uzytkownikdw, iz odczynniki zostaty
wymieszane poprzez odwracanie zestawu do goéry dnem.

e Po wymieszaniu pojemniki odczynnikowe nalezy przed uzyciem
pozostawi¢ przez 1 godzine w pozycji pionowej, aby ewentualne
pecherzyki powietrza ulegty rozpuszczeniu.

e W przypadku upuszczenia pojemnika odczynnikowego nalezy
przed uzyciem pozostawi¢ go przez 1 godzing w pozycji
pionowej, aby ewentualne pecherzyki powietrza ulegty
rozpuszczeniu.

e Odczynniki sa podatne na spienienie lub powstawanie
pecherzykéw powietrza. Obecno$¢ pecherzykéw powietrza
moze zaktdcac¢ wykrywanie poziomu odczynnika w pojemniku,
skutkujac pobraniem niewystarczajacej objetosci odczynnika, co
moze negatywnie wptywaé na uzyskane wyniki.

Szczegdtowy opis $rodkéw bezpieczenstwa dotyczacych postepowania

z odczynnikami, jakie nalezy zachowa¢ podczas obstugi analizatora,

patrz Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 7.

Przechowywanie odczynnikéw

Temperatura Maksymalny
przechowy-  okres prze- Dodatkowe zasady prze-
wania chowywania chowywania
Przed 2do8°C Do daty Przechowywa¢ w pozycji
pierwszym waznosci pionowe;j.
otwarciem Jesli pojemnik nie znajduje
sie w pozycji pionowej,
nalezy delikatnie odwrocié
pojemnik do gory dnem
10 razy i przed uzyciem
umiesci¢ go w pozycji
pionowej na 1 godzine.
Na W 30 dni
poktadzie temperaturze
analizatora panujacej w
analizatorze
Po 2do8°C Do daty Przechowywaé w pozyciji
otwarciu waznosci pionowe;j.

Jesli pojemnik nie jest
przechowywany w pozycji
pionowej, taki pojemnik
nalezy wyrzucié.

Nie nalezy ponownie
stosowa¢ oryginalnych
korkéw odczynnikowych
lub korkéw zamiennych
w zwiazku z ryzykiem
zanieczyszczenia oraz
pogorszenia jakosci
dziatania odczynnika.

Odczynniki mozna przechowywac¢ zaréwno w analizatorze, jak

i poza nim. Jesli odczynniki zostaty wyjete z analizatora, nalezy
przechowywac je z natozonymi nowymi korkami zamiennymi w
pozycji pionowej w temp. 2 do 8 °C. W przypadku odczynnikéw
przechowywanych poza analizatorem zaleca sig je przechowywac¢
na oryginalnych tackach lub w pudetkach w celu zapewnienia, ze
pozostang one w pozycji pionowej.

Informacje dotyczace wytadunku odczynnikdéw, patrz Instrukcja
obstugi Alinity ci-series, rozdziat 5.

) Abbott



Cechy wskazujace na rozktad odczynnikow

Jesli wystapi btad kalibracji lub warto$¢ oznaczenia kontroli znajdzie
sie poza podanym zakresem, moze to wskazywaé¢ na rozktad
odczynnikéw. Wyniki testu uzyskane z uzyciem takich odczynnikéw
sg niewazne i nalezy powtdrzy¢ oznaczenie prébek. Moze by¢
konieczne powtérne przeprowadzenie kalibracji testu.

Informacje dotyczace rozwiazywania probleméw, patrz Instrukcja
obstugi Alinity ci-series, rozdziat 10.

H PROCEDURA DOTYCZACA ANALIZATORA

Przed rozpoczeciem oznaczenia w analizatorze Alinity i nalezy
zainstalowac plik oznaczenia Alinity i Anti-Tg.

Szczegotowe informacje dotyczace instalacji plikdw oznaczen oraz
przegladania i edytowania parametréow oznaczen, patrz Instrukcja
obstugi Alinity ci-series, rozdziat 2.

Informacje dotyczace drukowania parametréw oznaczen, patrz
Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 5.

Szczegotowy opis procedur systemu, patrz Instrukcja obstugi Alinity
ci-series.

H POBIERANIE PROBEK | PRZYGOTOWANIE ICH
DO ANALIZY

Typy probek

Podane ponizej typy prébek zostaty zweryfikowane do stosowania w
tym tescie.

Inne typy prébek oraz typy proboéwek do pobierania materiatu nie
zostaty zweryfikowane do stosowania w tym tescie.

