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Nalezy $cisle przestrzegaé informacji podanych w niniejszej
instrukcji. Nie mozna zagwarantowa¢ wiarygodnosci wynikéw testu w
przypadku jakichkolwiek odstepstw od tej instrukcji.

OSTRZEZENIE: Warto$¢ oznaczenia insuliny w danej probce,
wyznaczona przy uzyciu testéw pochodzacych od réznych
producentéw, moze by¢ rézna ze wzgledu na réznice w metodach
oznaczen oraz swoistosci odczynnikéw. Wyniki przekazywane
lekarzowi przez dane laboratorium musza zawiera¢ informacije
dotyczaca rodzaju zastosowanego testu do oznaczania insuliny.
Warto$ci oznaczen uzyskane przy uzyciu réznych metod nie moga
by¢ stosowane wymiennie. Jesli w trakcie monitorowania pacjenta
metoda seryjnych oznaczen insuliny zostanie zmieniona, nalezy
przeprowadzi¢ dodatkowe badanie sekwencyjne. Zanim metoda
zostanie zmieniona, laboratorium MUSI dokona¢ potwierdzenia
warto$ci wyjsciowych u pacjentéw monitorowanych seryjnie.

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).
Prébki te moga wykazywacé fatszywie zawyzone lub zanizone wyniki,
jesli sg oznaczane przy uzyciu zestawow wykorzystujacych mysie
przeciwciata monoklonalne. Prébki te nie powinny byé oznaczane
przy uzyciu testu Alinity i Insulin. Patrz rozdziat ,OGRANICZENIA
PROCEDURY” w niniejszej instrukcji uzywania.

B NAZWA
Alinity i Insulin Reagent Kit

B PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

Alinity i Insulin jest testem immunochemicznym z uzyciem
mikroczastek i znacznika chemiluminescencyjnego (ang.
Chemiluminescent Microparticle Inmunoassay, CMIA), stuzacym do
iloSciowego oznaczania ludzkiej insuliny w ludzkiej surowicy lub
osoczu na analizatorze Alinity i.

B WPROWADZENIE

Insulina jest hormonem polipeptydowym (masa czgsteczkowa 6000),
ztozonym z dwdch réznigeych sie od siebie tancuchéw, A i B, ktére
potaczone sg dwoma wigzaniami dwusiarczkowymi. Insulina
produkowana jest z prekursora, proinsuliny (masa czasteczkowa
9000), w komdrkach beta trzustki. W czasteczce proinsuliny
tancuchy A i B potaczone sa peptydem tgczacym, zwanym peptydem
C. Insulina, jak i peptyd C, gromadzone sa w ziarnisto$ciach
wydzielniczych wysp trzustkowych, a nastepnie wydzielane.
Wydzielanie insuliny przebiega zgodnie z dwoma gtéwnymi
mechanizmami: wydzielaniem tonicznym oraz wydzielaniem
dwufazowym.! Wydzielanie podstawowe lub toniczne przebiega
niezaleznie od stymulacji przez egzogenna glukoze, lecz jest
modulowane przez wahania fizjologicznych stezen glukozy.
Wydzielanie dwufazowe jest gtéwnie wynikiem bezposredniej
odpowiedzi na stymulacje przez egzogenna glukoze. Wiele
czynnikéw, takich jak hiperglikemia, glukagon, aminokwasy oraz
ztozone mechanizmy, w ktérych biora udziat hormon wzrostu lub
katecholaminy, moze stymulowaé¢ wydzielanie insuliny.! Podwyzszone
stezenia insuliny stwierdza sie w przypadkach otytosci, zespotu
Cushinga, przyjmowania doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych,
akromegalii, wyspiaku wydzielajgcym insuling (insulinoma) czy
nadczynnosci tarczycy.2 3 Obnizone stezenia insuliny stwierdza sie w
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przypadkach jawnej cukrzycy (chociaz moze to nie by¢ zauwazalne
we wczesnych stadiach choroby) oraz jako wynik dziatania ztozonych
mechanizméw, w ktdrych biorg udziat katecholaminy.!

