Alinity i
Progesterone Reagent Kit

Skaityti paryskintus pakeitimus: 2018 m. balandzio mén. redakcija.

AtidzZiai laikytis pateikty nurodymy. Negalima uztikrinti tyrimo rezultaty
patikimumo, jeigu nesilaikoma pateikty nurodymy.

H PAVADINIMAS

Alinity i Progesterone Reagent Kit (taip pat vadinamas Progest). @

H PASKIRTIS

Alinity i Progesterone tyrimas yra chemiliuminescencijos mikrodaleliy
imunoanalizé (CMIA), naudojama progesteronui Zmogaus serume ir
plazmoje kiekybiskai iSmatuoti analizatoriumi Alinity i.
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B PROCEDUROS BIOLOGINIAI PRINCIPAI

Sis tyrimas yra vieno etapo imunoanalizé, skirta progesteronui
Zmogaus serume ir plazmoje kiekybiskai iSmatuoti, kurig atliekant
naudojama chemiliuminescencijos mikrodaleliy imunoanalizés
(CMIA) technologija.

Reakcijos miSiniui gauti sumaiSomas ir inkubuojamas méginys,
antikiny prie$ fluoresceing (pelés, monokloniniy) fluoresceino-
progesterono kompleksu padengtos paramagnetinés mikrodalelés ir
antikiiny prie$ progesterong (avies, monokloniniy) akridinu zymétas
konjugatas. Méginyje esantis progesteronas konkuruoja su antikny
prie$ fluoresceing (pelés, monokloniniy) fluoresceino-progesterono
kompleksu padengtomis mikrodalelémis, kad galéty jungtis su
antikiiny prie$ progesterong (avies, monokloniniy) akridinu zymétu
konjugatu ir sudaryti antikGiny-antigeny-antikny kompleksus. Po
plovimo ciklo sulasinami pretrigerio (Pre-Trigger Solution) ir trigerio
(Trigger Solution) tirpalai.

Chemiliuminescencijos reakcijos rezultatas matuojamas santykiniais
Sviesos vienetais (RLU). Tarp méginyje esancio progesterono
kiekio ir sistemos optikos nustatyty santykiniy Sviesos vienety yra
atvirkstinis rySys.

Daugiau informacijos apie sistema ir tyrimo technologija pateikta
Alinity ci-series naudojimo vadove, 3 skyriuje.

B REAGENTAI
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Saugos priemonés

DEMESIO. Dirbant su $iuo produktu naudojami Zmogaus méginiai.
Rekomenduojama visas Zzmogaus kilmés medziagas laikyti
potencialiai uzkre€iamomis ir su jomis elgtis vadovaujantis OSHA
(angl. Occupational Safety and Health Administration, Darbo saugos
ir sveikatos tarnyba) standartu dél krauju plintanciy sukéléjy.

Salinimas

P501 Turinj/talpykla iSpilti pagal vietos
reglamentus.

Sie jspéjimai ir saugos priemonés yra taikomi:

Sudétyje yra trometamino hidrochlorido* ir natrio azido.

Medziagoms, kuriose yra arba gali bati infekcijy sukéléjy, turi bati H316* Sukelia nedidelj odos dirginima.
taikomos 2 biologinés saugos lygio arba kitos atitinkamos biologinés EUHO032 Kontaktuodama su rigstimis isskiria labai
saugos priemongés.27-30 toksidkas dujas.
Sie jspéjimai ir saugos priemonés yra taikomi: Atsakas
P332+P313* |Jeigu sudirginama oda: kreiptis j gydytoja.
Salinimas
P501 Turinj/talpykla iSpilti pagal vietos

ATSARGIAI Sudétyje yra tris(hidroksimetil)
aminometano*, metilizotiazolony ir natrio
azido.

H317 Gali sukelti alergine odos reakcija.

H316* Sukelia nedidelj odos dirginima.

EUHO032 Kontaktuodama su ragstimis i$skiria labai
toksiskas dujas.

Profilaktika

P261 Stengtis nejkvépti rako/gary/aerozolio.

p272 UZzter$ty darbo drabuziy negalima iSnesti
i$ darbo vietos.

P280 Maveéti apsaugines pirstines/déveéti
apsauginius drabuZzius/naudoti akiy
apsaugos priemones.

Atsakas

P302+P352 PATEKUS ANT ODOS: plauti dideliu kiekiu
vandens.

P332+P313 Jeigu sudirginama oda: kreiptis j gydytoja.

P362+P364 Nusivilkti uzterStus drabuzius ir iSskalbti
prie$ vél juos apsivelkant.

Salinimas

P501 Turinj/talpykla iSpilti pagal vietos
reglamentus.

* Netaikoma, jeigu buvo jgyvendintas Reglamentas (EB)
Nr. 1272/2008 (CLP) arba OSHA komunikatas dél pavojy 29CFR
1910.1200 (HCS) 2012.

