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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.

OSTRZEZENIE: Stezenie catkowitego PSA w danej prébce,
wyznaczone przy uzyciu testow pochodzacych od réznych
wytwércow, moze mie¢ rézne wartosci ze wzgledu na réznice

w metodach oznaczen oraz swoisto$ci odczynnikdw. Wyniki
przekazywane lekarzowi przez dane laboratorium musza zawieraé¢
informacje dotyczaca rodzaju zastosowanego testu do oznaczania
catkowitego PSA. Warto$ci oznaczen uzyskane przy uzyciu
réznych metod nie moga by¢ stosowane wymiennie. Jesli w trakcie
monitorowania pacjenta metoda seryjnych oznaczen catkowitego
PSA zostanie zmieniona, nalezy przeprowadzi¢ dodatkowe badanie
sekwencyjne. Zanim metoda zostanie zmieniona, laboratorium
MUSI dokona¢ potwierdzenia warto$ci wyjéciowych u pacjentéw
monitorowanych seryjnie.

0 NAZWA
Alinity i Total PSA Reagent Kit

H PRZEZNACZENIE

Alinity i Total PSA jest testem immunochemicznym z uzyciem
mikroczastek i znacznika chemiluminescencyjnego (ang.
Chemiluminescent Microparticle Inmunoassay, CMIA), stuzacym do
iloSciowego oznaczania catkowitego PSA (zaréwno wolnego PSA,
jak i PSA zwigzanego w kompleksy z alfa-1-antychymotrypsyna) w
ludzkiej surowicy na analizatorze Alinity i:

1. Jako pomoc w wykrywaniu raka stercza, w potaczeniu z
palpacyjnym badaniem per rectum (ang. digital rectal examination,
DRE) u mezczyzn w wieku 50 lat lub starszych. W celu potwierdzenia
rozpoznania raka stercza konieczne jest wykonanie biopsiji stercza.
2. Jako badanie dodatkowe, pomocne w prowadzeniu chorych na
raka stercza.

B WPROWADZENIE

Swoisty antygen sterczowy (PSA), nalezacy do rodziny ludzkich
gendw kalikreinowych, jest proteazg serynowa o aktywnosci
podobnej do chymotrypsyny. Dojrzata forma PSA sktada sie z
pojedynczego tancucha glikoproteinowego, ztozonego z 237
aminokwasow i zawierajacego 7-8% weglowodandw w postaci
pojedynczego, potaczonego z N-koficem bocznego tancucha
oligosacharydéw. Masa czasteczkowa PSA wynosi okoto 30 000
daltonow.™4

Gtéwnym miejscem powstawania PSA jest nabtonek gruczotowy
stercza. PSA jest rowniez wykrywany w rakach sutka, w
nowotworach gruczotéw slinowych, w gruczotach okotocewkowych
i okotoodbytniczych, w komdrkach nabtonka cewki moczowej
meskiej, w mleku matki, we krwi i w moczu.” 5 PSA wytwarzany
w gruczole krokowym jest wydzielany w wysokich stezeniach do
ptynu nasiennego. Gtéwna funkcja PSA polega na proteolitycznym
rozszczepianiu biatek tworzacych zel w ptynie nasiennym, co
powoduje jego uptynnienie i zwigkszenie mobilnosci nasienia.’
Niskie wartosci stezenia PSA we krwi wykrywane sa w przypadku
uwalniania sie PSA z gruczotu krokowego. Wzrastajgce warto$ci
stezen PSA w surowicy zwigzane sa z patologia stercza, tacznie
z zapaleniem stercza, tagodnym przerostem stercza oraz rakiem
stercza.! 610
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PSA wystepuje we krwi w trzech podstawowych formach. Gtéwna,
wykrywang metodami immunochemicznymi formg jest PSA
zwigzany w kompleksy z inhibitorem proteazy serynowej, alfa-1-
antychymotrypsyng (PSA-ACT). Niezwigzany w kompleksy lub wolny
PSA jest inng wykrywana metodami immunochemicznymi forma PSA
w surowicy. Przewazajaca czg$¢ wolnego PSA w surowicy wydaje
sie by¢ forma nieaktywna, ktéra nie moze wigza¢ si¢ w kompleksy
z inhibitorami proteaz i moze byé albo zymogenem PSA, albo
pozbawiong aktywnos$ci enzymatycznej, rozszczepiong forma PSA.
Ekwimolarne testy PSA wykazuja taka sama reaktywno$¢ w stosunku
do wolnego PSA, jak i do PSA-ACT.! Test Alinity i Total PSA jest
testem ekwimolarnym. Trzecia forma PSA, ktdra tworzy kompleks z
alfa-2-makroglobuling, nie jest wykrywana przy uzyciu dostepnych
obecnie testéw immunochemicznych przeznaczonych do wykrywania
PSA ze wzgledu na pochtanianie i nastepowe maskowanie epitopow
PSA przez czasteczki alfa-2-makroglobuliny.’> 2 11

