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SLOVENSKY: URCENE POUZITIE

Test Liquid Stable (LS) 2-Part Homocysteine Reagent je uréeny pre in vitro kvantitativne stanovenie celkového homocysteinu v fudskom sére a plazme. Toto zariadenie
mdze pomdoct pri diagndze a lie€be pacientov s podozrenim na hyperhomocysteinémiu a homocystinuriu.

VAROVANIE: Vzorky pacientov, ktori podstupuju liecbu s liekmi obsahujucimi S-adenosyl-metionin, mézu vykazovat’ faloSne zvySené hladiny
homocysteinu. Pacienti, ktori uZivaju metotrexat, karbamazepin, fenytoin, oxid dusny, antikonvulzanty alebo 6-azauridin triacetat, méZzu mat' zvySené
hladiny homocysteinu v désledku Gcinku tychto latok na metabolickii cestu. DalSie informacie najdete v tomto pribalovom letaku v ¢asti OBMEDZENIA
POUZITIA.

SUHRN A VYSVETLENIE TESTU

Homocystein (HCY) je aminokyselina obsahujuca tiol, ktord sa vytvara pri medzibune¢nej demetylacii metioninu. Homocystein sa exportuje do plazmy, kde obieha
vacsinou vo svojej oxidovanej forme viazany na plazmové proteiny ako zmes proteinu-HCY disulfidu s albuminom (protein-SS-HCY).»5 Pritomné st mensie mnozstva
redukovaného homocysteinu a disulfidu homocysteinu (HCY-SS-HCY). Celkovy homocystein (tHCY) predstavuje stucet vSetkych druhov HCY, ktoré sa nachadzaju v sére
alebo plazme (volné a viazané na protein). Homocystein sa metabolizuje bud’ na cystein alebo metionin. V transsulfuracnej ceste vitaminu B6 je homocystein ireverzibilne
katabolizovany na cystein. Prevazna €ast homocysteinu sa remetyluje na metionin, najméa prostrednictvom folatov a kobalamin dependentného enzymu metioninsyntazy.
Ked su tieto reakcie poskodené, homocystein sa akumuluje a vylu€uje do krvi.®® Silno zvy3ené koncentracie celkového homocysteinu sa objavuji u pacientov s
homocysteinuriou, ¢o je vzacna geneticka porucha enzymov podielajicich sa na metabolizme homocysteinu. U pacientov s homocysteindriou sa prejavuje mentélna
retardacia, pred¢asna artérioskleroza a artérialny a vendzny tromboembolizmus.2® Boli zistené aj menej zavazné genetické poruchy, ktoré spdsobuji mierne zvysené
hladiny celkového homocysteinu.”®

Epidemiologické Studie skumali vztah medzi zvySenymi hladinami homocysteinu a kardiovaskularnymi chorobami (CVD). Metaanalyza 27 z tychto Stadii zahrnujdcich viac
ako 4 000 pacientov odhadla, Ze zvySenie celkového homocysteinu o 5 pmol/l bolo spojené s pravdepodobnostou vyskytu koronarnej choroby srdca (CAD) 1,6 (95 %
interval spolahlivosti [IS], 1,4 az 1,7 pre muzov a 1,8 (95 % IS 1,3 az 1,9) pre Zeny; pravdepodobnost cerebrovaskularneho onemocnenia bola 1,5 (95 % IS 1,3 az 1,9).
Riziko spojené so zvySenim celkového homocysteinu o 5 pmol/l bolo rovnaké ako riziko spojené so zvySenim cholesterolu o 0,5 mmol/dl (20 mg/dl). Taktiez sa prejavila
silna suvislost' s ochorenim periférnych artérii.’®

Hyperhomocysteinémia, zvySené hladiny homocysteinu, mozno davat do suvislosti so zvySenym rizikom kardiovaskularnych ochoreni (CVD). Existuje tiez velky pocet
publikovanych sprav o prospektivnych studiach, ktoré skimali vztah medzi hyperhomocysteinémiou a rizikom CVD u muZov a Zien, ktori boli spo¢iatku zdravi. Kone¢né
vysledky sa zakladali na kardiovaskularnej prihode, ako napriklad infarkt myokardu, mftvica, CAD alebo umrti. Vysledky jedenastich z tychto vnorenych pripadovych
kontrolnych $tudii, ktoré preveroval Cattaneo,! boli dvojznaéné, ked pat studii suvislost s rizikom potvrdzovalo a Sest' nie. Neskor boli hladiny homocysteinu stanovované
v prospektivnej $tudii postmenopauzalnych Zien, ktoré sa zucastnili Women’s Health Study. Na homocystein boli testované vzorky od 122 Zien, u ktorych nasledne doslo k
vzniku kardiovaskularnych prihod, a porovnavané s kontrolnou skupinou 244 Zien, ktorym sa rovnali jednak vekom ako aj fajéenim. Zeny v kontrolnej skupine v priebehu
trojroéného sledovacieho obdobia neboli onemocnenim postihnuté. Vysledky preukazali, Ze u postmenopauzalnych Zien, u ktorych doSlo ku kardiovaskularnym prihodam,
boli vychodiskové hladiny homocysteinu signifikantne vy$Sie. Zeny s hladinami v najvy$Som kvartile boli vystavené dvojnasobnému riziku akejkolvek kardiovaskularnej
prihody. Bolo preukazané, ze zvysené vychodiskové hladiny predstavuju nezavisly rizikovy faktor.?2 Hladiny homocysteinu boli taktieZ stanovované u 1 933 starsich
muzov a Zien pre kohortu Framingham Heart Study a preukazalo sa, Ze zvySené hladiny homocysteinu su nezavisle spojené so zvySenymi mierami vSeobecnej imrtnosti a
Umrtnosti na CVD.*3

