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Zastosowanie

VIDAS® PTH (1-84) (PTH) jest automatycznym testem ilo$ciowym trzeciej generacji do stosowania na analizatorach z
systemu VIDAS®. Stuzy do ilo$ciowego pomiaru stezenia biologicznie aktywnego parathormonu PTH (1-84) w ludzkiej
surowicy lub osoczu przy uzyciu techniki ELFA (Enzyme Linked Fluorescent Assay).

Test w potaczeniu z innymi wynikami badan laboratoryjnych i i oceng stanu klinicznego pacjenta stuzy jako:
+ - dodatkowe narzedzie w diagnostyce nadczynnosci i niedoczynnosci przytarczyc.
+ - dodatkowe narzedzie w monitorowaniu homeostazy wapniowej u pacjentow z przewlektg chorobg nerek.

Wprowadzenie

Parathormon (PTH) to gtéwny hormon biorgcy udziat w homeostazie wapniowo-fosforanowej. PTH jest wytwarzany w
gruczotach przytarczycznych (zasadniczo czterech, osadzonych na tylnej powierzchni tarczycy) i wydzielany jako peptyd
ztozony z 84 aminokwaséw [1-84 wedtug uniwersalnej konwencji numerycznej, poczawszy od kohca N] po obnizeniu
stezenia pozakomdrkowego wapnia.

Gtéwna funkcjg PTH jest utrzymanie poziomu zjonizowanego wapnia w wgskim zakresie za pomoca silnego efektu
hiperkalcemicznego, poprzez stymulacje uwalniania wapnia z kosci i wchtanianie zwrotne w dystalnych kanalikach
nerkowych, a takze poprzez zwiekszenie wytwarzania przez nerki 1,25-dihydroksywitaminy D-3 (kalcytriolu), ktéra

stymuluje wchtanianie wapnia w jelitach.

PTH zwieksza stezenie fosforandw w moczu i zmniejsza stezenie fosforanéw w surowicy. PTH stymuluje przebudowe
kosci poprzez mobilizacje osteoblastow, co uzasadnia stosowanie go w leczeniu osteoporozy w celu zmniejszenia ryzyka
ztamania kregow.

Wydzielanie PTH jest pobudzane przez niskie stezenie wapnia i wysokie stezenie fosforanéw, a hamowane przez
wysokie stezenie wapnia i niskie stezenie fosforanéw. Jest ono takze hamowane przez kalcytriol, fragment PTH (7-84) i
niedobdr magnezu.

Czas potowicznego rozpadu PTH (1-84) w krwioobiegu nie przekracza 4 minut. PTH szybko ulega degradacji w watrobie
do fragmentow C-koncowych innych niz (1-84), zasadniczo (7-84) i (53-84) o dtugim okresie péttrwania, ktére sg
wydalane przez nerki. W przypadku niewydolnosci nerek fragmenty te gromadza sie we krwi.

Zaburzenia przytarczyc prowadzg do nadczynnosci (pierwotnej, wtérnej lub trzeciorzedowej) lub niedoczynnosci
przytarczyc. Oprécz tamliwosci kosci(!) oraz kamicy nerkowej, inne powigzane objawy moga byé niezbyt specyficzne, a
bezobjawowa choroba przytarczyc moze zostaé wykryta nieoczekiwanie podczas rutynowego badania krwi(@)

To badanie biologiczne utatwia okres$lenie statusu pacjenta pod wzgledem funkcji przytarczyc (prawidtowa, nadczynnosc
lub niedoczynnos$¢ przytarczyc) w potgczeniu z interpretacjg innych parametréw biologicznych (takich jak stezenie
wapnia, fosforanéw czy witaminy D) i objawdw klinicznych.

Pomiar stezenia PTH jest wskazany podczas wykonywania diagnostyki roznicowej pod kgtem hiperkalcemii i
hipokalcemii. Umozliwia on diagnostyke pierwotnej i wtérnej nadczynnosci przytarczyc® oraz diagnostyke
niedoczynnosci przytarczyc®), gtéwnie po chirurgicznym usunieciu przytarczyc. Zleca sie go takze w przypadku
pacjentéw z przewlektg chorobg nerek, szczegdlnie do monitorowania pacjentéw dializowanych(®),

W przypadku niewydolnosci nerek nadzér medyczny jest prowadzony wedtug zalecen KDOQI (Kidney Disease
Outcomes Quality Initiative) i KDIGO (Kidney Disease Improving Global Outcomes)

W przypadku choréb innych niz choroby nerek pomiar stezenia PTH we krwi stanowi jeden z rutynowych testow
biologicznych sprawdzanych przez specjaliste opieki zdrowotnej (na przyktad w dziedzinie endokrynologii, reumatologii,
geriatrii czy choréb metabolicznych).

Zasada dziatania
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Podstawg oznaczenia jest potaczenie 2-etapowej immunoenzymatycznej metody kanapkowej z koricowym odczytem
fluorescenciji (ELFA). VIDAS® PTH (1-84) to test trzeciej generacji zgodny z rekombinowanym, miedzynarodowym
wzorcem parathormonu 1-84 WHO o kodzie 95/646.

Nosnik fazy statej (pipetka SPR) jest przeznaczona do jednokrotnego uzytku i stuzy jako nosnik fazy statej oraz jako
urzgdzenie pipetujgce. Odczynniki potrzebne do wykonania badania sg gotowe do uzycia i umieszczone w szczelnie
zamknietych paskach testowych jednorazowego uzytku.

Wszystkie etapy oznaczania sg wykonywane automatycznie przez aparat. Medium reakcyjne jest cyklicznie podciagane i
wypuszczane przez pipetke SPR kilka razy.