Typy probek Probéwki do pobierania materiatu
Surowica Probdéwki do uzyskiwania surowicy

Probdwki z separatorem surowicy
Osocze Heparyna litowa

Probdéwki z separatorem osoczowym i
heparyna litowa

Heparyna sodowa

EDTA

e Nie ustalono przydatnos$ci metody w przypadku oznaczania
probek pobranych ze zwiok lub prébek ptynéw ustrojowych
innych niz ludzka surowica/osocze.

e Do oceny seryjnie pobranych prébek powinno sig stosowaé
prébki tego samego typu w ciggu catego badania.

e Analizator nie zapewnia mozliwosci weryfikowania typow probek.

Osoba przeprowadzajgca badanie powinna sprawdzié, czy w

danym oznaczeniu zastosowano prawidtowy typ probek.
Witasciwosci badanych probek
e Nie nalezy stosowac:

— probek inaktywowanych termicznie

— prébek z widocznym zanieczyszczeniem mikrobiologicznym
e W celu uzyskania doktadnych wynikéw probki surowicy i osocza

powinny byé pozbawione fibryny, erytrocytdw oraz innych czastek

statych. Probki surowicy pobrane od pacjentéw przyjmujacych
antykoagulanty lub poddanych leczeniu przeciwzakrzepowemu
moga wykazywac¢ obecnosc¢ fibryny spowodowana niepetnym
wykrzepieniem.

e Aby zapobiec zanieczyszczeniu krzyzowemu, zaleca sie
stosowanie jednorazowych pipet lub koncéwek do pipet.

Przygotowanie do badania

e Nalezy przestrzega¢ zalecen producenta probéwek dotyczacych
obchodzenia sie z probéwkami do pobierania materiatu.
Separacja grawitacyjna nie jest wystarczajaca do przygotowania
probek.

e Probki nie powinny zawiera¢ pecherzykéw powietrza. Przed
rozpoczeciem badania ewentualne pecherzyki powietrza
usung¢ przy pomocy bagietki. Aby unikng¢ zanieczyszczenia
krzyzowego, do kazdej prébki nalezy uzywaé nowej bagietki.

Aby zapewni¢ spojno$¢ wynikéw, przed rozpoczeciem oznaczen

badane prébki nalezy podda¢ ponownemu wirowaniu, jezeli

® probki zawieraja fibryne, erytrocyty lub inne czastki state

e prébki wykazuja zmetnienie.

UWAGA: Jesli zaobserwowana zostanie fibryna, erytrocyty lub

inne czastki state, przed ponownym odwirowaniem prébki nalezy

wymieszac¢ na wytrzasarce typu worteks ustawionej na wolne obroty
lub przez delikatne ich odwracanie do géry dnem.

Zamrozone probki nalezy przygotowac¢ w nastepujacy sposob:

e Przed rozpoczeciem mieszania zamrozone probki musza by¢
catkowicie rozmrozone.

¢ Rozmrozone prdbki nalezy doktadnie wymiesza¢ przy uzyciu
wytrzgsarki (typu worteks) ustawionej na wolne obroty lub
poprzez ich delikatne odwracanie do géry dnem.

e Probki nalezy oceni¢ wzrokowo. Jesli zaobserwowano
rozwarstwienie, prébki nalezy wymiesza¢ az do uzyskania
jednorodnej zawiesiny.

e Niedoktadne wymieszanie prébek moze spowodowa¢ uzyskanie
niespdéjnych wynikéw.

e Nalezy ponownie odwirowaé¢ prébki.

Ponownie wirowanie probek

e Nalezy przenie$¢ probki do probéwki wiréwkowej, a nastepnie
poddac je wirowaniu.

e W celu wykonania oznaczenia nalezy przenie$¢ oczyszczong
probke do kubeczka lub innej probowki. W przypadku
odwirowanych prébek, na powierzchni ktérych utworzyta sie
warstwa lipidowa, nalezy przenie$¢ wytacznie oczyszczony
materiat, bez zanieczyszczen lipemicznych.

Przechowywanie probek

Maksymalny
okres prze-
chowywania

8 godzin

Typ probki

Surowica/
osocze

Temperatura

Temperatura
pokojowa

Specjalne wskazowki

Prébki mozna
przechowywaé
zaréwno przed, jak

i po oddzieleniu
skrzepu, erytrocytow
lub Zelu separujacego.

2do8°C Jesli badanie

nie zostanie
przeprowadzone

w ciagu 8 godzin,
surowice lub

osocze oddzieli¢

od separatora
surowicy lub osocza,
erytrocytow lub
skrzepu.