Rak stercza jest najczesciej rozpoznawanym nowotworem i stanowi
druga pod wzgledem czestosci przyczyne zgonéw z powodu
nowotworéw u mezczyzn w Stanach Zjednoczonych.'2 Wczesne
rozpoznanie raka stercza jest utrudnione ze wzgledu na brak
objawoéw klinicznych u mezczyzn z guzami umiejscowionymi w
gruczole. A zatem do wczesnego wykrycia choroby u mezczyzn, u
ktorych nie wystepuja zadne objawy, konieczne jest zastosowanie
prostego, bezpiecznego i niedrogiego badania. Tradycyjna metoda
wykrywania raka stercza jest palpacyjne badanie per rectum (DRE).
Jednakze jedynie 30 do 40% przypadkdéw raka wykrywanych dzieki
przeprowadzeniu badania przesiewowego metoda palpacyjna

per rectum ogranicza sie jedynie do gruczotu krokowego. Czeste
wykrywanie w badaniu przesiewowym lokalnie zaawansowanego
raka stercza moze wynika¢ z faktu, ze wykrywanie matych guzéw,
ktore to najczesciej ograniczone sg do gruczotu krokowego, nie

jest mozliwe w palpacyjnym badaniu per rectum.’ Jako ze uwaza
sie, iz pacjenci z matymi guzami maja najlepsze rokowanie, nalezy
uznaé, ze palpacyjne badanie per rectum ma ograniczong czuto$¢
w wykrywaniu tych guzéw, ktérych potencjalna wyleczalnos¢ jest
najwieksza.!*

W pracy opublikowanej przez Coonera i wsp. w 1990 r.
zaprezentowano dane dotyczace zastosowania klinicznego innych
metod diagnostycznych, takich jak badanie ultrasonograficzne
gruczotu krokowego oraz oznaczanie stezenia swoistego antygenu
sterczowego w surowicy krwi w celu wczesnego wykrycia raka
stercza. W badaniu tym wykazano znaczacy wzrost trafnych
rozpoznan raka u chorych, u ktérych wyniki palpacyjnego badania
per rectum i oznaczen PSA byly nieprawidtowe.® Kilka innych
badan wykazato, ze pomiar stezenia PSA w surowicy przynosi kilka
korzy$ci we wczesnym wykrywaniu raka stercza. Przeprowadzenie
tego badania jest bardziej akceptowane przez pacjentow, wyniki

sa obiektywne i okreslane w sposdéb iloSciowy oraz niezalezne od
umiejetnosci osoby wykonujgcej badanie. W kilku przeprowadzonych
ostatnio badaniach wykazano, ze oznaczanie warto$ci stezenia
PSA w surowicy krwi u mezczyzn w wieku 50 lat lub starszych jest
najwazniejszym czynnikiem predykcyjnym dla raka stercza. Z badan
tych wynika, ze pomiar stezenia PSA w surowicy krwi jest nie tylko
przydatnym badaniem dodatkowym, obok badania palpacyjnego per
rectum oraz badania ultrasonograficznego, stuzacym do wykrywania
raka stercza, lecz takze ze jest to najbardziej doktadna z tych trzech
metod diagnostycznych.'8: 77 W styczniu 1992 r. Amerykanskie
Towarzystwo Urologiczne (American Urological Association)
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zlecito coroczne wykonywanie palpacyjnego badania per rectum
oraz oznaczanie PSA u mezczyzn w wieku 50 lat lub starszych

w celu wczesnego wykrycia raka stercza.'® Zalecenia te zostaty
potwierdzone w listopadzie 1992 r. przez Amerykanskie Towarzystwo
Onkologiczne (American Cancer Society).'® Dzigki zastosowaniu obu
tych badan (palpacyjnego badania per rectum i badania stezenia
PSA) zwiekszyta si¢ wykrywalno$¢ raka stercza we wczesnym
stadium. Jednakze jak dotad nie udowodniono jednak korzystnego
wptywu wczesnego wykrywania na wyniki leczenia chorych, co jest
obecnie przedmiotem prowadzonych badan klinicznych.”10. 1517, 20, 21
Oznaczanie stezenia PSA ma szczegdlne znaczenie w wykrywaniu
zmian metastatycznych lub przetrwatej choroby u pacjentéw, ktérzy
przebyli leczenie chirurgiczne badz zachowawcze z powodu raka
stercza. Utrzymywanie sie podwyzszonych warto$ci stezen PSA po
leczeniu lub ich wzrost wskazuje na nawrét choroby lub chorobe
resztkowa. Badanie stezenia PSA jest powszechnie przyjete

jako badanie pomocnicze przy postepowaniu z chorymi na raka
stercza.610

H ZASADA METODY

Test ten jest dwustopniowym testem immunochemicznym do
ilo§ciowego oznaczania catkowitego PSA (zaréwno wolnego PSA,
jak i PSA zwigzanego w kompleksy z alfa-1-antychymotrypsyna)

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

Badana prébka mieszana jest z paramagnetycznymi mikroczgstkami
optaszczonymi przeciwciatami anty-PSA, a nastepnie poddawana
jest inkubacji. PSA obecny w prébce wiaze sie z przeciwciatami
przeciwko PSA optaszczajgcymi mikroczastki. Mieszanina jest
przemywana. W celu utworzenia mieszaniny reakcyjnej dodawany
jest koniugat zawierajacy znakowane akrydyna przeciwciata anty-
PSA, 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 $wiatta (RLU). Pomiedzy
iloscia catkowitego PSA w prébce a wartosciami RLU zmierzonymi
przez uktad optyczny wystepuje bezposrednia zalezno$é.
Dodatkowe informacje dotyczace systemu i technologii oznaczenia,
patrz Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 3.

H ODCZYNNIKI

Zawartos¢ zestawu

Alinity i Total PSA Reagent Kit 07P92

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

07P9220 07P9230
Liczba testéw w pojemniku 100 600
Liczba pojemnikéw w zestawie 2 2
Liczba testow w zestawie 200 1200
6.6 mL 32.1 mL
6.1 mL 31.6 mL

Zawiesina mikroczastek optaszczonych
przeciwciatami (mysimi, monoklonalnymi) anty-PSA w buforze TRIS
ze stabilizatorem biatkowym (bydlgcym). Minimalne stezenie: 0.1%
statej masy. Srodki konserwujace: $rodki bakteriobdjcze.

