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CL AIA-PACK® 27.29 TEST CUP
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Szérumbdl vagy or heparinizalt plazmabél 1évé CA 27.29 emlérék-antigén mennyiségi mérésére
NEV ES ALKALMAZASI TERULET

A CL AIA-PACK 27.29 TEST CUP KIZAROLAG egészségligyi szakemberek altali IN VITRO
DIAGNOSZTIKAI HASZNALATRA készlilt, egyszer hasznalatos reagens, amely a human szérumban
és heparinizalt plazmaban lévé CA 27.29 antigén, automata Tosoh AIA®-CL analizatorokon végzett
kvantitativ mérésére szolgél, az emberi alanyok rakos megbetegedésének diagnosztizalasanak és a
betegség klinikai kezelésének el6segitése céljabol.

A TESZT OSSZEFOGLALASA ES MAGYARAZATA

Az emberi MUC-1 gén altal kédolt emlérakkal asszocialt antigént kilénféle nevekkel emliti az irodalom,
mint példaul MAM 6, milk mucin, CA 27.29 és CA 15-3® (Fujirebio Diagnostics, Inc.). Az
epitoptérképezési, antitestkdtédés gatlas, jeldléanyag kicserélédésével kapcsolatos és a klinikai
korrelacios vizsgalatok eredményei szerint a CA 27.29 hasonl6 vagy ugyanaz, mint a CA 15-3%. Ez az
antigén egy glikoprotein (molekulatémege: 300 — 450 kDa), amely a mucinvaz 20 aminosavanak tandem
ismétlédések szama és a glikozilaltsag foka a kiilébnbdz6 emberekben eltérhet, igy a CA 27.29
struktUraja nagyon heterogén. Rosszindulatu sejtekben a CA 27.29 tllsagosan nagy mértékben
expresszalodik a teljes sejtfelszinen és egyre nagyobb mennyiség keril a keringésbe. Mirigyes
szerveket, mint pl. az emld, érinté daganatok nagymennyiségben termelhetnek CA 27.29-antigént a
vérbe, emiatt ez a glikoprotein j6l hasznosithaté tumormarkerként.

A CA 27.29 és CA 15-3% antigének kiilonallo epitdpjait felismeré monoklonalis antitesteket
immunvizsgalatok kifejlesztéséhez alkalmazzak (2-4). Az CL AIA-PACK 27.29 terméket a polipeptidlanc
nyolc aminosavbdl allé, tandem ismétlédo részét felismerd monoklondlis antitesttel fejlesztették ki( 5).
Mivel az antigén szintje szorosan 6sszefligg a betegség regresszidjaval vagy progresszidjaval, a CA
27.29 megbizhatonak bizonyult az elérehaladott emlérakos betegek utankdvetésében (6,7).

A MERES ELVE

A CL AIA-PACK 27.29 egy kétlépéses kemilumineszcens enzim-immunvizsgalat (CLEIA) készlet. A
mérés elvégzése a CL AIA-PACK 27.29 TEST CUP csészében torténik. A vizsgélati mintaban jelen
Iévé CA 27.29 az egyik cellaban (Cell-1) Iévé magneses mikrorészecskéken immobilizalt, CA 27.29 elleni
egéreredetli monoklondlis antitesthez kétédik. Az els inkubalast kdvetéen a készilék moséssal
eltavolitia a magneses mikrorészecskékhez nem kétédott anyagokat, majd egy masik cellaban (Cell-11)
feloldott, enzimmel jel6lt, egéreredetli, CA 27.29 elleni monoklondlis antitestbdl egy meghatarozott
mennyiséget adagol az elsé cellaba (Cell-1). A masodik inkubalast kdvetéen a magneses
mikrorészecskék egy Ujabb mosason esnek at a nem két6détt, enzimmel jeldlt monoklonalis antitest
eltavolitasa céljabol, majd ezt kéveti a kemilumineszcens DIFURAT®(*) szubsztrattal végzett inkubacio.
A méagneses mikrorészecskékhez kotédd, enzimmel jeldlt antitestek mennyisége egyenesen aranyos a
vizsgélati mintaban jelenlévé CA 27.29 koncentracidjaval. Az elkészitett standard gdrbe alapjan
kiszamithaté az ismeretlen minta koncentracioja.