72 godziny

-10 °C lub
nizsza

30 dni Surowice lub
osocze oddzieli¢

od separatora
surowicy lub osocza,
erytrocytéw lub

skrzepu.

Unika¢ wielokrotnego zamrazania/rozmrazania.

Transportowanie probek

Badane probki nalezy zapakowa¢ i oznakowaé zgodnie z
odpowiednimi lokalnymi, krajowymi i miedzynarodowymi przepisami
dotyczacymi transportu probek klinicznych i substancji zakaznych.
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H PROCEDURA

Materiaty dostarczone
09P34 Alinity i Anti-Tg Reagent Kit

Materiaty wymagane, lecz niedostarczone

e Alinity i Anti-Tg - plik oznaczenia

e (09P3401 Alinity i Anti-Tg Calibrators

e 09P3410 Alinity i Anti-Tg Controls lub inne dostepne w sprzedazy
kontrole

e Alinity Trigger Solution

e Alinity Pre-Trigger Solution

e Alinity i-series Concentrated Wash Buffer

Informacje na temat materiatdw wymaganych do obstugi analizatora,

patrz Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 1.

Informacje na temat materiatéw wymaganych do wykonania procedur

konserwacyjnych, patrz Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 9.

Wykonanie oznaczenia

Szczegotowy opis wykonania oznaczenia, patrz Instrukcja obstugi

Alinity ci-series, rozdziat 5.

e W przypadku stosowania probéwek pierwotnych lub wtérnych
nalezy upewnic¢ sig, czy dostepna jest dostateczna objeto$¢
materiatu pobranego od pacjenta, patrz Instrukcja obstugi Alinity
ci-series, rozdziat 4.

e W zwigzku z ryzykiem ubytku probki na skutek parowania przed
przeprowadzeniem testu nalezy upewni¢ sie, czy w kubeczku
znajduje sie odpowiednia objeto$¢ probki.

e Maksymalna liczba oznaczen prébek pobranych z tego samego
kubeczka: 10
— Oznaczenia priorytetowe:

o Objeto$c¢ prébki dla pierwszego oznaczenia: 75 pL
o Objetos¢ probki dla kazdego dodatkowego oznaczenia
probki pobranej z tego samego kubeczka: 25 pL
— < 3 godziny w podajniku odczynnikéw i probek:
o Objetosc¢ probki dla pierwszego oznaczenia: 150 pL
o Objeto$¢ probki dla kazdego dodatkowego oznaczenia
probki pobranej z tego samego kubeczka: 25 pL
— > 3 godziny w podajniku odczynnikéw i prébek:
o Wymieni¢ na $wiezg porcje prébki.

e Informacje na temat przygotowania i uzywania, patrz instrukcja
uzywania kalibratoréw Alinity i Anti-Tg Calibrators i/lub instrukcja
uzywania kontroli Alinity i Anti-Tg Controls.

¢ Informacje dotyczace ogolnych procedur operacyjnych, patrz
Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 5.

e W celu optymalnego wykonania oznaczen istotne jest
przeprowadzanie rutynowej konserwacji opisanej w Instrukcji
obstugi Alinity ci-series, rozdziat 9. Jesli wymagaja tego
procedury obowigzujace w danym laboratorium, konserwacje
nalezy przeprowadza¢ czesciej.

Procedury rozcienczania probek

Proébki o wartosci anty-Tg przekraczajacej 1000.00 IU/mL oflagowane
sa kodem ,> 1000.00 IU/mL" i moga zostaé rozcienczone przy
zastosowaniu protokotu rozcienczania automatycznego lub procedury
rozcienczania recznego.

Protokot rozcienczania automatycznego

Analizator przeprowadza rozcienczenie probki w stosunku 1:10, a
nastepnie automatycznie oblicza warto$¢ stezenia probki poprzez
pomnozenie uzyskanego wyniku przez wspoétczynnik rozcienczenia.
Po przeprowadzeniu automatycznego rozcienczenia jesli stezenie

w prébce wynosi > 10 000.00 IU/mL, prébke nalezy rozcienczyé w
stosunku 1:20, a nastepnie oznaczyé przy uzyciu procedury recznego
rozcienczenia.

Procedura rozcienczania recznego

Sugerowany stosunek rozcienczenia: 1:20

Doda¢ 10 L proébki do 190 pL kalibratora Alinity i Anti-Tg Calibrator A.

