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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 Anti-HBs Reagent Kit

B PRZEZNACZENIE

Alinity i Anti-HBs jest testem immunochemicznym z uzyciem
mikroczastek i znacznika chemiluminescencyjnego (ang.
Chemiluminescent Microparticle Inmunoassay, CMIA), stuzacym
do ilosciowego oznaczania przeciwciat przeciwko antygenowi
powierzchniowemu wirusa zapalenia watroby typu B (anty-HBs) w
ludzkiej surowicy i osoczu na analizatorze Alinity i.

B WPROWADZENIE

Test Alinity i Anti-HBs pozwala na okre$lenie stezenia przeciwciat
przeciwko antygenowi powierzchniowemu wirusa zapalenia watroby
typu B (anty-HBs) obecnych w ludzkiej surowicy i osoczu.

Testy do oznaczen przeciwciat anty-HBs sa czesto uzywane w celu
monitorowania efektu szczepienia przeciwko wirusowi zapalenia
watroby typu B. Stwierdzono, ze obecno$c¢ przeciwciat anty-

HBs odgrywa wazna rolg w ochronie przed zakazeniem wirusem
zapalenia watroby typu B (HBV).! Liczne badania wykazaty
skutecznos$¢ szczepionki przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby
typu B w stymulowaniu uktadu immunologicznego do wytwarzania
przeciwciat anty-HBs i w zapobieganiu zakazeniom HBV.24

Testy przeznaczone do oznaczen przeciwciat anty-HBs sg réwniez
uzywane w celu monitorowania przebiegu rekonwalescenciji i
zdrowienia 0s6b zakazonych wirusem zapalenia watroby typu B.
Obecnos$¢ przeciwciat anty-HBs po ostrym zakazeniu HBV oraz
utrata antygenu powierzchniowego wirusa zapalenia watroby typu B
(HBsAg) moga by¢ uzytecznymi wskaznikami zdrowienia. Wykrycie
przeciwciat anty-HBs u 0séb niewykazujacych objawdéw zakazenia
moze wskazywa¢ na uprzednig ekspozycje na HBV.

Na podstawie zalecen Swiatowej Organizacji Zdrowia uwaza sie, iz
stezenie przeciwciat anty-HBs na poziomie = 10 mlU/mL zabezpiecza
przed zakazeniem wirusem zapalenia watroby typu B.5 8

l ZASADA METODY

Test ten jest dwustopniowym testem immunochemicznym, stuzacym
do iloSciowego oznaczania przeciwciat anty-HBs w ludzkiej surowicy i
osoczu z uzyciem mikroczastek i znacznika chemiluminescencyjnego
(CMIA).

Badana prébka mieszana jest z paramagnetycznymi mikroczgstkami
optaszczonymi rekombinowanym antygenem HBsAg (rHBsAg), a
nastepnie poddawana jest inkubacji. Przeciwciata anty-HBs obecne w
prébce wiaza sie z rHBsAg optaszczajacym mikroczastki. Mieszanina
jest przemywana. W celu utworzenia mieszaniny reakcyjnej dodawany
jest koniugat zawierajacy znakowany akrydyna rekombinowany HBsAg,
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 $wiatta (RLU). Pomigdzy
iloscia przeciwciat anty-HBs w prébce a wartosciami RLU zmierzonymi
przez uktad optyczny wystepuje bezposrednia zalezno$c.

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

07P8922
07P8932

H ODCZYNNIKI

Zawartosc¢ zestawu

Alinity i Anti-HBs Reagent Kit 07P89

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.

07P8922 07P8932
Liczba testéw w pojemniku 100 600
Liczba pojemnikéw w zestawie 2 2
Liczba testow w zestawie 200 1200
5.0 mL 19.9 mL
6.1 mL 31.6 mL

Zawiesina mikroczastek optaszczonych antygenem

powierzchniowym wirusa zapalenia watroby typu B (podtypy ad oraz
ay) (rekombinowane DNA E. coli, ktérego ekspresja wystepuje w
komérkach mysich) w buforze TRIS ze stabilizatorami biatkowymi
(bydlecymi). Minimalne stezenie: 0.08% statej masy. Srodki
konserwujace: azydek sodu oraz $rodki bakteriobdjcze.

