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MAGYAR: AZ ESZKOZ CELJA

A Liquid Stable (LS) 2 Part Homocysteine Reagent a totél homocisztein in vitro kvantitativ meghatérozéséra szolgal human szérum és plazma mintakbdl. A teszt segiti a

FIGYELEM: S-adenozil-metionin gyogyszeres kezelésben részesiilé betegek mintai a homocisztein nem valés emelkedett szintjét mutathatjak. A
metotrexat, a karbamazepin, a fenitoin, a NO, az antikonvulzdnsok és a 6-azauridin-triacetat a metabolizmus befolyasolasaval emelkedett
homociszteinszintet okozhat. Lasd az "Az alkalmazés korlatai" fejezetet ebben a dokumentumban.

OSSZEFOLGALAS ES A TESZT HATTERE

A homocisztein (HCY) egy tiol-csoportot tartalmazé aminosav, mely a metionin intracellularis demetilacidjaval keletkezik. A homocisztein a plazméaba keril, melyben
nagyrészt oxidalt formaban kering, a plazmafehérjékhez kotve (protein-HCY), illetve albuminokhoz diszulfid hiddal kapcsolddva (protein-SS-HCY).YS A redukalt
homocisztein és a dimerizalt (diszulfid) homocisztein (HCY-SS-HCY) kisebb mennyiségben talalhatdé meg. A totdl homocisztein (tHCY) az dsszes, a szérumban vagy a
plazméban feltalalhat6 forma 6sszességét jelenti (szabad + kotétt). A homocisztein ciszteinre vagy metioninna bomlik le. A B6-vitamin transzszulfuracios reakciéban a
homocisztein irreverzibilisen ciszteinné alakul at. A homocisztein nagy része metioninna remetilalodik, nagyrészt a folsav- és kobalamin-fliggé metionin-szintaz altal. Ha
ezek a reakcioutaksériilnek, a homocisztein mennyisége megnovekedik és kikeril a vérbe.>®> A homocisztein silyosan emelkedett vérszintje figyelheté meg a
homociszteinuria nevii betegség esetén. Ez a kdrkép egy ritka, a homocisztein metabolizmusat érinté genetikai eltérés. A homociszteinuridban szenvedd betegeknél
mentalis retardacio, korai arterioszklerézis, artérias és vénas thromboembolizacio alakul ki.>® Léteznek mas, kevésbé stlyos genetikai eltérések is, melyek a homocisztein
szintjének emelkedésével jarnak.”®

Epidemioldgiai vizsgalatok dsszefliggést mutattak ki az emelkedett homociszteinszint és a sziv-érrendszeri megbetegedések kézott. Tébb mint 4000 betegre kiterjedd 27
vizsgalat metaanalizise azt mutatta, hogy a total homocisztein szint 5 pmol/l-es emelkedése a koronéria artérids betegségek kockazatanak férfiaknal 1,6-szeres, néknél
1,8-szeres emelkedésével jar (95% CI: 1,4 - 1,7 férfiakndl és 1,3 - 1,9 néknél); a cerebrovaszkularis betegségek esetében ez a kockazatemelkedés 1,5-szeres (95% CI 1,3
- 1,9). A totadl homocisztein szintjének 5 umol/l-os emelkedése a koleszterin szintjének 0,5 mmol/l-es (20 mg/dl) emelkedésének megfelelé kockazatndvekedést okoz. A
periférias artérias betegség szintén erés 6sszefliggést mutatott.*°

A hiperhomociszteinémia, a homocisztein szintjének emelkedése a sziv-érrendszeri betegségek kockazatanak emelkedésével jar. Szamos prospektiv vizsgélat készilt a
hiperhomociszteinémia és a sziv-érrendszeri betegségek kockazatanak Osszefiiggésérdl olyan férfiakban és nékben, akik a vizsgalat elején egészségesek voltak. A
vizsgalati végpontok a sziv-érrendszeri események (pl. szivinfarktus, sztrok, koronaria artérias betegségek), illetve a halalozas volt. A Cattaneo'! altal ésszefoglalt 11 ilyen
beagyazott eset-kontrollos vizsgalat kdzil 5 alatdmasztotta a kockazattal valé 6sszefliggést, mig 6 nem. Nemrégen a Women'’s Health Study-ban résztvevé menopauza
utani nék kérében végzett prospektiv vizsgalat soran mérték fel a homocisztein szinteket. A homocisztein szintje kerilt mérésre 122 olyan né mintaiban, akiknél késébb
sziv-érrendszeri esemény lépett fel, és lett dsszehasonlitva 244 olyan kontrollcsoportba tartozé né értékeivel, akik kor és dohanyzas szempontjabdl azonosak voltak. A
kontrollcsoportban 1évé nék esetében az utankdvetés 3 évében nem alakult ki betegség. Az eredmények azt mutatjak, hogy azok a menopauza utani nék, akiknél sziv-
érrendeszri esemény jelent meg, szignifikdnsan magasabb kiindulasi homociszteinszinttel rendelkeztek. A felsé kvartilisban 1évék estében az 6sszes sziv-érrendszeri
esemény kockazata 2-szeres volt. A homocisztein emelkedett szintjei fliggetlen kockazati tényezének mutatkoztak.'? A Framingham Heart Study kohorszban 1933 idés
férfi és nd homociszteinszintje keriilt meghatarozasra. Az eredmények azt mutattak, hogy a homocisztein emelkedett szintje fiiggetlen kockazati tényezéje a barmely okra
visszavezethetd, illetve a sziv-érrendszeri mortalitasnak.3

