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1. Przeznaczenie

Dysk z odczynnikami panelu do Piccolo® Hepatic Function Panel stosowany w potgczeniu z biochemicznym analizatorem krwi
Piccolo Xpress® jest przeznaczony do iloSciowego oznaczania in vitro aminotransferazy alaninowej, albuminy, alkalicznej
fosfatazy, aminotransferazy asparaginianowej, bilirubiny bezposredniej i catkowitej oraz biatka catkowitego w heparynizowanej
krwi petnej, heparynizowanym osoczu lub surowicy w laboratoriach klinicznych lub podczas badan przytdézkowych.

2. Podsumowanie i objasnienie testow

Dysk z odczynnikami panelu do Piccolo Hepatic Function Panel wraz z biochemicznym analizatorem krwi Piccolo Xpress
stanowig system do diagnostyki in vitro ulatwiajacy lekarzom diagnozowanie nastgpujacych choréb i stanéw fizjologicznych:

Aminotransferaza alaninowa:  Choroby watroby, w tym wirusowe zapalenie oraz marsko$¢
watroby, choroby serca.

Albumina: Choroby watroby i nerek.

Alkaliczna fosfataza: Choroby watroby, kosci, przytarczyc i jelit.

Aminotransferaza Choroby watroby, w tym zapalenie oraz zottaczka wirusowa,

asparaginianowa: wstrzgs.

Bilirubina bezpos$rednia: Choroby watroby, zaburzenia hemolityczne, hematologiczne
i metaboliczne, w tym zapalenie watroby i niedroznos¢ pgcherzyka
z0lciowego.

Bilirubina calkowita: Zaburzenia pracy watroby, w tym zapalenie oraz niedrozno$¢

pecherzyka zotciowego, zottaczka.

Biatko catkowite: Choroby watroby, nerek, szpiku kostnego, zaburzenia
metaboliczne i odzywiania.

Tak jak w przypadku kazdego badania diagnostycznego, przed postawieniem ostatecznej diagnozy nalezy uwzglednic¢
wszystkie pozostale badania wraz ze stanem klinicznym pacjenta.

3. Zasady procedury

Aminotransferaza alaninowa (ALT)

Aminotransferazg alaninowa (ALT) oznaczono trzema metodami. Dwie z tych metod — metoda kolorymetryczna z reakcja
sprzezong z udzialem dinitrofenylohydrazyny!? oraz oznaczenie enzymatyczne z wykorzystaniem fluorescencji — sa rzadko
uzywane.’ Metoda enzymatyczna oparta na opracowaniach Wroblewskiego i LaDue? jest najczesciej stosowang technikg
oznaczania st¢zen aminotransferazy alaninowej (ALT) w surowicy. Modyfikowang procedur¢ Wroblewskiego i LaDue
zaproponowano jako zalecang przez organizacj¢ International Federation of Clinical Chemistry, IFCC (Migdzynarodowa
Federacja Chemii Klinicznej).

Metoda stosowana w analizatorach Piccolo jest modyfikacja procedury zalecanej przez federacj¢ IFCC. W tej reakcji zwigzek
ALT katalizuje przeniesienie grupy aminowej od L-alaniny do a-ketoglutaranu w celu utworzenia L-glutaminianu
1 pirogronianu. Dehydrogenaza mleczanowa katalizuje konwersj¢ pirogronianu do mleczanu. Jednocze$nie czasteczka NADH
utlenia si¢ do czasteczki NAD", co przedstawiono w ponizszym schemacie reakcji.

ALT
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pirogronian + NADH + H+

Zmiana roznicy absorbancji dla dlugosci fal swietlnych wynoszacych 340 nm i 405 nm jest spowodowana konwersja formy
NADH do NAD". Jest ona wprost proporcjonalna do iloci zwigzku ALT w probcee.

Albumina (ALB)

Pierwsze metody oznaczania albumin to m.in. techniki polegajace na frakcjonowaniu®® oraz okre$laniu zawarto$ci tryptofanu
w globulinach.”!® Metody te sg trudne w obstudze i nie charakteryzujg sie duza specyficznoscig. Za metody referencyjne uwaza
sie dwie metody immunochemiczne. Sg one jednak nieekonomiczne i czasochonne.!! Do oznaczania albumin najczesciej
wykorzystuje si¢ techniki wykorzystujace wigzanie barwnika. W metodach z zastosowaniem wigzania barwnika najczgsciej
uzywa si¢ zieleni bromokrezolowej (BCG), moze ona jednak powodowac uzyskanie zbyt wysokiego st¢zenia albuminy,
szczegblnie przy dolnej warto$ci granicznej prawidtowego zakresu.'? Najbardziej specyficznym ze stosowanych barwnikow jest
purpura bromokrezolowa (BCP).!>4

Purpura bromokrezolowa (BCP) po zwigzaniu z albuming zmienia kolor z z6ttego na niebieski. Wraz ze zmiang koloru zmienia
si¢ warto$¢ maksimum absorbancji.