(*) DIFURAT: 3-(5-tert-butil-4,4-dimetil-2,6,7-trioxabiciklo
[3.2.0]hept-1-il)-fenilfoszfat-dinatriumso
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MELLEKELT ANYAGOK

Kat. sz.: 0029111
3 talca x 32 vizsgdlati csésze CL AIA-PACK 27.29 TEST CUP
MUlanyag tesztcsészék (ikercsészés, Cell-1 és Cell-1l), amelyek a kdvetkezbket tartalmazzak:
Cell-l:  CA 27.29 elleni, egéreredetli monoklondlis antitesttel bevont magneses mikrorészecskéket
tartalmazo liofilizalt reagens.
Cell-ll:  Szarvasmarha-eredetii alkalikus foszfatazzal konjugalt, CA 27.29 elleni egéreredetii
monoklondlis antitestet tartalmazo liofilizalt reagens.

SZUKSEGES, DE NEM MELLEKELT ANYAGOK

A kovetkez6 anyagok szilkségesek a CA 27.29-elemzések elvégzéséhez a Tosoh AIA-CL
analizatorokon a CL AIA-PACK 27.29 TEST CUP (Katalégusszam: 0029111) segitségével. Ezek az
anyagok kulén szerezheték be a Tosoh vallalattol.

Anyagok Kat. sz.

AIA-CL2400 ST 0023650

AIA-CL2400 LA 0023651

AIA-CL1200 ST 0024130

AIA-CL1200 LA 0024131

AIA-CL300 0024450

CL AIA-PACK SUBSTRATE SET (50 mL-hez) 0029701
CL AIA-PACK SUBSTRATE/CL AIA-PACK ENHANCER

CL AIA-PACK SUBSTRATE SET (100 mL-hez) 0029702
CL AIA-PACK SUBSTRATE/CL AIA-PACK ENHANCER

CL AIA-PACK SUBSTRATE SET (CUPS) 0029709

CL AIA-PACK SUBSTRATE/CL AIA-PACK ENHANCER
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CL AIA-PACK 27.29 ADJUSTER SET 0029211

CL AIA-PACK 27.29 ADJUSTER (1) 10 U/ml (kb.)

CL AIA-PACK 27.29 ADJUSTER (2) 100 U/ml (kb.)
CL AIA-PACK SAMPLE DILUTING REAGENT B 0029402
CL AIA-PACK WASH CONCENTRATE 0029703
CL AIA-PACK DILUENT CONCENTRATE (100 ml: automatikus higitashoz) 0029704
CL AIA-PACK DILUENT CONCENTRATE (60 ml: manualis higitashoz) 0029708
MINTACSESZEK 0018581
CL AIA-PACK DETECTOR STANDARDIZATION CUP 0029705
PIPETTAHEGYEK 0019215
PIPETTAHEGYTARTO KESZLET (az AIA-CL2400-hoz és AIA-CL1200-hoz) 0023709
TIP RACK SET (AIA-CL300) 0023306

Kizaroélag a Tosoh véllalattél beszerzett anyagok hasznalhatok. Az eredeti anyagokat nem szabad mas
forrasbol beszerzettekkel helyettesiteni, mivel a mérés megadott teljesitménye szigortian csak a Tosoh
altal biztositott anyagokra vonatkozik.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

1. Ezta Hasznalati utasitast a Tosoh AIA-CL analizatorok kezel6i kézikdnyvével egytt kell alkalmazni.

2. A CL AIA-PACK 27.29 TEST CUP csak in vitro diagnosztikai eljarasokhoz hasznéalhaté.

3. Hasznalat el6tt ellenérizze, hogy nincs-e sériilés a csomagolason, vagy az aluminiumtasak
kilsején. Ha barmilyen sérllés lathaté rajtuk, vegye fel a kapcsolatot a Tosoh helyi képviseljével.

4. Eltéro tételszama, illetve eltéré analitikumokhoz hasznalhaté vizsgalati csészéket egy talcan belll
nem szabad 6sszekeverni.