Prébka zostata pobrana, a nastepnie rozcienczona w odpowiednim rozciericzalniku. Mieszanina jest cyklicznie pobierana
do pipetki SPR i z niej wypuszczana. Operacja ta umozliwia zwigzanie sie PTH z przeciwciatami wychwytujgcymi,
pokrywajgcymi wewnetrzng powierzchnie pipetki SPR. Niezwigzane sktadniki sg eliminowane podczas etapdéw ptukania.

Mieszanina prébki i koniugatu jest kilkakrotnie pobierana do pipetki SPR i z niej wypuszczana. Operacja ta umozliwia
zwigzanie sie koniugatu z kompleksami immunologicznymi pokrywajgcymi wewnetrzng powierzchnie pipetki SPR i
utworzenie ,kanapki” (ang. sandwich). Niezwigzane skfadniki sg eliminowane podczas etapow ptukania.

Podczas ostatniego etapu oznaczenia do pipetki SPR wprowadzany jest i pobierany z niej substrat (fosforan 4-
metylumbeliferylu). Enzym koniugatu katalizuje hydrolize tego substratu do produktu fluorescencyjnego (4-metylo-
umbeliferonu), ktérego fluorescencje mierzy sie przy dtugosci fali 450 nm. Intensywnos$¢ fluorescencji jest proporcjonalna
do stezenia PTH w prébce.

Na koniec oznaczenia wyniki obliczane sg automatycznie i podawane w pg/ml przez aparat w odniesieniu do krzywej
kalibracji przechowywanej w pamieci. Wyniki mozna nastgpnie wydrukowac.

Zawartos¢ zestawu (30 testow)

30 paskéw PTH@ STR | Gotowe do uzycia.

30 nosnikow fazy statej PTH SPR | Gotowe do uzycia.

1x30 Whetrze pipetki SPR jest optaszczone mysimi monoklonalnymi przeciwciatami
przeciwko PTH (specyficznymi do fragmentu N-koncowego (1-6)).

Kalibrator PTH®) S1 | Gotowe do uzycia.

1x 4,4 ml (roztwr) Bufor zawierajgcy rekombinowany PTH (1-84) + stabilizator pochodzenia

zwierzecego + substancja konserwujgca.

Dane MLE (gtéwne dane krzywej kalibracyjnej) wskazujg dopuszczalny zakres
wartosci ,Relative Fluorescence Value” (Wzgledna wartosc¢ fluorescencji)
(,Calibrator (S1) RFV Range” (Zakres wartosci RFV kalibratora S1)).

Kontrola PTH® C1 | Gotowe do uzycia.

1 x 2,3 ml (roztwor) Bufor zawierajgcy rekombinowany PTH (1-84) + stabilizator pochodzenia
zwierzecego + substancja konserwujgca.

Dane MLE okreslajg dopuszczalny zakres dla kontroli w pg/ml (,Control C1
Dose Value Range” (Zakres wartosci dawki kontroli C1)).

Specyfikacje fabrycznych danych wzorcowych wymagane do skalibrowania testu: kod kreskowy MLE wydrukowany na
etykiecie opakowania.

1 ulotka informacyjna zawarta w opakowaniu lub do pobrania na stronie: www.biomerieux.com.

a2
(@ NIEBEZPIECZENSTWO UWAGA EUH208 / H317 / H318 / P261 / P280 / P302 + P352 /
P305 + P351 + P338
®) UWAGA EUH208 / H317 / P261 / P280 / P302 + P352

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia

bioMérieux SA Polski - 2


http://www.biomerieux.com

® -
VIDAST PTH (1-84) (PTH) 050049 - 04 - 2022-02 - pl

EUH208: Zawiera 2-metylo-2H-izotiazolin-3-one. Moze powodowac reakcje alergiczng.
H317: Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
H318: Powoduje powazne urazy oczu.

Zwroty wskazujgce srodki ostroznosci

P261: Unika¢ wdychania pytu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej cieczy.
P280: Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronng/ochrone oczu/ochrone twarzy.
P302 + P352: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE NA SKORE: Umyé duzg iloscig wody z mydiem.

P305 + P351 + P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyjaé
soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je fatwo usungé. Kontynuowac ptukanie.

Wiecej informaciji zawiera karta charakterystyki substancji niebezpieczne;.

Pipetka SPR
Whnetrze pipetki SPR podczas procesu produkcyjnego jest optaszczane mysimi monoklonalnymi przeciwciatami
przeciwko fragmentowi N-korncowemu PTH (1-6). Kazda pipetka SPR jest oznaczona kodem ,PTH”.

Z torebki nalezy wyjmowac tylko potrzebng liczbe pipetek SPR, a potem jg doktadnie zamkng¢.

Pasek testowy

Pasek sktada sie z 10 studzienek zakrytych folig opatrzong etykieta. Etykieta naklejona na folii zawiera kod kreskowy,
ktory okresla typ wykonywanego oznaczenia, numer serii i date waznosci testu.Dla utatwienia wprowadzenia probki folia
zakrywajgca pierwszg studzienke jest perforowana. W kazdym pasku ostatnia studzienka jest kuwetg pomiarowa, w
ktérej mierzona jest fluorescencja. Studzienki w centralnej czesci paska zawierajg odczynniki potrzebne do wykonania
badania .

Opis paska testowego VIDAS® PTH (1-84) (PTH)

Studzienki Odczynniki
1 Studzienka na prébke: odpipetowac¢ 300 ul kalibratora, kontroli lub prébki.
2 Rozcienczalnik probki: bufor + stabilizator biatek pochodzenia zwierzecego + srodek

konserwujacy (300 pl).

Pusta studzienka.

3
4-5 Bufory ptuczace: bufor + srodek konserwujacy (600 pl).
6

Koniugat: bufor zawierajgcy przeciwciata anty-PTH (7-85) + stabilizator pochodzenia
zwierzecego + $rodek konserwujgcy (400 pl).

