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

B NAZWA

Alinity i 2nd Generation Testosterone Reagent Kit (nazwa skrocona:
Testo)

B PRZEZNACZENIE

Alinity i 2nd Generation Testosterone jest testem immunochemicznym
z uzyciem mikroczastek i znacznika chemiluminescencyjnego (ang.
Chemiluminescent Microparticle Inmunoassay, CMIA), stuzacym do
iloSciowego oznaczania testosteronu w ludzkiej surowicy i osoczu na
analizatorze Alinity i.

Test Alinity i 2nd Generation Testosterone jest stosowany do pomiaru
testosteronu przy rozpoznawaniu i leczeniu zaburzen zwigzanych z
meskimi hormonami ptciowymi (androgenami), do ktérych naleza:
pierwotny i wtérny hipogonadyzm, opdznione lub przedwczesne
dojrzewanie ptciowe, impotencja u mgzczyzn, a u kobiet - hirsutyzm
(nadmierne owtosienie) oraz wirylizacja (maskulinizacja) na skutek
nowotwordw, torbielowato$ci jajnikéw oraz wrodzonego przerostu
nadnerczy (zespotéw nadnerczowo-ptciowych).

B WPROWADZENIE

Testosteron jest uwazany za najwazniejszy sposréd steroidowych
meskich hormonéw ptciowych (androgendéw). U mezczyzn jest on
wydzielany przez komorki Leydiga oraz komoérki srédmiazszowe
jadra, stymulowane przez hormon luteinizujacy (LH). Wydzielanie
testosteronu regulowane jest poprzez ujemne sprzezenie zwrotne

z podwzgdrzem, gdzie wydzielanie hormondéw uwalniajgcych
gonadotropiny katalizuje synteze oraz uwalnianie LH oraz hormonu
folikulotropowego (FSH) z przedniego ptata przysadki mézgowe;j.

U kobiet testosteron jest wydzielany przez komérki ostonki
wewnetrznej oraz komorki srodmigzszowe jajnikow i jest takze
wytwarzany w drodze metabolizmu androgenéw nadnerczowych.
Wartos$ci stezen testosteronu u kobiet sg zazwyczaj okoto 10-20 razy
nizsze niz u mezczyzn.

W krwiobiegu okoto 97% testosteronu jest przenoszonych przez
biatka, w najwiekszym stopniu poprzez wigzanie z globuling wigzaca
hormony ptciowe (SHBG) o powinowactwie wynoszacym okoto 10°
Lmol™.! Testosteron jest takze stabo zwiazany z albumina.

W tescie Alinity i 2nd Generation Testosterone dochodzi do uwolnienia
testosteronu z biatek wigzacych, a nastepnie pomiaru catkowitego
stezenia testosteronu. Stezenie testosteronu w postaci wolnej mozna
obliczy¢ na podstawie stezenia catkowitego testosteronu, SHBG oraz
albumin.2 Mozna takze obliczyé wskaznik wolnych androgendw (ang.
Free Androgen Index, FAI) [FAI = (catkowity testosteron) / (SHBG)],
ktory stanowi wskaznik poziomu wolnego testosteronu. Wskaznik ten
koreluje zaréwno z warto$ciami wolnego testosteronu pochodzacymi z
pomiaru oraz obliczen oraz umozliwia rozréznienie oséb z nadmierng
aktywnoscig androgenéw od oséb zdrowych.3-3

Stezenie testosteronu wykazuje miedzyosobnicze wahania

dobowe.® Pulsacyjne uwalnianie LH w nocy zazwyczaj prowadzi

do maksymalnego stezenia testosteronu w godzinach rannych.

Pora dnia, wiek, pte¢, okres dojrzewania ptciowego, okres przed i

po menopauzie oraz choroba - sg to czynniki, ktére maja wptyw

na stezenie testosteronu i nalezy je uwzgledni¢ przy rozpatrywaniu
poszczegdlnych wynikéw badan.

07P6822
07P6832

l ZASADA METODY

Test ten jest jednostopniowym testem immunochemicznym z
opd6znionym dodaniem koniugatu, przeznaczonym do ilosciowego
oznaczania testosteronu w ludzkiej surowicy i osoczu z uzyciem
mikroczastek i znacznika chemiluminescencyjnego (CMIA).

Badana prébka mieszana jest z paramagnetycznymi mikroczgstkami
optaszczonymi przeciwciatami (owczymi, monoklonalnymi) przeciwko
testosteronowi oraz z rozcienczalnikiem wtasciwym dla testu, a
nastepnie poddawana jest inkubacji. Testosteron obecny w prébce
wigze sie z przeciwciatami przeciwko testosteronowi optaszczajacymi
mikroczastki. W celu utworzenia mieszaniny reakcyjnej dodawany
jest koniugat zawierajacy znakowany akrydyna testosteron.
Mieszanina reakcyjna jest poddawana inkubacji. Po cyklu przemycia
dodawany jest roztwor przygotowawczy Pre-Trigger Solution oraz
roztwor wyzwalajacy reakcje Trigger Solution.

Natezenie sygnatu powstatego w reakcji chemiluminescencji
mierzone jest we wzglednych jednostkach $wiatta (RLU). Pomiedzy
iloScia testosteronu w prébce a warto$ciami RLU zmierzonymi przez
uktad optyczny wystepuje zalezno$¢ odwrotnie proporcjonalna.
Warto$¢ stezenia testosteronu odpowiada wartosci interpolowanej z
krzywej kalibracyjnej utworzonej przy uzyciu kalibratoréw o znanym
stezeniu testosteronu.

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

H ODCZYNNIKI

Zawartos$¢ zestawu

Alinity i 2nd Generation Testosterone Reagent Kit 07P68

UWAGA: Nie wszystkie wielko$ci zestawdw sg dostepne we
wszystkich krajach. Prosimy o kontakt z lokalnym dystrybutorem.
UWAGA: Produkt ten sktada si¢ z 4 komponentéw, pakowanych do 2
pojemnikéw. Do wykonania oznaczenia wymagane sa oba pojemniki.
Objetosci (mL) podane w ponizszej tabeli oznaczaja objeto$¢ w
jednym pojemniku.

