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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.

Whytacznie do profesjonalnego uzytku laboratoryjnego.

B NAZWA

Alinity i Progesterone Reagent Kit (nazwa skrécona: Progest)

l PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

Alinity i Progesterone jest testem immunochemicznym z uzyciem
mikroczastek i znacznika chemiluminescencyjnego (ang.
Chemiluminescent Microparticle Inmunoassay, CMIA), stuzacym do
ilo§ciowego oznaczania progesteronu w ludzkiej surowicy i osoczu na
analizatorze Alinity i.

B WPROWADZENIE

Progesteron jest produkowany gtéwnie przez ciatko zétte jajnika
prawidtowo miesigczkujacej kobiety, a w mniejszym stopniu przez
kore nadnerczy.! Okoto 6. tygodnia cigzy tozysko przejmuje
wytwarzanie progesteronu.25 Do gtéwnych funkciji progesteronu
nalezy przygotowanie macicy do implantacji oraz utrzymanie cigzy.
Podczas fazy folikularnej cyklu menstruacyjnego poziom
progesteronu utrzymuje sie na niskim poziomie (0.2-1.5 ng/mL)." 67
Po szczycie wydzielania lutropiny (LH) i owulacji komorki ciatka zéttego
z peknietego pecherzyka jajnika wytwarzaja progesteron w odpowiedzi
na dziatanie LH. W fazie lutealnej poziom progesteronu zaczyna
szybko rosng¢ do maksymalnie 10-20 ng/mL w ciagu 5 do 7 dni po
owulacji. Jezeli nie dojdzie do zaptodnienia, poziom progesteronu
obniza si¢ w ciggu ostatnich czterech dni cyklu na skutek regresiji
ciatka zottego." 811 Jezeli dojdzie do zaptodnienia, ciatko zétte
utrzymuje progesteron na poziomie odpowiadajacym poziomowi
progesteronu z potowy fazy lutealnej do okoto szdstego tygodnia. W
tym czasie tozysko staje sie gtéwnym zrédtem progesteronu, ktérego
poziom wzrasta z okoto 10-50 ng/mL w pierwszym trymestrze cigzy do
50-280 ng/mL w trzecim trymestrze cigzy.! 12 18

Stezenie progesteronu w surowicy jest wiarygodnym wskaznikiem
zajécia procesu naturalnej badz tez indukowanej owulacji ze wzgledu
na jego gwattowny wzrost po okresie owulacji.'*'® Zaburzenia
procesu owulacyjnego, w tym jego brak, sg stosunkowo czesto
spotykane i to wtadnie one odpowiadaja za nieptodno$¢ u okoto
15-20% pacjentek. U tej grupy pacjentek poziom progesteronu jest
nieprawidtowo niski w potowie fazy lutealne;.

Niedobdr progesteronu w fazie lutealnej jest zaburzeniem zdolnosci
rozrodczych, zwiazanym z nieptodno$cia i samoistnymi poronieniami,
pojawiajacym sie u okoto 10% nieptodnych kobiet."'® Nieptodno$é
oraz poronienia, ktére sa zwigzane z tym zaburzeniem, przypisywane
sa niewystarczajacemu wyksztatceniu sie endometrium.2® Uwaza
sie, ze niezdolno$¢ endometrium do wyksztatcenia dojrzatej formy
wywotana jest niedostateczng produkcja progesteronu przez ciatko
z6tte. Poziom progesteronu w fazie lutealnej jest nizszy od poziomu
prawidtowego u kobiet z uposledzeniem fazy lutealnej.2!: 22
Udowodniono, ze pomiary progesteronu w pierwszych 10 tygodniach
cigzy sa wiarygodne i skuteczne w diagnozowaniu i leczeniu
pacjentek z zagrazajacym poronieniem?3 i cigza pozamaciczna.
Obnizony poziom progesteronu (5 do 25 ng/mL) w obecnosci
wykrywalnych ilosci gonadotropiny kosméwkowej (hCG) wskazuje

na duze prawdopodobienstwo poronienia zagrazajacego lub cigzy
pozamacicznej, bez wzgledu na wiek cigzowy.2426

08P3620
08P3630

l ZASADA METODY

Test ten jest zautomatyzowanym, jednostopniowym testem
immunochemicznym, stuzacym do iloSciowego oznaczania
progesteronu w ludzkiej surowicy i osoczu z uzyciem mikroczastek i
znacznika chemiluminescencyjnego (CMIA).