Koniugat zawierajacy znakowane akrydyna przeciwciata
(mysie, monoklonalne) anty-PSA w buforze MES ze stabilizatorem
biatkowym (bydlecym). Minimalne stezenie: 10 ng/mL. Srodki
konserwujace: srodki bakteriobdjcze.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
.

e Do diagnostyki in vitro

Srodki bezpieczenstwa

UWAGA: Stosowanie tego produktu wymaga kontaktu z prébkami
pochodzenia ludzkiego. Zaleca sie, aby wszystkie materiaty
pochodzenia ludzkiego traktowaé jako potencjalnie zakazne i
obchodzi¢ sig z nimi zgodnie ze standardem OSHA dotyczacym
patogenéw 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.22-25

Karty charakterystyki sa dostepne na stronie internetowej
www.abbottdiagnostics.com lub u przedstawiciela regionalnego.
Szczegotowy opis Srodkéw bezpieczenstwa, jakie nalezy zachowac¢
podczas obstugi analizatora, patrz Instrukcja obstugi Alinity ci-series,
rozdziat 8.

Postepowanie z odczynnikami

e Po otrzymaniu, przed pierwszym otwarciem nalezy delikatnie
odwrdcic¢ 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 gory 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 $rodkow 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 Przechowywac¢ w pozycji
pierwszym waznosci pionowe;j.
otwarciem Jesli pojemnik nie znajduje
sie w pozycji pionowej,
nalezy delikatnie odwréci¢
pojemnik do gory dnem
10 razy i przed uzyciem
umiesci¢ go w pozycji
pionowej na 1 godzine.
Na i 30 dni
poktadzie temperaturze

analizatora panujacej w
analizatorze

) Abbott



Temperatura Maksymalny
przechowy-  okres prze- Dodatkowe zasady prze-
wania chowywania chowywania
Po 2do8°C Do daty Przechowywa¢ w pozycji
otwarciu waznosci pionowe;j.

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

Nie nalezy ponownie
stosowaé oryginalnych
korkéw odczynnikowych
lub korkéw zamiennych
w zwigzku z ryzykiem
zanieczyszczenia oraz
pogorszenia jakosci
dziatania odczynnika.

Odczynniki mozna przechowywaé¢ zaréwno w analizatorze, jak

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

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

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 powtdrne przeprowadzenie kalibraciji testu.

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

B PROCEDURA DOTYCZACA ANALIZATORA

Przed rozpoczeciem oznaczenia w analizatorze Alinity i nalezy
zainstalowac plik oznaczenia Alinity i Total PSA.

Szczegotowe informacje dotyczace instalacji plikdw oznaczen oraz
przegladania i edytowania parametréw 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.

Zamienne jednostki wynikow

Aby wybraé¢ jednostke zamienna, nalezy zmieni¢ parametr
oznaczenia ,Jednostki wyniku”.

Wzér na przeliczenie jednostek:

(Stezenie w jednostce domyslinej) x (Wspotczynnik przeliczeniowy) =
(Stezenie w jednostce zamiennej)

Domyslina jednostka  Wspétczynnik przeli-
wyniku czeniowy

Zamienna jednostka
wyniku

ng/mL 1.0 ug/L

H POBIERANIE PROBEK | PRZYGOTOWANIE ICH
DO ANALIZY

Typy probek
Podany ponizej typ probki zostat zweryfikowany do stosowania w tym
tescie na analizatorze ARCHITECT i System.

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

Typ probki Probowki do pobierania materiatu

Surowica Probdéwki do uzyskiwania surowicy

Probdwki z separatorem surowicy

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

Wiasciwosci badanych probek
e Nie nalezy stosowac:
— proébek silnie zhemolizowanych
— prébek z widocznym zanieczyszczeniem mikrobiologicznym

e W celu uzyskania doktadnych wynikéw prébki surowicy powinny
by¢ pozbawione fibryny, erytrocytéw lub innych czastek
statych. Probki surowicy pobrane od pacjentéw przyjmujacych
antykoagulanty lub poddanych leczeniu przeciwzakrzepowemu
moga wykazywaé obecnosc¢ fibryny spowodowang niepetnym
wykrzepieniem.

e Zaleca sie, aby materiat pochodzacy od pacjenta w celu
wykonania oznaczenia PSA zostat pobrany przed wykonaniem
jakiegokolwiek zabiegu na sterczu.

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.

¢ Niedostateczna obrobka probki lub zmacenie prébki podczas
transportu moze by¢ przyczyng uzyskania zanizonych wynikéw
testu.

e Przed odwirowaniem upewni¢ sie, czy w prébkach surowicy
doszto do catkowitego wykrzepienia. Niektore prébki, szczegdlnie
pobrane od pacjentéw otrzymujacych antykoagulanty lub
poddanych leczeniu przeciwzakrzepowemu, moga mie¢
wydtuzony czas wykrzepiania. Jesli probki zostang poddane
wirowaniu przed petnym uformowaniem sie skrzepu, obecno$¢
fibryny lub czastek statych moze by¢ przyczyna uzyskania
btednych wynikéw. Prébki zawierajace fibryne, erytrocyty
lub czastki state podda¢ wirowaniu. Nalezy pamietaé, ze w
probkach, w ktérych nie ma widocznych czgstek statych,
moze by¢ obecna fibryna w stezeniach powodujacych
zaktocenia.

e Jesli nie mozna zweryfikowa¢ sposobu pobrania i przygotowania
probki lub jesli probki ulegty zmaceniu podczas transportu lub
postepowania, zalecane jest dodatkowe odwirowanie materiatu.
Parametry wirowania powinny by¢ wystarczajace do usuniecia
czastek statych. Wlewanie odmierzonych objetosci probek
do kubeczkéw w przeciwienstwie do pipetowania prébek
bezposrednio z proboéwek niezawierajgcych separatorow
surowicy stwarza wieksze ryzyko obecnosci czastek statych i
wygenerowania zanizonych wynikéw testu.

e Nieprzestrzeganie podanych zalecen moze by¢ przyczyna
uzyskania zanizonych wynikéw badan.

