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Nalezy $cisle przestrzegaé¢ podanych wytycznych. Nie mozna
zagwarantowa¢ wiarygodno$ci wynikéw testu w przypadku
jakichkolwiek odstepstw od tych wytycznych.

B NAZWA
Alinity i Syphilis TP Reagent Kit (nazwa skrécona: Syphilis)

B PRZEZNACZENIE

Alinity i Syphilis TP jest testem immunochemicznym z uzyciem
mikroczastek i znacznika chemiluminescencyjnego (ang.
Chemiluminescent Microparticle Inmunoassay, CMIA), stuzacym do
jakosciowego wykrywania przeciwciat przeciwko Treponema pallidum
(TP) w ludzkiej surowicy i osoczu, w tym w prébkach pobranych post
mortem (po ustaniu czynno$ci serca) na analizatorze Alinity i.

Test Alinity i Syphilis TP jest przeznaczony do stosowania jako
pomoc w diagnozowaniu zakazenia kita oraz jako badanie
przesiewowe w celu zapobiegania zakazeniu Treponema pallidum
biorcéw krwi, sktadnikéw krwi, komoérek, tkanek oraz narzadow.

B WPROWADZENIE

Kita (syfilis) wywotywana jest przez zakazenie bakterig TP'. Choroba
ta moze by¢ wrodzona lub przenoszona droga ptciowa. Moze ona
przej$¢ w faze latentna, w ktérej to fazie brak jest klinicznych
dowodoéw na jej obecnos$¢. Stosowanymi obecnie metodami,
stuzacymi do rozpoznania Kity, jak i jej leczenia, sa badania
serologiczne (swoiste i nieswoiste dla TP) w potgczeniu z historig
choroby pacjenta.

H ZASADA METODY

Test ten jest dwustopniowym testem immunochemicznym,

stuzacym do jako$ciowego wykrywania przeciwciat przeciwko TP

w ludzkiej surowicy lub osoczu z uzyciem mikroczastek i znacznika
chemiluminescencyjnego (CMIA).

Badana prébka mieszana jest z paramagnetycznymi mikroczastkami
optaszczonymi rekombinowanymi antygenami TP (TpN15, TpN17
oraz TpN47) oraz z rozcienczalnikiem testu, a nastgpnie mieszanina
poddawana jest inkubacji. Przeciwciata anty-TP obecne w badanej
prébce wiaza sie z antygenami TP optaszczajacymi mikroczastki.
Mieszanina jest przemywana. W celu utworzenia mieszaniny
reakcyjnej dodawany jest koniugat zawierajgcy znakowane akrydyng
przeciwciata przeciwko ludzkim przeciwciatom IgG oraz IgM, a
nastepnie mieszanina poddawana jest inkubacji. Po cyklu przemycia
dodawany jest roztwor przygotowawczy Pre-Trigger Solution oraz
roztwor wyzwalajacy reakcje Trigger Solution.

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

Obecnos$¢ lub brak przeciwciat anty-TP w badanej prébce okresla
sie poprzez porédwnanie natezenia sygnatu chemiluminescencyjnego
w reakcji, wyrazonego w RLU, z warto$cig natezenia sygnatu w RLU
dla punktu odcigcia, wyznaczong z aktywnej krzywej kalibraciji.
Dodatkowe informacje dotyczace systemu i technologii oznaczenia,
patrz Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 3.

07P6022
07P6032

H ODCZYNNIKI

Zawartosc¢ zestawu

Alinity i Syphilis TP Reagent Kit 07P60

UWAGA: Nie wszystkie wielkosci zestawdw sg dostepne we
wszystkich krajach. Prosimy o kontakt z lokalnym dystrybutorem.
Objetosci (mL) podane w ponizszej tabeli oznaczaja objetos¢ w
jednym pojemniku.

07P6022 07P6032
Liczba testéw w pojemniku 100 600
Liczba pojemnikéw w zestawie 2 2
Liczba testow w zestawie 200 1200
42 mL 16.8 mL
4.2 mL 16.3 mL
5.9 mL 28.7 mL

Zawiesina mikroczastek optaszczonych antygenami
TP (E.coli, rekombinowanymi) w buforze HEPES z detergentem.
Minimalne stezenie: 0.08% statej masy. Srodki konserwujace:
azydek sodu oraz inne $rodki bakteriobdjcze.

Koniugat zawierajgcy znakowane akrydyna mysie
przeciwciata anty-lgG/anty-IgM w buforze MES ze stabilizatorem
biatkowym (bydlecym). Minimalne stezenie: (anty-lgG) 26.6 ng/mL /
(anty-lgM) 1.34 ng/mL. Srodki konserwujace: azydek sodu oraz inne
Srodki bakteriobdjcze.