Sie ispéjimai ir saugos priemonés yra taikomi:

reglamentus.

* Netaikoma, jeigu buvo jgyvendintas Reglamentas (EB)

Nr. 1272/2008 (CLP) arba OSHA komunikatas dél pavojy 29CFR
1910.1200 (HCS) 2012.

Saugos duomeny lapai yra pateikti www.abbottdiagnostics.com arba
kreipkités j vietos atstova.

ISsami informacija apie saugos priemones naudojant sistemag
pateikta Alinity ci-series naudojimo vadove, 8 skyriuje.

Reagenty naudojimas

e Reagentai yra gabenami su drégnu ledu arba su$aldyto gelio
maiseliais.

e Kai reagenty rinkinys Alinity i Progesterone Reagent Kit yra
ne Alinity i analizatoriuje, jis turi bati nuolat laikomas 2—-8 °C
temperataroje. Jei reagentai pries jkeliant juos j sistema
nebuvo laikomi 2—8 °C temperatiroje, gali bati pastebéta
veikimo skirtumy.

e ISémus reagenty rinkinj Alinity i Progesterone Reagent Kit
i Saldytuvo (2-8 °C), nedelsdami jdékite juos j Alinity i
analizatoriy.

e Gautg neatidarytg reagenty rinkinj Svelniai apverskite jj 180
laipsniy kampu — 5 kartus su zalia etiketés juostele, nukreipta
i vir8y, ir 5 kartus su Zalia etiketés juostele, nukreipta j apacia.
Taip uztikrinama, kad skystis padengs visas talpyklose esanciy
buteliuky sieneles. Gabenant reagentus mikrodalelés gali nusésti
ant reagenty pertvaros.

— Ant reagenty rinkinio esanciame langelyje pazymékite
varnele, kad kiti zinoty, jog apvertimai buvo atlikti.

e Sumai$e prie$ naudojima reagenty talpyklas 8 valandas
palaikykite vertikaliai, kad i$sisklaidyty burbulai, kurie gali bati
susidare.

e Jeigu reagento talpykla nukrenta, prie§ naudojima ja 1 valanda
palaikykite vertikaliai, kad iSsisklaidyty burbulai, kurie gali bati
susidare.

e Reagentuose gali susidaryti puta ir burbulai. Reagenty burbulai
gali trukdyti nustatyti reagento kiekj talpykloje ir lemti netinkama
reagento jsiurbima, ir tai gali turéti neigiamo poveikio rezultatams.

ISsami informacija apie reagenty naudojimo saugos priemones

sistemos veikimo metu pateikta Alinity ci-series naudojimo vadove,

7 skyriuje.

Reagenty laikymo saglygos

ATSARGIAI Sudétyje yra metilizotiazolony ir natrio
azido.

H317 Gali sukelti alerging odos reakcijg.
EUH032 Kontaktuodama su ragstimis iSskiria labai
toksiSkas dujas.

Profilaktika

P261 Stengtis nejkvépti rako/gary/aerozolio.

p272 UZzter$ty darbo drabuziy negalima iSnesti
i$ darbo vietos.

P280 Maveéti apsaugines pirstines/dévéti
apsauginius drabuzius/naudoti akiy
apsaugos priemones.

Atsakas

P302+P352 PATEKUS ANT ODOS: plauti dideliu kiekiu
vandens.

P333+P313 Jeigu sudirginama oda arba jg iSberia:
kreiptis j gydytoja.

P362+P364 Nusivilkti uzter$tus drabuzius ir iSskalbti
prie$ vél juos apsivelkant.

Laikymo ligiausia laiky- Papildomi laikymo
temperatara mo trukmé nurodymai
Neatidarytas 2-8 °C Iki galiojimo Laikyti vertikalioje

pabaigos datos padétyje.
Jeigu talpykla
nesilaiko vertikaliai,
prie§ naudodami ja
Svelniai apverskite
10 karty ir palaikykite
vertikaliai 8 valandas.

Sistemos

Sistemoje 30 dieny

temperatara
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Laikymo ligiausia laiky- Papildomi laikymo
temperatira mo trukmé nurodymai
Atidarytas 2-8 °C Iki galiojimo Laikyti vertikalioje
pabaigos datos padétyje.

Jeigu sandéliuojama
talpykla nesilaiko
vertikaliai, talpykla
iSmeskite.
Pakartotinai
nenaudokite originaliy
reagenty dangteliy ar
pakeiGiamy dangteliy,
nes reagentai gali
uzsitersti ir imti
netinkamai veikti.

PASTABA. Reagenty rinkinys Alinity i Progesterone Reagent

Kit gabenamas $altai, todél gavus jis turi bati laikomas 2-8 °C
temperatiroje. Daugiau informacijos Zr. Sio pakuotés lapelio dalyje
»,Reagenty naudojimas*.