$rodki powierzchniowo czynne
BCP + albumina » kompleks BCP-albumina
pH kwasowe

[lo$¢ zwigzanej albuminy jest proporcjonalna do st¢zenia albuminy w probce. Jest to reakcja, dla ktorej roznicg absorbancji
oznacza si¢ w punkcie koncowym przy dtugosciach fal $wietlnych wynoszacych 600 nm i 550 nm.

Alkaliczna fosfataza (ALP)

Metody oznaczania alkalicznej fosfatazy opracowano po raz pierwszy ponad 60 lat temu. Niektore z tych
spektrofotometrycznych metod punktu koncowego lub dwoéch punktow!>:!® uwaza si¢ obecnie za przestarzate lub mato
skuteczne. Zastosowanie fosforanu p-nitrofenylowego (p-NPP) zwigkszyto szybko$¢ reakeji.!”!'® Niezawodno$¢ tej techniki
znacznie wzrosta dzigki zastosowaniu buforu przeznaczonego dla jonéw metali w celu utrzymywania statego st¢zenia jonow
magnezu i cynku podczas reakcji.!” Metoda referencyjna wedlug organizacji American Association for Clinical Chemistry,
AACC (Amerykanskie Stowarzyszenie ds. Chemii Klinicznej)*® wykorzystuje zwigzek p-NPP jako substrat oraz bufor
przeznaczony dla jonéw metali.

Procedura Piccolo wykorzystuje modyfikowane metody zatwierdzone przez organizacje AACC i IFCC.2! Alkaliczna fosfataza
hydrolizuje zwigzek p-NPP w buforze przeznaczonym dla jondow metali, tworzac p-nitrofenol i fosforan.

ALP
fosforan p-nitrofenylowy »  p-nitrofenol + fosforan
Zl’12+, Mg2+

Ilos¢ zwigzku ALP w probee jest proporcjonalna do zwigkszenia réznicy absorbancji przy dtugosciach fal swietlnych
wynoszacych 405 nm i 500 nm.

Aminotransferaza asparaginianowa (AST)

Test aminotransferazy asparaginianowej (AST) opiera si¢ na metodzie opracowanej przez Karmena?? zmodyfikowanej przez
Bergmeyera.?? Aktualna metoda referencyjna wedtug organizacji International Federation of Clinical Chemistry, IFCC
(Migdzynarodowa Federacja Chemii Klinicznej) wykorzystuje technike Karmen/Bergmeyera polegajaca na sprzg¢ganiu
dehydrogenazy jabtczanowej (MDH) i formy zredukowanej dinukleotydu nikotynoamidoadeninowego (NADH) podczas
wykrywania zwigzku AST w surowicy.?*** Na potrzeby reakcji dodawana jest dehydrogenaza mleczanowa (LDH), aby
zmniejszy¢ zaklocenia powodowane przez endogenny pirogronian.

Zwiazek AST katalizuje reakcj¢ L-asparaginianu i a-ketoglutaranu, w wyniku ktorej powstaje szczawiooctan i L-glutaminian.
Szczawiooctan jest konwertowany na jabtczan, a forma NADH jest utleniana do formy NAD" za pomoca katalizatora MDH.

AST
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L-asparaginian + a-ketoglutaran ————» szczawiooctan + L-glutaminian

MDH
szczawiooctan + NADH »  jablczan + NAD*

Wspdtczynnik zmiany absorbancji przy dtugosci fal $wietlnych wynoszacej 340 nm/405 nm spowodowany przez konwersj¢
formy NADH do NAD" jest wprost proporcjonalny do ilo$ci zwigzku AST wystepujgcego w probee.

Bilirubina bezposrednia (DBIL)

Bilirubing bezposrednia w surowicy ludzkiej wykryli po raz pierwszy Van Den Bergh i Miiller. Zaobserwowali oni, ze barwnik
w ludzkiej zotci reagowal z diazowanym kwasem sulfanilowym bez dodatku alkoholu.?* Obecnie czesto stosowane techniki
oznaczania bilirubiny bezposredniej to modyfikacje metody opracowanej przez Malloya i Evelyn,* polegajaca na reakcji
diazowanego kwasu sulfanilowego z bilirubing, w wyniku ktorej powstaje barwna azobilirubina (chromofor). Wyniki niektorych
metod z uzyciem kwasu diazowanego sa nieprawidtowe, poniewaz istnieje mozliwo$¢ oznaczenia formy niesprz¢zonej bilirubiny
jako bilirubiny bezposredniej.?’ Bardziej specyficzne oznaczenie bilirubiny calkowitej opracowano po wyizolowaniu enzymu,
oksydazy bilirubiny, z grzyba Myrothecium verrucaria MT-1.253% Metoda ta jest tez specyficzna dla bilirubiny bezpo$rednie;j,
gdy reakcje przeprowadza si¢ przy nizszym odczynie pH.3!-*2

W procedurze enzymatycznej rozpuszczalny kompleks bilirubiny (bilirubina bezposrednia) jest utleniany przez oksydaze
bilirubiny, w wyniku czego powstaje biliwerdyna.

oksydaza bilirubiny
rozpuszczalna bilirubina + Oz »  biliwerdyna + H2O
kompleks

Bezposrednia bilirubina jest oznaczana ilo§ciowo jako réznica absorbancji przy dtugosciach fal $wietlnych wynoszacych 467 nm
1 550 nm. Poczatkowa absorbancja dla tej reakcji, dla ktorej pomiar przeprowadza si¢ w punkcie koncowym, jest ustalana przy
uzyciu kuwety do oznaczenia zerowego bilirubiny bezposredniej, a absorbancja koncowa jest ustalana przy uzyciu kuwety
testowej z bilirubing bezposrednia. [lo$¢ bilirubiny bezposredniej w probee jest proporcjonalna do réznicy mi¢dzy poczatkowym
i koncowym pomiarem absorbancji.