U pacientov s chronickym onemocnenim obli¢iek sa prejavovala nadmerna morbidita a mortalita spdsobena artériosklerotickou CVD. U tychto pacientov sa ¢asto objavuju
nélezy zvySenej koncentracie homocysteinu v krvi. Hoci tymto pacientom chybaju vitaminy podielajice sa na metabolizme homocysteinu, zvySené hladiny HCY su hlavne
sposobené zhordenym odburavanim HCY oblickami z krvi.1415

Metabolizmus HCY méZu naruovat liegiva ako metotrexat, karbamazepin, fenytoin, oxid dusny a 6-azauridin triacetat a mozu zvySovat hladiny HCY .16

PRINCIP TESTU

Viazany alebo dimerizovany homocystein (oxidovana forma) sa redukuje na volny homocystein, ktory potom reaguje so serinom za katalyzy cystationin beta-syntazy (CBS)
pricom vznika cystationin. Cystationin sa zase pdsobenim cystationin beta-lyazy (CBL) rozkladd na homocystein, pricom vznika aj pyruvat a ¢pavok. Pyruvat sa potom
konvertuje pomocou laktat dehydrogenazy (LDH) na laktat s nikotinamid-adenin-dinukleotidom (NADH) ako koenzymom. Rychlost konverzie NADH na NAD* je priamo
Umernda koncentracii homocysteinu (D A 340 nm).

Redukcia: Dimérovany homocystein, primieSany disulfid a formy HCY viazané na protein vo vzorke sa redukuju za vzniku volného HCY pomocou tris[2-
karboxyethyl]fosfinu (TCEP).

TCEP
HCY-SS-HCY (dimérovany homocystein) —p Homooyseiny
lazme (viazani na
R1-SS-HCY (R1 = reziduum tiolu) -_— HCY brten o i)
Protein-SS-HCY —_—
Enzymaticka konverzia: Volny HCY sa konvertuje na cystationin pomocou beta-syntazy \ﬂi

a nadbytoéného serinu. Cystationin sa potom rozklada na homocystein, pyruvat a ¢pavok.
Pyruvat sa konvertuje na laktat pomocou laktatdehydrogenazy s NADH ako koenzymom.
Rychlost konverzie NADH na NAD* (A A340 nm) je priamo Umerna koncentracii homocysteinu.
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DALSIE INFORMACIE

KedZe spolo¢nost Beckman Coulter nie je vyrobcom ¢inidla, ani nevykonavala kontrolu kvality alebo iné testy jednotlivych Sarzi, nemoéze spolo¢nost Beckman Coulter
zodpovedat za kvalitu ziskanych udajov, ktora je vysledkom tcinnosti €inidla, rozdielov medzi $§arzami, alebo zmenami v protokoloch vykonanych vyrobcom.

TECHNICKA PODPORA

Ak potrebujete technickli pomoc, spojte sa, prosim, s vasgim miestnym zastupcom spolo¢nosti Beckman Coulter.
V pripade poskodenia vyrobku pri preprave kontaktujte sa, prosim, so strediskom klinickej podpory spolo¢nosti Beckman Coulter.

Navod na pouzitie (v&itane prekladova parametrov vyhybania sa kontaminacii) najdete na internetovej stranke - www.homocysteine.org.uk/BCl

OBJEDNAVACIE INFORMACIE A SUCASTI SADY

K opétovnej objednavke materidlov od vasho miestneho zastupcu spolo¢nosti Beckman Coulter m6zete pouzit nasledujuce kédy:

Kéd vyrobku Popis

ZloZenie

Rizika

REAG|1] .1 x30ml

Bezfarebna kvapalina bez
zapachu

NADH (0,47 mM), LDH (38 KU/I),
Serin (0,76 mM), Trizma Base 1-10 %,
Trizma hydrochlorid 1-10 %,

Azid sodny < 1 %.