Badana prébka mieszana jest z paramagnetycznymi mikroczgstkami
optaszczonymi kompleksem fluoresceina-progesteron zawierajgcym
przeciwciata (mysie, monoklonalne) przeciwko fluoresceinie oraz z
koniugatem zawierajacym znakowane akrydyng przeciwciata (owcze,
monoklonalne) przeciw progesteronowi w celu utworzenia mieszaniny
reakcyjnej, a nastepnie poddawana jest inkubacji. Progesteron
obecny w prébce konkuruje o miejsca wigzania z kompleksem
fluoresceina-progesteron zawierajgcym przeciwciata (mysie,
monoklonalne) skierowane przeciw fluoresceinie, optaszczajgcym
mikroczastki, oraz znakowanymi akrydyna przeciwciatami (owczymi,
monoklonalnymi) przeciw progesteronowi zawartymi w koniugacie w
celu utworzenia komplekséw przeciwciato-antygen-przeciwciato. Po
cyklu przemycia dodawany jest roztwdr przygotowawczy Pre-Trigger
Solution oraz roztwér wyzwalajacy reakcje Trigger Solution.
Natezenie sygnatu powstatego w reakcji chemiluminescencji
mierzone jest we wzglednych jednostkach $wiatta (RLU). Pomiedzy
iloScia progesteronu w prébce a wartosciami RLU zmierzonymi przez
uktad optyczny wystepuje zalezno$¢ odwrotnie proporcjonalna.
Dodatkowe informacje dotyczace systemu i technologii oznaczenia,
patrz Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 3.

H ODCZYNNIKI

Zawartos¢ zestawu

Alinity i Progesterone Reagent Kit 08P36

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

08P3620 08P3630
Liczba testéw w pojemniku 100 500
Liczba pojemnikéw w zestawie 2 2
Liczba testéw w zestawie 200 1000
6.6 mL 27.0 mL
17.0 mL 33.8 mL
8.3 mL 36.9 mL

Zawiesina mikroczgstek optaszczonych
kompleksem fluoresceina-progesteron, zawierajacym przeciwciata
(mysie, monoklonalne) przeciw fluoresceinie w buforze TRIS ze
stabilizatorami biatkowymi (bydlecymi i mysimi) oraz stabilizatorami
w postaci substancji czynnych powierzchniowo. Stezenie: 0.1%
statej masy. Srodki konserwujace: ProClin 300 oraz azydek sodu.

Koniugat zawierajacy znakowane akrydyng przeciwciata
(owcze, monoklonalne) przeciwko progesteronowi w buforze MES
ze stabilizatorami biatkowymi (bydlecymi i owczymi). Minimalne
stezenie: 7 ng/mL. Srodki konserwujace: ProClin 300 oraz azydek
sodu.

Bufor TRIS ze stabilizatorami chemicznymi. Srodek

konserwujacy: azydek sodu.
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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 oraz wszystkie materiaty eksploatacyjne
zanieczyszczone substancjami potencjalnie zakaznymi 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
zawierajacymi lub mogacymi zawieraé lub zanieczyszczonymi
czynnikami zakaznymi nalezy przestrzegaé¢ zasad bezpieczenstwa
biologicznego wtasciwych dla poziomu BSL-2 lub innych
odpowiednich lokalnych, krajowych oraz instytucjonalnych praktyk
zwigzanych z bezpieczenstwem biologicznym.27-30

Ponizsze ostrzezenia i $rodki ostroznosci odnosza sie do:
[MICROPARTICLES | | [CONJUGATE |

UWAGA Zawiera metyloizotiazolony oraz azydek
sodu.

H317 Moze powodowacé reakcje alergiczng
skory.

H402* Dziata szkodliwie na organizmy wodne.

H412 Dziata szkodliwie na organizmy wodne,
powodujac dtugotrwate skutki.

EUH032 W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo

toksyczny gaz.

Zapobieganie

Najnowsze informacje dotyczace zagrozen, patrz karta
charakterystyki produktu.