Kroénikus vesebetegségben szenvedd betegek koérében az arterioszklerézis talajan kialakuld sziv-érrendszeri betegségek ndvekedett mortalitdst és morbiditast okoznak,
ezen betegek korében gyakran figyelheté meg emelkedett homociszteinszint. Bar ezen betegek esetében néhany, a homocisztein metabolizmuséaban szerepet jatszé
vitamin hianya megjelenik, az emelkedett vérszint nagyrészt a homocisztein vesék altal térténd kivalasztasanak csdokkenésének készénhets.1415

A VIZSGALAT ELVE

A kotott vagy dimerizalt (oxidalt) homocisztein szabad homociszteinné redukalédik, mely cisztation-béta-szintazzal (CBS) katalizélva cisztationna alakul. A cisztationt a
cisztation béta Iiéz (CBL) homociszteinné piruvétté és amméniévé bontja le. A piruvétot ezutan a Iaktét dehidrogenéz (LDH) nikotinamid-adenin-dinukleotid (NADH)

Redukcié: A mintdban talalhaté dimerizalt homocisztein, kevert diszulfid és protein-kotott formak tris-(2-carboxietil)-foszfin (TCEP) segitségével redukciora keriilnek.

TCEP
HCY-SS-HCY (dimerizalt homocisztein) —— Homociszteina

. . plazméban SZE””
R1-SS-HCY (R1 = tiol-reziduum) — HCY (proteinhez kot és
Protein-SS-HCY —
Enzimes atalakitas: A szabad homocisztein cisztation-béta-szintaz segitségével, feleslegben I6v6 szerin jelenlété [ & ]

A cisztation homociszteinné, piruvatta és ammaniava bomlik le.
A piruvétot a laktat-dehidrogenaz a NADH koenzim segitségével laktatta alakitja at.
A NADH - NAD" atalakulas rataja egyenesen aranyos a homocisztein koncentracidjaval (A A340 nm).
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TOVABBI INFORMACIOK

Mivel a Beckman Coulter nem gyart reagenseket és nem végez mindségellendrzést vagy mas vizsgalatokat az egyedi gyartasi tételeken, ezért a Beckman Coulter nem
felelés a mért adatok mindségért, melyet a reagens miikddése, a reagens gyartasi tételek kozotti kilonbozésége, vagy a mérési protokoll gyarto altal térténé maddositasa
befolyasol.

TECHNIKAI TAMOGATAS

e  Technikai tAmogatasért Iépjen kapcsolatba a helyi Beckman Coulter képviselével.
e  Szdllitdsi sériilés - ha a termék sérulten érkezett, kérjuk tajékoztassa a Beckman Coulter klinikai tAmogatasi k6zpontot.
e A (tdbbnyelvi) hasznalati utasitasokat és a keresztszennyezédés elkerilésének paramétereit lasd: www.homocysteine.org.uk/BCI

RENDELESI INFORMACIOK ES A KIT TARTALMA

A reagensek Ujrarendelése az alabbi kodokkal lehetséges a helyi Beckman Coulter képviselénél.

Termékkod Leiras Osszetétel Veszély
NADH (0,47 mM), LDH (38 KU/I),
REAG|1| .1 x30ml Szerin (0,76 mM), Trizma Base 1-10%,
; ) Trizma-hidroklorid 1-10%,
Szineten, szagtalan folyadék Na-azid < 1%.

Redukalé (TCEP: 2,9 mM)
Hasznalatra kész

CBS (0,748 kU/l) és
REAG |2 . 1 x5ml CBL (16,4 kU/I) kérfolyamat enzimek
Na-azid < 1%.
Hasznalatra kész

B0OS176 Halvanysarga, szagtalan folyadék

CAL OpM - 1 x 3,0 ml, Homocisztein blank vizes oldata
(O pmolfl).

Kék kupak) Szintelen, szagtalan
( pak) 9 Hasznalatra kész

folyadék

CAL 28uM - 1 x 3,0 ml, Homocisztein vizes oldata
(28 umolll).