Rozcienczalnik testu Syphilis TP Assay Diluent

zawierajacy bufor MES z detergentem. Srodki konserwujace: ProClin
950 oraz inne $rodki bakteriobdjcze.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
.

e Do diagnostyki in vitro

Srodki bezpieczenstwa

UWAGA: Stosowanie tego produktu wymaga kontaktu z prébkami
pochodzenia ludzkiego. Zaleca sig, aby wszystkie materiaty
pochodzenia ludzkiego traktowaé jako potencjalnie zakazne i
obchodzi¢ sie z nimi zgodnie ze standardem OSHA dotyczacym
patogendw przenoszonych droga krwi (Standard on Bloodborne
Pathogens). Podczas pracy z materiatami zawierajgcymi lub
mogacymi zawiera¢ czynniki zakazne nalezy przestrzega¢ zasad
bezpieczenstwa biologicznego wtasciwych dla poziomu BSL-2
lub innych odpowiednich praktyk zwigzanych z bezpieczenstwem
biologicznym.25

Ponizsze ostrzezenia i $rodki ostroznosci odnosza sie do:

ASSAY DILUENT

UWAGA Zawiera eter oktylofenylowy glikolu
polietylenowego (Triton X-100) oraz
metyloizotiazolon.

H317 Moze powodowaé reakcje alergiczna
skory.

H319 Dziata silnie draznigco na oczy.
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H316* Powoduje lekkie podraznienie skory.

Zapobieganie

P261 Unika¢ wdychania mgty / pary / rozpylonej
cieczy.

P264 Doktadnie umy¢ rece po uzyciu.

p272 Zanieczyszczonej odziezy ochronnej nie
wynosi¢ poza miejsce pracy.

P280 Stosowac rekawice ochronne [ odziez
ochronng / ochrone oczu.

Reagowanie

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

P337+P313 W przypadku utrzymywania sie dziatania
drazniacego na oczy: Zasiegnaé porady /
zgtosic sie pod opieke lekarza.

P302+P352 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA:
Umyé duzg iloscig wody.

P333+P313 W przypadku wystgpienia podraznienia
skory lub wysypki: Zasiegna¢ porady /
zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

P362+P364 Zdja¢ zanieczyszczong odziez i wyprac
przed ponownym uzyciem.

Usuwanie

P501 Zawarto$¢ | pojemnik usuwaé zgodnie z
miejscowymi przepisami.

Postepowanie z odczynnikami

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

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

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

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

e Odczynniki sa podatne na spienienie lub powstawanie
pecherzykow powietrza. Obecno$é pecherzykéw powietrza
moze zakiécaé 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 zachowaé podczas obstugi analizatora,

patrz Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 7.

Przechowywanie odczynnikéw

* Nie dotyczy w przypadku wdrozenia regulacji UE 1272/2008 (CLP).
Karty charakterystyki sa dostepne na stronie internetowej
www.abbottdiagnostics.com lub u przedstawiciela regionalnego.
Szczegotowy opis Srodkdw bezpieczenstwa, jakie nalezy zachowac
podczas obstugi analizatora, patrz Instrukcja obstugi Alinity ci-series,
rozdziat 8.

. L . Temperatura Maksymalny
* Nie dotyczy w przypadku wdrozenia regulacji UE 1272/2008 (CLP). przechowy-  okres prze- Dodatkowe zasady prze-
Ponizsze ostrzezenia i $rodki ostroznosci odnoszg sie do: wania chowywania chowywania
[MICROPARTICLES | (57 [CONJUGATE]| Przed 2do8°C Do daty Przechowywaé w pozycji
pierwszym waznos$ci pionowe;j.
otwarciem Jesli pojemnik nie znajduje
sie w pozycji pionowej,
przed uzyciem nalezy
UWAGA Zawiera eter oktylofenylowy glikolu delikatnie odwrdcié
polietylenowego (Triton X-405) oraz pojemnik do géry dnem 10
azydek sodu. razy i umiesci¢ go w pozycji
H319 Dziata silnie draznigco na oczy. pionowej na 1 godzine.
H316* Powoduje lekkie podraznienie skory. Na w 30 dni
EUHO032 W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo poktadzie temperaturze
toksyczny gaz. analizatora panujacej w
Zapobieganie analizatorze
P280 Stosowac rekawice ochronne / odziez Po 2do8°C Do daty Przechowywa¢ w pozycji
ochronng / ochrone oczu. otwarciu waznosci pionowe;j.
P264 Dokfadnie umy¢ rece po uzyciu. Jesli pojemnik nie jest
Reagowanie przechowywany w pozycji
P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: pionowej, taki pojemnik
Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. nalezy wyrzucic.
Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i Nie nalezy ponownie
mozna je tatwo usungé. Nadal ptukaé. stosowa¢ oryginalnych
P337+P313 W przypadku utrzymywania sie dziatania korkéw odczynnikowych
draznigcego na oczy: Zasiegna¢ porady / lub korkéw zamiennych
zgtosi¢ sie pod opieke lekarza. w zwigzKku z ryzykiem
P332+P313* W przypadku wystapienia podraznienia zanieczyszczenia oraz
skory: Zasiegnaé porady / zgtosié¢ sie pod pogorszenia jakosci
opieke lekarza. dziatania odczynnika.
Usuwanie Odczynniki mozna przechowywac¢ zaréwno w analizatorze, jak
P501 Zawarto$¢ | pojemnik usuwac zgodnie z i poza nim. Jesli odczynniki zostaty wyjete z analizatora, nalezy
miejscowymi przepisami. przechowywac je z natozonymi nowymi korkami zamiennymi w