Karty charakterystyki sa dostepne na stronie internetowej
www.corelaboratory.abbott 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 Odczynniki sa transportowane w lodzie lub na woreczkach z
zamrozonym zelem.

e Jesli zestaw odczynnikow Alinity i Progesterone Reagent
Kit nie znajduje sie na poktadzie analizatora Alinity i,
przez caty czas musi pozostawa¢ w temp. 2 do 8 °C. Jesli
przed wstawieniem do analizatora odczynniki nie byty
przechowywane w temp. 2 do 8 °C, moga pojawi¢ sie réznice
w uzyskanych wynikach.

e Po wyjeciu zestawu odczynnikéw Alinity i Progesterone Reagent
Kit z lodéwki (2 do 8 °C) nalezy niezwitocznie wstawi¢ odczynniki
na poktad analizatora Alinity i.

e Po otrzymaniu, przed pierwszym otwarciem nalezy delikatnie
odwrdci¢ 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 $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 goéry dnem.

e Po wymieszaniu pojemniki odczynnikowe nalezy przed uzyciem
pozostawi¢ przez 8 godzin w pozycji pionowej, aby ewentualne
pecherzyki powietrza ulegty rozpuszczeniu.

e W przypadku upuszczenia pojemnika odczynnikowego nalezy

P261 Unika¢ wdychania mgty / pary | rozpylonej przed uzyciem pozostawi¢ go przez 1 godzing w pozycji
cieczy. pionowej, aby ewentualne pecherzyki powietrza ulegty
pP272 Zanieczyszczonej odziezy ochronnej nie rozpuszczeniu.
wynosi¢ poza miejsce pracy. e Odczynniki sa podatne na spienienie lub powstawanie
P273 Unika¢ uwolnienia do $rodowiska. pecherzykéw powietrza. Obecno$é pecherzykéw powietrza
P280 Stosowa¢ rekawice ochronne | odziez moze zaktdcac¢ wykrywanie poziomu odczynnika w pojemniku,
ochronng / ochrone oczu. skutkujac pobraniem niewystarczajgcej objetosci odczynnika, co
Reagowanie moze negatywnie wptywa¢ na uzyskane wyniki.
P302+P352 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Szczegdtowy opis Srodkéw bezpieczenstwa dotyczgcych postgpowania
Umyé duza iloscia wody. z odczynnikami, jakie nalezy zachowa¢ podczas obstugi analizatora,
P333+P313 W przypadku wystapienia podraznienia patrz Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 7.
skory lub wysypki: Zasiggnaé porady / Przechowywanie odczynnikéw
zgtosic sie pod opieke lekarza. Temperatura Maksymalny
P362+P364 Zdja¢ zanieczyszczong odziez i wyprac przechowy-  okres prze- Dodatkowe zasady prze-
przed ponownym uzyciem. wania chowywania chowywania
Usuwanie Przed 2do8°C Do daty Przechowywaé w pozyciji
P501 Zawarto$é / pojemnik usuwaé zgodnie z pierwszym waznosci  pionowej.
miejscowymi przepisami. otwarciem Jesli pojemnik nie znajduje
* Nie dotycz — . sie w pozycji pionowej,
y w przypadku wdrozenia rozporzadzenia WE 1272/2008 nalezy delikatnie odwrécié
(CLP). pojemnik do gory dnem
Ponizsze ostrzezenia i $rodki ostroznosci odnosza sie do: 10 razy i przed uzyciem
umiesci¢ go w pozycji
Zawiera azydek sodu. pionowej na 8 godzin.
EUH032 W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo Na w 30 dni
toksyczny gaz. poktadzie temperaturze
P501 Zawarto$¢ | pojemnik usuwaé zgodnie z analizatora panujacej w
miejscowymi przepisami. analizatorze

Aby ustali¢ bezpieczny sposéb usuwania tego produktu, nalezy
postepowaé zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi usuwania
substancji chemicznych oraz zaleceniami i informacjami podanymi w
karcie charakterystyki.
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Temperatura Maksymalny
przechowy-  okres prze- Dodatkowe zasady prze-
wania chowywania chowywania
Po 2do8°C Do daty Przechowywa¢ w pozycji
otwarciu waznosci pionowe;j.

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

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

UWAGA: Zestaw odczynnikéw Alinity i Progesterone Reagent Kit jest
transportowany w warunkach chtodniczych i po otrzymaniu powinien
by¢ przechowywany w temp. 2 do 8 °C. Dodatkowe informacije,
patrz rozdziat ,Postgepowanie z odczynnikami” w niniejszej instrukcji
uzywania.

