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1 PRZEZNACZENIE

Zestaw Optilite do pomiaru niskiego poziomu albuminy jest przeznaczony do ilosciowego
pomiaru in vitro poziomu albuminy w PMR, moczu i surowicy, korzystajgc z analizatora
Optilite firmy Binding Site, aby poméc w zdiagnozowaniu choréb nerek i jelit. Badanie to
powinno by¢ uzywane razem z innymi wynikami laboratoryjnymi i klinicznymi.

n OPIS | WYJASNIENIE I

Albumina jest biatkiem o pojedynczym tancuchu, o masie 66 kD, wystepujagcym w surowicy,
a takze w niewielkich stezeniach w innych ptynach ustrojowych. Do gtéwnych zadan nalezy
utrzymanie napigcia osmotycznego oraz tgczenie i transport wielu substancji, w tym
bilirubiny, kwaséw tluszczowych, metali, hormondw i wielu lekéw. Spadek stezenia w
surowicy wielkosci 20 do 30% moze by¢ wynikiem negatywnych czynnikéw
$rodowiskowych, zywieniowych, toksyn i traumy. Obnizone stezenia albuminy taczy sie z
narczycg, marskoscig watroby oraz stanami zapalnymi. Obnizony poziom albuminy w
surowicy wystepuje réwniez u hospitalizowanych pacjentéw pozostajgcych w pozycji
lezgcej, prawdopodobnie w wyniku redystrybucji wody (Ref. 1-3).

Wczesne wykrycie i leczenie nefropatii wazne jest dla zapobiezenia niewydolnos$ci nerek u
diabetykdw z cukrzyca zalezng od insuliny. Podwyzszone stezenie albuminy w moczu
wskazuje w znaczacy sposob na uszkodzenie kigbuszkéw u tych pacjentéw. Podwyzszone
wydzielanie albuminy jest réwniez wskaznikiem przysztych probleméw z krgzeniem u
pacjentdw z cukrzycg niealezng od insuliny a takze pojawia sig¢ przy innych przewlektych
schorzeniach, takich jak nadci$nienie, choroby ztosliwe oraz przewlekta obturacyjna
choroba uktadu oddechowego (Ref. 4, 5).

Surowica stanowi gtéwne zrédto biatek obecnych w PMR, ktorych poziom jest regulowany
przez przepuszczalno$¢ bariery krew-PMR oraz predko$¢ przeptywu PMR. Wzrost
pozioméw biatek w PMR moze wskazywa¢ na wadliwo$¢ bariery illub miejscowg
(wewnatrzkanatowg) synteze immunoglobuliny w o$rodkowym ukfadzie nerwowym (OUN).
(Ref. 6)

3 ZASADA

Okreslenie stezenia rozpuszczalnego antygenu metodami turbidymetrycznymi wymaga
reakcji z okreslong surowicg odpornosciowg w celu stworzenia zwigzkéw
nierozpuszczalnych. System soczewek optycznych przesyta i ogniskuje na fotodiodzie
czes$¢ Swiatta przechodzacego przez powstatg zawiesine. llo$¢ przestanego $wiatta jest w
odwrotnej proporcji do stezenia danego biatka w badanej prébce. Stgzenia sg obliczane
automatycznie poprzez odniesienie do krzywej kalibracyjnej znajdujgcej si¢ w instrumencie.

4 ODCZYNNIKI

4.1 Antysurowica: Dostarczony w stabilizowanej formie ptynnej. Konserwanty: 0,099%
azydku sodu, 0,1% kwasu ¢-aminokapronowego (EACA), 1mM kwasu
etylenodiaminotetraoctowego (EDTA), oraz 0,01% benzamidyny.

4.2 Wzorzec i materialy kontrolne: Potgczona surowica ludzka, dostarczona w
stabilizowanej formie ptynnej. Zawiera nastgpujace konserwanty: 0,099% azydku
sodu, 0,1% EACA oraz 0,01% benzamidyny. Stezenie podane w atescie kontroli
jakosci uzyskano poprzez poréwnanie z migdzynarodowymi materiatami
referencyjnymi DA470k.

