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1. Przeznaczenie

Piccolo® Liver Panel Plus stosowany w polaczeniu z biochemicznym analizatorem krwi Piccolo lub analizatorem
biochemicznym Piccolo Xpress® wykorzystuje suche i ciekte odczynniki w celu oznaczenia jako$ciowego in vitro
aminotransferazy alaninowej, albuminy, alkalicznej fosfatazy, amylazy, aminotransferazy asparaginianowej, gamma-
glutamylotransferazy, bilirubiny catkowitej oraz biatka catkowitego w heparynizowanej krwi petnej, heparynizowanym osoczu
lub w surowicy w laboratoriach klinicznych lub podczas badan przytozkowych.

Dotyczy tylko klientéow w USA

Test z uzyciem tego panelu nie podlega kontroli zgodnie z przepisami CLIA ’88. W przypadku modyfikacji instrukcji
systemowych dotyczacych testu przez laboratorium test jest traktowany jako wysoce ztozony i podlega wszystkim wymogom
CLIA. W przypadku laboratoriow niepodlegajacych kontroli CLIA testowaé¢ mozna tylko krwi pelnej pobranej z uzyciem
heparynianu litu. W przypadku stosowania w laboratoriach przeprowadzajacych oznaczenia o §redniej ztozono$ci mozna uzywaé
krwi petnej i osocza pobranych z uzyciem heparynianu litu lub surowicy.

Aby przeprowadzacé testy niepodlegajace kontroli CLIA, wymagany jest certyfikat niepodlegania kontroli CLIA. Certyfikat ten
mozna uzyskaé¢ w placowkach Centers for Medicare & Medicaid Services, CMS (Centra opieki medycznej i panstwowej
pomocy medycznej). W celu uzyskania takiego certyfikatu nalezy skontaktowac sie z komisjg Commission on Laboratory
Accreditation, COLA (Komisjg ds. akredytacji laboratoriow) pod numerem 1-800-981-9883.

2. Podsumowanie i objasnienie testow

Piccolo Liver Panel Plus oraz biochemiczny analizator krwi Piccolo lub analizator biochemiczny Piccolo Xpress stanowia
system do diagnostyki in vitro utatwiajacy lekarzowi diagnozowanie nast¢pujacych choroéb.

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

Albumina; Choroby watroby i nerek.

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

Amylaza; Zapalenie trzustki.

Aminotransferaza Choroby watroby, w tym zapalenie oraz zoltaczka wirusowa, wstrzas.
asparaginianowa:

Gamma- Choroby watroby, w tym marsko$¢ alkoholowa oraz pierwotne 1 wtdrme guzy watroby.

glutamylotransferaza:

Bilirubina catkowita: Zaburzenia pracy watroby, w tym zapalenie oraz niedrozno$¢ pecherzyka zotciowego,
z6ltaczka.

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

3. Zasady testu

Aminotransferaza alaninowa (ALT)

Aminotransferaz¢ alaninowg (ALT) oznaczono trzema metodami. Dwie z tych metod — metoda kolorymetryczna z reakcja
sprzezong z udzialem dinitrofenylohydrazyny®2 oraz 0znaczenie enzymatyczne z wykorzystaniem fluorescencji — sa rzadko
uzywane.® Metoda enzymatyczna oparta na opracowaniach Wréblewskiego i LaDue* jest najczgsciej stosowang technikg
oznaczania stezen aminotransferazy alaninowej (ALT) w surowicy. Modyfikowang procedure Wroblewskiego i LaDue
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zaproponowano jako zalecang przez organizacj¢ International Federation of Clinical Chemistry, IFCC (Migdzynarodowa
Federacja Chemii Klinicznej).®

Metoda stosowana w analizatorach Piccolo lub Piccolo Xpress jest taka sama, jak metoda zalecana przez federacj¢ IFCC, z
wyjatkiem tego, ze przebiega w wyzszej temperaturze. W tej reakcji zwigzek ALT katalizuje przeniesienie grupy aminowej od L-
alaniny do o-ketoglutaranu w celu utworzenia L-glutaminianu i pirogronianu. Dehydrogenaza mleczanowa katalizuje konwersje
pirogronianu do mleczanu. Jednocze$nie czasteczka NADH utlenia si¢ do czasteczki NAD”, co przedstawiono w ponizszym
schemacie reakcji.

ALT
L-alanina + a-ketoglutaran ———  ® L-glutaminian + pirogronian

LDH
pirogronian + NADH + HY ——— » mleczan + NAD*

Zmiana réznicy absorbancji dla dtugosci fal $wietlnych wynoszacych 340 nm i 405 nm jest spowodowana konwersja formy
NADH do NAD*. Jest ona wprost proporcjonalna do ilo$ci zwigzku ALT w probce.

Albumina (ALB)

Pierwsze metody oznaczania albumin to m.in. techniki polegajgce na frakcjonowaniu®”® oraz okre$laniu zawartosci tryptofanu w
globulinach.®1° Metody te sg trudne w obstudze i nie charakteryzujg sie duza specyficznoscia. Za metody referencyjne uwaza si¢ dwie
metody immunochemiczne. Sg one jednak nieekonomiczne i czasochtonne.!! Do oznaczania albumin najcze$ciej wykorzystuje sie
techniki wykorzystujace wigzanie barwnika. W metodach z zastosowaniem wigzania barwnika najczesciej uzywa si¢ zieleni
bromokrezolowej (BCG), moze ona jednak powodowac uzyskanie zbyt wysokiego stezenia albuminy, szczegolnie przy dolnej wartosci
granicznej prawidtowego zakresu.*? Najbardziej specyficznym ze stosowanych barwnikéw jest purpura bromokrezolowa (BCP).131

Purpura bromokrezolowa po zwigzaniu z albuming zmienia kolor z z6itego na niebieski. Wraz ze zmiang koloru zmienia si¢
warto$¢ maksimum absorbancji.

srodki powierzchniowo czynne
BCP + albumina » kompleks BCP-albumina
pH kwasowe

llo$¢ zwigzanej albuminy jest proporcjonalna do stezenia albuminy w probee. 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 koficowego lub dwéch punktow!>1 uwaza sie obecnie za przestarzate lub mato skuteczne. Zastosowanie fosforanu
p-nitrofenylowego (p-NPP) zwickszylo szybkos¢ reakcji.}"*® Niezawodno$¢ tej techniki znacznie wzrosta dzieki zastosowaniu
buforu przeznaczonego dla jonéw metali w celu utrzymywania stalego stezenia jonéw magnezu i cynku podczas reakcji.'® Metoda
referencyjna wedtug organizacji American Association for Clinical Chemistry, AACC (Amerykanskie Stowarzyszenie ds. Chemii
Klinicznej) % wykorzystuje zwigzek p-NPP jako substrat oraz bufor przeznaczony dla jondw metali.

Procedura Piccolo wykorzystuje modyfikowane metody zatwierdzone przez organizacje AACC? i IFCC.% Alkaliczna
fosfataza hydrolizuje zwigzek p-NPP w buforze przeznaczonym dla jonéw metali, tworzgc p-nitrofenol i fosforan.