pozycji pionowej w temp. 2 do 8 “C. W przypadku odczynnikéw
przechowywanych poza analizatorem zaleca sie je przechowywac
na oryginalnych tackach lub w pudetkach w celu zapewnienia, ze
pozostang one w pozycji pionowej.

Informacje dotyczace wytadunku odczynnikéw, patrz Instrukcja
obstugi Alinity ci-series, rozdziat 5.
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Cechy wskazujace na rozktad odczynnikéow

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 Syphilis TP.

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

Informacje dotyczace drukowania parametrow 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

Probdéwki z separatorem surowicy
Osocze EDTA, s¢l potasowa

Heparyna litowa
Heparyna sodowa
Cytrynian sodowy
CPD

* Plynne antykoagulanty moga dawaé efekt rozcienczenia,

skutkujgcy zanizonymi warto$ciami stezen dla wybranych prébek.

e W przypadku prébek pobranych ze zwtok mozna stosowac
surowice oraz osocze. Nalezy przestrzegaé ogolnie przyjetych
standardéw iflub przepiséw dotyczacych pobierania,
przechowywania i postepowania z materiatem.

e Okreslono parametry charakterystyki testu w przypadku
stosowania prébek krwi pobranych ze zwtok (prébek pobranych
post mortem, po ustaniu czynno$ci serca) po uptywie
maksymalnie 21.5 godzin od chwili zgonu. Charakterystyka ta
zostata okre$lona na podstawie 50 prébek krwi pobranych ze
zwiok, z dodatkiem analitu, oraz 50 prébek - bez dodatku.®

e Nie zwalidowano oznaczen probek krwi pobranych ze zwtok
pacjentéw, u ktérych doszto do rozcienczenia osocza na skutek
przetoczenia > 2000 mL krwi lub koloidéw w ciggu 48 godzin lub
> 2000 mL krystaloidow w ciggu 1 godziny (lub jakiejkolwiek ich
kombinaciji) przed pobraniem prébek.

e Analizator nie zapewnia mozliwo$ci weryfikowania typéw prébek.
Osoba przeprowadzajaca badanie powinna sprawdzié, czy w
danym oznaczeniu zastosowano prawidtowy typ prébek.

Witasciwosci badanych probek

e Nie nalezy stosowac:

— probek inaktywowanych termicznie
— proébek silnie zhemolizowanych
— prébek z widocznym zanieczyszczeniem mikrobiologicznym

e W celu uzyskania doktadnych wynikéw probki surowicy i osocza
powinny by¢ pozbawione fibryny, erytrocytéw oraz innych czastek
statych. Probki surowicy pobrane od pacjentéw przyjmujacych
antykoagulanty lub poddanych leczeniu przeciwzakrzepowemu
moga wykazywac¢ obecnos$c¢ fibryny spowodowana niepetnym
wykrzepieniem.

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

Przygotowanie do badania

e Nalezy przestrzegaé¢ zalecen producenta probéwek dotyczacych
obchodzenia sie z probédwkami do pobierania materiatu.
Separacja grawitacyjna nie jest wystarczajgca do przygotowania
probek.

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

Aby zapewni¢ spojno$¢ wynikdw, przed rozpoczeciem oznaczen

badane prébki nalezy podda¢ ponownemu wirowaniu, jezeli

® probki zawieraja fibryne, erytrocyty lub inne czastki state

e prébki wymagaja powtdrnego oznaczenia

UWAGA: Jesli zaobserwowana zostanie fibryna, erytrocyty lub

inne czastki state, przed ponownym odwirowaniem probki nalezy

wymiesza¢ na wytrzasarce typu worteks ustawionej na wolne obroty

lub przez 10-krotne ich odwracanie do géry dnem.

Zamrozone probki nalezy przygotowac¢ w nastepujacy sposob:

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

¢ Rozmrozone prébki nalezy doktadnie wymiesza¢ przy uzyciu
wytrzgsarki (typu worteks) ustawionej na wolne obroty lub
poprzez 10-krotne ich odwracanie do gory dnem.

