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

OSTRZEZENIE: Wartosci stezen alfa-fetoproteiny (AFP) w danej

probce, uzyskane przy uzyciu testéw pochodzacych od réznych

wytwércéw, moga by¢ odmienne ze wzgledu na réznice w

metodach oznaczen oraz swoisto$ci uzytych odczynnikéw. Wyniki

przekazywane lekarzowi przez dane laboratorium muszg zawiera¢
informacje dotyczaca rodzaju zastosowanego testu do oznaczania

AFP. Warto$ci oznaczen uzyskane przy uzyciu réznych metod nie

moga by¢ stosowane wymiennie. Jesli w trakcie monitorowania

pacjenta metoda seryjnych oznaczen AFP zostanie zmieniona,
nalezy przeprowadzi¢ dodatkowe badanie sekwencyjne. Przed
zmiang metody oznaczen laboratorium MUSI:

1. w przypadku leczenia nowotworéw - dokonaé¢ potwierdzenia
warto$ci wyjsciowych u pacjentéw podlegajacych seryjnemu
monitorowaniu.

2. w przypadku wykonywania badan prenatalnych - ustali¢ zakres
wartosci oczekiwanych dla nowej metody w oparciu o prébki
surowicy lub osocza i ptynu owodniowego pobrane od kobiet
cigzarnych z potwierdzonym wiekiem cigzowym.

UWAGA: Zgodnie z prawem federalnym USA niniejszy wyréb podlega

sprzedazy i dystrybucji wytacznie przez lub na zlecenie lekarza lub

do laboratorium klinicznego i moze by¢ stosowany wytacznie przez
lub na zlecenie lekarza.

B NAZWA
Alinity i AFP Reagent Kit

B PRZEZNACZENIE

Alinity i AFP jest testem immunochemicznym z uzyciem mikroczastek
i znacznika chemiluminescencyjnego (ang. Chemiluminescent
Microparticle Inmunoassay, CMIA), stuzacym do ilosciowego
oznaczania alfa-fetoproteiny (AFP) na analizatorze Alinity i:

1. w ludzkiej surowicy lub osoczu jako badanie pomocnicze w
monitorowaniu progresji choroby w trakcie jej trwania oraz
leczeniu pacjentéw chorych na nienasieniakowatego raka jadra.

2. w ludzkiej surowicy, osoczu oraz ptynie owodniowym od 15.
do 21. tygodnia ciazy jako badanie pomocnicze w wykrywaniu
otwartych wad cewy nerwowej u ptodu (ang. neural tube defects,
NTD). Wyniki tego testu, w potaczeniu z wynikami badan
ultrasonograficznych lub amniografia, stanowig bezpieczng i
skuteczng pomoc w wykrywaniu otwartych wad rozwojowych
cewy nerwowej u ptodu (NTD).

B WPROWADZENIE

Pierwsze doniesienia na temat odkrycia alfa-fetoproteiny (AFP) w
surowicy ptodu zostaty opublikowane przez Bergstranda i Czara

w roku 1956." Alfa-fetoproteina jest glikoproteing sktadajaca sie z
pojedynczego fancucha polipeptydowego o masie czasteczkowej
wynoszacej okoto 70 000 daltondw. Jej wtasciwosci fizykochemiczne
oraz sktad aminokwasowy sa podobne jak w przypadku albumin.2 3
Synteza AFP zachodzi gtéwnie w watrobie i w pecherzyku zéttkowym
ptodu. AFP jest wydzielana do surowicy ptodu, uzyskujac w niej
swoje szczytowe stezenie okoto 13. tygodnia ciazy, ktére potem
stopniowo obniza sie. Do ponownego podwyzszenia stezenia AFP w
surowicy dochodzi w przebiegu cigzy oraz w przypadku kilku choréb
nowotworowych.

07P9020
07P9030

Leczenie nowotworéw

Alfa-fetoproteina (AFP) zostata po raz pierwszy opisana jako ludzkie
biatko zwigzane z nowotworami w roku 1964 przez Tatarinova.*

Od tego czasu wykazano, ze do podwyzszenia stezenia AFP

w surowicy powyzej warto$ci wystepujacych u ludzi zdrowych
dochodzi w przebiegu kilku choréb nowotworowych,5-8 przede
wszystkim w przypadku nienasieniakowatego raka jadra oraz
pierwotnego raka watroby. W przypadku nienasieniakowatego raka
jadra obserwuje sie bezposredni zwigzek pomiedzy wystgpowaniem
podwyzszonych stezen AFP a stopniem zaawansowania choroby.? 10
Podwyzszone stezenia AFP obserwuje sig réwniez u chorych

z rozpoznaniem nasieniakéw z komponentem nienasieniakdéw,

lecz nigdy nie dochodzi do wzrostu stgzenia AFP w przypadkach
czystych nasieniakéw.? 1. 2 Warto$ci stezen ludzkiej gonadotropiny
kosmowkowej (hCG) oraz AFP sa takze waznymi czynnikami
prognostycznymi w ustalaniu przezywalnosci u chorych z
zaawansowanym nienasieniakowatym guzem zarodkowym jadra.™
Przydatno$¢ pomiaréw AFP w ustalaniu postgpowania z

chorymi na nienasieniakowatego raka jadra zostata dobrze
udokumentowana.”- 11> 1 U pacjentéw, u ktérych doszto do

remisji choroby po leczeniu, stezenia AFP na ogét obnizaja

sie.!! Utrzymujace sie po operaciji wartosci stezen AFP poza

norma nasuwajg silne podejrzenie istnienia przetrwatej choroby
nowotworowej.% 7> 11 Nawrotowi choroby nowotworowej towarzyszy
czesto wzrost stezenia AFP, zanim jeszcze progresja choroby
zostanie stwierdzona w badaniu klinicznym.”- ®

Zgodnie z doniesieniami u ponad 70% chorych na pierwotnego

raka watroby dochodzi do wzrostu stezenia AFP w surowicy

krwi.5 6 15 Podwyzszone stezenia AFP stwierdza sie takze czasami
w przypadku raka przewodu pokarmowego z lub bez obecnosci
przerzutéw do watroby'® oraz, wyjatkowo rzadko, w przypadku
innych nowotworéw.5: © Wykazano, ze podwyzszone stezenia AFP w
surowicy obserwuje sie w przebiegu cigzy oraz w przypadku takich
zaburzen, jak ataksja teleangiektazja, dziedziczna tyrozynemia,
potworniaki oraz nienowotworowe choroby watroby, takie jak ostre
wirusowe zapalenie watroby, przewlekte aktywne zapalenie watroby
oraz marsko$é watroby.8 15 17 Podwyzszenie stezenia AFP w
surowicy krwi w przebiegu nienowotworowych choréb watroby ma
zazwyczaj charakter przemijajacy.’

Nie zaleca sie wykonywania oznaczen AFP jako badania
przesiewowego w kierunku wykrywania nowotworow w populacji
ogdlnej.

Badania prenatalne

Wiele badan potwierdzito przydatno$¢ oznaczania stezen AFP we
wczesnym wykrywaniu otwartych wad cewy nerwowej (NTD).18-20 vy
Stanach Zjednoczonych NTD, pierwotna anencefalia (bezmdzgowie)
i rozszczepy kregostupa wystepuja z czestoscig 1 do 2 na 1000
zywych urodzen i naleza do najczestszych powaznych wrodzonych
zaburzen rozwojowych.2': 3! Czesto$é wystepowania NTD jest rézna
w réznych rejonach geograficznych i grupach etnicznych.2226
Wystepowanie anencefalii (bezmdézgowia) uniemozliwia przezycie i
stanowi od jednej trzeciej az do potowy wszystkich przypadkéw NTD.
Rozszczepy kregostupa moga wystepowaé w postaciach o réznym
stopniu ciezkosci.
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Dane z literatury fachowej sugeruja, ze nalezy poszukiwac
dodatkowych czynnikdw, majacych wptyw na ryzyko wystapienia
NTD.2228 Jednym z nich jest waga ciata matki. Ustalono, ze objeto$¢
krwi krazacej u matki, pozostajaca w zwigzku z waga ciata matki,
wptywa na wysokos¢ stezenia AFP w surowicy krwi matki (ang.
Maternal Serum AFP, MSAFP); im wyzsza jest waga ciata matki,

tym nizsze stezenie MSAFP.2629 |nnym czynnikiem, jaki nalezy braé¢
pod uwage, jest cukrzyca u matki. U kobiet chorych na cukrzyce
insulinozalezng stezenia MSAFP sa znaczaco nizsze niz u kobiet,
ktére nie choruja na cukrzyce, i obserwowana jest u nich zwiekszona
czestos¢ wystepowania NTD.27 28. 30 Stezenie AFP w surowicy krwi
matki w przypadku rasy czarnej jest $rednio o okoto 10% wyzsze

niz MSAFP u kobiet innych ras. PiSmiennictwo zaleca stosowanie
wspotczynnika wyréwnawczego lub odpowiedniej normatywnej bazy
danych.25 26