7-8 Bufory ptuczace: bufor + srodek konserwujacy (600 pl).
9 Pusta studzienka.
10 Kuweta pomiarowa z substratem: fosforan 4-metyloumbeliferylu (0,6 mmol/l) + dietanoloamina

(DEA) (0,62 mol/l lub 6,6% pH 9,2) + 1 g/l azydku sodu (300 pl).

Wyposazenie oraz materialy jednorazowe wymagane, lecz niewchodzace w sktad
zestawu.

* Pipeta z jednorazowymi koncéwkami i/lub mikropipety do odmierzenia odpowiednich objetosci.
* Rekawiczki jednorazowe bez talku.

+ Informacje o innych wymaganych materiatach znajdujg sie w Instrukcji obstugi aparatu.

+ Aparaty z rodziny VIDAS®.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

* Wylacznie do zastosowania w diagnostyce in vitro.
» Wylacznie do zastosowania profesjonalnego przez wykwalifikowany personel w laboratoriach klinicznych.
» Zestaw nie zawiera produktow pochodzenia ludzkiego.
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+ Produkt zawiera materiaty pochodzenia zwierzecego. Swiadectwo pochodzenia i/lub stanu sanitarnego zwierzat nie
gwarantuje w petni nieobecnosci czynnikow chorobotwérczych. Dlatego z produktem nalezy obchodzi¢ sie zgodnie z
zasadami postepowania z materiatem potencjalnie zakaznym (nie spozywac i nie wdychac).

» Wszystkie probki pacjentéow nalezy traktowac jako materiat potencjalnie zakazny i nalezy przestrzegac rutynowych
zasad bezpieczenstwa.

* Mimo ze biatka rekombinowane PTH (1-84) obecne w kalibratorze S1 i kontroli C1 sg nieaktywne, nalezy traktowac
te odczynniki jako produkty potencjalnie zakazne.

» Nie uzywac pipetek SPR, jesli torebka jest przedziurawiona lub jesli odkleita sie folia zamykajgca pipetke SPR.

* Nie uzywac¢ widocznie uszkodzonych paskéw STR (zniszczona folia albo plastik).

» Nie uzywac odczynnikdéw po uptywie terminu waznosci, ktory jest podany na etykiecie opakowania.

* Nie miesza¢ odczynnikéw (ani materiatéw jednorazowych) z réznych serii.

+ Tetsy VIDAS® PTH (1-84) sg przeznaczone do uzytku wytgcznie na analizatorach z systemu VIDAS<®

» Uzywac rekawiczek bez talku, poniewaz talk moze wptywac na poprawnos¢ wynikow w przypadku pewnych
oznaczen immunoenzymatycznych.

» Zestaw odczynnikéw zawiera azydek sodu, ktéry moze reagowac z otowiem lub miedzig, prowadzac do tworzenia
wybuchowych azydkéw metali. Jezeli jakikolwiek roztwdr zawierajgcy azydek sodu jest usuwany do kanalizacji,
odptywy powinny zosta¢ przeptukane wodg w celu uniknigcia niekorzystnego wptywu na armature.

» Patrz powyzsze zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia ,H” oraz zwroty wskazujgce srodki ostroznosci ,P”.

» Zabrudzenia aparatu powinny by¢ doktadnie wycierane przy uzyciu detergentu w ptynie lub roztworu wybielacza
uzywanego w gospodarstwach domowych, zawierajgcego przynajmniej 0,5% podchlorynu sodu. Patrz Instrukcja
obstugi aparatu, sekcja opisujgca czyszczenie plam na i w aparacie. Nie wolno sterylizowac¢ w autoklawie roztworéw
zawierajagcych wybielacz.

» Aparat wymaga regularnego czyszczenia i odkazania (instrukcje dotyczgce dziatan zapobiegawczych
i konserwacyjnych zawiera Instrukcja obstugi aparatu).

Warunki przechowywania

+ Zestaw VIDAS® PTH (1-84) nalezy przechowywaé w temperaturze +2°/+8°C.

* Nie zamrazaé¢ odczynnikéw.

» Wszystkie niezuzyte odczynniki nalezy przechowywaé¢ w temperaturze +2°C/+8°C.

» Po otwarciu zestawu nalezy sprawdzi¢, czy torebka SPR jest prawidtowo zapieczetowana i nieuszkodzona. Jezeli
tak nie jest, nie nalezy uzywac takich pipetek SPR.

* W celu zachowania stabilnosci pozostalych pipetek SPR nalezy po uzyciu dokladnie zamkna¢ torebke
z osuszaczem w srodku i ponownie umiescic¢ caly zestaw w temperaturze +2°C/+8°C.

* Przechowywanie w zalecanych warunkach gwarantuje stabilnos¢ wszystkich sktadnikéw do terminu waznosci
podanego na etykiecie opakowania.

Probki

Rodzaje probek i ich pobieranie
Ludzka surowica lub osocze.

Zatwierdzone rodzaje probéwek:
» proboéwka plastikowa z aktywatorem krzepniecia,
» Probowka plastikowa z aktywatorem krzepnigcia i zelem rozdzielajgcym
» probdwka plastikowa z heparyng litowa,
» probéwka plastikowa z EDTA.

Zaleca sie, aby kazde laboratorium zatwierdzito typ uzywanych probéwek, poniewaz niektére z nich mogg zawieraé
substancje, ktére zaktdcajg wyniki badan.

Uwaga: Wyniki moga rézni¢ sie w zaleznosci od producenta probowek do pobierania krwi oraz uzytych materiatow
i dodatkéw.

