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

0 NAZWA
Alinity i Free T3 Reagent Kit

l PRZEZNACZENIE

Alinity i Free T3 (FT3) jest testem immunochemicznym z uzyciem
mikroczastek i znacznika chemiluminescencyjnego (ang.
Chemiluminescent Microparticle Inmunoassay, CMIA), stuzacym do
ilociowego oznaczania wolnej trijodotyroniny (wolnej T3) w ludzkiej
surowicy i osoczu na analizatorze Alinity i.

B WPROWADZENIE

3,5,3’ trijodotyronina (T3) jest hormonem tarczycy o masie
czasteczkowej wynoszacej 651 daltonéw’ i czasie péttrwania w
surowicy réwnym 1.5 dnia.2

T3 krazy we krwi jako pozostajaca w stanie rownowagi mieszanina
hormonu w postaci wolnej, jak zwiazanej z biatkami.?

T3 wigze sie z globuling wigzaca tyroksyne (TBG), prealbuming i
albumina. Faktyczny rozdziat T3 pomigdzy tymi biatkami budzi pewne
watpliwosci, jako ze ocenia sig, iz 38-80% wiaze sie z TBG, 9-27% -
z prealbuming, natomiast 11-35% - z albuming.*

Jedynie okoto 0.2-0.4% catkowitej T3 znajduje sie¢ w roztworze w
postaci niezwigzanej lub wolnej T3.5

Ta wolna frakcja jest fizjologicznie aktywnym hormonem tarczycy.3
W chorobie Gravesa-Basedowa stgzenie wolnej T3 jest na ogot
bardziej podwyzszone niz stezenie wolnej tyroksyny (T4).5 7
Sporadycznie podwyzszone stezenia wytacznie wolnej T3
(tyreotoksykoza Tg) obserwuje sie u okoto 5% oséb z nadczynnoscia
tarczycy.®

Z kolei stezenie wolnej T4 jest podwyzszone w wiekszym stopniu niz
stezenie wolnej T3 w wolu toksycznym wieloguzkowym oraz w trakcie
intensywnej terapii T4.°

Oznaczanie stgzenia wolnej T3 w surowicy jest przydatne w
rozréznieniu tych form nadczynnosci tarczycy. Oznaczanie stezenia
wolnej T3 moze réwniez odgrywa¢ wazna role w monitorowaniu
chorych, u ktérych stosowane jest leczenie hamujace czynno$¢
tarczycy, skierowane na zmniejszenie wytwarzania T3 oraz konwersji
T4 w T3. Warto$ci wolnej T3 w surowicy moga by¢ réwniez przydatne
W ocenie stopnia nasilenia tyreotoksykozy.

Test Alinity i Free T3 jest pomocny w ocenie stanu czynno$ciowego
tarczycy.

B ZASADA METODY

Test ten jest dwustopniowym testem immunochemicznym, stuzacym
do iloSciowego oznaczania wolnej trijodotyroniny (wolnej Tg) w
ludzkiej surowicy i osoczu z uzyciem mikroczastek i znacznika
chemiluminescencyjnego (CMIA).

Badana prébka mieszana jest z paramagnetycznymi mikroczgstkami
optaszczonymi przeciwciatami przeciwko T3, a nastepnie poddawana
jest inkubaciji. Wolna T3 (niezwigzana) obecna w prébce wigze

sie z przeciwciatami przeciwko T3 optaszczajacymi mikroczastki.
Mieszanina jest przemywana. W celu utworzenia mieszaniny
reakcyjnej dodawany jest koniugat zawierajacy znakowana akrydyna

07P6920
07P6930

T3, a nastepnie mieszanina poddawana jest inkubacji. Po cyklu
przemycia dodawany jest roztwdr przygotowawczy Pre-Trigger
Solution oraz roztwér wyzwalajacy reakcje Trigger Solution.
Natezenie sygnatu powstatego w reakcji chemiluminescencji
mierzone jest we wzglednych jednostkach $wiatta (RLU). Pomiedzy
iloscig wolnej T3 w probce a warto$ciami RLU zmierzonymi przez
uktad optyczny wystepuje zalezno$¢ odwrotnie proporcjonalna.
Dodatkowe informacje dotyczace systemu i technologii oznaczenia,
patrz Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 3.

