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ROMANA: DOMENII DE UTILIZARE

Liquid Stable (LS) 2-Part Homocysteine Reagent se utilizeaza pentru determinarea cantitativa in vitro a homocisteinei totale in serul si plasma umane. Kitul poate ajuta la
diagnosticarea si tratarea pacientilor suspecti de hiperhomocisteinemie si homocistinurie.

AVERTISMENT: Probele de la pacientii aflati sub tratament cu medicamente care contin S-adenozil-metionind pot prezenta niveluri fals crescute ale
homocisteinei. Pacientii care iau metotrexat, carbamazepina, fenitoina, protoxid de azot, anticon\{ulsivante sau 6-azauridin-triacetat pot prezenta niveluri
crescute ale homocisteinei datorita efectului lor pe parcurs. Consultati sectiunea LIMITELE UTILIZARII din acest prospect al kitului de analiza.

PREZENTARE GENERALA Sl EXPLICAREA TESTULUI

Homocisteina (HCY) este un aminoacid care contine tiol si se formeaza prin demetilarea intracelulara a metioninei. Homocisteina este exportata in plasma unde circula, in
principal in formé oxidata, legata de proteine plasmatice sub forma de disulfura mixta proteind-HCY cu albumina (proteind-SS-HCY).:S Sunt prezente cantitati mai mici de
homocisteina redusa si homocistina disulfurata (HCY-SS-HCY). Homocisteina totald (tHCY) reprezintd suma tuturor formelor de HCY detectate in ser sau in plasma
(libere plus legate de proteine). Homocisteina este metabolizati fie la cisteina, fie la metionina. In procesul de trans-sulfurare a vitaminei B6, homocisteina este
catabolizata ireversibil la cisteina. O mare parte din homocisteina este remetilata la metionina, in principal de catre folat si metionin-sintetaza, o enzima dependenta de
cobalamind. Homocisteina se acumuleaza si este excretata in sange atunci cand aceste reactji sunt afectate.® Concentratiile puternic crescute ale homocisteinei totale
se gasesc la subiectii cu homocistinurie, o afectiune genetica rara a enzimelor implicate in metabolismul homocisteinei. Pacientii cu homocistinurie prezinta retard mental,
arterioscleroza timpurie si tromboembolism arterial si venos.?® Se mai gasesc, de asemenea, si alte defecte genetice mai putin grave care conduc la niveluri crescute
moderat ale homocisteinei totale.”®

Studii epidemiologice au investigat relatia dintre nivelurile crescute ale homocisteinei si bolile cardiovasculare (BCV). O meta-analizé a 27 din aceste studii, cuprinzand
peste 4000 de pacienti, a estimat ca o crestere cu 5 umol/l a homocisteinei totale s-a asociat cu un raport al cotelor de 1,6 in cazul bolii arteriale coronariene (BAC)
(interval de incredere [Il] de 95%, 1,4 pané la 1,7) la béarbati si 1,8 (Il de 95%, 1,3 pané la 1,9) la femei; raportul cotelor in cazul bolii cerebrovasculare a fost de 1,5 (Ii de
95%, 1,3 pana la 1,9). Riscul asociat cu o crestere de 5 pmol/l a homocisteinei totale a fost acelasi ca cel asociat cu o crestere de 0,5 mmol/l (20 mg/dl) a colesterolului.
O relatje stransa s-a evidentiat si in cazul bolii arteriale periferice.*

Hiperhomocisteinemia, caracterizata prin niveluri crescute ale homocisteinei, poate fi asociata cu un risc crescut de BCV. De asemenea, s-au publicat numeroase
rapoarte ale unor studii prospective referitoare la relatia dintre hiperhomocisteinemie si riscul de BCV la barbati si femei care erau initial sanatosi. Criteriile se bazau pe un
eveniment cardiovascular cum ar fi un infarct miocardic acut, accident vascular cerebral, BAC sau mortalitate. Rezultatele a unsprezece dintre aceste studii caz-martor
efectuate n sanul unei cohorte, analizate de Cattaneo®! au fost ambigue, cinci studii sustinand asocierea cu riscul, iar gase nu. Mai recent, au fost determinate nivelurile
homocisteinei in cadrul unui studiu prospectiv la femei aflate in postmenopauza care au participat la studiul ,Women’s Health Study” (Sanatatea in randul femeilor).
Probele de la 122 de femei, care au suferit ulterior evenimente cardiovasculare, au fost testate pentru homocisteina si apoi comparate cu un grup martor de 244 de femei
de aceeasi varsta si cu acelasi statut d.p.d.v al fumatului. Femeile din grupul martor nu s-au imbolnavit in perioada de urmarire de trei ani. Rezultatele au demonstrat ca
la femeile aflate in postmenopauza, care au suferit evenimente cardiovasculare, nivelurile de referinta ale homocisteinei au fost semnificativ mai crescute. La cele ale caror
niveluri s-au situat in cuartila maxima, riscul oricarui eveniment cardiovascular s-a dublat. S-a demonstrat ca nivelurile de referinta crescute de homocisteina sunt un factor
independent de risc.'> De asemenea, au fost determinate nivelurile homocisteinei la 1933 de barbati si femei in varsta pentru cohorta studiului Framingham Heart Study,
demonstrandu-se ci nivelurile crescute ale homocisteinei sunt independent asociate cu cresterea ratei mortalitatji din orice cauza si din cauza BCV.13