07P6822 07P6832
Liczba testéw w pojemniku 100 400
Liczba pojemnikéw w zestawie 2 2
Liczba testow w zestawie 200 800
6.6 mL 21.9 mL
6.9 mL 25.0 mL
[ASSAY SPECIFIC DILUENT | 25.0 mL 33.8 mL
12.6 mL 469 mL

Zawiesina mikroczgstek optaszczonych
przeciwciatami (owczymi, monoklonalnymi) przeciwko testosteronowi
w buforze BIS Tris ze stabilizatorem biatkowym (bydlecym). Minimalne
stezenie: 0.1% statej masy. Srodek konserwujacy: ProClin 300.

Koniugat zawierajacy znakowany akrydyng testosteron
w buforze BIS Tris ze stabilizatorem w postaci substanciji

czynnej powierzchniowo. Minimalne stezenie: 6.5 nmol/L. Srodki
konserwujace: ProClin 300.

[ASSAY SPECIFIC DILUENT | Fosforan i glicyna w buforze cytrynianowym.
Srodek konserwujacy: ProClin 300.

Bufor PBS. Srodek konserwujacy: ProClin 300.
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Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci

e Do diagnostyki in vitro
Srodki bezpieczenstwa

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

biologicznym.”10

Ponizsze ostrzezenia i $rodki ostroznosci odnosza sie do:

UWAGA Zawiera metyloizotiazolony oraz azydek
sodu.

H317 Moze powodowac reakcje alergiczng
skory.

EUHO032 W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo

toksyczny gaz.

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 wystapienia podraznienia
skory lub wysypki: Zasiegng¢ porady /
zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

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

Usuwanie

P501 Zawarto$¢ | pojemnik usuwaé zgodnie z

miejscowymi przepisami.

Ponizsze ostrzezenia i $rodki ostroznosci odnosza sie do:

[CONJUGATE | yr5 [ SPECIMEN DILUENT |

UWAGA

Zawiera metyloizotiazolony.

H317

Moze powodowac reakcje alergiczna
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:
Umy¢ duzg iloscig wody.

P333+P313 W przypadku wystapienia podraznienia

skory lub wysypki: Zasiegna¢ porady /
zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

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

Usuwanie

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

Ponizsze ostrzezenia i $rodki ostroznosci odnosza sie do:
[AssAY SPECIFIC DILUENT |

a2

UWAGA Zawiera kwas chlorowodorowy oraz
metyloizotiazolony.

H317 Moze powodowaé reakcje alergiczng
skory.

H316* Powoduje lekkie podraznienie skory.

H290 Moze powodowac korozje metali.

Zapobieganie

P261 Unika¢ wdychania mgty / pary / rozpylonej
cieczy.

pP272 Zanieczyszczonej odziezy ochronnej nie
wynosi¢ poza miejsce pracy.

P280 Stosowac rekawice ochronne [ odziez
ochronng / ochrone 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.

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

P390 Usuna¢ wyciek, aby zapobiec szkodom
materialnym.

Usuwanie

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

* Nie dotyczy w przypadku wdrozenia regulacji UE 1272/2008

(CLP) lub normy komunikowania o zagrozeniach OSHA Hazard
Communication 29CFR 1910.1200 (HCS) 2012.

Karty charakterystyki sa dostepne na stronie internetowej
www.abbottdiagnostics.com lub u przedstawiciela regionalnego.
Szczegotowy opis $rodkow 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
odwrdci¢ zestaw odczynnikowy o petne 180 stopni, 5 razy
zielonym paskiem na etykiecie skierowanym do gory, a nastepnie
5 razy - zielonym paskiem do dotu. Dzieki temu ptyn pokryje
wszystkie $cianki buteleczek znajdujacych sie w pojemnikach.
Podczas transportu odczynnikdw mikroczastki moga osiada¢ na
kapturku.

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

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

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

e Przed wstawieniem pojemnikéw do analizatora po raz pierwszy
nalezy je delikatnie odwréci¢ do gory dnem 20 razy.
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e Po przektuciu kapturka przez analizator nie mozna odwracaé
pojemnikéw odczynnikowych do gory dnem.

e Odczynniki sa podatne na spienienie lub powstawanie
pecherzykéw powietrza. Obecno$¢ pecherzykéw powietrza
moze zaktéca¢ wykrywanie poziomu odczynnika w pojemniku,
skutkujac pobraniem niewystarczajacej objetosci odczynnika, co
moze negatywnie wptywac na uzyskane wyniki.

Szczegdtowy opis srodkéw bezpieczenstwa dotyczacych postepowania

z odczynnikami, jakie nalezy zachowa¢ podczas obstugi analizatora,

patrz Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 7.

Przechowywanie odczynnikéw

Temperatura
przechowy-
wania

2do8°C

Maksymalny
okres prze-
chowywania
Do daty
waznosci

Dodatkowe zasady prze-
chowywania

Przed
pierwszym
otwarciem

Przechowywaé w pozycji
pionowe;j.

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.
Przed wstawieniem
pojemnikéw do analizatora
po raz pierwszy nalezy

je delikatnie odwrdci¢ do
gory dnem 20 razy.

Na w
poktadzie temperaturze
analizatora panujacej w

analizatorze
Po 2do8°C
otwarciu

30 dni

Do daty
waznosci

Przechowywaé w pozycji
pionowe;j.

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

Po przektuciu kapturka
przez analizator nie mozna
odwraca¢ pojemnikow
odczynnikowych do gory
dnem.

Nie nalezy stosowaé
ponownie 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 zostaly wyjete z analizatora, nalezy
przechowywac je z natozonymi nowymi korkami zamiennymi w
pozycji pionowej w temp. 2 do 8 °C. W przypadku odczynnikéw
przechowywanych poza analizatorem zaleca sie je 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 odczynnikéw

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 odczynnikow
sg niewazne i nalezy powtdrzy¢ oznaczenie probek. Moze by¢
konieczne powtdrne przeprowadzenie kalibraciji testu.

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

H PROCEDURA DOTYCZACA ANALIZATORA

Przed rozpoczeciem oznaczenia w analizatorze Alinity i nalezy
zainstalowac¢ plik oznaczenia Alinity i 2nd Generation Testosterone.
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”.