ALP
fosforan p-nitrofenylowy — p-nitrofenol +
Zn?*, Mg* fosforan

llos¢ zwiazku ALP w probcee jest proporcjonalna do zwigkszenia roznicy absorbancji przy dlugosciach fal §wietlnych
wynoszacych 405 nm i 500 nm.

Amylaza (AMY)

W celu oznaczania amylazy opracowano 200 réznych testow. Wigkszo$¢ procedur wykorzystuje buforowany roztwor
polisacharyddw, jednak stosowane sg w nich rézne techniki wykrywania. Metodom wiskozymetrycznym brakuje precyzji

i doktadno$ci?, natomiast w przypadku metod turbidymetrycznych i jodometrycznych wystepuja problemy ze
standaryzacja.?3%* Czesto uzywa si¢ metod sacharogenicznych i chromolitycznych. , Klasyczng” technikg oznaczania amylazy
jest metoda sacharogeniczna?, jest ona jednak trudna i czasochtonna.?® Ostatnio rozwinieto metody chromolityczne
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z zastosowaniem glikozyddéw p-nitrofenylowych jako substratéw.?” Oznaczenia te charakteryzuje wigksza specyficzno$¢ pod
katem amylazy trzustkowej niz amylazy $linowej, a ich monitorowanie jest tatwe.?’

W metodzie Piccolo substrat, 2-chloro-p-nitrofenylo-o.-D-maltotriozyd (CNPG3), reaguje z a-amylaza w probce pacjenta,
uwalniajgc 2-chloro-p-nitrofenol (CNP). Uwalnianie zwigzku CNP powoduje zmiang koloru.

o-amylaza
CNPG3 » CNP + D-maltotriozyd

Reakcja jest oznaczana bichromatycznie przy dlugosciach fal §wietlnych wynoszacych 405 nm i 500 nm. Zmiana absorbancji
spowodowana powstawaniem zwigzku CNP jest wprost proporcjonalna do aktywnosci a-amylazy w probce.

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 technik¢ Karmen/Bergmeyera polegajaca na sprzeganiu
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¢ zaktocenia powodowane przez endogenny pirogronian.

Zwiazek AST katalizuje reakcje L-asparaginianu i o-ketoglutaranu, w wyniku ktérej powstaje szczawiooctan i L-glutaminian.
Szczawiooctan jest konwertowany na jablczan, a forma NADH jest utleniana do formy NAD™* za pomoca katalizatora MDH.

AST
L-asparaginian + o-ketoglutaran — »  szczawiooctan + L-glutaminian
MDH
szczawiooctan + NADH » jablczan + NAD*

Wspdtczynnik zmiany absorbancji przy dtugosci fal §wietlnych wynoszacej 340 nm/405 nm spowodowany przez konwersje
formy NADH do NAD* jest wprost proporcjonalny do ilosci zwiazku AST wystepujacego w probee.

Gamma-glutamylotransferaza (GGT)

Pierwsze opracowane metody oznaczania iloS§ciowego gamma-glutamylotransferazy (GGT) zawieraty drugg reakcje, w ktorej
powstawal barwnik azowy laczacy sie z chromoforem.3¥4° Zmiana polegajaca na zastosowaniu L-y-glutamylo-p-nitroanilidu
jako substratu reakcji wyeliminowata etap formowania barwnika.** Z powodu slabej rozpuszczalnosci i niewielkiej stabilno$ci
L-y-glutamylo-p-nitroanilidu procedure te modyfikowano, stosujgc w zamian jako substrat L-y-glutamylo-3-karboksy-4-
nitroanilid.*> Metoda oznaczania GGT zalecana przez organizacje International Federation of Clinical Chemistry, IFCC
(Miedzynarodowa Federacja Chemii Klinicznej) wykorzystuje ten substrat, natomiast drugim substratem jest glicyloglicyna.*?
Firma Abaxis zmodyfikowata metodg zalecang przez organizacj¢ IFCC tak, aby reakcja przebiegata w temperaturze 37°C.
Dodanie probki zawierajacej gamma-glutamylotransferaze do substratow, L-y-glutamylo-3-karboksy-4-nitroanilidu oraz
glicyloglicyny (gly-gly), powoduje powstanie L-y-glutamylo-glicyloglicyny (glu-gly-gly) oraz 3-karboksy-4-nitroaniliny.

GGT
L-y-glutamylo- + gly-gly-3-karboksy 4-nitroanilid —— glu-gly-gly + 3-karboksy-4-nitroanilina

Absorbancje dla tej reakcji, dla ktorej przeprowadza si¢ pomiary kinetyczne, mierzy si¢ przy diugosci fal $wietlnych wynoszacej
405 nm. Wytwarzanie 3-karboksy-4-nitroaniliny jest wprost proporcjonalne do aktywnos$ci zwiazku GGT w probce.

Bilirubina calkowita (TBIL)

Poziomy bilirubiny catkowitej oznaczano zazwyczaj za pomoca testow wykorzystujacych diazowany kwas sulfanilowy.
Opracowano tez nowsza, bardziej specyficzng metode z zastosowaniem enzymu — oksydazy bilirubiny.34353¢ Oprécz
wykorzystania bardziej specyficznej metody oznaczana bilirubiny catkowitej, w systemie Piccolo zminimalizowano
fotodegradacj¢ analitu, poniewaz probke mozna testowa¢ bezposrednio po pobraniu.

32,44

W procedurze wykorzystujacej enzym bilirubina jest utleniana przez oksydazg bilirubiny do biliwerdyny. Koncowym etapem
reakcji jest konwersja biliwerdyny na rézne purpurowe zwigzki.
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oksydaza bilirubiny
bilirubina + O, » biliwerdyna + H,0O

Tlo$¢ bilirubiny oznacza sie, jako roéznice absorbancji przy dtugosciach fal §wietlnych wynoszacych 467 nm i 550 nm.
Poczatkowa absorbancja dla tej reakcji, dla ktorej pomiar przeprowadza si¢ w punkcie koncowym, jest ustalana przy uzyciu
kuwety do oznaczenia zerowego, a absorbancja koncowa jest ustalana przy uzyciu kuwety testowej z materiatem poddawanym
badaniu. Ilo$¢ bilirubiny w probee jest proporcjonalna do réznicy migedzy poczatkowym i koncowym pomiarem absorbancji.

Bialko calkowite (TP)

Metoda oznaczania bialka catkowitego to modyfikowana reakcja biuretowa, znana z precyzji, dokladnosci i specyficznosci.*®
Opracowal ja 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 sa odpowiednio: winian sodowo-potasowy oraz jodek
potasu.*’ Jony Cu(Il) reagujg z wigzaniami peptydowymi migdzy atomami tlenu z grupy karbonylowej i azotu z grupy
amidowej, tworzac kolorowy kompleks Cu-biatko.
OH"
biatko catkowite + Cu(II) » kompleks Cu-biatko

Ilos¢ 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. Absorbancje mierzy si¢ jako rdznice
absorbancji dla dlugosci fal $wietlnych wynoszacych 550 nm i 850 nm.

