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POLSKI: PRZEZNACZENIE

Test Liquid Stable (LS) 2-Part Homocysteine Reagent jest przeznaczony do oznaczania ilo$ciowego in vitro stezenia homocysteiny catkowitej w ludzkiej surowicy i osoczu.
Przyrzad moze stanowi¢ pomoc w rozpoznaniu i leczeniu pacjentéw z podejrzeniem hiperhomocysteinemii i homocystynurii.

OSTRZEZENIE: Prébki pobrane od pacjentéw przyjmujacych leki angazujace S-adenozylometioning moga wykazywaé falszywie podwyzszone poziomy
homocysteiny. Pacjenci przyjmujacy metotreksat, karbamazeping, fenytoing, podtlenek azotu, leki przeciwdrgawkowe lub tréjoctan 6-azaurydyny moga
mie¢ podwyzszone poziomy homocysteiny z powodu ich wplywu na szlak. Patrz punkt OGRANICZENIA ZASTOSOWANIA w niniejszej ulotce informacyjnej
testu.

PODSUMOWANIE | OBJASNIENIE TESTU

Homocysteina (HCY) jest aminokwasem zawierajgcym grupe tiolowa, powstajacym na drodze wewnatrzkomoérkowej demetylacji metioniny. Homocysteina jest
eksportowana do osocza, gdzie krazy, przewaznie w postaci utlenionej, zwigzana z biatkami osocza jako mieszany disulfid biatko-HCY z albuming (biatko-SS-HCY).1®
Obecne sa mniejsze ilosci zredukowanej homocysteiny i disulfidu homocystyny (HCY-SS-HCY). Homocysteina catkowita (tHCY) stanowi sume wszystkich rodzajow HCY
obecnych w surowicy lub osoczu (w postaci wolnej i zwigzanej z biatkami). Homocysteina jest metabolizowana do cysteiny lub metioniny. Na drodze transsulfuracji z
udziatem witaminy B6 homocysteina jest nieodwracalnie katabolizowana do cysteiny. Wieksza cze$¢ homocysteiny ulega remetylacji do metioniny, gtéwnie przez folian i
zalezny od kobalaminy enzym syntaze metioninowg. Homocysteina gromadzi sie i jest wydzielana do krwi w przypadku zaktdcenia takich reakcji.>® Powaznie
podwyzszone stezenia homocysteiny catkowitej sg oznaczane u os6b z homocystynurig, rzadkim zaburzeniem genetycznym enzyméw zaangazowanych w metabolizm
homocysteiny. U pacjentdw z homocystynurig wystepuje niedorozwoj umystowy, wczesna arterioskleroza oraz tetnicza i zylna choroba zakrzepowo-zatorowa.®
Stwierdzane s3 réwniez inne mniej powazne wady genetyczne, ktore prowadzg do umiarkowanie podwyzszonych pozioméw homocysteiny catkowitej.””®

Badania epidemiologiczne zajmowaty si¢ zwigzkiem migdzy podwyzszonymi poziomami homocysteiny a chorobg uktadu sercowo-naczyniowego (CVD). Meta-analiza 27
takich badan z udziatem powyzej 4000 pacjentdw wykazata, ze zwiekszenie o 5 umol/L homocysteiny catkowitej byto zwigzane z ilorazem szans dla choroby wiencowe;j
(CAD) wynoszacym 1,6 (95% przedziat ufnosci [CI], 1,4 do 1,7) dla mezczyzn i 1,8 (95% CI 1,3 do 1,9) dla kobiet; iloraz szans dla choroby naczyniowej mézgu wynosit 1,5
(95% CI 1,3 do 1,9). Ryzyko zwigzane ze zwigkszeniem o 5 pmol/L homocysteiny catkowitej byto takie samo jak w przypadku zwigkszenia o 0,5 mmol/L (20 mg/dL)
cholesterolu. Rowniez w przypadku choroby tetnic obwodowych wykazano silny zwigzek.1°

Hiperhomocysteinemia, podwyzszone poziomy homocysteiny, moze by¢é powigzana ze zwiekszonym ryzykiem CVD. Istnieje wiele opublikowanych raportéw z badan
prospektywnych dotyczacych zwigzku miedzy hiperhomocysteinemig a ryzykiem CVD u mezczyzn i kobiet, ktérzy byli poczatkowo zdrowi. Punkty koricowe byty oparte na
zdarzeniu sercowo-naczyniowym, takim jak ostry zawat migénia sercowego, udar, CAD lub umieralno$¢. Wyniki jedenastu z tych zagniezdzonych badan kliniczno-
kontrolnych oméwione przez Cattaneo!! byty niejednoznaczne, przy czym pie¢ z tych badan potwierdza zwigzek z ryzykiem, a szes$¢ nie. Bardziej aktualnie stezenia
homocysteiny oznaczano w badaniu prospektywnym kobiet po menopauzie uczestniczacych w badaniu Women’s Health Study. Prébki od 122 kobiet, u ktérych pdzniej
wystgpity zdarzenia sercowo-naczyniowe, byly badane w kierunku homocysteiny i poréwnane z grupg kontrolng 244 kobiet, dopasowanych pod wzgledem wieku i palenia
tytoniu. Kobiety w grupie kontrolnej pozostaty wolne od choroby w czasie trzyletniego okresu obserwacji. Wyniki wykazaty, ze kobiety po menopauzie, u ktérych wystapity
zdarzenia sercowo-naczyniowe, miaty istotnie podwyzszone wartosci wyjsciowe homocysteiny. Kobiety z poziomami w najwyzszym kwartylu miaty dwukrotnie zwigkszone
ryzyko wystapienia zdarzenia sercowo-naczyniowego. Wykazano, ze podwyzszone wyjsciowe poziomy homocysteiny sg niezaleznym czynnikiem ryzyka.? Poziomy
homocysteiny oznaczono réwniez u 1933 mezczyzn i kobiet w podesztym wieku w kohorcie badania Framingham Heart Study i wykazano, ze podwyzszone poziomy
homocysteiny sg niezaleznie powigzane ze zwiekszong umieralnoscig ze wszystkich przyczyn i wskutek CVD.1?