Stezenie AFP w ptynie owodniowym (ang. Amniotic Fluid AFP,
AFAFP) osigga szczyt okoto 13. tygodnia cigzy, po czym gwattownie
spada do okoto 22. tygodnia cigzy, a potem stopniowo obniza

sie az do porodu. Przenikanie AFP do uktadu krazenia matki
zachodzi gtéwnie w drodze dyfuzji przez fozysko.3! Jesli u ptodu
wystepuje otwarta wada rozwojowa cewy nerwowej, uwaza sie,

ze AFP przecieka bezposrednio do ptynu owodniowego i wtedy
obserwujemy nieoczekiwanie wysokie stezenia AFAFP. Nastepnie
AFAFP przedostaje sie do uktadu krazenia matki, gdzie powoduje
nieprawidtowe podwyzszenie wartosci MSAFP. W przypadku
niektérych nieprawidtowosci rozwojowych ptodu, takich jak wrodzone
wady nerek i atrezja (zaros$niecie) przetyku, stwierdza sie réwniez
podwyzszenie stezenia AFP w ptynie owodniowym (AFAFP).32. 33 w
przypadku innych stanéw zagrozenia ptodu, takich jak przepuklina
piercienia pepkowego, wrodzony ubytek $ciany jamy brzusznej,
wrodzone wady rozwojowe nerek, poronienie zagrazajace czy
wczeéniactwo oraz w przypadku obumarcia ptodu34-37, stezenie
MSAFP moze by¢ nieprawidtowo wysokie. Podwyzszone stezenia
MSAFP obserwuije sie takze w przebiegu ciazy mnogiej3® oraz

w przebiegu prawidtowej ciazy pojedynczej, ktorej wiek ciazowy
zostat zanizony. Niskie stezenia MSAFP stwierdza sie zazwyczaj

w przebiegu cigzy zasniadowej, poronienia niedokonanego, cigzy
rzekomej, w sytuacji zawyzonego wieku ciazowego oraz w przypadku
zespotu Downa.2%: 39

Na podstawie badania ponad 18 000 cigz grupa U.K. Collaborative
Study ustalita wielokrotno$¢ mediany (ang. multiples of the median,
MoM) jako preferowany sposéb wyrazania wynikéw oznaczen AFP.'8
Najpierw oznaczana jest warto$¢ mediany AFP dla kazdego tygodnia
ciazy; nastgpnie podaje sie poszczegdlne wartosci stezen AFP jako
wielokrotno$ci tej warto$ci. Ta metoda wyrazania wynikéw utatwia
poréwnywanie wynikéw testéw AFP pomigdzy poszczegdlinymi
tygodniami ciazy oraz pomiedzy laboratoriami.

Oznaczanie stezenia AFP w przebiegu cigzy zalecane jest jako
skuteczna metoda wykrywania u kobiet tych przypadkéw, w ktérych
istnieje potencjalne ryzyko noszenia ptodu z otwartymi wadami
rozwojowymi cewy nerwowej (NTD). W potaczeniu z wynikami innych
badan potwierdzajacych, takich jak ultrasonografia czy amniografia,
pomiar AFP stanowi wazne narzedzie w opiece i postepowaniu z tymi
pacjentkami.

B ZASADA METODY

Test ten jest dwustopniowym testem immunochemicznym,

stuzagcym do iloSciowego oznaczania AFP w ludzkiej surowicy,
osoczu i ptynie owodniowym z uzyciem mikroczastek i znacznika
chemiluminescencyjnego (CMIA).

Badana prébka mieszana jest z paramagnetycznymi mikroczgstkami
optaszczonymi przeciwciatami przeciwko AFP, a nastepnie poddawana
jest inkubaciji. AFP obecha w prébce wiaze sie z przeciwciatami
przeciwko AFP optaszczajacymi mikroczastki. Mieszanina jest
przemywana. W celu utworzenia mieszaniny reakcyjnej dodawany jest
koniugat zawierajacy znakowane akrydyna przeciwciata przeciwko AFP,
a nastepnie mieszanina poddawana jest inkubacji. Po cyklu przemycia
dodawany jest roztwdr przygotowawczy Pre-Trigger Solution oraz
roztwor wyzwalajacy reakcje Trigger Solution.

Natezenie sygnatu powstatego w reakcji chemiluminescencji
mierzone jest we wzglednych jednostkach $wiatta (RLU). Pomiedzy
iloscia AFP w probce a wartosciami RLU zmierzonymi przez uktad
optyczny wystepuje bezposrednia zalezno$é.

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

B ODCZYNNIKI

Zawartos¢ zestawu

Alinity i AFP Reagent Kit 07P90

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

07P9020 07P9030
Liczba testéw w pojemniku 100 600
Liczba pojemnikéw w zestawie 2 2
Liczba testow w zestawie 200 1200
4.2 mL 16.8 mL
4.2mL 16.3 mL

Zawiesina mikroczastek optaszczonych
przeciwciatami (mysimi, monoklonalnymi) przeciwko AFP w buforze
MES ze stabilizatorem biatkowym (bydlecym). Minimalne stgzenie:
0.1% statej masy. Srodek konserwujacy: ProClin 300.

Koniugat zawierajacy znakowane akrydyna przeciwciata
(mysie, monoklonalne) przeciwko AFP w buforze MES ze
stabilizatorem biatkowym (bydlecym). Minimalne stezenie: 400 ng/mL.
Srodki konserwujace: $rodki bakteriobojcze oraz azydek sodu.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

.
e Do diagnostyki in vitro
.

Srodki bezpieczenstwa

UWAGA: Stosowanie tego produktu wymaga kontaktu z prébkami
pochodzenia ludzkiego. Zaleca sig, aby wszystkie materiaty
pochodzenia ludzkiego traktowa¢ jako potencjalnie zakazne i
obchodzi¢ sie 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 zwiazanych z bezpieczenstwem biologicznym.40-43

Ponizsze ostrzezenia i $rodki ostroznosci odnosza sie do:

MICROPARTICLES

UWAGA Zawiera metyloizotiazolony.

H317 Moze powodowaé 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 |/ ochrong oczu.

Reagowanie

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

P333+P313 W przypadku wystapienia podraznienia

skory lub wysypki: Zasiegnaé porady /

zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.
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P362+P364 Zdja¢ zanieczyszczong odziez i wyprac

przed ponownym uzyciem.

Usuwanie

P501 Zawarto$¢ | pojemnik usuwaé zgodnie z

miejscowymi przepisami.

Ponizsze ostrzezenia i $rodki ostroznosci odnoszg sie do:

Zawiera azydek sodu.

EUH032 W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo
toksyczny gaz.
P501 Zawarto$¢ | pojemnik usuwaé zgodnie z

miejscowymi przepisami.

Karty charakterystyki sg dostepne na stronie internetowej
www.abbottdiagnostics.com lub u przedstawiciela regionalnego.
Szczegotowy opis $srodkéw 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 odczynnikéw, aby
poinformowac innych uzytkownikdw, iz odczynniki zostaty
wymieszane poprzez odwracanie zestawu do géry dnem.

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

e Odczynniki sa podatne na spienienie lub powstawanie
pecherzykow 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;.

otwarciem Jesli pojemnik nie znajduje
sie w pozycji pionowe;j,
nalezy delikatnie odwréci¢
pojemnik do géry dnem
10 razy i przed uzyciem
umiesci¢ go w pozyciji
pionowej na 1 godzine.

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 AFP.

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)

Domysina jednostka
wyniku
ng/mL

Wspétczynnik przeli-
czeniowy

0.83

Zamienna jednostka
wyniku
IU/mL

Aby przeliczy¢ wartosci dla ptynu owodniowego na pg/mL, nalezy
podzieli¢ raportowang warto$¢ stezenia AFP (ng/mL) przez 1000,
bowiem obliczenie to nie jest wykonywane automatycznie.

) Abbott



H POBIERANIE PROBEK | PRZYGOTOWANIE ICH
DO ANALIZY

Typy probek

W tescie Alinity i AFP mozna stosowa¢ probki surowicy, osocza lub
ptynu owodniowego.