4. Zasady procedury
Zasady procedury omowiono w Podreczniku operatora analizatora Piccolo Analyzer lub Piccolo Xpress.
5. Opis odczynnikéw

Odczynniki

Kazdy dysk odczynnikow Piccolo Liver Panel Plus zawiera suche kulki odczynnikowe specyficzne dla okre$lonego testu
(opisane ponizej). W kazdym dysku znajduje si¢ suchy odczynnik do proby zerowej probki (zawierajacy bufor, §rodki
powierzchniowo czynne, substancje pomocnicze i $rodki konserwujgce) przeznaczony do zastosowania podczas obliczania
stezen aminotransferazy alaninowej (ALT), albuminy (ALB), alkalicznej fosfatazy (ALP), amylazy (AMY)), aminotransferazy
asparaginianowej (AST) oraz gamma-glutamylotransferazy (GGT). W dysku znajduja si¢ specjalne odczynniki do oznaczenia
zerowego bilirubiny calkowitej i biatka catkowitego. Kazdy dysk z odczynnikami zawiera takze ciekly rozcienczalnik,

w ktorego sktad wchodza $rodki powierzchniowo czynne, substancje pomocnicze i srodki konserwujace.

Tabela 1: Odczynniki

Skladnik Hos$¢/dysk
Odczynnik do oznaczania aminotransferazy alaninowej
L-alanina 874 ug
Kwas a-ketoglutarowy 54 ug
Zredukowana forma dinukleotydu p-nikotynoamidoadeninowego (NADH) 7 ug
Dehydrogenaza mleczanowa (LDH)
(Staphylococcus epidermidis) 0,00 U

Bufory, srodek powierzchniowo czynny, substancje pomocnicze i srodki konserwujace

Odczynnik do oznaczania albuminy
Purpura bromokrezolowa, s6l sodowa 2 ug
Bufor, $rodek powierzchniowo czynny, substancje pomocnicze i Srodki konserwujace

Odczynnik do oznaczania alkalicznej fosfatazy

Chlorek magnezu 3 g
Siarczan cynku 3ug
p-NPP, s6l dwusodowa 56 g

Bufory, srodek powierzchniowo czynny, substancje pomocnicze i §rodki konserwujace
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Tabela 1, cd.: Odczynniki

Skladnik Hos¢/dysk
Odczynnik do oznaczania amylazy

CNPG3 40 g
Bufor, $rodek powierzchniowo czynny, substancje pomocnicze i $srodki konserwujace

Odczynnik do oznaczania aminotransferazy asparaginianowej

Kwas L-asparaginowy 426 ug
Dehydrogenaza mleczanowa (LDH)

(Staphylococcus epidermidis) 0,04 U
Zredukowana forma dinukleotydu B-nikotynoamidoadeninowego (NADH) 5 ug
Dehydrogenaza jabtczanowa (MDH) (serce wieprzowe) 0,01 U
Kwas a-ketoglutarowy 28 ug

Bufory, $§rodek powierzchniowo czynny, substancje pomocnicze i $rodki konserwujace

Odczynnik do oznaczania gamma-glutamylotransferazy

Glicyloglicyna 317 ug
Kwas L-glutaminowy y-(3-karboksy-4-nitroanilid) 30 ng
Bufor, srodek powierzchniowo czynny, substancje pomocnicze i §rodki konserwujace

Odczynnik do oznaczania bilirubiny calkowitej
Odczynnik enzymatyczny Beckmana do oznaczania bilirubiny 01U

Bufor, substancje pomocnicze i $rodki konserwujace

Odczynnik do oznaczenia zerowego bilirubiny calkowitej
Bufor, substancje pomocnicze i $rodki konserwujace

Odczynnik do oznaczania bialka calkowitego

Winian sodowo-potasowy 343 ug
Siarczan miedzi (1) 134 ug
Jodek potasu 28 ug

Substancje pomocnicze i §rodki konserwujace

Odczynnik do oznaczenia zerowego bialka catlkowitego

Winian sodowo-potasowy 343 ug
Jodek potasu 28 ug
Substancje pomocnicze i §rodki konserwujace

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Pojemnik z rozcienczalnikiem w dysku z odczynnikami jest otwierany automatycznie po zamknieciu szuflady analizatora.
Dysku z otwartym pojemnikiem z rozcienczalnikiem nie mozna uzywaé ponownie. Przed zamkni¢ciem szuflady nalezy si¢
upewnié, ze w dysku umieszczono probke lub materiat kontrolny.

Zuzyte dyski z odczynnikami zawieraja ludzkie ptyny ustrojowe. Podczas obstugi dyskéw oraz utylizacji zuzytych dyskow
nalezy przestrzega¢ dobrych praktyk kontroli zakazen.*® Instrukcje dotyczace czyszczenia rozlanych ptynow
niebezpiecznych biologicznie zawiera podrecznik operatora biochemicznego analizatora krwi Piccolo lub analizatora
biochemicznego Piccolo Xpress.

Dyski z odczynnikami sg plastikowe 1 w przypadku upuszczenia moga peknac¢ lub si¢ wyszczerbi¢. W Zzadnym wypadku
nie wolno uzywac dysku, ktory upuszczono, gdyz mogtoby to spowodowacé przedostanie si¢ substancji niebezpiecznych
biologicznie do wnetrza analizatora.

Kulki odczynnikowe moga zawiera¢ kwasy lub substancje zrace. W przypadku przestrzegania zalecanych procedur
operator nie ma styczno$ci z tymi kulkami. W sytuacji wymagajacej manipulowania kulkami (np. przy czyszczeniu po
upuszczeniu i pekni¢ciu dysku z odczynnikami) nalezy unikaé potykania, kontaktu ze skoérg oraz wdychania kulek
odczynnikowych.

Kulki odczynnikowe oraz rozcienczalnik zawierajg azydek sodu mogacy reagowac z otowiem i miedzig w instalacjach
hydraulicznych, w wyniku czego powstaja bardzo wybuchowe azydki metali. W przypadku postepowania zgodnie z zalecanymi
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procedurami odczynniki nie majg stycznosci z ofowianymi i miedzianymi instalacjami hydraulicznymi. Jednak jesli dojdzie do
stycznosci odczynnikow z takimi instalacjami, nalezy je przeptuka¢ duza iloscia wody, aby zapobiec nagromadzeniu azydkow.

Przechowywanie

Dyski z odczynnikami nalezy przechowywaé w szczelnie zamknietych woreczkach, w ktorych zostaty dostarczone,

w temperaturze 2-8°C (36—46°F). Aby uzy¢ dyskow z odczynnikami, nalezy wyjac¢ dyski znajdujace sie¢ w szczelnie
zamknietych woreczkach foliowych z lodowki. Dyski w szczelnie zamknietych woreczkach mozna kilkakrotnie pozostawiaé
W temperaturze pokojowej, a nastepnie ponownie umieszcza¢ w lodowce. Nalezy si¢ upewnié, ze catkowity czas pozostawania
dyskéw w temperaturze pokojowej nie przekracza 48 godzin. Otworzy¢ woreczek i wyja¢ dysk tuz przed wykonaniem testu.