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

Aby zapewni¢ spo6jnosé wynikéw, przed rozpoczeciem oznaczen

badane prébki nalezy podda¢ ponownemu wirowaniu, jezeli

e probki zawieraja fibryne, erytrocyty lub inne czastki state

UWAGA: Jesli zaobserwowana zostanie fibryna, erytrocyty lub

inne czastki state, przed ponownym odwirowaniem prébki nalezy

wymiesza¢ na wytrzasarce typu worteks ustawionej na wolne obroty

lub przez 10-krotne ich odwracanie do géry dnem.

Zamrozone probki przygotowaé w nastgpujacy sposoéb:

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

e Rozmrozone probki doktadnie wymieszac¢ przy uzyciu wytrzasarki
typu worteks ustawionej na wolne obroty lub poprzez 10-krotne
ich odwracanie do goéry dnem.
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e Probki nalezy oceni¢ wzrokowo. Jesli zaobserwowano
rozwarstwienie, prébki nalezy wymieszaé az do uzyskania
jednorodnej zawiesiny.

e Niedoktadne wymieszanie prébek moze spowodowac uzyskanie
niespojnych wynikéw.

e Nalezy ponownie odwirowa¢ prébki.

Ponowne wirowanie probek

e Nalezy przenie$¢ probki do probowki wiréwkowej i wirowaé przy
wartosci 50 000 do 100 000 g-minut.

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

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

50 000 g-minut

Czas wirowania (minuty) =

RCF
Czas ponownego
wirowania (minuty) RCF (x g) g-minuty
10 5000 - 10 000 50 000 - 100 000
20 2500 50 000

RCF = 1.12 X rpax (rpm/1000)2
RCF - Wzgledna sita odsrodkowa wytworzona podczas
wirowania.

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

Czas nalezy mierzy¢ od momentu osiggniecia
przez wirnik wymaganej warto$ci RCF lub rpm do
momentu, gdy zaczyna zwalniac.

Promien wirnika w milimetrach. UWAGA: Je$li
stosowane sg niestandardowe adaptery probéwek
(tj. adaptery niezdefiniowane przez wytwdérce
wiréwki), promien (rmax) nalezy zmierzyé recznie w
milimetrach, a nastepnie obliczy¢ warto$¢ RCF.
Jednostka miary dla iloczynu RCF (x g) oraz czasu
wirowania (minuty).

rom -

Czas
wirowania -

Imax -

g-minuty -

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

Przechowywanie prébek

Warunki przechowywania prébek zweryfikowano na analizatorze
ARCHITECT i System.

Maksymalny

okres przecho-
Typ probki Temperatura  wywania Specjalne wskazowki
Surowica 2do8°C 24 godziny Probki, w ktorych

moze by¢ oznaczane
stezenie wolnego PSA,
powinno sig oddzieli¢
od skrzepu w ciagu 3
godzin.

Jesli oznaczenie nie zostanie przeprowadzone w ciggu 24 godzin,
prébki powinny by¢ oddzielone od skrzepu lub separatora surowicy i
przechowywane w stanie zamrozonym w temp. -20 °C lub nizszej.26 27
Unika¢ wielokrotnego zamrazania/rozmrazania.

Transportowanie probek

Badane prébki nalezy zapakowaé i oznakowaé zgodnie z
odpowiednimi lokalnymi, krajowymi i miedzynarodowymi przepisami
dotyczacymi transportu probek klinicznych i substancji zakaznych.

B PROCEDURA

Materiaty dostarczone
07P92 Alinity i Total PSA Reagent Kit

Materiaty wymagane, lecz niedostarczone

e Alinity i Total PSA - plik oznaczenia

e 07P9201 Alinity i Total PSA Calibrators

e 07P9210 Alinity i Total PSA Controls lub inne dostgpne w
sprzedazy kontrole

e 09P1540 Alinity i Multi-Assay Manual Diluent

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 probdwek pierwotnych lub wtérnych
nalezy upewni¢ sie, czy dostepna jest dostateczna objetos$c
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 upewnié sie, czy w kubeczku
znajduje sie odpowiednia objeto$¢ probki.

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

o Objetos¢ probki dla pierwszego oznaczenia: 100 pL
o Objeto$¢ probki dla kazdego dodatkowego oznaczenia
probki pobranej z tego samego kubeczka: 50 pL
— < 3 godziny w podajniku odczynnikéw i prébek:
o Objetos¢ probki dla pierwszego oznaczenia: 150 pL
o Objeto$¢ probki dla kazdego dodatkowego oznaczenia
probki pobranej z tego samego kubeczka: 50 pL
— > 3 godziny w podajniku odczynnikéw i prébek:
o Wymieni¢ na $wieza porcje probki.

e Informacje na temat przygotowania i uzywania, patrz instrukcja
uzywania kalibratoréw Alinity i Total PSA Calibrators i/lub
instrukcja uzywania kontroli Alinity i Total PSA Controls.

¢ Informacje dotyczace ogdlnych 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 przeprowadzaé czesciej.