U pacjentéw z przewlektg chorobg nerek wystepuje wigksza chorobowos$¢ i umieralno$¢ wskutek CVD na tle miazdzycy. Podwyzszone stezenie homocysteiny jest czesto
obserwowane w krwi tych pacjentéw. Chociaz u tych pacjentow wystepuje brak niektérych witamin zaangazowanych w metabolizm homocysteiny, podwyzszone poziomy
HCY s3 gtéwnie spowodowane zaburzeniami usuwania HCY z krwi przez nerki.141°

Takie leki jak metotreksat, karbamazepina, fenytoina, podtlenek azotu i tréjoctan 6-azaurydyny zaktécajg metabolizm HCY i moga powodowaé zwigkszenie pozioméw
HCY.16

ZASADA TESTU

Zwigzana lub dimeryzowana homocysteina (w postaci utlenionej) jest redukowana do wolnej homocysteiny, ktéra nastepnie reaguje z seryng katalizowang przez beta-
syntaze cystationinowg (CBS), tworzgc cystationing. Z kolej cystationina jest rozktadana przez liaze beta-cystationinowg (CBL), tworzgc homocysteing, pirogronian i
amoniak. Pirogronian jest nastepnie przeksztatcany przez dehydrogenaze mleczanowag (LDH) w mleczan z dinukleotydem nikotynoamidoadeninowym (NADH) jako
koenzymem. Wspotczynnik konwersji NADH w NAD* jest bezposrednio proporcjonalny do stezenia homocysteiny (D A340 nm).

Redukcja: Dimeryzowana homocysteina, mieszany dwusiarczek i postacie HCY zwigzane z biatkami w prébce sg redukowane do wolnej HCY poprzez zastosowanie tris
[2-karboksyetylo] fosfiny (TCEP).

TCEP
HCY-SS-HCY (dimeryzowana homocysteina) Homocysteina w
osoczu (zwigzana z
R1-SS-HCY (R1 = reszta tiolowa) _— HCY ke o
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Konwersja enzymatyczna: Wolna HCY jest przeksztatcana w cystationine poprzez zastosowanie beta-syntazy cy \ﬂi

i nadmierng seryne. Cystationina jest nastepnie rozkltadana w homocysteine, pirogronian i amoniak.
Pirogronian jest przeksztatcany w mleczan przez dehydrogenaze mleczanowg z NADH jako koenzymem.
Wspdtczynnik konwersji NADH w NAD* (A A340 nm) jest bezposrednio proporcjonalny do stezenia homocysteiny.
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DODATKOWE INFORMACJE

Poniewaz firma Beckman Coulter nie wytwarza odczynnika ani nie przeprowadza kontroli jako$ci ani innych testéw poszczegélnych serii, firma Beckman Coulter nie moze
by¢ odpowiedzialna za jako$¢ uzyskanych danych bedgca wynikiem wydajnosci odczynnika, zmiennosci miedzy seriami odczynnikéw lub zmianami protokotu dokonanymi
przez wytworce.

POMOC TECHNICZNA

e W celu uzyskania pomocy technicznej nalezy skontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem firmy Beckman Coulter.
e  Szkody wynikajgce z transportu — nalezy powiadomi¢ dziat wsparcia klinicznego Beckman Coulter Clinical Support Center, jesli otrzymano uszkodzony produkt.

e Instrukcje uzycia (wraz z ttumaczeniami i parametrami unikania skazenia krzyzowego) mozna znalez¢ na stronie www.homocysteine.org.uk/BCI

INFORMACJE DOTYCZACE ZAMOWIEN | SKLADNIKI ZESTAWU

Nastepujacymi kodami mozna postugiwac sie w celu ponownego zamdwienia materiatow od lokalnego przedstawiciela firmy Beckman Coulter:

Kod produktu Opis Sktad Niebezpieczenstwo
NADH (0,47 mM), LDH (38 KUIL),
REAG |1 _1x30mL Seryna (0,76 mM), zasada Trizma 1-10%,

Chlorowodorek Trizma 1-10%,
Bezbarwny, bezzapachowy ptyn Azydek sodu < 1%.

Reduktor (TCEP:2,9 mM)
Gotowe do uzycia

Enzymy cykliczne CBS (0,748 KU/L)
REAGI2| _1x5mL i CBL (16,4 KUIL)

.. Azydek sodu < 1%.
B08176 Bladozotty, bezzapachowy piyn | Gtowe do uzycia

CALOpM -1 x 3,0 mL,

Wodna homocysteina — materiat wyj$ciowy
(0 pmoliL).

niebieskie wieczko
(niebieskie wieczko), Gotowe do uzycia

bezbarwny, bezzapachowy ptyn

CAL28 uM~1x3,0mL, Wodny roztwér homocysteiny
(28 pmollL).