Tn randul pacientilor cu boli renale cronice existd o morbiditate si mortalitate excesive din cauza BCV arteriosclerotice. Concentratia crescutd de homocisteina este o
descoperire frecventa in sangele acestor pacienti. Desi acestor pacienti le lipsesc unele dintre vitaminele implicate in metabolismul homocisteinei, nivelurile crescute ale
HCY se datoreaza, in principal, eliminarii defectuoase a HCY din sange de catre rinichi.***5

Medicamentele cum sunt metotrexatul, carbamazepina, fenitoina, protoxidul de azot si 6-azauridin-triacetatul interfereaza cu metabolismul HCY si pot cauza niveluri
crescute ale HCY.®

PRINCIPIUL ANALIZEI

Homocisteina legatad sau dimerizata (forma oxidatd) este redusa la homocisteina libera care apoi reactioneaza cu serina catalizatd de cistationin beta-sintetaza (CBS)
pentru a forma cistationina. La randul sau, cistationina este descompusa de cistationin beta-liazd (CBL) pentru a forma homocisteina, piruvat si amoniac. Piruvatul este
apoi convertit de lactat dehidrogenaza (LDH) la lactat, cu nicotinamida adenin dinucleotidd (NADH) drept coenzima. Rata de conversie a NADH la NAD* este direct
proportionala cu concentratia homocisteinei (D A340 nm).

Reducerea: Homocisteina dimerizata, disulfura mixta si formele legate de proteine ale HCY din esantion sunt reduse pentru a forma HCY libera cu ajutorul tri [2-
carboxietil] fosfinei (TCEP).

TCEP
HCY-SS-HCY (homocisteina dimerizata) —— Homocisteina din S
lasmi (legata de erina
R1-SS-HCY (R1 = tiol rezidual) — HCY prtine s
Proteina-SS-HC —
Conversia enzimatica: HCY libera este convertita la cistationina cu ajutorul cistationin beta-sintetazei [ & ]
si serinei in exces. Cistationina este apoi lizata la homocisteina, piruvat si amoniac.

Piruvatul este convertit la lactat cu ajutorul lactat dehidrogenazei cu NADH drept coenzima.
Rata de conversie a NADH la NAD* (A A340 nm) este direct proportionala cu concentratia homocisteinei.
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INFORMATII SUPLIMENTARE

Din moment ce Beckman Coulter nu produce reactivul si nu efectueaza controale ale calitatii sau alte teste pe loturi individuale, Beckman Coulter nu isi asuma
responsabilitatea pentru calitatea datelor obfinute ce depinde de eficienta reactivului, orice variatie intre loturile de reactivi sau modificérile de protocol aduse de
producator.

ASISTENTA TECHNICA

e Pentru asistenta tehnica, va rugam sa contactati reprezentanta Beckman Coulter locala.
e  Pentru daune de transport — va rugam sa anuntati Centrul de asistenta clinica Beckman Coulter daca produsul primit este deteriorat.

e Pentru instructiuni de utilizare (inclusiv traduceri si parametri de evitare a contaminarii incrucisate), va rugam sa vizitati — www.homocysteine.org.uk/BCI

INFORMATII PENTRU COMANDA S| COMPONENTELE KITULUI

Pentru a comanda din nou materiale de la reprezentanta Beckman Coulter locala puteti utiliza urmatoarele coduri;

Cod produs Descriere Compozitie Pericol
NADH (0,47 mM), LDH (38 KU/I),
REAG|1] _ 1 x 30 ml Serina (0,76 mM), baza Trizma 1-10%,
o . Clorhidrat Trizma 1-10%,
Lichid incolor gi inodor Azida de sodiu < 1%.