4.3 Bufor reakcyjny: Zawiera konserwant w postaci 0,099% azydku sodu.

Wszyscy dawcy surowicy ludzkiej zawartej w tym zestawie zostali poddani badaniom
surowicy, ktére daty negatywny wynik dla antygenu powierzchniowego wirusa zapalenia
watroby typu B (HBsAg) oraz przeciwciat przeciw ludzkiemu wirusowi niedoboru odpornosci
(HIV1 i HIV2) i wirusowi zapalenia watroby typu C. Wykorzystane testy zostaty
zatwierdzone przez FDA (USA) lub dopuszczone do uzywania w diagnostyce in vitro w UE
(Dyrektywa 98/79/WE, Aneks Il); pomimo tego nie mogg one gwarantowa¢ braku
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wszystkich potencjalnie zakaznych materiatéw, takie jak (migdzy innymi) obowigzek
noszenia przez uzytkownikéw odpowiednich $rodkéw ochrony i odziezy ochronnej przez
caty czas. Do wykonywania tych procedur powinien byé dopuszczony wytgcznie personel
kompletnie przeszkolony w zakresie takich metod.

OSTRZEZENIE: Wyréb ten zawiera azydek sodu i nalezy obchodzi¢ sie z nim z
ostroznoscig; w czasie uzywania wyrobu nalezy zawsze mie¢ na sobie odpowiednie
rekawice oraz inng odziez ochronng. Nie spozywac i zapobiegaé¢ przed kontaktem ze skérg
(szczegolnie ze skaleczeniami i ranami otwartymi) i btonami $luzowymi. Jesli dojdzie do
kontaktu, nalezy umy¢ miejsce duzg iloscig wody i pilnie uzyska¢ pomoc medyczng. W
wyniku diugiego kontaktu z azydkiem sodu moga powsta¢ wybuchowe azydki metali,
szczegdlnie przy kontakcie z otowianymi i miedzianymi elementami instalacji kanalizacyjnej.
W przypadku utylizacji odczynnika nalezy przeptuka¢ instalacje duzg iloscig wody, aby
unikng¢ osadzania sig¢ azydku.

Wyréb ten moze uzywany wytacznie przez odpowiednio przeszkolony personel do
celéow opisanych w Przeznaczeniu. Niezbedne jest state i Sciste przestrzeganie tych
zalecen. Zastosowanie parametréw innych, niz te zawarte w zaleceniach moze
spowodowac uzyskanie niewaznych rezultatow.

Odczynniki z zestawdw o innych numerach partii NIE sg wzajemnie zamienialne.

B PRzZECHOWYWANIE 1 STABILNOSC ]

Nieotwarty zestaw powinien by¢ przechowywany w temperaturze od 2 do 8°C i moze by¢
uzywany do daty waznosci widocznej na etykiecie opakowania zestawu. NIE ZAMRAZAC.
Odczynnik, wzorzec i materiaty kontrolne mozna przechowywa¢ w lodéwce do trzech
miesigcy po otwarciu, zamkniete, aby unikngé parowania, w temperaturze od 2 do 8°C.
Odczynnik moze by¢ przechowywany otwarty w analizatorze Optilite do 30 dni, pod
warunkiem, ze urzadzenie jest podtgczone na state do sieci.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK ]

Mocz: Nalezy uzywaé $wiezo pobranych prébek moczu; przed analizg, powinny zosta¢ one
odwirowane w celu usuniecia czgstek statych.

PMR: Probki nalezy testowa¢ jak najszybciej po pobraniu. Prébki PMR mozna
przechowywac do 7 dni w temperaturze od 2 do 8°C, i do 6 miesiecy w temperaturze -20°C
(Ref. 7). Prébki nalezy odwirowac¢ przed testowaniem.