(czerwone wieczko), Lo
Gotowe do uzycia

bezbarwny, bezzapachowy ptyn

Kalibratory sg przygotowane grawimetrycznie i dajg sie odtworzyé do NIST SRM 1955, co jest potwierdzone desygnowang metodg pomiarowg (HPLC). Przydzielone
warto$ci sg wydrukowane na etykietach (0 pmol/L i 28 pmol/L).

Zestaw kontrolny homocysteiny Homocysteine Control Kit (Kod produktu — B08177), zawierajgcy kontrole o niskim, $rednim i wysokim stezeniu, jest réwniez dostepny w
firmie Beckman Coulter do zastosowania z testem Liquid Stable (LS) 2-part Homocysteine Reagent.

PRZECHOWYWANIE i TRANSPORT ODCZYNNIKOW

+8°C

1. +2°C Sktadniki zestawu przechowywa¢ w temperaturze 2-8°C i stosowaé do terminu waznos$ci podanego na etykietach. Nie uzywaé¢ odczynnikéw po
uptywie terminu waznosci.

2. Nalezy powiadomic¢ dziat wsparcia technicznego Beckman Coulter Technical Support Center, jesli otrzymano uszkodzony produkt.

w

Odczynniki mozna stosowa¢ wielokrotnie do terminu waznos$ci podanego na etykietach. Odczynniki musza by¢ przechowywane w temperaturze 2-8°C miedzy
zastosowaniami.

Nie mieszac¢ réznych numerdéw serii zestawdw odczynnikow.
NIE ZAMRAZAC ODCZYNNIKOW.
Nie wystawia¢ odczynnikéw na dziatanie $wiatta.

Unika¢ zanieczyszczenia odczynnikéw. Do kazdego odczynnika lub prébki stosowaé nowa jednorazowg koncéwke pipety.

© N o o &

Przechowywanie w instrumencie. Odczynniki mozna przechowywac przez 30 dni w instrumencie na wszystkich platformach AU (AU400, AU480, AU680, AU5800 i
Dx C700 AU).

9. Odczynniki nie powinny zawieraé czastek statych. Nalezy je wyrzucié, jesli stang sie¢ metne.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Tylko do badan diagnostycznych in vitro

1. Bezwzglednie przestrzega¢ instrukcji w niniejszej ulotce, zwtaszcza odnos$nie warunkéw uzytkowania i przechowywania.

2. Odczynnik 1 i Odczynnik 2 zawierajg azydek sodu, ktéry moze wchodzi¢ w reakcje z rurami otowianymi lub miedzianymi, tworzac wysokowybuchowe azydki metali.
Podczas usuwania przeptuka¢ duzymi ilosciami wody w celu zapobiegniecia gromadzeniu sig azydku.

3. Karty charakterystyki substancji niebezpiecznych dla wszystkich niebezpiecznych sktadnikéw zawartych w niniejszym zestawie sg dostgpne na zgdanie u wytworcy

produktu, firmy Axis-Shield Diagnostics Ltd.

EUHO032 -

W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo toksyczne gazy.

Uwaga: Prawo federalne ogranicza sprzedaz tego urzadzenia przez lub na zlecenie lekarza.



POBIERANIE PROBEK | POSTEPOWANIE

1. Do pomiaru stezenia homocysteiny mozna stosowaé surowice (pobrang do probéwek do surowicy lub probéwek z separatorem surowicy) i osocze (pobrane do
probéwek z solg potasowg EDTA lub z heparyng litowa).
Nie jest jednak zalecane wykorzystywanie wynikéw indywidualnego pacjenta otrzymanych na przemian z surowicy, heparynizowanego osocza i osocza z EDTA.%
Dodatkowo zgtaszano réznice matryc miedzy probéwkami do surowicy i probéwkami z separatorem surowicy i probéwkami do osocza.'®
W celu zminimalizowania zwiekszania stezenia homocysteiny wskutek syntezy przez krwinki czerwone nalezy postgpowac¢ w nastepujacy sposéb z prébkami:

- Wszystkie prébki (surowica i osocze) umiesci¢ na lodzie po pobraniu, a przed przetwarzaniem. Surowica moze wolniej tworzy¢ skrzepy i objeto$¢ moze byé
zredukowana. 6

- Wszystkie probki mozna trzymaé na lodzie przez okres do 6 godzin przed oddzieleniem przez odwirowanie.

- Oddzieli¢ krwinki czerwone od surowicy lub osocza poprzez odwirowanie i przenie$é do pojemnika na prébke lub innego czystego pojemnika.
Uwaga: Probki, ktére nie byly niezwlocznie umieszczone na lodzie, mogg wykazywaé zwigkszenie stezenia homocysteiny o 10-20%.%7

2. Jesli test bedzie wykonany w ciggu 2 tygodni od pobrania, prébke nalezy przechowywa¢ w temperaturze 2-8°C. Jesli test bedzie wykonany pdzniej niz w ciggu 2
tygodni, prébke nalezy przechowywa¢ zamrozong w temperaturze -20 C lub nizszej. Wykazano stabilno$¢ probek w temperaturze -20 C przez 8 miesiecy.!6:18

3. Operator jest odpowiedzialny za weryfikacje prawidtowego (-ych) rodzaju (-6w) probki (-ek), ktdéra (-e) jest (sg) uzywana (-e) do testu Liquid Stable (LS) 2-Part
Homocysteine Reagent Assay.