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

¢ Niedoktadne wymieszanie probek moze spowodowaé uzyskanie
niespdéjnych wynikow.

e Nalezy ponownie odwirowaé¢ prébki.

Prébki krwi pobrane ze zwtok nalezy przygotowaé w nastepujacy

sposob:

e Po wstepnym odwirowaniu prébki nalezy poddaé ponownemu
wirowaniu zgodnie z ponizszym opisem.

e Jesli prébki nie beda oznaczane bezposrednio po wstepnym
odwirowaniu, zaleca sie, aby do czasu dalszej obrébki
supernatant oddzieli¢ od skrzepu, erytrocytéw lub zelu
separujacego.

Ponownie wirowanie probek

e Nalezy przeniesé probki do probowki wiréwkowej i wirowaé przy
warto$ci co najmniej 100 000 g-minut.

e W tabeli ponizej podano przyktadowe dopuszczalne zakresy
czasu i sity wirowania, spetniajgce podane kryterium.

Przy uzyciu ponizszego réownania mozna obliczy¢ czas wirowania
z wykorzystaniem wartosci wyrazonych jako RCF (ang. Relative
Centrifugal Force, wzgledna sita od$rodkowa):

100 000 g-minut

Minimalny czas wirowania (minuty) =

RCF
Czas ponownego
wirowania (minuty) RCF (x g) g-minuty
10 10 000 100 000
20 5000 100 000
40 2500 100 000

RCF = 1.12 X rpax (rpm/1000)2

RCF - Wzgledna sita od$srodkowa wytworzona podczas
wirowania.

rpm - Liczba obrotéw na minute wirnika, na ktérym
wirowane sa probki (zazwyczaj cyfrowy odczyt na
wiréwce bedzie wskazywat rpm).

Czas Czas nalezy mierzy¢ od momentu osiagniecia

wirowania - przez wirnik wymaganej warto$ci RCF lub rpm do

momentu, gdy zaczyna zwalniaé.
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Imax -

g-minuty -

Promien wirnika w milimetrach. UWAGA: Je$li
stosowane sa niestandardowe adaptery probéwek
(tj adaptery niezdefiniowane przez wytwoérce
wiréwki), promien (rmax) nalezy zmierzy¢ rgcznie w
milimetrach, a nastepnie obliczy¢ warto$¢ RCF.
Jednostka miary dla iloczynu RCF (x g) oraz czasu

wirowania (minuty).

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

Przechowywanie probek

Typ probki

Temperatura

Maksymalny
okres przecho-
wywania

Specjalne wskazowki

Surowica

Temperatura

pokojowa

72 godziny

Jesli oznaczenie nie
zostanie wykonane w
przewidzianym czasie,
surowice powinno sie
oddzieli¢ od skrzepu,
erytrocytow lub zelu
separujacego.

2do8°C 7 dni

Jesli oznaczenie nie
zostanie wykonane w
przewidzianym czasie,
surowice powinno sie
oddzieli¢ od skrzepu,
erytrocytow lub zelu
separujacego.

Osocze

Temperatura

pokojowa

72 godziny

Jesli oznaczenie nie
zostanie wykonane w
przewidzianym czasie,
0socze powinno sie
oddzieli¢ od skrzepu,
erytrocytow lub zelu
separujacego.

2do8°C

30 dni

Jesli oznaczenie nie
zostanie wykonane w
przewidzianym czasie,
0socze powinno sie
oddzieli¢ od skrzepu,
erytrocytow lub zelu
separujacego.

Probki
pobrane
ze zwiok

Temperatura

1 dzien
pokojowa
(15 do 30 °C)

Jesli probki nie
beda oznaczane
bezposrednio

po wstepnym
odwirowaniu,

zaleca sig, aby

do czasu dalszej
obrébki supernatant
oddzieli¢ od skrzepu,
erytrocytow lub zelu
separujacego.

2do8°C 7 dni

Jesli probki nie
beda oznaczane
bezposrednio

po wstepnym
odwirowaniu,
zaleca sig, aby

do czasu dalszej
obrébki supernatant
oddzieli¢ od skrzepu,
erytrocytow lub zelu
separujacego.

Surowice lub osocze oddzieli¢ od skrzepu, separatora surowicy lub
erytrocytow, jezeli probki przechowywane sg przez okres dtuzszy niz
maksymalny okres przechowywania w temp. 2 do 8 °C, a nastepnie
przechowywaé w stanie zamrozonym.

Unika¢ wielokrotnego zamrazania/rozmrazania.

Nie zaobserwowano zadnych jako$ciowych réznic w przypadku
probek krwi pobranych ze zwtok (niereaktywnych lub reaktywnych z
dodatkiem analitu), poddanych maksymalnie 3 cyklom zamrazania/
rozmrazania.