5. A CL AIA-PACK SUBSTRATE SET, a CL AIA-PACK WASH CONCENTRATE és a CL AIA-PACK
DILUENT CONCENTRATE nétriumazidot tartalmaz, amely az 6lombdl vagy rézbél készilt
vezetékekkel reakcidba Iépve robbanasveszélyes fémazidokat képezhet. Az ilyen reagensek
artalmatlanitasakor az azidvegyiletek felgyllemlésének megakadélyozasa céljabdl mindig
hasznaljon nagy mennyiség( vizet az éblitéshez.

6. A termék készitése soran nem hasznaltunk emberi eredetli anyagot; mivel azonban mintaként és a
laboratérium mas minéség-ellendrzési termékeiként emberi mintat kell haszndlni, a termékek,
valamint a minték és minéség-ellenérzési kontrollok kezelése soran be kell tartani a szabvanyos
laboratériumi biztonsagi eljarasokat.

7. A lejarati idén tdl tilos felhasznalni.

8. A hulladékok biztonsagos artalmatlanitdsa érdekében ajanlott, hogy minden laboratérium tartsa be
az érvényes laboratériumi eljarasokat, valamint a helyi és orszagos el6irasokat.

9. Helyezze a CL AIA-PACK SUBSTRATE SET készletet a készlilékre tiszta kdrnyezetben. Kizardlag
csere esetén tavolitsa el a behelyezett palackokat. A vérrel, testnedvvel, porral, fémmel vagy
mikroorganizmusokkal valé szennyezédés téves eredményekhez vezethet a szubsztrat lebomlasa
miatt.

10. A CL AIA-PACK SUBSTRATE SET palackjainak cseréjekor artalmatlanitsa a hasznalt palackokat
és a maradék oldatot. Ne keverje a megmaradt oldatot az Ujjal, még akkor sem, ha mindketté
azonos tételbe tartozik.

11. A Tosoh javasolja, hogy a mestergdrbe beallitdsahoz sziikséges vizsgalati csészéket frissen
felbontott tasakbél vegye ki.

12. Ne leletezze a paciensmintakat, ha a kontrollok tartomanyon kivilre esnek.

13. A készlilékkel kapcsolatos barmilyen sulyos problémat jelenteni kell a gyarténak és a felhasznalé
és/vagy a paciens tartézkodasi cime szerinti orszag szabalyozé hatésagainak (pl. az EU illetékes
hatésagai).
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14. A csészéket dvatosan kell kezelni, és nem szabad az esetleg leejtett csészét felhasznalni, mert az
hibas eredményekhez vezethet.

15. A biztonség és a teljesitmény dsszefoglaléjat 1asd az Eudamed weboldalan:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed az UDI-Dl-alaprendszer hasznalataval.

TAROLAS ES STABILITAS

A felbontatlan allapotban és a megadott hémérsékleten tarolt anyagok a cimkén feltlintetett lejarati id6ig
stabilak maradnak.

Anyagok Kat. sz.
2°-8°C:
CL AIA-PACK 27.29 TEST CUP 0029111
CL AIA-PACK 27.29 ADJUSTER SET 0029211
CL AIA-PACK SAMPLE DILUTING REAGENT B 0029402
CL AIA-PACK SUBSTRATE SET (50 ml-hez) 0029701
CL AIA-PACK SUBSTRATE SET (100 ml-hez) 0029702
CL AIA-PACK SUBSTRATE SET (CUPS) 0029709
CL AIA-PACK WASH CONCENTRATE 0029703
CL AIA-PACK DILUENT CONCENTRATE (100 mL: automatikus higitashoz) 0029704
CL AIA-PACK DILUENT CONCENTRATE (60 mL: manualis higitashoz) 0029708
1°-30 °C:
CL AIA-PACK DETECTOR STANDARDIZATION CUP 0029705

- Az aluminiumtasak felbontésa utan a CL AIA-PACK 27.29 TEST CUP a (2—15 °C-en tartott) Tosoh
AIA-CL Analyser vizsgélatics6-rendez&jében hagyhatd, vagy hitve legfeljebb 60 napig tarolhaté. Ha
a CL AIA-PACK 27.29 TEST CUP csoveket 18°-25 °C-on hagyja, a teszt csdveket 10 napon (10 x
24 6réan) belll fel kell hasznalni. Ha éjszaka 2—8 °C-os hémérsékleten hitve tarolja a teszt csdveket,
azok legfeljebb 30 napig hasznalhaték fel (8 6ra 18—25 °C-on és 16 6ra hiitészekrényben, 30
ciklusban).