Piros kupak) Szintelen,
( pak) Hasznalatra kész

szagtalan folyadék

A kalibralok gravimetridsan lettek elékészitve és visszavezethetéek a NIST SRM 1955-re, mely egy célzott mérési eljarassal (HPLC) lett megerésitve. Az értékek (0
pmol/l, illetve 28 pmol/l) a cimkére nyomtatva talalhatoak.

2-part Homocysteine Reagent-tel térténd alkalmazasra.

A REAGENSEK SZALLITASA ES TAROLASA

+8°C

1. +2°C A kit Osszetevéit 2-8°C kozotti hémérsékleten tarolja, legfeliebb a cimkén talalhatd lejarati id6ig. Ne hasznaljon lejart szavatossagu ideji
reagenseket.

Ha a termék sérulten érkezett, kérjuk tajékoztassa a Beckman Coulter technikai tAmogatési k6zpontot.

A reagensek a cimkén talalhato lejarati idén beldl t6bb alkalommal is felhasznalhatdéak. Két hasznalat kdzott a reagenseket 2-8°C-on kell tarolni.

Ne keverjen kilonbdz6 gyartasi tételszamu reagenseket.

NE FAGYASSZA LE A REAGENSEKET!

Ne tegye ki a reagenseket kdzvetlen fénynek.

Kerilje a reagensek szennyezédését. Minden reagenshez és mintahoz hasznaljon Gj eldobhaté pipettahegyet.

Tarolas a platformon. A reagenseket 30 napig tarolhaték minden AU platformon (AU400, AU480, AU680, AU5800 és DxC 700 AU).
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A reagenseknek tisztanak, szemcsés anyagokat6l mentesnek kell lennitik. Zavarossag esetén ki kell dobni.

FIGYELEMZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Csak in vitro diagnosztikai célra!

[

Pontosan kdvesse ezek kiadvanyban talalhat6 utasitasokat, kiiléndsen a tarolasra és kezelésre vonatkozokat.

2. A reagens 1 és 2 natrium-azidot tartalmaz, mely az 6lom és réz csévek anyagaval nagyon robbanékony fém-azidokat képez. Kidntéskor nagy mennyiségii vizzel
elegyitse, a fém-azidok képzédésének megelézése érdekében.

3. A kit Osszes veszélyes Osszetevéjének biztonsagi adatlapja igény esetén elérhetd a gyartd Axis-Shield Diagnostics Ltd.-nél.

EUHO032 - | Savval érintkezve nagyon mérgezd gazok képzddnek.

Figyelem: Az USA szbvetségi torvényei alapjan ez az eszk6z csak orvos altal vagy rendelvényére hozhato forgalomba.



MINTAGYUJTES ES KEZELES

1. A homociszteinszint mérésére szérum (szérum és szérum szeparator csében), illetve plazma (K-EDTA, vagy Li-heparin cs6ben) hasznalhato.
Ennek ellenére nem ajanlott egy paciensnél a szérum, a heparinos plazma és EDTA-plazma csdveket egymassal felcserélhetéen alkalmazni.?® Mindezeken tul a
szérum, szérum szeparator, illetve a plazma csdévek kozott matrix eltéréseket mutattak ki.'
A homocisztein szintje a vvt-kben valé termelédés hatasara emelkedhet, ennek elkerllésére a mintat a kvetkezéképp dolgozza fel:
- Tartson jégen minden mintat (szérum, plazma) a mintavétel utan a feldolgozasig. A szérum alvadasa lassabbodhat, és a térfogata csokkenhet.*®
- Minden minta a centrifugacios szeparalas elétt max. 6 6raig tarthato jégen.6
- Szepardlja a vvt-ket a szérumtél vagy plazmatdl és pipettdzza a mintat a mintacsészébe vagy egy tiszta edénybe.
Megjegyzés: Azok a mintak, melyeket nem helyeznek jégre azonnal, 10-20%-kal magasabb homociszteinszintet mutatnak.’

2. Ha a vizsgéalatot a mintavétel utan 2 héten belul elvégzik, a mintdk 2—-8 C k6z6tti hdmérsékleten tarolandok. Ha a vizsgalatot a mintavétel utan tébb, mint 2 héttel
végzik el, a mintakat -20 C-on, vagy annal alacsonyabb hémérsékleten, fagyasztva kell tarolni. A mintak -20°C-on bizonyithatdéan 8 hénapig eltarthatdak.6:18

3. A felhasznal6 feleléssége a megfelelé mintatipus hasznalata a Liquid Stable (LS) 2-Part Homocysteine Reagent Assay alkalmazasakor.

4. Ellenérizze az 6sszes oldat (minta, kalibralok és kontrollok) buborékmentességét. Vizsgalat el6tt tavolitsa el a buborékokat.