4., Sprawdzi¢ wszystkie probki (probki, kalibratory i kontrole) pod katem obecnosci pecherzykéw. Przed analizg usunaé pecherzyki.

5. Prébek zawierajacych czastki state (fibryne, krwinki czerwone lub inne substancje) i prébek widocznie lipemicznych nie nalezy stosowaé do tego testu. Wyniki z
takich probek moga by¢ niedoktadne.

6. Probki wymiesza¢ doktadnie po rozmrozeniu poprzez wirowanie z matg predkoscig lub delikatne odwracanie w celu zapewnienia spdjnosci wynikow. Unikac

wielokrotnego zamrazania i rozmrazania. Probki z czgstkami statymi, erytrocytami lub metne nalezy odwirowaé przed wykonaniem testu.

WYNIKI

Wyniki sa przedstawione w umol/L. Prébki > 44 pmol/L nalezy odpowiednio rozcienczy¢ w stosunku 1 cze$¢ probki do 2 czesci kalibratora 0 pmol/L lub 1 czg$¢ probki do 9
czesci kalibratora 0 pmol/L. Upewni¢ sig, ze wyniki sg pomnozone przez wtasciwy wspdtczynnik rozcienczenia.

OCZEKIWANE WARTOSCI

Zakres referencyjny: Zakres referencyjny powinien by¢ ustalony przez kazde laboratorium w celu potwierdzenia charakterystyki badanej populacji. Jako punkt odniesienia
mozna wykorzystywa¢ ponizsze dane az do przeanalizowania przez laboratorium wystarczajgcej liczby prébek do ustalenia wiasnego zakresu referencyjnego. Stezenie
HCY w osoczu lub surowicy zdrowych oséb jest ré6zne w zaleznos$ci od wieku, pici, obszaru geograficznego i czynnikéw genetycznych. Wedtug pi$miennictwa naukowego
wartosci referencyjne dla dorostych mezczyzn i kobiet wynoszg od 5 do 15 pmol/L, u mezczyzn wartosci sg wyzsze niz u kobiet, a u kobiet po menopauzie wartosci
homocysteiny sg wyzsze niz u kobiet przed menopauza.1®1%2° Wartosci HCY normalnie zwiekszajg sie wraz z wiekiem, dlatego zakres referencyjny w populacji os6b w
podesztym wieku (> 60 lat) wynosi 5-20 pmol/L.2* W krajach prowadzacych programy wzbogacania w kwas foliowy mogg by¢ obserwowane zmniejszone poziomy HCY.?223

Zakres pomiarowy: Zakres pomiarowy testu Liquid Stable (LS) 2-Part Homocysteine Reagent Assay wynosi 2-44 umol/L.

OGRANICZENIA ZASTOSOWANIA

[

Badania diagnostyczne in vitro. Tylko do profesjonalnego zastosowania.

2. Zakres liniowy testu Liquid Stable (LS) 2-Part Homocysteine Reagent Assay w przypadku uzycia zgodnie z instrukcjg wynosi 2-44 pmol/L dla platform AU. Prébki
> 44 ymol/L nalezy odpowiednio rozcienczy¢ w stosunku 1 czg$¢ probki do 2 czesci kalibratora 0 ymol/L lub 1 cze$¢ probki do 9 czesci kalibratora O umol/L.

3. Odczynniki powinny by¢ klarowne. Wyrzuci¢, jesli sg metne.

4. Cystationina jest mierzona z homocysteina, ale w populacji ogdélnej poziom cystationiny (0,065 do 0,3 pmol/L) ma nieistotny wptyw. W bardzo rzadkich
przypadkach, u pacjentéw z kranncowym stadium niewydolnosci nerek i u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami metabolicznymi, poziomy cystationiny mogg gwattownie
wzrastac i w ciezkich przypadkach powodowaé zaktdcenia wieksze niz 20%.2425

5. Karbamazepina, metotreksat, fenytoina, podtlenek azotu lub tréjoctan 6-azaurydyny moga wptywac na stezenie homocysteiny.1®

6. Uwaga: Probki pobrane od pacjentéw przyjmujgcych leki angazujgce S-adenozylometioning moga pokazywaé fatszywie podwyzszone poziomy homocysteiny.

Pacjenci przyjmujacy metotreksat, karbamazeping, fenytoing, podtlenek azotu, leki przeciwdrgawkowe lub tréjoctan 6-azaurydyny moga mie¢ podwyzszone poziomy

homocysteiny z powodu ich wptywu na szlak.

7. Prébek zawierajgcych czastki state (fibryne, krwinki czerwone lub inne substancje) i probek widocznie lipemicznych nie nalezy stosowa¢ do tego testu. Wyniki z
takich probek moga by¢ niedoktadne.
8. Ograniczenia: Hydroksyloamina, obecna w réznych odczynnikach zelaza, moze powodowa¢ efekt przeniesienia (poprzez probnik/mieszalniki odczynnikéw lub

kuwete reakcyjng) i tym samym fatszywie niskie rezultaty. Rutynowe procedury ptukania nie sg w wiekszo$ci przypadkéw odpowiednie do usunigcia tego problemu
(w tym odczynnik Beckman Coulters UIBC (P/N OSR1205), zawierajacy hydroksyloaming). Informacje o zapobieganiu efektu przeniesienia na systemach AU, patrz
protokét unikania kontaminacji Axis Shield.
Nalezy zapewni¢ stosowanie odpowiednich parametréw unikania kontaminacji. Parametry unikania kontaminacji dla poszczegdlnych analizatoréw sg dostgpne w
dziale obstugi klienta Axis Shield.