Procedury rozcienczania probek

Probki o warto$ci catkowitego PSA przekraczajacej 100 ng/mL

(100 pg/L) sa oflagowane kodem ,> 100.000 ng/mL” (,,>100.000 pg/L”) i

moga zostaé rozcienczone przy zastosowaniu protokotu rozcienczania

automatycznego lub procedury rozcienczania rgcznego.

Protokot rozcienczania automatycznego

Analizator przeprowadza rozcienczenie prébki w stosunku 1:10,

a nastepnie automatycznie oblicza warto$¢ stezenia probki

poprzez pomnozenie uzyskanego wyniku przez wspétczynnik

rozcienczenia. Rozcienczenia w stosunku innym niz 1:10 powinny by¢

przeprowadzane recznie.

Procedura rozcienczania recznego

Przyktadowe rozcienczenie: 1:20

Dodac¢ 50 pL prébki do 950 pL uniwersalnego roztworu do

rozcienczania recznego Alinity i Multi-Assay Manual Diluent.
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Osoba przeprowadzajgca 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 wspoétczynnika rozcienczenia wynik powinien
wynosi¢ > 0.4 ng/mL (> 0.4 ug/L).

Jesli osoba przeprowadzajgca oznaczenie nie wprowadzi
wspotczynnika rozcienczenia, przed wydaniem wyniku uzyskang
warto$¢ nalezy pomnozy¢ przez odpowiedni wspétczynnik
rozcienczenia. Jesli wynik uzyskany po rozcienczeniu probki

wynosi mniej niz 0.4 ng/mL (0.4 ug/L), nie nalezy podawac

wyniku. Powtérzy¢ oznaczenie z przeprowadzeniem odpowiedniego
rozcienczenia.

Szczegotowe informacje dotyczace zlecania rozcienczen, patrz
Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 5.

Kalibracja

Instrukcje dotyczace przeprowadzania kalibracji, 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 odczynnikdw o nowym numerze
partii.

e Wyniki codziennej kontroli jako$ci wykraczajg poza statystycznie
wyznaczone zakresy kontroli jako$ci, 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 dostgpne, kalibracja nie powinna by¢ przeprowadzana
rzadziej niz co 30 dni.

Oznaczenie to moze wymagac¢ przeprowadzenia powtornej kalibracji

po zakonczeniu czynno$ci konserwacyjnych krytycznych czesci lub

podzespotéw lub czynnosci serwisowych.

Procedury kontroli jakosci

Zalecanym wymogiem dotyczacym kontroli testu Alinity i Total PSA
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
obowiazujgcymi 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 $redniej (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 rozne 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 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
jakosci.28

e Jesli wymagane jest czgstsze monitorowanie wartosci kontroli,
nalezy postepowac zgodnie z przyjetymi w danym laboratorium
procedurami kontroli jako$ci.

e Jesli wyniki kontroli jako$ci nie spetniajg kryteriow
zdefiniowanych przez dane laboratorium jako akceptowalne,
uzyskane wyniki prébek moga by¢ watpliwe. Nalezy postepowaé
zgodnie z procedurami kontroli jako$ci obowigzujacymi w danym
laboratorium. Moze by¢ konieczne powtdérne 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$ci i kryteria dopuszczalno$ci.

Dostepne w sprzedazy kontrole nalezy stosowa¢ zgodnie z

wytycznymi i zaleceniami ich wytwdrcy. Zakresy wartosci stezen

podane w instrukcji uzywania kontroli nalezy traktowa¢ wytacznie
jako wartos$ci 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.?®

Weryfikacja zatozen dotyczacych charakterystyki testu

Opisy protokotéw stuzgcych weryfikacji zatozen dotyczacych

charakterystyki testu podanych w instrukcji uzywania, patrz rozdziat

~Weryfikacja zatozen dotyczacych charakterystyki testu” w Instrukciji
obstugi Alinity ci-series.

B WYNIKI

Obliczenia

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

Informacje na temat zamiennych jednostek wynikéw, patrz rozdziat
»,PROCEDURA DOTYCZACA ANALIZATORA, Zamienne jednostki
wynikéw” w niniejszej instrukcji uzywania.

Wyniki flagowane

Niektore wyniki mogg by¢ opatrzone dodatkowa 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 ng/mL (pg/L), ktéry spetnia dopuszczalne wymogi
odnoszace sie do liniowosci, nieprecyzyjnosci oraz btedu
systematycznego.

Przedziat pomiarowy testu Alinity i Total PSA wynosi od 0.025 do
100 ng/mL (0.025 do 100 pg/L).

l OGRANICZENIA PROCEDURY

e Prébki pobrane od pacjentéw, ktérym w celach diagnostycznych
lub leczniczych podawano preparat 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 wyniki w testach wykorzystujacych
mysie przeciwciata monoklonalne.3: 3! Odczynniki Alinity i
Total PSA zawierajg skfadnik, ktéry redukuje efekt wywotany
probkami reaktywnymi wzgledem HAMA. W celu okre$lenia stanu
pacjenta konieczne moze by¢ uzyskanie dodatkowych informacji
klinicznych lub diagnostycznych.
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e Przeciwciata heterofilne w ludzkiej surowicy moga reagowac
z immunoglobulinami zawartymi w odczynnikach, zakiécajac
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
informaciji.32

e Wartosci stezen PSA w danej probce, uzyskane przy uzyciu
testow pochodzacych od réznych wytwoércéw, moga byé
odmienne ze wzgledu na réznice w metodach oznaczen,
kalibracji oraz swoistoéci uzytych odczynnikéw.': 33 34

e Prébki do kontroli jako$ci mozna uzyskaé poprzez dodanie
PSA zawartego w ptynie nasiennym do matrycy na bazie
ludzkiej surowicy. PSA w surowicy i w ptynie nasiennym moze
wystepowac w réznych postaciach. Wartosci stezen PSA w
takich prébkach kontrolnych, uzyskane przy uzyciu testow
pochodzacych od réznych wytwércéw, moga byé odmienne ze
wzgledu na réznice w metodach oznaczen, kalibracji, swoisto$ci
uzytych odczynnikéw oraz postaci PSA obecnej w prébce. A
zatem wazne jest, aby do oceny wynikéw kontroli stosowaé
warto$ci swoiste dla danego oznaczenia.