H ODCZYNNIKI

Zawartos¢ zestawu

Alinity i Free T3 Reagent Kit 07P69

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

07P6920 07P6930
Liczba testéw w pojemniku 100 600
Liczba pojemnikéw w zestawie 2 2
Liczba testéw w zestawie 200 1200
6.6 mL 32.1 mL
5.9 mL 31.8 mL

Zawiesina mikroczgstek optaszczonych
przeciwciatami (owczymi) przeciwko Tz w buforze MES ze
stabilizatorami owczych IgG. Minimalne stezenie: 0.085% statej
masy. Srodek konserwujacy: $rodek bakteriobdjczy.

Koniugat zawierajacy znakowang akrydyng T3 w buforze
cytrynianowym ze stabilizatorami w postaci NaCl oraz Triton X-100.
Minimalne stezenie: 0.33 ng/mL. Srodek konserwujacy: $rodek
bakteriobdjczy.

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 oraz wszystkie materiaty eksploatacyjne
zanieczyszczone substancjami potencjalnie zakaznymi traktowac
jako potencjalnie zakazne i obchodzi¢ sie z nimi zgodnie ze
standardem OSHA dotyczacym patogendw przenoszonych drogg krwi
(Standard on Bloodborne Pathogens). Podczas pracy z materiatami
zawierajgcymi lub mogacymi zawiera¢ lub zanieczyszczonymi
czynnikami zakaznymi nalezy przestrzega¢ zasad bezpieczenstwa
biologicznego wtasciwych dla poziomu BSL-2 lub innych
odpowiednich lokalnych, krajowych oraz instytucjonalnych praktyk
zwigzanych z bezpieczenstwem biologicznym. 1013
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Ponizsze ostrzezenia i $rodki ostroznosci odnosza sie do:
[MICROPARTICLES | | [CONJUGATE |

Przechowywanie odczynnikéw

UWAGA Zawiera metyloizotiazolony.

H317 Moze powodowacé reakcje alergiczng
skory.

Zapobieganie

P261 Unika¢ wdychania mgty / pary | rozpylonej
cieczy.

p272 Zanieczyszczonej odziezy ochronnej nie
wynosi¢ poza miejsce pracy.

P280 Stosowac rekawice ochronne | odziez
ochronng / ochrone oczu.

Reagowanie

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

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

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

Usuwanie

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

Aby ustali¢ bezpieczny sposéb usuwania tego produktu, nalezy
postepowac zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi usuwania
substancji chemicznych oraz zaleceniami i informacjami podanymi w
karcie charakterystyki.

Najnowsze informacje dotyczace zagrozen, patrz karta
charakterystyki produktu.

Karty charakterystyki sg dostepne na stronie internetowej
www.abbottdiagnostics.com lub u przedstawiciela regionalnego.
Szczegotowy opis $rodkéw 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
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 znajdujgcych sie w pojemnikach.
Podczas transportu odczynnikéw mikroczastki moga osiada¢ na
kapturku.

— Zaznacz odpowiednie pole na zestawie odczynnikéw, aby
poinformowac innych uzytkownikdéw, iz odczynniki zostaty
wymieszane poprzez odwracanie zestawu do géry 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 godzine w pozycji
pionowej, aby ewentualne pecherzyki 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 wptywa¢ 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.

Temperatura Maksymalny
przechowy-  okres prze- Dodatkowe zasady prze-
wania chowywania chowywania
Przed 2do8°C Do daty Przechowywaé w pozycji
pierwszym waznosci pionowe;j.
otwarciem Jesli pojemnik nie znajduje
sie w pozycji pionowej,
nalezy delikatnie odwrdci¢
pojemnik do gory dnem
10 razy i przed uzyciem
umiesci¢ go w pozycji
pionowej na 1 godzine.
Na W 28 dni
poktadzie temperaturze
analizatora panujacej w
analizatorze
Po 2do8°C Do daty Przechowywac¢ w pozycji
otwarciu waznosci pionowe;j.