Nie naraza¢ dyskow, niezaleznie od tego, czy znajduja si¢ w woreczkach foliowych, na bezposrednie dziatanie swiatta
stonecznego lub temperatur przekraczajacych 32°C (90°F). Po otwarciu woreczka dysk nalezy zuzy¢ w ciggu 20 minut. Dysku
w otwartym woreczku nie mozna umiesci¢ ponownie w lodowce w celu uzycia go w poézniejszym czasie.

Oznaki niestabilno$ci/pogorszenia wlasciwos$ci dysku z odczynnikami

Nie nalezy uzywac¢ dysku w nast¢pujacych sytuacjach:

e  Po uplywie terminu wazno$ci. W przypadku uzycia przeterminowanego dysku na ekranie biochemicznego analizatora
krwi Piccolo lub analizatora biochemicznego Piccolo Xpress zostanie wyswietlony komunikat o btedzie.

e  Gdy woreczek (opakowanie) dysku jest rozdarty lub uszkodzony w inny sposéb.

e  Jesli kolor srodka osuszajacego w woreczku z dyskiem zmieni si¢ na rozowy.

6. Urzadzenie

Kompletne informacje dotyczace korzystania z analizatora oméwiono w Podrgczniku operatora analizatora Piccolo lub Piccolo
Xpress.

7. Pobieranie i przygotowywanie probek

Techniki pobierania probek opisano w podrgczniku operatora biochemicznego analizatora krwi Piccolo lub analizatora
biochemicznego Piccolo Xpress.

e Minimalna wymagana objetos¢ probki to ~90 pl heparynizowanej krwi pelnej, heparynizowanego osocza, surowicy lub
surowicy kontrolnej. Komora prébki w dysku z odczynnikami moze zawiera¢ do 120 pl 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¢ probéwke z probka. Nie nalezy
wytrzasaé probdwki z probka, gdyz moze to spowodowaé hemolize.

e Probki krwi pelnej pobranej poprzez naktucie zyty nalezy przeanalizowaé w ciggu 60 minut od pobrania.®® Umieszczenie
probek krwi pelnej w lodowce moze spowodowaé znaczace zmiany stezeh aminotransferazy asparaginianowej.>! Jesli
probki nie mozna przeanalizowaé w ciggu 60 minut, mozna z niej oddzieli¢ osocze lub surowice i przechowywac je
w zamknigtych probéwkach na probki w temperaturze 2—8°C (36-46°F).

e Fotodegradacja moze negatywnie wplywac¢ na wyniki oznaczenia bilirubiny calkowitej. 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 surowice i umiesci¢ je w zamknietej probdwce na
probke w ciemnym miejscu i niskiej temperaturze.®?

Znane substancje zaklécajace

e Jedynym antykoagulantem zalecanym do stosowania w protokole testu Piccolo jest heparynian litu. Firma Abaxis
przeprowadzita badania, ktore wykazaty, ze EDTA, fluorki, szczawiany oraz wszystkie antykoagulanty zawierajace jony
amonowe kolidujg z co najmniej jednym zwigzkiem chemicznym znajdujacym sie w Piccolo Liver Panel Plus.

o Amylaza jest wydzielana przez kilka gruczotow, a takze przez trzustke. Znaczenie kliniczne ma jedynie amylaza
trzustkowa.®® Zanieczyszczenie probki amylazg o pochodzeniu innym niz trzustkowe spowoduje nieprawidlowe zawyzenie
wynikow. Probki pobrane z opuszki palca sg bardziej narazone na takie zanieczyszczenie niz probki pobrane poprzez
naktucie zyty. W przypadku niezgodno$ci wynikow oznaczenia amylazy w prébce pobranej z opuszki palca z objawami
klinicznymi pacjenta, nalezy powtorzy¢ test, uzywajac probki pobranej poprzez naktucie zyty.

e W tescie oznaczajacym bialko calkowite zakldcenia mozna zaobserwowaé w przypadku analizy probek o stezeniu
trojglicerydow wynoszacym >400 mg/dl. Analizator Piccolo lub Piccolo Xpress pomija wszystkie wyniki, na ktore
wplywa zaklocenie >10% zwiazane z lipemia. Na karcie wynikéw w miejscu wyniku nanoszony jest tekst ,,LIP”.
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8. Procedura

Wymagane materialy

Informacje dotyczace zamawiania materiatéw wymaganych do obstugi biochemicznego analizatora krwi Piccolo lub
analizatora biochemicznego Piccolo Xpress zgodnie z zalecang procedurg zawiera podrecznik operatora odpowiedniego
analizatora.

e Jeden dysk odczynnikéw Piccolo Liver Panel Plus, PN: 400-1003 (pudetko dyskow, PN: 400-0003)

Materialy wymagane, ale niedostarczane z produktem

e Biochemiczny analizator krwi Piccolo lub analizator biochemiczny Piccolo Xpress

e Pipety do przenoszenia probek (o stalej objgtosci wynoszacej ok. 100 pl) i ich koncoéwki sa dostarczane z kazdym
biochemicznym analizatorem krwi Piccolo i analizatorem biochemicznym Piccolo Xpress. Mozna je tez zamawia¢ w firmie
Abaxis.

e Dostgpne na rynku odczynniki kontrolne zalecane przez firm¢ Abaxis (w celu uzyskania informacji dotyczacych
zatwierdzonym materialdw kontrolnych i oczekiwanych warto$ci nalezy skontaktowaé si¢ z dzialem pomocy technicznej
firmy Abaxis).

e Licznik czasu

Parametry testu

Biochemiczny analizator krwi Piccolo lub analizator biochemiczny Piccolo Xpress mozna obstugiwaé w temperaturze
otoczenia wynoszacej od 15°C do 32°C (59-90°F). Czas analizy kazdego Piccolo Liver Panel Plus wynosi <14 minut. Dysk
z odczynnikami na czas trwania oznaczenia jest utrzymywany przez analizator w temperaturze 37°C (98,6°F).

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

Kontrola jakosci

Informacje na ten temat zawiera rozdziat 2.4 podrgcznika operatora analizatora Piccolo lub rozdziat 6 (Kalibracja i kontrola
jakosci) podrecznika operatora Piccolo Xpress. Dziatanie biochemicznego analizatora krwi Piccolo lub analizatora
biochemicznego Piccolo Xpress mozna zweryfikowac, analizujac materiaty kontrolne. List¢ zatwierdzonym materiatéw do
kontroli jako$¢ wraz z dopuszczalnymi zakresami warto§¢ mozna uzyska¢ w dziale pomocy technicznej firmy Abaxis. Inne
materiaty kontrolne oparte na ludzkiej surowicy lub osoczu moga nie by¢ zgodne z oznaczeniem. Materiaty do kontroli jako$ci
nalezy przechowywac zgodnie z informacjami w instrukcji bezposredniej dotaczonej do tych materiatow.