»Insulina immunoreaktywna” jest terminem uzywanym czesto do
okreslenia sktadnika krazacej we krwi insuliny oraz aktywnos$ci
biologicznej substanc;ji insulinopodobnych, ktére moga by¢ zmierzone
przy uzyciu przeciwciat przeciwko insulinie. Wyspiaki wydzielajace
insuline (insulinoma) moga produkowaé rézne postaci insuliny i
substancji podobnych do proinsuliny, a stezenia catkowitej insuliny
immunoreaktywnej beda prawidtowe lub podwyzszone.48 Jako ze
zaréwno proinsulina, jak i insulina, zawierajg polipeptydowe fafncuchy
A i B, mozliwa jest reaktywno$¢ krzyzowa tych substancji z
przeciwciatami wytwarzanymi przeciwko insulinie. Test ten nie
wykazuje reaktywnosci krzyzowej z proinsuling (< 0.1% przy stezeniu
108 pg/mL). Kolejne potencjalne zaktdcenia sa powodowane przez
przeciwciata przeciwko insulinie, ktére powstaja u pacjentéw
leczonych insuling bydleca lub wieprzowa.?

Testy immunochemiczne stuzace do oznaczania insuliny sa szeroko
stosowane w celu uzyskania dodatkowych informacji, po pierwsze,
przy rozpoznawaniu cukrzycy, i po drugie, w diagnostyce réznicowej
hipoglikemii gtodowej, aby odrézni¢ wyspiaka (insulinoma) od
hipoglikemii pozorowanej. W przypadku takich zastosowan okre$lenie
stosunku insuliny immunoreaktywnej do stezenia glukozy we krwi
(I/G) moze by¢ bardziej przydatne niz oznaczenie wytacznie stezenia
insuliny.! Co wiecej, oznaczenie pojedynczej, losowo pobranej probki
moze dostarczy¢ niewystarczajacych informacji ze wzgledu na duza
zmienno$¢ odpowiedzi stezen insuliny i glukozy we krwi w czasie,
jaka wystepuje pomigdzy poszczegdlnymi osobami i jaka jest
obserwowana w réznych stanach klinicznych. Inne zastosowania
testow do oznaczania insuliny zwigzane sg z faktem, ze u zdrowych
0s0b z hiperinsulinemia i prawidtowa tolerancja glukozy istnieje
podwyzszone ryzyko wystapienia choroby wiencowej.'0

H ZASADA METODY

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

Badana prébka mieszana jest z paramagnetycznymi mikroczastkami
optaszczonymi przeciwciatami przeciwko insulinie oraz koniugatem
zawierajgcym znakowane akrydyna przeciwciata przeciwko insulinie
w celu utworzenia mieszaniny reakcyjnej, a nastepnie poddawana
jest inkubaciji. Insulina obecna w prébce wigze sie z przeciwciatami
przeciwko insulinie optaszczajacymi mikroczastki oraz ze
znakowanymi akrydyng przeciwciatami przeciwko insulinie zawartymi
w koniugacie. Po cyklu przemycia dodawany jest roztwor
przygotowawczy Pre-Trigger Solution oraz roztwér wyzwalajacy
reakcje Trigger Solution.

Natezenie sygnatu powstatego w reakcji chemiluminescencji
mierzone jest we wzglednych jednostkach $wiatta (RLU). Pomiedzy
ilocia insuliny w préobce a wartosciami RLU zmierzonymi przez uktad
optyczny wystepuje bezposrednia zalezno$c.

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

Zawartos¢ zestawu

Alinity i Insulin Reagent Kit 04T75

Objetosci (mL) podane w ponizszej tabeli oznaczajg objetosé w
jednym pojemniku.

04T7520
Liczba testéow w pojemniku 100
Liczba pojemnikéw w zestawie 2
Liczba testow w zestawie 200
66 mL
6.1 mL

Zawiesina mikroczastek optaszczonych
przeciwciatami (mysimi, monoklonalnymi) przeciwko ludzkiej
insulinie w buforze MOPS ze stabilizatorem biatkowym (bydlecym).
Minimalne stezenie: 0.08% statej masy. Srodki konserwujace:
azydek sodu oraz inne $rodki bakteriobojcze.