Bilirubina calkowita (TBIL)

Poziomy bilirubiny catkowitej oznaczano zazwyczaj za pomoca testow wykorzystujacych diazowany kwas sulfanilowy.
Opracowano tez nowszg, bardziej specyficzng metode z zastosowaniem enzymu — oksydazy bilirubiny.?8-3* Oprocz
wykorzystania bardziej specyficznej metody oznaczana bilirubiny catkowitej, w analizatorze Piccolo zminimalizowano
fotodegradacje analitu, poniewaz probke mozna testowaé bezposrednio po pobraniu.

26,33

W procedurze wykorzystujacej enzym bilirubina jest utleniana przez oksydazg bilirubiny do biliwerdyny.

oksydaza bilirubiny
bilirubina + Oz » biliwerdyna + H.0

[lo$¢ bilirubiny oznacza sig¢, jako roéznicg absorbancji przy dtugosciach fal swietlnych wynoszacych 467 nm i 550 nm.
Poczatkowa absorbancja dla tej reakcji, dla ktorej pomiar przeprowadza si¢ w punkcie koficowym, jest ustalana przy uzyciu
kuwety do oznaczenia zerowego bilirubiny, a absorbancja koncowa jest ustalana przy uzyciu kuwety testowej z bilirubina. [1os¢
bilirubiny w probce jest proporcjonalna do réznicy mi¢dzy poczatkowym i koncowym pomiarem absorbancji.

Bialko calkowite (TP)

Metoda oznaczania biatka catkowitego to modyfikowana reakcja biuretowa, znana z precyzji, doktadnosci i specyficzno$ci.>*
Opracowal jg Riegler, a zmodyfikowali Weichselbaum?®® Doumas i in.>” Reakcje biuretowg zaproponowano jako potencjalng
metodg referencyjng oznaczania biatka catkowitego.

W reakcji biuretowej do roztworu biatka dodawane sg jony miedzi [Cu(II)] w silnie alkalicznym $rodowisku. Aby zapobiec
wytracaniu si¢ wodorotlenku miedzi (IT) i autoredukcji miedzi dodawane sg odpowiednio: winian sodowo-potasowy oraz jodek
potasu.’® Jony Cu(Il) reagujg z wigzaniami peptydowymi miedzy atomami tlenu z grupy karbonylowej i azotu z grupy amidowe;j,
tworzac kolorowy kompleks Cu-biatko.

OH
biatko catkowite + Cu(II) » kompleks Cu-biatko
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Ilo$¢ biatka znajdujacego si¢ w probee jest wprost proporcjonalna do absorbancji kompleksu Cu-biatko. Test na biatko catkowite
jest reakcja, dla ktorej pomiar przeprowadza si¢ w punkcie koncowym. Absorbancj¢ mierzy si¢ jako réznicg absorbancji dla
dtugosci fal swietlnych wynoszacych 550 nm i 850 nm.

4. Zasada dzialania
Zasady 1 ograniczenia procedury opisano w podrgczniku operatora biochemicznego analizatora krwi Piccolo Xpress.
5. Opis odczynnikow

Odczynniki

Kazdy dysk odczynnikéw panelu do Piccolo Hepatic Function Panel Plus zawiera suche kulki odczynnikowe specyficzne dla
okreslonego testu (opisane ponizej). W kazdym dysku znajduje si¢ suchy odczynnik do proby zerowej probki (zawierajacy bufor,
srodki powierzchniowo czynne, substancje pomocnicze i $rodki konserwujace) przeznaczony do zastosowania podczas
obliczania st¢zen aminotransferazy alaninowej (ALT), albuminy (ALB), alkalicznej fosfatazy (ALP) i aminotransferazy
asparaginianowej (AST). W dysku znajduja si¢ specjalne odczynniki do oznaczenia zerowego bilirubiny catkowitej (TBIL),
bilirubiny bezposredniej (DBIL) i biatka catkowitego (TP). Kazdy dysk z odczynnikami zawiera takze rozcienczalnik, w ktorego
sktad wchodzg srodki powierzchniowo czynne, substancje pomocnicze i Srodki konserwujace.