Koniugat zawierajacy znakowany akrydyng antygen
powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B (podtypy ad oraz
ay) (rekombinowane DNA E. coli, ktérego ekspresja wystepuje w
komodrkach mysich) w buforze MES ze stabilizatorami biatkowymi
(bydlece i ludzkie osocze). Minimalne stezenie: 0.13 pg/mL. Srodki
konserwujgce: azydek sodu oraz $rodki bakteriobojcze.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
.

e Do diagnostyki in vitro

Srodki bezpieczenstwa

A 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
zrodtem 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 zawierajgcymi lub
mogacymi zawiera¢ czynniki zakazne nalezy przestrzega¢ zasad
bezpieczenstwa biologicznego wtasciwych dla poziomu BSL-2

lub innych odpowiednich praktyk zwigzanych z bezpieczenstwem
biologicznym.”10

Materiat pochodzenia ludzkiego uzyty w koniugacie jest niereaktywny
wzgledem anty-HBs, HBsAg, RNA HIV-1 lub HIV-1 Ag, anty-HIV-1/HIV-2,
anty-HCV oraz anty-HBc.
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Ponizsze ostrzezenia i $rodki ostroznosci odnosza sie do:
[MICROPARTICLES | [CONJUGATE |

Zawiera azydek sodu.

EUH032 W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo
toksyczny gaz.

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

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 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. Dzigki temu ptyn pokryje
wszystkie $cianki buteleczek znajdujacych sie w pojemnikach.
Podczas transportu odczynnikéw mikroczastki moga osiada¢ na
kapturku.

— Zaznacz odpowiednie pole na zestawie odczynnikdw, aby
poinformowaé innych uzytkownikéw, iz odczynniki zostaty
wymieszane poprzez odwracanie zestawu do géry dnem.

e Po wymieszaniu pojemniki odczynnikowe nalezy przed uzyciem
pozostawi¢ przez 2 godziny w pozycji pionowej, aby ewentualne
pecherzyki powietrza ulegty rozpuszczeniu.

e W przypadku upuszczenia pojemnika odczynnikowego nalezy
przed uzyciem pozostawi¢ go przez 2 godziny w pozycji pionowej,
aby ewentualne pegcherzyki powietrza ulegty rozpuszczeniu.

e Odczynniki sa podatne na spienienie lub powstawanie
pecherzykéw powietrza. Obecno$¢ pecherzykéw powietrza
moze zaktéca¢ wykrywanie poziomu odczynnika w pojemniku,
skutkujac pobraniem niewystarczajacej objetosci odczynnika, co
moze negatywnie wptywac 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 pionowe;j,
nalezy delikatnie odwrécié
pojemnik do géry dnem
10 razy i przed uzyciem
umiesci¢ go w pozycji
pionowej na 2 godziny.
Na w 30 dni
poktadzie temperaturze
analizatora panujacej w

analizatorze

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

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

Nie nalezy stosowaé
ponownie 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 odczynnikéw
przechowywanych poza analizatorem zaleca sig¢ 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
sa niewazne i nalezy powtorzy¢ oznaczenie probek. Moze by¢
konieczne powtdrne przeprowadzenie kalibraciji testu.

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

B PROCEDURA DOTYCZACA ANALIZATORA

Przed rozpoczeciem oznaczenia w analizatorze Alinity i nalezy
zainstalowa¢ plik oznaczenia Alinity i Anti-HBs.

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 wynikéw

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

Wzér na przeliczenie jednostek:

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

Domyslna jednostka ~ Wspétczynnik przeli-
wyniku czeniowy

mlU/mL 1

Zamienna jednostka
wyniku
IU/L

H POBIERANIE PROBEK | PRZYGOTOWANIE ICH
DO ANALIZY

Typy probek
Podane ponizej typy prébek zostaty zweryfikowane do stosowania w
tym tescie na analizatorze ARCHITECT i System.

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

Typy probek
Surowica

Probowki do pobierania materiatu

Probdéwki do uzyskiwania surowicy
Probdwki z separatorem surowicy
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Typy probek Probéwki do pobierania materiatu

Osocze EDTA, sél dwupotasowa
Cytrynian sodowy

ACD

CPDAA1

Heparyna litowa

Heparyna sodowa

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

e Plynne antykoagulanty moga dawaé efekt rozcienczenia,

skutkujacy zanizonymi warto$ciami stezen dla wybranych prébek.