Surowica: Probki powinny by¢ pobierane poprzez wkitucie dozylne. Krew powinna w
naturalny sposéb skrzepna¢, a surowica powinna zostac¢ jak najszybciej oddzielona, aby nie
dopusci¢ do hemolizy. Surowice mozna przechowywac w
w temperaturze od 2 do 8°C do siedmiu dni przed testowaniem. Do diugotrwatego
przechowywania prébke nalezy zamrozi¢ w ciggu 24 godzin od pobrania i przechowywac¢
do 3 miesiecy w temperaturze -20°C lub nizszej. Nalezy unika¢ powtarzania cykli
zamrazania i rozmrazania. Nie nalezy uzywaé probek skazonych bakteryjnie,
hemolizowanych i lipemicznych oraz probek zawierajgcych czastki state. Do
odpowiedzialno$ci danego laboratorium nalezy wykorzystanie wszystkich dostepnych
materiatéw referencyjnych i/lub wynikéw swoich wiasnych badan w celu ustalenia wiasnych
kryteriéw stabilnosci (Ref. 8).

8 METODOLOGIA

1 Materiaty dostarczone

1.1 1 Optilite LLAIb Reagent (odczynnik LLAIb Optilite) do 100 testow

1.2 1 Optilite LLAIb Calibrator (wzorzec LLAIb Optilite) 2,6 ml

1.3 1 Optilite LLAIb High Control (materiat wysokiej kontroli LLAIb Optilite) 1,9 ml

1.4 1 Optilite LLAIb Low Control (materiat niskiej kontroli LLAIb Optilite) 1,9 ml

1.5 1 Optilite LLAIb Antigen Excess Control (materiat kontroli nadmiaru antygenu LLAIb
Optilite) 1,4 ml

8.2 Materiaty wymagane lecz niedostarczone

8.2.1 Sprzet do pobierania i przygotowania prébek badanych, np. probéwki, wiréwka, itp.

8.2.2 W petni sprawny i wyposazony analizator Optilite.

8.2.3 Aktualna instrukcja obstugi analizatora. Podrecznik obstugi Optilite, wprowadzi¢ kod
INS700.0PT

8.2.4 Rozcienczalnik Optilite 2, kod wyrobu IK710

8.3 Przygotowanie odczynnika

Przed zatadowaniem nalezy odczynnik wymiesza¢ tagodnie uzywajac inwersji tak, aby nie
wytworzy¢ lub pozostawi¢ na powierzchni piany lub bgbelkéw, poniewaz moga one zaktdci¢
aspiracjg odczynnika.

8.4 Procedura testu

Uzytkownik powinien zapozna¢ si¢ z obstuga analizatora Optilite przed rozpoczgciem
czynnosci testujacych. Analizator nalezy przygotowa¢ do uzytku zgodnie z instrukcjg
zawartg w Podreczniku obstugi Optilite.

8.4.1 Parametry testu dla tego testu podano jako kody kreskowe na zatgczonym atescie
QC (np. QCcert032.L.OPT). ,Zeskanuj kody kreskowe, by wprowadzi¢ parametry”

8.4.2 Nalezy zapewni¢, ze materiat kontroli nadmiaru antygenu LLAIb Optilite znajduje sie
w urzadzeniu przez caty czas trwania tego badania.

8.4.3 Prébki surowicy powinny by¢ pobierane przy stopniu rozcienczenia 1+199 (w celu
uzyskania dodatkowych informacji, prosze zapoznaé¢ si¢ z Podrgcznikiem obstugi
Optilite (INS700.0PT), dostarczonym wraz z analizatorem).

8.5 Zakres pomiaru

PMR i Mocz: Przyblizony zakres pomiaru testu przedstawiono w tabeli ponizej.

Stopien rozpuszczenia dla analizatora Przyblizony zakres (mg/l)

Optilite.
1+0 11 - 333
1+9 110 - 3325
1+49 550 - 16625

Surowica: Przyblizony zakres pomiaru testu przedstawiono w tabeli ponizej.

Stopien rozpuszczenia dla analizatora
Optilite.

Przyblizony zakres (mg/l)

1+199 2200 - 66500

Binding &
Sitek:



IFxonTRoLA JAKOSCI |

Minimum raz dziennie nalezy przetestowaé przynajmniej dwa poziomy odpowiedniego
materiatu kontrolnego. Materiaty kontrolne nalezy testowa¢ réwniez po kalibracji, z kazdg
nowa partig odczynnika i po okreslonych czynnosciach konserwacyjnych lub naprawczych
opisanych w Podrgczniku obstugi Optilite.