Koniugat zawierajacy znakowane akrydyna
przeciwciata (mysie, monoklonalne) przeciwko ludzkiej insulinie w
buforze MES ze stabilizatorem biatkowym (bydlecym). Minimalne
stezenie: 0.09 ug/mL. Srodki konserwujace: azydek sodu oraz inne
Srodki bakteriobodjcze.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

.
e Do diagnostyki in vitro
.

Srodki bezpieczenstwa

UWAGA: Stosowanie tego produktu wymaga kontaktu z prébkami
pochodzenia ludzkiego. Zaleca sie, aby wszystkie materiaty
pochodzenia ludzkiego traktowaé jako potencjalnie zakazne i
obchodzi¢ sig z nimi zgodnie ze standardem OSHA dotyczacym
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 zwigzanych z bezpieczenstwem
biologicznym.114

Ponizsze ostrzezenia i $rodki ostroznosci odnoszg sie do:

MICROPARTICLES

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

Najnowsze informacje dotyczace zagrozen, patrz karta
charakterystyki produktu.

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

Postepowanie z odczynnikami

e Po otrzymaniu, przed pierwszym otwarciem nalezy delikatnie
odwrdcic¢ zestaw odczynnikowy o petne 180 stopni, 5 razy
zielonym paskiem na etykiecie skierowanym do géry, a nastepnie
5 razy - zielonym paskiem do dotu. Dzieki temu ptyn pokryje
wszystkie Scianki buteleczek znajdujacych sie w pojemnikach.
Podczas transportu odczynnikdw mikroczastki moga osiada¢ na
kapturku.

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

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

e Odczynniki sa podatne na spienienie lub powstawanie
pecherzykow powietrza. Obecno$é pecherzykéw powietrza moze
zaktécac¢ wykrywanie poziomu odczynnika w pojemniku,
skutkujac pobraniem niewystarczajacej objetosci odczynnika, co
moze negatywnie wptywaé 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

UWAGA Zawiera kwas 4-morfolinopropanosulfonowy*
oraz azydek sodu.

H316* Powoduje lekkie podraznienie skory.

EUH032 W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo
toksyczny gaz.

Reagowanie

P332+P313* W przypadku wystapienia podraznienia
skory: Zasiegna¢ porady / zgtosi¢ sie pod
opieke lekarza.

Usuwanie

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

* Nie dotyczy w przypadku wdrozenia rozporzadzenia WE 1272/2008
(CLP) lub normy komunikowania o zagrozeniach OSHA Hazard
Communication 29 CFR 1910.1200 (HCS) 2012.

Maksymalny
Temperatura okres
przechowywa- przechowy- Dodatkowe zasady
nia wania przechowywania
Przed 2do8°C Do daty Przechowywac¢ w pozycji
pierwszym waznosci pionowe;j.
otwarciem Jesli pojemnik nie znajduje
si¢ w pozycji pionowej,
nalezy delikatnie odwrdci¢
pojemnik do géry dnem 10
razy i przed uzyciem
umiescié go w pozycji
pionowej na 1 godzine.
Na w 30 dni
poktadzie temperaturze

analizatora panujacej w
analizatorze

Ponizsze ostrzezenia i $rodki ostroznosci odnoszg sie do:

CONJUGATE

Zawiera azydek sodu.

EUHO032 W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo

toksyczny gaz.

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

Temperatura okres

przechowywa- przechowy- Dodatkowe zasady

nia wania przechowywania
Po 2do8°C Do daty Przechowywaé w pozycji
otwarciu waznosci pionowe;j.

Jesli pojemnik nie jest
przechowywany w pozyciji
pionowej, taki pojemnik
nalezy wyrzucic.

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

Odczynniki mozna przechowywac¢ zaréwno w analizatorze, jak i poza
nim. Jesli odczynniki zostaty 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 przechowywa¢ 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 odczynnikéw
sg niewazne i nalezy powtdrzy¢ oznaczenie prébek. Moze by¢
konieczne powtdrne przeprowadzenie kalibraciji testu.

Informacje dotyczace rozwigzywania 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 Insulin.