Agent reducator (TCEP:2,9 mM)
Gata de utilizare

Enzime ciclice CBS (0,748 KU/I)
REAG |2]. 1 x 5ml si CBL (16,4 KU/l)
Azida de sodiu < 1%.
Gata de utilizare

B0OS176 Lichid galben pal, inodor

CAL OpM - 1 x 3,0 ml, Blanc apos de homocisteina

(O pmolfl).

Ibastru), lichid incolor si
(capac albastru), lichid incolor si Gata de utilizare

inodor

CAL 28uM - 1 x 3,0 ml, Solutie apoasa de homocistein

(28 umolll).

lichid incolor si
(capac rosu), lichid incolor si Gata de utilizare

inodor

Calibratorii sunt preparati gravimetric si sunt trasabili conform NIST SRM 1955, fapt confirmat printr-o procedurd de masurare specifica (HPLC). Valorile atribuite sunt
inscriptionate pe etichete (0 pmol/l si 28 pmol/l).

La Beckman Coulter este disponibil si un kit de control Homocysteine Control Kit (Cod produs - B08177) care contine controale cu concentratie scazutd, medie si
crescuta si poate fi utilizat impreuna cu Liquid Stable (LS) 2-part Homocysteine Reagent.

DEPOZITAREA $1 TRANSPORTUL REACTIVILOR

+8°C

1. *2°C Depozitati componentele kitului la 2-8°C si utilizati-le inainte de data expirarii inscriptionata pe etichete. Nu utilizati reactivi expirati.
2. Varugam sa anuntati Centrul de asistenta clinica Beckman Coulter daca produsul primit este deteriorat.
3. Reactivii pot fi utilizati cu mai multe ocazii inainte de data expirarii inscriptionata pe etichete. Reactivii trebuie depozitati intotdeauna la 2-8°C intre utilizari.
4., Nu amestecati reactivi din kituri cu numere de lot diferite.
5. NU CONGELATI REACTIVII.
6. Nu expuneti materialul reactiv la lumina.
7. Evitati contaminarea reactivilor. Utilizati un varf de pipeta de unica folosintd nou pentru fiecare manipulare a unui reactiv sau esantion.
8. Depozitare la bord, in sistem. Reactivii pot fi depozitati timp de 30 de zile la bord pe toate platformele AU (AU400, AU480, AU680, AU5800 si DxC 700 AU).
9. Reactivii nu trebuie sa contina niciun fel de particule. Trebuie eliminati daca devin tulburi.

AVERTISMENTE $I PRECAUTII

A se utiliza numai pentru diagnostic in vitro
1. Respectati cu strictete instructiunile din acest prospect, mai ales in ceea ce priveste conditiile de manipulare si depozitare.
2. Reactivul 1 si reactivul 2 contin azida de sodiu care poate reactiona cu tevile din plumb sau cupru, formand azide metalice puternic explozive. La eliminare, clatiti
cu apa din abundenta pentru a preveni acumularea de azide.

3. Fisele de siguranta materialelor pentru toate componentele periculoase continute in acest kit sunt disponibile la cerere la producatorul produsului, Axis-Shield

Diagnostics Ltd.

EUHO032 - Tn contact cu acizi, degaja un gaz foarte toxic.

Atentie: Conform legii federale acest dispozitiv poate fi comercializat numai pe baza sau in urma comenzii unui medic.

PRELEVAREA S| MANIPULAREA PROBELOR

1. Pentru masurarea homocisteinei se pot utiliza ser (prelevat in tuburi pentru ser sau tuburi pentru ser cu gel separator) si plasma (prelevata in tuburi cu EDTA
potasic sau litiu-heparina).



in orice caz, nu este recomandat ca rezultatele unui pacient obtinute din ser, plasmé heparinizata si plasma cu EDTA sé se utilizeze unele in locul altora.2® in plus,
s-au semnalat diferente de matrice intre tuburile pentru ser, tuburile pentru ser cu gel separator si tuburile pentru plasma.®
Pentru a minimaliza cresterea concentratiei de homocisteina cauzata de sinteza de catre eritrocite, prelucrati probele dupa cum urmeaza:
- Pastrati toate probele (ser si plasma) la gheata dupa prelevare si inainte de prelucrare. Este posibil ca serul sa se coaguleze mai lent si volumul s3 fie redus.'®
- Toate probele pot fi pastrate la gheata timp de pana la 6 ore inainte de separarea prin centrifugare.1®
- Separati eritrocitele de ser sau plasma prin centrifugare si transferati-le intr-o cupa de esantion sau un alt recipient curat.
Observatie: probele care nu sunt puse la gheata imediat pot prezenta o crestere cu 10-20% a concentratiei homocisteinei.*”

2. Daca analiza se va realiza intr-un interval de 2 saptamani de la prelevare, proba trebuie depozitata la 2-8°C. Daca testarea va intarzia mai mult de 2 saptamani,
proba trebuie depozitatd congelata la -20°C sau o temperaturd mai mica. S-a dovedit c& probele sunt stabile la -20°C timp de 8 luni.1618

3. Este responsabilitatea operatorului sa se asigure ca se utilizeaza tipul (tipurile) corect(e) de proba (probe) la analiza Liquid Stable (LS) 2-Part Homocysteine
Reagent Assay.