Obowigzkiem kazdego laboratorium jest zwalidowanie uzywanych typéw probdwek i postepowanie zgodnie z
zaleceniami ich producenta

Przygotowanie probki
Biezgca wersja dokumentu WHO/DIL/LAB/99.1 zawiera zalecenia dotyczace przygotowania probek. )
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Probowki na prébki powinny by¢ uzywane zgodnie z zaleceniami dostarczanymi przez ich producenta.

Etap przedanalityczny, w tym przygotowanie prébek krwi, jest istotnym pierwszym krokiem podczas wykonywania analiz
medycznych. Zgodnie dobrg praktyka laboratoryjng odpowiedzialno$¢ za poprawnos$é niniejszego etapu spoczywa na
kierowniku laboratorium.

Niedostateczny czas wykrzepiania moze skutkowac wytworzeniem fibryny z mikroskrzepami niewidocznymi gotym
okiem. Obecnos¢ fibryny, krwinek czerwonych lub zawieszonych czgstek moze spowodowac uzyskanie btednych
wynikow.

Prébki zawierajgce zawieszone czgsteczki lub zragb z erytrocytow nalezy odwirowaé przed oznaczeniem.

W przypadku prébek surowicy przed odwirowaniem nalezy sprawdzi¢, czy nastgpito petne utworzenie skrzepu.
W przypadku niektérych prébek, szczegdlnie tych pochodzacych od pacjentéw przyjmujacych antykoagulanty czy leki
trombolityczne, czasy wykrzepiania mogg by¢ diuzsze.

Stabilnos¢ probek

Probki (surowica i osocze) mozna przechowywaé w zamknigtych probéwkach pierwotnych przez maksymalnie 8 godzin
w temperaturze +18°C/+25°C lub maksymalnie 48 godzin w temperaturze +2°C/+8°C. Jezeli konieczne jest dluzsze
przechowywanie, nalezy zamrozi¢ surowiceg lub osocze w temperaturze -19°C/-31°C.

Badanie prébek zamrozonych przez 6 miesiecy w temperaturze -19°C/-31°C wykazato, ze zamrozenie nie miato wptywu
na wynik badania. Dopuszczalne sg trzy cykle zamrazania/rozmrazania.

Interferencje dotyczace probki

Ustalono, ze zaden z ponizszych czynnikéw nie ma istotnego wptywu na niniejsze oznaczenie:
» hemoliza (po dodaniu znanej ilosci hemoglobiny: do 5 g/l (monomer)),
* lipemia (po dodaniu znanej ilosci lipidéw: do 30 g/l w przeliczeniu na triglicerydy),
* bilirubinemia (po dodaniu znanej ilosci bilirubiny: do 0,3 g/l).

Nie zaleca sie uzywania do badan prébek zhemolizowanych, lipemicznych, zéttaczkowych. W miare mozliwo$ci nalezy
pobraé¢ nowg probke.

Sktadniki poddane testom pod kgtem zaktécen przedstawiono w czeéci WIARYGODNOSC TESTU — badanie
interferenciji ze strony lekéw oraz innych substancji potencjalnie zaktécajacych.

Instrukcja uzytkowania

Petne informacje zawarte sg w Instrukcji obstugi aparatu.
Odczytywanie danych VIDAS® PTC (Protocol Test Change) i danych MLE

Przed rozpoczeciem pracy z testem:

Za pomoca zewnetrznego czytnika koddw kreskowych zeskanowaé kody kreskowe (PTC i MLE) w nastepujacej

kolejnosci:

1. W zaleznosci od rodzaju uzywanego aparatu zeskanowac¢ odpowiednie kody kreskowe PTC, kiére mozna pobrac ze
strony www.biomerieux.com. Odczyt ten umozliwi systemowi VIDAS® przestanie danych protokotu PTC do
oprogramowania aparatu w celu aktualizaciji.

2. Zeskanowac¢ kod MLE znajdujacy sie na etykiecie opakowania.

Przed rozpoczeciem pracy z nowg seria testu:

Przed wykonaniem badan za pomocg zewnetrznego czytnika kodéw kreskowych zeskanowa¢ kod MLE znajdujgcy sie
na etykiecie opakowania.

Uwaga: dane krzywej kalibracyjnej nalezy wprowadzi¢ do pamieci aparatu tylko raz dla danej serii odczynnikéw
Dane MLE mozna wprowadzac¢ recznie lub automatycznie, w zaleznosci od aparatu (patrz Instrukcja obstugi).
Kalibracja

Kalibrator jest zgodny ze standardem miedzynarodowym WHO 95/646 dla PTH (1-84).(7)

Kalibracje przy uzyciu kalibratora dotgczonego do zestawu nalezy wykonywac¢ po otwarciu kazdej nowej serii
odczynnikéw, po wprowadzeniu danych MLE oraz co 84 dni. Dzieki tej operacji uzyskuje sie krzywe kalibracyjne
specyficzne dla danego urzgdzenia, operacja ta rowniez kompensuje mozliwe niewielkie odchylenia w sygnale
oznaczenia az do uptyniecia daty waznosci zestawu.
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Kalibrator, oznaczony jako S1, powinien zosta¢ zbadanyw dwéch powtdrzeniach (patrz podrecznik obstugi). Wartos¢
RFV kalibratora (wzgledna wartos$¢ fluorescencji) musi zawiera¢ sie w wyznaczonym zakresie. Jezeli tak nie jest, nalezy
ponownie wykona¢ kalibracje z uzyciem kalibratora S1.

Przestroga: Kalibrator (S1) i kontrola (C1) to ptynne gotowe do uzycia odczynniki Podczas pipetowania porcji 300 pl
kalibratora i kontroli nalezy upewnic sie, ze cata objetos¢ 300 ul zostata wypuszczona z koncowki pipety.