Redukéné ¢inidlo (TCEP:2,9 mM)
Pripravené k pouZzitiu

Cyklické enzymy CBS (0,748 KU/I)
a CBL (16,4 KU/

Azid sodny < 1 %.

Pripravené k pouZitiu

REAG|2|. 1 x5ml

SvetloZIta kvapalina bez zapachu

B08176

CAL OpM - 1 x 3,0 ml, Vodny roztok homocysteinu

(O pmolfl).

(Modré viecko), bezfarebna ! , .
Pripravené k pouZzitiu

tekutina bez zépachu

CAL 28uM - 1 x 3,0 ml, Vodny roztok homocysteinu

(28 umolll).

(Cervené viecko), bezfarebna ° i "
Pripravené k pouZzitiu

tekutina bez zépachu

Kalibratory sa pripravuju gravimetricky a su vysledovatelné podfa NIST SRN 1955, ¢o sa potvrdzuje uréenym postupom merania (HPLC). Priradené hodnoty su vytlacené
na Stitkoch (0 pmol/l a 28 pmolll).

Beckman Coulter poskytuje pre pouzitie s testom Liquid Stable (LS) 2-part Homocysteine Reagent stUpravu kontrolnych roztokov Homocysteine Control Kit (obj. €.
B08177) s nizkou, strednou a vysokou koncentraciou.

UCHOVAVANIE A PREPRAVA CINIDIEL

+8°C
1. *2°C Zlozky supravy uchovavajte pri 2-8 °C a pouzivajte az do uplynutia datumu exspiracie vyznageného na Stitkoch. NepouZivajte exspirované
cinidla.

V pripade doru¢enia poSkodeného vyrobku kontaktujte sa, prosim, so strediskom technickej podpory spolo¢nosti Beckman Coulter.
3. Cinidla sa mézu pouzivat opakovane az do datumu ich pouZitelnosti uvedeného na &titku. Cinidla sa musia medzi dvomi pouzitiami vratit do skladu a uchovavat

pri teplote 2-8 °C.
4. Nemiesajte Cisla Sarzi rozdielnych suprav Cinidiel.
5. CINIDLA NEZMRAZUJTE.
6. Nevystavujte €inidla svetlu.
7. Vyvarujte sa kontaminacie €inidiel. Pri kazdej manipulacii s €inidlom alebo vzorkou pouZite novy jednorazovy hrot pipety.
8. Uchovavanie po vioZeni do pristroja. Cinidla sa méZu uchovavat viozené do véetkych platforiem AU (AU400, AU480, AU680, AU5800 a DxC 700 AU).

po dobu 30 dni.
9. Cinidla nesmu obsahovat &iastocky latok. Ak sa zakalia, musia byt zlikvidované.

UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA
Len pre in vitro diagnostiku
1. DodrZujte dosledne vSetky pokyny uvedené v tejto broZtrke, najma pri manipulacii a podmienkach skladovania.
2. Cinidlo 1 a ¢inidlo 2 obsahuju azid sodny, ktory mdéze v odpadovom potrubi reagovat’ s olovenou alebo medenou inStalaciou a vytvarat vybusné kovové azidy. Pri
likvidacii splachujte velkym mnozstvom vody, aby ste zabranili hromadeniu azidov.

3. Karty bezpe€nostnych udajov o vSetkych nebezpecénych zlozkach v tejto stiprave vam na vyziadanie poskytne vyrobca tohto produktu Axis-Shield Diagnostics Ltd.

REAG 2]

EUHO032 - | Pri kontakte s kyselinami uvolTiuje velmi toxicky plyn.

Upozornenie: Federalne zakony vyhradzuji toto zariadenie na predaj lekarovi alebo na jeho objednavku.



ODBER VZORIEK A MANIPULACIA S NIMI

1. Na meranie homocysteinu mozno pouzit sérum (odobraté do sérovych skimaviek alebo skimaviek na oddelenie séra) a plazmu (odobratd do skimaviek s
draselnou solou EDTA alebo s litiumheparinom).
Neodport¢a sa véak pouzivat vysledky jednotlivych pacientov striedavo zo séra, heparinizovanej plazmy a plazmy EDTA.?® Navy3e boli hlasené matrixové rozdiely
medzi sérovymi skimavkami a skiimavkami na separaciu séra a skimavkami na odber plazmy.*®
Pre minimalizaciu narastu koncentracie homocysteinu v dosledku syntézy ¢ervenych krviniek spracovavajte vzorky nasledujucim spésobom:

- Po odbere a pred spracovanim ulozte vietky vzorky (sérum a plazma) na lad. Sérum sa méZe zrazat pomalSie a objem sa méze znizit .6