Wz6r na przeliczenie jednostek:

(Stezenie w jednostce domysinej) x (Wspoétczynnik przeliczeniowy) =
(Stezenie w jednostce zamiennej)

Domyslna jednostka  Wspétczynnik przeli- Zamienna jednostka

wyniku czeniowy wyniku
nmol/L 28.84 ng/dL
0.2884 ng/mL

H POBIERANIE PROBEK | PRZYGOTOWANIE ICH
DO ANALIZY

Typy probek

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

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

Typy probek Probowki do pobierania materiatu

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

Heparyna litowa
EDTA, sél dwupotasowa

e Probdwki z separatorem osoczowym zawierajgce heparyne litowa
(PST oraz PST-Il) nie moga by¢ stosowane w tescie Alinity i 2nd
Generation Testosterone.

e Ograniczenia dotyczace typu probdwek, patrz rozdziat
+OGRANICZENIA PROCEDURY” w niniejszej instrukcji uzywania.

e Nie ustalono przydatnosci metody w przypadku oznaczania
probek pobranych ze zwitok lub probek ptyndw ustrojowych
innych niz ludzka surowica/osocze.

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

Wiasciwosci badanych probek

e Nie nalezy stosowac:

— probek inaktywowanych termicznie

— probek spulowanych

— probek silnie zhemolizowanych

— probek z widocznym zanieczyszczeniem mikrobiologicznym

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

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

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

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

Aby zapewni¢ sp6jnosé wynikéw, przed rozpoczeciem oznaczen

badane prébki nalezy podda¢ ponownemu wirowaniu, jezeli

e probki zawieraja fibryne, erytrocyty lub inne czastki state

UWAGA: Jesli zaobserwowana zostanie fibryna, erytrocyty lub

inne czastki state, przed ponownym odwirowaniem prébki nalezy

wymiesza¢ na wytrzgsarce typu worteks ustawionej na wolne obroty

lub przez 10-krotne ich odwracanie do goéry dnem.

Zamrozone probki nalezy przygotowaé w nastepujacy sposob:

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

e Rozmrozone prébki nalezy doktadnie wymieszaé przy uzyciu
wytrzasarki (typu worteks) ustawionej na wolne obroty lub
poprzez 10-krotne ich odwracanie do goéry dnem.

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

e Niedoktadne wymieszanie prébek moze spowodowac uzyskanie
niespojnych wynikow.

e Nalezy ponownie odwirowa¢ prébki.

Ponownie wirowanie prébek

e Prébki przenie$¢ do probowki wirdwkowej i przed rozpoczeciem
oznaczen podda¢ wirowaniu przy warto$ci RCF (ang. Relative
Centrifugal Force, wzgledna sita od$rodkowa) wynoszacej > 1000
przez 10 minut.

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

Przechowywanie prébek

Maksymalny
okres prze-
Typ probki Temperatura chowywania Specjalne wskazowki
Surowica/ Temperatura 8 godzin Surowice oddzieli¢
osocze pokojowa od skrzepu lub zelu
(15 do 30 °C) separujacego mozliwie
najszybciej po catkowitym
wykrzepieniu lub osocze
oddzieli¢ od erytrocytéw
mozliwie najszybciej po
otrzymaniu.
2do8°C 7 dni Surowice oddzieli¢

od skrzepu lub zelu
separujacego mozliwie
najszybciej po catkowitym
wykrzepieniu lub osocze
oddzieli¢ od erytrocytow
mozliwie najszybciej po
otrzymaniu.

Jesli badanie nie zostanie wykonane w ciggu 8 godzin od pobrania,
do czasu rozpoczgcia badania prébki moga by¢ przechowywane w
temp. 2 do 8 °C przez maksymalnie 7 dni lub w stanie zamrozonym
(w temp. -20 °C lub nizszej).

Unika¢ wiecej niz 1 cyklu zamrazania/rozmrazania.

Transportowanie probek

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

H PROCEDURA

Materiaty dostarczone
07P68 Alinity i 2nd Generation Testosterone Reagent Kit

Materiaty wymagane, lecz niedostarczone

e Alinity i 2nd Generation Testosterone - plik oznaczenia

e (07P6801 Alinity i 2nd Generation Testosterone Calibrators

e (07P6810 Alinity i 2nd Generation Testosterone Controls lub inne
dostepne w sprzedazy kontrole

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 wtérnych
nalezy upewni¢ sig, czy dostepna jest dostateczna objeto$c
materiatu pobranego od pacjenta, patrz Instrukcja obstugi Alinity
ci-series, rozdziat 4.

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

Maksymalna liczba oznaczen prébek pobranych z tego samego

kubeczka: 10

Wybra¢ odpowiedni protokét oznaczenia do badania kontroli i prébki.

Domysiny protokdt rozcienczenia

Protokét z rozcienczeniem w stosunku 1:3 jest protokotem

domysinym dla wszystkich probek pobranych od pacjentéw oraz dla

kontroli $rednich i wysokich. W tym protokole probki sg rozcienczane

w stosunku 1:3 przy uzyciu roztworu do rozcienczania probek

(Specimen Diluent). Jesli wyniki oznaczen sg wyzsze niz 35 nmol/L,

analizator automatycznie zleca powtérne oznaczenie przy uzyciu

protokotu rozcienczenia w stosunku 1:4. Jesli wyniki oznaczen sa
nizsze niz 0.45 nmol/L, analizator automatycznie zleca powtérne
oznaczenie przy uzyciu protokotu bez rozcienczenia. Laboratoria
moga takze wybra¢ opcje pominiecia domys$inych ustawien dla
dowolnej probki, dla ktdérej uzyskany wynik jest nizszy niz 1.0 nmol/L.

e Oznaczenia priorytetowe:

— Objetos¢ prébki dla pierwszego oznaczenia: 100 pL
— Objetos¢ prébki dla kazdego dodatkowego oznaczenia
prébki pobranej z tego samego kubeczka: 50 pL

e < 3 godziny w podajniku odczynnikéw i probek:

— Objetos¢ prébki dla pierwszego oznaczenia: 150 pL
— Objetos¢ probki dla kazdego dodatkowego oznaczenia
probki pobranej z tego samego kubeczka: 50 pL

e > 3 godziny w podajniku odczynnikéw i prébek:

—  Wymieni¢ na $wieza porcje prébki.