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

Wz6r na przeliczenie jednostek:

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

Domyslina jednostka
wyniku

Wspétczynnik
przeliczeniowy

Zamienna jednostka
wyniku

pu/mL 7175 pmol/L

H POBIERANIE PROBEK | PRZYGOTOWANIE ICH
DO ANALIZY

Typy probek

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

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

Typy probek Probowki do pobierania materiatu

Surowica Probdwki do uzyskiwania surowicy

Probdwki z separatorem surowicy

Typy probek
Osocze

Probowki do pobierania materiatu
EDTA, sél potasowa

EDTA, s6l sodowa

Heparyna sodowa

Fluorek sodowy

e Nie stosowa¢ probek pobranych ze zwtok oraz innych ptynéw
ustrojowych.

e Pilynne antykoagulanty moga dawac efekt rozcienczenia,
powodujac uzyskiwanie nizszych wartosci stezen dla
poszczegdlnych probek.

e Analizator nie zapewnia mozliwos$ci weryfikowania typéw prébek.
Osoba przeprowadzajaca badanie powinna sprawdzié, czy w
danym oznaczeniu zastosowano prawidtowy typ prébek.

Wiasciwosci badanych probek

e Jesli to mozliwe, bada¢ $wieze probki.

¢ Nie nalezy stosowac:
— probek inaktywowanych termicznie
— probek silnie zhemolizowanych
— prébek z widocznym zanieczyszczeniem mikrobiologicznym

e W celu uzyskania doktadnych wynikéw proébki 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 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 wystarczajgca do przygotowania
probek.

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

e Prébki powinny by¢é oznaczone mozliwie jak najszybciej po
pobraniu ze wzgledu na fakt, iz wyznaczona warto$§¢ moze by¢
nizsza na skutek obecnosci w erytrocytach enzymu
degradujgcego insuline.

Aby zapewni¢ spojno$¢ wynikdw, przed rozpoczgciem 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 proébki nalezy

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

Zamrozone probki przygotowaé w nastepujacy sposob:

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 gory dnem.

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

e Niedoktadne wymieszanie prébek moze spowodowaé uzyskanie
niespojnych wynikow.

e Nalezy ponownie odwirowa¢ prébki.

Ponowne wirowanie probek

e Nalezy przenies¢ probki do probowki wirowkowej, a nastgpnie
poddac je wirowaniu.
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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 probek
Jesli to mozliwe, bada¢ $wieze probki.

Maksymalny

okres

przechowywa-
Typ probki Temperatura nia Specjalne wskazowki
Surowica/  -10 °C lub 7 dni Surowice lub osocze
osocze nizsza oddzieli¢ od skrzepu,

erytrocytow lub zelu
separujacego.

Unikaé wielokrotnego zamrazania/rozmrazania.

Transportowanie prébek

Badane probki nalezy zapakowa¢ i oznakowaé¢ zgodnie z
odpowiednimi lokalnymi, krajowymi i miedzynarodowymi przepisami
dotyczacymi transportu probek klinicznych i substancji zakaznych.
Przestrzega¢ podanych powyzej warunkéw przechowywania.

H PROCEDURA

Materiaty dostarczone
04T75 Alinity i Insulin Reagent Kit

Materiaty wymagane, lecz niedostarczone

e Alinity i Insulin - plik oznaczenia

e 0477501 Alinity i Insulin Calibrators

e 0477510 Alinity i Insulin Controls lub inne dostepne w sprzedazy
kontrole

e Alinity Pre-Trigger Solution

e Alinity Trigger Solution

e Alinity i-series Concentrated Wash Buffer

Informacje na temat materiatéw wymaganych do obstugi analizatora,

patrz Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 1.

Informacje na temat materiatéw wymaganych do wykonania procedur

konserwacyjnych, patrz Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 9.

Procedura wykonania oznaczenia

Szczegotowy opis wykonania oznaczenia, patrz Instrukcja obstugi

Alinity ci-series, rozdziat 5.

e W przypadku stosowania probéwek pierwotnych lub probéwek do
porcjowania nalezy upewnic¢ sie, czy dostepna jest dostateczna
objeto$¢ badanego materiatu, patrz Instrukcja obstugi Alinity
ci-series, rozdziat 4.