Tabela 1: Odczynniki

Skladnik Hos¢/dysk
L-alanina 874 ng
Kwas L-asparaginowy 426 ng
Oksydaza bilirubiny 02U
Purpura bromokrezolowa 2 ug
Siarczan miedzi (II) 134 pg
Kwas a-ketoglutarowy 82 ng
Dehydrogenaza mleczanowa 0,13U
Chlorek magnezu 3ug
Dehydrogenaza jabtczanowa (MDH) (serce wieprzowe) 0,01 U
Zredukowana forma dinukleotydu B-nikotynoamidoadeninowego (NADH) 12 png
p-NPP 56 ug
Jodek potasu 28 ug
Winian sodowo-potasowy 343 pg
Siarczan cynku 3ug
Bufory, $rodki powierzchniowo czynne, substancje pomocnicze i §rodki
konserwujace

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
e Do diagnostyki in vitro

e Pojemnik z rozcienczalnikiem w dysku z odczynnikami jest otwierany automatycznie po zamknigciu szuflady analizatora.
Dysku z otwartym pojemnikiem z rozcienczalnikiem nie mozna uzywac ponownie. Przed zamknig¢ciem szuflady nalezy si¢
upewni¢, ze w dysku umieszczono probke lub materiat kontrolny.

e  Zuzyte dyski z odczynnikami zawieraja ludzkie ptyny ustrojowe. Podczas obstugi dyskow oraz utylizacji zuzytych dyskow
nalezy przestrzega¢ dobrych praktyk laboratoryjnych zwigzanych z zapewnieniem bezpieczefistwa.3® Instrukcje dotyczace
czyszczenia rozlanych ptyndw niebezpiecznych biologicznie zawiera podrgcznik operatora biochemicznego analizatora krwi
Piccolo Xpress.

e Dyski z odczynnikami sg plastikowe i w przypadku upuszczenia moga pgknac lub si¢ wyszczerbi¢. W zadnym wypadku
nie wolno uzywac¢ dysku, ktory upuszczono, gdyz mogtoby to spowodowac przedostanie si¢ substancji niebezpiecznych
biologicznie do wngtrza analizatora.

e  Kulki odczynnikowe moga zawiera¢ kwasy lub substancje zrace. W przypadku przestrzegania zalecanych procedur operator
nie ma stycznosci z tymi kulkami. W sytuacji wymagajacej manipulowania kulkami (np. przy czyszczeniu po upuszczeniu
i peknigciu dysku z odczynnikami) nalezy unika¢ potykania, kontaktu ze skorg oraz wdychania kulek odczynnikowych.
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Instrukcje dotyczace postepowania z odczynnikami

Dyski z odezynnikami mozna uzywa¢ bezposrednio po wyjeciu z lodéwki, bez ich ogrzewania. Przed uzyciem dyskow nie
nalezy pozostawia¢ ich w szczelnie zamknigtych woreczkach foliowych (opakowaniach) w temperaturze pokojowej przez czas
dhuzszy niz 48 godzin. Otworzy¢ woreczek foliowy, wyja¢ dysk i uzy¢ go zgodnie z instrukcjami przedstawionymi

w podreczniku operatora biochemicznego analizatora krwi Piccolo Xpress. Dysk, ktorego nie uzyto w ciaggu 20 minut od
otwarcia woreczka, nalezy wyrzucié.

Przechowywanie

Dyski z odezynnikami nalezy przechowywaé w szczelnie zamknigtych woreczkach, w ktoérych zostaty dostarczone,

w temperaturze 2—8°C (36—46°F). Nie naraza¢ otwartych ani zamknig¢tych dyskow na bezposrednie dziatanie $wiatta
stonecznego lub temperatur przekraczajacych 32°C (90°F). Dyski z odczynnikami mozna zuzy¢ do uplywu terminu waznosci
podanego na opakowaniu. Termin waznosci jest tez zakodowany w kodzie paskowym wydrukowanym na opasce. W przypadku
przeterminowania odczynnikow na ekranie biochemicznego analizatora krwi Piccolo Xpress zostanie wyswietlony komunikat o
bledzie.

Oznaki niestabilno$ci/pogorszenia wlasciwosci dysku z odczynnikami
Rozdarcie lub uszkodzenie woreczka w inny sposob moze umozliwi¢ przedostawanie si¢ wilgoci do nieuzywanego dysku oraz
spowodowac negatywny wpltyw na dziatanie odczynnikow. Nie nalezy uzywac rotora z uszkodzonego woreczka.

6. Urzadzenie

Kompletne informacje dotyczace korzystania z analizatora oméwiono w Podreczniku operatora biochemicznego analizatora krwi
Piccolo Xpress.