4. Inspectati toate esantioanele (probe, calibratori si controale) sa nu contina bule. Eliminati bulele inainte de analiza.

5. Probele care contin particule (fibrind, eritrocite sau alte materii) si probele vizibil lipemice nu trebuie utilizate la analiza. Rezultatele de la aceste probe pot fi
inexacte.

6. Dupa decongelare, amestecati bine probele in vortex la vitezad mica sau prin inversie ugoara pentru a asigura coerenta rezultatelor. Evitati congelarea si

decongelarea repetate. Probele care prezinta particule, eritrocite sau turbiditate trebuie centrifugate inainte de testare.

REZULTATE

Rezultatele sunt raportate in umol/l. Probele >44 pmol/l trebuie diluate 1 parte proba la 2 parti Cal 0 pmol/l sau 1 parte proba la 9 parti Cal 0 umol/l dupa caz. Asigurati-va
ca rezultatele sunt multiplicate cu factorul de dilutie corect.

VALORI ASTEPTATE

Domeniu de referinta: Domeniul de referinta trebuie determinat de fiecare laborator pentru a confirma caracteristicile populatiei testate. Urmatoarele date pot servi drept
domeniu de referinta inainte ca laboratorul sa fi analizat un numar suficient de probe incat sa isi determine propriul domeniu de referintd. Concentratia HCY in plasma sau
serul indivizilor sanatosi variaza in functie de varsta, sex, zona geografica si factori genetici. Literatura stiintifica indica valori de referinta intre 5 si 15 pmol/l la barbatii si
femeile adulte, barbatii avand valori mai crescute decat femeile, iar femeile in postmenopauza avand valori ale homocisteinei mai crescute decéat femeile in
premenopauz4.’®1%2 Tn mod normal valorile HCY vor creste o daté cu varsta, avand un domeniu de referinta in randul populatiei in varsta (> 60 ani) de 5-20 pmol/l.?* in
tarile cu programe de imbogatire cu acid folic pot fi observate niveluri reduse de HCY.2223

Domeniu masurabil: Domeniul masurabil al kitului Liquid Stable (LS) 2-Part Homocysteine Reagent Assay este de 2-44 umol/l.

LIMITELE UTILIZARII

1. Se utilizeaza pentru diagnostic in vitro. Numai pentru uz profesional.

2. Domeniul liniar al analizei Liquid Stable (LS) 2-Part Homocysteine Reagent Assay atunci cand este efectuata conform indicatiilor este de 2-44 pmol/l pentru toate
platformele AU. Probele
> 44 ymol/l trebuie diluate 1 parte proba la 2 parti Cal 0 umol/l sau 1 parte proba la 9 parti Cal 0 umol/l dupa caz.

3. Reactivii trebuie sa fie limpezi. Eliminati-i daca sunt tulburi.

4. Cistationina se masoara cu homocisteina, dar la populatia general&, nivelul cistationinei (0,065 pana la 0,3 ymol/l) are un efect neglijabil. In cazuri foarte rare de
insuficienta renala absoluta si la pacientii cu perturbatii metabolice grave, nivelurile de cistationina pot creste dramatic si in cazuri grave cauzeaza o interferenta mai
mare de 20%.242°

5. Carbamazepina, metotrexatul, fenitoina, protoxidul de azot sau 6-azauridin-triacetatul pot influenta concentratia homocisteinei.®

6. Observatie: probele de la pacientii aflati sub tratament cu medicamente care contin S-adenozil-metionina pot arata niveluri fals crescute ale homocisteinei. Pacientii
care iau metotrexat, carbamazepina, fenitoina, protoxid de azot, anticonvulsivante sau 6-azauridin triacetat pot arata niveluri fals crescute ale homocisteinei datorita
efectului acestora pe parcurs.

7. Probele care contin particule (fibrind, eritrocite sau alte materii) si probele vizibil lipemice nu trebuie utilizate la analiza. Rezultatele de la aceste probe pot fi
inexacte.