Protokot rozcienczenia w stosunku 1:4

Protokot rozcienczenia w stosunku 1:4 jest zamiennym protokotem

rozcienczenia w analizatorze. W tym protokole probki sg

rozcienczane w stosunku 1:4 przy uzyciu roztworu do rozcienczania
probek (Specimen Diluent). Jesli wyniki oznaczen wygenerowane

w protokole domy$inym (1:3) sa wyzsze niz 35 nmol/L, analizator

automatycznie zleca powtdrne oznaczenie przy uzyciu tego

protokotu. Laboratoria moga takze wybra¢ opcje pominiecia
domysinych ustawien dla dowolnej prébki, dla ktorej uzyskany wynik
jest wyzszy niz 35 nmol/L.
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e Oznaczenia priorytetowe:

— Objetosc¢ prébki dla pierwszego oznaczenia: 88 pL

— Objetos¢ prébki dla kazdego dodatkowego oznaczenia

proébki pobranej z tego samego kubeczka: 38 uL

e < 3 godziny w podajniku odczynnikéw i probek:
Objetos¢ probki dla pierwszego oznaczenia: 150 pL
Objetos¢ probki dla kazdego dodatkowego oznaczenia
probki pobranej z tego samego kubeczka: 50 pL
e > 3 godziny w podajniku odczynnikéw i prébek:

—  Wymieni¢ na $wiezg porcje prébki.
Protokdt bez rozcienczenia
W tym protokole prébki oznaczane sg bez rozcienczenia. Protokét
ten jest stosowany w przypadku prébek pobranych od pacjentdw,
dla ktérych uzyskano wyniki w zakresie od 0.00 do 1.0 nmol/L
oraz kontroli niskiej. Prébki moga by¢ oznaczane przy uzyciu tego
protokotu w badaniu wstepnym lub jesli uzyskany wynik jest nizszy
niz 0.45 nmol/L.
e Oznaczenia priorytetowe:

— Objetosc¢ probki dla pierwszego oznaczenia: 200 pL

— Objetosc¢ prébki dla kazdego dodatkowego oznaczenia

probki pobranej z tego samego kubeczka: 150 pL

e < 3 godziny w podajniku odczynnikéw i probek:

— Objetos¢ probki dla pierwszego oznaczenia: 200 pL
Objetos¢ probki dla kazdego dodatkowego oznaczenia
probki pobranej z tego samego kubeczka: 150 pL
e > 3 godziny w podajniku odczynnikéw i prébek:

—  Wymieni¢ na $wiezg porcje prébki.

Informacje na temat przygotowania i uzywania, patrz instrukcja
uzywania kalibratoréw Alinity i 2nd Generation Testosterone
Calibrators i/lub instrukcja uzywania kontroli Alinity i 2nd Generation
Testosterone Controls.

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

W celu optymalnego wykonania oznaczen istotne jest
przeprowadzanie rutynowej konserwacji opisanej w Instrukcji
obstugi Alinity ci-series, rozdziat 9. Jesli wymagaja tego procedury
obowiazujace w danym laboratorium, konserwacje nalezy
przeprowadzac¢ czesciej.

Procedury rozcienczania probek

Prébki o wartosci testosteronu przekraczajacej 35 nmol/L

(1009.4 ng/dL) oflagowane sg kodem ,> 35 nmol/L” (> 1009.4 ng/dL) i
moga zosta¢ rozcienczone przy zastosowaniu protokotu rozcienczania
automatycznego.

Protokot rozcienczania automatycznego

Analizator przeprowadza rozcienczenie probki w stosunku 1:4, a
nastepnie automatycznie oblicza warto$¢ stezenia probki poprzez
pomnozenie uzyskanego wyniku przez wspoétczynnik 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 wymaga¢ przeprowadzenia powtérnej kalibracji
po zakonczeniu czynnos$ci konserwacyjnych krytycznych czesci lub
podzespotéw lub czynnosci serwisowych.

Procedury kontroli jakosci

Zalecanym wymogiem dotyczacym kontroli testu Alinity i 2nd

Generation Testosterone 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 ogéinokrajowymi regulacjami lub wymogami

akredytacyjnymi, a takze zgodnie z przepisami kontroli jako$ci

obowiazujgcymi w danym laboratorium.

Aby wyznaczy¢ statystyczne zakresy dla oznaczen kontroli,

kazde laboratorium powinno okresli¢ wtasne stgzenie docelowe

oraz zakresy stezen dla nowych partii kontroli dla kazdego,

znaczacego klinicznie poziomu. Mozna je wyznaczy¢ poprzez

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

dni oraz zastosowanie raportowanych wynikéw do wyznaczenia

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

e rozne zapisane kalibracje

e rozne partie odczynnikéw

e rbzne partie kalibratorow

e rdézne moduty robocze (jesli dotyczy)

e punkty pomiarowe uzyskane o réznych porach dnia

Informacje lub ogdlne zalecenia dotyczace kontroli mozna znalez¢é

w opublikowanych wytycznych, na przyktad dokumencie Instytutu ds.

Standarddéw Klinicznych i Laboratoryjnych (Clinical and Laboratory

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

wytycznych w sprawie ogdlnych zalecen dotyczacych kontroli

jakosci.

e Jesli wymagane jest czestsze monitorowanie warto$ci kontroli,
nalezy postgpowa¢ zgodnie z przyjetymi w danym laboratorium
procedurami kontroli jakosci.

e Jesli wyniki kontroli jako$ci nie spetniaja kryteriéw
zdefiniowanych przez dane laboratorium jako akceptowalne,
uzyskane wyniki prébek moga by¢ watpliwe. Nalezy postgpowaé
zgodnie z procedurami kontroli jako$ci obowigzujacymi w danym
laboratorium. Moze byé 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 jakosci i kryteria dopuszczalno$ci.

Dostepne w sprzedazy kontrole nalezy stosowaé zgodnie z

wytycznymi i zaleceniami ich wytwadrcy. Zakresy wartosci stezen

podane w instrukcji uzywania kontroli nalezy traktowa¢ wytacznie
jako warto$ci orientacyjne.

W przypadku zastosowania dowolnego materiatu kontrolnego

laboratorium powinno upewni¢ sie, ze matryca zastosowana do

wytworzenia materiatu kontrolnego jest odpowiednia do zastosowania

w danym tescie, zgodnie z instrukcjg uzywania tego testu.

Wytyczne dotyczace kontroli jakosci

Wytyczne dotyczgce praktyk laboratoryjnych w zakresie kontroli

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

Westgarda.'?