Transportowanie probek

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

B PROCEDURA

Materiaty dostarczone
07P60 Alinity i Syphilis TP Reagent Kit

Materiaty wymagane, lecz niedostarczone

e Alinity i Syphilis TP - plik oznaczenia

e 07P6001 Alinity i Syphilis TP Calibrator

e (07P6010 Alinity i Syphilis TP Controls lub inny materiat kontrolny

e Alinity Trigger Solution

e Alinity Pre-Trigger Solution

e Alinity i-series Concentrated Wash Buffer

Informacje na temat materiatéw 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 probéwek do
porcjowania nalezy upewnic¢ sie, czy dostepna jest dostateczna
objeto$¢ badanego materiatu, patrz Instrukcja obstugi Alinity ci-
series, rozdziat 4.

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

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

o Objeto$¢ prébki dla pierwszego oznaczenia: 80 pL
o Objetos¢ probki dla kazdego dodatkowego oznaczenia
probki pobranej z tego samego kubeczka: 30 pL
— < 3 godziny w podajniku odczynnikéw i probek:
o Objeto$c¢ prébki dla pierwszego oznaczenia: 150 pL
o Objetos¢ probki dla kazdego dodatkowego oznaczenia
prébki pobranej z tego samego kubeczka: 30 pL
— > 3 godziny w podajniku odczynnikéw i prébek:
o Wymieni¢ na $wiezg porcje probki.

e Informacje na temat przygotowania i uzywania, patrz instrukcja
uzywania kalibratora Alinity i Syphilis TP Calibrator oraz
instrukcja uzywania kontroli Alinity i Syphilis TP Controls.

¢ Informacje dotyczace ogodlnych 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 oznaczane w tescie Alinity i Syphilis TP nie moga by¢
rozcienczane.
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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

probki moga byé oznaczane bez dalszej kalibracji, chyba ze:

e Zastosowany zostanie zestaw odczynnikéw 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
sa dostepne, kalibracja nie powinna by¢ przeprowadzana
rzadziej niz co 30 dni.

Oznaczenie to moze wymagaé przeprowadzenia powtdrnej kalibracji

po zakonczeniu czynnos$ci konserwacyjnych krytycznych czesci lub

podzespotéw lub czynnoéci serwisowych.

Procedury kontroli jakosci

Zalecanym wymogiem dotyczacym kontroli testu Alinity i Syphilis TP

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 ogdlnokrajowymi regulacjami lub wymogami

akredytacyjnymi, a takze zgodnie z przepisami kontroli jako$ci

obowigzujgcymi w danym laboratorium.

Aby wyznaczy¢ statystyczne zakresy dla oznaczen kontroli,

kazde laboratorium powinno okresli¢ wtasne stgzenie docelowe

oraz zakresy stezen dla nowych partii kontroli dla kazdego,

znaczacego 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 przyczyng uzyskania potencjalnych odchylen od norm, do
ktorych naleza:

e rdzne zapisane kalibracje

e rdzne partie odczynnikéw

e rozne partie kalibratorow

e rozne moduty robocze (jesli dotyczy)

e punkty pomiarowe uzyskane o réznych porach dnia

Informacje lub ogdine zalecenia dotyczace kontroli mozna znalez¢é

w opublikowanych wytycznych, na przyktad dokumencie Instytutu ds.

Standarddéw Klinicznych i Laboratoryjnych (Clinical and Laboratory

Standards Institute, CLSI) C24-A3, lub innych opublikowanych

wytycznych w sprawie ogdlnych zalecen dotyczacych kontroli

jakosci.”

e Jesli wymagane jest czestsze monitorowanie wartosci kontroli,
nalezy postepowa¢ zgodnie z przyjetymi w danym laboratorium
procedurami kontroli jakosci.

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

e Po kazdej zmianie partii odczynnika lub kalibratora nalezy ocenié¢
wyniki kontroli jakosci i kryteria dopuszczalno$ci.

Wytyczne dotyczace kontroli jakosci

Wytyczne dotyczgce praktyk laboratoryjnych w zakresie kontroli

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

Westgarda.®

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

Analizator Alinity i oblicza wyniki dla oznaczenia Alinity i Syphilis TP
na podstawie stosunku wartosci RLU dla badanej probki do wartosci
RLU dla punktu odciecia (S/CO) dla kazdej badanej probki i kontroli.
Warto$¢ RLU dla punktu odciecia = Srednia warto$é RLU dla
kalibratora 1 x 0.20

Warto$¢ RLU dla punktu odciecia jest zapamietywana dla kazdej
kalibracji danej partii odczynnikéw.

S/CO = Warto$¢ RLU dla badanej probki/Wartos¢ RLU dla punktu
odcigcia

Interpretacja wynikow

Punkt odciecia wynosi 1.00 S/CO.