Reagentus galima laikyti ir sistemoje, ir ne joje. IS sistemos iSimtus
reagentus laikykite su naujais kei¢iamaisiais dangteliais vertikalioje
padétyje ir iSkart laikykite juos 2-8 °C temperatlroje. Jeigu reagentai
laikomi ne sistemoje, rekomenduojama juos laikyti originaliuose
stoveliuose ar dézutése, kad jie baty vertikalioje padetyje.
Informacija, kaip iSimti reagentus, pateikta Alinity ci-series naudojimo
vadove, 5 skyriuje.

Reagenty gedimo pozymiai

Jeigu jvyksta kalibravimo klaida arba kontrolinés medziagos verté
nepatenka j nurodyto intervalo ribas, tai gali reiksti, kad reagentai
yra sugede. Susije tyrimo rezultatai negalioja, todél méginiai turi bati
pakartotinai istirti. Gali tekti pakartoti tyrimo kalibracija.

Informacija, kaip $alinti gedimus, pateikta Alinity ci-series naudojimo
vadove, 10 skyriuje.

B INSTRUMENTO PROCEDURA

Prie§ pradedant tyrima, analizatoriuje Alinity i turi bati jdiegtas Alinity i
Progesterone tyrimo failas.

I§sami informacija, kaip jdiegti tyrimo faila bei perziaréti ir pakeisti
tyrimo parametrus, pateikta Alinity ci-series naudojimo vadove,

2 skyriuje.

Informacija, kaip atspausdinti tyrimo parametrus, pateikta Alinity ci-
series naudojimo vadove, 5 skyriuje.

ISsamus sistemos procedary apraSymas pateiktas Alinity ci-series
naudojimo vadove.

Alternatyvieji rezultato matavimo vienetai

Norédami pasirinkti alternatyviuosius matavimo vienetus, keiskite
tyrimo parametrus ,Rezultato matavimo vienetai“.

Keitimo formulé:

(Koncentracija numatytaisiais rezultato matavimo vienetais) x
(Keitimo faktorius) = (Koncentracija alternatyviaisiais rezultato
matavimo vienetais)

Meéginiy paémimo mégintuvéliai
Natrio heparinas

Li¢io heparinas

Kalio EDTA

Meéginiy tipai
Plazma

LiteratGroje pateikiama duomenuy, kad serumo atskyrimo mégintuvelyje
iSmatuojamas progesteronas gali sumazéti laikui bégant.3! Serume,
paimtame j serumo atskyrimo meégintuvélius ir laikytame iki 24 valandy,
progesterono kiekis sumazéjo vidutiniskai 13%.

Instrumentu negalima patikrinti méginiy tipy. Naudotojas privalo

jsitikinti, kad atliekant tyrima yra naudojami tinkamy tipy meginiai.

Meéginiy savybés

e Nenaudoti:

— akivaizdziai mikrobiSkai uzter$ty meéginiy

e Kad rezultatai bty tikslGs, serumo ir plazmos méginiuose neturi
bati fibrino, eritrocity ir kity daleliy. Kai kuriy antikoaguliantais
ar tromboliziniais medikamentais gydomy pacienty serumo
meéginiuose dél ne iki galo susiformavusio kresulio gali bati
fibrino.

e Kad méginiai tarpusavyje neuzsitersty, rekomenduojama naudoti
vienkartines pipetes ar pipeciy antgalius.

ParuosSimas istirti

e Naudodami paémimo mégintuvélius, laikykités meégintuveliy
gamintojo méginio paruoSimo instrukcijy. Méginiui paruosti
nepakanka nusodinimo sunkio jéga.

e Meéginiuose neturi bati burbuly. Pasalinkite burbulus lazdele
prie$ atlikdami tyrima. Kad méginiai tarpusavyje neuzsitersty,
kiekvienam méginiui naudokite nauja lazdele.

Tyrimy rezultaty pastovumui uztikrinti prie$ tyrima meéginius dar karta

nucentrifuguokite, jeigu:

e juose yra fibrino, eritrocity ar kity daleliy.

PASTABA. Jeigu pastebima fibrino, eritrocity ar kity daleliy, pries§

pakartotinj centrifugavima iSmaisykite nedidelio greiCio stkuriniu

maiSytuvu arba apverskite 10 karty.

UZzSaldytus méginius paruoskite taip:

e Prie§ maiSant uzsaldyti méginiai turi bati visiSkai atitirpe.

e AtSildytus méginius kruop$¢iai iSmaiSykite nedidelio grei€io
stkuriniu maiSytuvu arba apversdami 10 karty.

e Vizualiai apziGrékite méginius. Jeigu méginiai iSsisluoksniave,
maisykite, kol jie taps akivaizdziai vienalyc€iai.

e Tinkamai neiSmaiSyty meéginiy tyrimo rezultatai gali bati
nepastovus.

e Dar kartg nucentrifuguokite méginius.