e Wptyw na ekspresje PSA moze mieé terapia hormonalna. A
zatem niskie warto$ci PSA uzyskane po zastosowaniu dowolnego
leczenia, ktére obejmuje terapie hormonalng, moga niedoktadnie
odzwierciedla¢ obecnosé choroby resztkowej lub nawrotu
choroby.3%

e W wiekszos$ci przypadkow prébki pobrane od pacjentow
bezposrednio po przeprowadzeniu palpacyjnego badania per
rectum nie wykazuja znaczacego klinicznie wzrostu stezen
PSA.36 Jednakze masaz gruczotu krokowego, ultrasonografia czy
biopsja cienkoigtowa moga powodowa¢ istotne klinicznie wzrosty
stezen.3” Wartosci stezen PSA moga réwniez by¢ podwyzszone
bezposrednio po wytrysku nasienia.38

e Aktywna posta¢ wolnego PSA obecnego w surowicy podczas

pobierania krwi moze nadal taczy¢ sie w kompleksy z inhibitorami

proteaz surowicy, szczegolnie z alfa-2-makroglobulina,
powodujac gwattowny spadek stezenia aktywnej formy wolnego
PSA.%°

e Warto$ci stezen PSA w surowicy nie powinny byé interpretowane
jako bezwzgledny dowdd na obecnos$c¢ lub brak raka stercza.
Podwyzszone stezenia PSA mozna zaobserwowac¢ zaréwno w
surowicy pacjentoéw z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego
lub w przypadku innych nienowotworowych chordb stercza, jak
réwniez w przypadkach raka stercza. Ponadto niskie stezenia
PSA nie zawsze wskazuja na nieobecnos¢ raka stercza. Warto$¢
oznaczenia PSA powinna by¢ rozpatrywana w potaczeniu z
danymi uzyskanymi w badaniu klinicznym oraz wynikami innych
procedur diagnostycznych, takimi jak palpacyjne badanie per
rectum. Niektore wczesne stadia raka stercza moga nie zostaé
wykryte poprzez oznaczanie stezenia PSA. To samo dotyczy
palpacyjnego badania per rectum. W celu rozpoznania raka
konieczne jest wykonanie biopsji stercza.

B WARTOSCI OCZEKIWANE

[Wartosci opracowano dla analizatora ARCHITECT i2000.]

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

Zaleca sig, aby kazde laboratorium wyznaczyto wtasny zakres
referencyjny wtasciwy dla danej szerokosci geograficznej i badanej
populaciji.

Rozktad wartosci w tescie ARCHITECT Total PSA uzyskany w
badaniu 2287 prébek przedstawiono w ponizszej tabeli.

Rozktad wartosci w tescie ARCHITECT Total PSA
Odsetek (%)
Liczba > 4.0 >10 > 30
bada- 0-40 -10 -30 - 60 > 60
nych (ng/mL) (ng/mL) (ng/mL) (ng/mL) (ng/mL)
Osoby uznane za Kobiety 296  100.0 0.0 0.0 0.0 0.0
zdrowe Mezczyzni 99 100.0 0.0 0.0 0.0 0.0
w wieku 40
do 49 lat
Mezczyzni 120 97.5 2.5 0.0 0.0 0.0
w wieku 50
do 59 lat
Mezczyzni 123 93.5 6.5 0.0 0.0 0.0
w wieku 60
do 69 lat
Mezczyzni 124 91.9 7.3 0.8 0.0 0.0
w wieku 70
do 79 lat
Choroby tagodny 352 426 423 12.8 1.1 11
nienowotworowe przerost
stercza
Marskos¢ 89 94.4 34 11 0.0 1.1
watroby
Choroby 151 90.7 7.3 1.3 0.7 0.0
uktadu
moczowo-
piciowego
Zapalenie 142 46.5 40.1 11.3 14 0.7
stercza
Choroby 140 90.0 5.7 29 14 0.0
nerek
Choroby Rak 94 46.8 30.9 17.0 1.1 43
nowotworowe  stercza,
stadium A
Rak 166 30.1 44.0 235 0.6 1.8
stercza,
stadium B
Rak 141 26.2 22.7 29.1 12.8 9.2
stercza,
stadium C
Rak 95 15.8 12.6 32.6 10.5 284
stercza,
stadium D
Nowotwory 155 929 3.9 19 0.6 0.6
uktadu
moczowo-
piciowego

W badaniu tym dla 95.5% prébek pochodzacych od mezczyzn
uznanych za zdrowych (n=466) uzyskano warto$ci wynoszace

4.0 ng/mL lub mniej.

Zaleca sie, aby kazde laboratorium ustanowito swoj wtasny zakres
oczekiwanych wartosci referencyjnych dla badanej populaciji.

Dane dot. choréb nowotworowych w tabeli przedstawiajacej rozktad
wartosci uzyskane zostaty gtéwnie od pacjentéw chorych na raka,
zaréwno z aktywnym procesem nowotworowym (kliniczne objawy
progresji choroby), jak i z procesem nieaktywnym (brak klinicznych
dowodow progresji). Jesli w trakcie monitorowania pacjenta metoda
oznaczen PSA zostanie zmieniona, nalezy przeprowadzi¢ dodatkowe
badanie sekwencyjne w celu potwierdzenia warto$ci wyjsciowych.
WARTOSCI OCZEKIWANE W WYKRYWANIU RAKA STERCZA

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

Zaleca sig, aby kazde laboratorium wyznaczyto wtasny zakres
referencyjny wiasciwy dla danej szerokos$ci geograficznej i badanej
populaciji.