Odczynniki mozna przechowywac¢ zaréwno w analizatorze, jak i
poza nim. Jes$li odczynniki zostang wyjete z analizatora, nalezy je
przechowywaé w buteleczkach zamknigtych za pomoca nowych
korkéw zamiennych w pozycji pionowej, a nastepnie niezwtocznie
wstawi¢ do lodéwki (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
odczynnikdw. Wyniki testu uzyskane z uzyciem takich odczynnikéw
sa niewazne i nalezy powtérzy¢ oznaczenie probek. Moze byé
konieczne powtérne przeprowadzenie kalibracji testu.

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

l PROCEDURA DOTYCZACA ANALIZATORA

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

Szczegotowe informacje dotyczace instalacji plikow oznaczen oraz
przegladania i edytowania parametréw oznaczen, patrz Instrukcja
obstugi Alinity ci-series, rozdziat 2.

Informacje dotyczace drukowania parametréw oznaczen, patrz
Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 5.

Szczegotowy opis procedur systemu, patrz Instrukcja obstugi Alinity
ci-series.

Zamienne jednostki wynikow

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

Wzér na przeliczenie jednostek:

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

Domysina jednostka wyniku Wspétczynnik przelicze-
niowy

Zamienna jednostka wyniku

ng/mL 3.18 nmol/L

l POBIERANIE PROBEK | PRZYGOTOWANIE ICH
DO ANALIZY

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

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

Typy probek Probowki do pobierania materiatu

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

Heparyna litowa
EDTA, sol potasowa

Literatura fachowa podaje, ze mierzalna ilo$¢ progesteronu w
prébce moze po pewnym czasie ulec obnizeniu, jesli badany
materiat przechowywany jest w probéwkach z separatorem
surowicy.3! Surowica pobrana do probéwek z separatorem surowicy
i przechowywana do 24 godzin na zelu wykazuje ubytek ($rednio) o
13%.

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:
— prébek z widocznym zanieczyszczeniem mikrobiologicznym

e W celu uzyskania doktadnych wynikéw proébki surowicy i osocza
powinny byé pozbawione fibryny, erytrocytéw oraz innych czastek
statych. Prébki surowicy pobrane od pacjentéw przyjmujacych
antykoagulanty lub poddanych leczeniu przeciwzakrzepowemu
moga wykazywac¢ obecno$¢ fibryny spowodowana niepetnym
wykrzepieniem.

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

Przygotowanie do badania

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

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

Aby zapewni¢ spo6jnosé wynikéw, przed rozpoczeciem oznaczen

badane prébki nalezy podda¢ ponownemu wirowaniu, jezeli

® probki zawierajg fibryne, erytrocyty lub inne czastki state

UWAGA: Jesli zaobserwowana zostanie fibryna, erytrocyty lub

inne czastki state, przed ponownym odwirowaniem prébki nalezy

wytrzgsa¢ na worteksie ustawionym na wolne obroty lub wymieszaé

przez ich 10-krotne odwracanie do géry dnem.

Zamrozone probki przygotowaé w nastgepujacy sposoéb:

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

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

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

e Niedoktadne wymieszanie prébek moze spowodowac uzyskanie
niespojnych wynikow.

e Nalezy ponownie odwirowac¢ prébki.

Ponowne wirowanie prébek

e Nalezy przenie$¢ probki do probowki wiréwkowej, a nastepnie
poddac je wirowaniu.

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

Maksymal-

ny okres

przechowy-
Typ probki Temperatura  wania Specjalne wskazowki
Surowica/ 2do8°C 10 dni Jesli badanie
osocze nie zostanie

przeprowadzone w
ciggu 24 godzin,
surowice lub osocze
oddzieli¢ od skrzepu,
erytrocytow lub zelu
separujacego.

Jesli oznaczenie nie zostanie przeprowadzone w ciagu 10 dni, prébki
powinny byé przechowywane w stanie zamrozonym w temp. -10 °C
lub nizszej.

Prébki przechowywane w stanie zamrozonym w temp. -10 °C

lub nizszej przez 6 miesiecy nie wykazywaty zadnych réznic w
uzyskiwanych wynikach.

Unika¢ wielokrotnego zamrazania/rozmrazania.

Transportowanie probek

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

H PROCEDURA

Materiaty dostarczone
08P36 Alinity i Progesterone Reagent Kit

Materiaty wymagane, lecz niedostarczone

e Alinity i Progesterone - plik oznaczenia

e 08P3601 Alinity i Progesterone Calibrators

e 08P3610 Alinity i Progesterone Controls lub inne dostepne w
sprzedazy kontrole

e 08P3640 Alinity i Progesterone Manual Diluent

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 sie odpowiednia objeto$¢ probki.