Osoba przeprowadzajaca oznaczenie musi wprowadzi¢ wspétczynnik
rozcienczenia w zaktadce Prébka lub Kontrola na ekranie Utwdrz
zlecenie. System wykorzysta ten wspoétczynnik rozcienczenia do
automatycznego wyliczenia stezenia prébki, a nastepnie poda wynik.
Przed zastosowaniem wspétczynnika rozcienczenia wynik powinien
wynosi¢ > 3.00 IU/mL.

Jesli osoba przeprowadzajgca oznaczenie nie wprowadzi
wspdtczynnika rozcienczenia, przed wydaniem wyniku uzyskana
warto$¢ nalezy pomnozy¢ przez odpowiedni wspétczynnik
rozcienczenia. Nie nalezy podawa¢ wyniku, jezeli w przypadku
rozcienczonej probki wynik ten jest nizszy od dolnej warto$ci
przedziatu pomiarowego wynoszacej 3.00 IU/mL. Powtérzy¢
oznaczenie z przeprowadzeniem odpowiedniego rozcienczenia.
Szczegotowe informacje dotyczace zlecania rozcienczen, patrz
Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 5.

Kalibracja

Instrukcje dotyczace przeprowadzania kalibraciji, patrz Instrukcja

obstugi Alinity ci-series, rozdziat 5.

W celu oceny kalibracji testu nalezy oznaczy¢ kazda kontrole testu.

Gdy kalibracja zostanie zaakceptowana i zapisana, wszystkie kolejne

prébki moga byé oznaczane bez dalszej kalibracji, chyba ze:

e Zastosowany zostanie zestaw odczynnikdw o nowym numerze
partii.

e Wyniki codziennej kontroli jako$ci wykraczaja poza statystycznie
wyznaczone zakresy kontroli jakosci, stosowane do
monitorowania i kontroli dziatania systemu, zgodnie z opisem
w rozdziale ,,Procedury kontroli jako$ci” w niniejszej instrukcji
uzywania.

— Jesli statystycznie wyznaczone zakresy kontroli jako$ci nie
sg dostepne, kalibracja nie powinna by¢ przeprowadzana
rzadziej niz co 30 dni.

Oznaczenie to moze wymagac¢ przeprowadzenia powtoérnej kalibracji

po zakonczeniu czynnos$ci konserwacyjnych krytycznych czesci lub

podzespotéw lub czynnoéci serwisowych.

Procedury kontroli jakosci

Zalecanym wymogiem dotyczacym kontroli testu Alinity i Anti-Tg
jest wykonywanie oznaczenia pojedynczej probki kontroli dla kazdej
warto$ci stezenia co 24 godziny, kazdego dnia stosowania.
Dodatkowe oznaczenia kontroli mozna przeprowadza¢ zgodnie

z lokalnymi i/lub ogodlnokrajowymi regulacjami lub wymogami
akredytacyjnymi, a takze zgodnie z przepisami kontroli jako$ci
obowiazujacymi w danym laboratorium.

Aby wyznaczyé statystyczne zakresy dla oznaczen kontroli,

kazde laboratorium powinno okres$li¢ wtasne stezenie docelowe
oraz zakresy stezen dla nowych partii kontroli dla kazdego,
znaczgcego klinicznie poziomu. Mozna je wyznaczy¢ poprzez
przeprowadzenie serii co najmniej 20 oznaczen w ciggu kilku (3-5)
dni oraz zastosowanie raportowanych wynikéw do wyznaczenia
oczekiwanej wartosci sredniej (stezenie docelowe) oraz odchylen
od tej $redniej (zakresu) dla danego laboratorium. W celu uzyskania
reprezentatywnych danych dotyczgcych prawidtowego dziatania
systemu w przysztosci w badaniu tym nalezy uwzgledni¢ czynniki,
bedace przyczyna uzyskania potencjalnych odchylen od norm, do
ktorych naleza:

e rdzne zapisane kalibracje

e rdzne partie odczynnikéw

® rozne partie kalibratorow

e rézne moduty robocze (jesli dotyczy)

e punkty pomiarowe uzyskane o réznych porach dnia

Informacje lub ogdine zalecenia dotyczace kontroli mozna znalezé
w opublikowanych wytycznych, na przyktad dokumencie Instytutu ds.
Standardéw Klinicznych i Laboratoryjnych (Clinical and Laboratory
Standards Institute, CLSI) C24-A3, lub innych opublikowanych
wytycznych w sprawie ogdinych zalecen dotyczacych kontroli
jako$ci.25
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e Jesli wymagane jest czestsze monitorowanie wartosci kontroli,
nalezy postepowa¢ zgodnie z przyjetymi w danym laboratorium
procedurami kontroli jakosci.

e Jesli wyniki kontroli jako$ci nie spetniajg kryteriow
zdefiniowanych przez dane laboratorium jako akceptowalne,
uzyskane wyniki probek moga byé watpliwe. Nalezy postepowac
zgodnie z procedurami kontroli jako$ci obowiazujacymi w danym
laboratorium. Moze by¢ konieczne powtdrne przeprowadzenie
kalibracji testu. Informacje dotyczace rozwigzywania problemow,
patrz Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 10.