Testowanie kontrolne jakosci nalezy przeprowadza¢ zgodnie z wymogami przepiséw oraz
ze standardowg procedurg danego laboratorium.

Stezenia dostarczonych materiatéw kontrolnych zamieszczone sg w zatagczonym atescie
QC (QCcert032.L.OPT). Uzyskane wyniki mozna przyja¢ jedynie wowczas, gdy rezultaty
kontrolne znajduja sig¢ w przedziale +15% podanego stezenia (stezen).

Jesli w czasie pomiaru przy pomocy zachowanej krzywej uzyskany zostanie wynik
kontrolny poza zakresem, pomiar musi zosta¢ ponownie skalibrowany. Jesli po rekalibracji
wyniki kontrolne mierzone przy pomocy nowej krzywej nadal znajdujg sie poza zakresem,
nalezy sprawdzi¢ instrument i parametry pomiarowe przed powtdérzeniem pomiaru. Jesli
problemy nie znikng, prosze sie skontaktowa¢ z miejscowym serwisem technicznym.

10 OGRANICZENIA

10.1  Pomiary turbidymetryczne nie nadajg sie do pomiaru wysoce lipemicznych,
ikterycznych lub hemolizowanych prébek ani probek zawierajgcych wysokie
poziomy krazacych komplekséw immunologicznych (KKI) poniewaz w tego typu
prébkach moze powsta¢  nieprzewidywalny  stopien przypadkowych
zanieczyszczen. Nieoczekiwane wyniki nalezy potwierdzi¢ przy pomocy
alternatywnej metody testowania.

10.2 Nie nalezy dokonywa¢ diagnozy i prowadzi¢ leczenia jedynie na podstawie
pomiaréw albuminy. Nalezy wzigé pod uwage ogdlny wywiad kliniczny pacjenta
oraz inne wyniki laboratoryjne.

10.3  Badanie to nie jest przeznaczone do uzytku pediatrycznego.

10.4  Nie dokonano oceny wptywu bakterii na wyniki. Prébki PMR powinno by¢ jak
naj$wiezsze, aby ograniczy¢ wzrost bakterii a przed badaniem wszystkie probki
powinny by¢ odwirowane (patrz dziat 7).

OCZEKIWANE WARTOSCI |

Podane przedziaty uzyskano na podstawie ograniczonej liczby prébek i powinny by¢ one
traktowane jedynie do celéw orientacyjnych. Oczekiwane wartosci mogg sig¢ rézni¢ w
zaleznos$ci od wieku, pici, typu prébki, diety i umiejscowienia geograficznego. Kazde
laboratorium powinno zweryfikowaé przenaszalno$¢ wartosci oczekiwanych na swojg
wiasng populacje i, jesli to konieczne, okresli¢ wtasny przedziat odniesienia.

Zakresy referencyjne surowicy i moczu przeniesiono z alternatywnego, komercyjnie
dostgpnego testu zgodnie z dokumentem EP C28-A3 CLSI ,Definiowanie, ustalanie i
weryfikacja zakreséw referencynych w laboratorium klinicznym” ("Defining, Establishing and
Verifying Reference Intervals in the Clinical Laboratory”) i walidowano poprzez pomiar
stezenia albuminy w prébkach pobranych od 50 zdrowych oséb dorostych, korzystajac z
zestawu Optilite do pomiaru niskiego poziomu albuminy. Zawsze gdy to mozliwe,
zdecydowanie zalecane jest ustalanie lokalnych zakreséw.

Albumina w moczu:<30.0 mg/l.
Albumina w PMR: <350 mg/l. (Ref. 9).
Albumina w surowicy: 35000 — 52000 mg/I.

IEEN__CHARAKTERYSTYKA WYNIKOW ]

12.1  Precyzja

Badanie prezyzji oparte byto na: Ocena precyzji wynikéw klinicznych metod pomiaréw
wielkosciowych CLSI EP5-A2 (CLSI EP5-A2 Evaluation of Precision Performance of
Clinical Quantitative Measurement Methods). Badanie to przeprowadzono w ciggu 21 dni
roboczych, z 2 pobraniami dziennie.