- Az aluminiumtasak felbontésa utan a CL AIA-PACK 27.29 ADJUSTER SET a (2—15 °C-on tartott)
Tosoh AIA-CL Analyser talcarendezéjében legfeljebb 180 napig tarolhaté. Az aluminiumtasak
felbontasa utan a talcat vagy a CL AIA-PACK 27.29 ADJUSTER SET megmaradt szalagjait
2-8 °C-on, hiitében tarolva a termék a lejarati idé végéig stabil marad. Ha a CL AIA-PACK 27.29
ADJUSTER SET készletet 18°-25 °C-on hagyja, a csoveket 24 6ran belil fel kell hasznalni.

- Az aluminiumtasak felbontésa utan a CL AIA-PACK SAMPLE DILUTING REAGENT B a Tosoh
AIA-CL Analyser (2—15 °C-on tartott) talcarendezéjében hagyhaté legfeljebb 180 napig. Ha a CL
AIA-PACK SAMPLE DILUTING REAGENT B-t 18-25 °C-on hagyja, a csdveket 10 napon (10 x 24
6ran) belll fel kell hasznalni. Ha éjszaka 2—-8 °C hémérsékleten hlitve tarolja a teszt cséveket, azok
legfeljebb 30 napig hasznalhatok fel (8 6ra 18—25 °C-on és 16 éra hiitészekrényben, 30 ciklusban).

- A palackok felbontasa utan a CL AIA-PACK SUBSTRATE SET (50 ml esetében) legfeljebb 60 napig
tarolhaté a (2—15 °C-on tartott) Tosoh AIA-CL Analyser-ban. Az aluminiumtasak felbontasa utan a
CL AIA-PACK SUBSTRATE SET nem felhasznalt csészéi (CSESZEK) a lejarati datumi maradnak
stabilak, amennyiben 2°-8 °C-on, hiitve taroljak 6ket. Ha a CL AIA-PACK SUBSTRATE SET
(CSESZEK) 18°-25 °C-on maradnak, a csészéket 3 napon bellil fel kell hasznalni.

- Felnyitas utan, az CL AIA-PACK WASH CONCENTRATE és a CL AIA-PACK DILUENT
CONCENTRATE (100 mL/liveg / Kat. sz. 0029704) legfeljebb 30 napig tarolhaté a Tosoh AIA-CL
analizatorokban (18-25 C-on).

- A manudlisan higitott moséoldat és higité 18—25 °C-on 30 napig marad stabil.

- Avreagensek a lejarati datum utan még a fenti feltételeknek megfelel6 tarolés esetén sem

hasznalhaték fel.
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MINTAVETEL ES MINTAKEZELES

1.

Szérum vagy heparinizalt plazma szikséges a vizsgalathoz. EDTA-s vagy citratos plazmat TILOS
HASZNALNI.

Szérum alkalmazasakor a vénas vérmintat steril kdrilmények kozott, adalékanyagok hozzaadasa
nélkil kell levenni. Tarolja 18—25 C-on az alvadék képz6déséig (altalaban 15—45 perc), majd
centrifugalja le, és az igy kapott szérummintat haszndlja a méréshez.

Heparinizalt plazma alkalmazasakor a vénas vérmintat aszeptikus kériilmények kdzott, a megadott
adalékanyagok hozzdadasaval kell levenni. A hibas eredmények elkerilése érdekében a vérmintat
a mintagyjté csé gyartdjanak utasitasai, valamint a jelen, csomaghoz mellékelt tajékoztatéd szerint
kell levenni. Centrifugélja le, és valassza el a plazmat a sejtekt6l, amilyen gyorsan csak lehet.

A nem megfelel6 alvadas vagy centrifugalds, illetve a mintaban 1évé fibrin- vagy egyéb részecskék
hibas eredményt okozhatnak.

Az alkalikus foszfatdz enzim inhibitorait tartalmazé minték hibas eredményeket adhatnak.

Ha egy beteg allapotat sorozatos mérésekkel kdveti, akkor a kilonbdzé mintatipusok valtogatasa
tilos. Bizonyos betegek esetében kismértékben eltérhetnek egymastdl a kiilénbdz6 mintatipusokbol
mért koncentraciok.