Pakartotinis méginiy centrifugavimas

e Perkelkite méginius j centrifuginj mégintuvélj ir centrifuga.

e Skaidrig méginio dalj reikia perkelti j tyrimo méginio indelj arba
antrinj mégintuvelj. Nucentrifuguoty méginiy pavirSiuje susidarius
lipidy plévelei reikia perkelti tik skaidria méginio dalj, o ne
lipemine medziaga.

Méginiy laikymas

Numatytasis rezultato Keitimo faktorius Alternatyvusis rezultato ligiausia lai-
matavimo vienetas matavimo vienetas Meéginio tipas Temperatara kymo trukmé Specialts nurodymai
ng/mL 3.18 nmol/L Serumas / 2-8°C 10 dieny Jeigu tyrimas nebus

i i . . plazma atliktas ilgiau nei
B MEGINIY PAEMIMAS IR PARUOSIMAS ISTIRTI 24 valandas, atskirkite
Méginiy tipai serumg ar plazma nuo

Patvirtintas toliau iSvardyty méginiy tipy naudojimas Siam tyrimui.
Siuo tyrimu nebuvo patvirtinti kity tipy méginiai ir paémimo
mégintuvéliai.

Meginiy tipai Meéginiy paémimo mégintuvéliai

Serumas
Serumo atskyriklis

Serumas

kresulio, eritrocity ar
atskyrimo gelio.

Jeigu tyrimas nebus atliktas ilgiau nei 10 dieny, méginiai turi bati
uzSaldyti -10 °C ar zemesnéje temperataroje.

Veikimo skirtumy nepastebéta laikant méginius -10 °C ar Zemesnéje
temperatlroje 6 ménesius.

Vengti pakartotiniy uzSaldymo / atSildymo cikly.
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Meéginiy gabenimas

Méginius supakuokite ir pazenklinkite pagal galiojan¢ius valstybinius,
federalinius ir tarptautinius reglamentus, taikomus gabenant klinikinius
meéginius ir infekcines medziagas.

B PROCEDURA

Pateikiamos medziagos
08P36 Alinity i Progesterone Reagent Kit

Reikalingos, bet nepateikiamos medziagos

e Alinity i Progesterone Tyrimo failas

e (08P3601 Alinity i Progesterone Calibrators

e 08P3610 Alinity i Progesterone Controls ar kitos rinkoje esancios
kontrolés

e (08P3640 Alinity i Progesterone Manual Diluent

e Alinity Pre-Trigger Solution

e Alinity Trigger Solution

e Alinity i-series Concentrated Wash Buffer

Informacija apie medziagas, kurios yra reikalingos, kad instrumentg

blty galima naudoti, pateikta Alinity ci-series naudojimo vadove,

1 skyriuje.

Informacija apie medziagas, reikalingas techninés priezitros

procedaroms, pateikta Alinity ci-series naudojimo vadove, 9 skyriuje.

Tyrimo procedira

ISsamus apraSymas, kaip atlikti tyrima, pateiktas Alinity ci-series

naudojimo vadove, 5 skyriuje.

e Jeigu naudojate pirminius ar antrinius mégintuvélius ir norite
isitikinti, kad yra pakankamas meéginio kiekis, zr. Alinity ci-series
naudojimo vadovo 4 skyriy.

e Garavimo poveikiui sumazinti prie§ pradédami tyrima patikrinkite,
ar indelyje yra pakankamas meginio tdris.

e Didziausias pakartojimy skaicius, kurj galima atlikti i$ to paties
méginio indelio: 10
—  Prioritetinis tyrimas:

o Méginio taris pirmajam tyrimui: 100 pL
o Meéginio taris kiekvienam papildomam tyrimui i$ to paties
meéginio indelio: 50 pL
— < 3val. reagenty ir méginiy valdymo sistemoje:
o Meéginio taris pirmajam tyrimui: 150 pL
o Meéginio taris kiekvienam papildomam tyrimui i$ to paties
meéginio indelio: 50 pL
— > 3val. reagenty ir méginiy valdymo sistemoje:
o ]dékite naujag antrinj méginj.

e Kaip Sias medziagas paruosti ir naudoti, zr. kalibratoriy Alinity
i Progesterone Calibrators pakuotés lapelj ir kontroliy Alinity i
Progesterone Controls pakuotés lapel;.

e Bendroji naudojimo tvarka pateikta Alinity ci-series naudojimo
vadove, 5 skyriuje.

e Kad baty uZtikrintas optimalus veikimas, svarbu atlikti planine
technine priezilra, aprasSyta Alinity ci-series sistemos naudojimo
vadovo 9 skyriuje. Technine priezidra vykdykite dazniau, jeigu tai
nustatyta laboratorijos procedurose.