Jesli wyniki kontroli przekraczajg dopuszczalny zakres wartosci, nalezy ja jednokrotnie powtdrzy¢. Jesli jej wartosci nadal
przekraczajg ten zakres, nalezy skontaktowaé si¢ z dzialem pomocy technicznej. Nie nalezy zglaszaé wynikéw testu, jesli
warto$ci uzyskane dla materiatéw kontrolnych przekraczajg wyznaczone limity. Szczegétowe instrukcje dotyczace analizowania,
rejestrowania, interpretacji i wykreslania wynikow kontroli zawiera podrecznik operatora analizatora Piccolo lub Piccolo Xpress.

Laboratoria niepodlegajace kontroli: firma Abaxis zaleca przeprowadzanie testow kontrolnych zgodnie z ponizszymi
zaleceniami:

e co najmniej co 30 dni;

e zawsze w przypadku znacznej zmiany warunkéw laboratoryjnych, np. po przeniesieniu analizatora Piccolo
w nowe miejsce lub przy zmianach kontrolowania temperatury;

e gdy zalecane jest szkolenie lub ponowne szkolenie personelu;

e zkazda nowa serig odczynnikow (testy niepodlegajace kontroli CLIA w laboratoriach niepodlegajacych tej
kontroli).

Laboratoria podlegajace kontroli: Firma Abaxis zaleca, aby testy kontrolne byty zgodne z wytycznymi federalnymi,
stanowymi i lokalnymi.

Kalibracja
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Biochemiczny analizator krwi Piccolo lub analizator biochemiczny Piccolo Xpress jest kalibrowany przez producenta przed wysytka.
Kod paskowy wydrukowany na opasce zawiera wymagane przez analizator dane kalibracyjne specyficzne dla dysku z odczynnikami.
Wiecej informacji na ten temat zawiera podrgcznik operatora analizatora Piccolo lub Piccolo Xpress.

9. Wyniki

Biochemiczny analizator krwi Piccolo lub analizator biochemiczny Piccolo Xpress automatycznie oblicza i drukuje st¢Zenia analitu w
probee. Szczegdtowe informacje dotyczace obliczen dla reakeji, dla ktorych przeprowadza si¢ pomiary w punkcie koncowym i
pomiary kinetyczne, zawiera podrecznik operatora biochemicznego analizatora krwi Piccolo lub analizatora biochemicznego Piccolo
Xpress. W podreczniku operatora opisano takze interpretacje wynikow. Wyniki sg drukowane na kartach wynikéw dostarczanych
przez firmg Abaxis. Tyt kart wynikoéw jest samoprzylepny, aby ulatwi¢ ich umieszczenie w dokumentacji pacjenta. Reakcja dla
kazdego analitu zachodzi w temperaturze 37°C (98,6°F).

10. Ograniczenia procedury
Ogolne ograniczenia procedury oméwiono w podreczniku operatora analizatora Piccolo lub Piccolo Xpress.

e Jedynym antykoagulantem zalecanym do stosowania z analizatorami Piccolo lub Piccolo Xpress jest heparynian litu. Nie
nalezy uzywac¢ heparynianu sodu.

e  Zaleca si¢ przeprowadzanie testow pod katem oznaczenia albuminy przy uzyciu krwi petnej lub surowicy pobranej poprzez
nakhucie zyly, a nie krwi pelnej pobranej z opuszki palca. Techniki pobierania krwi z opuszki palca powodujg wigcej urazow
komoérkowych niz techniki pobierania krwi poprzez naktucie zyty.

e  Wiyniki dla probek z hematokrytem przekraczajacym 62—65% objetosci skoagulowanych krwinek czerwonych (utamek
objetosciowy wynoszacy 0,62—0,65) moga by¢ nieprawidtowe. Probki o wysokim hematokrycie mogg by¢ zglaszane jako
zhemolizowane. Probki te mozna odwirowa¢ w celu oddzielenia osocza, a nastgpnie ponownie przeanalizowa¢ w nowym dysku
z odczynnikami.

e Amylaza jest wydzielana przez kilka gruczotéw, a takze przez trzustke. Znaczenie kliniczne ma jedynie amylaza trzustkowa.>
Zanieczyszczenie probki amylaza o pochodzeniu innym niz trzustkowe spowoduje nieprawidlowe zawyzenie wynikow. Probki
pobrane z opuszki palca s bardziej narazone na takie zanieczyszczenie niz probki pobrane poprzez naktucie zyly. W przypadku
niezgodno$ci wynikow oznaczenia amylazy w probee pobranej z opuszki palca z objawami klinicznymi pacjenta, nalezy
powtorzy¢ test, uzywajac probki pobranej poprzez naktucie zyty.

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

Ostrzezenie: Doktadne testy biochemicznego analizatora krwi Piccolo i analizatora biochemicznego Piccolo Xpress wykazaty,
ze w bardzo rzadkich przypadkach probki umieszczone w dysku z odezynnikami mogg nie sptywa¢ rownomiernie
do komory probki. Z powodu nieréwnomiernego przeptywu przeanalizowana moze zosta¢ niewlasciwa ilosé
probki. Z tego powodu czgs¢ wynikéw moze przekraczaé oczekiwane zakresy wartosci. Probke taka mozna
przeanalizowa¢ ponownie za pomoca nowego dysku z odczynnikami.

Zaklécenia
Przetestowano rdzne substancje mogace zaklocaé oznaczenia analitdw. Przygotowano pule surowicy ludzkiej. Badane stgzenie
poszczegolnych potencjalnych substancji zaktocajacych oparto na poziomach testowych podanych w dokumencie NCCLS EP7-A .1

Whplyw substancji endogennych

e Fizjologiczne stany zaklocajace (hemoliza, zottaczka i lipemia) powoduja zmiany zglaszanych stezen niektoérych analitow. U dotu
kazdej karty wynikow drukowane s wskazniki dla probek informujace operatora o poziomach substancji zaktocajacych
wystepujacych w kazdej probee.

e  System biochemiczny do analizy krwi Piccolo lub analizator biochemiczny Piccolo Xpress pomijaja 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”.

e  Aby uzyska¢ informacje na temat maksymalnych poziomoéw substancji endogennych, nalezy skontaktowac¢ si¢ z dzialem pomocy
technicznej firmy Abaxis.

e Ponadto wykazano, ze mleczan w stezeniu 230 mg/dl i dehydrogenaza mleczanowa w stezeniu 10 000 U/l nie wptywa na
oznaczenia z uzyciem niniejszego dysku.
Wplyw substancji leczniczych
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e  Ponizsze zwigzki chemiczne nie zaktdcajag w sposdb znaczacy dziatania substancji w dysku z odczynnikami Piccolo. Znaczne
zaklocenie zdefiniowano jako przesunigcie wyniku wynoszace >10% dla probki w prawidtowym zakresie. Do pul surowicy
ludzkiej dodano znane stezenia lekow lub substancji chemicznych, a nastgpnie przeanalizowano uzyskane w ten sposob probki.