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

Nie nalezy ponownie
stosowa¢ oryginalnych
korkéw odczynnikowych
lub korkéw zamiennych
w zwiazku 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
przechowywacé 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 odczynnikdéw, patrz Instrukcja
obstugi Alinity ci-series, rozdziat 5.

Cechy wskazujace na rozktad odczynnikéw

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

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

l PROCEDURA DOTYCZACA ANALIZATORA

Przed rozpoczgciem oznaczenia w analizatorze Alinity i nalezy
zainstalowa¢ plik oznaczenia Alinity i Free T3.

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 (Wspoétczynnik przeliczeniowy) =
(Stezenie w jednostce zamiennej)
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Domysina jednostka
wyniku

Wspotczynnik przeli-
czeniowy

Zamienna jednostka
wyniku

pg/mL

1.536 pmol/L

H POBIERANIE PROBEK | PRZYGOTOWANIE ICH

DO ANALIZY

Typy probek

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

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

Typy probek

Probowki do pobierania materiatu

Surowica Probdéwki do uzyskiwania surowicy
Probdwki z separatorem surowicy
Osocze Heparyna sodowa

Heparyna litowa
EDTA, sél potasowa

Do oceny seryjnie pobranych prébek powinno sie stosowac
prébki tego samego typu w ciagu catego badania.

Nie ustalono przydatno$ci metody w przypadku stosowania
prébek pobranych od noworodkdw.

Analizator nie zapewnia mozliwosci weryfikowania typéw prébek.
Osoba przeprowadzajaca badanie powinna sprawdzié, czy w
danym oznaczeniu zastosowano prawidtowy typ probek.

Witasciwosci badanych probek

Nie nalezy stosowaé:

— probek inaktywowanych termicznie

W celu uzyskania doktadnych wynikéw prébki surowicy i osocza
powinny byé pozbawione fibryny, erytrocytéw oraz innych czastek
statych. Probki surowicy pobrane od pacjentéw przyjmujacych
antykoagulanty lub poddanych leczeniu przeciwzakrzepowemu
moga wykazywa¢ obecnoé¢ fibryny spowodowana niepetnym
wykrzepieniem.

Przed odwirowaniem upewnié¢ sie, czy w prébkach surowicy
doszto do catkowitego wykrzepienia. Niektére probki, szczegdlnie
pobrane od pacjentéw otrzymujacych antykoagulanty lub
poddanych leczeniu przeciwzakrzepowemu, moga mie¢
wydtuzony czas wykrzepiania. Je$li probka zostanie poddana
wirowaniu przed petnym uformowaniem sie skrzepu, obecno$¢
fibryny moze byé przyczyna uzyskania btednych wynikéw.

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

Przygotowanie do badania

Nalezy przestrzega¢ zalecen producenta probéwek dotyczacych
obchodzenia sie z probédwkami do pobierania materiatu.

Probki nie powinny zawiera¢ pgcherzykéw powietrza. Przed
rozpoczeciem badania ewentualne pecherzyki powietrza
usung¢ przy pomocy bagietki. Aby unikngé¢ zanieczyszczenia
krzyzowego, do kazdej probki uzywaé¢ nowej bagietki.

Aby zapewni¢ sp6jnosé wynikow, przed rozpoczeciem oznaczen
badane prébki nalezy podda¢ ponownemu wirowaniu, jezeli

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 wytrzgsarce typu worteks ustawionej na wolne obroty
lub przez 10-krotne ich odwracanie do géry dnem.

Zamrozone probki przygotowaé w nastepujacy sposob:

Przed rozpoczeciem mieszania zamrozone probki musza byé
catkowicie rozmrozone.

Rozmrozone probki doktadnie wymieszac przy uzyciu wytrzasarki
typu worteks ustawionej na wolne obroty lub poprzez 10-krotne
ich odwracanie do gory dnem.

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

Niedoktadne wymieszanie prébek moze spowodowaé uzyskanie
niespdjnych wynikéw.
Nalezy ponownie odwirowac¢ prébki.