S/CcO Interpretacja
< 1.00 Nonreactive (niereaktywny)
> 1.00 Reactive (reaktywny)

Wyniki flagowane

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

l OGRANICZENIA PROCEDURY

e Wyniki fatszywie dodatnie mozna uzyska¢ w przypadku
dowolnego zestawu. Odsetek probek fatszywie reaktywnych
zalezy od swoistosci danego zestawu, stopnia czystosci
probek oraz charakterystyki populacji poddanej badaniom
przesiewowym.

e Jesli wyniki oznaczen w tescie Alinity i Syphilis TP sa niespdjne
z obrazem klinicznym, w celu potwierdzenia wyniku sugeruje sie
przeprowadzenie dodatkowego badania.

e Nie istnieje zadna metoda diagnostyczna, ktéra w petni
gwarantowataby, ze dana prébka nie zawiera nawet niskiego
poziomu przeciwciat przeciwko TP, z czym mamy do czynienia
w bardzo wczesnej fazie zakazenia. A zatem wynik ujemny
uzyskany w dowolnym momencie nie wyklucza mozliwo$ci
ekspozycji na zakazenie kretkiem kity. W celu postawienia
rozpoznania konieczne moze by¢ uzyskanie dodatkowych
informacji.

l SZCZEGOLOWA CHARAKTERYSTYKA TESTU

W niniejszym rozdziale przedstawiono reprezentatywne dane
dotyczace charakterystyki. Wyniki uzyskane w poszczegoélnych
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 prébki.

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

Precyzja

Precyzja w obrebie laboratorium

Przeprowadzono badanie w oparciu o wytyczne CLSI zawarte w
dokumencie EP05-A2. Testy wykonano z uzyciem 3 partii zestawu
odczynnikéw Alinity i Syphilis TP Reagent Kit, 3 partii kalibratora
Alinity i Syphilis TP Calibrator oraz 3 partii kontroli Alinity i Syphilis
TP Controls na 1 analizatorze. Oznaczano dwie kontrole oraz 5
paneli na bazie rekalcynowanego ludzkiego osocza w co najmniej 2
powtdrzeniach, o 2 réznych porach dnia, przez 20 réznych dni.?
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W jednym cyklu W jednym laboratorium (wartos¢

Wartosé (powtarzalnos$¢) catkowita)?
srednia SD CV (%)
Probka n  (S/CO) SD CV (%) (Zakres?) (Zakres®)
Kontrola 359  0.03 0.003 9.9 0.004 12.1
ujemna (0.002-0.005) (7.7-14.6)
Kontrola 355¢  2.65 0.067 25 0.117 44
dodatnia (0.109-0.127) (4.2-4.7)
Panel A 352 0.51 0.014 2.8 0.022 4.3
(0.021-0.023) (3.9-4.6)
Panel B 360 1.18 0.031 2.6 0.045 39
(0.043-0.048) (3.7-4.1)
Panel C 352 3.38 0.149 44 0.180 5.3
(0.112-0.267) (3.3-8.1)
Panel D 360  6.31 0.123 1.9 0.200 32
(0.189-0.221) (3.0-3.4)
Panel E 360 0.08 0.007 8.7 0.007 9.5

(0.005-0.010)  (6.7-12.7)

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

b Maksymalna i minimalna warto$é SD lub CV% dla kazdej
kombinacji partii odczynnika i analizatora

¢ Zaobserwowano cykl z wynikami odstajgcymi. W oparciu o
wytyczne CLSI zawarte w protokole EP05-A2 przeprowadzono
cykl zamienny, a uzyskane wyniki pokazano w powyzszej tabeli.
Bez uwzglednienia cyklu zamiennego nieprecyzyjno$¢ w jednym
cyklu (powtarzalno$¢) wyrazona jako CV(%) wyniosta 5.6%,

za$ nieprecyzyjno$¢ w jednym laboratorium (warto$¢ catkowita)
wyrazona jako CV(%) wyniosta 6.4%.

Swoistosé

Zbadano tacznie 5119 ujemnych prébek pochodzacych od

dawcow krwi oraz 531 ujemnych prébek pobranych pacjentéw
hospitalizowanych z uzyciem testu Alinity i Syphilis TP. Testy
wykonano z uzyciem 3 zestawéw odczynnikéw Alinity i Syphilis TP
Reagent Kit oraz po 1 partii kalibratora Alinity i Syphilis TP Calibrator
oraz kontroli Alinity i Syphilis TP Controls na 4 analizatorach Alinity i.
tacznie 3 probki pobrane od dawcow krwi daty wynik fatszywie
reaktywny na podstawie wyniku wstepnego. Zaden z wynikéw
powtarzalnie reaktywnych nie zostat potwierdzony jako dodatni

w badaniu uzupetniajgcym. Zadna prébka pobrana od pacjentow
hospitalizowanych nie data wyniku fatszywie reaktywnego.