5. Szemcsés anyagot (fibrin, vvt, stb.) tartalmaz6 mintak és lathatéan lipémias mintdk nem hasznéalhatéak ezzel a teszttel, mert ezen mintdk eredményei pontatlanok
lehetnek.

6. A pontos eredmények elérése érdekében felolvasztas utan alaposan keverje 0ssze a mintakat alacsony sebességll vortexeléssel, vagy 6vatos forgatassal. Kerllje

az ismételt fagyasztast és felolvasztast. Szemcsés anyagot, vvt-ket tartalmazoé vagy zavaros mintakat a teszt elétt le kell centrifugalni.

EREDMENYEK

A teszteredmények mértékegysége: pmol/l. A 44 umol/l feletti értékl mintakat 1:2 vagy 1:9 aranyban fel kell higitani 0 umol/l koncentraci6ju kalibraloldattal. Ugyeljen
arra, hogy az eredményt megszorozza a higitas mértékével.

VART ERTEKEK

Referenciatartomany: A referenciatartomanyt minden laboratériumnak maganak kell meghatarozni a vizsgalat populacio jellemzdinek megfeleléen. Kiindulasi pontnak az
alabbi adatok hasznalhat6ak, amig a laboratérium fel nem dolgozott elegendé mintat a sajat referenciatartomany meghatarozasahoz. Egészséges személyek plazma vagy
szérum homocisztein koncentracidja a kortol, a nemtél, a foldrajzi elhelyezkedéstdl és genetikai faktoroktdl is fligg. A tudomanyos szakirodalom felnétt nék és férfiak
esetében 5 és 15 pmol/l kozbtti referenciatartomanyt ad meg: a férfiak és a menopauza utani nék értékei magasabbak, mint a nék, illetve menopauza elétti nék
értékei. 161920 A HCY-értékek a korral normalis esetben emelkednek, az idésebbek kozott (60 év felett) of 5-20 umol/l referenciatartomannyal kell szamolni.?! Folsav-
adagolasi programmal rendelkezé orszagokban alacsonyabb HCY-értékeket figyeltek meg.?22

Mérési tartomany: A Liquid Stable (LS) 2-Part Homocysteine Reagent Assay mérési tartomanya 2—44 umol/l.

AZ ALKALMAZAS KORLATAI

1. In vitro diagnosztikai célra! Csak professziondlis felhasznélasra.

2. A Liquid Stable (LS) 2-Part Homocysteine Reagent Assay lineéaris tartomanya az AU platformokon 2—44 pmol/l. A 44 pymol/l feletti érték( mintakat 1:2 vagy 1:9
aranyban fel kell higitani 0 pmol/l koncentraciéji kalibraléoldattal.

3. A reagenseknek tisztanak kell lenni. Ha zavarossagot észlel, dobja ki az oldatot.

4, A homociszteinnel cisztation keril mérésre, de a normdl populacidéban a cisztation szintje (0,065 — 0,3 pmol/l) elhanyagolhaté. Nagyon ritka esetekben,
végstadiumu vesebetegségben és sulyos metabolikus zavarok esetén a cisztation szintje jelentésen megemelkedhet és sulyos formakban akéar tébb mint 20%-os
hatést is okozhat.?*25

5. A karbamazepin, a metotrexat, a fenitoin, a NO-k, és a 6-azauridin-triacetat befolyasolhatja a homocisztein koncentraciojat.'

6. Megjegyzés: S-adenozil-metionin gydgyszeres kezelésben részesilé betegek mintai a homocisztein nem valds, emelkedett szintjét mutathatjak. A metotrexat, a
karbamazepin, a fenitoin, a NO, az antikonvulzansok és a 6-azauridin-triacetat a metabolizmus befolyasolasaval emelkedett homociszteinszintet okozhat.

7. Szemcsés anyagot (fibrin, vvt, stb.) tartalmaz6 mintak és lathatéan lipémias mintdk nem hasznéalhatéak ezzel a teszttel, mert ezen mintdk eredményei pontatlanok
lehetnek.

8. Hatérok: A hidroxil-amin szamos fémtartalmi reagensben megtalalhato, és a felhasznalt eszk6z6kon (keverdk, klivettak) keresztiil szennyezve hamis alacsony

eredményeket okozhat. A rutin oblitési eljarasok a legtébb esetben nem elegendéek ezen jelenség megelézésére (beleértve a Beckman Coulters UIBC reagenst
(P/N OSR1205, hidroxil-amint tartamaz). Kérjuk, tanulmanyozza a AU-rendszerek hidroxil-amin szennyez6désének megel6zésére szolgald Axis Shield protokollt.
Ellenérizze, hogy a megfelel6 megel6zési paraméterek alkalmazasra kerlilnek. A készllékre specifikus szennyez6dés megel6zési paraméterek az Axis-Shield
lgyfélszolgalattol szerezhetéek be.