Méginiy praskiedimo procediros

Jeigu progesterono verté meéginyje virsija 40 ng/mL (127.2 nmol/L),

méginys pazymimas kodu ,> 40 ng/mL* (> 127.2 nmol/L). Tokj méginj

galima praskiesti arba pagal automatinio praskiedimo protokolg, arba
pagal rankinio praskiedimo procedara.

Automatinio praskiedimo protokolas

Sistema praskiedzia meéginj santykiu 1:10 ir automatiSkai apskai¢iuoja

koncentracija rezultatga padaugindama i§ praskiedimo faktoriaus.

Rankinio praskiedimo procedira

Rekomenduojamas praskiedimo santykis: 1:10

Rekomenduojama, kad praskiedimo santykis baty ne didesnis nei

1:15.

Praskiede 1:10 santykiu, sulaSinkite 50 uL méginio j 450 pL rankinio
skiediklio Alinity i Progesterone Manual Diluent.

Naudotojas turi jraSyti praskiedimo faktoriy ekrane ,Create Order”
(Sukurti uzsakyma) esanc¢iame skirtuke ,Specimen” (Méginys)

ar ,Control“ (Kontrolé). Pagal §j praskiedimo faktoriy sistema
automatiSkai apskai¢iuos meéginio koncentracija ir pateiks rezultata.
Prie§ pritaikant praskiedimo faktoriy, rezultatas turi bati = 1.0 ng/mL
(= 3.2 nmol/L).

Jeigu naudotojas nejraso praskiedimo faktoriaus, rezultatas prie$

ji pateikiant turi bati rankiniu badu padaugintas i$ atitinkamo
praskiedimo faktoriaus. Jeigu praskiesto méginio tyrimo rezultatas
yra mazesnis nei 1.0 ng/mL (3.2 nmol/L), rezultato negalima pateikti.
Tyrimg pakartokite tinkamai praskiede méginj.

ISsami informacija, kaip uzsakyti praskiedimus, yra pateikta Alinity
ci-series naudojimo vadove, 5 skyriuje.

Kalibravimas

Instrukcijos, kaip atlikti kalibravima, pateiktos Alinity ci-series

naudojimo vadovo 5 skyriuje.

Tyrimo kalibracijai jvertinti turi bati itirta kiekviena tyrimo kontrolé.

Kai kalibracija patvirtinama ir iSsaugoma, visus vélesnius meginius

galima tirti be papildomos kalibracijos, nebent:

e Naudojamas reagenty rinkinys, kurio naujas partijos numeris.

e Kasdieniai kokybés kontrolés rezultatai nepatenka j statistika
pagristas kokybés kontrolés ribas, naudojamas stebint ir
kontroliuojant sistemos veikima, kaip aprasyta Sio pakuotés
lapelio dalyje ,Kokybés kontrolés procedaros®.

— Jeigu statistika pagrjstos kokybés kontrolés ribos néra
nustatytos, kalibracija neturi vir§yti 30 dieny pakartotinés
kalibracijos daznumo ribos.

Siam tyrimui gali bati reikalinga pakartotiné kalibracija atlikus
svarbiausiy daliy ar posistemiy technine priezidrg arba taisymo
proceddras.

Kokybés kontrolés procediros

Alinity i Progesterone tyrimo kontrolei rekomenduojama istirti po vieng

karta visas kontroles kas 24 valandas kiekvieng naudojimo dieng.

Papildomos kontrolés gali bati tiriamos vadovaujantis vietos, valstybés

ir (arba) federaliniais reglamentais ar akreditavimo reikalavimais bei

Jusy laboratorijos kokybés kontrolés politika.

StatistiSkai pagrjstoms kontroliy riboms nustatyti kiekviena laboratorija

turi nusistatyti savo tikslines kiekvieno kliniSkai reikSmingo kontrolés

lygio koncentracijas ir intervalus naujoms kontroliy partijoms. Tai
galima padaryti per keleta (3-5) dieny iStyrus kontroles maziausiai

20 karty ir pagal gautus rezultatus suskaiCiavus laboratorijos

numanoma vidurkj (tiksling koncentracijg) ir vidurkio variacija

(intervalg). Variacijos $altiniai, kurie turi bati jtraukti j 8j tyrima, kad

ateityje jie baty reprezentatyvis sistemos veikimui, yra Sie:

e Keletas iSsaugoty kalibracijy

e Keletas reagenty partijy

e Keletas kalibratoriy partijy

e Keletas tyrimy moduliy (jeigu taikytina)

e Duomenys, gaunami skirtingu paros metu

Bendrosios kokybés kontrolés rekomendacijos yra pateiktos

paskelbtose informacinése gairése ar bendrosiose kontrolés

rekomendacijose, pavyzdziui, Klinikiniy ir laboratoriniy standarty
instituto (angl. Clinical and Laboratory Standards Institute — CLSI)
dokumente C24-A3 ar kitose paskelbtose gairése.32

e Jeigu kontroline stebéseng reikia vykdyti dazniau, vadovaukités
savo laboratorijos kokybés kontrolés proceddromis.