Alinity i~ Alinity i
Syphilis  Syphilis
TP TP
WR(% PR(%  Swoistosc testu  Swoistosc dostep-

catkowitej catkowitej Alinity i Syphilis  nego w sprzedazy
liczhy liczhy TpP2 testu Syphilis?
Kategoria n  probek)® probek) (95% CI) (95% ClI)
Dawcy krwi, 5119 3(0.06) 2(0.04) 99.94% 99.98%
ogotem (5116/5119) (5349/5350°)
(99.83% - 99.99%) (99.90% - 100.00%)
Dawcy krwi, 2424 2(0.08) 1(0.04) 99.92% 99.96%
surowica (2422/2424) (2618/2619%)
(99.70% - 99.99%) (99.79% - 100.00%)
Dawcy krwi, 2695 1(0.04) 1(0.04) 99.96% 100.00%
0s0Cze (2694/2695) (2731/27319)
(99.79% - (99.87% - 100.00%)
100.00%)
Pacjenci 531 0(0.00) 0(0.00) 100.00% 100.00%
hospitalizowani (531/5319) (523/523)
(99.31% - (99.30% - 100.00%)
100.00%)

WR = wstepnie reaktywne, PR = powtarzalnie reaktywne, Cl =
przedziat ufnosci

a Swoisto$¢ zostata obliczona na podstawie prébek wstepnie
reaktywnych.

b Dodatkowe przebadane prébki nie daty wyniku wstepnie
reaktywnego.

Czutosc¢

W badaniu przeprowadzonym z uzyciem prébek, ktdre zostaty
potwierdzone jako prawdziwie dodatnie, test Alinity i Syphilis TP
wykazat czuto$¢ na poziomie 100.00%. Oznaczono 412 prébek
dodatnich pod wzgledem obecnosci kity z uzyciem 3 zestawow
odczynnikéw Alinity i Syphilis TP Reagent Kit oraz po 1 partii
kalibratora Alinity i Syphilis TP Calibrator oraz kontroli Alinity i Syphilis
TP Controls na 2 analizatorach Alinity i. Prébki oznaczono w jednym
powtdrzeniu.

Zbadano takze te same 412 prébek dodatnich pod wzgledem
obecnosci kity z uzyciem dostepnego w sprzedazy testu Syphilis

i wykazano czuto$é na poziomie 100.00%. Prébki te zbadano z
uzyciem 1 partii dostepnego w sprzedazy zestawu odczynnikow
Syphilis, kalibratoréw i kontroli na 1 analizatorze. Prébki oznaczono w
jednym powtdrzeniu.

Swoistos¢ analityczna

Badanie to przeprowadzono na analizatorze ARCHITECT i2000SR.
Test ARCHITECT Syphilis TP oceniono pod katem wystepowania
potencjalnej reaktywnosci krzyzowej ze strony prébek pobranych

od 0s6b ze stanami medycznymi oraz innymi stanami chorobowymi
niezwigzanymi z zakazeniem kita.

Sze$¢ probek reaktywnych w tescie ARCHITECT Syphilis TP oraz
chemiluminescencyjnym tescie immunochemicznym na obecno$é
kretkow (TP-CLIA) byto takze dodatnich (w tabeli ponizej oznaczone
jako 2) lub nieokreslonych (w tabeli ponizej oznaczone jako 9)

w tescie potwierdzenia. Potwierdzone wyniki reaktywne nie byty
nieoczekiwane, poniewaz prébki pozyskano od dostawcéw w oparciu
o zadane stany chorobowe, za$ dokumentacja wynikéw wykonanego
uprzednio testu laboratoryjnego w kierunku kity nie zostata
dostarczona.

Jedna z 10 probek CMV IgG, 1 z 10 prébek HIV, 1 z 7 prébek

z hipergammaglobulinemia monoklonalng IgG i 1 z 10 prébek
anty-E. coli (w tabeli ponizej oznaczone jako °) byty reaktywne w
teScie ARCHITECT Syphilis TP i nie zostaty potwierdzone w innych
testach w kierunku obecnosci kretkéw lub testach bezkretkowych,
zastosowanych w tym badaniu.

Jedna z 11 prébek reprezentatywnych dla rzezaczki oraz 2 z 6
probek HTLV-II (w tabeli ponizej oznaczone jako °) byly reaktywne w
teScie ARCHITECT Syphilis TP, jednak nie mogty zostaé oznaczone
w innych testach (TP-CLIA, RPR, TP-PA, modyfikacja absorpcyjna
odczynu immunofluorescenciji kretkdw [ang. Fluorescent Treponemal
Antibody Absorption, FTA ABS]), poniewaz proébki reprezentujace te
stany chorobowe mogty by¢ pobrane wytacznie jako prébki osocza.