Weryfikacja zatozen dotyczacych charakterystyki testu

Opisy protokotéw stuzacych weryfikacji zatozen dotyczacych

charakterystyki testu podanych w instrukcji uzywania, patrz rozdziat

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

Obliczenia

Do utworzenia krzywej kalibracyjnej w tescie Alinity i 2nd Generation
Testosterone wykorzystuje sie czteroparametrowy model logitowy
(4PLC, wazona wzgledem osi y).

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

Wyniki flagowane

Niektére wyniki moga by¢ opatrzone dodatkowg informacjg 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 warto$ci
wyrazonych w nmol/L (ng/dL), ktéry spetnia dopuszczalne
wymogi odnoszgce si¢ do liniowo$ci, nieprecyzyjnosci oraz btedu
systematycznego dla wszystkich dostepnych rozcienczen w pliku
oznaczenia.

Przedziat pomiarowy testu Alinity i 2nd Generation Testosterone
wynosi od 0.15 do 64.57 nmol/L (4.33 do 1862.20 ng/dL).

l OGRANICZENIA PROCEDURY

e Probdwki z separatorem osoczowym zawierajgce heparyne litowg
(PST oraz PST-Il) nie mogg by¢ stosowane w tescie Alinity i 2nd
Generation Testosterone.

e Jesli wyniki oznaczen testosteronu sa niespdjne z obrazem
klinicznym, w celu potwierdzenia wyniku sugeruje sig
przeprowadzenie dodatkowego badania.

e W celach diagnostycznych wyniki oznaczen powinny by¢
rozpatrywane w potgczeniu z innymi danymi, takimi jak np.:
objawy kliniczne, wyniki innych badan, rozpoznanie kliniczne, itd.

e Probki pobrane od pacjentow, 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). Prébki zawierajace HAMA moga dawaé
nietypowe wartosci, jesli oznacza sie je przy uzyciu zestawow
takich jak Alinity i 2nd Generation Testosterone. '3 14

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

e Wykryto silng interakcje z 19-nortestosteronem (nandrolon). Nie
stosowac probek pobranych od pacjentéw poddanych leczeniu
nandrolonem.

Informacje na temat ograniczen dotyczacych badanych prébek,

patrz rozdziat ,POBIERANIE PROBEK | PRZYGOTOWANIE ICH DO

ANALIZY” w niniejszej instrukcji uzywania.

B WARTOSCI OCZEKIWANE

Badanie to przeprowadzono na analizatorze ARCHITECT i System.

W niniejszym rozdziale przedstawiono reprezentatywne dane. Wyniki

uzyskane w poszczeg6lnych laboratoriach moga rézni¢ sie od tych

danych.

Zaleca sie, aby kazde laboratorium wyznaczyto wtasny zakres

referencyjny wtasciwy dla danej szerokosci geograficznej i badanej

populaciji.

Zakresy warto$ci oczekiwanych dla testu ARCHITECT 2nd Generation
Testosterone uzyskano na podstawie oznaczen co najmniej 120
prébek pobranych od os6b uznanych za zdrowe, zaklasyfikowanych
do nastepujacych kategorii: zdrowi mezczyzni w wieku 21-49 lat z
nienaruszonym uktadem rozrodczym oraz zdrowe kobiety w wieku
21-49 lat. Zbadano réwniez dodatkowe prébki pobrane od uznanych
za zdrowych mezczyzn i kobiet (w wieku = 50 lat). Dane zostaty
przedstawione w ponizszej tabeli.

Kategoria Zakres Testosteron nmol/L (ng/dL)

0Osoby uznane wiekowy 5.per-  95. per-
za zdrowe n (lata) Mediana  Min. Maks. centyl centyl
Mezczyzni 129  21-49 1713 1.63 34.00 8.33 30.19
(21-49 Iat) (494.03) (47.01) (980.56) (240.24) (870.68)
Mezczyzni 71 50-77 15.34 4.41 35.38 7.66 24.82
(>50 lat) (442.41) (127.18) (1020.36) (220.91) (715.81)
Kobiety 129  21-49 0.86 0.25 2.75 0.48 1.85
(21-49 lat) (24.80)  (7.21)  (79.31) (13.84)  (53.35)
Kobiety 52 50-82 0.82 0.30 1.28 0.43 1.24
(>50 lat) (23.50)  (8.65)  (36.92) (12.40) (35.76)

Zakresy wartosci oczekiwanych dla prébek pobranych od pacjentéw
pediatrycznych oznaczanych w tescie ARCHITECT 2nd Generation
Testosterone uzyskano na podstawie badan co najmniej 200 prébek
pobranych od chtopcéw w wieku 7-18 lat (n=120) oraz dziewczynek w
wieku 7-18 lat (n=116). Uczestnicy badania nie wykazywali Zadnych
klinicznych lub endokrynologicznych objawéw przedwczesnego lub
opo6znionego dojrzewania lub wirylizacji. Dane zostaty przedstawione
w ponizszych tabelach.

Osoby ptci meskiej nmol/L (ng/dL)

Faza n Mediana Min. Maks. 5. percentyl 95. percentyl
Fazalwgskali 22 0.28 0.08 1.05 0.09 1.02
Tannera (7.93) (2.31) (30.28) (2.52) (29.29)
Fazall wg skali 23 0.87 0.13 9.78 0.13 9.66
Tannera (25.09) (3.75)  (282.06) (3.86) (278.59)
Faza lll wg skali 25 0.86 0.30 23.64 0.31 22.73
Tannera (24.80) (8.65)  (681.78) (8.91) (655.39)
Faza IV wg skali 25 7.62 0.62 27.24 0.69 26.16
Tannera (219.76)  (17.88)  (785.60)  (19.96) (754.45)
FazaVwg skali 25 18.44 0.46 31.42 0.58 31.28
Tannera (631.81)  (13.27)  (906.15)  (16.64) (902.09)
Osoby pici zenskiej nmol/L (ng/dL)

Faza n  Mediana Min. Maks. 5. percentyl 95. percentyl
Fazalwgskali 25 0.28 0.02 115 0.04 1.12
Tannera (8.08) (0.58) (33.17) (1.18) (32.30)
Fazallwg skali 24 0.42 0.15 0.80 0.18 0.77
Tannera (12.11) (4.33) (23.07) (5.05) (22.21)
Faza lll wg skali 24 0.89 0.24 1.49 0.26 1.43
Tannera (25.67) (6.92) (42.97) (7.43) (41.24)
Faza IV wg skali 19 0.94 0.53 1.86 0.53 1.86
Tannera (27.11) (15.29)  (53.64) (15.29) (53.64)
FazaVwg skali 24 1.31 0.52 3.55 0.59 3.43
Tannera (37.78) (15.00)  (102.38) (17.02) (98.78)