7. Pobieranie i przygotowywanie probek

Techniki pobierania probek opisano w podr¢czniku operatora biochemicznego analizatora krwi Piccolo Xpress.
e Minimalna wymagana obj¢to$¢ probki wynosi ~100 pl heparynizowanej krwi petnej, heparynizowanego osocza, surowicy
lub surowicy kontrolnej. Komora probki w dysku z odczynnikami moze zawiera¢ do 120 ul probki.

e  Probki krwi pelnej pobranej przez naktucie zyty powinny by¢ jednorodne przed ich przeniesieniem do dysku
z odczynnikami. Tuz przed ich przeniesieniem nalezy kilkakrotnie delikatnie odwroci¢ probowke z probka. Nie nalezy
wytrzasa¢ probowki z probka, gdyz moze to spowodowac hemolizg.

e Probki krwi pelnej pobranej poprzez naktucie zyty nalezy przeanalizowa¢ w ciggu 60 minut od pobrania.’® Umieszczenie
probek krwi pelnej w lodowce moze spowodowaé znaczgce zmiany stezefi aminotransferazy asparaginianowej.** Jesli
probki nie mozna przeanalizowac w ciagu 60 minut, mozna z niej oddzieli¢ osocze lub surowicg i przechowywac je
w zamknigtych probowkach na probki w temperaturze 2—8°C (36—46°F).

e Na wyniki oznaczen bilirubiny calkowitej i bezposredniej niekorzystny wptyw moze mie¢ fotodegradacja.*! Probki krwi
pelnej, ktorych nie poddano niezwlocznej analizie, nalezy przechowywaé w ciemnym miejscu przez maksymalnie 60 minut.
Jesli probki nie mozna przeanalizowaé w tym czasie, nalezy z niej oddzieli¢ osocze lub surowicg i umiescic¢ je w zamknigtej
probowce na probke w ciemnym miejscu i niskiej temperaturze.*?

e 7 probkami krwi pelnej lub osocza nalezy uzywac¢ wylacznie préozniowych probowek do pobierania probek z heparynianem
litu. Z probkami surowicy nalezy uzywac préozniowych probek bez antykoagulantu lub probowek do separacji surowicy.

8. Procedura

Wymagane materialy
e Jeden dysk z odczynnikami panelu do Piccolo Hepatic Function Panel

Materialy wymagane, ale niedostarczane z produktem
e  Biochemiczny analizator krwi Piccolo Xpress

e Dostepne na rynku odczynniki kontrolne zalecane przez firm¢ Abaxis (informacje na ten temat zawiera podrgcznik
operatora biochemicznego analizatora krwi Piccolo Xpress).
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Parametry testu

e Biochemiczny analizator krwi Piccolo Xpress mozna obshugiwaé w temperaturze otoczenia wynoszacej od 15°C do 32°C
(59-90°F). Czas analizy kazdego dysku z odczynnikami panelu do Piccolo Hepatic Function Panel wynosi mniej niz 14 minut.
Dysk z odeczynnikami na czas trwania oznaczenia jest utrzymywany przez analizator w temperaturze 37°C (98,6°F).

Procedura testu
Kompletng procedurg pobierania probek oraz procedury obstugi krok po kroku opisano w podrgczniku operatora biochemicznego
analizatora krwi Piccolo Xpress.

Kalibracja

Biochemiczny analizator krwi Piccolo Xpress jest kalibrowany przez producenta przed wysytka. Kod paskowy wydrukowany na
opasce dysku z odczynnikami zawiera wymagane przez analizator dane kalibracyjne specyficzne dla dysku. Patrz podrgcznik
operatora analizatora Piccolo.

Kontrola jakoSci

Dziatanie biochemicznego analizatora krwi Piccolo Xpress mozna zweryfikowac, analizujac materialy kontrolne. Materiaty
kontrolne zalecane przez firm¢ Abaxis wymieniono w podrgczniku operatora biochemicznego analizatora krwi Piccolo Xpress.
Inne materiaty kontrolne oparte na ludzkiej surowicy lub osoczu moga nie by¢ zgodne z oznaczeniem.

Szczegotowe instrukcje dotyczace analizowania, rejestrowania, interpretacji i wykreslania wynikow kontroli zawiera podrgcznik
operatora analizatora Piccolo.

9. Wyniki

Biochemiczny analizator krwi Piccolo Xpress automatycznie oblicza i drukuje stezenia analitow w probee. Szczegotowe
informacje dotyczace obliczen dla reakcji, dla ktérych przeprowadza si¢ pomiary w punkcie koncowym i pomiary kinetyczne,
zawiera podrecznik operatora biochemicznego analizatora krwi Piccolo Xpress.

W podreczniku operatora biochemicznego analizatora krwi Piccolo Xpress opisano takze interpretacj¢ wynikow. Wyniki sa
drukowane na kartach wynikow dostarczanych przez firme¢ Abaxis. Tyt kart wynikow jest samoprzylepny, aby utatwi¢ ich
umieszczenie w dokumentacji pacjenta.