- V&etky vzorky sa mézu uchovavat na lade az do 6 hodin pred separaciou centrifugovanim.6

- Cervené krvinky oddelte od séra alebo plazmy centrifugovanim a premiestnite do kadicky alebo inej gistej nadobky.
Poznamka: Vzorky, ktoré nebudu okamzite ulozené na fad, mézu vykazovat zvy$enu koncentraciu homocysteinu o 10-20 %.%7

2. Ak sa rozbor vykona v priebehu 2 tyzdfiov po odbere, vzorky sa musia uchovavat pri teplote 2-8 °C. Ak sa testovanie oneskori o viac ako 2 tyZzdne, musia sa
vzorky uchovavat zmrazené pri —20 °C alebo niz3ej teplote. Dokazalo sa, Ze vzorky boli stabilné pri -20 °C po dobu 8 mesiacov.1%18

3. Za overenie spravnosti typu vzorky/typov vzoriek pouzitych pri teste Liquid Stable (LS) 2-Part Homocysteine Reagent Assay zodpoveda operéator.

4, Skontrolujte vSetky vzorky (preparaty, kalibratory a kontrolné vzorky), ¢i v nich nie su bubliny. Pred rozborom bubliny odstrarite.

5. Vzorky, ktoré obsahuju hmotné ¢iastocky (fibrin, Cervené krvinky alebo iné hmotné ¢iastocky) alebo viditelné lipemické vzorky, sa musia z rozboru vylucit. Vysledky
tychto vzoriek mézu byt chybné.

6. Pre zaistenie zhody vysledkov po roztopeni vzorky dokladne premieSajte nizkorychlostnym vortexom alebo opatrnym prevracanim hore nohami. Vyhnite sa

opakovanému zmrazovaniu a roztaveniu. Vzorky obsahujice hmotné Giastocky, erytrocyty alebo zakal sa musia pred testovanim centrifugovat.

VYSLEDKY

Vysledky sa uvadzaju v umol/l. Vzorky >44 pmol/l sa musia nariedit v pomere 1 ¢ast vzorky k 2 ¢astiam Cal 0 pmol/l alebo 1 ¢ast vzorky k 9 ¢astiam Cal 0 ymol/l, podla
toho, ¢o je vhodnejSie. Zaistite, aby vysledky boli vynasobené spravnym faktorom riedenia.

OCAKAVANE HODNOTY

Referenény rozsah: Referen¢ny rozsah musi stanovit kazdé laboratérium, aby sa potvrdili charakteristiky testovanej populacie. Nasledujuce Udaje mozno pouzit ako
referenény bod, pokial laboratérium neanalyzuje dostato¢ny pocet vzoriek pre stanovenie svojho viastného referenéného rozsahu. Koncentracia HCY v plazme &i sére
zdravych jednotlivcov sa meni s vekom, pohlavim, zemepisnou oblastou a genetickymi faktormi. Vedecka literatira uvadza referenéné hodnoty pre dospelych muzov a
Zeny v rozmedzi od 5 do 15 pmol/ll, ked muzi maju vy$Sie hodnoty nez Zeny a postmenopauzalne Zeny maju vy$Sie hodnoty homocysteinu nez Zeny
premenopauzalne.r®1%20 Hodnoty HCY sa normalne zvy3ujd s vekom, pricom medzi starsimi pacientmi (> 60 rokov) je referenéné rozpéatie 5-20 pmol/l.2* V krajinach, v
ktorych sa uskuto¢huju fortifikacné programy s kyselinou foliovou, méZeme pozorovat znizené hladiny HCY 2223

Meratelny rozsah: Meratelny rozsah testu Liquid Stable (LS) 2-Part Homocysteine Reagent Assay je 2—44 pmol/l.

OBMEDZENIA PRI POUZITI

1. Diagnosticky prostriedok in vitro. Len pre profesionalne ucely.

2. Linearny rozsah testu Liquid Stable (LS) 2-Part Homocysteine Reagent Assay je v pripade, Ze sa s nim pracuje podla pokynov, 2-44 umol/l na platformach AU.
Vzorky
> 44 ymol/l sa musia nariedit v pomere 1 ¢ast vzorky k 2 ¢astiam Cal 0 pmol/l alebo 1 ¢ast vzorky k 9 ¢astiam Cal 0 pmol/l, podla toho ¢o je vhodnejsie.