9. A Homocysteine REAG[1] reagensbdl etanol parologhat el a BECKMAN COULTER AU sorozatu késziilékek reagenstaroldjan torténd tarolas alatt. A levegén
keresztll térténd szennyezddés elkeriilése érdekében keriilje az etanolos reagensek hasznalatat a Homocysteine- nel egyiitt.

TELJESITMENYADATOK

BECKMAN COULTER AU PLATFORMOKON (AU400, AU480, AU680, AU5800 ES DXC 700 AU)
VEGZETT MERESEK ALAPJAN

Pontossag

A pontossagi vizsgalatot egészségesnek tiind felnéttek plazmamintain végezték. Minden minta elemzését a Liquid Stable (LS) 2-Part Homocysteine Reagent segitségével
a CLSI (koradbban NCCLS) EP9-A2 dokumentumanak alapjan végezték.?” Minden érték 95% konfidencia intervallummal van megadva. A mintatartomanyok és értékek a
kévetkezok:

“ Beckman Beckman Beckman Beckman Coulter
Ossﬁggz‘z’;‘r’”“' V(S:%‘;tecrhAﬂ“S? 4 | Coulter AU480 | Coulter AUBSO ABUeg{IB((r)r(])aCSC:tJJI}l%rO DxC 700 AU vs
! q vs AU400 vs AU400 AU400
Stable
Mintadk szdma 94 99 98 99 94
A regresszios egyenes 0,99 0,97 0,97 0,98 0.99
meredeksége
Y-tengely metszet 0,17 -0,68 -0,22 -0,75 0.67
Korrelaciés egyitthaté 1,00 1,00 1,00 1,00 1.00
Minta tartomany 6,5-49,0 8,5-451 8,5—-451 8,5-451 5.8-45.9




Precizitas

A vizsgélatokat AU platformokon (AU400, AU480, AU680, AU5800 és DxC 700 AU) a CLSI (kordbban NCCLS) EP5-A2 dokumentuma alapjan végezték.?® Minden
készllék esetén 3 homocisztein kontroll és 3 human plazmaminta kerilt vizsgalatra 2 gyartasi tételbdl szarmazoé reagenssel, két replikatumban, napi 2 alkalommal,
minimum 5 napon at. Az eredmények a kdvetkezok:

Beckman Coulter AU400

Reagens ) Sorozaton belil Sorozatok kozétt Osszesen
Minta n tételszam Atlag ) Rel. sb Rel. sb Rel.
SzOras% SzOras% SzOras%
Alacsony 80 1 6,28 0,17 2,6 0,11 1,7 0,28 4,4
k°”§§:g§ﬁ'°‘” 80 2 6,29 013 2.1 011 1,7 0,26 41
Kodzepes 80 1 12,33 0,18 1,5 0,15 1,2 0,37 3,0
k tracioju
onﬁszt:ﬁﬁm]u 80 2 12,24 0,16 1,3 0,16 1,3 0,39 3,2
Magas koncentraciéja | 80 1 25,53 0,38 15 0,35 1,4 0,65 2,5
kontroll 80 2 25,27 0,41 1,6 0,00 0,0 0,73 2,9
Minta P1 80 1 6,67 0,13 1,9 0,00 0,0 0,23 3,3
80 2 6,97 0,15 2,2 0,00 0,0 0,31 4,4
Minta P2 80 1 35,96 0,46 1,3 0,40 1,1 0,89 2,5
80 2 35,53 0,40 1,1 0,23 0,7 0,82 2,3
Minta P3 80 1 48,31 0,53 1,1 0,42 0,9 0,97 2,0
80 2 47,66 0,47 1,0 0,38 0,8 1,07 2,2
Beckman Coulter AU480
Reagens Sorozaton belul Sorozatok kzott Osszesen
Minta n tételszam Atlag ) Rel. SD Rel. ) Rel.
526ras% 526ras% 526ras%
Alacsony 20 1 6,73 0,07 1,1 0,17 2,6 0,21 3,1
ki traciéju
onﬁgzt:gﬁlow 20 2 6,51 0,17 2,5 0,11 1,7 0,22 3,4
Kozepes 20 1 12,74 0,18 1,4 0,13 1,0 0,24 1,9
K rAciGid
hastberi 20 2 12,43 0,22 18 017 13 0,30 2.4
Magas 20 1 26,13 0,24 0,9 0,11 0,4 0,46 1,8
ki traciéju
°"E§2ti§ﬁ'°’” 20 2 25,66 0,17 0,7 0,12 0,5 0,47 18
Minta P1 20 1 10,54 0,33 3,1 0,00 0,0 0,37 3,5
20 2 11,00 0,71 6,5 0,00 0,0 0,92 8,4
Minta P2 20 1 28,71 0,24 0,9 0,18 0,6 0,58 2,0
20 2 28,20 0,18 0,6 0,12 0,4 0,60 2,1
Minta P3 20 1 37,63 0,32 0,9 0,18 0,5 0,97 2,6
20 2 36,98 0,21 0,6 0,12 0,5 0,91 2,5
Beckman Coulter AU680
Reagens Sorozaton belul Sorozatok kzott Osszesen
Minta n tételszam Atlag ) Rel. SD Rel. ) Rel.
526ras% 526ras% 526ras%
Alacsony 20 1 6,96 0,16 2,4 0,00 0,0 0,16 2,4
ki traciéju
onﬁgzt:gﬁlow 20 2 6,79 0,16 2,3 0,02 0,3 0,21 3,1
Kozepes 20 1 13,03 0,12 1,0 0,15 1,2 0,20 1,5
K rAciGid
astberi 20 2 12,76 0,20 16 0,05 0.4 0,22 17
Magas 20 1 26,38 0,23 0,9 0,28 1,0 0,41 1,6
ki traciéju
Meontroll | 20 2 2619 | o3 12 024 09 0,40 15
Minta P1 20 1 10,76 0,30 2,8 0,00 0,0 0,32 3,0
20 2 10,65 0,32 3,0 0,00 0,0 0,39 3,6
Minta P2 20 1 28,90 0,34 1,2 0,15 0,5 0,48 1,6
20 2 28,67 0,42 1,5 0,06 0,5 0,73 2,5
Minta P3 20 1 37,78 0,28 0,7 0,16 0,4 0,51 1,4
20 2 37,90 0,28 0,7 0,11 0,3 0,67 1,8
Beckman Coulter AU5800
Reagens Sorozaton belul Sorozatok kzott Osszesen
Minta n tételszam Atlag ) Rel. SD Rel. ) Rel.
526ras% 526ras% 526ras%
K Alacsony 20 1 6,49 0,24 3,6 0,00 0,0 0,30 4,7
oncentracioju
kontroll 20 2 6,70 0,13 2,2 0,07 11 0,16 2,7
Kodzepes 20 1 12,52 0,23 1,8 0,00 0,0 0,23 1,8
K rAciGid
el 20 2 12,57 017 14 019 15 0,26 21
Magas koncentraciéju | 20 1 25,87 0,26 1,0 0,32 1,2 0,41 1,6
kontroll 20 2 25,69 0,30 1,2 0,16 0,6 0,34 1,3
Minta P1 20 1 10,53 0,16 1,5 0,00 0,0 0,35 3,3
20 2 10,53 0,27 2,6 0,00 0,0 0,34 3.2
Minta P2 20 1 28,58 0,22 0,8 0,24 0,8 0,52 1,8
20 2 28,42 0,29 1,0 0,07 0,3 0,49 1,7
Minta P3 20 1 37,67 0,35 0,9 0,27 0,7 0,79 2,1
20 2 37,55 0,29 0,8 0,26 0,7 0,55 1,5
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Beckman Coulter DxC 700 AU

Reagens Sorozaton belil Sorozatok kozétt Osszesen
Minta L tételszam atiag ) LU sb LU sb LU
SzOras% SzOras% SzOras%

Alacsony 80 1 5.77 0.1 17 0.0 0.0 0.3 5.1
koncentréacioju

kontroll 80 2 5.83 0.1 2.1 0.1 1.6 0.3 438

Kdzepes 80 1 11.72 0.1 1.1 0.0 0.0 0.4 3.0
koncentréacioju

Kontroll 80 2 11.72 0.2 1.4 0.0 0.0 0.4 3.6

Magas koncentraciéja | 80 1 23.34 0.2 0.9 0.0 0.0 0.6 24

kontroll 80 2 23.45 0.2 0.8 0.1 0.5 0.6 2.7

iz (21 80 1 10.54 0.2 2.2 0.2 1.7 0.4 3.9

80 2 10.63 0.2 2.2 0.2 2.2 0.4 4.1

. 80 1 29.16 0.5 1.5 0.2 0.6 0.7 2.5

— 80 2 29.12 05 16 0.3 11 0.8 2.8

. 80 1 38.20 0.5 1.2 0.2 0.6 0.9 2.2

— 80 2 38.16 0.6 15 0.0 0.0 1.0 2.6

Higitasi linearitas

A Liquid Stable (LS) 2-Part Homocysteine Reagent Assay higitasi linearitaisa a Beckman AU platformokon a teszt teljes tartomanyaban az 6sszes mintara 100+10%-0s

Kimutatasi hatar
A kimutatasi hatar minden rendszeren a CLSI (kordbban NCCLS) EP17-A dokumentuma alapjan lett meghatarozva.?® Az értékek (umol/l) az alabbiak:

Beckman Coulter Beckman Coulter Beckman Coulter Beckman Coulter Beckman Coulter

Az analitikai specificitast csak Beckman Coulter AU400-n hataroztdk meg a CLSI EP7-A2 dokumentuma® alapjan az alabbi tablazatban talalhaté anyagokra:

AU400

AU480

AUB80

AUS5800

DxC 700 AU

0,33

0,39

0,54

0,59

1.04

Analitikai specificitas

Zavar6 anyag kZavaro anyag Interferencia %
oncentracidja

Bilirubin 20 mg/dl <+10
Hemoglobin 500 mg/dl <+10
Vorosvértestek 0,4% <+10
Triglicerid 500 mg/dl <+10
Glutation 1000 pmol/l <+10
Metionin 800 pumol/l <+10
L-cisztein 200 pmol/l <+10
Piruvat 1250 pmol/l <+10

Ezen anyagok kozil egyik sem befolyasolta szignifikansan a tesztet.

Az emelkedett protein-koncentarci6ju mintak tébb mint 10%-os kildnbséget mutatnak a normalis mintakhoz képest, ezért kerlilenddk.
A gyégyszerek, korallapotok és mas preanalitikai tényezok altal okozott lehetséges hatasokat lasd a 16. hivatkozasban a hivatkozasok fejezetben.

Minta atvitel

Az 6sszes AU platformon elvégzett minta atviteli vizsgalatok azt mutattadk, hogy a minta atvitel kisebb mint a teszt mérési kiiszobértéke.

Reagens platformstabilitas

A reagensek 30 napig stabilak minden AU platformon.

Kalibracios stabilitas
A kalibraciés gorbe max. 30 napig stabil a Beckman Coulter AU400 késziiléken végzett ellenérzés szerint és max. 14 napig a Beckman Coulter AU5800 és DxC 700 AU
késziilékeken végzett ellenérzés szerint.

Mintatipusok

A mintak gyUjtésére EDTA, litium-heparin plazma cs6, szérum és szérum szeparator csdvek ellendrzétten hasznalhatéak. Masmilyen mintagydijté csdvek nem kerdltek
ellenérzésre.

A homociszteinszint mérésére szérum (szérum és szérum szeparator csében), illetve plazma (K-EDTA, vagy Li-heparin cs6ben) hasznalhaté. A felhasznalé feleléssége a
cs6 megfeleléségének ellenérzése. Ennek ellenére nem ajanlott egy paciensnél a szérum, a heparinos plazma és EDTA-plazma cs6veket egymassal felcserélhetéen
alkalmazni.?® Mindezeken tll a szérum, szérum szeparator, illetve a plazma csévek kozott matrix eltéréseket mutattak ki.'8



AU PLATFORM TESZTPROTOKOLLS — AU400, AU480, AU680, AU5800 és DxC 700 AU

Ugyeljen arra, hogy a tesztparaméterek pontosan egyezzenek az alabbiakkal.

AU400 — ELJARASI PARAMETEREK

Teszt sorsz. [*] Név [HCY] Tipus [Szérum]

Minta térfogata: [16,5] ul Higitd térfogata: [0,0] ul

El6higitasi faktor: [1]

Reagens 1 térfogata: [250] pl Higito térfogata: [0,0] pl

Reagens 2 térfogata: [25] pl Higitd térfogata: [0,0] ul

Elsédleges

hullémh%ssz: [340] nm

Mésodlagos

hullémht?ssz: [380] nm

Reakciéomoéd: RATE1

Reakcidgorbe [-]

Pont 1 Elsé [15]
Utolso6 [27]

Pont 2 Elsé [ ]
Utols6 [ ]

Linearitds [100]%

Nincs késleltetési idé [Nem]

Min. OD Max. OD

L [-2,0] H [2,5]

Reagens OD hatar Els6L [ ] Els6H [ ]
Utals6 L [ ] Utols6 H [ ]

Dinamikus tartomany: L [2,0] H [44,0]

Korrelacios faktor: A [1,0] B [0,0]

Platform stabilitasi idészak: [30]

Kalibraciéspecifikus:
Pont oD Konc
1[*] [] [0.0]
2[*] [1] [*]
Kalibréaci6 tipusa: [AA]
Képlet: [ [Y=AX+B]