e Jeigu kokybés kontrolés rezultatai neatitinka Jasy laboratorijos
nustatyty priémimo kriterijy, gali kilti jtarimy dél meginiy tyrimy
rezultaty. Vadovaukités savo laboratorijos kokybés kontrolés
proceddromis. Gali tekti pakartoti kalibracija. Informacija, kaip
Salinti gedimus, pateikta Alinity ci-series naudojimo vadove,

10 skyriuje.

e Pakeite reagenty ar kalibratoriy partija, perzitrékite kokybés

kontrolés rezultatus ir priémimo kriterijus.
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Rinkoje esancios kontrolés turi bati naudojamos remiantis kontroliy
gamintojo gairémis ir rekomendacijomis. Kontroliy pakuotés lapelyje
nurodyti koncentracijy intervalai yra tik rekomendacinio pobtdZio.
Laboratorija privalo uztikrinti, kad bet kokios naudojamos kontrolinés
medziagos matrica yra tinkama naudoti tyrimui, kaip nurodyta tyrimo
pakuotés lapelyje.

Kokybés kontrolés rekomendacijos

Informacija apie laboratorijy kokybés kontrolés praktikg skaityti
James O Westgard, Ph.D., ,Basic QC Practices*.33

Tyrimo specifikacijy patvirtinimas

Pakuociy lapeliy specifikacijy patvirtinimo protokolus Zr. Alinity ci-

series naudojimo vadovo skyriuje , Tyrimo specifikacijy patvirtinimas*.

H REZULTATAI

Skaiciavimas

Alinity i Progesterone tyrime taikomas 4 parametry logistinés kreivés
duomeny redukcijos metodas (4PLC, pagal Y) kalibracijos kreivei
sudaryti.

Informacija apie alternatyviuosius rezultato matavimo vienetus
pateikta $io pakuotés lapelio skyriaus INSTRUMENTO PROCEDURA
dalyje ,Alternatyvieji rezultato matavimo vienetai“.

Ispéjimai

Kai kuriy rezultaty jspéjimy (,Flags“) lauke gali bati pateikta
informacija. |spéjimy, kurie gali atsirasti Siame lauke, apraSymas
pateiktas Alinity ci-series naudojimo vadove, 5 skyriuje.

Matavimo intervalas

Matavimo intervalas yra apibréziamas kaip veréiy (ng/mL (nmol/L)
intervalas, atitinkantis tiesiS$kumo, neglaudumo ir poslinkio
charakteristiky priimtinumo ribas.

Alinity i Progesterone tyrimo matavimo intervalas yra nuo 0.5 iki
40.0 ng/mL (nuo 1.6 iki 127.2 nmol/L).

B PROCEDUROS APRIBOJIMAI

® Atliekant diagnostikg rezultatai turi bati naudojami kartu su
kitais duomenimis, pvz., atsizvelgiant j simptomus, kity tyrimy
rezultatus, klinikinius duomenis ir kt.
duomenimis, rekomenduojama atlikti papildomus tyrimus.

e Pacienty, kurie diagnostiniais ar gydymo tikslais yra gave pelés
monokloniniy antikiny preparaty, méginiuose gali bati Zmogaus
antikany prie$ pelés antikinus (HAMA). Tiriant tokius méginius
tokiais tyrimy rinkiniais kaip Alinity i Progesterone, kuriuose
naudojami pelés monokloniniai antikinai, gali bati gaunami
klaidingai padidéje ar sumazéje rezultatai. Diagnozei patvirtinti
gali reikéti papildomos informacijos.34 35

° Zmogaus serumo heterofiliniai antikinai, reaguojantys su
reagenty imunoglobulinais, gali turéti jtakos in vitro imunoanalizés
tyrimams. Su gyvinais ar gyvany serumo produktais nuolat
salytj turintys pacientai gali turéti polinkj j tokia interferencija, o
ju tyrimy rezultatai gali bati anomalds. Diagnozei patvirtinti gali
reikéti papildomos informacijos.3®

e Informacija apie méginiams taikomus apribojimus pateikta Sio
pakuotés lapelio skyriuje MEGINIY PAEMIMAS IR PARUOSIMAS
ISTIRTI.

B NUMANOMOS VERTES

Sis tyrimas buvo atliktas sistema ARCHITECT i System.
Reprezentatyvieji veikimo duomenys yra pateikti Siame skyriuje. Gali
skirtis individualiose laboratorijose gauti rezultatai.