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

o Objeto$¢ prébki dla pierwszego oznaczenia: 100 pL
o Objetos¢ probki dla kazdego dodatkowego oznaczenia
probki pobranej z tego samego kubeczka: 50 pL
— < 3 godziny w podajniku odczynnikéw i probek:
o Objetos¢ probki dla pierwszego oznaczenia: 150 pL
o Objeto$¢ probki dla kazdego dodatkowego oznaczenia
probki pobranej z tego samego kubeczka: 50 pL
— > 8 godziny w podajniku odczynnikéw i probek:
o Wymieni¢ na $wiezg porcje prébki.

e Informacje na temat przygotowania i uzywania, patrz instrukcja
uzywania kalibratoréw Alinity i Progesterone Calibrators oraz
instrukcja uzywania kontroli Alinity i Progesterone Controls.

¢ Informacje dotyczace ogdlnych 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 obowigzujgce w danym laboratorium, konserwacje
nalezy przeprowadzaé czesciej.

Procedury rozcienczania probek

Prébki o warto$ci progesteronu przekraczajacej 40 ng/mL

(127.2 nmol/L) sg oflagowane kodem ,> 40 ng/mL” (,> 127.2 nmol/L”) i
moga zosta¢ rozcienczone przy zastosowaniu protokotu rozcienczania
automatycznego lub procedury rozcienczania recznego.

Protokot rozcienczania automatycznego

Analizator przeprowadza rozciefnczenie prébki 1:10, a nastepnie
automatycznie oblicza warto$¢ stezenia probki poprzez pomnozenie
uzyskanego wyniku przez wspoétczynnik rozcienczenia.

Procedura rozcienczania recznego

Sugerowane rozcienczenie: 1:10

Nie zaleca sie rozcienczen powyzej 1:15.

W celu uzyskania rozcienczenia 1:10 doda¢ 50 pL prébki do 450 pL
roztworu do rozciefnczania recznego Alinity i Progesterone Manual
Diluent.

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 wspoétczynnika rozcienczenia wynik powinien
wynosi¢ 2 1.0 ng/mL (= 3.2 nmol/L).

Jesli osoba przeprowadzajgca oznaczenie nie wprowadzi
wspdtczynnika rozcienczenia, przed zaraportowaniem wyniku
uzyskana warto$¢ nalezy pomnozy¢ przez odpowiedni wspotczynnik
rozcienczenia. Jesli wynik uzyskany po rozcienczeniu prébki

wynosi mniej niz 1.0 ng/mL (3.2 nmol/L), nie nalezy podawaé
wyniku. Powtdérzy¢ oznaczenie z zastosowaniem odpowiedniego
rozcienczenia.

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

Kalibracja

Instrukcje dotyczgce przeprowadzania kalibracji, patrz Instrukcja

obstugi Alinity ci-series, rozdziat 5.

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

Gdy kalibracja zostanie zaakceptowana i zapisana, wszystkie kolejne

prébki moga byé oznaczane bez dalszej kalibracji, chyba ze:

e Zastosowany zostanie zestaw odczynnikéw o nowym numerze
partii.

e Wyniki codziennej kontroli jako$ci wykraczaja poza statystycznie
wyznaczone zakresy kontroli jakosci, stosowane do
monitorowania i kontroli dziatania systemu, zgodnie z opisem
w rozdziale ,Procedury kontroli jako$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 wymagac przeprowadzenia powtornej kalibraciji

po zakonczeniu czynnos$ci konserwacyjnych krytycznych czesci lub

podzespotéw lub czynnosci serwisowych.

Procedury kontroli jakosci

Zalecanym wymogiem dotyczacym kontroli testu Alinity i

Progesterone jest wykonywanie oznaczenia pojedynczej probki

kontroli dla kazdej warto$ci stezenia co 24 godziny, kazdego dnia

stosowania.
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Dodatkowe oznaczenia kontroli mozna przeprowadza¢ zgodnie

z lokalnymi i/lub ogdlnokrajowymi regulacjami lub wymogami

akredytacyjnymi, a takze zgodnie z przepisami kontroli jakoSci

obowigzujgcymi w danym laboratorium.