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

Typy probek Proboéwki do pobierania materiatu

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

Heparyna litowa
EDTA, sol dwupotasowa
EDTA, sol sodowa

e Nie ustalono przydatnos$ci metody w przypadku oznaczania
prébek pobranych ze zwtok lub prébek ptynédw ustrojowych
innych niz ludzka surowica, osocze lub ptyn owodniowy.

e Prébki surowicy lub osocza powinny by¢ pobierane w warunkach
aseptycznych w taki sposéb, aby nie dopusci¢ do hemolizy.

e W przypadku oznaczania prébek surowicy lub osocza matki
prébki krwi powinny byé pobrane przed rozpoczegciem
amniocentezy. Wykazano, ze po zabiegu amniocentezy
w surowicy lub osoczu matki poziomy AFP moga by¢
podwyzszone.*4

e Do oceny seryjnie pobranych prébek powinno sig stosowaé
prébki tego samego typu.

e Probki ptynu owodniowego powinny by¢ pobierane w warunkach
aseptycznych z zachowaniem wtasciwych Srodkéw ostroznosci
wzgledem zaréwno ptodu, jak i matki, przez odpowiednio
przeszkolony personel. Prébki z widoczna domieszka krwi nalezy
oznaczy¢ na obecno$¢ krwinek ptodowych przy uzyciu metody
Kleihauer-Betke i/lub na obecno$¢ hemoglobiny ptodowe;j
metoda elektroforezy, immunoelektroforezy lub przy uzyciu innych
dostepnych metod. Prébki ptynu owodniowego zanieczyszczone
krwig ptodu moga wykazywaé nietypowo wysokie warto$ci stezen
AFP, ktére moga prowadzi¢ do btednej interpretaciji wynikow
badan.

e Analizator nie zapewnia mozliwosci weryfikowania typow probek.
Osoba przeprowadzajgca badanie powinna sprawdzi¢, czy w
danym oznaczeniu zastosowano prawidtowy typ probek.

Witasciwosci badanych probek

* Nie nalezy stosowac:
— probek inaktywowanych termicznie
— probek spulowanych
— probek silnie zhemolizowanych
— probek z widocznym zanieczyszczeniem mikrobiologicznym

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

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

Przygotowanie do badania

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

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

Aby zapewni¢ spo6jnosé wynikow, 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 probki nalezy

wymiesza¢ na wytrzasarce typu worteks ustawionej na wolne obroty

lub przez 10-krotne ich odwracanie do goéry dnem.

Zamrozone probki przygotowa¢ w nastepujacy sposoéb:

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

e Rozmrozone prébki doktadnie wytrzasaé na worteksie
ustawionym na wolne obroty lub wymiesza¢ poprzez ich
10-krotne odwracanie do géry dnem.

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

¢ Niedoktadne wymieszanie prébek moze spowodowac uzyskanie
niespdéjnych wynikéw.

e Nalezy ponownie odwirowa¢ prébki.

Ponowne wirowanie prébek

e Nalezy przenie$¢ prébki do probowki wirdwkowej i wirowaé przy
warto$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) =

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

RCF = 1.12 X rmay (rpm/1000)2
RCF - Wozgledna sita od$rodkowa wytworzona podczas
wirowania.

rpm - Liczba obrotéw na minute wirnika, na ktérym
wirowane sg 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: Jesli
stosowane sa 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).

Czas
wirowania -

lmax -

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.
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Przechowywanie probek

Maksymalny
okres prze-
chowywania

Typ probki  Temperatura Specjalne wskazowki

Prébki mozna
przechowywaé
zaréwno przed, jak

i po oddzieleniu
skrzepu, erytrocytow
lub Zelu separujacego.

Surowica/
osocze

Temperatura 3 dni
pokojowa

Prébki mozna
przechowywac
zaréwno przed, jak

i po oddzieleniu
skrzepu, erytrocytow
lub Zelu separujacego.
Jesli oznaczenie

nie zostanie
przeprowadzone w
ciggu 7 dni, surowice
lub osocze oddzieli¢ od
skrzepu, erytrocytow
lub zelu separujacego
i przechowywaé w
stanie zamrozonym

w temp. -20 °C lub
nizszej. Unika¢ wiecej
niz 5 cykli zamrazania/
rozmrazania.

2do8°C 7 dni

Ptyn

owodniowy

Temperatura 2 dni
pokojowa

2do8°C

5 dni Jesli oznaczenie

nie zostanie
przeprowadzone

w ciggu 5 dni,
przechowywaé w
stanie zamrozonym

w temp. -20 °C lub
nizszej. Unika¢ wiecej
niz 3 cykli zamrazania/
rozmrazania.

Transportowanie probek

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

B PROCEDURA

Materiaty dostarczone
07P90 Alinity i AFP Reagent Kit

Materiaty wymagane, lecz niedostarczone

e Alinity i AFP - plik oznaczenia

e 07P9001 Alinity i AFP Calibrators

e 07P9010 Alinity i AFP Controls lub inne dostepne 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 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 upewni¢ sie, 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 objetos$¢ prébki.

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

o Objeto$c¢ probki dla pierwszego oznaczenia: 75 pL
o Objeto$¢ prébki dla kazdego dodatkowego oznaczenia
probki pobranej z tego samego kubeczka: 25 pL
— < 3 godziny w podajniku odczynnikow i prébek:
o Objeto$c¢ probki dla pierwszego oznaczenia: 150 pL
o Objeto$¢ probki dla kazdego dodatkowego oznaczenia
probki pobranej z tego samego kubeczka: 25 uL
— > 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 AFP Calibrators oraz instrukcja
uzywania kontroli Alinity i AFP Controls.

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

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

Procedury rozcienczania probek

Prébki o wartosci AFP przekraczajacej 2000.00 ng/mL

(1660.00 IU/mL) oflagowane sa kodem ,> 2000.00 ng/mL”

(> 1660.00 IU/mL) i moga zosta¢ rozcienczone przy zastosowaniu
protokotu rozcienczania automatycznego lub procedury rozcienczania
recznego.

Protokoty rozcienczania automatycznego

Protokdt rozcienczania automatycznego dla préobek surowicy lub
osocza

W przypadku wybrania protokotu rozcienczania automatycznego
dla surowicy lub osocza nalezy zastosowaé rozcienczenie w
stosunku 1:10. System automatycznie wylicza stezenie prébki przed
rozcienczeniem, a nastepnie podaje wynik.

Rozcienczenia inne niz automatyczne rozcienczenia surowicy lub
osocza w stosunku 1:10 powinny byé wykonywane recznie.

Protokét rozcienczania automatycznego dla probek ptynu
owodniowego

UWAGA: Prébki ptynu owodniowego musza by¢ rozcienczone.
W przypadku wybrania protokotu rozcienczania automatycznego
dla ptynu owodniowego NALEZY ZASTOSOWAC WYLACZNIE
rozcienczenie w stosunku 1:40. System automatycznie wylicza
stezenie probki przed rozcienczeniem, a nastgpnie podaje wynik.
Rozcienczenia inne niz automatyczne rozcienczenia ptynu
owodniowego w stosunku 1:40 powinny by¢ wykonywane recznie.
Procedura rozcienczania recznego

Procedura rozciefczania recznego dla wszystkich typdw prébek
UWAGA: Podczas wykonywania procedury rozcienczania rgcznego
nalezy stosowac¢ uniwersalny roztwér do rozcienczania recznego
Alinity i Multi-Assay Manual Diluent.

W celu uzyskania rozcienczenia w stosunku 1:20 doda¢ 50 pL probki
pacjenta do 950 pL uniwersalnego roztworu do rozciefnczania recznego
Alinity i Multi-Assay Manual Diluent. W celu uzyskania rozcienczenia
w stosunku 1:101 doda¢ 10 pL prébki pacjenta do 1 mL 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.
Jesli osoba przeprowadzajgca oznaczenie nie wprowadzi
wspotczynnika rozcienczenia, przed wydaniem wyniku uzyskang
warto$¢ nalezy pomnozy¢ przez odpowiedni wspétczynnik
rozcienczenia. Nie nalezy podawa¢ wyniku, jezeli w przypadku
rozcienczonej probki wynik ten jest nizszy od dolnej warto$ci
przedziatu pomiarowego wynoszacej 2.00 ng/mL (1.66 1U/mL).
Powtdrzy¢ 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 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 AFP 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 jakosci
obowiazujacymi w danym laboratorium.