Substancje terapeutyczne Stezenie, przy ktérym nie Zakres fizjologiczny
lub egzogenne wystepuja znaczace zaklécenia lub terapeutyczny®*5’
(mg/dl) (mg/dl)

Acetaminofen 100 1-2
Kwas acetylosalicylowy 50 2-10
Chloramfenikol 100 1-2,5
Cymetydyna 16 0,1-1
Dekstran 300 600-1800
Erytromycyna 10 0,2-2,0
Hydrochlorotiazyd 7,5 —
Izoniazyd 4 0,1-0,7
Ketoprofen 50 —
Lidokaina 1 0,15-0,6
Metycylina 100 —
Metotreksat 0,5 0,1
Metronidazol 5 0,1
Nafcylina 1 —
Oksacylina 1 —
Fenytoina 3 1-2
Rifampicyna 0,5 0,4-3
Kwas salicylowy 25 15-30

Dla ponizszych substancji wykazano zaklocenia przekraczajace 10%. Znaczne zaktocenia zdefiniowano jako przesunigcie
wyniku wynoszace >10% dla probki w prawidlowym zakresie. Do pul surowicy ludzkiej dodano znane st¢zenia lekow lub
substancji chemicznych, a nastepnie przeanalizowano uzyskane w ten sposob probki.

Stezenie, przy ktérym Zakres fizjologiczny

wystepujg znaczace lub terapeutyczny®457

zaklécenia (mg/dl) (mg/dl) Zaklocenia
Aminotransferaza alaninowa (ALT)
Kwas askorbinowy 20 0,8-1,2 11% wzr.*
Szczawiooctan 132 — 843% wazr.
Albumina (ALB)
Acetylooctan 102 0,05-3,60 18% spd.*
Ampicylina 30 0,5 12% spd.
Kofeina 10 0,3-1,5 14% spd.
Chlorek wapnia 20 — 17% spd.
Cefalotyna (Keflin) 400 10 13% wazr.
Ibuprofen 50 0,5-4,2 28% wzr.
o-ketoglutaran 5 — 11% spd.
Nitrofurantoina 20 0,2 13% spd.
Prolina 4 — 12% wazr.
RefeSulfasalazyna 10 24 14% spd.
Sulfanilamid 50 10-15 12% spd.
Teofilina 20 1-2 11% spd.
Alkaliczna fosfataza (ALP)
Teofilina 20 1-2 42% spd.
Bilirubina calkowita® (TBIL)
Dopamina 19 — 55% spd.
Lewodopa 5 — 17% spd.

*spd. = spadek; wzr. = wzrost
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Wigcej informacji dotyczacych potencjalnych chemicznych substancji zaktocajacych mozna znalez¢ w pozycjach
wymienionych w bibliografii.

11. Oczekiwane wartoSci

W celu okreslenia zakresow referencyjnych dla aminotransferazy alaninowej, albuminy, alkalicznej fosfatazy, amylazy,
bilirubiny catkowitej i biatka catkowitego uzyto tacznie 193 probek pobranych od dorostych mezczyzn i kobiet, ktdre
przeanalizowano za pomocg biochemicznego analizatora krwi Piccolo. W celu okreslenia zakresow referencyjnych dla
aminotransferazy asparaginianowej uzyto tacznie 186 probek pobranych od dorostych mezczyzn i kobiet, ktore
przeanalizowano za pomocg biochemicznego analizatora krwi Piccolo. W celu okreslenia zakresow referencyjnych dla gamma-
glutamylotransferazy uzyto tacznie 131 prébek pobranych od dorostych mezczyzn i kobiet, ktore przeanalizowano za pomoca
biochemicznego analizatora krwi Piccolo.

Powyzsze zakresy maja jedynie charakter pogladowy. Zaleca si¢ ustanowienie w placéwce prawidtowych zakresow
odpowiednich dla okreslonego regionu geograficznego.

Tabela 2: Zakresy referencyjne dla systemu Piccolo

Analit Zakres referencyjny
Jednostki tradycyjne  Jednostki ukladu ST

Aminotransferaza alaninowa (ALT) 10-47 U/l 10-47 U/l
Albumina (ALB) 3,3-5,5 g/dl 33-55 ¢/l
Alkaliczna fosfataza (ALP), mezczyzni 53-128 U/l 53-128 U/l
Alkaliczna fosfataza (ALP), kobiety 42-141 U/l 42-141 U/l
Amylaza (AMY) 14-97 U/l 14-97 U/l
Aminotransferaza asparaginianowa (AST) 11-38 U/I 11-38 U/l
Gamma-glutamylotransferaza (GGT) 5-65 U/l 5-65 U/l
Bilirubina calkowita (TBIL) 0,2-1,6 mg/di 3,4-27,4 umol/l
Bialko calkowite (TP) 6,4-8,1 g/dI 64-81 g/l

Amylaza jest wydzielana przez kilka gruczotéw, a takze przez trzustke. Znaczenie kliniczne ma jedynie amylaza trzustkowa. %

Zanieczyszczenie probki amylaza o pochodzeniu innym niz trzustkowe spowoduje nieprawidlowe zawyzenie wynikoéw. Probki
pobrane z opuszki palca s bardziej narazone na takie zanieczyszczenie niz probki pobrane poprzez naktucie zyly.

W przypadku niezgodno$ci wynikow oznaczenia amylazy w probce pobranej z opuszki palca z objawami klinicznymi pacjenta,
nalezy powtorzyc¢ test, uzywajac probki pobranej poprzez naktucie zyly.

12. Charakterystyka robocza

Liniowos$¢

Wiasciwosci chemiczne kazdego analitu sg liniowe w zakresie dynamicznym podanym ponizej, gdy biochemiczny analizator
krwi Piccolo lub analizator biochemiczny Piccolo Xpress jest obstugiwany zgodnie z zalecang procedurg (patrz podrecznik
operatora odpowiedniego analizatora).
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Tabela 3: Zakresy dynamiczne w systemie Piccolo

Analit Zakres dynamiczny
Jednostki tradycyjne  Jednostki ukladu SI

Aminotransferaza alaninowa (ALT) 5-2000 U/I 5-2000 U/I
Albumina (ALB) 1-6,5 g/dI 10-65 g/l
Alkaliczna fosfataza (ALP) 5-2400 U/I 5-2400 U/
Amylaza (AMY) 5-4000 U/I 5-4000 U/I
Aminotransferaza asparaginianowa (AST) 5-2000 U/I 5-2000 U/I
Gamma-glutamylotransferaza (GGT) 5-3000 U/I 5-3000 U/I
Bilirubina calkowita (TBIL) 0,1-30 mg/dl 1,7-513 umol/l
Bialko calkowite (TP) 2-14 g/dl 20-140 g/l

Jesli stgzenie analitu przekracza zakres pomiarowy (dynamiczny), ale jest mniejsze od limitu zakresu systemowego, na
wydrukowanej karcie przy gornym limicie pojawi si¢ znak ,.>” oraz gwiazdka po liczbie, np. ALT >2000* U/L. Jesli jest ono
nizsze od zakresu dynamicznego, wydrukowany zostanie znak ,,<” oraz gwiazdka, np. ALT <5* U/l. W przypadku wartosci
znacznie przekraczajacych zakres pomiarowy (systemowy), zamiast wyniku wydrukowany zostanie znak ,,~~~". Za kazdym
razem gdy na wydrukowanej karcie pojawia si¢ znak ,,~~~", nalezy pobra¢ nowg probke i ponownie przeprowadzi¢ test. Jesli
wyniki dla drugiej probki zostang znowu pomini¢te, nalezy zadzwonié¢ do dziatu obstugi klienta firmy Abaxis.