Aby wyznaczy¢ statystyczne zakresy dla oznaczen kontroli,

kazde laboratorium powinno okres$li¢ wtasne stezenie docelowe

oraz zakresy stezen dla nowych partii kontroli dla kazdego,

znaczacego klinicznie poziomu. Mozna je wyznaczy¢ poprzez

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

dni oraz zastosowanie raportowanych wynikéw do wyznaczenia

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

® rozne zapisane kalibracje

e rdzne partie odczynnikdw

e rdzne partie kalibratorow

e rdézne moduty robocze (jesli dotyczy)

e punkty pomiarowe uzyskane o réznych porach dnia

Informacje lub ogdine 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.32

e Jesli wymagane jest czestsze monitorowanie wartosci kontroli,
nalezy postepowac 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 byé watpliwe. Nalezy postepowaé
zgodnie z procedurami kontroli jakosci obowiazujacymi 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 jakosci i kryteria dopuszczalno$ci.

Kontrole komercyjne powinno sie stosowa¢ zgodnie z wytycznymi

i zaleceniami ich producenta. Zakresy wartos$ci stezen podane w

instrukcji uzywania kontroli nalezy traktowa¢ wytacznie 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 tescie, zgodnie z instrukcja uzywania tego testu.

Wytyczne dotyczace kontroli jakosci

Wytyczne dotyczgce praktyk laboratoryjnych w zakresie kontroli

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

Westgarda.33

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

Do wygenerowania krzywej kalibracji test Alinity i Progesterone
wykorzystuje metode redukcji danych z zastosowaniem
4-parametrowego pasowania wazonej krzywej logistycznej (4PLC,
Y-weighted).

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 wartosci
wyrazonych w ng/mL (nmol/L), ktéry spetnia dopuszczalne
wymogi odnoszace sie do liniowosci, nieprecyzyjnosci oraz btedu
systematycznego.

Przedziat pomiarowy testu Alinity i Progesterone wynosi od 0.5 do
40.0 ng/mL (1.6 do 127.2 nmol/L).

B OGRANICZENIA PROCEDURY

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 Jesli wyniki oznaczen progesteronu sa niezgodne z obrazem
klinicznym, zaleca sig¢ przeprowadzenie dodatkowego badania.

e Prébki pobrane od pacjentéw, ktérym w celach diagnostycznych
lub leczniczych podawano preparaty mysich przeciwciat
monoklonalnych, moga zawieraé ludzkie przeciwciata skierowane
przeciw przeciwcialom mysim (ang. human anti-mouse
antibodies, HAMA). Probki te moga wykazywaé fatszywie
zawyzone lub zanizone wyniki, jesli sa oznaczane przy uzyciu
zestawow takich jak Alinity i Progesterone, wykorzystujgcych
mysie przeciwciata monoklonalne. W celu postawienia
rozpoznania konieczne moze by¢ uzyskanie dodatkowych
informac;ji.34 35

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 byé¢ uzyskanie dodatkowych
informacji.36

e 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
dotyczace charakterystyki dziatania testu. 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.

Zakresy wartosci oczekiwanych dla testu do oznaczen progesteronu
uzyskano, badajgc probki pobrane od 63 mezczyzn, 36 kobiet w
okresie pomenopauzalnym, 20 prawidtowo miesigczkujacych kobiet
oraz 100 kobiet w pierwszym, drugim i trzecim trymestrze ciazy. Do
celoéw tego badania probki pobrane od prawidtowo miesigczkujacych
kobiet podzielono na pobrane w fazie folikularnej oraz w fazie
lutealnej. Faze folikularng zdefiniowano jako okres od 10 dni do 5
dni przed dniem, w ktérym odnotowano najwyzszy poziom LH i FSH.
Faze lutealng zdefiniowano jako okres od 4 dni do 10 dni po dniu, w
ktérym odnotowano najwyzszy poziom LH i FSH.