9. Opary etanolu mogg uwalniac¢ sie z odczynnika Homocysteine REAG[1] podczas przebywania na karuzeli odczynnikdw analizatoréw serii BECKMAN COULTER
AU. Nalezy unika¢ stosowania odczynnikéw zawierajgcych etanol razem z homocysteing w celu uniknigcia potencjalnego zanieczyszczenia poprzez $rodki
atmosferyczne.

DANE CHARAKTERYSTYCZNE

NA PODSTAWIE POMIAROW WYKONANYCH NA PLATFORMACH AU BECKMAN COULTER —
AU400, AU480, AU680, AUS800 | DXC 700 AU

Doktadnosé

Przeprowadzono badanie korelacji z udziatem prébek osocza najwidoczniej zdrowych oséb dorostych. Wszystkie probki analizowano za pomocg testu Liquid Stable (LS)
2-Part Homocysteine Reagent zgodnie z dokumentem CLSI (oficjalnie NCCLS) EP9-A2.2” Wszystkie wyniki sg opisane przy uzyciu 95% przedziatu ufnosci. Otrzymano
nastgpujace zakresy i dane probek:

Beckman Beckman Beckman Beckman Coulter
Metoda poréwnawcza Co\fs'te(';;gﬁoo Coulter AU480 | Coulter AU680 A%%CSK(%TSCX‘JZ%O DXC 700 AU
ST vs. AU400 vs. AU400 : vs. AU400
Liquid Stable
Liczba prébek 94 99 98 99 94
Wspotczynnik
kierunkowy linii regresji 0.99 0.97 0.97 0.98 0.99
Wyraz wolny 0,17 -0,68 -0,22 -0,75 0.67
Wspotczynnik korelacji 1,00 1,00 1,00 1,00 1.00
Zakres probki 6,5-49,0 8,5-45,1 8,5-45,1 8,5-45,1 5.8-45.9




Precyzja

Badania na platformach AU (AU400, AU480, AU680, AU5800 i DxC 700 AU) byty wykonane wedtug dokumentu CLSI (oficjalnie NCCLS) EP5-A2.28 Dla kazdego
instrumentu wykonywano test trzech kontroli HCY i trzech probek osocza ludzkiego przy uzyciu dwoch serii odczynnikdéw, w powtdrzeniach po 2, w dwdch réznych porach
dnia przez co najmniej 5 dni. Wyniki sg podsumowane ponizej:

Beckman Coulter AU400

. Seria . Wewnatrz przebiegu Miedzy przebiegami tacznie
Probka " | odczynnika Srednia SD %CV SD %CV SD %CV
Kontrolao | 80 1 6,28 0,17 2,6 0,11 1,7 0,28 4.4
niskim 80
stezeniu 2 6,29 0,13 2,1 0,11 17 0,26 41
Kontrolao | 80 1 12,33 0,18 15 0,15 12 0,37 3,0
$srednim 80
stozeniu 2 12,24 0,16 13 0,16 13 0,39 3,2
Kontrolao | 80 1 25,53 0,38 15 0,35 1,4 0,65 25
wysokim 80
stezeniu 2 25,27 0,41 16 0,00 0,0 0,73 2,9
) 80 1 6,67 0,13 19 0,00 0,0 0,23 3,3
ProbkaPl g5 2 6,97 0,15 22 0,00 0,0 0,31 4.4
) 80 1 35,96 0,46 13 0,40 11 0,89 2,5
Préobka P2 80 > 3553 0,40 1,1 0,23 0,7 0,82 2,3
) 80 1 48,31 0,53 11 0,42 0,9 0,97 2,0
Préobka P3 80 > 47.66 0,47 1,0 0,38 0,8 1,07 2,2
Beckman Coulter AU480
. Seria 4 . Wewnatrz przebiegu Miedzy przebiegami tacznie
Probka " | odczynnika | Srednmia SD %CV SD %CV SD %CV
Kontrolao | 20 1 6,73 0,07 11 0,17 2,6 0,21 3.1
niskim 20
stezeniu 2 6,51 0,17 2,5 0,11 17 0,22 3,4
Kontrolao | 20 1 12,74 0,18 14 0,13 1,0 0,24 19
$srednim 20
stoseniu 2 12,43 0,22 18 0,17 13 0,30 2,4
Kontrolao | 20 1 26,13 0,24 0,9 0,11 0,4 0,46 18
wysokim 20
stezeniu 2 25,66 0,17 0,7 0,12 0,5 0,47 18
] 20 1 10,54 0,33 3.1 0,00 0,0 0,37 35
Probka P17 2 11,00 0,71 6,5 0,00 0,0 0,92 8.4
] 20 1 28,71 0,24 0,9 0,18 0,6 0,58 2,0
Probka P2 7 2 28,20 0,18 0,6 0,12 0,4 0,60 2.1
] 20 1 37,63 0,32 0,9 0,18 0,5 0,97 2,6
Probka P37 2 36,98 0,21 0,6 0,12 0,5 0,91 2,5
Beckman Coulter AU680
. Seria . Wewnatrz przebiegu Miedzy przebiegami tacznie
Probka " | odczynnika Srednia SD %CV SD %CV SD %CV
Kontrolao | 20 1 6,96 0,16 2.4 0,00 0,0 0,16 2.4
niskim 20
stezeniu 2 6,79 0,16 2,3 0,02 0,3 0,21 3,1
Kontrolao | 20 1 13,03 0,12 10 0,15 12 0,20 15
$srednim 20
stozeniu 2 12,76 0,20 16 0,05 0,4 0,22 17
Kontrolao | 20 1 26,38 0,23 0,9 0,28 1,0 0,41 16
wysokim 20
stezeniu 2 26,19 0,31 12 0,24 0,9 0,40 15
) 20 1 10,76 0,30 2,8 0,00 0,0 0,32 3,0
ProbkaPl 5 2 10,65 0,32 3,0 0,00 0,0 0,39 36
) 20 1 28,90 0,34 12 0,15 0,5 0,48 16
Préobka P2 20 > 28.67 0,42 15 0,06 0,5 0,73 25
) 20 1 37,78 0,28 0,7 0,16 0,4 0,51 14
ProbkaPs 5 2 37,90 0,28 07 0,11 0,3 0,67 18
Beckman Coulter AU5800
. Seria . Wewnatrz przebiegu Miedzy przebiegami tacznie
Probka " | odczynnika Srednia SD %CV SD %CV SD %CV
Kontrolao | 20 1 6,49 0,24 3,6 0,00 0,0 0,30 4.7
niskim 20
stezeniu 2 6,70 0,13 2,2 0,07 11 0,16 2,7
Kontrolao | 20 1 12,52 0,23 18 0,00 0,0 0,23 18
$srednim 20
stozeniu 2 12,57 0,17 14 0,19 15 0,26 2,1
Kontrolao | 20 1 25,87 0,26 10 0,32 12 0,41 16
wysokim 20
stezeniu 2 25,60 0,30 12 0,16 0,6 0,34 13
) 20 1 10,53 0,16 15 0,00 0,0 0,35 3,3
ProbkaPl 5 2 10,53 0,27 26 0,00 0,0 0,34 3.2
) 20 1 28,58 0,22 08 0,24 08 0,52 18
Prébka P2 20 > 28,42 0,29 1,0 0,07 0,3 0,49 17
) 20 1 37,67 0,35 0,9 0,27 0,7 0,79 2,1
ProbkaPs 5 2 37,55 0,29 08 0,26 0,7 0,55 15