Kontrole zestawu
W kazdym zestawie VIDAS® PTH (1-84) (PTH) znajduje sie jedna kontrola Kontrola musi byé wykonana od razu po
otwarciu nowego zestawu w celu upewnienia sig, ze dziatanie odczynnikéw jest prawidtowe.

Kazda kalibracja musi by¢ takze zatwierdzona przy uzyciu tej kontroli. Aparat bedzie w stanie sprawdzi¢ wartos¢ kontroli
tylko wtedy, gdy bedzie ona oznaczona jako C1.

Wyniki pacjentow nie mogg zostaé¢ zatwierdzone, jezeli wartos$¢ kontroli nie miesci sie w oczekiwanym zakresie.

Uwaga: Kontrola jakosci (C1) zestawu VIDAS® PTH (1-84) stuzy do walidacji kalibracji. Odpowiedzialno$é za uzycie
kontroli jakosci (C1) zestawu VIDAS® PTH (1-84) jako wewnetrznej kontroli jakosci ponosi klient.

Procedura:

1. Wyjac zestaw z miejsca przechowywania w temperaturze +2 °C/+8 °C i wyja¢ z opakowania potrzebne
odczynniki. Torebke z pipetkami SPR nalezy ponownie doktadnie zamkna¢ i umiesci¢ zestaw z powrotem
w temperaturze +2°C/+8°C. Odczynniki moga zosta¢ uzyte od razu po wyjeciu.

2. Uzy¢ jednego paska testowego ,PTH” i jednej pipetki SPR ,PTH” do kazdej probki, kontroli lub kalibratora, ktére beda
badane. Po wyjeciu odpowiedniej liczby nos$nikow fazy statej (pipetek SPR) nalezy starannie zamkna¢ torebke.

3. Test oznaczony jest na aparacie kodem ,PTH” (nalezy zapozna¢ sie z podrecznikiem uzytkownika aparatu).
Kalibrator musi by¢ oznaczony jako ,S1” i badany w dwoch powtérzeniach. Kontrola oznaczona jako ,,C1” musi by¢
badana jednokrotnie.

4. Wymieszac kalibratory, kontrole i prébki przy uzyciu mieszadta typu vortex (dotyczy surowicy lub osocza
oddzielonego od osadu).

5. W celu otrzymania optymalnych wynikéw nalezy zapoznaé sie z informacjami w cze$ci PROBKI.

6. Przed pipetowaniem upewnic sie, ze probki, kalibrator, kontrola i rozcienczalnik nie zawierajg pgcherzykow
powietrza.

7. W przypadku tego testu objetos¢ badanego kalibratora, kontroli oraz préobki wynosi 300 pl.

8. Umiescic pipetki SPR ,PTH” i paski testowe ,PTH” w urzadzeniu. Sprawdzi¢, czy kolorowe etykiety z kodem
oznaczenia na pipetkach SPR i na paskach odczynnikowych sg takie same.

9. Rozpoczgé analize zgodnie z Instrukcjg obstugi. Wszystkie etapy oznaczenia sg automatycznie wykonywane przez
aparat.

10. Po zakonczeniu pipetowania zamkna¢ fiolki korkiem i przechowywa¢ w wymaganej temperaturze.

11. Badanie zostanie wykonane w ciggu okoto 24 minut. Po zakohczeniu oznaczenia wyjg¢ nosniki fazy statej (pipetki
SPR) i paski testowe z aparatu.

12. Wyrzuci¢ zuzyte nosniki fazy statej (pipetki SPR) i paski testowe do odpowiedniego pojemnika.

Kontrola jakosci

Dodatkowe kontrole jakos$ci nalezy przeprowadzac¢ zgodnie z lokalnymi przepisami prawnymi lub wymogami zwigzanymi
z certyfikacjg, a takze wymaganiami zdefiniowanymi w ramach procedury kontroli jakosci obowigzujgcej w laboratorium.

Uwaga: Obowigzkiem uzytkownika jest prowadzenie kontroli jako$ci zgodnie z lokalnymi uregulowaniami.

Wyniki i interpretacja

Po zakonczeniu analizy komputer automatycznie analizuje wyniki. Odczyt fluorescencji w kuwecie pomiarowej kazdego
paska testowego jest wykonywany dwukrotnie. Pierwszy odczyt dotyczy tta kuwety z substratem, zanim do substratu
zostanie wprowadzona pipetka SPR.

Drugi odczyt nastepuje po inkubacji substratu z enzymem zwigzanym z wewnetrzng powierzchnig pipetki SPR.
Wzgledna wartos¢ fluorescencji (Relative Fluorescence Value, RFV) obliczana jest jako réznica wartosci koncowej i ta.
Obliczenie to pojawia sie na koncowym wydruku.

Wyniki sg automatycznie przeliczane przez aparat w oparciu o zapisane w pamieci krzywe kalibracyjne (zgodnie z
okreslonym modelem matematycznym), a nastepnie wyrazane w pg/ml.

Interpretacja wyniku testu powinna by¢ prowadzona z uwzglednieniem historii choroby pacjenta i wynikéw innych badan.
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Aparat wy$wietla wyniki testu VIDAS® PTH (1-84) (PTH) w zakresie od 4,0 to 1500,0 pg/ml.

Rozcienczenie probki

Aby uzyskaé wynik w zakresie pomiarowym, prébki z wynikiem oznaczenia VIDAS® PTH (1-84) przekraczajgcym 1500,0
pg/ml nalezy ponownie przetestowac po rozcienczeniu w soli fizjologicznej w stosunku 1/2 (wspotczynnik rozcienczenia
= 2) (1 objetos¢ probki + 1 objetos¢ soli fizjologicznej).

Rozciericzenie nalezy wykonaé recznie w aparatach VIDAS®, MINI VIDAS® i VIDAS® 3.