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

Wiasciwosci badanych probek

e Nie nalezy stosowac:
— probek inaktywowanych termicznie
— probek spulowanych
— proébek silnie zhemolizowanych

e W celu uzyskania doktadnych wynikéw probki surowicy i osocza
powinny by¢ pozbawione fibryny, erytrocytéw oraz innych czastek
statych. Prébki surowicy pobrane od pacjentéw przyjmujacych
antykoagulanty lub poddanych leczeniu przeciwzakrzepowemu
moga wykazywa¢ obecnos¢ 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 probdwkami do pobierania materiatu.
Separacja grawitacyjna nie jest wystarczajaca do przygotowania
probek.

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

Aby zapewni¢ spojno$¢ wynikdw, przed rozpoczeciem oznaczen

badane prébki nalezy podda¢ ponownemu wirowaniu, jezeli

® prébki zawierajg fibryne, erytrocyty lub inne czastki state

UWAGA: Jesli zaobserwowana zostanie fibryna, erytrocyty lub

inne czastki state, przed ponownym odwirowaniem prébki nalezy

wymiesza¢ na wytrzgsarce typu worteks ustawionej na wolne obroty

lub przez 10-krotne ich odwracanie do goéry dnem.

Zamrozone probki nalezy przygotowac¢ w nastepujacy sposob:

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

e Doktadnie wymiesza¢ rozmrozone prdébki na wytrzasarce typu
worteks ustawionej na wolne obroty.

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

e Niedoktadne wymieszanie prébek moze spowodowaé uzyskanie
niespojnych wynikow.

Ponowne wirowanie prébek

* Nalezy przenie$¢ prébki do probdwki wirdwkowej i wirowaé przy
warto$ci co najmniej 100 000 g-minut.

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

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

100 000 g-minut

Minimalny czas wirowania (minuty) = RCE

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 rpmax (rpm/1000)?
RCF - Wzgledna sita od$srodkowa 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 osiagniecia
przez wirnik wymaganej warto$ci RCF lub rpm do
momentu, gdy zaczyna zwalniaé.

Promien wirnika w milimetrach. UWAGA: Jesli
stosowane sg niestandardowe adaptery probdwek
(tj. adaptery niezdefiniowane przez wytwérce
wiréwki), promien (rmax) nalezy zmierzy¢ rgcznie w
milimetrach, a nastepnie obliczy¢ warto$¢ RCF.
Jednostka miary dla iloczynu RCF (x g) oraz czasu
wirowania (minuty).

rpm -

Czas
wirowania -

Mmax -

g-minuty -

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

Przechowywanie probek
Warunki przechowywania prébek zweryfikowano na analizatorze
ARCHITECT i System.

Maksymal-

ny okres

przechowy-
Typ probki Temperatura  wania Specjalne wskazowki
Surowica/ 2do8°C 14 dni Proébki mozna
osocze przechowywaé

zaréwno przed, jak i
po oddzieleniu skrzepu
lub erytrocytow.

Jesli oznaczenie nie zostanie przeprowadzone w ciggu 14 dni,
surowice lub osocze oddzieli¢ od skrzepu, separatora surowicy
lub erytrocytdw i przechowywa¢ w stanie zamrozonym (-20 °C lub
nizsza).

Nie zaobserwowano zadnych jako$ciowych réznic pomiedzy
wynikami uzyskanymi dla kontroli biorgcych udziat w badaniu a
wynikami dla 24 niereaktywnych lub 22 reaktywnych prébek z
dodatkiem analitu, poddanych 4 cyklom zamrazania/rozmrazania.
Zaobserwowane roznice iloSciowe miescity sie w dopuszczalnym
zakresie zmienno$ci testu. Jednakze nalezy 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.