10. Ograniczenia procedury

Ogolne ograniczenia procedury omowiono o w podrgczniku operatora biochemicznego analizatora krwi Piccolo Xpress.

e Jedynym antykoagulantem zalecanym do stosowania z biochemicznym analizatorem krwi Piccolo Xpress jest heparynian
litu. Firma Abaxis przeprowadzita badania, ktore wykazaly, ze EDTA, fluorki, szczawiany oraz wszystkie antykoagulanty
zawierajace jony amonowe koliduja z co najmniej jednym zwigzkiem chemicznym znajdujacym si¢ w dysku
z odczynnikami panelu do Piccolo Hepatic Function Panel.

e  Wyniki dla probek z hematokrytem przekraczajagcym 62% objetosci skoagulowanych krwinek czerwonych mogg by¢
nieprawidtowe. Probki o wysokim hematokrycie moga by¢ zglaszane jako zhemolizowane. Probki te mozna odwirowaé
w celu oddzielenia osocza, a nast¢pnie ponownie przeanalizowa¢ w nowym dysku z odczynnikami.

o Kazdy uzyskany w okreslonym tescie wynik przekraczajacy zakres dopuszczalny dla oznaczenia nalezy
przeanalizowa¢ za pomoca innej zatwierdzonej metody lub wystaé¢ do innego laboratorium. Nie nalezy rozcienczaé
probki i analizowa¢ jej ponownie za pomoca biochemicznego analizatora krwi Piccolo Xpress.

Ostrzezenie: Doktadne testy biochemicznego analizatora krwi Piccolo Xpress wykazaty, ze w bardzo rzadkich
przypadkach probki umieszczone w dysku z odczynnikami moga nie sptywaé rownomiernie do komory
probki. Z powodu nierownomiernego przeplywu przeanalizowana moze zosta¢ niewtasciwa ilo$¢ probki.
Dlatego cz¢s¢ wynikéw moze przekraczaé referencyjne zakresy wartosci. Probke taka mozna
przeanalizowa¢ ponownie za pomoca nowego dysku z odczynnikami.

Zaklocenia

Przetestowano rozne substancje mogace zaktoca¢ oznaczenia analitoéw. Przygotowano pule surowicy ludzkiej. Badane st¢zenie
poszczegodlnych potencjalnych substancji zaktdcajacych oparto na poziomach testowych podanych w dokumencie NCCLS
EP7-A.%
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‘Wplyw substancji endogennych

o Fizjologiczne stany zaktocajace (hemoliza, lipemia i zoltaczka) powoduja zmiany zglaszanych stezen niektorych analitow.
U dotu kazdej karty testu drukowane sa wskazniki dla probek informujace operatora o poziomach substancji zaklocajacych
wystepujacych w kazdej probee. System biochemiczny do analizy krwi Piccolo Xpress pomija wszystkie wyniki, na ktore
wplywa zaklocenie o wartosci >10% spowodowane hemolizg, lipemig lub zottaczka. Na karcie wynikow w miejscu wyniku
nanoszony jest odpowiednio tekst ,,HEM”,  LIP” lub ,ICT”.

Whplyw substancji leczniczych

e  Znaczne zaklocenia zdefiniowano jako przesunigcie wynikéw wynoszace >10% dla probki w prawidlowym zakresie. Do
pul probek ludzkich dodano znane st¢zenia lekow lub substancji chemicznych, a nastgpnie przeanalizowano uzyskane w ten

sposob probki.

Tabela 2: Oceniane substancje terapeutyczne

Zakres fizjologiczny

Najwyzsze zbadane

lub terapeutyczny* stezenie (mg/dl)
Substancje endogenne
Acetaminofen 1-2 100
Kwas acetylosalicylowy 2-10 50
Chloramfenikol 1-2,5 100
Cymetydyna 0,1-1 16
Erytromycyna 0,2-2 10
1zoniazyd 0,1-0,7 4
Ketoprofen — 50
Metycylina — 100
Metotreksat 0,1 0,5
Metronidazol 0,1 5
Nafcylina — 1
Oksacylina — 1
Fenytoina 1-2 3
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Tabela 3: Substancje powodujace znaczace zaklécenia (>10%)

Zakres fizjologiczny Stezenie, przy ktorym

lub terapeutyczny*#®  wystepuja znaczace

(mg/dl) zaklécenia (mg/dl) Zaklocenie®
Aminotransferaza alaninowa
(ALT)
Kwas askorbinowy 0,8-1,2 20 11% wazr.
Szczawiooctan — 132 843% wazr.
Albumina (ALB)
Acetylooctan 0,05-3,60 102 18% spd.
Ampicylina 0,5 30 12% spd.
Kofeina 0,3-1,5 10 14% spd.
Chlorek wapnia — 20 17% spd.
Cefalotyna (Keflin) 10 400 13% wazr.
Ibuprofen 0,5-4,2 50 28% wazr.
o-ketoglutaran — 5 11% spd.
Nitrofurantoina 0,2 20 13% spd.
Prolina — 4 12% wzr.
Sulfasalazyna 2-4 10 14% spd.
Sulfanilamid 10-15 50 12% spd.
Teofilina 1-2 20 11% spd.
Alkaliczna fosfataza (ALP)
Teofilina 1-2 20 42% spd.
Aminotransferaza Brak Brak Brak
asparaginianowa (AST)
Calkowita bilirubina bezpos$rednia
(DBIL)
Kwas askorbinowy 0,8-1,2 2,5 30% spd.
Dopamina 0,3-1,5 15 50% spd.
Bilirubina calkowita (TBIL)
Dopamina — 19 55% spd.
Lewodopa — 5 17% spd.
Bialko calkowite (TP) Brak Brak Brak

Aspd. = spadek stezenia okre$lonego analitu; wzr. = wzrost stezenia okreslonego analitu

Wigcej informacji dotyczacych potencjalnych chemicznych substancji zaktocajacych mozna znalez¢ w pozycjach wymienionych
w bibliografii.