Ponowne wirowanie prébek

Nalezy przenie$¢ probki do probdwki wiréwkowej, a nastepnie
podda¢ je wirowaniu.

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

Przechowywanie prébek

Maksymalny
okres przecho-

Typ probki Temperatura  wywania Specjalne wskazowki
Surowica/ 2do8°C 6 dni Jesli oznaczenie
osocze nie zostanie

przeprowadzone
w ciggu 6 dni,

probki powinny by¢
przechowywane w

stanie zamrozonym
w temp. -10 °C lub

nizsze;j.

Jesli badanie nie zostanie przeprowadzone w ciggu 24 godzin,
surowice lub osocze oddzieli¢ od skrzepu, separatora surowicy lub
erytrocytow.

Prébki przechowywane w stanie zamrozonym w temp. -10 °C lub
nizszej przez 6 dni nie wykazywaty zadnych réznic w uzyskiwanych
wynikach.

Unika¢ wielokrotnego zamrazania/rozmrazania.

Transportowanie probek

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

B PROCEDURA

Materiaty dostarczone
07P69 Alinity i Free T3 Reagent Kit

Materiaty wymagane, lecz niedostarczone

Alinity i Free T3 - plik oznaczenia

07P6901 Alinity i Free T3 Calibrators

07P6910 Alinity i Free T3 Controls lub inne dostepne w sprzedazy
kontrole

Alinity Trigger Solution

Alinity Pre-Trigger Solution

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.

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.

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

Maksymalna liczba oznaczen prébek pobranych z tego samego
kubeczka: 10
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— Oznaczenia priorytetowe:
o Objetosc¢ prébki dla pierwszego oznaczenia: 72 pL
o Objeto$¢ probki dla kazdego dodatkowego oznaczenia
probki pobranej z tego samego kubeczka: 22 pL
— < 3 godziny w podajniku odczynnikéw i prébek:
o Objeto$¢ prébki dla pierwszego oznaczenia: 150 pL
o Objeto$¢ probki dla kazdego dodatkowego oznaczenia
probki pobranej z tego samego kubeczka: 22 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 Free T3 Calibrators i/lub instrukcja
uzywania kontroli Alinity i Free T3 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

Prébki oznaczane w tescie Alinity i Free Tz nie moga by¢ rozcienczane.
Prébki o stezeniu wolnej T3 > 20.00 pg/mL (> 30.72 pmol/L) sa
oflagowane jako ,> 20.00 pg/mL (> 30.72 pmol/L)” i powinny by¢ w ten
sposob raportowane.

Kalibracja

Instrukcje dotyczgce przeprowadzania kalibraciji, patrz Instrukcja

obstugi Alinity ci-series, rozdziat 5.

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

Gdy kalibracja zostanie zaakceptowana i zapisana, wszystkie kolejne

prébki moga byé oznaczane bez dalszej kalibraciji, chyba Ze:

e Zastosowany zostanie zestaw odczynnikdw o nowym numerze
partii.

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

— Jesli statystycznie wyznaczone zakresy kontroli jako$ci nie
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 czynnosci serwisowych.

Procedury kontroli jakosci

Zalecanym wymogiem dotyczacym kontroli testu Alinity i Free T3
jest wykonywanie oznaczenia pojedynczej probki kontroli dla kazdej
wartosci 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
obowiazujacymi w danym laboratorium.

Aby wyznaczyé statystyczne zakresy dla oznaczen kontroli,

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

e rdzne zapisane kalibracje

e rozne partie odczynnikéw

e 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 ogdinych zalecen dotyczacych kontroli

jakosci.™

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 obowigzujacymi w danym
laboratorium. Moze by¢ konieczne powtdrne przeprowadzenie
kalibracji testu. Informacje dotyczace rozwigzywania problemow,
patrz Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 10.