B PROCEDURA

Materiaty dostarczone
07P89 Alinity i Anti-HBs Reagent Kit

Materiaty wymagane, lecz niedostarczone

e Alinity i Anti-HBs - plik oznaczenia

e (07P8901 Alinity i Anti-HBs Calibrators

e 07P8910 Alinity i Anti-HBs Controls lub inny materiat kontrolny
e 07P8942 Alinity i Anti-HBs Specimen Diluent

e Alinity Trigger Solution

e Alinity Pre-Trigger Solution
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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 probéwek do
porcjowania nalezy upewnic sig, czy dostepna jest dostateczna
objeto$¢ badanego materiatu, 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 Objetos¢ probki dla pierwszego oznaczenia: 125 pL
o Objetos¢ prébki dla kazdego dodatkowego oznaczenia
prébki pobranej z tego samego kubeczka: 75 pL
— < 3 godziny w podajniku odczynnikéw i probek:
o Objeto$¢ prébki dla pierwszego oznaczenia: 150 pL
o Objeto$¢ probki dla kazdego dodatkowego oznaczenia
probki pobranej z tego samego kubeczka: 75 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-HBs Calibrators i/lub
instrukcja uzywania kontroli Alinity i Anti-HBs Controls.

¢ Informacje dotyczgce 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 obowigzujagce w danym laboratorium, konserwacje
nalezy przeprowadza¢ czesciej.

Procedury rozcienczania probek

Prébki o wartosci anty-HBs przekraczajacej 1000.00 miU/mL
(1000.00 IU/L) oflagowane sg kodem ,> 1000.00 mlU/mL”"

(> 1000.00 IU/L) i moga zostac¢ rozcienczone przy zastosowaniu
procedury rozcienczania recznego.

Procedura rozcienczania recznego

Sugerowany stosunek rozcienczenia: 1:100

Nie zaleca sie rozcienczania w stosunku powyzej 1:100.

Doda¢ 10 pL prébki do 990 pL roztworu do rozcienczania prébek
Alinity i Anti-HBs Specimen Diluent (07P8942).

Osoba przeprowadzajgca oznaczenie musi wprowadzi¢ wspotczynnik
rozcienczenia w zaktadce Prébka lub Kontrola na ekranie Utwérz
zlecenie. System wykorzysta ten wspétczynnik rozcienczenia do
automatycznego wyliczenia stezenia prébki, a nastepnie poda wynik.
Przed zastosowaniem wspdtczynnika rozcienczenia wynik powinien
wynosi¢ > 8.00 mlU/mL (8.00 IU/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
< 8.00 mlU/mL (8.00 IU/L), nie nalezy podawaé 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 by¢ oznaczane bez dalszej kalibracji, chyba ze:

e Zastosowany zostanie zestaw odczynnikéw o nowym numerze
partii.

e Wyniki codziennej kontroli jako$ci wykraczaja poza statystycznie
wyznaczone zakresy kontroli jakosci, stosowane do
monitorowania i kontroli dziatania systemu, zgodnie z opisem
w rozdziale ,,Procedury kontroli jakos$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 wymagaé przeprowadzenia powtdrnej kalibracji

po zakonczeniu czynnos$ci konserwacyjnych krytycznych czesci lub

podzespotéw lub czynno$ci serwisowych.

Procedury kontroli jakosci

Zalecanym wymogiem dotyczacym kontroli testu Alinity i Anti-HBs

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 jakos$ci

obowigzujacymi 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,

znaczacego klinicznie poziomu. Mozna je wyznaczy¢ poprzez

przeprowadzenie serii co najmniej 20 oznaczen w ciggu kilku (3-5)

dni oraz zastosowanie raportowanych wynikdw do wyznaczenia

oczekiwanej wartosci sredniej (stezenie docelowe) oraz odchylen
od tej $redniej (zakresu) dla danego laboratorium. W celu uzyskania
reprezentatywnych danych dotyczacych prawidtowego dziatania
systemu w przysztosci w badaniu tym nalezy uwzgledni¢ czynniki,
bedace przyczyna uzyskania potencjalnych odchylen od norm, do
ktérych naleza:

e rdzne zapisane kalibracje

e rozne partie odczynnikéw

® rozne partie kalibratorow

e rézne moduty robocze (jesli dotyczy)

e punkty pomiarowe uzyskane o réznych porach dnia

Informacje lub ogdlne zalecenia dotyczace kontroli mozna znalez¢

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 ogdlnych zalecen dotyczacych kontroli

jakosci. !t

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

e Jesli wyniki kontroli jako$ci nie spetniaja kryteriow
zdefiniowanych przez dane laboratorium jako akceptowalne,
uzyskane wyniki prébek moga by¢ watpliwe. Nalezy postepowaé
zgodnie z procedurami kontroli jako$ci obowigazujacymi 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.