Wyniki przedstawiono ponize;j.
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Wartosci progesteronu (ng/mL)

Grupa badana n Mediana Zakres
Prawidtowo miesigczkujace
kobiety:
Faza folikularna 91 0.1 <01-03
Faza lutealna 60 85 1.2-15.9*
Kobiety po menopauzie: 36 0.1 <01-0.2
Kobiety w ciazy:
Pierwszy trymestr 35 20.9 2.8-147.3
Drugi trymestr 27 454 225-953
Trzeci trymestr 38 874 27.9-2425
Mezczyzni: 63 <01 <0.1-0.2

* Faza lutealna odpowiada srodkowemu 95% przedziatowi dla
wszystkich wartosci. Zaleca sig, aby kazde laboratorium wyznaczyto
wiasne zakresy wartosci oczekiwanych.

l SZCZEGOLOWA CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

W niniejszym rozdziale przedstawiono reprezentatywne dane
dotyczace charakterystyki dziatania testu. Wyniki uzyskane w
poszczegolnych laboratoriach moga rézni¢ si¢ 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.

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-A2.37 Testy wykonano z uzyciem 1 partii
zestawu odczynnikéw Alinity i Progesterone Reagent Kit, 1 partii
kalibratoréw Alinity i Progesterone Calibrators, 1 partii kontroli Alinity
i Progesterone Controls oraz 1 analizatora. Oznaczano trzy panele
ludzkiej surowicy w co najmniej 2 powtdrzeniach, o 2 réznych porach
dnia, przez 20 réznych dni.

Wartosé W jednym cykiu W jednym laboratorium
Probka érednia (powtarzalnosc) (wartos¢ catkowita)?
panelu n (ng/mL) SD CV (%) SD CV (%)
1 120 1.0 0.05 5.6 0.06 6.1
2 120 5.0 0.13 2.7 0.16 3.1
3 120 21.6 0.65 3.0 0.81 3.8

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

Wartosé W jednym cyklu W jednym laboratorium
Probka érednia (powtarzalnosc) (warto$¢ catkowita)?
panelu n (nmol/L) SD CV (%) SD CV (%)
1 120 3.1 0.16 5.3 0.18 5.8
2 120 16.0 0.42 2.6 0.49 3.0
3 120 68.7 2.07 3.0 2.58 3.8

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

Odtwarzalnosé

Przeprowadzono badanie w oparciu o wytyczne CLSI zawarte w
dokumencie EP05-A3.38 Testy wykonywano z uzyciem 1 partii
odczynnikéw Alinity i Progesterone, 1 partii kalibratoréw Alinity i
Progesterone Calibrators, 1 partii kontroli Alinity i Progesterone
Controls oraz 3 analizatoréw. Oznaczano trzy panele ludzkiej
surowicy w co najmniej 3 powtérzeniach, o 2 réznych porach dnia,
przez 5 réznych dni. Wyniki uzyskane przy uzyciu reprezentatywnej
partii pokazano w ponizszej tabeli.

Wartosé W jednym labora-
Probka érednia _ Powtarzalnos¢ torium? Odtwarzalnosc?
panelu  n _(ng/ml) SD_ CV(%) SD_ CV(%) SD_ CV(%)

1 120 09 0.05 5.1 0.05 5.5 0.06 6.3
2 120 49 0.13 2.7 0.14 29 0.17 3.4
3 120 211 0.54 2.6 0.58 2.8 0.60 2.8

Warto$é W jednym labora-
Prébka érednia _ Powtarzalnos¢ torium? Odtwarzalnos¢?
panelu n (nmol/l) SD  CV (%) SD CV (%) SD CV (%)

1 120 3.0 0.11 3.8 0.13 44 0.16 5.3
2 120 157 0.39 25 0.44 2.8 0.51 33
3 120 671 1.71 2.5 1.86 2.8 1.89 2.8

2 Zmienno$¢ wewnatrzlaboratoryjna obejmuje takie komponenty,
jak powtarzalno$é (w jednym cyklu roboczym), wariancje pomiedzy
cyklami i pomiedzy dniami.

b Odtwarzalno$é obejmuje takie komponenty, jak powtarzalno$é (w
jednym cyklu roboczym), wariancje pomiedzy cyklami, pomiedzy
dniami i pomigdzy analizatorami.

Dolne granice zakresu pomiarowego

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

ng/mL nmol/L
LoB? 0.1 0.3
LoDP 0.2 0.6
LoQ® 0.5 1.6

2 Warto$¢ LoB stanowi 95. percentyl z n > 60 powtoérek probek
niezawierajagcych 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 prébek o
niskim stezeniu analitu i zdefiniowano jako najnizsze stezenie, przy
ktérym spetnione jest kryterium catkowitego dopuszczalnego btedu
na poziomie < 25%.