3. Cinidla musia byt &ire. Ak st zakalené, zlikviduijte ich.

4, Cystationin sa meria pomocou homocysteinu, ale u beznej populacie ma hladina cystationinu (0,065-0,3 pmol/l) zanedbatelny G¢inok. Vo velmi zriedkavych
pripadoch, v kone¢nom $tadiu choroby obli¢iek a u pacientov s tazkymi metabolickymi poruchami sa cystationinové hladiny mézu dramaticky zvysit' a v tazkych
pripadoch zapricinit viac ako 20 % interferenciu.?42>

5. Karbamazepin, metotrexat, fenytoin, oxid dusny alebo 6-auzaridin triacetat mézu ovplyvnit' koncentraciu homocysteinu.1®

6. Poznamka: Vzorky pacientov, ktori podstupuju liecbu s liekmi obsahujucimi S-adenosyl-metionin, mozu vykazovat faloSne zvySené hladiny homocysteinu. Pacienti,
ktori uZzivaju metotrexat, karbamazepin, fenytoin, oxid dusny, antikonvulzanty alebo 6-azauridin triacetat, mézu mat zvySené hladiny homocysteinu v désledku
ucinku tychto latok na metabolicku cestu.

7. Vzorky, ktoré obsahuju hmotné ¢iastocky (fibrin, Cervené krvinky alebo iné hmotné ¢iastocky) alebo viditelné lipemické vzorky, sa musia z rozboru vylucit. Vysledky
tychto vzoriek mézu byt chybné.

8. Obmedzenia: Hydroxylamin pritomny v réznych Zelezitych reagenciach sa moéze prenasat (prostrednictvom miesacov vzoriek/reagencii alebo reakénej kyvety) a

zapri¢init nespravne nizke vysledky. Vo vacsine pripadov nestaia na odstranenie tohto problému rutinné oplachovacie postupy (v&itane reagencie Beckman
Coulters UIBC P/N OSR1205, ktora obsahuje hydroxylamin). V protokole spolo¢nosti Axis-Shield o vyhybani sa kontaminacii si precitajte, ako predist prenosu na
systémy AU.
Zabezpeéte, prosim, aby boli implementované vhodné parametre pre vyhnutie sa kontaminacii. Specifické parametre pre vyhnutie sa kontaminacii analyzatora
moZete ziskat od zakaznickej podpory spolo¢nosti Axis-Shield.

9. Ked je ¢inidlo Homocystein (REAG [1] v rotore na ¢inidla analyzatora série AU spolo&nosti BECKMAN COULTER, méZu sa z neho uvolTiovat pary etanolu. Aby ste
zabranili moznej kontaminé&cii prostrednictvom vzduchu, vyhnite sa pouzivaniu etanolovych ¢inidiel spolu s homocysteinom.

TECHNICKE UDAJE

NA ZAKLADE MERANI NA PLATFORMACH AU BECKMAN COULTER —
AU400, AU480, AU680, AUS800 A DXC 700 AU

Presnost’

Uskutocnila sa korelacna $tudia s plazmatickymi vzorkami zjavne zdravych dospelych. VSetky vzorky boli analyzované pomocou testu Liquid Stable (LS) 2-Part
Homocysteine Reagent podla Dokumentu EP9-A2 vydaného CLCI (predtym NCCLS).?” Vsetky vysledky st popisané s pomocou intervalu spolahlivosti 95 %. Rozsahy
vzoriek a Udajov:

Beckman
Coulter Beckman Beckman
Porovnavacia metéda AU400vs. | Coulter AU480 | Coulter AUggo | Beckman Coulter | Beckman Coulter
PR AU5800 vs. AU400 DxC 700 AU vs
Catch Liquid vs. AU400 vs. AU400
AU400
Stable
Pocet vzoriek 94 99 98 99 94
Strmost regresnej linie 0,99 0,97 0,97 0,98 0.99
Usek na suradnicovej osi Y 0,17 -0,68 -0,22 -0,75 0.67
Korelacny koeficient 1,00 1,00 1,00 1,00 1.00
Rozsah vzoriek 6,5-49,0 85-451 85-451 85-451 5.8-45.9




Presnost’

Stadie na AU platforméch (AU400, AU480, AU680, AU5800 a DxC 700 AU) boli uskutodnené podla navodu na pouzitie vo forme Dokumentu EP5-A2 vydaného CLSI
(predtym NCCLS).2®6  Na kazdom systéme boli s pouzitim dvoch $arzi ¢inidiel, v dvoch réznych dennych Easovych bodoch po dobu minimalne 5 dni analyzované tri
kontrolné panely HCY s tromi vzorkami fudskej plazmy testované dvojitym stanovenim. Vysledky su zhrnuté nizsie:

Beckman Coulter AU400

L . V priebehu analyzy Medzi analyzami Spolu
Vzorka n Cinidlo $arza Priemer SD % CV SD % CV D % CV
Kontrolny roztok s 80 1 6,28 0,17 2,6 0,11 1,7 0,28 4,4
nizkou 80
Koncentraciou 2 6,29 0,13 2,1 0,11 1,7 0,26 4,1
Kontrolny roztok so 80 1 12,33 0,18 1,5 0,15 1,2 0,37 3,0
strednou 80
koncentraciou 2 12,24 0,16 13 0,16 13 0,39 3,2
Kontrolny roztok s 80 1 25,53 0,38 1,5 0,35 1,4 0,65 2,5
vysokou 80
koncentraciou 2 25,27 0,41 16 0,00 0,0 0,73 2,9
Vzorka 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
Vzorka 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
Vzorka 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
X . - . V priebehu analyzy Medzi analyzami Spolu
Vzorka n Cinidlo Sarza Priemer SD % OV SD % CV SD % CV
Kontrolny roztok s 20 1 6,73 0,07 1,1 0,17 2,6 0,21 3,1
nizkou 20
Koncentraciou 2 6,51 0,17 25 0,11 1,7 0,22 3,4
Kontrolny roztok so 20 1 12,74 0,18 1,4 0,13 1,0 0,24 1,9
strednou 20
koncentraciou 2 12,43 0,22 18 0,17 13 0,30 2,4
Kontrolny roztok s 20 1 26,13 0,24 0,9 0,11 0,4 0,46 1,8
vysokou 20
koncentraciou 2 25,66 0,17 0,7 0,12 0,5 0,47 1,8
vzorka 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
vzorka 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 21
vzorka 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 25
Beckman Coulter AU680
s . V priebehu analyzy Medzi analyzami Spolu
Vzorka n Cinidlo $arza Priemer SD % CV SD % CV D % CV
Kontrolny roztok s 20 1 6,96 0,16 2,4 0,00 0,0 0,16 2,4
nizkou 20
koncentraciou 2 6,79 0,16 23 0,02 03 0,21 3,1
Kontrolny roztok so 20 1 13,03 0,12 1,0 0,15 1,2 0,20 1,5
strednou 20
koncentraciou 2 12,76 0,20 16 0,05 0,4 0,22 1,7
Kontrolny roztok s 20 1 26,38 0,23 0,9 0,28 1,0 0,41 1,6
vysokou 20
Koncentraciou 2 26,19 0,31 1,2 0,24 0,9 0,40 1,5
Vzorka 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
Vzorka 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
Vzorka 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
X . - . V priebehu analyzy Medzi analyzami Spolu
Vzorka n Cinidlo Sarza Priemer SD % OV SD % CV SD % CV
Kontrolny roztok s 20 1 6,49 0,24 3,6 0,00 0,0 0,30 4,7
nizkou
koncentraciou 20 2 6,70 0,13 2,2 0,07 11 0,16 2,7
Kontrolny roztok so 20 1 12,52 0,23 1,8 0,00 0,0 0,23 1,8
strednou 20
koncentraciou 2 12,57 0,17 14 0,19 15 0,26 2,1
Kontrolny roztok s 20 1 25,87 0,26 1,0 0,32 1,2 0,41 1,6
vysokou 20
Koneentraciou 2 25,69 0,30 1,2 0,16 0,6 0,34 1,3
vzorka 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
vzorka 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
vzorka 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 15




Beckman Coulter DxC 700 AU

S e . V priebehu analyzy Medzi analyzami Spolu
Vzorka n Cinidlo $arza Priemer SD %V SD %OV ) OV
Kontrolny roztok s 80 1 5.77 0.1 1.7 0.0 0.0 0.3 5.1
nizkou
FEnEEmTEEiny 80 2 5.83 0.1 2.1 0.1 1.6 0.3 4.8
Kontrolny roztok so 80 1 11.72 0.1 1.1 0.0 0.0 0.4 3.0
strednou
D OneE aia 80 2 11.72 0.2 14 0.0 0.0 0.4 3.6
Kontrolny roztok s 80 1 23.34 0.2 0.9 0.0 0.0 0.6 24
vysokou
T 80 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 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 15 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 26

Linearita riedenia

Linearita riedenia testu Liquid Stable (LS) 2-Part Homocysteine Reagent Assay na platformach Beckman AU dava % vytazok 100 + 10 % u vSetkych vzoriek v celom
rozsahu testu. Vzorky >44 umol/l vykazovali priemerny vytazok 100 % + 11 % vSetkych o8akavanych vysledkov, pokial boli nariedené v rozsahu tejto analyzy.