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

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

o Objeto$c¢ prébki dla pierwszego oznaczenia: 74 pL
o Objeto$¢ probki dla kazdego dodatkowego oznaczenia
probki pobranej z tego samego kubeczka: 24 pL
— < 3 godziny w podajniku odczynnikéw i probek:
o Objetos¢ probki dla pierwszego oznaczenia: 150 pL
o Objeto$¢ probki dla kazdego dodatkowego oznaczenia
probki pobranej z tego samego kubeczka: 24 uL
— > 8 godziny w podajniku odczynnikéw i probek:
o Wymieni¢ na $wiezg porcje prébki.

e Informacje na temat przygotowania i uzywania, patrz instrukcja
uzywania kalibratorow Alinity i Insulin Calibrators i/lub instrukcja
uzywania kontroli Alinity i Insulin Controls.

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

e W celu zapewnienia optymalnego dziatania istotne jest
przeprowadzanie rutynowej konserwacji opisanej w Instrukcji
obstugi Alinity ci-series, rozdziat 9. Jesli wymagaja tego
procedury obowigzujace w danym laboratorium, konserwacje
nalezy przeprowadzaé czesciej.

Procedury rozcienczania probek

Prébki o wartosci insuliny przekraczajacej 300 pU/mL (2152.5 pmol/L)
sa oflagowane kodem ,> 300.0 yU/mL” (,,> 2152.5 pmol/L”) i moga
zostaé rozcienczone przy zastosowaniu protokotu rozciefnczania
automatycznego lub procedury rozcienczania recznego.

Protokot rozcienczania automatycznego

Analizator przeprowadza rozcienczenie probki w stosunku 1:2, a
nastepnie automatycznie oblicza warto$¢ stezenia prébki poprzez
pomnozenie uzyskanego wyniku przez wspoétczynnik rozcienczenia.
Procedura rozcienczania recznego

Sugerowany stosunek rozcienczenia: 1:10

Dodaé 20 pL probki do 180 pL kalibratora Alinity i Insulin Calibrator A.
Aby uniknaé kontaminacji, podczas przenoszenia kalibratora A w celu
wykonania rozcienczenia recznego nalezy stosowaé jednorazowe
pipety lub koncéwki pipet. Informacje dotyczace przygotowania i
przechowywania, patrz instrukcja uzywania kalibratoréw Alinity i
Insulin Calibrators.

Osoba przeprowadzajaca oznaczenie musi wprowadzi¢ wspoétczynnik
rozcienczenia w zaktadce Prébka lub Kontrola na ekranie Utwérz
zlecenie. System wykorzysta ten wspoétczynnik rozcienczenia do
automatycznego wyliczenia stezenia probki, a nastepnie poda wynik.
Przed zastosowaniem wspétczynnika rozcienczenia wynik powinien
wynosi¢ = 3.0 pU/mL (= 21.5 pmol/L).

Jesli osoba przeprowadzajgca oznaczenie nie wprowadzi
wspotczynnika rozcienczenia, przed wydaniem wyniku uzyskana
warto$¢ nalezy pomnozy¢ przez odpowiedni wspétczynnik
rozcienczenia. Jesli wynik uzyskany po rozcienczeniu probki wynosi
mniej niz 3.0 pU/mL (21.5 pmol/L), nie nalezy podawac¢ wyniku.
Powtérzy¢ oznaczenie z przeprowadzeniem odpowiedniego
rozcienczenia.

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

Kalibracja

Instrukcje dotyczace przeprowadzania kalibracji, patrz Instrukcja

obstugi Alinity ci-series, rozdziat 5.

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

Gdy kalibracja zostanie zaakceptowana i zapisana, wszystkie kolejne

probki moga by¢ oznaczane bez dalszej kalibracji, chyba ze:

e Zastosowany zostanie zestaw odczynnikdw o nowym numerze
partii.

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

— Jesli statystycznie wyznaczone zakresy kontroli jako$ci nie
sg dostepne, kalibracja nie powinna by¢ przeprowadzana
rzadziej niz co 30 dni.

Oznaczenie to moze wymagaé przeprowadzenia powtdrnej kalibracji

po zakonczeniu czynnos$ci konserwacyjnych krytycznych czesci lub

podzespotéw lub czynno$ci serwisowych.