Jesli wspotczynnik rozcienczenia (= 2) wprowadzono podczas tworzenia listy roboczej, wynik bedzie przeliczony
automatycznie przez aparat. Jesli nie wprowadzono wspotczynnika rozcienczenia, wynik nalezy pomnozy¢ przez
wspétczynnik rozcienczenia, aby uzyskac stezenie analitu w probce.

Ograniczenia metody

* Interferencje mogg wystepowac w przypadku niektorych surowic zawierajgcych przeciwciata skierowane przeciwko
skfadnikom odczynnikéw. Z tego powodu wyniki oznaczenia nalezy interpretowac, biorgc pod uwage historie choroby
pacjenta oraz wyniki innych przeprowadzonych badan.

« Sktadniki poddane testom pod katem zakiécen przedstawiono w cze$ci WIARYGODNOSC TESTU — badanie
interferencji ze strony lekéw oraz innych substancji potencjalnie zaktécajacych.

» Wszelkie wyniki, ktore nie pasujg do historii choroby pacjenta, mogg wynikac z nieprawidtowej konserwacji aparatu
(patrz Instrukcja obstugi).

Wartosci referencyjne

Przedstawione wyniki stanowig przykiad. Zaleca sie, aby kazde laboratorium ustalito swoje wtasne zakresy wartosci
referencyjnych na podstawie starannie wyselekcjonowanej populaciji.

Wartosci referencyjne zostaty wyznaczone w badaniu klinicznym z uzyciem 491 probek od pacjentéw ogolnie zdrowych.
Populacje podzielono na 3 grupy w zaleznosci od poziomu witaminy D. Dla kazdej grupy okreslono 95-procentowy
referencyjny zakres wartosci (inaczej przedziat referencyjny, zgodnie z wytycznymi CLSI| EP28-A3c), a takze dla catej
grupy oséb ogdlnie zdrowych, zgodnie z ponizszym opisem:

N Mediana Przedziat 90% CI* dolnej 90% CI gornej
(w pg/ml) referencyjny PTH referencyjnej referencyjnej
(1-84) wartosci granicznej | wartosci granicznej
(w pg/mi) (w pg/ml) (w pg/ml)
Zdrowa populacja 491 20,8 9,2-44,6 [8,7 ;9,7 [42,5; 46,7]
) Przedziat 90% CI dolnej 90% CI gornej
Zdrowa populacja Mediana referencyjny PTH referencyjnej referencyjnej
wedtug poziomu N (W pg/ml) (1-84) wartosci granicznej | wartosci granicznej
witaminy D (w pg/ml) (w pg/ml) (w pg/ml)
Niedobor . .
< 20 ng/ml 176 215 8,9-453 8,0 ;9,9] [42,1 ; 48,8]
Niewystarczajgcy ] )
> 20§ < 30 ng/ml 213 20,7 8,8-47,8 [7,6;9,9] [41,6 ; 57,3]
Poziom prawidtowy ] )
> 30 ng/ml 102 213 9,6-47,3 8,7 ; 10,6] [41,6 : 54.1]

* Cl: przedziat ufnosci.

Zgodnie z wytycznymi KDIGO stezenie PTH u pacjentéw dializowanych powinno by¢ utrzymywane na poziomie od
dwodch do dziewieciu razy wyzszym niz gérna granica normy

Wiarygodnos¢

Badania przeprowadzone przy uzyciu testu VIDAS® PTH (1-84) (PTH) daty ponizsze wyniki.
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Zakres pomiarowy

Zakres pomiarowy (lub analityczny przedziat pomiarowy, zgodnie z wytycznymi CLS| EP36-Ed1) jest to zakres wartosci
odpowiadajgc dopuszczalnym granicom wydajnosci (precyzji i liniowosci).

Zakres pomiarowy testu VIDAS® PTH (1-84) (PTH) wynosi od 4,0 do 1500,0 pg/ml.

Liniowosé

Liniowo$¢ oceniono zgodnie z zaleceniami CLSI EP06-A. Test VIDAS® PTH (1-84) jest liniowy miedzy 4,0 a 1500,0
pg/ml.

Granica wykrywalnosci

Wartos$¢ préby Slepej (LoB) 0,8 pg/ml
Granica wykrywalnosci (LoD) 2,2 pg/mi
Granica oznaczalnosci (LoQ) 4,0 pg/ml

Wartos¢ préby slepej, granica wykrywalno$ci i granica oznaczalnosci wyznaczono na podstawie zalecen CLSI EP17-A2.
Granica proby Slepej (LoB) to stezenie, ponizej ktérego znajduje sie 95% prébek wolnych od analitu

Granica wykrywalnosci (LoD) to najnizsze stezenie analitu w probce, kiére moze by¢ odréznione od probki
niezawierajgcej analitu z prawdopodobiefnstwem 95% (zaobserwowany wynik jest z 95% prawdopodobienstwem wyzszy
niz LoB).

Granica oznaczalnosci (LoQ) to najnizsze stezenie analitu, ktére moze zosta¢ oznaczone i zmierzone ilosciowo

z dopuszczalnym poziomem precyzji. Drukowane sg wszystkie wyniki ponizej 4,0 pg/ml < 4,0 pg/ml. Dla testu VIDAS®
PTH (1-84) dopuszczalny poziom precyzji odpowiada stosowanemu w ramach serii poziomowi precyzji wynoszagcemu
20% CV.

Efekt duzej dawki (Hook effect)
W tescie wykorzystano 2-etapowg immunoenzymatyczng metode kanapkowsg. Efekt duzej dawki (Hook effect) mozna
zatem celowo pomingc.