Aby wyznaczyé statystyczne zakresy dla oznaczen kontroli,

kazde laboratorium powinno okres$li¢ wtasne stezenie docelowe
oraz zakresy stezen dla nowych partii kontroli dla kazdego,
znaczgcego klinicznie poziomu. Mozna je wyznaczy¢ poprzez
przeprowadzenie serii co najmniej 20 oznaczen w ciggu kilku (3-5)
dni oraz zastosowanie raportowanych wynikdw do wyznaczenia
oczekiwanej wartosci $redniej (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 rozne 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 Kilinicznych i Laboratoryjnych (Clinical and Laboratory
Standards Institute, CLSI) C24-A3, lub innych opublikowanych
wytycznych w sprawie ogdlnych zalecen dotyczacych kontroli
jakosci.*5

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

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

Po wyznaczeniu warto$ci mediany AFP dla prébek surowicy/osocza

matki oraz ptynu owodniowego warto$ci $rednie kontroli powinny

miesci¢ sie w dopuszczalnych zakresach wyznaczonych przez dane
laboratorium. Kazda kalibracja powinna by¢ $cisle monitorowana pod
wzgledem jej dopuszczalnosci poprzez oznaczanie kontroli zgodnie

z wytycznymi CLSI I/LA25-A2,%6 Narodowej Akademii Biochemii

Klinicznej (National Academy of Clinical Biochemistry, NACB)*” i/lub

wewnetrznymi procedurami operacyjnymi obowigzujacymi w

laboratoriach w celu wykrycia wszelkich przesunigé w warto$ciach,

ktére moga wymagac ponownej kalibracji testu lub ponownego
wyznaczenia wartosci mediany dla surowicy/osocza matki oraz ptynu
owodniowego.

Dostepne w sprzedazy kontrole nalezy stosowa¢ zgodnie z

wytycznymi i zaleceniami ich wytwércy. Zakresy warto$ci stezen

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

W przypadku zastosowania dowolnego materiatu kontrolnego

laboratorium powinno upewnié¢ sie, 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.*8

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 AFP wykorzystuje metode redukcji danych z
zastosowaniem 4-parametrowego pasowania wazonej krzywej
logistycznej (4PLC, Y-weighted) w celu wygenerowania krzywej
kalibracji i wynikéw.

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

Wyniki flagowane

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

Przedziat pomiarowy definiowany jest jako zakres wartosci
wyrazonych w ng/mL (lU/mL), ktéry spetnia dopuszczalne
wymogi odnoszace sig do liniowo$ci, nieprecyzyjnoéci oraz btedu
systematycznego.

Przedziat pomiarowy testu Alinity i AFP wynosi od 2.00 do
2000.00 ng/mL (1.66 do 1660.00 IU/mL).
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B OGRANICZENIA PROCEDURY

e Jesli wyniki oznaczen AFP sg niespdjne z obrazem klinicznym,
w celu potwierdzenia wyniku sugeruje sie przeprowadzenie
dodatkowego badania.

e W celach diagnostycznych wyniki oznaczen powinny by¢
rozpatrywane w potgczeniu z innymi danymi, np.: objawami
klinicznymi, wynikami innych badan, rozpoznaniem klinicznym, itd.

e Prébki pobrane od pacjentéw, ktérym w celach diagnostycznych
lub leczniczych podawano preparaty mysich przeciwciat
monoklonalnych, moga zawiera¢ ludzkie przeciwciata skierowane
przeciw przeciwciatom mysim (ang. human anti-mouse antibodies,
HAMA).49: 50 Prébki zawierajace HAMA moga dawaé nietypowe
wyniki, jesli oznacza sig je przy uzyciu zestawdw takich jak Alinity i
AFP wykorzystujacych mysie przeciwciata monoklonalne.*®

e Przeciwciata heterofilne w ludzkiej surowicy moga reagowac
z immunoglobulinami zawartymi w odczynnikach, zaktécajac
przebieg testéw immunologicznych in vitro.5! Pacjenci,
ktorzy maja staty kontakt ze zwierzgtami lub produktami na
bazie surowic zwierzecych, moga by¢ narazeni na tego typu
interferencje, a uzyskane wyniki moga by¢ nieprawidtowe. W
celu postawienia rozpoznania konieczne moze by¢ uzyskanie
dodatkowych informacji.

e Mimo iz test Alinity i AFP zostat opracowany w taki sposdb,
aby w szczegdlnosci redukowaé efekt wywotany HAMA oraz
przeciwciatami heterofilnymi, wyniki testu, ktére nie sa spdjne
z innymi obserwacjami klinicznymi, moga wymaga¢ uzyskania
dodatkowych informacji w celu postawienia diagnozy.

e Test Alinity i AFP, w pofaczeniu z danymi uzyskanymi w badaniu
klinicznym oraz wynikami innych procedur diagnostycznych,
stanowi cenng pomoc w prowadzeniu pacjentéw chorych na
nienasieniakowatego raka jadra. Podwyzszone stezenia AFP
w surowicy zaobserwowano w przypadku takich zaburzen, jak
ataksja teleangiektazja, dziedziczna tyrozynemia, pierwotny
rak watroby, potworniaki, rak przewodu pokarmowego z lub bez
obecnosci przerzutéw do watroby oraz nienowotworowe choroby
watroby, takie jak ostre wirusowe zapalenie watroby, przewlekte
aktywne zapalenie watroby oraz marsko$¢ watroby.

e Test Alinity i AFP nie powinien by¢ stosowany jako badanie
przesiewowe w kierunku rozpoznania raka.

e NIE MOZNA uzyska¢ waznych pomiaréw stezenia AFP w
surowicy lub osoczu matki, jesli sg one wykonywane po zabiegu
amniocentezy. Dlatego tez probki surowicy lub osocza matki
MUSZA zosta¢ pobrane PRZED wykonaniem amniocentezy.
Dalsze informacje, patrz rozdziat ,POBIERANIE PROBEK |
PRZYGOTOWYWANIE ICH DO ANALIZY” w niniejszej instrukcji
uzywania.

e Prébki ptynu owodniowego zanieczyszczone krwig ptodu moga
wykazywaé nietypowo wysokie wartosci stezen AFP, ktére moga
prowadzi¢ do btednej interpretacji wynikéw badan. Prébki z
widoczng domieszka krwi nalezy oznaczy¢ na obecnos$¢ krwinek
ptodowych przy uzyciu metody Kleihauer-Betke i/lub na obecnos¢
hemoglobiny ptodowej metoda elektroforezy, immunoelektroforezy
lub przy uzyciu innych dostepnych metod. Dalsze informacje, patrz
rozdziat ,POBIERANIE PROBEK | PRZYGOTOWYWANIE ICH DO
ANALIZY” w niniejszej instrukcji uzywania.

e Wiarygodnos¢ wynikéw oznaczen MSAFP w badaniach
prenatalnych zalezy od doktadnego okreslenia wieku cigzy.
Niedoktadne okre$lenie wieku ciazy moze spowodowac
niedoktadne oszacowanie ryzyka wystapienia wady cewy nerwowej
(NTD). Gdy nie ma pewnosci co do wieku cigzowego, wazne jest
wykonanie wiarygodnego badania ultrasonograficznego.

e Podczas gdy podwyzszone warto$ci MSAFP wskazuja na
zwigkszone ryzyko wystepowania wad cewy nerwowej u ptodu
(NTD), nie jest to badanie, na podstawie ktérego ustala sie
rozpoznanie. Podwyzszone wartosci stezen AFP w surowicy
wystepuja takze w przebiegu niektérych nowotwordw oraz w
niektérych chorobach nienowotworowych, jak opisano powyzej, i
moga wskazywac na stan zdrowia matki. Inne zaburzenia, takie
jak wady rozwojowe tozyska, otwarte wady rozwojowe ptodu, np.
przepuklina pierscienia pepkowego czy wrodzony ubytek $ciany
jamy brzusznej, nieprawidtowo$ci rozwojowe nerek u ptodu,
poronienie zagrazajace oraz obumarcie ptodu zwigzane sg z
wystepowaniem podwyzszonego stezenia MSAFP. Podwyzszone
wartosci stezenn MSAFP stwierdza sie rowniez w przypadkach
przedwczesnego porodu oraz niskiej wagi urodzeniowej, a
takze w przebiegu cigzy mnogiej. Rzadko, w przypadku ciazy
pojedynczej i niezaburzonej stwierdza sie podwyzszone stezenia
MSAFP. Badania potwierdzajace, takie jak wykonywanie
amniocentezy w celu oznaczenia AFP w ptynie owodniowym
(AFAFP), ultrasonografia o wysokiej rozdzielczosci lub
amniografia, stanowia wazny element uzupetniajacy diagnostyki
przy badaniu stezen AFP.

¢ Informacje na temat ograniczen dotyczacych badanych prébek,
patrz rozdziat ,POBIERANIE PROBEK | PRZYGOTOWYWANIE
ICH DO ANALIZY” w niniejszej ulotce.