Beckman Coulter DxC 700 AU

7 Seria i Wewnatrz przebiegu Miedzy przebiegami tacznie
RiEisE " | odczynnika Srednia SD %CV SD %CV SD %CV
Kontrola o 80 ] 5.77 0.1 1.7 0.0 0.0 0.3 51
L 80 2 5.83 0.1 21 0.1 16 0.3 4.8
stezeniu i ' ) ) ) ) |
Kontrola o 80 1 11.72 0.1 1.1 0.0 0.0 0.4 3.0
srednim
stozonia | £ 2 11.72 0.2 1.4 0.0 0.0 0.4 3.6
Kontrolao | 80 1 23.34 0.2 0.9 0.0 0.0 0.6 2.4
wysokim
stosonin | &0 2 23.45 0.2 0.8 0.1 0.5 0.6 2.7
) 80 1 10.54 0.2 2.2 0.2 17 0.4 3.9
ProbkaPl  —g5 2 10.63 0.2 22 0.2 22 0.4 41
) 80 1 29.16 05 15 0.2 0.6 0.7 2.5
ProbkaP2 g5 2 29.12 05 16 03 11 08 28
) 80 1 38.20 05 12 0.2 0.6 0.9 2.2
ProbkaPs i —g5 2 38.16 0.6 15 0.0 0.0 10 26

Liniowo$¢ rozcienczenia

Liniowo$¢ rozcienczenia testu Liquid Stable (LS) 2-Part Homocysteine Reagent Assay na platformach AU Beckman wykazuje % zakres odzysku wynoszacy 100% + 10%
dla wszystkich prébek przez przedziat testu. Prébki > 44 pmol/L wykazujg $redni odzysk 100% + 11% wszystkich oczekiwanych wynikéw w przypadku rozcienczenia do
przedziatu testu.

Granica wykrywalnosci
Granice wykrywalnosci (LOD) kazdego ukfadu ustalono zgodnie z dokumentem CLSI (oficjalnie NCCLS) EP17-A.2° Wartosci LOD (umol/L) sg podane w tabeli ponizej:

Oceny swoistosci analitycznej dokonano jedynie na platformie Beckman Coulter AU400 na podstawie wytycznych dokumentu CLSI EP7-A2% dla substancji zakiocajgcych

Beckman Coulter
AU400

Beckman Coulter
AU480

Beckman Coulter
AUB80

Beckman Coulter
AU5800

Beckman Coulter
DxC 700 AU

0,33

0,39

0,54

0,59

1.04

wymienionych w tabeli ponizej:

Swoistosé analityczna

Subs:tan_ cja Stezenlel su_bsta_ncjl o Zakiécenia
zakiécajgca zaktoécajgcej
Bilirubina 20 mg/dL <+10
Hemoglobina 500 mg/dL <+10
Krwinki czerwone 0,4% <+10
Trojglicerydy 500 mg/dL <+10
Glutation 1000 pmol/L <+10
Metionina 800 umol/L <+10
L-cysteina 200 pmol/L <+10
Pirogronian 1250 pmol/L <+10

Zadna z tych substancii nie zaktécata istotnie testu.