8. Limitari: hidroxilamina prezenta in unii reactivi pentru fier poate contamina incrucisat (prin mostra/amestecurile de reactivi sau cuva de reactie) si poate cauza

rezultate fals scazute. Procedurile de clatire de rutind nu sunt adecvate pentru eliminarea acestei probleme n majoritatea cazurilor (inclusiv reactivul Beckman
Coulter UIBC (P/N OSR1205), care contine hidroxilamina). Va rugam sa consultati Protocolul de evitare a contaminarii Axis Shield pentru prevenirea remanentei
materiilor pe sistemele AU.
Va rugam sa va asigurati ca parametrii adecvati de evitare a contaminarii au fost implementati. Parametrii de evitare a contaminarii specifici analizorului sunt
disponibili la serviciul de asistenta clienti Axis Shield. o

9. Este posibil s& se elibereze vapori de etanol din reactivul homocisteind REAG 1] atunci cand acesta se afla pe caruselul pentru reactivi al analizoarelor seria AU de
la BECKMAN COULTER. Evitati utilizarea reactivilor cu etanol impreuna cu homocisteina pentru a evita posibila contaminare pe cale aeriana.

DATE DE PERFORMANTA

PE BAZA MASURATORILOR GENERATE PE PLATFORMELE BECKMAN COULTER AU -
AU400, AU480, AU680, AU5800 SI DXC 700 AU

Exactitatea

S-a efectuat un studiu de corelatie pe baza probelor de plasma prelevate de la adulti aparent sénatosi. Toate probele au fost analizate cu ajutorul Liquid Stable (LS) 2-Part
Homocysteine Reagent in conformitate cu documentul EP9-A227 al CLSI (inainte NCCLS). Toate rezultatele sunt descrise folosind un interval de incredere de 95%. Au
rezultat urmatoare domenii si date ale probelor:

Beckman
Coulter AU400 Beckman Beckman Beckman Coulter Beckman Coulter
Metoda de comparatie Coulter AU480 | Coulter AU680 AU5800 DxC 700 AU
vs. Catch vs AU400 vs AU400 vs AU400
Liguid Stable vs AU400
Numér de probe 94 99 98 99 94
Panta curbei de regresie 0,99 0,97 0,97 0,98 0.99
Punct de intersectie cu axa Y 0,17 -0,68 -0,22 -0,75 0.67
Coeficient de corelatie 1,00 1,00 1,00 1,00 1.00
Domeniu esantion 6,5-49,0 8,5-45,1 8,5-45,1 8,5-45,1 5.8-45.9




Precizia

Studiile efectuate pe platformele AU (AU400, AU480, AU680, AU5800 si DxC 700 AU) au fost efectuate pe baza instructiunilor din documentul CLSI (inainte NCCLS) EP5-
A2.28 Pentru fiecare sistem au fost analizate cate trei controale HCY si céte trei egantioane de plasma umana utilizand doud loturi de reactivi, in replici de doua, la doua ore
diferite din zi, timp de minimum 5 zile. Rezultatele sunt rezumate mai jos:

Beckman Coulter AU400

Esantion n Lot reactivi Medie in analiza Intre analize Total
$ SD %CV SD %CV SD %CV
Control 80 1 6,28 0,17 2,6 0,11 1,7 0,28 4.4
concentratie
scazuta 80 2 6,29 0,13 2,1 0,11 1,7 0,26 4,1
Control 80 1 12,33 0,18 1,5 0,15 1,2 0,37 3,0
concentratie
medie 80 2 12,24 0,16 1,3 0,16 1,3 0,39 3,2
Control 80 1 25,53 0,38 1,5 0,35 1,4 0,65 2,5
concentratie
crescuti 80 2 25,27 0,41 1,6 0,00 0,0 0,73 2,9
Esantion 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
Esantion 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
Esantion 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
. - ) in analiza Intre analize Total
Esantion n Lot reactivi Medie SD %OV SD %OV SD %OV
Control 20 1 6,73 0,07 1,1 0,17 2,6 0,21 31
concentratie
scazuti 20 2 6,51 0,17 25 0,11 1,7 0,22 34
Control 20 1 12,74 0,18 1,4 0,13 1,0 0,24 1,9
concentratie
medie 20 2 12,43 0,22 1,8 0,17 1,3 0,30 2,4
Control 20 1 26,13 0,24 0,9 0,11 0,4 0,46 1,8
concentratie
crescuti 20 2 25,66 0,17 0,7 0,12 0,5 0,47 1,8
Esantion P1 20 1 10,54 0,33 3,1 0,00 0,0 0,37 3,5
§ 20 2 11,00 0,71 65 0,00 0,0 0,92 84
Esantion P2 20 1 28,71 0,24 0,9 0,18 0,6 0,58 2,0
§ 20 2 28,20 0,18 06 0,12 04 0,60 21
Esantion P3 20 1 37,63 0,32 0,9 0,18 0,5 0,97 2,6
§ 20 2 36,98 0,21 06 0,12 05 0,91 25
Beckman Coulter AU680
. - . in analiza Intre analize Total
Esantion n Lot reactivi Medie ) %OV SD WOV D %OV
Control 20 1 6,96 0,16 2,4 0,00 0,0 0,16 2,4
concentratie
scazuta 20 2 6,79 0,16 2,3 0,02 0,3 0,21 3,1
Control 20 1 13,03 0,12 1,0 0,15 1,2 0,20 15
concentratie
medie 20 2 12,76 0,20 1,6 0,05 0,4 0,22 1,7
Control 20 1 26,38 0,23 0,9 0,28 1,0 0,41 1,6
concentratie
crescuti 20 2 26,19 0,31 12 0,24 0,9 0,40 15
Esantion 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
Esantion 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
Esantion 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
. - ) in analiza Intre analize Total
Esantion n Lot reactivi Medie SD %OV SD %OV sD %OV
Control 20 1 6,49 0,24 3,6 0,00 0,0 0,30 4,7
concentrati
o scizuti 20 2 6,70 0,13 2,2 0,07 1,1 0,16 2,7
Control 20 1 12,52 0,23 1,8 0,00 0,0 0,23 1,8
concentrati
e medie 20 2 12,57 0,17 14 0,19 15 0,26 21
Control 20 1 25,87 0,26 1,0 0,32 1,2 0,41 1,6
concentrati
e crescutd | 20 2 25,69 0,30 1.2 0,16 0,6 0,34 1,3
Esantion 20 1 10,53 0,16 1,5 0,00 0,0 0,35 3,3
P1 20 2 10,53 0,27 2,6 0,00 0,0 0,34 3.2
Esantion 20 1 28,58 0,22 0,8 0,24 0,8 0,52 1,8
P2 20 2 28,42 0,29 1,0 0,07 0,3 0,49 1,7
Esantion 20 1 37,67 0,35 0,9 0,27 0,7 0,79 2,1
P3 20 2 37,55 0,29 0,8 0,26 0,7 0,55 15




Beckman Coulter DxC 700 AU

Esantion m Lot reactivi Medie in analiza intre analize Total
$ SD %CV SD %CV SD %CV
Control 80 1 5.77 0.1 1.7 0.0 0.0 0.3 51
concentrati 80
o ] 2 5.83 0.1 21 0.1 1.6 0.3 4.8
Control 80 1 11.72 0.1 1.1 0.0 0.0 0.4 3.0
concentrati 80
e 2 11.72 0.2 14 0.0 0.0 0.4 3.6
Control 80 1 23.34 0.2 0.9 0.0 0.0 0.6 2.4
concentrati 80
- eesE 2 23.45 0.2 0.8 0.1 0.5 0.6 2.7
Esantion 80 1 10.54 0.2 2.2 0.2 1.7 0.4 3.9
P1 80 2 10.63 0.2 2.2 0.2 2.2 0.4 4.1
Esantion 80 1 29.16 0.5 15 0.2 0.6 0.7 25
P2 80 2 29.12 0.5 1.6 0.3 1.1 0.8 2.8
Esantion 80 1 38.20 0.5 1.2 0.2 0.6 0.9 2.2
P3 80 2 38.16 0.6 1.5 0.0 0.0 1.0 2.6
Liniaritatea dilutiei

Liniaritatea dilutiei Liquid Stable (LS) 2-Part Homocysteine Reagent Assay pe platformele Beckman AU ofera un procent de recuperare de 100 + 10% pentru toate
esantioanele in intreg domeniul analizei. Esantioanele >44 umol/l prezinta o recuperare medie de 100% + 11% a tuturor rezultatelor asteptate atunci cand sunt diluate in
domeniul analizei.