11. Oczekiwane wartoS$ci

W celu okreslenia zakreséw referencyjnych uzyto facznie 125 probek pobranych od dorostych me¢zczyzn i kobiet, ktore
przeanalizowano za pomocg biochemicznego analizatora krwi Piccolo Xpress. Powyzsze zakresy maja jedynie charakter
pogladowy. Poziomy ALP u dzieci w okresie wzrostu sg bardzo zmienne.*’ Zaleca si¢ ustalenie w placowce prawidtowych
zakresow dla okreslonej populacji pacjentow.
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Tabela 4: Zakresy referencyjne dla systemu Piccolo

Analit Zakres referencyjny
Jednostki tradycyjne Jednostki ukladu SI

Aminotransferaza alaninowa (ALT) 1047 U1 1047 U1
Albumina (ALB) 3,3-5,5 g/dl 33-55 g/l
Alkaliczna fosfataza (ALP), mezczyzni 53-128 U/l 53-128 U/l
Alkaliczna fosfataza (ALP), kobiety 42-141 U1 42-141 U1
Aminotransferaza asparaginianowa (AST) 11-38 U/l 11-38 U/l
Bilirubina bezposrednia (DBIL) 0-0,3 mg/dl 0-5,1 pmol/l
Bilirubina calkowita (TBIL) 0,2-1,6 mg/dl 3,4-27,4 umol/l
Biatko calkowite (TP) 6,4-8,1 g/dl 64-81 g/l

12. Charakterystyka robocza

Liniowos¢

Wiasciwosci chemiczne kazdego analitu sg liniowe w zakresie dynamicznym podanym ponizej, gdy biochemiczny analizator
krwi Piccolo Xpress jest obstugiwany zgodnie z zalecang procedurg (patrz podrgcznik operatora biochemicznego analizatora
krwi Piccolo Xpress).

Tabela 5: Zakresy dynamiczne w systemie Piccolo

Analit Zakres dynamiczny
Jednostki tradycyjne Jednostki ukladu SI

Aminotransferaza alaninowa (ALT) 5-2000 U/1 5-2000 U/1
Albumina (ALB) 1-6,5 g/dl 10-65 g/l
Alkaliczna fosfataza (ALP) 5-2400 U/1 5-2400 U/1
Aminotransferaza asparaginianowa (AST) 5-2000 U/1 5-2000 U/1
Bilirubina bezposrednia (DBIL) 0,1-15 mg/dl 1,7-257 pmol/l
Bilirubina calkowita (TBIL) 0,1-30 mg/dl 1,7-513 pmol/l
Bialko calkowite (TP) 2-14 g/dl 20-140 g/l

Czulo$¢ (limity wykrywania)

Dolny limit wykrywania poszczegdlnych analitow jest nast¢pujacy: aminotransferaza alaninowa — 5 U/l; albumina — 1 g/dl
(10 g/); alkaliczna fosfataza — 5 U/l; aminotransferaza asparaginianowa — 5 U/l; bilirubina bezposrednia — 0,1 mg/dl

(1,7 umol/1); bilirubina catkowita — 0,1 mg/dl (1,7 umol/l) oraz biatko catkowite — 2 g/dl (20 g/1).

Precyzja
Badania precyzji dla wszystkich oznaczen przeprowadzono wedtug wytycznych NCCLS EP5-T2.* Wyniki dla precyzji w

obrebie serii i catkowitej uzyskano, testujac dwa poziomy materiatu kontrolnego. Probki kontrolne analizowano dwukrotnie, dwa
razy kazdego dnia, przez 20 dni w okresie czterech tygodni. Wyniki badan precyzji przedstawiono w tabeli 6.

Tabela 6: Precyzja (N = 80)

Analit W obrebie serii Calkowita
Aminotransferaza alaninowa(U/l)
Poziom 1 materialu kontrolnego 21 21
Srednia 2,76 2,79
SD 13,4 13,5
%CV
Poziom 2 materialu kontrolnego
Srednia 52 52
SD 2,70 3,25
%CV 5,2 6,2
Albumina (g/dl)
Poziom 1 materialu kontrolnego
Srednia 5,6 5,6
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Tabela 6: Precyzja (N = 80) (cd.)