Precyzja

Badanie precyzji przeprowadzono zgodnie z zaleceniami CLSI EP05-A3. Panel probek pochodzenia ludzkiego
zawierajgcy 6 poziomoéw stezenia w przedziale pomiarowym przetestowano na aparacie VIDAS® w taki sposéb, aby
uwzgledni¢ nastepujgce gtdwne zrddta zmiennos$ci: powtarzalnosé, cykl, dzien, kalibracje i serie.

Powtarzalnos$¢ (precyzje wewnatrz cyklu), precyzje posrednig (taczng w ramach serii) oraz precyzje
wewnatrzlaboratoryjng (miedzy seriami na jednym aparacie) oszacowano dla kazdej prébki. Uzyskane wartosci podano
w ponizszej tabeli jako przyktad

Prébka Stezenie Powtarzalnosé Precyzja posrednia Wewnatrz laboratorium
(Po/ml)  Fodchylenie| GV (%) | Odchylenie | GV (%) | Odchylenie | GV (%)
standardo standardowe standardowe
we (pg/ml) (pg/ml) (pg/ml)
Prébka 1 14,7 0,9 6,0 1,1 7,3 1,2 7.9
Prébka 2 46,3 2,8 6,1 3,0 6,5 5,7 12,4
Prébka 3 106,7 4,0 3,8 5,1 4,8 5,6 52
Prébka 4 299,0 10,3 3,4 13,1 4.4 16,2 54
Prébka 5 590,0 15,3 2,6 25,4 43 30,7 52
Prébka 6 1130,1 42,5 3,8 51,1 4,5 62,4 55

Wyniki te wskazujg mozliwo$¢ monitorowania pacjentéw z przewlektg chorobg nerek w trybie rutynowym.

Swoistos¢ analityczna

Specyficznos¢ analityczng testu VIDAS® PTH (1-84) (84) wyznaczono, badajgc zwigzki reaktywne krzyzowo zgodnie z
zaleceniami okreslonymi w dokumencie CLSI EP7-A2. Reaktywno$¢ krzyzowg oceniono, dodajgc zwigzki reaktywne
krzyzowo do prébek surowicy (okoto 50 pg/ml i okoto 400 pg/ml PTH).

Wyniki tego badania podano w ponizszej tabeli.

Badane substancje Badane stezenie (pg/ml) Reaktywnosc¢ krzyzowa (%)

PTH (7-84) 100 000 0,1%
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Badane substancje Badane stezenie (pg/ml) Reaktywnos¢ krzyzowa (%)

PTH (1-34) 100 000 0,04%

PTH (13-34) 100 000 0,0004%

PTH (39-68) 100 000 0,0004%

PTH (44-68) 100 000 0,009%

PTH (39-84) 100 000 0,002%

PTH (53-84) 100 000 0,006%

Kalcytonina 100 000 0,005%

Osteokalcyna 100 000 0,014%

C-telopeptyd 100 000 0,023%

Badanie interferencji ze strony lekéw oraz innych substancji potencjalnie zakiécajgcych
Potencjalne interferencje powodowane przez powszechnie uzywane leki i inne substancje zbadano zgodnie z
zaleceniami CLSI EP7-A2. Nie wykryto zadnych znaczacych interferencji az do maksymalnych zbadanych stezen.

Badany lek Maksymalne stezenia Badany lek Maksymalne stezenia
Acetaminofen 35 mg/dl Etidronian 105 mg/dI
Kwas acetylosalicylowy 65 mg/dl Ibuprofen 50 mg/dl (242,5 ymol/dl)
Alendronian 8 mg/dl Chlorek lantanu 40 mg/dl
Alfakalcydol 2,5 yg/ml Chlorek magnezu 40 mg/d
Siarczan glinu 40 mg/dl Pamidronian 18 mg/dI
Biotyna 2 ug/ml Risedronian 6 mg/dl
Kalcytriol 1 ng/ml Kwas salicylowy 60 mg/dl
Octan wapnia 40 mg/dl Witamina D2 1800 ng/ml
Cytrynian wapnia 40 mg/dl Witamina D3 240 ng/ml

Badane substancje

Maksymalne stezenia

Bilirubina (niezwigzana)

0,3 g/l (610 pmolll)

Cholesterol 4,21 g/l
Hemoglobina 5 g/l (310 ymol/l)
Ludzka albumina 60 g/l

Ludzkie przeciwciata antymysie (HAMA) 2 pg/mi

Lipidy (intralipidy) 30 g/l

Czynnik reumatoidalny 800 1U/ml

Poréwnanie metod

Badania poréwnawcze przeprowadzano zgodnie z zaleceniami CLSI EP09-A3.

Testem VIDAS® PTH (1-84) (PTH) przebadano wszystkie docelowe populacje mieszczace sie w zakresie pomiarowym
od 4,0 do 1500,0 pg/ml. Wsrod 215 wytypowanych pacjentéw reprezentowane byty populacje z nastepujacymi stanami

klinicznymi:
» Gruczolak
* Choroby kosci
» Pacjenci dializowani
» Hiperkalcemia PTH-niezalezna
» Usuniecie przytarczyc
» Niewydolnos¢ nerek 3. stopnia
» Niewydolnos$¢ nerek 4. stopnia
» Niewydolnos¢ nerek 5. stopnia
» Po transplantacji nerek

» Osoby ogolnie zdrowe, u ktdrych 20 < poziom witaminy D < 30 ng/ml
» Osoby ogolnie zdrowe, u ktorych poziom witaminy D = 30 ng/ml
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Badanie poréwnawcze testu VIDAS® PTH (1-84) (Y) z innym dostepnym na rynku testem immunologicznym PTH (1-84)
(X) dato nastepujgce wyniki:

Liczba przetestowanych prébek: 215

Testem VIDAS® PTH przebadano prébki w zakresie od 4,1 pg/ml do 1179,4 pg/ml.