® Po kazdej zmianie partii odczynnika lub kalibratora nalezy oceni¢
wyniki kontroli jako$ci i kryteria dopuszczalnosci.

Dostepne w sprzedazy kontrole nalezy stosowac zgodnie z

wytycznymi i zaleceniami ich wytwdrcy. Zakresy wartosci stezen

podane w instrukcji uzywania kontroli nalezy traktowa¢ wytacznie
jako wartosci orientacyjne.

W przypadku zastosowania dowolnego materiatu kontrolnego

laboratorium powinno upewni¢ sig, ze matryca zastosowana do

wytworzenia materiatu kontrolnego jest odpowiednia do zastosowania

w danym tescie, zgodnie z instrukcja uzywania tego testu.

Wytyczne dotyczace kontroli jakosci

Wytyczne dotyczace praktyk laboratoryjnych w zakresie kontroli

jakosci, patrz ,Basic QC Practices” autorstwa dr Jamesa O

Westgarda.26

Weryfikacja zatozen dotyczacych charakterystyki testu

Opisy protokotéw stuzacych weryfikacji zatozen dotyczacych

charakterystyki testu podanych w instrukcji uzywania, patrz rozdziat

+Weryfikacja zatozen dotyczacych charakterystyki testu” w Instrukcji
obstugi Alinity ci-series.

B WYNIKI

Obliczenia

W tescie Alinity i Anti-Tg wykorzystuje sie czteroparametrowy model
logitowy (4PLC, wazona wzgledem osi y) w celu wygenerowania
krzywej kalibracji i wynikow.

Wyniki flagowane

Niektére wyniki moga by¢ opatrzone dodatkowg informacja w polu
Flagi. Informacje dotyczace opiséw flag pojawiajacych sie w tym
polu, patrz Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 5.

Przedziat pomiarowy

Przedziat pomiarowy definiowany jest jako zakres wartosci
wyrazonych w IU/mL, ktéry spetnia dopuszczalne wymogi odnoszace
sie do liniowosci, nieprecyzyjnosci oraz btedu systematycznego.
Przedziat pomiarowy testu Alinity i Anti-Tg wynosi od 3.00 do
1000.00 IU/mL.

l OGRANICZENIA PROCEDURY

e Pomiar przeciwciat stanowi jeden z wielu parametréow
wielokryteriowego procesu diagnostycznego. Podczas
diagnozowania schorzen tarczycy powinno sie uwzgledni¢
zaréwno wyniki réznych metod badawczych, jak i objawy
kliniczne.

e W okoto 20% prébek pobranych od oséb niewykazujacych
objawéw chorobowych stwierdzi¢ mozna obecno$¢
autoprzeciwciat anty-Tg, co odzwierciedla ich rozpowszechnienie
w populacji oséb uznanych za zdrowe. Prewalencja przeciwciat
anty-Tg moze takze zaleze¢ od wieku, ptci i regionu
geograficznego zajmowanego przez dang populacje.

e Warto$ci uzyskane dla niektérych prébek po rozcienczeniu moga
nie by¢ liniowe ze wzglgedu na niejednorodno$¢ autoprzeciwciat
pod wzgledem wtasciwoséci fizykochemicznych.

e Probki pobrane od pacjentow, ktérym w celach diagnostycznych
lub leczniczych podawano preparaty mysich przeciwciat
monoklonalnych, moga zawieraé¢ ludzkie przeciwciata skierowane
przeciw przeciwciatom mysim (ang. human anti-mouse
antibodies, HAMA). Probki te moga wykazywac fatszywie
zawyzone lub zanizone warto$ci, gdy sg oznaczane przy uzyciu
testow wykorzystujgcych mysie przeciwciata monoklonalne. Jesli
wyniki oznaczen nie sa zgodne z pozostatymi obserwacjami
klinicznymi, w celu postawienia diagnozy moze by¢ konieczne
uzyskanie dodatkowych informacji.2”- 28

e Przeciwciata heterofilne w ludzkiej surowicy moga reagowac
z immunoglobulinami zawartymi w odczynnikach, zaktécajac
przebieg testéw immunologicznych in vitro. Pacjenci, ktérzy maja
staty kontakt ze zwierzetami lub produktami na bazie surowic
zwierzecych, moga by¢ narazeni na tego typu interferencje, a
uzyskane wyniki moga by¢ nieprawidtowe. W celu postawienia
rozpoznania konieczne moze by¢ uzyskanie dodatkowych
informacji.2®

H WARTOSCI OCZEKIWANE

Badanie to przeprowadzono na analizatorze ARCHITECT i System.
W niniejszym rozdziale przedstawiono reprezentatywne dane. Wyniki
uzyskane w poszczegolnych laboratoriach moga rozni¢ sie od tych
danych.