Wytyczne dotyczace kontroli jakosci

Wytyczne dotyczace praktyk laboratoryjnych w zakresie kontroli

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

Westgarda.'?
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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-HBs wykorzystuje sie czteroparametrowy model
logitowy (4PLC, wazona wzglgdem osi x) 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.

Interpretacja wynikow

Na podstawie zalecen Swiatowej Organizacji Zdrowia uwaza sie, iz

stezenie przeciwciat anty-HBs na poziomie > 10 mlU/mL zabezpiecza
przed zakazeniem wirusem zapalenia watroby typu B.5: 8

Wyniki flagowane

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

Przedziat pomiarowy

Przedziat pomiarowy definiowany jest jako zakres warto$ci
wyrazonych w mlU/mL (IU/L), ktéry spetnia dopuszczalne

wymogi odnoszace si¢ do liniowoéci, nieprecyzyjnosci oraz btedu
systematycznego.

Przedziat pomiarowy testu Alinity i Anti-HBs wynosi od 2.00 mlU/mL
do 1000.00 mlU/mL (2.00 IU/L do 1000.00 IU/L).

B OGRANICZENIA PROCEDURY

e Jesli wyniki oznaczen przeciwciat anty-HBs sa niespdjne z
obrazem klinicznym, w celu potwierdzenia wyniku sugeruje sie
przeprowadzenie dodatkowego badania.

e W celach diagnostycznych, aby ustalié rozpoznanie ostrego,
przewlektego lub przebytego zakazenia, wyniki testu powinny byé
rozpatrywane w potaczeniu z wywiadem lekarskim oraz wynikami
oznaczen innych markeréw zapalenia watroby.

e Probki zawierajace czastki state lub erytrocyty musza zosta¢
odwirowane przed rozpoczeciem wykonywania oznaczen.

e Nie ustalono przydatno$ci metody w oznaczaniu prébek
pobranych ze zwtok lub prébek ptynédw ustrojowych innych niz
ludzka surowica lub osocze.

e Nie stosowac probek, ktore zostaty inaktywowane termicznie.

e W prdébkach pobranych od pacjentéw leczonych heparyng moze
dojs$¢ do niecatkowitego wykrzepienia, a obecno$¢ fibryny moze
spowodowaé uzyskanie btednych wynikdw. Aby temu zapobiec,
prébki nalezy pobiera¢ od pacjentéw przed podaniem heparyny.

e Wartosci ilosciowe uzyskane przy uzyciu alternatywnych metod
(tj. MEIA, EIA lub RIA) moga nie by¢ réwnowazne i nie moga by¢
stosowane wymiennie. Podczas monitorowania oséb poddanych
szczepieniu nalezy ustalié nowa wartosé wyjsciowa przy uzyciu
testu Alinity i Anti-HBs.

l SZCZEGOLOWA CHARAKTERYSTYKA TESTU

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

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

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

Na potrzeby wyliczenia swoistosci i czutosci prébki dajace wyniki
> 10.00 mlU/mL byty uznawane za reaktywne, za$ probki dajace
wyniki < 10.00 mlU/mL byty uznawane za niereaktywne.

Precyzja

Precyzja wewnatrzlaboratoryjna

Przeprowadzono badanie w oparciu o wytyczne CLSI zawarte w
dokumencie EP05-A2. Testy wykonano z uzyciem 3 partii zestawu
odczynnikéw Alinity i Anti-HBs Reagent Kit, 3 partii kalibratorow
Alinity i Anti-HBs Calibrators, 3 partii kontroli Alinity i Anti-HBs
Controls oraz 1 analizatora. Oznaczano 3 kontrole i 4 panele ludzkiej
surowicy w co najmniej 2 powtdrzeniach, o 2 réznych porach dnia,
przez 20 réznych dni.”®