Prébki z podwyzszonym stezeniem biatka wykazujg réznice > 10% w poréwnaniu z wynikami uzyskanymi z normalnych prébek i dlatego nalezy ich unikaé.
Mozliwe zakiécenia spowodowane lekami, chorobami lub zmiennymi przedanalityczny, patrz punkt 16 w rozdziale PiSmiennictwo niniejszej ulotki.

Efekt przeniesienia probki

Badania efektu przeniesienia prébki na wszystkich badanych platformach AU wykazaty, ze przeniesienie jest mniejsze niz granica wykrywalnos$ci testu.

Stabilnos¢ odczynnikéw w instrumencie
Odczynniki sg stabilne przez 30 dni na wszystkich platformach AU.

Stabilnos¢ kalibracji

Test krzywej kalibracji wykazat jej stabilno$¢ do 30 dni, co zweryfikowano na platformie Beckman Coulter AU400 oraz do 14 dni, co zweryfikowano na platformach
Beckman Coulter AU5800 i DxC 700 AU.

Rodzaje probek

Probéwki do pobierania probek poddane weryfikacji do stosowania to probéwki na osocze z EDTA i heparyng litowg, probdwki do surowicy i z separatorem surowicy. Nie
testowano innych probéwek do pobierania probek.

Do pomiaru stezenia homocysteiny mozna stosowaé surowice (pobrang do probédwek do surowicy lub probéwek z separatorem surowicy) i osocze (pobrane do probéwek z
solg potasowg EDTA lub z heparyng litowa). Operator jest odpowiedzialny za weryfikacje prawidtowych rodzajéw probéwek. Nie jest jednak zalecane wykorzystywanie
wynikéw indywidualnego pacjenta otrzymanych na przemian z surowicy, heparynizowanego osocza i osocza z EDTA.?® Dodatkowo zgtaszano réznice matryc miedzy
probowkami do surowicy i probéwkami z separatorem surowicy i probéwkami do osocza.*®



PROTOKOL TESTOW NA PLATFORMACH AU — AU400, AU480, AU680, AU5800 i DxC700 AU

Nalezy upewni¢ sie, ze parametry testu doktadnie odpowiadajg parametrom wymienionym ponizej.

AU400 - PARAMETRY PROCEDUR

Nr testu  [*] Nazwa [HCY] Rodzaj [Ser.]

Objeto$¢ probki: [16,5] pL Objeto$¢ rozcienczalnika: [0,0] uL

Wspdtczynnik

wstepnego [1]

rozcienczania:

Objetos¢ odczynnika 1: [250] pL Objetos¢ rozcienczalnika: [0,0] uL

Objeto$¢ odczynnika 2: [25] pL Objeto$¢ rozcienczalnika: [0,0] uL

Pierwszorzgdowa

diugosc fali: [340) nm

Drugorzedowa dtugo$c¢ [380] nm

fali:

Sposob reakcji: RATE1

Wspdtczynnik

kierunkowy reakciji [

Punkt 1 Pierwszy [15]
Ostatni [27]

Punkt 2 Pierwszy [ ]
Ostatni [ ]

Liniowos$¢ [100]%

Czas bez opdznienia [Nie]

Min. OD Maks. OD

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

Granica OD odczynnika Pierwszy L [ ] Pierwszy H [ ]
Ostatni L [ ] OstatniH [ ]

Zakres dynamiczny: L [2,0] H [44,0]

Wspdtczynnik korelacji: A [1,0] B [0,0]

Okres stabilno$ci w instrumencie: [30]

Charakterystyka

kalibracji:
Punkt Gesto$¢ optyczna (OD) Stezenie
1(*] [] [0,0]
2[*] [1] [*]
Rodzaj kalibracji: [AA]
Wzor: [ [Y=AX+B]

*Zdefiniowane przez uzytkownika

AU480 / AU680 — PARAMETRY PROCEDUR

**Wprowadzi¢ wartosci na fiolkach kalibratora

Nrtestu [*]

Nazwa [HCY]

Rodzaj [Ser]

Objetos¢ probki: [10] pL Objetos¢ rozcienczalnika: [0,0] pL
Wspotczynnik wstepnego 1]
rozcienczania:
Objeto$¢ odczynnika 1: [155] pL Objeto$¢ rozcienczalnika: [0,0] puL
Objetos¢ odczynnika 2: [16] pL Objetos¢ rozcienczalnika: [0,0] pL
fPallf:rwszorzedowa diugosc¢ [340] nm
Drugorzedowa dtugo$¢ fali: [380] nm
Spos6b reakcji: RATE1
Wspotczynnik kierunkowy
reakgji [l
Punkt 1 Pierwszy [15]
Ostatni [27]
Punkt 2 Pierwszy [ ]
Ostatni [ ]
Liniowos$é [25]%
Czas bez op6znienia [Tak]
Min. OD Maks. OD
L [..] H [..]
Granica OD odczynnika Pierwszy L [-2,0] Pierwszy H [2,5]
Ostatni L [-2,0] Ostatni H [2,5]
Zakres dynamiczny: L [20] H [44,0]
Wspotczynnik korelacji: A [1,0] B [0,0]
Okres stabilno$ci w instrumencie: [30]
Proba wptywu LIH [Nie]
Charakterystyka kalibracji:
Punkt Gestos¢ optyczna (OD) Stezenie
1[*] [] [0.0]
2[*] [] (]
Rodzaj kalibracji: [AA]