Liniowos¢é

Przeprowadzono badanie w oparciu o wytyczne CLSI zawarte w
dokumencie EP06-A.40

Test ten zachowuje liniowo$¢ w przedziale pomiarowym wynoszgcym
od 0.5 do 40.0 ng/mL (1.6 do 127.2 nmol/L).

Swoistosé

Badanie to przeprowadzono na analizatorze ARCHITECT i System.
Swoisto$¢ testu do oznaczen progesteronu wyznaczono, badajac
reaktywnosc¢ krzyzowa zwigzkéw podanych ponizej. Do prébek ludzkiej
surowicy niezawierajacych zasadniczo resztkowych ilosci progesteronu
dodano substancije potencjalnie reagujace krzyzowo w stezeniach
podanych ponizej, a nastepnie w probkach tych oznaczono stezenie
progesteronu. Reaktywnos¢ krzyzowa podano ponizej.

Substancja reagujaca Stezenie substancji reagujacej Reaktywnos$¢

krzyzowo krzyzowo (ng/mL) krzyzowa (%)
Kortykosteron 1000 46
Danazol 1000 0.1
11-deoksykortykosteron 1000 1.8
20 a-hydroksyprogesteron 1000 0.2
20 B-hydroksyprogesteron 1000 0.3
17-hydroksyprogesteron 1000 2.9
Medroksyprogesteron 1000 0.1
19-nor-4-androsten-3, 17-dion 1000 0.1
Noretyndron 1000 0.1
19-nortestosteron 1000 0.1
5 a-pregnan-3, 20-dion 1000 3.3
5 a-pregnan-3 a-ol-20-on 1000 0.9
5 a-pregnan-3 B-ol-20-on 1000 0.3
5 pregnan-3-o0l-20-on 1000 3.9
Pregnanolon 1000 1.3
Pregnenolon 1000 0.1
Testosteron 1000 0.2
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Reakcja krzyzowa ponizszych zwigzkéw byta niewykrywalna.

Substancja reagujaca krzyzowo Stezenie substancji reagujacej krzyzowo

(ng/mL)
Aldosteron 1000
Allopregnanediol 1000
Androstenediol 1000
Androstenedion 1000
Klomifenu, cytrynian 1000
Kortyzol 1000
11-deoksykortyzol 1000
Dezogestrel 1000
DHEA 1000
DHEA-S 100 000
Dihydrotestosteron 1000
Estradiol (17B) 1000
Estriol 1000
Estron 1000
Etysteron 1000
Etynyloestradiol 1000
Etynodiolu, dioctan 1000
17-hydroksypregnenolon 1000
Medroksyprogesteron, octan 1000
Metyloprednizolon 1000
Noretyndron, octan 1000
Norgestrel 1000
Normetandron 1000
5 B-pregnan 1000
5 B-pregnan-3 a, 20 a-diol 1000
Siarczan 3-pregnenolonu 1000
Spironolakton 1000

Interferencje

Badanie to przeprowadzono na analizatorze ARCHITECT i System.
W tescie do oznaczania progesteronu zbadano potencjalne
zaktdcenia ze strony hemoglobiny, bilirubiny, triglicerydéw i biatka.
Zwiazki te w podanych stezeniach powodowaty zaktécenia w
oznaczeniu progesteronu na poziomie < 10%.

Substancja potencjalnie interferujaca Stezenie substancji interferujacej

Hemoglobina <500 mg/dL
Bilirubina <20 mg/dL
Triglicerydy <1000 mg/dL
Biatko <12 g/dL

Uwaga: Jako ze w tescie Alinity i Progesterone nie jest stosowany
kompleks biotynylowanych przeciwciat, nie istnieje ryzyko
wystepowania potencjalnego oddziatywania na warto$ci raportowane
w tym teScie podczas oznaczen prébek zawierajgcych biotyne.

Poréwnanie metod
Przeprowadzono badanie w oparciu o wytyczne CLSI zawarte w

dokumencie EP09-A3 z zastosowaniem metody regresji Passing-
Bablok.*!

Wspot-  Punkt prze-  Nachy-
czynnik  cigciazosia  lenie Zakres
Jedn. n Kkorelacji wspotrzednych krzywej  stezen
Alinity i Surowica ng/mL 129  0.99 0.03 0.95 0.5-37.9
Progesterone gyrowica nmol/L 129 0.9 0.07 095 15-120.4
wzgledem
ARCHITECT
Progesterone
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