Procedury kontroli jakosci

Zalecanym wymogiem dotyczacym kontroli testu Alinity i Insulin jest
wykonywanie oznaczenia pojedynczej probki kontroli dla kazdej
warto$ci stezenia co 24 godziny, kazdego dnia stosowania.
Dodatkowe oznaczenia kontroli mozna przeprowadza¢ zgodnie z
lokalnymi i/lub ogolnokrajowymi regulacjami lub wymogami
akredytacyjnymi, a takze zgodnie z przepisami kontroli jakos$ci
obowigzujacymi w danym laboratorium.
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Aby wyznaczy¢ statystyczne zakresy dla oznaczen kontroli, kazde
laboratorium powinno okresli¢ wtasne stgzenie docelowe oraz
zakresy stezen dla nowych partii kontroli dla kazdego, znaczacego
klinicznie poziomu. Mozna je wyznaczy¢ poprzez przeprowadzenie
serii co najmniej 20 oznaczen w ciggu kilku (3-5) dni oraz
zastosowanie raportowanych wynikéw do wyznaczenia oczekiwanej
warto$ci $redniej (stezenie docelowe) oraz odchylen od tej Sredniej
(zakresu) dla danego laboratorium. W celu uzyskania
reprezentatywnych danych dotyczgcych prawidtowego dziatania
systemu w przysztosci w badaniu tym nalezy uwzgledni¢ czynniki,
bedace przyczyng uzyskania potencjalnych odchylen od norm, do
ktorych naleza:

e rdzne zapisane kalibracje

e rozne partie odczynnikéw

e rdzne partie kalibratoréw

® rozne 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.

Standarddéw Klinicznych i Laboratoryjnych (Clinical and Laboratory

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

wytycznych w sprawie ogdlnych zalecen dotyczacych kontroli

jakosci.'s

e Jesli wymagane jest czestsze monitorowanie wartosci kontroli,
nalezy postepowa¢ zgodnie z przyjetymi w danym laboratorium
procedurami kontroli jakosci.

e Jesli wyniki kontroli jako$ci nie spetniajg kryteriow
zdefiniowanych przez dane laboratorium jako akceptowalne,
uzyskane wyniki prébek moga by¢ watpliwe. Nalezy postepowac
zgodnie z procedurami kontroli jako$ci obowiazujacymi w danym
laboratorium. Moze by¢ konieczne powtdrne przeprowadzenie
kalibracji testu. Informacje dotyczace rozwigzywania probleméw,
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.

Kontrole komercyjne powinno sie stosowa¢ zgodnie z wytycznymi i

zaleceniami ich producenta. Zakresy wartosci stezen podane w

instrukcji uzywania kontroli nalezy traktowa¢ wytgcznie jako wartosci

orientacyjne.

W przypadku zastosowania dowolnego materiatu kontrolnego

laboratorium powinno upewni¢ sie, ze matryca zastosowana do

wytworzenia materiatu kontrolnego jest odpowiednia do zastosowania

w danym teécie, zgodnie z instrukcja uzywania tego testu.

Wytyczne dotyczace kontroli jakosci

Wytyczne dotyczace praktyk laboratoryjnych w zakresie kontroli

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

Westgarda.'®

Weryfikacja zatozen dotyczacych charakterystyki testu

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

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

Wyniki flagowane

Niektore 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 warto$ci
wyrazonych w pU/mL (pmol/L), ktéry spetnia dopuszczalne wymogi
odnoszace sig do liniowosci, nieprecyzyjno$ci oraz btedu
systematycznego.

Przedziat pomiarowy testu Alinity i Insulin wynosi od 1.6 do

300.0 pU/mL (11.5 do 2152.5 pmol/L).

H OGRANICZENIA PROCEDURY

e Jesli wyniki oznaczen insuliny sa niespojne z obrazem
klinicznym, w celu potwierdzenia wyniku sugeruje sie
przeprowadzenie dodatkowego badania.