Rekomenduojama kiekvienai laboratorijai nusistatyti savo pamatinj
intervala, pagrista vietos ir tiriamosios populiacijos ypatybémis.
Progesterono tyrimo numanomi intervalai buvo gauti iStyrus meginius,
paimtus i§ 63 vyry, 36 motery po menopauzeés, 20 sveiky motery,
kuriy menstruacijos yra normalios, ir 100 motery, kurios yra
pirmajame, antrajame ar treGiajame néstumo trimestre. Siame tyrime
sveiky motery, kuriy menstruacijos yra normalios, méginiai buvo
paimti folikulinés fazés ir geltonkdnio fazés metu. Folikuliné fazé
buvo apibrézta kaip laikotarpis tarp 10 ir 5 dienos, skaiciuojant iki

tos dienos, kurig LH ir FSH kiekis buvo didziausias. Geltonknio fazé
buvo apibrézta kaip laikotarpis nuo 4 iki 10 dienos po tos dienos,
kurig LH ir FSH kiekis buvo didZiausias.

Rezultatai yra pateikti toliau.

Progesterono vertés (ng/mL)

Populiacija ] Mediana Intervalas
Sveikos moterys, kurioms yra
menstruacijos:
Folikuliné fazé 91 0.1 <0.1-0.3
Geltonkanio fazé 60 8.5 1.2-15.9*
Moterys po menopauzes: 36 0.1 < 0.1-0.2
Neésciosios:
Pirmasis trimestras 35 209 2.8-147.3
Antrasis trimestras 27 454 22.5-95.3
TreCiasis trimestras 38 87.4 27.9-242.5
Vyrai: 63 <01 < 0.1-0.2

* Geltonkinio fazé atspindi visy verciy centrinj 95% intervala.
Rekomenduojama kiekvienai laboratorijai nusistatyti savo numanomy
verciy intervalus.

l SPECIFINES VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS
Reprezentatyvieji veikimo duomenys yra pateikti Siame skyriuje. Gali
skirtis individualiose laboratorijose gauti rezultatai.

Alinity i analizatoriuje ir sistemoje ARCHITECT i System yra
naudojami tie patys reagentai bei méginiy ir reagenty santykiai.
Jeigu nenurodyta kitaip, visi tyrimai buvo atlikti analizatoriumi Alinity i.

Glaudumas

Glaudumas laboratorijoje

Buvo atliktas tyrimas remiantis CLSI EP05-A2 pateiktomis
rekomendacijomis.3” Tyrimas buvo atliktas 1 instrumentu naudojant
1 partijos reagenty rinkinius Alinity i Progesterone Reagent Kit, 1
partijos kalibratorius Alinity i Progesterone Calibrators ir 1 partijos
kontroles Alinity i Progesterone Controls. Buvo tirtos trys Zzmogaus
serumo meéginiy grupés bent po 2 kartus, 2 kartus per dieng, 20
dieny.

Méginiy Serijos (pakartojamu-
grupés Vidurkis mas) Laboratorijos (bendras)?
meéginys 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

a  Apima serijos, serijy ir dieny variacija.

Méginiy Serijos (pakartojamu-
grupés Vidurkis mas) Laboratorijos (bendras)?
meéginys 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

a  Apima serijos, serijy ir dieny variacija.

Apatinés matavimo ribos

Buvo atliktas tyrimas pagal CLSI protokole EP17-A2 pateiktas
rekomendacijas.® Tyrimas buvo atliktas 2 instrumentais naudojant
2 partijy reagenty rinkinius Alinity i Progesterone Reagent Kit ne
trumpiau nei 3 dienas. DidZiausios i§matuotos fono ribos (LoB),
aptikimo ribos (LoD) ir kiekybinio matavimo ribos (LoQ) vertés yra
pateiktos toliau.

ng/mL nmol/L
LoB? 0.1 0.3
LoD® 0.2 0.6
LoQ® 0.5 16

@ LoB sudaro 95-aja procentilg i§ n = 60 méginiy, kuriuose néra
analités, pakartojimy.
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b LoD yra maziausia koncentracija, kurioje analite galima aptikti 95%
tikimybe, remiantis n = 60 méginiy, kuriuose analités koncentracijos
yra Zzemos, tyrimy pakartojimais.

¢ LoQ buvo nustatyta remiantis n = 60 méginiy, kuriuose analités
koncentracijos yra mazos, tyrimy pakartojimais ir yra apibréziama
kaip maziausia koncentracija, kuriai esant pasiekta visuminé leistina
< 25% paklaida.

TiesiSkumas

Tyrimas buvo atliktas remiantis CLSI EP06-A pateiktomis
rekomendacijomis.3®

Sis tyrimas yra tiesiskas visame matavimo intervale nuo 0.5 iki
40.0 ng/mL (nuo 1.6 iki 127.2 nmol/L).