Trzecie badanie przeprowadzono w oparciu 0 oznaczenie co
najmniej 120 prébek pobranych od oséb zaklasyfikowanych do
nastepujacych kategorii: zdrowi mezczyzni w wieku 21-49 lat, zdrowi
mezczyzni w wieku > 50 lat, zdrowe kobiety przed menopauza w
wieku 21-49 lat oraz zdrowe kobiety po menopauzie w wieku > 50 lat,
nieprzyjmujace zastepczej terapii hormonalnej. Wskaznik wolnego
testosteronu (FTI %) lub wskaznik wolnych androgenow (FAI %)
koreluje z wartoscia wolnego testosteronu. A zatem oprécz testu
ARCHITECT 2nd Generation Testosterone (nr kat. 2P13) wszystkie
probki oznaczono w tescie ARCHITECT do oznaczen globulin
wigzacych hormony piciowe (ARCHITECT SHBG, nr kat. 8K26).
Wskaznik FTI % lub FAI % obliczono na podstawie stosunku warto$ci
molarnych. Ponizsza tabela przedstawia uzyskane warto$ci dla
poszczegdlnych grup badanych.
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SHBG oraz catkowity testosteron

Testosteron nmol/L

SHBG nmol/L (ng/dL)

2.5 per- 97.5 2.5 per- 97.5
Kategoria n Mediana centyl percentyl Mediana centyl percentyl
Mezczyzni 163  31.1 16.2 68.5 15.33 8.76 27.85
(21-49 lat) (442.07) (252.73) (803.24)
Mezczyzni 144 353 13.7 69.9 14.42 8.58 23.37
(>50 lat) (415.85) (247.50) (674.13)
Kobiety 174 486 14.7 1225 1.05 0.52 1.72
(przed (30.43) (14.92)  (49.56)
menopauza,
21-49 lat)
Kobiety 175 499 16.7 1244 0.76 0.46 1.18
(po menopauzie, (21.83)  (13.34)  (33.90)
> 50 lat)

Wskaznik wolnego testosteronu (FTI) lub wskaznik wolnych androgendw (FAI)

FTI lub FAI (%)

Kategoria n Mediana 2.5 percentyl 97.5 percentyl
Mezczyzni 163 46.6 245 113.3
(21-49 lat)

Mezczyzni 144 40.7 19.3 118.4
(=50 lat)

Kobiety 174 2.0 0.7 8.7
(przed menopauza, 21-49 lat)

Kobiety 175 15 0.5 47

(po menopauzie, > 50 lat)

Warto$¢ w tescie ARCHITECT 2nd Generation Testosterone
(nmol/L)

ARCHITECT SHBG (nmol/L)

2FTl lub FAI (%) = x 100

l SZCZEGOLOWA CHARAKTERYSTYKA TESTU

W niniejszym rozdziale przedstawiono reprezentatywne dane. Wyniki
uzyskane w poszczegdlnych laboratoriach moga réznic sie od tych
danych.

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

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

Precyzja
Precyzja wewnatrzlaboratoryjna

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

Wartosé W jednym cyklu W jednym laboratorium
$rednia (powtarzalnos$¢) (warto$¢ catkowita)?
Probka n (nmol/L) SD CV (%) SD CV (%)
Kontrola niska 120 0.32 0.011 3.5 0.025 8.1
Kontrola $rednia 120 2.53 0.062 25 0.096 3.8
Kontrola wysoka 120 8.43 0.190 2.3 0.223 2.6
Panel 120 2.30 0.065 2.8 0.072 3.1
Wartosé W jednym cyklu W jednym laboratorium
Srednia (powtarzalnos$¢) (wartos¢ catkowita)?
Probka n (ng/dL) SD CV (%) SD CV (%)
Kontrola niska 120 9.09 0.321 3.5 0.732 8.1
Kontrola $rednia 120 73.00 1.796 25 2.760 3.8
Kontrola wysoka 120 243.00 5.468 2.3 6.433 2.6
Panel 120 66.35 1.886 2.8 2.073 3.1

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

Dolne granice zakresu pomiarowego

Przeprowadzono badanie w oparciu o wytyczne CLSI zawarte w
dokumencie EP17-A2. Testy wykonano z uzyciem 3 partii zestawu
odczynnikéw Alinity i 2nd Generation Testosterone Reagent Kit na
kazdym z 2 analizatoréw w ciggu co najmniej 3 dni. Maksymalne
zaobserwowane warto$ci granicy proby Slepej (ang. Limit of
Blank, LoB), granicy wykrywalnoéci (ang. Limit of Detection, LoD)
oraz granicy oznaczalnosci (ang. Limit of Quantitation, LoQ)
przedstawiono ponizej."”

nmol/L ng/dL
LoB? 0.02 0.58
LoDP 0.05 1.44
LoQ® 0.069 1.73

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

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

¢ Warto$¢ LoQ wyznaczono na podstawie n = 60 powtdrek probek o
niskim stezeniu analitu i zdefiniowano jako najnizsze stezenie, przy
ktorym spetnione jest kryterium catkowitego dopuszczalnego btedu
na poziomie 0.125 nmol/L.

d Usunieto wynik odstajacy dla jednej powtdrki o warto$ci
testosteronu wynoszacej 4.03 nmol/L. Warto$¢ LoQ z
uwzglednieniem wyniku odstajgcego wyniosta 0.13 nmol/L.
Liniowosé

Przeprowadzono badanie w oparciu o wytyczne CLSI zawarte w
dokumencie EP06-A.18

Test ten zachowuje liniowo$¢ w przedziale pomiarowym wynoszacym
od 0.15 do 64.57 nmol/L (4.33 do 1862.20 ng/dL).

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

Przeprowadzono badanie w oparciu o wytyczne CLSI zawarte w
dokumencie EP7-A2.19

Oceniono, iz potencjalne zakitécenia w tescie ARCHITECT

2nd Generation Testosterone ze strony hemoglobiny, bilirubiny,
triglicerydéw, biatka oraz biotyny wynoszg < 10%. Dane zostaty
przedstawione w ponizszej tabeli.