Limita de detectie

Limita de detectie (LOD) a fiecarui sistem a fost determinata in conformitate cu documentul EP17-A al CLSI (inainte NCCLS).? Valorile LOD (umol/l) sunt prezentate in
tabelul de mai jos:

Specificitatea analitica a fost evaluata numai pe Beckman Coulter AU400 pe baza instructiunilor din documentul EP7-A2% al CLSI pentru substantele interferente indicate

n tabelul de mai jos:

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

Specificitatea analitica

Substanta interferenta Conce_ntraﬂe sul{stan;a % Interferenta
interferenta

Bilirubina 20 mg/dl < +10
Hemoglobina 500 mg/dl <+10
Eritrocite 0,4% <+10
Trigliceridd 500 mg/dl <+10
Glutation 1000 pmol/l <+10
Metionin& 800 pumol/l <+10
L-cisteind 200 pmol/l <+10
Piruvat 1250 pmol/l <+10

Niciuna dintre aceste substante nu a interferat semnificativ cu analiza.

Esantioanele cu niveluri crescute ale proteinelor prezinta o diferenta >10% fata de rezultatele obtinute de la esantioane normale si trebuie evitate.
Consultatj referinta 16 din sectiunea Bibliografie a acestui prospect, pentru posibile interferente cauzate de medicamente, boli sau variabile preanalitice.

Contaminarea incrucisata a esantioanelor

Studiile referitoare la contaminarea incrucisata a esantioanelor pe toate platformele AU testate indica o contaminare incrucisata sub limita de detectie a analizei.

Stabilitatea reactivilor la bord
Reactivii sunt stabili timp de 30 de zile pe toate platformele AU.

Stabilitatea calibrarii

Curba de calibrare este stabila timp de pana la 30 de zile, fapt verificat pe AU400 Beckman Coulter, si pana la 14 zile, fapt verificat pe AU5800 si pe DxC 700 AU
Beckman Coulter.

Tipurile de probe

Tuburile de prelevare a probelor validate pentru a fi utilizate sunt tuburile pentru plasma cu EDTA si litiu-heparina, tuburile pentru ser si tuburile pentru ser cu gel separator.
Alte tuburi de prelevare a probelor nu au fost testate.

Pentru masurarea homocisteinei se pot utiliza ser (prelevat in tuburi pentru ser sau tuburi pentru ser cu gel separator) si plasma (prelevata in tuburi cu EDTA potasic sau
litiu-heparind). Este responsabilitatea operatorului si se asigure ca se utilizeaza tuburile corecte. In orice caz, nu este recomandat ca rezultatele unui pacient obtinute din
ser, plasma heparinizata si plasméa cu EDTA sa se utilizeze unele in locul altora.?® In plus, s-au semnalat diferente de matrice intre tuburile pentru ser, tuburile pentru ser
cu gel separator si tuburile pentru plasma.8



PROTOCOALE DE ANALIZA PE PLATFORMELE AU — AU400, AU480, AU680, AU5800 si DxC 700 AU

Asigurati-va ca parametrii de analiza corespund cu exactitate celor indicati mai jos.

AU400 — PARAMETRII PROCEDURA

Nr. Test [*] B‘_'u&? Tip [Ser]

Volum egantion: [16,5] ul Volum diluant: [0,0] ul

Factor predilutie: [1]

Volum reactiv 1: [250] pl Volum diluant: [0,0] wl

Volum reactiv 2: [25] pl Volum diluant: [0,0] ul

Lungime unda Pri: [340] nm

Lungime unda

cad [380] nm

Metoda reactie: RATE1

Panta reactie -

Punct 1 Prim [15]
Ultim [27]

Punct 2 Prim [ ]
Ultim [ ]

Liniaritate [100]%

Fara temporizare [Nu]

Densitate optica Densitate optica

min. (DO) max. (DO)

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

Limita DO reactiv Prim L [ ] Prim H [ ]
Ultim L [ ] UltimH [ ]

Domeniu dinamic: L [2,0] H [44,0]

Factor corelatie: A [1,0] B [0,0]

Perioada de stabilitate la bord: [30]

Specific calibrare:
Punct Densitate optica Concentratie
1(*] [] [0.0]
2[*] [1] [*]
Tip calibrare: [AA]
Formula: [ [Y=AX+B]

*Se stabileste de utilizator

AU480 / AU680- PARAMETRII PROCEDURA

**Introduceti valorile de pe flacoanele calibratorilor

Nr. Test [*] {\"_lug]ﬁ Tip [Ser]

Volum egantion: [10] pl Volum diluant: [0,0] wl

Factor predilutie: [1]

Volum reactiv 1: [155] pl Volum diluant: [0,0] ul

Volum reactiv 2: [16] pl Volum diluant: [0,0] wl

Lungime unda Pri: [340] nm

Lungime unda

o [380] nm

Metoda reactie: RATE1

Panta reactie [-]

Punct 1 Prim [15]
Ultim [27]

Punct 2 Prim [ ]
Ultim [ ]

Liniaritate [25]%

Fara temporizare [Da]

Densitate optica Densitate optica

min. (DO) max. (DO)

L [..] _ H [..]