Zaleca sie, aby kazde laboratorium wyznaczyto wtasny zakres
referencyjny wtasciwy dla danej szeroko$ci geograficznej i badanej
populaciji.

Probki ludzkiej surowicy pobrano od 234 os6b uznanych za zdrowe.
Dla wszystkich probek uzyskane wartosci hormonu tyreotropowego
(TSH) miescity sie w zakresie prawidtowych warto$ci referencyjnych.
W obrebie tej badanej grupy 6 probek dato wyniki dodatnie w
dostepnym w sprzedazy tescie do oznaczen anty-Tg i probki te
zostaty wytaczone z dalszej analizy. Warto$¢ stezenia odpowiadajaca
97.5. percentylowi dla pozostatej badanej populacji wyniosta

4.11 IU/mL. Dla populacji bioragcej udziat w tym badaniu oczekiwany
zakres warto$ci prawidtowych wynosi < 4.11 IU/mL. tacznie dla
97.8% (223/228) populacji uzyskano warto$ci mieszczace sig w tym
oczekiwanym zakresie warto$ci prawidtowych.

l SZCZEGOLOWA CHARAKTERYSTYKA TESTU

W niniejszym rozdziale przedstawiono reprezentatywne dane. Wyniki
uzyskane w poszczegdlnych laboratoriach moga rézni¢ sie od tych
danych.

W analizatorze Alinity i oraz ARCHITECT i System wykorzystywane sg
te same odczynniki oraz te same objeto$ci odczynnika w stosunku
do objetosci probki.

O ile nie wskazano inaczej, wszystkie badania przeprowadzono na
analizatorze Alinity i.

Precyzja

Precyzja wewnatrzlaboratoryjna

Przeprowadzono badanie w oparciu o wytyczne CLSI zawarte w
dokumencie EP05-A2.30 Testy wykonano z uzyciem 1 partii zestawu
odczynnikéw Alinity i Anti-Tg Reagent Kit, 1 partii kalibratoréw Alinity
i Anti-Tg Calibrators, 1 partii kontroli Alinity i Anti-Tg Controls oraz

1 analizatora. Oznaczano 1 kontrole i 4 panele ludzkiego osocza

w co najmniej 2 powtdrzeniach, o 2 réznych porach dnia, przez 20
réznych dni.

W jednym cyklu W jednym laboratorium

Wartos¢

érednia (powtarzalnosc) (wartos¢ catkowita)?
Prébka n (IU/mL) SD CV (%) SD CV (%)
Kontrola 119 159.83 3.038 1.9 3.408 2.1
dodatnia
Panel 1 120 4.67 0.121 2.6 0.130 2.8
Panel 2 120 19.31 0.406 2.1 0.451 2.3
Panel 3 120 462.03 9.715 2.1 12.945 2.8
Panel 4 120 797.65 19.231 2.4 22.230 2.8

@ Obejmuje zmienno$¢ w obrebie cyklu roboczego, pomiedzy cyklami
i pomiedzy dniami.

) Abbott



Dolne granice zakresu pomiarowego

Przeprowadzono badanie w oparciu o wytyczne CLSI zawarte w
dokumencie EP17-A2.3! Testy wykonano z uzyciem 3 partii zestawu
odczynnikdw Alinity i Anti-Tg Reagent Kit na kazdym z 2 analizatoréw
w ciggu co najmniej 3 dni. Maksymalne zaobserwowane

wartosci granicy proby $lepej (ang. Limit of Blank, LoB), granicy
wykrywalnosci (ang. Limit of Detection, LoD) oraz granicy
oznaczalno$ci (ang. Limit of Quantitation, LoQ) przedstawiono
ponizej.