Interferencija (%)
Stezenie testosteronu

Minimalne stezenie

Potencijalnie interferujaca  substanciji interfe-

substancja endogenna rujacej 7 nmol/L 24.3 nmol/L
Bilirubina (niesprzgzona) 15 mg/dL 3.3 4.2
Bilirubina (sprzgzona) 15 mg/dL 15 41
Hemoglobina 100 mg/dL -1.4 -0.5
Biatko catkowite 12 g/dL -4.6 7.0
Triglicerydy 1000 mg/dL -6.4 -4.4
Biotyna 30 ng/mL -2.1 -0.8

Potencjalnie interferujgce leki i inne zwigzki

Przeprowadzono badanie w oparciu o wytyczne CLSI zawarte
w dokumencie EP7-A2.'® Ocenie poddane zostaty potencjalnie
interferujace leki oraz inne zwiazki w celu ustalenia, czy miaty
one wpltyw na warto$ci stezen testosteronu oznaczanego w
te$cie ARCHITECT 2nd Generation Testosterone. Dane zostaty
przedstawione w ponizszej tabeli.

UWAGA: Warto$ci stezen badanych zwigzkdéw wyrazone sga w
nmol/L, chyba ze podano inaczej.
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Stezenie testosteronu

Stezenie testosteronu

Stezenie 2.4 nmol/L 10 nmol/L Stezenie 2.4 nmol/L 10 nmol/L
badanego Reaktywnos¢é Reaktywnosé badanego Reaktywnos$é Reaktywnosé
zwigzku? Rézn. krzyzowa Rozn. krzyzowa Badany zwiazek (inne zwigzku?®  Rézn. krzyzowa Rozn. krzyzowa
Badany zwiazek (lek) nmol/L stez.b (%)° stgz.h (%)° Zwigzki) nmol/L  stgz.? (%)° stez.b (%)°
Buserelina 300ng/mL  -0.03 0.0 0.04 0.0 Dihydrotestosteron 40 0.13 0.3 -0.57 -1.4
Klomifenu, cytrynian 10 000 -0.08 0.0 0.01 0.0 Epiandrosteron 250 -0.02 0.0 -0.25 .01
Cyproteronu, octan 2000 -0.07 0.0 -0.16 0.0 Epitestosteron 100 0.05 0.0 0.01 0.0
Danazol 1000 2.48 0.2 0.04 0.0 17a-estradiol 1000 -0.08 0.0 -0.04 0.0
11-deoksy-17- 1000 -0.01 0.0 0.12 0.0 17B-estradiol 200 0.06 0.0 -0.31 -0.2
hydroksykortykosteron 17B-estradiol-3-glukuronid 500 0.22 0.0 -0.68 -0.1
Dezoksylortykosterony, 5000 006 00004 00 17B-estiadiol-3-siarczan 2000 002 0.0 012 00
Deksametazon 5000 -0 0.0 0.04 00 Estriol 800 008 00 0% 00
) ' y ’ Estriol 3-(B-D-glukuroni 02 . -0.24 X
Dietylostilbestrol (DES) ~ 2pg/mL  0.01 0.0 -0.06 0.0 s?,f”s%div(vi) gukuronid, 500 00 0.0 0 00
17B-estradiol-17- 10 000 0.03 0.0 -0.24 0.0 Estron 500 0,03 0.0 0.03 0.0
ropionian ’ ' ’ ’
?7;estradio| 10,000 0.05 0.0 0.00 0.0 Etynodiolu, dioctan 50ng/mL  0.00 0.0 0.04 0.0
-17-walerianian 17a-etynyloestradiol 1300L 0.0 0.0 0.0 0.0
ng/m
Etysteron 20 0.01 0.0 -0.37 -1.8
Fltli,nizolid 1000 0.01 00 0.01 00 Etiocholan-3,17-dion 500 0.00 0.0 -0.04 0.0
Fluoksymesteron 500 0'00 0'0 0'34 0'1 Etiocholan-3a,17p-diol 500 0.03 0.0 -0.34 -0.1
FIutam)i/d 250 ng/mL 0'03 0'0 0'01 0'0 19-hydroksyandrostenedion 100 0.07 0.1 -0.86 -0.9
Gosereliny, octan 10 ng/mL 0 05 0 6 —0l05 0 6 16a-hydroksyestron 400 0.01 0.0 011 00
» droksy?lyutamid 5wl 0 'm 0 0 0 '02 0 0 17a-hydroksypregnanolon 5000 0.03 0.0 -0.01 0.0
K:tokonazol 20“ gL 0'02 0'0 0-06 0'0 17a-hydroksyprogesteron 5000 0.05 0.0 -0.10 0.0
Leuprolidu, octan 150ung/mL 0.03 00 0.04 00 6B-hydroksytestosteron 5 a4 048 96
Livial (tybolon) 1000 0.06 0.0 -0.21 0.0 Ei:tyo(::i:zz:rs;?temn : 3(5)3 310;‘6 (())?3(; 1:3
Linestrenol 1000 0.25 0.0 -0.58 -0.1 ' ' ' '
Medroksyprogesteron 5000 -0.06 0.0 -0.28 0.0 :)7(1-metyllotestoster0n 2;20 %%21 2§ (?310 (;1(()]
Mestranol (eter 1000 ngmL ~ 0.02 00 0.24 00 fegnanolon - ' ' '
3-metylowy Progesteron 2000 -0.03 0.0 0.04 0.0
1-7a-etylnyloestrad|olu) 2 Badane zwigzki oznaczono w stezeniu réwnym lub wyzszym niz
e 000000 oo
Noretyndron . 500 0'05 0'0 0'22 0'0 b Rézn. stez. = Réznica w warto$ciach stezen
oretyndronu, octan . . -0. . L . .
. »
Norgestrel 20ngmL 049 03 061 10 krz?f:\‘;,‘m‘;’ic Rgf”fcaAWt:”Zrmsc'aCh ,Stekze” X100
19-nortestosteron 3 10611 3537 9865 3288 grenie badanego zwiazku
E)nljsndmel'f;ll]c)l 100 0.04 0.0 0.16 0.2 Poréwnanie metod
metalon . I . .
Pre(j/nizon 2000 0.03 00 002 0.0 Przeprowadzono badanie w oparciu o wytyczne CLSI zawarte w
' ' ' ' dokumencie EP09-A3 z zastosowaniem metody regresji Passing-
Stanazolol 400 0.17 0.0 -0.35 -0.1 20
Bablok.
Tamoksyfen 1000 0.01 0.0 -0.07 0.0 Punkt
Testosteronu, octan 250 4.80 1.9 2.33 0.9 przl:ar(':ig-
Testosteronu, enantan 250 0.43 0.2 0.88 0.4 cia z 0sig
Triameynolon 100 0.00 0.0 0.05 0.0 Wspdtczynnik wspot- Nachylenie
Spironolakion 500ng/mL  -0.02 00 010 00 Jedn. n korelacji  rzednych krzywej Zakres stezen
— Alinity i 2nd Surowica nmol/L 316 1.00 0.02 1.10 0.20-54.03
Stezenie testosteronu Generation (ng/dL) (0.78) (5.63-1558.23)
Stezenie 2.4 nmol/L 10 nmol/L Testosterone
badanego Reaktywnosé Reaktywnosé  “Zdledem
Badany zwiazek (inne zwigzku?® Rézn.  krzyzowa Rozn. krzyzowa ARCHITECT
Zwigzki) nmol/L  stez® (%) stezb (%)¢ é’;ﬂemﬁon
Aldosteron 500 -0.07 0.0 0.17 0.0 Testosterone
5a-androstan-3a,17p-diol 20 -0.01 -0.1 -0.10 -0.5
5a-androstan-3p,178-diol 10 0.03 0.3 0.05 0.5
Androstanedion 1000 0.07 0.0 -0.30 0.0
Androstenediol 40 1.34 3.3 -2.16 -5.4
Androstenedion 20 0.20 1.0 0.02 0.1
Androsteron 1000 -0.10 0.0 0.02 0.0
Androsteronu, glukuronid 1000 -0.01 0.0 -0.01 0.0
Androsteronu, siarczan 1000 0.00 0.0 -0.14 0.0
Kortykosteron 5000 0.10 0.0 0.22 0.0
Kortyzol 10000  0.12 0.0 0.18 0.0
Kortyzon 1000 -0.02 0.0 0.07 0.0
Deoksykortykosteron 1000 0.37 0.0 0.55 0.1
DHEA 50 -0.01 0.0 -0.03 -0.1
DHEAS 50000 1.34 0.0 0.05 0.0