Analit W obrebie serii Calkowita

SD 0,09 0,11

%CV 1,7 2,1
Poziom 2 materialu kontrolnego

Srednia 3,7 3,7

SD 0,07 0,11

%CV 2,0 2,9

Alkaliczna fosfataza (U/1)
Poziom 1 materialu kontrolnego

Srednia 39 39

SD 1,81 2,29

%CV 4,6 5,8
Poziom 2 materialu kontrolnego

Srednia 281 281

SD 4,08 8,75

%CV 1,5 3,1

Aminotransferaza asparaginianowa (U/l)
Poziom 1 materiatlu kontrolnego

Srednia 47 49

SD 0,98 0,92

%CV 2,1 1,9
Poziom 2 materialu kontrolnego

Srednia 145 147

SD 1,83 1,70

%CV 1,3 1,2

Bilirubina bezposrednia (mg/dl)
Poziom 1 materialu kontrolnego

Srednia 0,4 0,4

SD 0,03 0,03

%CV 6,5 6,6
Poziom 2 materialu kontrolnego

Srednia 2,2 2,2

SD 0,10 0,12

%CV 4.8 5,6

Bilirubina catkowita (mg/dl)
Poziom 1 materialu kontrolnego

Srednia 0,8 0,8

SD 0,06 0,07

%CV 8,0 9,3
Poziom 2 materialu kontrolnego

Srednia 5,2 5,2

SD 0,09 0,15

%CV 1,7 2,8

Biatko calkowite (g/dl)
Poziom 1 materialu kontrolnego

Srednia 6,8 6,8

SD 0,05 0,08

%CV 0,8 1,2
Poziom 2 materialu kontrolnego

Srednia 4,7 4,7

SD 0,09 0,09

%CV 2,0 2,0

Korelacja

W dwoch placowkach od pacjentéw pobrano probki heparynizowanej krwi petnej i surowicy. Probki krwi petne;j
przeanalizowano za pomocg biochemicznego analizatora krwi Piccolo Xpress w placowkach w terenie, a probki surowicy
przeanalizowano za pomocg analizatora Piccolo oraz metod poréwnawczych. W niektorych przypadkach uzyto probek
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suplementowanych na wysokim i niskim poziomie, aby uwzglednic¢ caly zakres dynamiczny. Wszystkie probki przeanalizowano
jednokrotnie tego samego dnia. Reprezentatywne dane statystyczne dotyczace korelacji przedstawiono w tabeli 7.

Tabela 7: Korelacja analizy za pomoca biochemicznego analizatora krwi Piccolo Xpress z metoda poréwnawcza

Wspot-
Analit czynnik
korelacji
Aminotransferaza alaninowa 0,981
un 0,985
Albumina 0,854
(g/dl) 0,896
Alkaliczna fosfataza 0,988
un 0,929
Aminotransferaza 0,93
asparaginianowa 1.0
un ’
Bilirubina bezposrednia
(mg/dl) 0,990
Bilirubina calkowita 0,974
(mg/dl) 0,980
Bialko calkowite 0,849
(g/dD) 0,873

Nachy-

lenie

0,905
0,946
1,001
0,877
0,970
1,136
0,87

0,97

0,88

0,901
1,113
0,932
0,935

Punkt
przeciecia

1,3
25
-0,3
-0,1
5,9

17,6
5,3

3,0

-0,1

0,0
-0,4
0,6
0.3

SEE (Std.
blad
oszacowania)
3,21
2,84
0,22
0,21
3,97
4,79
2,76

1,90

0,08

0,07
0,09
0,19
0,16

N

86
67
261
100
99
80
159

46

263

250
91
251
92

Zakres
proébki

10-174
10-174
1,1-5,3
1,5-5,0
27-368
26-150
13-111

13-252

0-12,8

0,2-3,7
0,1-6,4
5,79,2
6,5-9,2

Metoda
poréwnawcza

Paramax®
Technicon
Paramax®
Beckman
Paramax®
Technicon
Paramax®

DAXTM

Paramax®

Paramax®
Beckman

Paramax®
Beckman

* Probki surowicy od hospitalizowanych pacjentéw zapewnity szerszy i prawdopodobnie bardziej przydatny zakres probek niz
probki zylnej krwi petnej pobrane od pacjentdow niehospitalizowanych.

Strona 11 z 14



13. Symbolika

-

Termin waznosci

o

Urzgdzenie do
diagnostyki in vitro

®

Nie wykorzystywac
ponownie

[sN]

Numer seryjny

PN:

Numer czesci

HIBC

Struktura kodu
kreskowego UDI w

Numer katalogowy

BH

Zapoznac sie z
instrukcja obslugi

Liczba urzgdzen w
zestawie testowym

AN

Uwaga

Autoryzowany
przedstawiciel w
Unii Europejskiej

Niepowtarzalny

LOT

Kod partii

e

Producent

BOX

Cykl produkcji

e

Ograniczenia w
zakresie temperatury

| cH [Rep

Autoryzowany
przedstawiciel

C € w Szwajcarii

Oznacza zgodnos¢ z
okreslonymi dyrektywami
europejskimi

i

Oddzielna zbiérka odpadow

identyfikator urzadzenia dla wskazanego urzadzenia

w postaci czytelnej dla eletronicznego; Sprzet

formacie Health czlowieka i maszyny, wyprodukowany /

Industry Bar Code uzywany do odpowiedniej wprowadzony do obrotu po 13

(HIBC) identyfikacji wyrobow sierpnia 2005 r.; Wskazuje na

medycznych podczas ich zgodnos¢ z art. 14 ust. 4

dystrybucji i uzytkowania dyrektywy 2012/19/UE (WEEE)
dla Unii Europejskiej (UE).

standardowym
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