1U/mL
LoB? 0.05
LoD® 0.11
LoQ°® 0.33

a Warto$¢ LoB stanowi 95. percentyl z n = 60 powtorek prébek
niezawierajgcych analitu.

b Warto$é LoD stanowi najnizsza warto$¢ stezenia, przy ktérej analit
moze zosta¢ wykryty z 95% prawdopodobieristwem w oparciu o n = 60
powtorek probek o niskim stezeniu analitu.

¢ Warto$¢ LoQ wyznaczono na podstawie n > 60 powtdrek probek

o niskim stezeniu analitu i zdefiniowano jako najnizsze stezenie,
przy ktérym spetnione jest kryterium maksymalnej dopuszczalnej
nieprecyzyjnosci na poziomie 20% CV.

Liniowos¢

Przeprowadzono badanie w oparciu o wytyczne CLSI EP06-A.32

Test ten zachowuje liniowo$¢ w przedziale pomiarowym wynoszgcym
od 3.00 do 1000.00 IU/mL.

Czutos¢ kliniczna

Badanie to przeprowadzono na analizatorze ARCHITECT i System.
W przeprowadzonym badaniu poddano ocenie czuto$¢ kliniczng
poprzez oznaczenie 68 probek pobranych od oséb z klinicznie
rozpoznanym zapaleniem tarczycy Hashimoto oraz 85 probek
pobranych od oséb z chorobg Gravesa-Basedowa. Kliniczne
rozpoznanie opierato si¢ na kryteriach obowigzujacych w danym
laboratorium. Obecno$¢ autoprzeciwciat przeciwko tyreoglobulinie i/lub
TPO nie stanowita bezwzglednego kryterium diagnostycznego dla tych
probek. Wyniki uzyskane w tym badaniu zestawiono w ponizszej tabeli.

Zapalenie tarczycy Hashimoto Choroba Gravesa-Basedowa

n Wyniki dodatnie (%) n Wyniki dodatnie (%)

68 75.0 85 75.3

Procentowa zgodnos$é

Przeprowadzono badanie w oparciu o wytyczne CLSI zawarte w
dokumencie EP12-A2.33

Dziatanie testu Alinity i Anti-Tg oraz ARCHITECT Anti-Tg poréwnano
pod katem oznaczania anty-Tg. Zbadano tacznie 278 probek w
jednym powtdrzeniu przy uzyciu 3 partii zestawu odczynnikéw Alinity
i Anti-Tg Reagent Kit na 1 analizatorze Alinity i oraz 1 partii zestawu
odczynnikéw ARCHITECT Anti-Tg Reagent Kit na 1 analizatorze
ARCHITECT i2000SR.

Oznaczenie ARCHITECT Anti-Tg

Wyniki dodatnie Wyniki ujemne
(=4.111U/mL) (< 4.111U/mL)

Oznaczenie Wyniki dodatnie (> 4.11 IU/mL) 156 6
Alinity i Anti-Tg ~ Wyniki ujemne (< 4.11 1U/mL) 0 116

Zgodno$¢ wynikdw dodatnich (%) = 100.00% (156/156) przy 95%
przedziale ufnoéci: 97.66% do 100.00%

Zgodno$¢ wynikéw ujemnych (%) = 95.08% (116/122) przy 95%
przedziale ufnosci: 89.60% do 98.17%

Catkowita zgodnos$¢ (%) = 97.84% (272/278) przy 95% przedziale
ufnosci: 95.36% do 99.20%

Zakres stezen w badanych prébkach (oznaczenie Alinity i Anti-Tg) =
< 3.00 do 970.31 IU/mL

Zakres stezen w badanych prébkach (oznaczenie ARCHITECT Anti-
Tg) = < 3.00 do 980.40 IU/mL

Interferencje

Badania te przeprowadzono na analizatorze ARCHITECT i System.
Potencjalnie interferujgce substancje endogenne

Dla testu ARCHITECT Anti-Tg przeprowadzono badanie w oparciu
o wytyczne NCCLS zawarte w protokole EP7-A.34 Do prébek
zawierajacych anty-Tg w stezeniach w zakresie od 53.41 do
320.25 IU/mL dodano wymienione ponizej substancje potencjalnie
interferujace. Srednia wartosé interferenciji obserwowanej podczas
badania miescita sie w przedziale od -3.8% do +1.7%.