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

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

e Probki pobrane od pacjentéw, ktérym w celach diagnostycznych
lub leczniczych podawano preparaty mysich przeciwciat
monoklonalnych, moga zawieraé¢ ludzkie przeciwciata skierowane
przeciw przeciwciatom mysim (ang. human anti-mouse
antibodies, HAMA).'8 19 Prébki zawierajace HAMA moga dawaé
nietypowe wyniki, jesli oznacza sie je przy uzyciu zestawow
(takich jak Alinity i Insulin) wykorzystujacych mysie przeciwciata
monoklonalne.'®

e Warto$ci insuliny moga by¢ nizsze u pacjentéw z
autoimmunologicznym zespotem insulinowym lub rodzinng
hiperproinsulinemia.

e Nie powinno sig stosowaé prébek, w ktérych doszto do hemolizy,
ze wzgledu na ryzyko degradacji insuliny na skutek dziatania
enzymow, co powoduje uzyskanie nizszych wartosci
oznaczen.?% 2! Jednakze oczyszczona hemoglobina w stezeniu
do 500 mg/dL nie powodowata zaktécen.

e Probki pobrane od pacjentéw leczonych insuling bydleca lub
wieprzowa moga zawieraé przeciwciata przeciwko insulinie, co
moze powodowaé zaktdcenia w tym tescie.®

B WARTOSCI OCZEKIWANE

Zaleca sie, aby kazde laboratorium wyznaczyto wtasny zakres
referencyjny wtasciwy dla danej szerokosci geograficznej i badanej
populacji. Zakresy referencyjne sg rézne w zalezno$ci od kraju ze
wzgledu na réznice w wielko$ci badanej populacji oraz sposobie
odzywiania.

l SZCZEGOLOWA CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

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

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

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

Precyzja

Precyzja wewnatrzlaboratoryjna

Przeprowadzono badanie w oparciu o wytyczne CLSI zawarte w
dokumencie EP05-A2.22 Testy wykonano z uzyciem 1 partii zestawu
odczynnikow Alinity i Insulin Reagent Kit, 1 partii kalibratorow Alinity i
Insulin Calibrators, 1 partii kontroli Alinity i Insulin Controls oraz 1
analizatora. Oznaczano 3 kontrole i 2 panele ludzkiej surowicy w co
najmniej 2 powtdrzeniach, o 2 réznych porach dnia, przez 20
réznych dni.
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W jednym

Wartosé W jednym cyklu  laboratorium (wartos¢

érednia (powtarzalnosc) catkowita)?
Probka n (pU/mL) SD CV (%) SD CV (%)
Kontrola niska 120 8.2 0.15 1.8 0.15 1.8
Kontrola $rednia 120 38.5 0.53 1.4 0.57 15
Kontrola wysoka 120 120.5 1.74 14 1.96 1.6
Panel 1 120 8.7 0.18 2.1 0.20 2.2
Panel 2 120 150.3 2.35 1.6 2.45 1.6

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

W jednym

Wartosé W jednym cyklu  laboratorium (wartos¢

érednia (powtarzalnosc) catkowita)?
Probka n (pmol/L) SD CV (%) SD CV (%)
Kontrola niska 120 59.0 1.09 1.8 1.09 1.8
Kontrola $rednia 120 276.1 3.77 14 4.12 15
Kontrola wysoka 120 864.3 12.45 14 14.05 1.6
Panel 1 120 62.5 1.33 2.1 1.40 2.2
Panel 2 120 1078.3 16.88 1.6 17.61 1.6

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

Dolne granice zakresu pomiarowego

Przeprowadzono badanie w oparciu o wytyczne CLSI zawarte w
dokumencie EP17-A2.23 Testy wykonano z uzyciem 3 partii zestawu
odczynnikéw Alinity i Insulin Reagent Kit na kazdym z 2 analizatoréw
w ciagu co najmniej 3 dni. Maksymalne zaobserwowane warto$ci
granicy proby $lepej (ang. Limit of Blank, LoB), granicy
wykrywalnosci (ang. Limit of Detection, LoD) oraz granicy
oznaczalnosci (ang. Limit of Quantitation, LoQ) przedstawiono
ponizej.

pU/mL pmol/L
LoB? 0.1 0.7
LoDP 0.4 29
LoQ® 1.6 1.5

a Warto$¢ LoB stanowi 95. percentyl z n = 60 powtorek prébek
niezawierajacych analitu.

b Warto$é LoD stanowi najnizsza warto$¢ stezenia, przy ktérej analit
moze zosta¢ wykryty z 95% prawdopodobiefistwem 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 36.7%.