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

Dostepne w sprzedazy kontrole nalezy stosowa¢ zgodnie z

wytycznymi i zaleceniami ich wytwdrcy. Zakresy wartosci stezen

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

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 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

Test Alinity i Free T3 wykorzystuje metode redukcji danych z
zastosowaniem 4-parametrowego pasowania wazonej krzywej
logistycznej (4PLC, Y-weighted) w celu wygenerowania krzywej
kalibracji i wynikow.

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

Wyniki flagowane

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

Przedziat pomiarowy

Przedziat pomiarowy definiowany jest jako zakres wartosci
wyrazonych w pg/mL (pmol/L), ktdéry spetnia dopuszczalne
wymogi odnoszace sie do liniowosci, nieprecyzyjnosci oraz btedu
systematycznego.

Przedziat pomiarowy testu Alinity i Free T3 wynosi od 1.5 do

20 pg/mL (2.30 do 30.72 pmol/L).

l OGRANICZENIA PROCEDURY

e Wyniki powinny by¢ rozpatrywane w potaczeniu z innymi danymi,
np.: objawami klinicznymi, wynikami innych badan tarczycy,
rozpoznaniem klinicznym, itd.

e Jesli wyniki oznaczen wolnej T3 sa niespdjne z obrazem
klinicznym, w celu potwierdzenia wyniku sugeruje sie
przeprowadzenie dodatkowego badania.
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H WARTOSCI OCZEKIWANE

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

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

Zakres warto$ci prawidtowych wynoszacy 1.58-3.91 pg/mL ($rodkowy
przedziat 95%) uzyskano, badajac prébki surowicy pochodzace od
311 osbb uznanych za zdrowe w testach ARCHITECT TSH oraz FT4.
Minimalna uzyskana warto$¢ stezenia wyniosta 1.16 pg/mL, za$
maksymalna - 4.60 pg/mL.

Warto$¢ stezenia wolnej T3 jest wtornym wskaznikiem stanu
czynno$ciowego tarczycy. Chociaz u wiekszosci pacjentéw z
nadczynno$cig tarczycy warto$ci wolnej T3 znajduja sie powyzej
gornej granicy zakresu wartosci prawidtowych (eutyreoza), u
niektoérych z tych chorych wartosci wolnej T3 moga miesci¢ sie w
zakresie normy.'®: 77 Prébki pobrane od pacjentéw z zespotem niskiej
trijodotyroniny (okreslanym jako ,sick euthyroid”) na ogét generujg
wartosci niskie lub prawidtowe. 18 19

l SZCZEGOLOWA CHARAKTERYSTYKA TESTU
W niniejszym rozdziale przedstawiono reprezentatywne dane
dotyczace charakterystyki. Wyniki uzyskane w poszczegodlnych
laboratoriach moga rézni¢ sie od tych danych.

W analizatorze Alinity i oraz ARCHITECT i System wykorzystywane sa
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 wewnatrzlaboratoryjna

Przeprowadzono badanie w oparciu o wytyczne CLSI zawarte w
dokumencie EP05-A2.20 Testy wykonano z uzyciem 1 partii zestawu
odczynnikéw Alinity i Free T3 Reagent Kit, 1 partii kalibratorow Alinity
i Free T3 Calibrators, 1 partii kontroli Alinity i Free T3 Controls oraz 1
analizatora. Oznaczano trzy panele ludzkiej surowicy w co najmniej 2
powtdrzeniach, o 2 réznych porach dnia, przez 20 réznych dni.

pg/mL pmol/L
LoB? 0.88 1.35
LoD® 0.95 1.46
LoQ® ¢ 1.25 1.92

Wartosé W jednym cyklu W jednym laboratorium

srednia (powtarzalnosc) (wartos¢ catkowita)?
Probka n (pg/mL) SD CV (%) SD CV (%)
Panel 1 120 2.85 0.077 2.7 0.102 3.6
Panel 2 120 6.15 0.146 2.4 0.228 3.7
Panel 3 120 11.49 0.431 3.8 0.556 4.8

a8 Obejmuje zmienno$¢ w obrebie cyklu roboczego, pomigdzy
cyklami i pomiedzy dniami.