B 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 sie, aby kazde laboratorium wyznaczyto wtasny zakres
referencyjny wtasciwy dla danej szerokosci geograficznej i badanej
populaciji.
Rozktad wartosci w teScie ARCHITECT AFP wyznaczono w 400
prébkach pochodzacych od oséb uznanych za zdrowe (200
mezczyzn oraz 200 kobiet), u 238 pacjentdw chorych na choroby
nienowotworowe oraz u 224 pacjentéw z rozpoznaniem choroby
nowotworowej. Dane zostaty przedstawione w ponizszych tabelach.
Rozktad wartosci w tescie ARCHITECT AFP

Rozktad wartosci (%) wedtug zakresu stezen AFP w

ng/mL

Grupa/ka- 0- >8.78- >15- >200- >500- >1000
tegoria n 878 1500 200 500 1000 -2000 >2000

Osoby uznane 400 97.5 2.0 0.52 0.0 0.0 0.0 0.0
za zdrowe

a8 W tych 2 probkach stezenia AFP wynosity 25.16 oraz 27.81 ng/mL.
Zaobserwowane $rodkowe nieparametryczne 95% wynikow
uzyskanych dla 400 oséb uznanych za zdrowe miescito sig¢ w
zakresie od 0.89 do 8.78 ng/mL. Zaleca sie, aby kazde laboratorium
ustanowito swoj wtasny zakres oczekiwanych warto$ci referencyjnych
dla badanej populaciji.
Rozktad wartosci w tescie ARCHITECT AFP

Rozktad wartosci (%) wedtug zakresu stezen AFP

w ng/mL

Grupa/kate- 0- >8.78- >15- >200- >500- >1000
goria n 8.78 15.00 200 500 1000 -2000 >2000
Choroby nienowotworowe
Marsko$¢ watroby 49 980 2.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0

Choroby uktadu 26 100.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0
moczowo-
piciowego
Wirusowe
zapalenie watroby

Zapalenie trzustki - 14 92.9 71 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0

149 906 6.7 2.0 0.0 0.0 0.0 0.7
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Rozktad wartosci (%) wedtug zakresu stezen AFP
w ng/mL

Grupa/kate- 0-
goria n 8.78

>8.78 - >15- >200- >500- >1000
15.00 200 500 1000 -2000 >2000

Choroby nowotworowe 2

Rak przewodu 64 984 1.6 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0
pokarmowego
Pierwotny rak
watroby

Rak trzustki 34 853 0.0 59 29 0.0 29 29
Nienasieniakowaty 72  87.5 14 9.7 14 0.0 0.0 0.0
rak jadra

Nasieniakowaty 25
rak jadra

29 690 00 17.2 0.0 0.0 0.0 13.8

100.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0

a Probki z nienasieniakowatym rakiem jadra pochodzity od pacjentéw
poddawanych terapii. Status choroby byt nieznany dla prébek
pobranych od oséb chorych na inne choroby nowotworowe.
Wartosci AFP w surowicy matki i ptynie owodniowym

Ze wzgledu na zréznicowanie populacji z réznych obszaréw
geograficznych wazne jest, aby kazde laboratorium wyznaczyto wtasne
wartosci mediany dla kazdego tygodnia cigzy dla prébek surowicy
matki i ptynu owodniowego. Warto$ci AFP powinny by¢ wyrazone jako
wielokrotnosci mediany (MoM), jak pokazano w ponizszym obliczeniu:

Stezenie AFP w prébce

MoM - Mediana stezenia AFP w danym tygodniu cigzy
Kazde laboratorium powinno zebra¢ okoto 100 lub wigcej probek
dla kazdego tygodnia cigzy w celu okreslenia wartosci mediany,>2
a nastepnie zastosowaé warto$¢ odciecia (MoM), ktéra najlepiej
spetnia wymagania dotyczgce swoisto$ci i czutosci.

Przy uzyciu testu ARCHITECT AFP oceniono tacznie 685 probek
surowicy matki oraz 687 probek ptynu owodniowego pobranych od
kobiet bedacych w pojedynczej ciazy niezagrozonej lub niskiego
ryzyka. Wartosci AFP wyrazone jako mediany poddane regresji oraz
wielokrotno$ci tych median (MoM) dla tygodni ciazy od 15. do 21.
przedstawiono w tabelach ponize;j.

Stezenie AFP w surowicy matki

Mediany po Wielokrotnosci median po regres;ji

Tydzien regresji@ (ng/mL)
cigzy n (ng/mL) 2.0 25 3.0
15 101 32.17 64.35 80.44 96.52
16 95 36.86 73.73 92.16 110.59
17 102 42.24 84.48 105.60 126.72
18 103 48.40 96.79 120.99 14519
19 101 55.45 110.90 138.63 166.35
20 106 63.53 127.07 158.84 190.60
21 77 72.80 145.59 181.99 218.39

a Warto$ci median po regresji wyznaczono za pomoca analizy
regresji wazonej log-liniowej.'8
Stezenie AFP w ptynie owodniowym

Mediany po Wielokrotnosci median po regresji

Tydzien regresiji? (Hg/mL)
cigzy n (ug/mL) 2.0 2.5 3.0
15 104 16.41 32.82 41.02 49.22
16 108 13.38 26.76 33.45 40.14
17 105 10.91 21.82 27.27 32.72
18 109 8.89 17.79 22.23 26.68
19 102 7.25 14.50 18.13 21.75
20 97 5.91 11.83 14.78 17.74
21 62 4.82 9.64 12.05 14.46

a Warto$ci median po regresji wyznaczono za pomocga analizy
regresji wazonej log-liniowej.

Uwaga: Warto$ci AFP zostaty przypisane na podstawie ukonczonych
tygodni ciazy. Na przyktad prébka pobrana 132. dnia cigzy (tydzien
18., dzien 6.) zostata przypisana do 18. tygodnia ciazy, gdyz wiek
ciazowy obejmuje 18 ukonczonych tygodni plus 6 dni.

Swoistos¢ i czuto$¢ kliniczna

Szacunkowe warto$ci swoistosci i czutosci (oraz powiazane z

nimi 95% przedziaty ufnosci) testu ARCHITECT AFP wyznaczono
dla prébek surowicy matki oraz ptynu owodniowego przy réznych
wielokrotno$ciach mediany (MoM). Zgodnie z podang w niniejszej
instrukcji uzywania definicja, swoisto$¢ jest to prawdopodobienstwo,
z jakim uzyskany wynik testu bedzie ujemny w przypadku

braku otwartej wady cewy nerwowej (NTD), za$ czutosé jest to
prawdopodobienstwo, z jakim uzyskany wynik testu bedzie dodatni w
przypadku obecnosci otwartej wady cewy nerwowej (NTD).

Tabela dotyczaca swoistosci zawiera dane zebrane na podstawie
badan prébek pobranych od kobiet bedacych w prawidtowe;j
pojedynczej ciazy w tygodniu cigzy od 15. do 21. i oznaczonych w
teScie ARCHITECT AFP. Dane zestawiono w ponizszej tabeli.

Swoistos¢ (95% przedziat ufnosci) wg
wielokrotnosci mediany (MoM)

Typ probki n 2.0 2.5 3.0
Surowica matki 682 95.45% 98.24% 99.71%
(93.61%, (96.95%, (98.94%,
96.89%) 99.09%) 99.96%)
Plyn owodniowy 222 98.65% 99.10% 99.55%
(96.10%, (96.78%, (97.52%,
99.72%) 99.89%) 99.99%)

Tabela dotyczaca czutoci zawiera dane zebrane na podstawie
badan probek pobranych od kobiet bedacych w potwierdzonej
zagrozonej pojedynczej ciazy i oznaczonych w tescie ARCHITECT
AFP. Dane zestawiono w ponizszej tabeli.

Czutos¢ (95% przedziat ufnosci) wg
wielokrotnosci mediany (MoM)

Typ probki n 2.0 2.5 3.0

Surowica matki 21 95.24% 80.95% 71.43%
(76.18%, (58.09%, (47.82%,
99.88%) 94.55%) 88.72%)

Ptyn owodniowy 19 100.00% 94.74% 94.74%
(82.35%, (73.97%, (73.97%,
100.00%) 99.87%) 99.87%)

Charakterystyka testu w seryjnym monitorowaniu AFP

Podczas monitorowania chorych na nienasieniakowatego raka jadra
oprécz badania fizykalnego, histopatologicznego czy innych procedur
oceny klinicznej nalezy uwzgledni¢ réwniez zmiany obserwowane w
warto$ciach seryjnych oznaczen AFP.

Do okreslenia, czy wystapita znaczaca zmiana w warto$ciach AFP,
zostata zastosowana warto$¢ referencyjna zmiany (ang. reference
change value, RCV).53 W obliczeniach tych warto$¢ RCV dla
kazdego testu (ARCHITECT AFP oraz testu poréwnawczego) zostata
ustalona w oparciu o podawang w literaturze fachowej zmienno$é
biologiczng AFP54 oraz catkowitg nieprecyzyjno$é danego testu.
Wyliczono, ze warto$¢ RCV dla testu ARCHITECT AFP wynosi
39.22%, za$ dla testu poréwnawczego jest rowna 39.98%. Od
kazdej z 72 badanych oséb pobrano seryjnie co najmniej 3 probki,
a nastepnie oznaczono w celu okre$lenia zmiany w stezeniu AFP

w kazdej seryjnej parze (n=207). Dane zostaty przedstawione w
ponizszych tabelach.