Czulo$¢ (limity wykrywania)

Dolny limit wykrywania poszczegdlnych analitow jest nastepujacy: aminotransferaza alaninowa — 10 U/I; albumina — 1 g/dl
(10 g/l); alkaliczna fosfataza — 5 U/I; amylaza 5 U/I; aminotransferaza asparaginianowa — 5 U/I; gamma-
glutamylotransferaza — 5 U/I; bilirubina catkowita — 0,1 mg/dl (1,7 pmol/l) oraz biatko catkowite — 2 g/dl (20 g/I).

Precyzja
Badania precyzji przeprowadzono wedtug wytycznych NCCLS EP5-T2.%° Wyniki dla precyzji w obrebie serii i catkowitej

uzyskano, testujac dwa poziomy materiatu kontrolnego.

Tabela 4: Precyzja (N = 80)

Analit W obrebie serii ~ Calkowita
Aminotransferaza alaninowa(U/I)
Poziom 1 materiatu kontrolnego

Srednia 21 21

SD 2,76 2,79

%CV 13,4 13,5
Poziom 2 materiatu kontrolnego

Srednia 52 52

SD 2,70 3,25

%CV 5,2 6,2

Albumina (g/dl)
Poziom 1 materiatu kontrolnego

Srednia 56 5,6

SD 0,09 0,11

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

Srednia 3,7 3,7

SD 0,07 0,11

%CV 2,0 2,9

Alkaliczna fosfataza(U/I)

Poziom 1 materiatu kontrolnego
Srednia 39 39
SD 1,81 2,29
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Tabela 4, cd.: Precyzja (N = 80)

Analit W obre¢bie serii  Calkowita
%CV 4,6 5,8
Poziom 2 materiatu kontrolnego
Srednia 281 281
SD 4,08 8,75
%CV 15 3,1
Amylaza (U/l)
Poziom 1 materiatu kontrolnego
Srednia 46 46
SD 2,40 2,63
%CV 52 57
Poziom 2 materiatu kontrolnego
Srednia 300 300
SD 11,15 11,50
%CV 3,7 3,8

Aminotransferaza asparaginianowa (U/1)
Poziom 1 materialu kontrolnego

Srednia 47 49

SD 0,98 0,92

%CV 2,07 1,88
Poziom 2 materialu kontrolnego

Srednia 145 147

SD 1,83 1,70

%CV 1,26 1,16

Gamma-glutamylotransferaza (U/l)
Poziom 1 materiatu kontrolnego

Srednia 25 25

SD 0,59 0,74

%CV 2,34 2,94
Poziom 2 materialu kontrolnego

Srednia 106 106

SD 1,52 2,29

%CV 1,43 2,15

Bilirubina calkowita (mg/dl)
Poziom 1 materiatu kontrolnego

Srednia 0,8 0,8

SD 0,06 0,07

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

Srednia 52 5,2

SD 0,09 0,15

%CV 1,7 2,8

Bialko calkowite (g/dl)
Poziom 1 materiatu kontrolnego

Srednia 6,8 6,8
SD 0,05 0,08
%CV 0,8 1,2
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Tabela 4, cd.: Precyzja (N = 80)

Analit W obre¢bie serii  Calkowita
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 petnej przeanalizowano
za pomoca biochemicznego analizatora krwi Piccolo w placowkach w terenie, a probki surowicy przeanalizowano za pomoca
analizatora Piccolo oraz metod poréwnawczych. W niektorych przypadkach uzyto probek suplementowanych na wysokim i
niskim poziomie, aby uwzgledni¢ caly zakres dynamiczny. Wszystkie probki przeanalizowano jednokrotnie tego samego dnia.
Reprezentatywne dane statystyczne dotyczace korelacji przedstawiono w tabeli 5.

Tabela 5: Korelacja analizy za pomoca biochemicznego analizatora krwi Piccolo z metoda poréwnawcza

Krew pelna
Lab.1 Lab. 2

Aminotransferaza alaninowa(U/I)

Korelacja 0,98 0,99

Nachylenie 0,91 0,94

Punkt przecigcia 1,3 -2,5

SEE (Std. btad oszacowania) 3,21 2,84

N 86 67

Zakres probki 10-174 10-174

Metoda poréwnawcza Paramax® Technicon
Albumina (g/dl)

Korelacja 0,85 0,90

Nachylenie 1,0 0,88

Punkt przecigcia -0,3 -0,1

SEE (Std. btad oszacowania) 0,22 0,21

N 261 100

Zakres probki 1,1-5,3 1,5-5,0

Metoda poréwnawcza Paramax® Beckman
Alkaliczna fosfataza (U/l)

Korelacja 0,99 0,93

Nachylenie 0,97 1,14

Punkt przecigcia -5,9 -17,6

SEE (Std. btad oszacowania) 3,97 4,79

N 99 80

Zakres prébki 27-368 26-150

Metoda poréwnawcza Paramax® Technicon
Amylaza (U/l)

Korelacja 0,98 0,96

Nachylenie 0,69 1,07

Punkt przecigcia 4,7 -4,1

SEE (Std. btad oszacowania) 3,11 3,47

N 99 80

Zakres probki 11-92 19-118

Metoda poréwnawcza Paramax® Technicon
Aminotransferaza asparaginianowa (U/l)

Korelacja 0,93 1,0
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Tabela 5, cd.: Korelacja analizy za pomocg biochemicznego analizatora krwi Piccolo z metoda poréwnawcza

Nachylenie

Punkt przecigcia

SEE (Std. blad oszacowania)
N

Zakres probki

Metoda poréwnawcza

Gamma-glutamylotransferaza (U/l)

Korelacja

Nachylenie

Punkt przecigcia

SEE (Std. btad oszacowania)
N

Zakres probki

Metoda poréwnawcza

Bilirubina calkowita (mg/dl)

Korelacja

Nachylenie

Punkt przecigcia

SEE (Std. btad oszacowania)
N

Zakres prébki

Metoda poréwnawcza

Bialko calkowite (g/dl)

*W laboratorium 2 w celu zbadania korelacji testu do oznaczania gamma-glutamylotransferazy analizowano tylko

Korelacja

Nachylenie

Punkt przecigcia

SEE (Std. btad oszacowania)
N

Zakres probki

Metoda poréwnawcza

surowice za pomocg analizatora Piccolo.