W jednym laboratorium

Wartosé W jednym cykiu

srednia (powtarzalnosc) (warto$¢ catkowita)?
Probka n (pmol/L) SD CV (%) SD CV (%)
Panel 1 120 4.38 0.119 2.7 0.156 3.6
Panel 2 120 9.45 0.224 2.4 0.350 37
Panel 3 120 17.65 0.662 3.8 0.853 4.8

a8 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-A2.2" Testy wykonano z uzyciem 3 partii
zestawu odczynnikéw Alinity i Free T3 Reagent Kit na kazdym z

2 analizatoréw w ciagu co najmniej 3 dni. Warto$ci granicy préby
$lepej (ang. Limit of Blank, LoB), granicy wykrywalnosci (ang.
Limit of Detection, LoD) oraz granicy oznaczalnosci (ang. Limit of
Quantitation, LoQ) przedstawiono ponizej. Ponizsze reprezentatywne
dane potwierdzajg warto$¢ dolnej granicy przedziatu pomiarowego.

a8 Warto$¢ LoB stanowi 95. percentyl z n = 60 powtérek probek
niezawierajgcych analitu.

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

¢ Warto$¢ LoQ definiuje sig jako najnizsze stezenie, przy ktérym
spetnione jest kryterium maksymalnej dopuszczalnej nieprecyzyjnosci
na poziomie 20% CV.

d Warto$¢ ta odzwierciedla warto$é LoQ zaobserwowang w
analizatorze ARCHITECT. Warto$¢ LoQ zaobserwowana w
analizatorze Alinity i potwierdza podana warto$¢ LoQ.

Swoistos¢ analityczna

Badanie to przeprowadzono na analizatorze ARCHITECT i System.
Swoisto$¢ analityczng oceniono przy uzyciu testu ARCHITECT Free
Ts, a nastepnie ustalono, iz $rednia warto$¢ swoistosci analitycznej
wynosi < 0.001% reaktywnosci krzyzowej z tyroksyna (T4) przy
stezeniu rownym 1 000 000 pg/mL.

Interferencje

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

Badanie wykazato $rednie zaktécenia na poziomie < 10% przy
stezeniach podanych ponizej.

Substancja potencjalnie interferujaca Stezenie substancji interferujacej

Hemoglobina <500 mg/dL
Bilirubina <20 mg/dL
Triglicerydy <2000 mg/dL
Biatko <12 g/dL

Poréwnanie metod

Przeprowadzono badanie w oparciu o wytyczne CLSI zawarte w
dokumencie EP09-A3 z zastosowaniem metody regresji Passing-
Bablok.22

Punkt
przecigcia
Wspét- Z 08i3 Nachy-
czynnik wspotrzed-  lenie Zakres
Jedn. n korelacji nych krzywej stezen
Alinity i Free  Surowica  pg/mL 139 0.99 0.15 0.92  1.63-18.29
Ta wzgledem syrowica pmoll 139 0.99 0.23 092  250-28.10
ARCHITECT
Free Tg

B PISMIENNICTWO

. Budavari S, editor. Merck Index (11th Ed.). Rahway, NJ: Merck and
Co., Inc., 1989:868.

2. Larsen PR. Triiodothyronine: Review of Recent Studies of Its
Physiology and Pathophysiology in Man. Metabolism 1972;21:1073-
1092.

3. Ekins RP, editor. Methods for the Measurement of Free Thyroid
Hormones. Amsterdam: Excerpta Medica Foundation. 1979;72-92.

4. Robbins J, Rall JE. The lodine-Containing Hormones. In: Hormones in
Blood (3rd Ed.). London: Academic Press, 1979:1:632-667.

5. DeGroot LJ, Larsen PR, Refetoff S, Stanbury JB. Transport of
Thyroid Hormone and Cell Uptake. In: The Thyroid and Its Diseases.
New York: Wiley and Sons, 1984;62-65.

6. Hamburger JL. Evolution of Toxicity in Solitary Nontoxic
Autonomously Functioning Thyroid Nodules. J Clin Endocrinol Metab
1980;50: 1089-1093.