Zmiana w statusie choroby

Zmiana w
steieniu R S NED P Ogéiem
AFP (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
Wzrost > 7 3 9 8 27
RCV (3.38) (1.45) (4.35) (3.86) (13.04)
Brak 20 38 70 18 146
znaczacej (9.66) (18.36) (33.82) (8.70) (70.53)
zmiany
Spadek > 8 12 5 9 34
RCV (3.86) (5.80) (2.42) (4.35) (16.43)
Ogotem 35 53 84 35 207
(16.91) (25.60) (40.58) (16.91) (100.00)

R = odpowiedz na leczenie (ang. Responding); S = stan stabilny
(ang. Stable); NED = brak objawéw choroby (ang. No Evidence of
Disease); P = progresja choroby (ang. Progressing).
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Zmiana w stezeniu Zmiana w statusie choroby

AFP (%) Progresja Brak progres;ji Ogotem
Wzrost > 39.22% 8 (A) 19 (B) 27 (A+B)
Wzrost < 39.22% 27 (C) 153 (D) 180 (C+D)
Ogotem 35 (A+C) 172 (B+D) 207 (A+B+C+D)

Swoisto$¢ = D [ (B+D) x 100% = 88.95%; 95% przedziat ufnosci

= 84.35% do 93.55%

Czuto$¢ = A | (A+C) x 100% = 22.86%; 95% przedziat ufnosci

= 9.38% do 40.00%

Ujemna warto$¢ predykcyjna = D / (C+D) x 100% = 85.00%; 95%
przedziat ufnosci = 78.34% do 90.68%

Dodatnia warto$¢ predykcyjna = A | (A+B) x 100% = 29.63%; 95%
przedziat ufnosci = 12.00% do 52.17%

Ponadto prébki zostaty analizowane w odniesieniu do badanych osdb.
Skuteczno$¢ testu zostaje wykazana, gdy suma czutosci i swoistosci
wynosi wiecej niz 1. W badaniu tym skuteczno$¢ testu okreslona
wartoscig RCV w monitorowaniu chorych na raka jadra wyniosta 1.12
przy 95% przedziale ufno$ci wynoszacym od 0.98 do 1.25.

Zmiana w wynikach stgzen AFP uzyskanych zaréwno w tescie
ARCHITECT AFP, jak i poréwnawczym tescie do oznaczania AFP
zostata przeanalizowana pod katem zgodnosci na podstawie
odpowiadajgcych im wartosci RCV.

Poréwnawczy test AFP
ARCHITECT AFP Wazrost > 39.98%  Wzrost < 39.98% Ogotem
Wzrost > 39.22% 18 (A) 9 (B) 27 (A+B)
Wzrost < 39.22% 12 (C) 166 (D) 178 (C+D)
Ogotem 30 (A+C) 175 (B+D) 205 (A+B+C+D)

Zgodnosc¢ catkowita = (A+D) / (A+B+C+D) x 100% = 89.76%; 95%
przedziat ufnosci = 84.77% do 93.55%
Zgodno$¢ wynikéw dodatnich = A [ (A+C) x 100% = 60.00%; 95%
przedziat ufnosci = 40.60% do 77.34%
Zgodno$¢ wynikow ujemnych = D [/ (B+D) x 100% = 94.86%; 95%
przedziat ufnosci = 90.46% do 97.62%

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 probki.

Szczegotowe badania z uzyciem analizatora Alinity i

Ponizsze wyniki zostaty wygenerowane z uzyciem analizatora Alinity i.

Precyzja

Precyzja wewnatrzlaboratoryjna

Przeprowadzono badanie w oparciu o wytyczne CLSI EP05-A2 oraz
CLSI EP05-A3.5% 56 Testy wykonywano z uzyciem 1 partii zestawu
odczynnikdw Alinity i AFP Reagent Kit, 1 partii kalibratoréw Alinity

i AFP Calibrators, 1 partii kontroli Alinity i AFP Controls oraz 1
analizatora. Oznaczano 3 kontrole oraz 6 paneli w co najmniej 2
powtérzeniach, o 2 réznych porach dnia, przez 12 réznych dni.

Wartosé W jednym cyklu W jednym laboratorium
érednia (powtarzalnosc) (warto$¢ catkowita)?
Prébka n (ng/mL) SD CV (%) SD CV (%)
Kontrola niska 48 19.66 0.327 17 0.424 2.2
Kontrola Srednia 48 198.46 4.556 2.3 4.838 2.4
Kontrola wysoka 48 975.72 21.217 2.2 35.794 3.7
Panele surowicy
Panel 1 48 3.18 0.113 3.6 0.130 4.1
Panel 2 48 10.14 0.176 1.7 0.232 2.3
Panel 3 48 1824.46 68.434 3.8 68.434 3.8
Panele ptynu owodniowego
Panel 4 48 3.16 0.073 2.3 0.094 3.0
Panel 5 48 10.87 0.187 1.7 0.316 29
Panel 6 48 1659.67 58.343 35 63.530 3.8

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

Wartosé W jednym cyklu W jednym laboratorium
srednia (powtarzalnosc) (warto$¢ catkowita)®
Prébka n (IU/mL) SD CV (%) SD CV (%)
Kontrola niska 48 16.31 0.271 1.7 0.353 2.2
Kontrola $rednia 48 164.72 3.781 2.3 4.015 24
Kontrola wysoka 48 809.84 17.610 2.2 29.709 3.7
Panele surowicy
Panel 1 48 2.64 0.095 3.6 0.108 41
Panel 2 48 8.41 0.147 1.7 0.193 23
Panel 3 48  1514.30 56.800 3.8 56.800 3.8
Panele ptynu owodniowego
Panel 4 48 2.62 0.061 2.3 0.078 3.0
Panel 5 48 9.03 0.156 1.7 0.264 29
Panel 6 48  1377.53 48.425 3.5 52.729 3.8

2 Obejmuje zmienno$¢é w obrebie cyklu roboczego, pomiedzy cyklami
i pomiedzy dniami.
Odtwarzalnos¢ systemu

Przeprowadzono badanie w oparciu o wytyczne CLSI EP05-A2 oraz
CLSI EP05-A3.5% 56 Testy wykonywano z uzyciem 1 partii zestawu
odczynnikéw Alinity i AFP Reagent Kit, 1 partii kalibratoréw Alinity

i AFP Calibrators, 1 partii kontroli Alinity i AFP Controls oraz 3
analizatoréw. Oznaczano 3 kontrole i 11 paneli w 4 powtdrzeniach, o
2 réznych porach dnia, przez 5 dni.

_Prébka

Kontrola
niska

Kontrola
Srednia

Kontrola
wysoka

Panel 1
Panel 2
Panel 3
Panel 4
Panel 5

Panel 6
Panel 7
Panel 8
Panel 9
Panel 10
Panel 11

120

120

120

120
120
120
120
120

120
120
120
120
120
120

W jednym labora-

Pomigdzy analiza-
torami

Odtwarzalnosc?

Wartosé  torium (wartosé
érednia _ Catkowita)?
n (ng/mL) SD  CV (%)

T 120 1982 0497 25  0.380
202.67 4.725 2.3 4.228
991.37 35900 3.6 15.088

Panele surowicy

3.20 0.106 3.3 0.060
10.37  0.260 25 0.145
585.01 15533 27 10.939
1391.31 50.099 3.6 9.308
1812.55 69.137 3.8 0.000
Panele ptynu owodniowego

3.17 0.093 29 0.030
10.99  0.251 23 0.220
20393 4751 23 4315
49280 12475 25 10.224
1651.66 63.187 3.8 6.632
1058.87 36.001 3.4 16.601

SD _ CV(%) SD _ CV(%)

1.9 0.626 3.2

2.1 6.341 3.1

15 38941 39

1.9 0.122 3.8
1.4 0.298 29
19 18998 3.2
0.7 50957 37
00 69137 38

0.9 0.098 3.1
2.0 0333 3.0
2.1 6.419 3.1
21 16129 33
04 63534 38
16 39645 37

2Zmienno$¢ w jednym laboratorium obejmuje sktadowe wariancji w
jednym cyklu roboczym, pomiedzy cyklami i pomiedzy dniami.

b Odtwarzalno$¢ obejmuje sktadowe wariancji w jednym cyklu
roboczym, pomiedzy cyklami, pomigdzy dniami i pomiedzy

analizatorami.