[Warto$ci opracowano dla analizatora ARCHITECT i2000.]
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Przeprowadzono badanie prospektywne w siedmiu osrodkach
klinicznych w celu wykazania przydatno$ci oznaczen PSA w
wykrywaniu raka stercza, jesli jest ono wykonywane w potgczeniu z
palpacyjnym badaniem per rectum. Wszystkie zaprezentowane dane
kliniczne potwierdzajace wykrycie raka uzyskano przy zastosowaniu
analizatora ARCHITECT i System oraz zestawu odczynnikdw
ARCHITECT Total PSA. W badaniu brato udziat tagcznie 531 mezczyzn
w wieku 50 lat lub starszych. Wszyscy uczestnicy badania zostali
poddani biopsji w oparciu o wstepnie podwyzszong warto$¢ PSA
i/lub wynik badania palpacyjnego per rectum wskazujgcy na
podejrzenie choroby. Rozktad wynikéw w tescie ARCHITECT Total
PSA przedstawiono w ponizszej tabeli:

Rozktad wynikow w tescie ARCHITECT Total PSA

PSA<4.0 PSA > 4.0 Ogdbtem

DRE- 32 319 351
6.0% 60.1% 66.1%

DRE+2 96 84 180
18.1% 15.8% 33.9%

Ogotem 128 403 531
24.1% 75.9% 100.0%

UWAGA: U 499 pacjentéw uzyskano dodatni wynik badania
palpacyjnego per rectum i/lub PSA.
a8 DRE+: ang. Digital Rectal Examination, badanie palpacyjne per
rectum (podejrzenie raka)
b DRE-: ang. Digital Rectal Examination, badanie palpacyjne per
rectum (brak podejrzenia raka)
Dodatnie wartosci predykcyjne dla réznych kombinacji wynikéw
palpacyjnego badania per rectum oraz PSA przedstawiono w postaci
graficznej na ponizszej ilustracji oraz w ponizszej tabeli.
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Dodatnie wartosci predykcyjne
Dodatnia warto$é Liczba badanych z rakiem/Liczba
Metoda detekcji predykcyjna (%)* badanych z podejrzeniem raka
DRE+ 37.2 67/180
(30.1-44.7)
PSA > 4.0 39.2 158/403
(34.4-44.2)
PSA < 4.0 oraz DRE+ 13.5 13/96
(7.4-22.0)
PSA > 4.0 oraz DRE- 32.6 104/319
(27.5 - 38.0)
PSA > 4.0 oraz DRE+ 64.3 54/84
(53.1-74.4)
PSA > 4.0 lub DRE+ 34.3 171/499
(30.1-38.6)

* 95% przedziat ufnosci (dolna granica - gérna granica)

Raka wykryto u 177 sposréd 531 badanych. Catkowity odsetek
wykrycia raka wynidst 96.6% (171/177), gdy wynik co najmniej
jednego badania wskazywat na podejrzenie raka, 30.5% (54/177),
gdy wyniki obu badan wskazywaty na podejrzenie raka, 58.8%
(104/177) dla samego badania PSA oraz 7.3% (13/177) dla samego
badania palpacyjnego per rectum.

H SZCZEGOLOWA CHARAKTERYSTYKA TESTU

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

W analizatorze Alinity i oraz ARCHITECT i System wykorzystywane sg
te same odczynniki oraz te same objetosci odczynnika w stosunku
do objetosci prébki.

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-A2.40 Testy wykonano z uzyciem 3 partii zestawu
odczynnikéw Alinity i Total PSA Reagent Kit, 3 partii kalibratoréow
Alinity i Total PSA Calibrators, 3 partii kontroli Alinity i Total PSA
Controls oraz 1 analizatora. Oznaczano 3 kontrole i 5 paneli na bazie
surowicy w co najmniej 2 powtoérzeniach, o 2 réznych porach dnia,
przez 20 réznych dni.

Wartos¢ W jednym cyklu W jednym laboratorium
Srednia (powtarzalnos¢) (wartos¢ catkowita)?
ng/mL

Prébka Paria n pg/L SD CV (%) SD CV (%)
Kontrola 1 118 0509  0.0157 3.1 0.0166 3.3
niska 2 120 0470 00160 3.4 0.0191 41

3 118 0503  0.0178 35 0.0190 3.8
Kontrola 1 120 3945  0.1226 3.1 0.1334 3.4
Srednia 2 115 3744 01137 30 0.1377 37

3 120 3988  0.1544 3.9 0.1771 4.4
Kontrola 1 116 23.889  1.0342 4.3 1.1347 4.7
wysoka 2 120 21618  0.7143 3.3 0.8565 4.0