Wz6r:

[Y=AX+B]

Stabilno$¢

Odczynnik wyjsciowy
[30] dzien

Kalibracja [14] dzien

*Zdefiniowane przez uzytkownika

**Wprowadzi¢ wartosci na fiolkach kalibratora




AU5800 - PARAMETRY PROCEDUR

Nrtestu [*]

Nazwa [HCY]

Rodzaj [Ser]

Objetos¢ probki: [7,5] pL Objetos¢ rozcienczalnika: [0,0] pL

Wspotczynnik wstepnego 1]

rozcienczania:

Objeto$¢ odczynnika 1: [115] pL Objetos¢ rozcienczalnika: [0,0] puL

Objetos¢ odczynnika 2: [12] uL Objetos¢ rozcienczalnika: [0,0] pL

fPallf:rwszorzedowa dtugosc¢ [340] nm

git:lgorzedowa diugosc¢ [380] nm

Spos6b reakcji: RATE1

Wspotczynnik kierunkowy

reakgji [l

Punkt 1 Pierwszy [15]
Ostatni [27]

Punkt 2 Pierwszy [ 1]
Ostatni [ ]

Liniowos$é [25]%

Czas bez op6znienia [Tak]

Min. OD Maks. OD

L[] H[]

Granica OD odczynnika Pierwszy L [-2,0] Pierwszy H [2,5]
Ostatni L [-2,0] Ostatni H [2,5]

Zakres dynamiczny: L [2,0] H [44,0]

Wspotczynnik korelagji: A [1,0] B [0,0]

Okres stabilno$ci w instrumencie: [30]

Proba wptywu LIH [Nie]

Charakterystyka kalibracji:
Punkt Gestos¢ optyczna (OD) Stezenie
1] [] [0.0]
2[*] [] (]
Rodzaj kalibracji: [AA]
Wzér: [Y=AX+B]

Stabilnos¢ dozdigéy"”'k wyjsciowy [30] | plibracja [14] dzien

*Zdefiniowane przez uzytkownika

**Wprowadzi¢ wartosci na fiolkach kalibratora

DxC 700 AU- PARAMETRY PROCEDUR

Nazwa testu Bl"aégiG] ID odczynnika [225]
Objetos¢ prébki: [10] pul Rozcienczalnik [0,0] W
Wspdtczynnik wstepnego 1]
rozcienczania:
Objetos¢ odczynnika 1 (R1): [155] L Rozcienczalnik [0,0] W
Objetos¢ odczynnika 2 (R2): [16] pul Rozcienczalnik [0,0] W
Pierwszorzedowa dtugo$c¢ fali: [340] nm
Drugorzedowa dtugo$¢ fali: [380] nm
Spos6b reakcji: RATE1
Wspdtczynnik kierunkowy reakciji -
Punkt pomiarowy-1 Pierwszy [15] Ostatni [27]
Punkt pomiarowy-2 Pierwszy [ ] Ostatni[ ]
Liniowo$é [25]%
Kontrola czasu op6znienia [Tak]
" i x Maks. gestos¢
Min. gestos$¢ optyczna (OD) [-2,0] optyczna (OD) [3,0]
Granica OD odczynnika glg]rwszy L C [2,5]
Ostatni L [-2,0] | C [2,5]
Analityczny zakres pomiarowy C* [2,0] C* [44.0]
Wspdtczynnik korelacji: A [1] B [0]
Okres stabilno$ci w instrumencie: [30]
Préba wptywu LIH (lipemia, zéttaczka, .
PR [Nie]
hemoliza):
Warto$é/flaga [Warto$¢]
Niska [-9999999] Wysoka [9999999]
L Niska [- Wysoka Jednostka
Anmdisiezne 9999999] [9999999] [umol/l]
Miejsca dziesigtne [1]
Nazwa testu: HCY1G] HCY1G] [Surowica]
Rodzaj kalibracji [AA] Wz6r [Y=AX+B]
Liczby [2]
. Niska Wysoka
Punkt-1 [Kalo] Stez [0] [9999999] [9999999]
. Niska Wysoka
Punkt-1 [Kal28] Stez. [28] [9999999] [9999999]
Kontrola nachylenia [Brak] Zaawansowana operacja kalibracji [Nie]

Stabilno$¢ odczynnika wyjsciowego

[30] Dzien

| [0] Godzina

* Wartosci ustawione do pracy w ymol
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Kod produktu Wytworca

Numer serii Przechowywaé w ciemnosci

100 oznaczen Odczynnik 1, 2

Zapoznaé sie z instrukcjg uzycia CAL Kalibrator 0 pmol/L , kalibrator 28 umol/L

Axis-Shield Diagnostics Ltd.,

The Technology Park, Dundee, DD2 1XA, UK
Tel.: +44 (0) 1382 422000

Faks: +44 (0) 1382 422088
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Rx On |y Do uzytku tylko na recepte

Beckman Coulter i AU sg znakami towarowymi firmy Beckman Coulter, Inc. i sg zarejestrowane w USPTO. Wszystkie inne znaki towarowe sg wtasnoscig ich
wiascicieli.
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