Wartosé W iednym cyklu W jednym laboratorium
érednia _ (Powtarzalnosc) (wartos¢ catkowita)?
(mlU/mL) SD CV (%)
Probka n (lu/L) SD  CV (%) (Zakres") (Zakres?)
Kontrola uiemna 240 0.02 0.033 - 0.040 -
(0.011 - 0.051)
Kontrola dodatnia 1 240  14.55 0.291 2.0 0.428 2.9
(0.372-0.498) (2.6-3.5)
Kontrola dodatnia2 240  79.00 1.579 2.0 2.393 3.0
(1.981-2.826) (2.4-3.7)
Panel A 240 3.80 0.143 3.8 0.179 4.7
(0.159-0.191) (4.6-5.0)
Panel B 240  7.48 0.217 29 0.276 37
(0.241-0.311) (3.4-3.9)
Panel C 240 49473 11450 23 15.458 3.1
(13.939-17.350) (2.9-3.2)
Panel D 240 99277 22142 22 30.078 3.0

(26.833 - 34.722) (2.6-3.6)

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

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

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 Anti-HBs Reagent Kit na kazdym z 2
analizatoréw w ciagu co najmniej 3 dni. Maksymalne zaobserwowane
warto$ci granicy préby Slepej (ang. Limit of Blank, LoB), granicy
wykrywalnosci (ang. Limit of Detection, LoD) oraz granicy
oznaczalnosci (ang. Limit of Quantitation, LoQ) przedstawiono
ponizej. Ponizsze reprezentatywne dane potwierdzaja warto$¢ dolnej
granicy przedziatu pomiarowego.™

miU/mL 1U/L
LoB? 0.53 0.53
LoD 0.77 0.77
LoQ® 2.00 2.00

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

b Warto$é LoD stanowi najnizszg warto$é stezenia, przy ktérej analit
moze zosta¢ wykryty z 95% prawdopodobienstwem w oparciu o n > 60
powtdrek probek o niskim stezeniu analitu.

¢ Warto$¢ LoQ wyznaczono na podstawie n = 60 powtdrek prébek o
niskim stezeniu analitu i zdefiniowano jako najnizsze stezenie, przy
ktorym spetnione jest kryterium catkowitego dopuszczalnego btedu
na poziomie 30%.

Liniowosé

Przeprowadzono badanie w oparciu o wytyczne CLSI zawarte w
dokumencie EP06-A.15

Test ten zachowuje liniowo$¢ w przedziale pomiarowym wynoszacym
od 2.00 mlU/mL do 1000.00 mIU/mL (2.00 IU/L do 1000.00 IU/L).

Swoistosé

Prébki pobrane od dawcoéw krwi oraz pacjentéw diagnozowanych
Zbadano tacznie 914 probek pobranych od dawcéw krwi oraz losowo
wybranych pacjentéw diagnozowanych (hospitalizowanych) przy
uzyciu testu Alinity i Anti-HBs oraz ARCHITECT Anti-HBs. Probki
reaktywne poddano dalszej ocenie w badaniu uzupetniajacym.
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Alinity i Anti-HBs

Liczha  Liczba wyni-
probek  kéw dodatnich
reaktyw- w badaniu
nych  uzupetniaja- ARCHITECT
(% catko-  cym? Anti-HBs
witej liczhy (% probek Swoistos¢ Swoistos¢
Kategoria n probek)  reaktywnych) (95% CI) (95% CI)
Dawcy krwi- 350 148 147 99.51% 99.51%
surowica (42.29) (99.32) (202/203) (202/203)
(97.29-99.99)  (97.29 - 99.99)
Dawcy krwi- 375 158 158 100.00% 100.00%
0s0Cze (42.13) (100.00) (217/217) (217/217)
(98.31-100.00) (98.31 - 100.00)
Dawcy, tacznie 725 306 305 99.76% 99.76%
(42.21) (99.67) (419/420) (419/420)
(98.68-99.99)  (98.68 - 99.99)
Pacjenci 189 72 70 98.32% 99.16%
hospitalizowani (38.10) (97.22) (117/119) (118/119)

(94.06-99.80)  (95.41 - 99.98)

Alinity i Alinity i ARCHITECT ARCHITECT
Anti-HBs Anti-HBs Anti-HBs Anti-HBs
Wyniki Czutosé Wyniki Czutosé
Kategoria probki n  dodatnie (95% CI) dodatnie (95% CI)
Osoby po 155 149 96.13% 150 96.77%
szczepieniu (91.77 - (92.63 - 98.94)
przeciwko HBV 98.57)
Naturalnie 130 130 100.00% 130 100.00%
wystepujace (97.20 - (97.20 -
zakazenie HBV 100.00) 100.00)
Ogotem 285 279 97.89% 280 98.25%
(95.47 - (95.95 - 99.43)
99.22)

Cl = ang. Confidence Interval, przedziat ufnosci
Osoby z grupy zwiekszonego ryzyka zakazenia HBV

Badanie to przeprowadzono na analizatorze ARCHITECT i System.