Mocz: Jeden uzytkownik dokonat pomiaru 5 réznych prébek, uzywajac 3 partii odczynnika, i
korzystajgc z 3 analizatorow.

F anie precyzji
. W czasie Pomiedzy Pomigdzy a
Srednia pobrania pobraniami dniami Ogétem

(ma) ™Sb [ %cv | SD | %CV | SD [ %CV | SD [ %cV
Poziom 1 22,98 0,15 0,5 0,57 1,9 0,67 2,2 0,89 3,0
Poziom2 | 39,04 | 022 | 06 | 0,68 | 1,7 | 1,04 | 27 | 1,26 | 32
Poziom3 | 15340 | 1,54 | 10 | 1,29 | 08 | 2,50 | 16 | 3,21 | 21
Poziom 4* | 275,05 | 212 | 0,8 | 370 | 1,3 | 7,78 | 2.8 | 887 | 3.2
Poziom 5* | 1490,18 | 13,33 0,9 22,30 1,5 29,35 2,0 39,20 2,6

* wykonany przy rozcienczeniu probki 1+9

PMR: Jeden uzytkownik dokonat pomiaru 5 réznych prébek, uzywajac 3 partii odczynnika, i
korzystajgc z 3 analizatoréw.

Pod ie precyzji
. W czasie Pomiedzy Pomiedzy a
Srednia pobrania pobraniami dniami Ogétem

ma) Sp [%cv | Sb [ %CV | SD [ %GV | SD [ %GV
Poziom 1 | 145,49 | 0,98 0,7 1,44 1,0 8,59 59 8,77 6,0
Poziom 2 | 281,51 | 3,55 13 2,19 0,8 1479 | 53 1537 | 55
Poziom 3* | 439,89 | 3,72 0.8 6,85 1,6 14,18 | 3.2 16,18 [ 3,7
Poziom 4* | 593,11 | 5,81 1,0 7,08 1,2 19,13 | 3.2 21,21 3,6
Poziom 5** | 975,24 | 13,81 14 [2508 | 26 7482 | 7.7 80,11 8,2
* wykonany przy rozcienczeniu probki 1+9

** wykonany przy rozciefnczeniu probki 1+49

Surowica: Jeden uzytkownik dokonat pomiaru 5 réznych prébek, uzywajgc 3 partii
odczynnika, i korzystajac z 3 analizatoréw.przy stopniu rozpuszczenia prébki 1+199.

Pod ie precyzji
Sred;:ia mg:::;: p':)%Ta:z;lzr)r,\i Pomigdzy dniami Ogoétem
(ma) ™"Sp_ [%CV| SD_[%CV| SD__[%CV| SD_ [ %CV
P°§Pm 4012,83 | 7333 | 1,8 | 9621 | 24 | 13207 | 33 | 179,10 | 45
Poziom

14007,33| 179,16 | 1,3 | 289,26 | 2,1 526,46 | 3,8 | 626,84 | 4,5

Poziom 3|28501,06| 340,92 | 1,2 | 26140 | 0,9 | 713,95 | 25 | 83323 | 29
Poziom 4|36976,78| 478,12 | 1,3 | 31441 | 0,9 | 791,26 | 21 | 97649 | 26
Poziom 5|54447,24| 866,65 | 16 | 843,34 | 1,56 | 1357,89 | 2,5 | 1818,29| 3,3
*wykonano uzywajac 1 partii odczynnika, na 4 analizatorach.
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12.2  Poréwnanie

Mocz: Badanie poréwnawcze polegato na analizie 174 prébek (w tym 98 prébek o poziomie
analitu w zakresie referencyjnym) z wykorzystaniem zestawu Optilite do pomiaru niskiego
poziomu albuminy oraz alternatywnego, dostgpnego komercyjnie testu. Analiza regresji
Passing-Bablok data nastepujace wyniki:

y = 1,05x - 0,00 mg/I (y = Optilite; x = poréwnawczy analizator)

wspotczynnik korelacji r = 0,987 (obliczony przy pomocy regresji liniowej)