Wyniki badania przeprowadzonego z udzialem nieprzeszkolonych uzytkownikow

Przeprowadzono badanie z udzialem ,,nieprzeszkolonych uzytkownikow”, w ktérym uczestnicy otrzymali jedynie instrukcje dotyczace
testu. Poproszono ich o przetestowanie 3 dyskéw ze $lepymi probkami z randomizacjg. Probki pochodzily z pul surowicy przygotowanych
w taki sposéb, aby zawieraly trzy poziomy kazdego z o$miu analitow: ALT, albuminy, ALP, AMY, AST, GGT, bilirubiny catkowite; i
biatka catkowitego. Uczestnicy nie przeszli szkolenia dotyczacego zastosowania testu. ¥.gcznie w badaniu uczestniczyto okoto 60 0séb z

Krew pelna
Lab. 1 Lab. 2
0,87 0,97
53 3,0
2,76 1,90
159 46
13-111 13-252
Paramax® DAX™
1,0 1,0*
0,98 1,60*
-0,4 3,1*
3,29 18,57*
135 49
5-312 27-1848
Paramax® Beckman
0,97 0,98
0,90 1,11
0,0 -0,4
0,07 0,09
250 91
0,2-3,7 0,1-6,4
Paramax® Beckman
0,85 0,87
0,93 0,94
0,6 0,3
0,19 0,16
251 92
5,7-9,2 6,5-9,2
Paramax® Beckman

3 placowek. Reprezentowali oni zréznicowang populacje (pod wzglgdem wyksztatcenia, wieku, plei itp.).

W ponizszych tabelach przestawiono podsumowanie skutecznos$ci testu dla kazdego analitu.

Aminotransferaza alaninowa (ALT)

Poziom 1 Poziom 2 Poziom 3
N 62 62 62
Srednia 45,4 U/l 98,9 U/l 184,3 U/
%CV 3,7% 1,7% 1,5%
Obserwowany 42-53 96-103 175-191
zakres
Procent wynikéw 98,4% 100% 100%
w zakresie 61/62 62/62 62/62
+ 15,0%* 95% CI: od 91,3% do 100% | 95% CI: od 94,2% do 100% | 95% CI: od 94,2% do 100%
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“Ta warto$¢ procentowa oparta jest na zatozeniu, ze nie mozna prawidtowo odrozni¢ wartosci prawidtowych od

nieprawidtowych, gdy bledy przekraczaja jedng czwarta prawidlowego zakresu. Uwzglgdniono zakres od 10 U/l do 47 U/I.

Albumina (ALB)

Poziom 1 Poziom 2 Poziom 3
N 62 62 62
Srednia 3,0 g/dI 3,5 g/dI 4,2 gldl
%CV 2,7% 2,5% 1,8%
Obserwowany 2,9-3,2 3,3-3,7 4,0-4,4
zakres
Procent wynikow 100% 100% 100%
w zakresie 62/62 62/62 62/62
+12,5% 95% CI: od 94,2% do 100% | 95% CI: od 94,2% do 100% | 95% CI: od 94,2% do 100%

Alkaliczna fosfataza (ALP)

Poziom 1 Poziom 2 Poziom 3
N 62 62 62
Srednia 94,5 U/l 171,5 U/l 337,5 U/l
%CV 5,2% 3,2% 2,4%
Obserwowany 85-106 160-184 287-388
zakres
Procent wynikow 100% 100% 100%
w zakresie 62/62 62/62 62/62
+15,0% 95% CI: od 94,2% do 100% | 95% CI: od 94,2% do 100% | 95% CI: od 94,2% do 100%
Amylaza (AMY)
Poziom 1 Poziom 2 Poziom 3
N 62 62 62
Srednia 72,1 U/l 126,9 U/I 260,0 U/l
%CV 2,4% 2,1% 1,9%
Obserwowany 67-75 120-133 248-273
zakres
Procent wynikow 100% 100% 100%
w zakresie 62/62 62/62 62/62
+15,0% 95% CI: od 94,2% do 100% | 95% CI: od 94,2% do 100% | 95% CI: od 94,2% do 100%

Aminotransferaza asparaginianowa (AST)

Poziom 1 Poziom 2 Poziom 3
N 62 62 62

Srednia 56,0 120,4 276,3
%CV 2,4% 1,1% 1,0%

Obserwowany 54-60 117-124 266-285

zakres
Procent wynikow 100% 100% 100%
w zakresie 62/62 62/62 62/62
+ 15,0% 95% ClI: od 94,2% do 100% | 95% CI: od 94,2% do 100% | 95% CI: od 94,2% do 100%

Gamma-glutamylotransferaza (GGT)

Poziom 1 Poziom 2 Poziom 3
N 62 62 62

Srednia 35,0 U/ 86,2 U/ 131,3 U/l
%CV 2,8% 1,5% 1,5%

Obserwowany 33-38 83-90 123-135

zakres
Procent wynikow 100% 100% 100%
w zakresie 62/62 62/62 62/62
+15,0% 95% CI: od 94,2% do 100% | 95% CI: od 94,2% do 100% | 95% CI: od 94,2% do 100%
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Bilirubina calkowita (TBIL)

Poziom 1 Poziom 2 Poziom 3
N 62 62 62
Srednia 0,86 mg/dl 2,5 mg/dl 5,7 mg/dl
%CV 6,1% 2,6% 1,8%
Obserwowany 0,8-1,0 2,3-2,6 5,4-59
zakres
Procent wynikow 100% 100% 100%
w zakresie 62/62 62/62 62/62
+15,0% 95% CI: 0d 94,2% do 100% | 95% CI: od 94,2% do 100% | 95% CI: od 94,2% do 100%
Bialko calkowite (TP)
Poziom 1 Poziom 2 Poziom 3
N 62 62 62
Srednia 4,8 g/dlI 5,7 g/dl 7,1 g/dl
%CV 2,0% 1,5% 1,5%
Obserwowany 4,6-5,3 5359 6,7-7,5
zakres
Procent wynikow 98,4% 100% 100%
w zakresie 61/62 62/62 62/62
+5,9% 95% CI: 0d 91,3% do 100% | 95% CI: od 94,2% do 100% | 95% CI: od 94,2% do 100%
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13. Symbolika

E LOT

Termin waznosci Numer katalogowy Kod partii

(VD) 1] ek
Urzgdzenie do Zapoznac sie z Producent
diagnostyki in vitro instrukcja obslugi
® V4
Nie wykorzystywac Liczba urzadzen w Cykl produkcji
ponownie zestawie testowym
Numer seryjny Uwaga Ograniczenia w Autoryzowany

zakresie temperatury przedstawiciel w
C € Szwajcarii
PN:
Autoryzowany Oznacza zgodnosc z
Numer czesci przedstawiciel w okreslonymi dyrektywami
Unii Europejskiej europejskimi

HIBC —
Struktura kodu Niepowtarzalny Oddzielna zbiérka odpadow
kreskowego UDI w identyfikator urzadzenia dla wskazanego urzadzenia
standardowym 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$c¢ z art. 14 ust. 4
dystrybucji i uzytkowania dyrektywy 2012/19/UE (WEEE)
dla Unii Europejskiej (UE).
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