Liczha wynikow reaktywnych
w tescie ARCHITECT Syphilis

Kategoria kliniczna N TP
Chlamydia 15 12
Cytomegalowirus (CMV), IgG 10 10
Cytomegalowirus (CMV), IgM 10 12
Autoprzeciwciata anty-dsDNA 3 0
Wirus Epsteina-Barr (EBV), IgG 10 12
Wirus Epsteina-Barr (EBV), IgM 24 0
Przeciwciata przeciwko Escherichia coli 10 10
(E. coli)

Rzezaczka 1 1¢
HAVAB IgG 10 0
HBc IgM 4 0
Hemodializa 10 0
Wirus zapalenia watroby typu A (HAV) 10 12
Wirus zapalenia watroby typu B (HBV) 10 0
Wirus zapalenia watroby typu C (HCV) 10 12
Wirus opryszczki pospolitej (HSV) 10 1d
Ludzkie przeciwciata przeciwko 10 0
przeciwciatom mysim (HAMA)

Ludzki wirus niedoboru odpornosci (HIV) 10 1P
Ludzki wirus T-limfotropowy | (HTLV-I) 10 0
Ludzki wirus T-limfotropowy Il (HTLV-II) 6 20



Liczba wynikow reaktywnych
w tescie ARCHITECT Syphilis

Kategoria kliniczna N P
Szczepienie przeciwko wirusowi grypy 20 0
Leptospiroza 6 0
Leptospiroza, IgM 0
Borelioza 10 0
Hipergammaglobulinemia IgG, 1P
monoklonalna

Przeciwciata przeciwjadrowe (ANA) 10 0
Hipergammaglobulinemia IgG, 3 0
poliklonalna

Ciaza 90 0
Czynnik reumatoidalny 10 0
Przeciwciata IgG przeciwko wirusowi 10 0
rozyczki

Uktadowy toczen rumieniowaty 10 0
Toxoplasma gondii 1gG 12 0
Toxoplasma gondii IgM 3 0
Biorcy przeszczepow 10 0
Wirus ospy wietrznej/potpasca 10 0
Ogotem 409 13

a Probka zostata potwierdzona jako dodatnia w innych testach (TP-
CLIA, RPR, TP-PA, FTA-ABS).

b Prébka nie zostata potwierdzona jako dodatnia w innych testach
(TP-CLIA, RPR, TP-PA, FTA-ABS).

¢ Prébka byta reaktywna w tescie ARCHITECT Syphilis TP, ale wynik
nie zostat potwierdzony ze wzgledu na ograniczenia pozostatych
testow dotyczace rodzaju probowki (TP-CLIA, RPR, TP-PA, FTA-
ABS).

d Prébka byta dodatnia w oznaczaniu metodg TP-CLIA, za$
nieokreslona w oznaczaniu metodg TP-PA oraz FTA-ABS.
Interferencje

Badanie to przeprowadzono na analizatorze ARCHITECT i System.
Potencijalnie interferujgce substancje endogenne

Potencjalna interferencja wyniosta < 0.40 S/CO réznicy w probkach
ujemnych oraz < 20% S/CO réznicy w probkach reaktywnych przy
podanych ponizej stezeniach substancji interferujacych.

Substancja potencjalnie interferujaca Stezenie substancji interferujacej

Triglicerydy <3000 mg/dL
Bilirubina <20 mg/dL
Biatko <12 g/dL
Hemoglobina <500 mg/dL
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Uwaga dotyczaca formatu liczb:
e Do oddzielania grup trzycyfrowych (tysiace) zastosowano znak
spacji (na przyktad: 10 000 probek).
Do oddzielania czgsci catkowitej od czesci utamkowej w zapisie
liczby dziesigtnej zastosowano znak kropki (na przyktad: 3.12%).

ll Objasnienia symboli

Zajrzyj do instrukcji uzywania.

=

Wytwérca

Zawartos¢ wystarczajagca do <n>
badan

Ograniczenie dopuszczalnej
temperatury

Uzy¢ do/Data wazno$ci

Rozcienczalnik testu

Koniugat

Zawiera azydek sodu. W
kontakcie z kwasami uwalnia
bardzo toksyczny gaz.
Zawarto$¢ wymieszano poprzez
odwracanie zestawu
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[sN] Numer seryjny

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

Abbott GmbH
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
Germany
+49-6122-580

Obstuga Klienta: Prosimy o kontakt z przedstawicielem
regionalnym. Dane kontaktowe do lokalnego oddziatu
firmy znajduja sie rowniez na stronie internetowej
www.abbottdiagnostics.com
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