Cl = ang. Confidence Interval, przedziat ufnosci

a Przeprowadzono badanie uzupetniajace pod wzgledem obecnosci
anty-HBc, HBsAg oraz anty-HBe w celu potwierdzenia obecnosci
przeciwciat anty-HBs w prébkach, ktére w tescie Alinity i Anti-HBs
daty wynik reaktywny. Prébke okreslono jako anty-HBs-dodatnia, jesli
wykryty zostat co najmniej jeden z nastgpujacych markeréw HBV:
anty-HBs, anty-HBc, HBsAg lub anty-HBe.

Schorzenia niepowiazane oraz substancje potencjalnie interferujace
Badanie to przeprowadzono na analizatorze ARCHITECT i System.

Liczba probek dodatnich

w tescie uzupetniajacym

(% probek powtarzalnie
reaktywnych)

Liczba probek powta-
rzalnie reaktywnych (%

Kategoria n catkowitej liczby probek)

Zwigkszone ryzyko 100
zakazenia HBV?

56 (56.00) 56 (100.00)

Liczba probek
dodatnich w badaniu
uzupetniajacym?
(% prébek powtarzal-
nie reaktywnych)

Liczba probek powta-
rzalnie reaktywnych
(% catkowitej liczby

Kategoria n probek)

Choroby niezwigzane 160
z zakazeniem HBV i

substancje potencjalnie
interferujace®

32 (20.00) 32 (100.00)

a Przeprowadzono badanie uzupetniajace pod wzgledem obecnosci
anty-HBc, HBsAg oraz anty-HBe w celu potwierdzenia obecnosci
przeciwciat anty-HBs w prébkach, ktére w tescie ARCHITECT
Anti-HBs daty wynik reaktywny. Detekcje przeciwciat anty-HBs
przeprowadzono réwniez metoda RIA. Probke okreslono jako anty-
HBs-dodatnia, jesli wykryty zostat co najmniej jeden z nastepujacych
markerow HBV: anty-HBs (wykryte metodg poréwnawcza lub RIA),
anty-HBc, HBsAg lub anty-HBe.

b Kategoria objeta nastepujace probki: anty-CMV-dodatnie (10),
anty-EBV-dodatnie (10), anty-HSV (10), anty-HAV (10), anty-HCV
(10), anty-HIV-1 (10), dodatnie wzgledem przeciwciat przeciwko
wirusowi rozyczki (10), dodatnie wzgledem przeciwciat przeciwko
toksoplazmozie (10), pobrane od oso6b z zakazeniami E. coli

(10), drozdzyca (10), kita (10), dodatnie wzgledem przeciwciat
przeciwjadrowych (10), zawierajace czynnik reumatoidalny (10),
pobrane od oséb ze szpiczakiem mnogim (10), HBsAg-dodatnie (10)
oraz pobrane od 0séb z poalkoholowa chorobg watroby (10).

Czutosé

Czuto$¢ kliniczna

Przy uzyciu testu Alinity i Anti-HBs oraz ARCHITECT Anti-HBs
zbadano tgcznie 285 prébek anty-HBs-dodatnich. Badanie
uzupetniajace wszystkich prébek, ktére daty niezgodne wyniki,
wykonano z uzyciem innego dostepnego w sprzedazy testu do
oznaczania anty-HBs.

2 Kategoria objeta nastepujace probki: pobrane od oséb
przyjmujacych narkotyki dozylnie (34), pacjentéw hemodializowanych
(83) oraz pacjentow chorych na hemofilie (33).