SpecifiSkumas

Sis tyrimas buvo atliktas sistema ARCHITECT i System.
Progesterono tyrimo specifiSkumas buvo nustatytas iStyrus kryzminj
reaktyvuma su toliau nurodytomis medziagomis. | Zmogaus serumo
meéginius, kuriuose i§ esmés néra liekamojo progesterono, jdéta
toliau nurodyty koncentracijy galimai kryzmiskai reaguojanciyjy
medziagy ir istirta progesterono koncentracija. Kryzminis
reaktyvumas nurodytas toliau.

KryZmiskai reaguojancio-

Kryzmiskai reaguojanéioji  sios medzZiagos koncentra-

medziaga cija (ng/mL) KryZminis reaktyvumas (%)
Kortikosteronas 1000 4.6
Danazolis 1000 0.1
11-deoksikortikosteronas 1000 1.8
20 a-hidroksiprogesteronas 1000 0.2
20 B-hidroksiprogesteronas 1000 0.3
17-hidroksiprogesteronas 1000 2.9
Medroksiprogesteronas 1000 0.1
19-nor-4-androsten-3, 1000 0.1
17-dionas

Noretindronas 1000 0.1
19-nortestosteronas 1000 0.1
5-a-pregnan-3, 20-dionas 1000 3.3
5 a-pregnan-3 a-ol-20-onas 1000 0.9
5-a-pregnan-3 B-ol-20-onas 1000 0.3
5 pregnan-3-ol-20-onas 1000 3.9
Pregnanolonas 1000 1.3
Pregnenolonas 1000 0.1
Testosteronas 1000 0.2

éiq medziagy kryZminis reaktyvumas buvo neaptiktas.

Kryzmiskai reaguojanéioji medziaga Kryzmiskai reaguojanciosios medziagos

koncentracija (ng/mL)

Aldosteronas 1000
Alopregnandiolis 1000
Androstendiolis 1000
Androstendionas 1000
Klomifeno citratas 1000
Kortizolis 1000
11-deoksikortizolis 1000
Dezogestrelis 1000
DHEA 1000
DHEA-S 100 000
Dihidrotestosteronas 1000
Estradiolis (17B) 1000
Estriolis 1000
Estronas 1000
Etisteronas 1000
Etinil-estradiolis 1000
Etinodiolio diacetatas 1000
17-hidroksipregnenolonas 1000
Medroksiprogesterono acetatas 1000
Metilprednizolonas 1000
Noretindrono acetatas 1000

KryZmiskai reaguojancioji medziaga KryZmiskai reaguojanciosios medziagos

koncentracija (ng/mL)

Norgestrelis 1000
Normetandronas 1000
5 B-pregnanas 1000
5 B-pregnan-3 a, 20 a-diolis 1000
Pregnenolono 3 sulfatas 1000
Spironolaktonas 1000
Interferencija

Sis tyrimas buvo atliktas sistema ARCHITECT i System.

Buvo istirtas galimas hemoglobino, bilirubino, trigliceridy ir
baltymy poveikis progesterono tyrimui. éiq medziagy nurodytomis
koncentracijomis poveikis progesterono tyrimui buvo < 10%.

Potencialiai interferenciné medziaga Interferencinés medziagos koncentracija

Hemoglobinas <500 mg/dL
Bilirubinas <20 mg/dL
Trigliceridai <1000 mg/dL
Baltymai <12 g/dL

Metody palyginimas
Tyrimas buvo atliktas remiantis CLSI EP09-A3 rekomendacijomis
taikant Passing-Bablok regresijos metodg.*?

Koreliacijos Koncentracijy

Vienetai n koeficientas Atkirta Nuolinkis intervalas

Alinity i Serumas ng/mL 129 0.99 0.03 0.95 0.5-37.9
Progesterone serymas nmolL 129 0.99 007 095  1.5-1204

ir ARCHITECT
Progesterone
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Pastaba dél skai€iy raSybos:

e TuakstanCiams atskirti naudojamas tarpas (pavyzdziui, 10 000
meéginiy).

e Sveikojo skai¢iaus daliai nuo deSimtaine forma parasytos
trupmeninés skaiciaus dalies atskirti naudojamas taskas
(pavyzdziui, 3.12%).

B Simboliai

ISO 15223 simboliai
Zr. naudojimo instrukcijas

Gamintojas

Pakankamas

Temperataros ribojimas

Naudoti iki / galiojimo pabaigos
data

LE| 3=

In vitro diagnostiné medicinos
priemoné

LOT Partijos numeris
Katalogo numeris
[sn] Serijos numeris

Kiti simboliai
Tyrimo skiediklis
Konjugatas
Sudétyje yra natrio azido.

Kontaktuodama su ragstimis
iSskiria labai toksiskas dujas.
Platintojas JAV
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Informacija, reikalinga tik
Jungtinése Amerikos Valstijose
Atlikti apvertimai
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Mikrodalelés
Pagaminta Airijoje
Gali naudoti tik gydytojas arba

gydytojo nurodymu (taikoma tik
JAV klasifikacijai).
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