*Felhasznalé altal megadott

**Adja meg a kalibracios Uvegcsén lévd értékeket

AU480 / AU680- ELJARASI PARAMETEREK

Teszt sorsz. [*] Név [HCY] Tipus [Szérum]
Minta térfogata: [10] pl Higito térfogata: [0,0] pl
Eléhigitasi faktor: [1]
Reagens 1 térfogata: [155] pl Higitd térfogata: [0,0] ul
Reagens 2 térfogata: [16] ul Higito térfogata: [0,0] pl
Elsédleges
hullamhossz: (3401 nm
Mésodlagos
hullamhobes: (380] nm
Reakciomaod: RATE1
Reakciégoérbe [-]
Pont 1 Elsé [15]
Utolsé [27]
Pont 2 Elsé [ 1]
Utolsé [ ]
Linearitds [25]%
Nincs késleltetési idé [lgen]
Min. OD Max. OD
L [..] H [..]
Reagens OD hatar Elsé L [-2,0] Elsé H [2,5]
Utolsé L [-2,0] Utolsé H [2,5]
Dinamikus tartomany: L [20] H [44,0]
Korrelacids faktor: A [1,0] B [0,0]
Platform stabilitasi id6szak: [30]
LIH hatas ellenérzés [Nem]
Kalibracidspecifikus:
Pont oD Konc
1[*] [] [0,0]
2[*] [] [*]
Kalibracio tipusa: [AA]
Képlet: [Y=AX+B]
Stabilités [RS%?%Z’F‘)S blank |y alibracio [14] nap

*Felhaszndl6 altal megadott

**Adja meg a kalibraciés Gvegcsén Iévé értékeket




AU5800 — ELJARASI PARAMETEREK

Teszt sorsz. [*] Név [HCY] Tipus [Szérum]
Minta térfogata: [7,5] pl Higito térfogata: [0,0] pl
Eléhigitasi faktor: [1]
Reagens 1 térfogata: [115] pl Higitd térfogata: [0,0] ul
Reagens 2 térfogata: [12] l Higito térfogata: [0,0] pl
Elsédleges
hullamhossz: (3401 nm
Mésodlagos
hullamhobes (380] nm
Reakciomaod: RATE1
Reakciégoérbe [-]
Pont 1 Elsé [15]
Utolsé [27]
Pont 2 Elsé [ 1]
Utolsé [ ]
Linearitas [25]%
Nincs késleltetési idé [lgen]
Min. OD Max. OD
L[] H []
Reagens OD hatar Elsé L [-2,0] Elsé H [2,5]
Utolsé L [-2,0] Utolsé H [2,5]
Dinamikus tartomany: L [20] H [44,0]
Korrelacids faktor: A [1,0] B [0,0]
Platform stabilitasi id6szak: [30]
LIH hatas ellenérzés [Nem]
Kalibracidspecifikus:
Pont oD Konc
1[*] [] [0,0]
2[*] [] [*]
Kalibracio tipusa: [AA]
Képlet: [Y=AX+B]
Stabilités [RS%‘?%Z’;S blank |y alibracio [14] nap

*Felhaszndl6 altal megadott

**Adja meg a kalibraciés Gvegcsén lévé értékeket

A DxC 700 AU TESZT ELJARASANAK PARAMETEREI

Teszt neve Név [HCY1G] Reagensazonosité [225]
Minta térfogata: [10] LU Higitészer [0,0] W
El6higitasi faktor: [1]
Reagens 1 térfogata (R1): | [155] w Higitoszer [0,0] W
Reagens 2 térfogata (R2): | [16] LW Higitészer [0,0] W
Elsédleges hulldamhossz: [340] nm
Mésodlagos hullamhossz: | [380] nm
Reakciomaéd: RATE1
Reakciégorbe [-]
Mérési pont-1 Elsé [15] Utolsé [27]
Mérési pont-2 Els6[ 1 Utols6 [ ]
Linearitas [25]%
Késleltetési idd

. [Ilgen]
ellendrzése

. Lo " Max. optikai
Min. optikai denzitas (OD) | [-2,0] denzités (OD) [3,0]
Reagens OD-hatéra Elsé C [-2,0] C [2,5]
Utolsé L [-2,0] C [2,5]
Analitikai mérési " "
tartomany C* [2,0] C* [44,0]
Korrelacios faktor: A [1] B [0]
Platform stabilitasi id6szak: [30]
LIH-hatas ellendrzése: [Nem]
Erték/Jel [Erték]
Alacsony [-9999999] Magas [9999999]
. Lol Alacsony [- Magas P
Kritikus hatarértékek 9999999] [9999999] Egység [umol/l]
Tizedeshelyek [1]
Teszt neve HCY1G] HCY1G] [Szérum]
Kalibréacié tipusa [AA] Képlet [Y=AX+B]
Erték [2]
Pont-1 [Kal0] Konc. [0] s fedss
' [9999999] [9999999]

: Alacsony Magas
Pont-1 [Kal28] Konc. [28] [9999999] [9999999]
Meredekség- | |Nincs] | specidlis kalibracios eljéras [Nem]
ellendrzés

Stabilitas reagens blank

[30] nap [

[0] éra

* Az értékek umol hasznalata esetén értendék
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LOT Gyartéasi tételszam Tarolja s6tétben
100 teszt Reagens 1, 2

Olvassa el a hasznalati utasitast! Kalibralé 0 pmol/l , Kalibrélé 28 pmol/l
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