Panele seryjnych pobran krwi od oséb poddanych szczepieniu
przeciw HBV

Badanie to przeprowadzono na analizatorze ARCHITECT i System.
Oznaczono facznie 90 prébek obejmujacych 15 paneli seryjnych
pobran krwi od pacjentéw poddanych szczepieniu przeciwko HBV.
Szczepionke aplikowano w trzech iniekcjach w ciagu szesciu miesiecy.
Wszystkie prébki pobrane jeden miesiac po trzeciej, a zarazem
ostatniej dawce, byly reaktywne w tescie ARCHITECT Anti-HBs.

Czuto$¢ w panelach serokonwersji

Aby okresli¢ czutos¢ serokonwersji, zbadano 14 paneli serokonwersji
uzyskanych od komercyjnych dostawcéw na analizatorze Alinity i

przy uzyciu testu Alinity i Anti-HBs. Wyniki poréwnano z wynikami
uzyskanymi w tescie ARCHITECT Anti-HBs, za$ reprezentatywne dane
pochodzace z 2 paneli zostaty przedstawione w ponizszej tabeli.

Liczba Alinity i Anti-HBs ARCHITECT Anti-HBs
dniod 1. Wynik reaktywny > 10.00 Wynik reaktywny > 10.00
ID panelu  pobrania miU/mL miU/mL
10 0 0.20 0.00
7 0.10 0.00
9 0.15 0.00
16 0.07 0.00
22 0.00 0.00
24 0.00 0.00
56 0.00 0.00
59 0.22 0.00
73 2.78 2.47
78 8.37 8.65
80 10.88 10.33
87 23.14 22.73
106 143.82 145.02
108 131.10 143.13
113 190.78 190.93
115 197.14 193.35
120 243.59 264.19
122 258.41 257.59
127 297.55 314.39
156 700.69 686.56
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Liczba Alinity i Anti-HBs ARCHITECT Anti-HBs
dniod 1. Wynik reaktywny > 10.00 Wynik reaktywny > 10.00
ID panelu  pobrania miU/mL miU/mL
13 0 2.13 1.25
14 0.62 1.00
29 4.39 5.04
43 14.31 14.25
57 43.85 42.75
7 74.61 59.50
85 91.63 88.62
99 95.21 87.11
113 119.89 110.47
127 89.15 74.72
141 109.14 105.88
155 95.33 90.63
Interferencje

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

Nie zaobserwowano zadnych jako$ciowych réznic pomiedzy
wynikami uzyskanymi dla kontroli biorgcych udziat w badaniu a
wynikami dla 23 niereaktywnych lub 23 reaktywnych prébek z
dodatkiem analitu, oznaczanych przy podwyzszonych stezeniach
tryglicerydéw, bilirubiny lub hemoglobiny.

Nie zaobserwowano zadnych jako$ciowych réznic pomigdzy wynikami
uzyskanymi dla kontroli bioracych udziat w badaniu a wynikami dla
21 niereaktywnych lub 20 reaktywnych prébek z dodatkiem analitu,
oznaczanych przy podwyzszonych poziomach biatka.

Substancja potencjalnie interferujaca Stezenie substancji interferujacej

Triglicerydy <3000 mg/dL
Bilirubina <20 mg/dL
Hemoglobina <500 mg/dL
Biatko <12 g/dL
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Uwaga dotyczaca formatu liczb:

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

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

ll Objasnienia symboli

Uwaga

>

Zajrzyj do instrukcji uzywania.

Wytwérca

Zawarto$¢ wystarczajgca do <n>
badan

Ograniczenie dopuszczalnej
temperatury

8 Uzy¢ do/Data waznosci

Koniugat

Zawiera azydek sodu. W
kontakcie z kwasami uwalnia
bardzo toksyczny gaz.

Wyréb medyczny do diagnostyki

in vitro
Zawarto$¢ wymieszano poprzez
odwracanie zestawu

IINVERSIONS PERFORMED

Numer partii
Mikroczastki

Wyprodukowano w Irlandii.

Numer katalogowy

Numer seryjny

£ g

Alinity oraz ARCHITECT sa znakami towarowymi firmy Abbott
Laboratories podlegajacej réznym jurysdykcjom. Wszystkie pozostate
znaki towarowe stanowig wtasno$¢ poszczegdlnych firm.
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Abbott Ireland
Diagnostics Division
Finisklin Business Park
Sligo

Ireland
+353-71-9171712

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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