Substancja potencjalnie interferujaca Stezenie substancji interferujacej

Bilirubina <20 mg/dL
Hemoglobina <1000 mg/dL
Biatko catkowite (niskie stgzenie) 4 g/dL
Biatko catkowite (wysokie stezenie) 10 g/dL
Triglicerydy <2000 mg/dL

Probki pobrane od oséb z potencjalnie interferujacymi chorobami
autoimmunologicznymi oraz probki o wysokim mianie IgG

W przeprowadzonym badaniu test ARCHITECT Anti-Tg poddano
ocenie poprzez oznaczenie prébek pobranych od oséb ze znanymi
schorzeniami autoimmunologicznymi oraz o podwyzszonym poziomie
przeciwciat IgG. Do badanych prébek dodano przeciwciata anty-Tg o
stezeniach w zakresie od 175.58 do 235.86 IU/mL. Ponizsza tabela
zawiera zestawienie $redniej bezwzglednej procentowej wartosci
interferenciji.

Srednia bezwzgledna wartos¢ interferencji

Czynnik Kliniczny (%)
Przeciwciata przeciwjadrowe (ANA) 1.2
Reumatoidalne zapalenie stawow (RZS) 1.8
Toczen rumieniowaty uktadowy (TRU) 2.1
Cukrzyca insulinozalezna (IDDM) 3.0
Choroba Crohna 25
Stwardnienie rozsiane 3.6
Wrzodziejace zapalenie okreznicy 2.6
Hiperglobulinemia (wysoki poziom IgG) 45

Inne potencjalnie interferujgce czynniki

W celu dalszej oceny klinicznej swoistosci test ARCHITECT Anti-Tg
poddano ewaluacji poprzez oznaczenie probek zawierajagcych HAMA
oraz czynnik reumatoidalny (RF). Prébki dodatnie wzgledem HAMA
oraz probki dodatnie wzgledem RF oceniano pod katem procentowej
warto$ci interferencji po dodaniu przeciwciat anty-Tg w stezeniach

w zakresie od 218.05 do 235.86 IU/mL. Ponizsza tabela zawiera
zestawienie $redniej bezwzglednej procentowej wartosci interferenciji.

Srednia bezwzgledna wartos¢ interferencji

Czynnik Kliniczny n (%)
RF-dodatnie 10 1.8
HAMA-dodatnie 10 1.3

Poréwnanie metod

Przeprowadzono badanie w oparciu o wytyczne CLSI zawarte w
dokumencie EP09-A3 z zastosowaniem metody regresji Passing-
Bablok.35

Punkt
przecigcia
Z0sig
Typ Wspotczynnik wspot- Nachylenie
probki Jedn. n korelacji rzednych krzywej Zakres stezen
Alinity i Surowica IU/mL 157 1.00 0.34 1.04  3.63-920.19
Anti-Tg
wzgledem
ARCHITECT
Anti-Tg
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Efekt wysokiej dawki
Badanie to przeprowadzono na analizatorze ARCHITECT i System.
Efekt wysokiej dawki polega na tym, ze probki o bardzo wysokich

stezeniach moga dawaé fatszywe odczyty mieszczace si¢ w zakresie
pomiarowym testu. W teScie ARCHITECT Anti-Tg nie zaobserwowano
efektu wysokiej dawki podczas oznaczen prébek zawierajacych do

okoto 100 000 IU/mL przeciwciat anty-Tg.
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Uwaga dotyczaca formatu liczb:

Do oddzielania grup trzycyfrowych (tysigce) zastosowano znak
spacji (na przyktad: 10 000 probek).

Do oddzielania czesci catkowitej od czesci utamkowej w zapisie
liczby dziesietnej zastosowano znak kropki (na przyktad: 3.12%).
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B Objasnienia symboli

Symbole ISO 15223

C Uwaga
E]E Zajrzyj do instrukcji uzywania.
I Wytworca

W Zawarto$¢ wystarczajaca do <n>
badan
Ograniczenie dopuszczalnej
temperatury

E Uzy¢ do/Data waznosci

Wyréb medyczny do diagnostyki
in vitro

Numer partii

Numer katalogowy

[sN] Numer seryjny

Pozostate symbole

Rozcienczalnik testu

Koniugat

[DISTRIBUTED IN THE USA BY | Dystrybutor w USA:

[INFORMATION FOR USA ONLY | Informacje wymagane wytacznie
w USA

[INVERSIONS PERFORMED | Zawarto$¢ wymieszano poprzez
odwracanie zestawu

Mikroczastki

Wyprodukowano w USA.

Whytacznie do uzytku przez
lub na zlecenie lekarza
(dotyczy wytacznie klasyfikacji
obowigzujacej w USA).

Alinity oraz ARCHITECT sa znakami towarowymi firmy Abbott
Laboratories podlegajacej roznym jurysdykcjom. Wszystkie pozostate
znaki towarowe stanowig wtasno$¢ poszczegdlnych firm.
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