Probka
Kontrola
niska
Kontrola
Srednia
Kontrola
wysoka

W jednym labora-

Pomigdzy analiza-
torami

Odtwarzalno$ch

n_(Wm) SD CV(%) SD  CV(%) SD  CV(%)

120

120

Wartogé  torium (wartos¢
srednia catkowita)?
1645 0412 25 0.316
168.22 3922 23 3.509
120 82284 29797 36 12523

19 0.519 3.2

21 5.263 3.1

15 32322 39
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W jednym labora-
torium (wartosé

Wartosé Pomigdzy analiza-

Srednia ___ Catkowita)? torami Odtwarzalnosc®
Probka n (lU/mL) SD CV(%) SD CV(%) SD CV (%)

Panele surowicy
Panel 1 120 2.66 0.088 3.3 0.051 19 0.101 3.8
Panel2 120  8.61 0.216 25 0.120 14 0.247 29
Panel3 120 485.56 12892 27 9.079 19 15768 3.2
Panel4 120 1154.79 41583 3.6 7.725 0.7 42294 37
Panel5 120 1504.42 57.384 3.8 0.000 0.0 57384 38
Panele ptynu owodniowego

Panel6 120 2.63 0.077 29 0.024 0.9 0.081 3.1
Panel7 120 9.12 0.208 2.3 0.183 2.0 0.277 3.0
Panel8 120 169.26 3.944 2.3 3.582 2.1 5.328 3.1
Panel9 120 409.03 10.355 2.5 8.485 21 13387 33
Panel 10 120 1370.88 52446 3.8 5.505 04 52734 38
Panel 11 120 878.86 29.881 3.4 13.779 16 32905 37

2Zmienno$¢ w jednym laboratorium obejmuje sktadowe wariancji w
jednym cyklu roboczym, pomigdzy cyklami i pomiedzy dniami.

b Odtwarzalno$é obejmuje sktadowe wariancji w jednym cyklu
roboczym, pomigdzy cyklami, pomiedzy dniami i pomiedzy
analizatorami.

Przeprowadzono badanie w oparciu o wytyczne CLSI EP05-A2 oraz
CLSI EP15-A2.55 57 Testy wykonywano w 3 osrodkach klinicznych
z uzyciem 1 partii zestawu odczynnikéw Alinity i AFP Reagent Kit,

1 partii kalibratoréw Alinity i AFP Calibrators, 1 partii kontroli Alinity
i AFP Controls oraz 1 analizatora w kazdym o$rodku. Oznaczano 3
kontrole i 5 paneli ludzkiej surowicy w 4 powtérzeniach, o 2 réznych
porach dnia, przez 5 dni.

Odtwarzal-

nos¢ wraz z

W jednym dodatkowym

laboratorium komponentem

W jednym cyklu  Pomigdzy  (warto$é - pomigdzy

Wartosé (powtarzalnosé)  dniami?  catkowita)®  osrodkami®

Srednia cV cv cv

Probka n (ng/mL) SD (%) SD (%) SD (%) SD CV (%)

Kontrola 120 20.12 0.467 23 0593 29 0593 29 0593 29
niska

Kontrola 120 211.22 4103 1.9 4576 22 4576 22 7237 34
Srednia

Kontrola 120 1019.96 20.062 2.0 23.753 2.3 23.753 2.3 28280 28
wysoka

Panel1 120 291 0089 30 0.089 30 0.103 3.6 0137 47

Panel2 120 1141 0232 20 0261 23 0276 24 0366 3.2

Panel3 120 611.27 12719 21 13591 22 13591 22 17.673 29

Panel4 120 1517.33 34.193 2.3 37.252 2.5 41.228 2.7 49.463 33

Panel 5 120 1741.06 39.012 22 42.188 24 49.461 2.8 69.164 4.0

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

¢ Obejmuje zmienno$¢ w jednym cyklu roboczym, pomiedzy cyklami,
pomiedzy dniami oraz pomiedzy osrodkami.

Odtwarzal-

nosé wraz z

W jednym  dodatkowym

. laboratorium  komponentem

W jednym cyklu Pomigdzy (wartosé - pomiedzy

Wartosé _(Powtarzalnosé)  dniami?  catkowita)’  o$rodkamit

Srednia cv cv cv

Probka n (IU/mL) SD (%) SD (%) SD CV(%) SD (%)

Kontrola 120 16.70 0.388 2.3 0492 29 0492 29 0492 29
niska

Kontrola 120 175.31 3406 19 3798 22 3798 22 6.007 34
Srednia

Kontrola 120 846.57 16.652 2.0 19.715 2.3 19.715 23 23473 2.8
wysoka

Odtwarzal-

nos¢ wraz z

W jednym  dodatkowym

laboratorium komponentem

W jednym cyklu  Pomigdzy (warto$é - pomigdzy

Wartos¢ (powtarzalno$é)  dniami® catkowita)®  osrodkami®

Srednia cv cv cv

Probka n (IU/mL) SD (%) SD (%) SD CV(%) SD (%)
Panel1 120 2.41 0.074 31 0.074 3.1 008 36 0114 47
Panel2 120 9.47 0193 20 0216 23 0229 24 0304 32
Panel3 120 507.35 10.557 2.1 11.281 2.2 11.281 22 14.668 2.9
Panel4 120 1259.38 28.380 2.3 30919 2.5 34219 27 41.054 33
Panel5 120 1445.08 32.380 2.2 35.017 2.4 41.052 28 57.406 4.0

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

¢ Obejmuje zmienno$¢ w jednym cyklu roboczym, pomiedzy cyklami,
pomiedzy dniami oraz pomigedzy o$rodkami.

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 AFP Reagent Kit na kazdym z 2 analizatoréw
w ciggu co najmniej 3 dni. Warto$ci granicy préby sSlepej (ang. Limit
of Blank, LoB), granicy wykrywalnosci (ang. Limit of Detection,

LoD) oraz granicy oznaczalno$ci (ang. Limit of Quantitation, LoQ)
przedstawiono ponizej. Ponizsze reprezentatywne dane potwierdzaja
warto$¢ dolnej granicy przedziatu pomiarowego.58

ng/mL 1U/mL
LoB? 0.02 0.02
LoDP 0.04 0.03
LoQ® ¢ 0.5 0.4

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

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

¢ Warto$¢ LoQ definiuje sig jako najnizsze stezenie, przy ktérym
spetnione jest kryterium catkowitego dopuszczalnego btedu na
poziomie 2.5 ng/mL.

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

Liniowos¢é

Przeprowadzono badanie w oparciu o wytyczne CLSI zawarte w
dokumencie EP06-A.5%

Test ten zachowuje liniowo$¢ w przedziale pomiarowym wynoszacym
od 2.00 do 2000.00 ng/mL (1.66 do 1660.00 IU/mL).

Poréwnanie migedzy analizatorem Alinity i a ARCHITECT i2000SR

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

Poréwnanie pomigdzy analizatorem Alinity i a analizatorem
ARCHITECT i2000SR przeprowadzono poprzez oznaczenie 213
prébek panelu surowicy oraz 183 prébek panelu ptynu owodniowego
z uzyciem 1 partii kazdego z nastepujacych materiatow:
odczynnikdw, kalibratoréw i kontroli Alinity i AFP. Testy wykonywano
z uzyciem 1 analizatora Alinity i w kazdym z 3 klinicznych o$rodkéw
badawczych. Testy wykonywano takze z uzyciem 1 partii kazdego

z nastepujacych materiatéw: odczynnikéw, kalibratora i kontroli
ARCHITECT AFP na 1 analizatorze ARCHITECT i2000SR w 1
klinicznym o$rodku badawczym.

) Abbott



Wspot- Punkt
czynnik przecigciaz Nachy-
korelacji osia wspot- lenie

Jedn. n (r) rzgdnych krzywej Zakres stezen
Alinity | AFP Surowica® ng/mL 213 0999  0.41 099 3.99-1915.46
wzgledem pyyp ngmL 183 0998 044 1.00 4.28-1948.40

ARCHITECT quodniowy?
AFP

aSurowica: Dla stezen AFP < 1000 ng/mL, r=0.999, punkt przeciecia
z osig wspotrzednych=0.42, nachylenie krzywej=0.98 (n=154);

dla stezen AFP > 1000 ng/mL, r=0.977, punkt przeciecia z osig
wspotrzednych=-18.23, nachylenie krzywej=1.00 (n=59);

bPtyn owodniowy: Dla stezen AFP < 1000 ng/mL, r=0.998, punkt
przeciecia z osia wspotrzednych=0.44, nachylenie krzywej=1.00
(n=120); dla stezen AFP = 1000 ng/mL, r=0.972, punkt przecigcia z
osia wspétrzednych=44.34, nachylenie krzywej=0.97 (n=63);

Szczegotowe badania z uzyciem analizatora ARCHITECT
i System

Ponizsze wyniki zostaty wygenerowane z uzyciem analizatora
ARCHITECT i2000 / i2000SR.