Hranica detekcie

Limit detekcie (LOD) kazdého systému bol stanoveny v stlade s dokumentom EP17-A vydanym CLSI (predtym NCCLS).?® Hodnoty LOD (v umol/l) st uvedené v
nasledujicej tabulke:

Beckman Coulter
DxC 700 AU

1.04

Beckman Coulter
AU5800

0,59

Beckman Coulter
AUB80

0,54

Beckman Coulter
AU480

0,39

Beckman Coulter
AU400

0,33

Analyticka Specifickost’
Analyticka $pecifi¢nost boli stanovena iba na analyzatore Beckman Coulter AU400 podla Dokumentu EP7-A2% vydaného CLSI pre interferujuce latky uvedené v zozname

na nasledujucej tabulke:

Interferujuca latka . Koncgrjtraplg % interferencie
interferujucej latky

bilirubin 20 mg/dl <+10
hemoglobin 500 mg/dl <+10
Cervené Kkrvinky 0,4% <+10
triglyceridy 500 mg/dl <+10
glutation 1000 pmol/l <+10
metionin 800 umol/l <+10
L-cystein 200 pmol/l <+10
pyruvét 1 250 pmol/l <+10

Ziadna z tychto latok pri rozbore signifikantne neinterferovala.

Vzorky so zvySenymi hladinami proteinov vykazuju >10 % rozdiel v porovnani s vysledkami ziskanymi z normalnych vzoriek a mali by byt odmietnuté.
O moznych interferenciach spdésobenych liekmi, chorobami alebo predanalytickymi premennymi pozri referenciu 16 v ¢asti Referencie tohto pribalového letaku.

Prenos na vzorku

Stadie prenosu na vzorku na vsetkych testovanych AU platforméch ukézali, Ze prenos je mensi ako limit detekcie testu.

Stabilita Cinidiel v systéme
Cinidla su stabilné po dobu 30 dni na v8etkych AU platformach.

Stabilita kalibracie

Kalibraéna krivka je stabilna az do 30 dni, ako to bolo overené na analyzatore Beckman Coulter AU400 a az 14 dni, ako to bolo overené na analyzatore Beckman Coulter
AU5800 a DxC 700 AU.

Typy vzoriek

Skamavky na odber vzoriek verifikované k pouzitiu st skimavky EDTA a skimavky na litium heparin a plazmu, skimavky na sérum a skimavky na oddelenie séra. Iné
skumavky na odber vzoriek neboli testované.

Na meranie homocysteinu mozno pouzit sérum (odobraté do sérovych skiumaviek alebo skimaviek na oddelenie séra) a plazmu (odobrati do skimaviek s draselnou
solou EDTA alebo litum heparinom). Za overenie spravnosti pouzitého typu skimavky zodpoveda laborant/laborantka. Neodpori¢a sa vSak pouzivat vysledky
jednotlivych pacientov striedavo zo séra, heparinizovanej plazmy a plazmy EDTA.?® NavySe boli hlasené matrixové rozdiely medzi sérovymi skiimavkami a skimavkami
na separaciu séra a skimavkami na odber plazmy.*®



PROTOKOL TESTU NA PLATFORMES AU — AU400, AU480, AU680, AU5800 a DxC 700 AU

Zabezpecte, aby parametre kvalitativneho rozboru presne zodpovedali nizSie uvedenym parametrom.

AU400 - PARAMETRE POSTUPU

Testé [ B‘_f‘és‘]’ Typ [Ser]

Objem vzorky: [16,5] pl Objem riedidla: [0,0] wl

Pre-dilu¢ny faktor: [1]

Objem ¢inidla 1: [250] pl Objem riedidla: [0,0] wl

Objem ¢inidla 2: [25] pl Objem riedidla: [0,0] ul

Vinové dizka pri: [340] nm

Vinové dizka sek: [380] nm

Metdda reakcie: RATE1

Strmost reakcie [-]

Bod 1 Prv [15]
Posl [27]

Bod 2 Prv [ ]
Posl [ ]

Linearita [100]%

Ziadne oneskorenie [Nie]

Min. opticka hustota Max. optick& hustota

(OD) (OD)

L [-2.0] H [2,5]

Limit OD ¢inidla PrvL [ ] PrvH [ ]
PoslL [ ] PoslH [ ]

Dynamicky rozsah: L [2,0] H [44,0]

Korela¢ny faktor: A [1,0] B [0,0]

Doba stability v systéme: [30]

Kalibracné

Specifikacie:
Bod Optick& hustota (OD) Konc
1[*] [] [0.0]
2[*] [1] [*]
Typ kalibrécie: [AA]
Vzorec: [ [y=Ax+B]

*Definované pouzivatelom **Zadat hodnoty z liekoviek s kalibratormi

AU480 / AU680 — PARAMETRE POSTUPU

Test¢&. [] Bljgg\]/ Typ [Ser.]