7. Ladenson PW. Diagnosis of Thyrotoxicosis. In: Braverman LE, Utiger
RD, editors. The Thyroid (6th Ed.). Philadelphia: JB Lippincott Co.,
1991:880-886.

8. Wahner HW. T3 Hyperthyroidism. Mayo Clin Proc 1972;47:938-943.

9. Lum SM, Nicoloff JT, Spencer CA, Kaptein EM. Peripheral Tissue

Mechanism for Maintenance of Serum Triiodothyronine Values in a

Thyroxine-Deficient State in Man. J Clin Invest 1984;73:570-575.

1

) Abbott



10.

11.

12.

13.

14,

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

US Department of Labor, Occupational Safety and Health
Administration, 29 CFR Part 1910.1030, Bloodborne pathogens.
US Department of Health and Human Services. Biosafety in

Microbiological and Biomedical Laboratories. 5th ed. Washington, DC:

US Government Printing Office; December 2009.

World Health Organization. Laboratory Biosafety Manual. 3rd ed.
Geneva: World Health Organization; 2004.

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Protection

of Laboratory Workers From Occupationally Acquired Infections;
Approved Guideline—Fourth Edition. CLSI Document M29-A4. Wayne,
PA: CLSI; 2014.

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Statistical Quality
Control for Quantitative Measurement Procedures: Principles and
Definitions; Approved Guideline—Third Edition. CLSI Document
C24-A3. Wayne, PA: CLSI; 2006.

Westgard JO. Basic QC Practices. 3rd ed. Madison, WI: Westgard
Quality Corporation; 2010.

Lee LA, Mooney RA, Woolf PD. Clinical Utility of Measuring Free
Thyroxin and Free Triiodothyronine in Serum of Critically Il Patients
by Ultrafiltration. Clin Chem 1986; 32:797-800.

Wilke TJ, Eastment HT. Discriminative Ability of Tests for Free and
Total Thyroid Hormones in Diagnosing Thyroid Disease. Clin Chem
1986; 32:1746:50.

Kaptein EM, Grieb DA, Spencer CA, et al. Thyroxine Metabolism

in the Low Thyroxine State of Critical Nonthyroidal llinesses. J Clin
Endocrinol Metab 1981; 53:764-771.

Merimee TJ, Fineberg ES. Starvation-Induced Alterations of
Circulating Thyroid Hormone Concentrations in Man. Metabolism
1976; 25:79-83.

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Evaluation of
Precision Performance of Quantitative Measurement Methods;
Approved Guideline—Second Edition. CLSI Document EP05-A2.
Wayne, PA: CLSI; 2004.

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Evaluation of
Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement Procedures;
Approved Guideline—Second Edition. CLSI Document EP17-A2.
Wayne, PA: CLSI; 2012.

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Measurement
Procedure Comparison and Bias Estimation Using Patient Samples;
Approved Guideline—Third Edition. CLS| Document EP09-A3. Wayne,
PA: CLSI; 2013.

Uwaga dotyczgca formatu liczb:

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

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

H Objasnienia symboli

Symbole ISO 15223

o

L] 3=

Zajrzyj do instrukcji uzywania.

Wytwérca

Zawarto$¢ wystarczajaca do <n>
badan

Ograniczenie dopuszczalnej
temperatury

Uzy¢ do/Data wazno$ci

Wyréb medyczny do diagnostyki
in vitro

Numer partii

Numer katalogowy

Numer seryjny

Pozostate symbole

Koniugat

[DISTRIBUTED IN THE USA BY | Dystrybutor w USA:

[INFORMATION FOR USA ONLY | Informacje wymagane wytacznie
w USA

[INVERSIONS PERFORMED | Zawarto$¢ wymieszano poprzez
odwracanie zestawu

Mikroczastki

Wyprodukowano w Irlandii.

Wytacznie do uzytku przez

lub na zlecenie lekarza
(dotyczy wytacznie klasyfikacji
obowigzujgcej w USA).

Alinity, ARCHITECT oraz powigzane znaki firmowe sg znakami
towarowymi firmy Abbott. Pozostate znaki towarowe stanowig
wiasnos¢ poszczegdlnych firm.
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