Liniowos¢é

Przeprowadzono badanie w oparciu o wytyczne CLSI zawarte w
dokumencie EP06-A.24

Test ten zachowuje liniowo$¢ w przedziale pomiarowym wynoszacym
od 1.6 do 300.0 pU/mL (11.5 do 2152.5 pmol/L).

Substancje reagujgce krzyzowo
Badanie to przeprowadzono na analizatorze ARCHITECT i System.

W tescie ARCHITECT Insulin stwierdzono reaktywnos$¢ krzyzowa z
proinsuling (1 000 000 pg/mL), peptydem C (10 000 000 pg/mL)
oraz glukagonem (10 000 000 pg/mL) na poziomie podanym ponizej.

Substancja reagujaca Stezenie substancji

krzyzowo reagujacej krzyzowo Reaktywnos¢ krzyzowa (%)
Proinsulina 106 pg/mL <0.1

Peptyd C 107 pg/mL <0.001

Glukagon 107 pg/mL <0.001

Interferencje

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

Swoistos¢ testu ARCHITECT Insulin wyznaczono poprzez oznaczenie
surowic zawierajacych potencjalnie interferujace substancje podane
ponizej. Substancje te w podanych stezeniach powodowaty
zakidcenia w tescie ARCHITECT Insulin na poziomie nizszym niz
10%.

Substancja potencjalnie interferujaca

Stezenie substancji interferujacej

Bilirubina <20 mg/dL
Hemoglobina <500 mg/dL
Biatko catkowite <12 g/dL
Triglicerydy <3000 mg/dL

Poréwnanie metod

Przeprowadzono badanie w oparciu o wytyczne CLSI zawarte w
dokumencie EP09-A3 z zastosowaniem metody regresji Passing-
Bablok.25

Punkt
Wspot-  przecigciaz  Nachy-
czynnik 0sig lenie
Jedn. n korelacji wspohzednych krzywej Zakres stezen

Alinity i Surowica pU/mL 174 1.00 -1.06 0.98 2.0-286.3
Insulin (pmol/L) (-7.57) (14.0-2054.2)
wzgledem
ARCHITECT
Insulin

Efekt przeniesienia

Nie zaobserwowano efektu przeniesienia na wykrywalnym poziomie
(mniej niz 0.5 pU/mL) podczas oznaczania probki zawierajacej

15 000 pU/mL insuliny.
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l Objasnienia symboli
Symbole 1SO 15223

N

N

Numer katalogowy

Numer seryjny

Pozostate symbole
Koniugat

DE Zajrzyj do instrukcji uzywania.
I Producent

W Zawarto$¢ wystarczajaca do <n>
badan
Ograniczenie dopuszczalnej
temperatury

E Uzy¢ do/Data wazno$ci

Wyréb medyczny do diagnostyki
in vitro

Lot Numer partii

[sw]

Zawiera azydek sodu. W
kontakcie z kwasami uwalnia
bardzo toksyczny gaz.
Dystrybutor w USA:

CONTAINS: AZIDE

[DISTRIBUTED IN THE USA BY |

Informacje wymagane wytacznie
w USA

Zawarto$¢ wymieszano poprzez
odwracanie zestawu

[INFORMATION FOR USA ONLY |

[INVERSIONS PERFORMED |

Mikroczastki

[PRODUCED FOR ABBOTT BY | Wyprodukowano dla firmy Abbott
przez:

Wyprodukowano w Japonii.

Wytgcznie do uzytku przez lub na

zlecenie lekarza (dotyczy
wytacznie klasyfikacji
obowigzujgcej w USA).

Uwaga dotyczaca formatu liczb:

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

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

Alinity oraz ARCHITECT sa znakami towarowymi firmy Abbott

Laboratories podlegajacej réznym jurysdykcjom. Wszystkie pozostate

znaki towarowe stanowig wtasno$¢ odpowiednich wtascicieli.
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