Objem vzorky: [10] pl Objem riedidla: [0,0] pl

Pre-diluény faktor: [1]

Objem Ginidla 1: [155] ul Objem riedidla: [0,0] wl

Objem ¢&inidla 2: [16] pl Objem riedidla: [0,0] wl

Vlnova dizka pri: [340] nm

Vinova dizka sek: [380] nm

Metdda reakcie: RATE1

Strmost reakcie [-]

Bod 1 Prv [15]
Posl [27]

Bod 2 Prv [ ]
Posl [ ]

Linearita [25]%

Ziadne oneskorenie [Ano]

Min. optick& hustota Max. opticka hustota

(OD) (OD)

L [..] H [..]

Limit OD ¢inidla Prv L [-2,0] PrvH [2,5]
Posl L [-2,0] Posl H [2,5]

Dynamicky rozsah: L [2,0] H [44,0]

Korela¢ny faktor: A [1,0] B [0,0]

Doba stability v systéme: [30]

Kontrola vplyvu LIH [Nie]

Kalibraéné

Specifikacie:
Bod Optick& hustota (OD) Konc
1] [] [0.0]
2[*] [] (]
Typ kalibracie: [AA]
Vzorec: [Y=AX+B]

Stabilita [Ca'(')‘]"é'gl,B'a"k Kalibrécia [14] dni

*Definované pouzivatelom **Zadat hodnoty z liekoviek s kalibratormi




AUS5800 - PARAMETRE POSTUPU

Test¢&. [*] B‘_fg:;\]/ Typ [Ser.]

Objem vzorky: [7,5] pl Objem riedidla: [0,0] pl

Pre-diluény faktor: [1]

Objem Ginidla 1: [115] ul Objem riedidla: [0,0] wl

Objem ¢&inidla 2: [12] pl Objem riedidla: [0,0] wl

Vlnova dizka pri: [340] nm

Vinova dizka sek: [380] nm

Metdda reakcie: RATE1

Strmost reakcie [-]

Bod 1 Prv [15]
Posl [27]

Bod 2 Prv [ ]
Posl [ ]

Linearita [25]%

Ziadne oneskorenie [Ano]

Min. optick& hustota Max. opticka hustota

(OD) (OD)

L[] H[]

Limit OD ¢inidla Prv L [-2,0] PrvH [2,5]
Posl L [-2,0] Posl H [2,5]

Dynamicky rozsah: L [2,0] H [44,0]

Korela¢ny faktor: A [1,0] B [0,0]

Doba stability v systéme: [30]

Kontrola vplyvu LIH [Nie]

Kalibraéné

Specifikacie:
Bod Optick& hustota (OD) Konc
1] [] [0.0]
2[*] [] (]
Typ kalibracie: [AA]
Vzorec: [Y=AX+B]

Stabilita 8(')‘]"2%3'3"" Kalibrécia [14] dni

*Definované pouzivatelom **Zadat hodnoty z liekoviek s kalibratormi

DxC 700 PARAMETRE POSTUPU AU-TESTU

P Néazov R
Nazov testu. [HCY1G] IC ¢inidla [225]
Objem vzorky: [10] W Riedidlo [0,0] W
Faktor predriedenia: [1]
Objem ¢inidla 1 (R1): [155] L Riedidlo [0,0] W
Objem ¢inidla 2 (R2): [16] pul Riedidlo [0,0] W
Vinové dizka pri: [340] nm
Vinové dizka sek: [380] nm
Met6da reakcie: RATE1
Sklon reakcie [-]
Bod merania-1 1.[15] Posledny [27]
Bod merania-2 1.[ ] Posledny [ ]
Linearita [25]%
Kontrola oneskorenia [Ano]
. s Max. opticka
Min. optick& hustota (OD) | [-2,0] hustota (OD) [3,0]
Limit OD &inidla 1.C [-2,0] C [2,5]
Posledny L [-
20] C [2,5]
Analyt[cky rozsah c* [2,0] C* [440]
merania
Korelaény faktor: A [1] B [0]
Doba stability v systéme: [30]
Kontrola vplyvu LIH [Nie]
Hodnota/Oznacenie [Hodnota]
Nizke [-9999999] Vysoké [9999999]
Kritické hranice Nizke [- Vysoké Jednotka
9999999] [9999999] [umol/]
Desatinné miesta [1]
Nézov testu: HCY1G] HCY1G] [Sérum]
Typ kalibracie [AA] Vzorec [Y=AX+B]
Pocet [2]
Nizke Vysoké
o =t S [9999999] [9999999]
Nizke Vysoké
Bod-1 [Cal28] Konc [28] [9999999] [9999999]
R [Ziadna] | Roz&iren4 kalibracia obsluhy [Nie]
sklonu
Stabilita ¢inidiel prazdna [30] den | [0] hodina
* Hodnoty nastavené na pracu v umol
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N/ REAG [1]
[:[i] Pozri ndvod na pouZzitie Kalibrator 0 pmol/l , kalibrator 28 pmol/l
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