Odzysk z uzyciem wzorcow WHO

Test ARCHITECT AFP wykazat zakres odzysku wynoszacy 100 + 10%
podczas oznaczania prébek, do ktérych dodano znane ilosci AFP,
przy uzyciu 1. migdzynarodowego wzorca WHO, 72/225.

Badanie przeprowadzono z uzyciem 16 prébek surowicy o niskim
stezeniu AFP oraz 14 prébek ptynu owodniowego. Do probek
surowicy dodano 1. migedzynarodowy wzorzec WHO 72/225, aby
utworzy¢ prébki o wartosciach w catym przedziale pomiarowym
testu. Probki ptynu owodniowego rozcienczono w stosunku 1:40
przy uzyciu uniwersalnego roztworu do rozcienczania recznego
ARCHITECT i Multi-Assay Manual Diluent, a nastepnie dodano 1.
miedzynarodowy wzorzec WHO 72/225, aby utworzy¢ probki o
stezeniach AFP w zakresie od 312.5 do 1250 ng/mL.* Prébki te
przebadano z uzyciem testu ARCHITECT AFP na 1 analizatorze, po
czym wyliczono procentowa warto$¢ odzysku. Dla prébek surowicy
$rednia procentowa warto$¢ odzysku wyniosta 103.1% (zakres: 99.5
do 108.6%). Dla prébek ptynu owodniowego $rednia procentowa
warto$¢ odzysku wyniosta 101.2% (zakres: 95.1 do 107.3%).

* Rozcienczenie w stosunku 1:40 prébek o stezeniach w zakresie
od 12.5 do 50 pg/mL jest réwne zakresowi od 312.5 do 1250 ng/mL
mieszczacemu sie w zakresie pomiarowym testu.

Swoistos¢ analityczna

W tescie ARCHITECT AFP roznica w stezeniu AFP miescita sie w
granicach = 10% przy poréwnaniu prébek zawierajgcych substancje
potencijalnie interferujace z prébkami referencyjnymi.
Przeprowadzono badanie w oparciu o wytyczne CLSI zawarte

w dokumencie EP7-A2.5' Ocenie poddane zostaty substancje
potencjalnie interferujace w celu ustalenia, czy miaty one wptyw

na warto$ci stezen AFP podczas stosowania testu ARCHITECT
AFP. Do prébek zawierajacych AFP w 2 stezeniach (okoto 10 oraz
1000 ng/mL) dodano substancje potencjalnie interferujace. Probki
oznaczono, a wartosci stezen AFP uzyskane w probkach, do
ktérych dodano wspomniane substancje, poréwnano z wartosciami
uzyskanymi dla prébek referencyjnych. Dane zostaty przedstawione
W ponizszej tabeli.

Substancja poten- Wysokie badane Interferencja (%)?
cjalnie interferujaca stezenie 10 ng/mL 1000 ng/mL
5-fluorouracy! 3 mmol/L -0.4 0.3
Acetaminofen 6.5 mg/mL -341 -3.1
Albumina 160 mg/mL 24 -4.1
Alfa-1-kwasna 2 mg/mL 0.2 -1.1
glikoproteina

Alfa-1-antytrypsyna 5 mg/mL 8.1 0.3
Alfa-2- 9 mg/mL 0.1 -0.1
makroglobulina

Aspiryna 10 mg/mL -4.7 -4.9
Bleomycyna 1000 pU/L -2.5 -4.3

Substancja poten-  Wysokie badane Interferencja (%)?
cjalnie interferujaca stezenie 10 ng/mL 1000 ng/mL
Karboplatyna 0.432 mg/mL 0.3 1.3
Ceruloplazmina 2.5 mg/mL -0.3 -0.6
Gonadotropina 1000 IU/L -1.1 2.2
kosmowkowa

Cisplatyna 1000 pg/mL -0.6 -1.2
Cyklofosfamid 1437 pumol/L 0.3 -0.7
Etopozyd 30 pg/mL -0.8 0.3
Gammaglobuliny 30 mg/mL -2.7 -2.4
Haptoglobina 6 mg/mL 0.7 -1.0
Ifosfamid 249 pg/mL -3.1 2.7
Metotreksat 2 mmol/L -0.6 -0.5
Laktogen tozyskowy 100 pg/mL -3.3 -3.6
Prolaktyna 500 ng/mL -4.8 -5.0
Transferyna 25 mg/mL -1.6 -3.4
Winblastyna 500 pg/mL -3.4 -3.5
Winkrystyna 1000 ng/mL -3.1 -4.4

Srednia/mediana wyniku badania -
Srednia/mediana wyniku referencyjnego
Srednia/mediana wyniku referencyjnego

2 Interferencija (%) x 100

Interferencje

Potencjalnie interferujgce substancje endogenne

W tescie ARCHITECT AFP rdznica w stezeniu AFP miescita sie w
granicach = 10% przy poréwnaniu prébek zawierajgcych substancje
endogenne w podwyzszonych stezeniach z prébkami referencyjnymi.
Przeprowadzono badanie w oparciu o wytyczne CLSI zawarte

w dokumencie EP7-A2.5" Ocenie poddane zostaty potencijalnie
interferujgce substancje endogenne w celu ustalenia, czy miaty one
wptyw na wartosci stezen AFP podczas stosowania testu ARCHITECT
AFP. Wymienione ponizej substancje endogenne dodano do prébek
zawierajgcych AFP w 2 stezeniach (okoto 10 oraz 1000 ng/mL).
Prébki oznaczono (n = 20), a nastepnie uzyskane wartosci stezen
AFP w prébkach z dodatkiem wymienionych substancji poréwnano

z warto$ciami uzyskanymi dla prébek referencyjnych. Dane zostaty
przedstawione w ponizszej tabeli.

Potencjalnie inter- Interferencja (%)?

ferujaca substancja Wysokie badane

endogenna stezenie 10 ng/mL 1000 ng/mL
Bilirubina 20 mg/dL -0.5 0.3
(niesprzgzona)

Bilirubina (sprzgzona) 20 mg/dL -0.9 -0.8
Hemoglobina 500 mg/dL -0.2 1.3
Biatko catkowite 12 g/dL 29 -0.2
Triglicerydy 3000 mg/dL -1.0 -1.9

Srednia/mediana wyniku badania -
Srednia/mediana wyniku referencyjnego
Srednia/mediana wyniku referencyjnego

2 Interferencija (%) x 100

Substancije potencjalnie interferujgce

Test ARCHITECT AFP opracowano w taki sposob, aby Srednia
procentowa warto$¢ odzysku wynosita 100% + 10% podczas
oznaczania probek zawierajacych czynnik reumatoidalny (RF) oraz
ludzkie przeciwciata przeciwko przeciwciatom mysim (HAMA), do
ktérych dodano znane iloSci AFP. Przeprowadzono badanie w oparciu
o wytyczne CLSI zawarte w dokumencie EP7-A2.5" Ocenie poddane
zostaty potencjalnie interferujgce substancje w celu ustalenia, czy
miaty one wptyw na wartosci stezen AFP podczas stosowania testu
ARCHITECT AFP. Materiat pobrany od 0s6b z wykrytymi ponizej
substancjami zostat podzielony na 3 prébki. Do dwéch z nich dodano
AFP w 2 stezeniach (okoto 10 oraz 1000 ng/mL). Prébki oznaczono,
a nastepnie wartosci stgzen AFP w prébkach z dodatkiem analitu
poréwnano z wynikami uzyskanymi dla prébek, do ktérych nie
dodano AFP. Dane zostaty przedstawione w ponizszej tabeli.
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Substancje potencjalnie Odzysk (%)?
interferujace n 10 ng/mL 1000 ng/mL
Ludzkie przeciwciata 13 104.7 105.9
przeciwko przeciwciatom

mysim

Czynnik reumatoidalny 13 104.6 102.3

Srednia/mediana wyniku dla probki z dodatkiem -
a Odzysk (%) = Srednia/mediana wyniku dla probki bez dodatku x 100
Srednia/mediana dodanej AFP

Efekt wysokiej dawki

Efekt wysokiej dawki (efekt Hooka) polega na tym, ze proébki o
bardzo wysokich stezeniach moga dawa¢ odczyty mieszczace
sie w zakresie pomiarowym testu. W tescie ARCHITECT AFP nie
zaobserwowano efektu wysokiej dawki podczas oznaczen probek
zawierajgcych do okoto 10 000 000 ng/mL AFP.
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