Innym dostepnym na rynku testem przepadano prébki w zakresie od 6,68 pg/ml do 1200,00 pg/ml.
Réwnanie regresji Passinga i Babloka: Y = 1,0460 X — 2,2489

Wspotczynnik korelacji: 0,9889
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T 1 1 T T 1

0 250 500 750 1000 1250
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Réwnowaznosc¢ Regresja metoda Passinga-Babloka
Dolny 95% przedziat ufnosci dla Gormy 95% przedziat ufnosci dla
regresji metoda Passinga-Babloka ==~~~ =" regresji metoda Passinga-Babloka

VIDAS —PTH
Metoda obliczenia 95% przedziatu ufnosci: percentyl

Monitorowanie wydajnosci

tacznie wytypowano 21 pacjentéw w 3 réznych punktach czasowych Podsumowujgc, zebrano tgcznie 63 probki i

zbadano je za pomoca testu VIDAS® PTH (1-84) (PTH) (Y) i innego dostepnego na rynku testu immunologicznego PTH
(1-84) (X).

Zgodnie z wytycznymi KDIGO stezenie PTH u pacjentéw dializowanych powinno by¢ utrzymywane na poziomie od
dwdéch do dziewieciu razy wyzszym niz gérna granica normy Dla informacji, najwyzsza wartos¢ referencyjna ustalona w
badaniu klinicznym wynosita 44,6 pg/ml, co oznacza zakres wartosci stezenia PTH od 89,2 do 401,4 pg/ml.
Odpowiednios$¢ zdefiniowano jako zgodng interpretacje pomiedzy obiema metodami.

Obliczono ogding (tacznie wszystkie osoby i punkty w czasie) czestotliwos¢ i odsetek zgodnych interpretaciji pomiedzy 2
oznaczeniami wzgledem kryterium KDIGO.

Kryteria Zgodnos¢ w %
Zgodna interpretacja migedzy 2 oznaczeniami wzgledem 88.89 %
kryterium KDIGO A

Utylizacja odpadow

Sktadowanie wszystkich zuzytych i niezuzytych sktadnikéw i innych skazonych materiatdw nalezy przeprowadzac
zgodnie z procedurg dotyczgcg produktow potencjalnie zakaznych.

Za obchodzenie sie i skladowanie wytworzonych odpadéw oraz sciekéw odpowiedzialne jest laboratorium, ktére musi
traktowac je i skladowac (lub powierzy¢ do sktadowania) stosownie do stopnia ich niebezpieczehstwa oraz zgodnie z
odpowiednimi regulacjami prawnymi.
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Tabela symboli

Symbol Znaczenie

Numer katalogowy

Wyréb medyczny przeznaczony do
diagnostyki in vitro

Wytworca

Przestrzegac zakresu temperatury

Uzy¢ przed

e MEE

Kod partii

-
o
r

Sprawdz w instrukcji uzycia.

Wystarczy na wykonanie <n> testow

3 <¥ &

Data produkgiji

Ograniczona gwarancja

Firma bioMérieux gwarantuje poprawne dziatanie produktu zgodnie z jego wskazanym zastosowaniem, pod warunkiem
Scistego przestrzegania wszelkich procedur uzycia, przechowywania i obstugi, czasu przydatnosci do uzycia (jesli
dotyczy) oraz srodkéw ostroznosci opisanych w instrukcji uzycia (IFU).

Z wyjatkiem wyraznie okreslonej gwarancji, wskazanej powyzej, firma bioMérieux niniejszym wytacza wszelkie
gwarancje, w tym wszelkie domniemane gwarancje przydatnosci handlowe;j i przydatnosci do okreslonego celu lub
zastosowania, oraz wytgcza wszelkg odpowiedzialnos¢, bezposrednig, posrednig lub wynikowa, za jakiekolwiek uzycie
odczynnika, oprogramowania, urzgdzenia i materiatdw eksploatacyjnych (,System”) w sposéb inny niz wskazano w
instrukcji uzycia (IFU).
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Historia zmian

Kategorie typéw zmian

nd. Nie dotyczy (pierwsze wydanie)
Poprawka Poprawka nieprawidtowosci w dokumentac;ji
Zmiana techniczna Uzupetnienie, korekta i/lub usuniecie informacji dotyczacych produktu

Zmiana administracyjna Wdrozenie zmian innych niz techniczne, istotnych dla uzytkownika

Uwaga: Historia zmian nie zawiera drobnych zmian graficznych, gramatycznych oraz dotyczgcych

formatowania.
Data wydania Numer partii Typ zmiany Podsumowanie zmiany

2018-10 050049-01 Nd. Nie dotyczy (pierwsze wydanie)

2018-12 050049-02 Poprawka WIARYGODNOSC — Poréwnanie metod
2019-11 050049-03 Zmiana techniczna Zawartos¢ zestawu (30 testow) / Ostrzezenia i $rodki

ostroznosci
2022-02 050049-04 Zmiana techniczna Wyposazenie oraz materiaty jednorazowe wymagane,
lecz niewchodzgce w sktad zestawu.

BIOMERIEUX, logo BIOMERIEUX, SPR oraz VIDAS sg znakami towarowymi uzywanymi, w trakcie rejestracji i/lub
zastrzezonymi, nalezagcymi do bioMérieux, jednego z jego podmiotow zaleznych lub jednej z jego firm.

CLSI jest znakiem towarowym nalezgcym do Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.

Jakiekolwiek inne nazwy i znaki handlowe nalezg do odpowiednich wtascicieli.

673 620 399 RCS LYON
“ Tel. 33 (0)4 78 87 20 00
bioMérieux SA Fax 33 (0)4 78 87 20 90

376 Chemin de I'Orme www.biomerieux.com

69280 Marcy-I'Etoile - France