) Abbott



B PISMIENNICTWO

Dunn JF, Nisula BC, Rodbard D. Transport of steroid hormones: binding
of 21 endogenous steroids to both testosterone-binding globulin and
corticosteroid-binding globulin in human plasma. J Clin Endocrinol Metab
1981;53:58-68.

2. Vermeulen A, Verdonck L, Kaufman JM. A critical evaluation of simple
methods for the estimation of free testosterone in serum. J Clin
Endocrinol Metab 1999;84:3666-3672.

3. Selby C. Sex hormone binding globulin: origin, function and clinical
significance. Ann Clin Biochem 1990;27:532-541.

4. Pugeat M, Crave JC, Tourniare J, et al. Clinical utility of sex hormone
binding globulin measurement. Horm Res 1996;45(3-5):148-155.

5. Braunstein GD. Androgen insufficiency in women: summary of critical
issues. Fertil Steril 2002;77(4, suppl 4):S94-95.

6. Brambilla DJ, O’Donnell AB, Matsumoto AM, et al. Intraindividual variation
in levels of serum testosterone and other reproductive and adrenal
hormones in men. Clin Endocrinol 2007;67:853-862.

7. US Department of Labor, Occupational Safety and Health Administration,
29 CFR Part 1910.1030, Bloodborne pathogens.

8. US Department of Health and Human Services. Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories. 5th ed. Washington, DC: US
Government Printing Office; December 2009.

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

10. 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.

11. 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.

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

13. Primus FJ, Kelley EA, Hansen HJ, et al. “Sandwich”-type immunoassay
of carcinoembryonic antigen in patients receiving murine monoclonal
antibodies for diagnosis and therapy. Clin Chem 1988;34(2):261-264.

14. Schroff RW, Foon KA, Beatty SM, et al. Human anti-murine
immunoglobulin responses in patients receiving monoclonal antibody
therapy. Cancer Res 1985;45(2):879-885.

15. Boscato LM, Stuart MC. Heterophilic antibodies: a problem for all
immunoassays. Clin Chem 1988;34(1):27-33.

16. 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.

17.  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.

18. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Evaluation of the
Linearity of Quantitative Measurement Procedures: A Statistical Approach;
Approved Guideline. CLSI Document EP06-A. Wayne, PA: CLSI; 2003.

19. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Interference Testing in
Clinical Chemistry; Approved Guideline—Second Edition. CLSI Document
EP7-A2. Wayne, PA: CLSI; 2005.

20. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Method Comparison

and Bias Estimation Using Patient Samples; Approved Guideline—Third

Edition. CLSI Document EP09-A3. Wayne, PA: CLSI; 2013.

Uwaga dotyczgca formatu liczb:

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

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

Zajrzyj do instrukcji uzywania.

Wytwoérca

Zawarto$¢ wystarczajaca do <n>
badan

Ograniczenie dopuszczalnej
temperatury

Uzy¢ do/Data waznosci
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[AsSAY SPECIFIC DILUENT | Rozcienczalnik wtasciwy dla testu

Koniugat
Zawiera azydek sodu. W

kontakcie z kwasami uwalnia
bardzo toksyczny gaz.
Zawarto$¢ wymieszano poprzez
odwracanie zestawu

Wyréb medyczny do diagnostyki
in vitro

Numer partii

IINVERSIONS PERFORMED

MICROPARTICLES Mikroczastki

Wyprodukowano dla firmy Abbott
przez:

Wyprodukowano w Wielkiej
Brytanii.

Numer katalogowy

PRODUCT OF GB

Numer seryjny

SPECIMEN DILUENT Roztwér do rozcienczania probek

v
3
o
o
c
[+]
m
o
n
o
B
>
-]
-]
o
3
-]
<

Alinity oraz ARCHITECT sa znakami towarowymi firmy Abbott
Laboratories podlegajgcej roznym jurysdykcjom. Wszystkie pozostate
znaki towarowe stanowig wtasno$¢ poszczegdlnych firm.

Abbott GmbH & Co. KG
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
Germany
+49-6122-580

[PRODUCED FOR ABBOTT BY |

Axis-Shield Diagnostics Limited
Luna Place, The Technology Park,
Dundee DD2 1XA

United Kingdom

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