PMR: Badanie poréwnawcze polegato na analizie 125 probek (w tym 100 probek o
poziomie analitu w zakresie referencyjnym) z wykorzystaniem zestawu Optilite do pomiaru
niskiego poziomu albuminy oraz alternatywnego, dostgpnego komercyjnie testu. Analiza
regresji Passing-Bablok data nastgpujgce wyniki:

y =1,02x + 9,80 mg/| (y = Optilite; x = poréwnawczy analizator)

wspotczynnik korelacji r = 0,941 (obliczony przy pomocy regresiji liniowej)
Surowica: Badanie poréwnawcze polegato na analizie 142 probek (w tym 84 probek o
poziomie analitu w zakresie referencyjnym) z wykorzystaniem zestawu Optilite do pomiaru
niskiego poziomu albuminy oraz alternatywnego, dostgpnego komercyjnie testu. Analiza
regresji Passing-Bablok data nastgpujgce wyniki:

y =1,01x + 932,82 mg/l (y = Optilite; x = poréwnawczy analizator)

wspdtczynnik korelacji r = 0,996 (obliczony przy pomocy regresiji liniowej)

12.3  Granica oznaczalnosci

Mocz i PMR: Granica oznaczalnosci tego testu okreslona jest jako dolna warto$¢ zakresu
pomiarowego, 11 mg/l. Badanie walidujgce granice oznaczalnosci oparte byfo o Protokoty
okre$lania granic wykrywalno$ci i granic oznaczalno$ci CLSI EP17-A (CLSI EP17-A
Protocols for Determination of Limits of Detection and Limits of Quantitation).

Surowica: Granica oznaczalnosci tego testu okreslona jest jako dolna warto$¢ zakresu
pomiarowego, 2200 mg/l. Badanie walidujgce granice oznaczalno$ci oparte byfo o
Protokoty okre$lania granic wykrywalno$ci i granic oznaczalnosci CLSI EP17-A (CLSI
EP17-A Protocols for Determination of Limits of Detection and Limits of Quantitation).

12.4 Liniowos¢

Badanie liniowosci zostato przeprowadzone w oparciu o Oceneg liniowosci procedur
pomiaréw ilosciowych CLSI (Evaluation of the Linearity of Quantitative Measurement
Procedures): Podejscie statystyczne; zatwierdzone wytyczne (EP6-A). Liniowo$¢ tego
badania zostata potwierdzona przy uzyciu prébki seryjnie rozcienczanej, przy odchyleniu od
liniowosci <10%.

Typ probki Przedziat (mg/l)
Mocz: 11-333
PMR: 11-333

Surowica: 2200 - 66500

12.5 Zaktécenia

Badanie wykonano zgodnie w CLSI EP7-A2: Testowanie zaktdcen w chemii klinicznej,
zatwierdzone wytyczne (Dokument CLSI EP7-A2). Przetestowano normalng probke, probki
bliskie punktowi podejmowania decyzji medycznych oraz prébki anormalne.

Mocz: Nie =zaobserwowano znaczacych zaktdécen badania przy testowaniu z
urobilinogenem (45 mg/l), hemoglobing (250 mg/l) lub kwasem askorbinowym (200 mg/l).
Bilirubina wykazuje oznaki zaktécen; nie nalezy w zwigzku z tym uzywaé prébek
ikterycznych (patrz Dziat 10.1)

PMR: Nie zaobserwowano znaczacych zaktdcen badania przy testowaniu z bilirubing (200
mg/l) ani z hemoglobing (5 g/l).

Surowica: Nie zaobserwowano znaczgcych zaktécen badania w surowicy testowanej z
tréjglicerydami (1000 mg/dl), Intralipidem (2000 mg/dl), bilirubing (200 mg/l) ani z
hemoglobing (5 g/l).

12.6  Nadmiar antygenu

Nie zaobserwowano nadmiaru antygenu do poziomu 60-krotnej wielokrotnosci gérnej

wartosci krzywej kalibracyjnej przy uzyciu standarowego rozcieficzenia probki 1+0. Jest to
odpowiednik 20000 mg/I.
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