3 120 23520  0.9696 4.1 1.0561 45
Panel 1 1 117 0110 0.0039 35 0.0041 3.8

2 114 0102  0.0039 3.8 0.0044 43

3 118 0110  0.0034 3.1 0.0041 3.7
Panel 2 1 120 3953  0.1398 35 0.1434 3.6

2 120 3747 0.1222 3.3 0.1588 42

3 120 4.004  0.1404 35 0.1404 3.5
Panel 3 1 117 45.891  2.6965 5.9 2.7772 6.1

2 114 40595 1.5610 3.8 1.8549 4.6

3 116 45740  1.8084 4.0 2.4632 5.4
Panel 4 1 120 66.227  3.4698 5.2 3.9993 6.0

2 120 56.048  2.1764 3.9 2.6346 4.7

3 120 65.406  3.3521 5.1 3.5662 5.5
Panel 5 1 120 85.380  4.9120 5.8 5.2871 6.2

2 120 71555  3.7401 5.2 3.7401 5.2

3 120 84.299  4.6079 5.5 4.6979 5.6

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

Dolne granice zakresu pomiarowego

Przeprowadzono badanie w oparciu o wytyczne CLSI zawarte

w dokumencie EP17-A2. Testy wykonano z uzyciem 3 partii
zestawu odczynnikéw Alinity i Total PSA Reagent Kit na kazdym
z 2 analizatoréw w ciaggu co najmniej 3 dni. Maksymalne
zaobserwowane wartosci granicy proby $lepej (ang. Limit of
Blank, LoB), granicy wykrywalnosci (ang. Limit of Detection, LoD)
oraz granicy oznaczalnosci (ang. Limit of Quantitation, LoQ)
przedstawiono ponizej.4!

) Abbott



ng/mL pg/L
LoB? 0.001 0.001
LoDP 0.003 0.003
LoQ® 0.025 0.025

@ Warto$¢ LoB stanowi 95. percentyl z n = 60 powtérek probek

niezawierajacych analitu.

b Warto$¢ LoD stanowi najnizszg warto$¢ stezenia, przy ktérej analit
moze zosta¢ wykryty z 95% prawdopodobienstwem w oparciu o n > 60

powtdrek prébek o niskim stezeniu analitu.

¢ Warto$¢ LoQ wyznaczono na podstawie n > 60 powtdrek probek o
niskim stezeniu analitu i zdefiniowano jako najnizsze stezenie, przy
ktorym spetnione jest kryterium catkowitego dopuszczalnego btedu

na poziomie < 30%.

Liniowos$¢

Przeprowadzono badanie w oparciu o wytyczne CLSI EP06-A.42
Test ten zachowuje liniowo$¢ w przedziale pomiarowym wynoszacym

od 0.025 do 100 ng/mL (0.025 do 100 pg/L).

Interferencije

Badanie to przeprowadzono na analizatorze ARCHITECT i System.
Potencjalnie interferujgce substancje endogenne, potencjalnie

interferujgce leki oraz chemioterapeutyki

Swoistosé analityczng testu Total PSA wyznaczono poprzez
oznaczenie surowic zawierajacych zwiazki podane ponizej. Zwigzki
te w podanych stezeniach powodowaty zaktdcenia w oznaczeniach

Total PSA na poziomie < 10%.

Substancja potencjalnie interferujaca Stezenie
Bilirubina <20 mg/dL
Hemoglobina <500 mg/dL
Biatko catkowite <12.0 g/dL
Kwasna fosfataza sterczowa <1000 ng/mL
Triglicerydy <3000 mg/dL
Hytrin <10 pg/mL
Proscar <25 ug/mL
Flomax <1 pg/mL
Chemioterapeutyki Stezenie
Cyklofosfamid <700 ug/mL
Dietylostilbestrol <2 pg/mL
Doksorubicyny, chlorowodorek <16 ug/mL
Estramustyny, fosforan <200 ug/mL
Flutamid <10 pg/mL
Gosereliny, octan <100 ng/mL
Lupron <100 pg/mL
Megestrolu, octan <90 pg/mL
Metotreksat <30 pg/mL

Poréwnanie metod

Przeprowadzono badanie w oparciu o wytyczne CLSI zawarte w
dokumencie EP09-A3 z zastosowaniem wazonej metody regresji

Deminga.*3

Oznaczenie probki  Jedn.

Wspot-
Typ czynnik wspotrzed- Nachylenie
korelaciji krzywej  Zakres stezen
Alinity i~ Surowica ng/mL 210  1.00 099  0.061-92.207
1.00 099  0.061-92.207

Total PSA  surowica pg/l 210

wzgledem
ARCHITECT
Total PSA

Efekt przeniesienia

Nie zaobserwowano znaczacego efektu przeniesienia (< 0.008 ng/mL)
podczas oznaczania prébki zawierajacej 16 791 ng/mL catkowitego

PSA.

Efekt wysokiej dawki

Badanie to przeprowadzono na analizatorze ARCHITECT i System.
Efekt wysokiej dawki polega na tym, ze prébki o bardzo wysokich
stezeniach moga dawaé odczyty mieszczace sie w zakresie
pomiarowym testu. W tescie Total PSA nie zaobserwowano efektu
wysokiej dawki podczas oznaczen probek zawierajgcych do okoto
48 000 ng/mL PSA.
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Uwaga dotyczgca formatu liczb:

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

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

H Objasnienia symboli
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|INVERSIONS PERFORMED

MICROPARTICLES
PRODUCT OF IRELAND

Zajrzyj do instrukcji uzywania.

Wytwoérca

Zawarto$¢ wystarczajaca do <n>
badan

Ograniczenie dopuszczalnej
temperatury

Uzy¢ do/Data waznosci

Koniugat

Zawarto$¢ wymieszano poprzez
odwracanie zestawu

Wyréb medyczny do diagnostyki
in vitro

Numer partii

Mikroczastki

Wyprodukowano w Irlandii.
Numer katalogowy

Numer seryjny

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

Abbott Ireland
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Sligo
Ireland
+353-71-9171712
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Obstuga Klienta: Prosimy o kontakt z przedstawicielem
regionalnym. Dane kontaktowe do lokalnego oddziatu
firmy znajdujg sie rowniez na stronie internetowej

www.abbottdiagnostics.com
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