Limita DO reactiv Z rc')’]" LT Prim H [2,5]
;’"g]m L Ultim H [2,5]

Domeniu dinamic: L [20] H [44,0]

Factor corelatie: A [1,0] B [0,0]

Perioada de stabilitate la bord: [30]

Verificare influenta

LIH : (NuJ

Specific calibrare:
Punct Densitate optica Concentratie
1[*] [] [0.0]
2[*] [] (]
Tip calibrare: [AA]
Formula: [Y=AX+B]

Stabilitate E'g]”;”fac“" Calibrare [14] zile

*Se stabileste de utilizator

**Introduceti valorile de pe flacoanele calibratorilor




AU5800- PARAMETRII PROCEDURA

Nr. Test [*] {\"_lug]ﬁ Tip [Ser]

Volum egantion: [7,5] pl Volum diluant: [0,0] wl

Factor predilutie: [1]

Volum reactiv 1: [115] pl Volum diluant: [0,0] ul

Volum reactiv 2: [12] pl Volum diluant: [0,0] wl

Lungime unda Pri: [340] nm

Lungime unda

Sor [380] nm

Metoda reactie: RATE1

Panta reactie [-]

Punct 1 Prim [15]
Ultim [27]

Punct 2 Prim [ ]
Ultim [ ]

Liniaritate [25]%

Fara temporizare [Da]

Densitate optica Densitate optica

min. (DO) max. (DO)

L[] i H[]

Limita DO reactiv Z rc')']“ LT Prim H [2,5]
;’"g]m L Ultim H [2,5]

Domeniu dinamic: L [20] H [44,0]

Factor corelatie: A [1,0] B [0,0]

Perioada de stabilitate la bord: [30]

Verificare influenta

LIH ! (NuJ

Specific calibrare:
Punct Densitate optica Concentratie
1[*] [] [0.0]
2[*] [] (]
Tip calibrare: [AA]
Formula: [Y=AX+B]

Stabilitate gg{‘;lreeam"’ Calibrare [14] zile

*Se stabileste de utilizator

**Introduceti valorile de pe flacoanele calibratorilor

DxC 700 AU--PARAMETRI PROCEDURA DE TESTARE

' Denumire ’
Denumire test. [HCY1G] Reactiv ID [225]
Volum esantion: [10] W Diluant [0,0] W
Factor predilutie: [1]
Reactiv 1 Volum (R1): [155] L Diluant [0,0] W
Reactiv 2 Volum (R2): [16] W Diluant [0,0] W
Lungime unda Pri: [340] nm
Lungime unda Sec: [380] nm
Metoda reactie: RATE1
Panta reactie -
Punct de masurare-1 Primul [15] Ultimul [27]
Punct de masurare-2 Primul [ Ultimul [ ]
Liniaritate [25]%
Verificare temporizare [Da]
Densitate optica min. -~ Densitate optica
o) [-2.0] max. (DO) (3.0
Limitad DO reactiv Primul C [-2,0] | C [2,5]

Ultimul L [-2,0] | C [2,5]
Int_erval analitic de c* 12,0] C* [440]
masurare
Factor corelatie: A [1] B [0]
Perioada de stabilitate la bord: [30]
Verificare influenta
: S Kl [Nu]
lipemie, icter, hemoliza
Valoare/Semnalizare [Valoare]
Scazuta [-9999999] Ridicata [9999999]
— — Scazuta [- Ridicata ;
Limite critice 9999999] [9999999] Unitate [pumol/l]
Locuri pentru zecimale [1]
Test Name:Denumire test | HCY1G] HCY1G] [Ser]
Tip calibrare [AA] Formula [Y=AX+B]
Totaluri [2]
Scazuta Ridicata
Punct-1 [Cal0] Conc [0] [9999999] [9999999]
Scazuta Ridicata

Punct-1 [Cal28] Conc [28] [9999999] [9999999]
Verlfl_care [Fara] Functionare calibrare avansata [Nu]
panta ’

Stabilitate blanc reactiv

[30] de zile

[ [0] ore

* Valori stabilite pentru lucrul in umol
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100 teste - Reactiv 1, 2
\/ REAG |1]
[:[i] Consultati instructiunile de utilizare Calibrator 0 umol/l , Calibrator 28 pmol/l
Axis-Shield Diagnostics Ltd.,
g Utilizatj inainte de The Technology Park, Dundee, DD2 1XA, UK
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