Vizsgalja meg, hogy tartalmaznak-e a mintak légbuborékot vagy habot. A mérés el6tt tavolitsa el a
légbuborékokat.

Mérés el6tt a mintdk 2—8 C-on legfeljebb 7 napig tarolhaték. Ha a mérést 7 napon belll nem lehet
elvégezni, akkor a mintak —20 C-on vagy ennél alacsonyabb hémérsékleten lefagyasztva legfeljebb
60 napig tarolhatok.

Az ismételt fagyasztasi és felolvasztasi ciklusok kerlilendék. A zavaros vagy szemcséket tartalmazé
mintakat mérés el6tt centrifugalni kell. A mérés el6tt lassan melegitse fel a lefagyasztott mintakat
18-25 °C-0s hémérsékletre, és dvatosan keverje dssze.

10. Az elemzéshez 5 pl mennyiségl mintara van sziikség.
ELJARAS

A részletes Utmutatast lasd a Tosoh AIA-CL analizator kezel6i kézikényvében.

A reagensek elokészitése
A. Vizsgalati csésze
A CL AIA-PACK 27.29 TEST CUP hasznélatra kész.
B. Szubsztratum
<Palackok>
1. A CL AIA-PACK SUBSTRATE SET palackjai hasznélatra készek.
2. Nyissa fel a CL AIA-PACK SUBSTRATE SET palackjait, és helyezze a megfelel6 pozicidba
a készilléken a kezel6i kézikdnyv utasitasainak megfeleléen.
3. A CLAIA-PACK SUBSTRATE SET cseréjekor a CL AIA-PACK SUBSTRATE és a CL
AlA-PACK ENHANCER reagenst is ki kell cserélni.
<Csészék>
1. A CL AIA-PACK SUBSTRATE SET csészéi hasznalatra készek.
2. Vegye ki a szlikséges mennyiségl csészét a talcabol, és helyezze 6ket a miszerre a
kezeldi kézikdnyv szerint. A talcan levé tobbi csészét 2°-8 °C-on kell tarolni.
C. Mosodoldat
<Automatikus higitas>
Nyissa fel a CL AIA-PACK WASH CONCENTRATE palackjat, és helyezze a megfeleld
poziciéba a késziiléken. A CL AIA-PACK WASH CONCENTRATE higitasat a készllék
automatikusan elvégzi a moséoldat elkészitéséhez.
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<Manudlis higitas>

Egy palack CL AIA-PACK WASH CONCENTRATE teljes tartalmat adja hozza korulbelll

2,0 liter klinikai laboratériumi reagens tisztasagu vizhez, allitsa be a végsé térfogatot 3,0 literre,

és alaposan keverje 6ssze az oldatot.

D. Higito
<Automatikus higitas>

1. Hasznélja a CL AIA-PACK DILUENT CONCENTRATE reagenst (100 ml lvegenként/Kat.
katalégusszam: 0029704).

2. Vegye le a kupakot, és helyezze az liveget a megfeleld pozicidéba a késziiléken. A CL
AIA-PACK DILUENT CONCENTRATE higitasat a készlilék automatikusan elvégzi a higitd
elkészitéséhez.

<Manudlis higitas>

1. Haszndlja a CL AIA-PACK DILUENT CONCENTRATE reagenst (60 ml Givegenként/Kat.
katalogusszam: 0029708).

2. Adja hozza a CL AIA-PACK DILUENT CONCENTRATE egy Uvegének (60 ml) teljes
tartalmat kordlbelul 2,0 liter klinikai laboratériumi reagens tisztasagu vizhez, allitsa be a
végsd térfogatot 3,0 literre, és alaposan keverje 6ssze az oldatot.

Kalibralasi eljaras

A. Kalibraciés gérbe

A CL AIA-PACK 27.29 méréshez hasznalt kalibraciés gorbe a belsé referenciastandardoknak
megfeleléen lett bedllitva.

A mestergdrbével kapcsolatos informaciék a CL AIA-PACK 27.29 TEST CUP dobozan talalhaté
QR-kéd segitségével érhetdk el tételenként. A Tosoh AIA-CL analizatorok a QR-kdd beolvasasa
és a CL AIA-PACK 27.29 ADJUSTER SET mérése alapjan készitik el a kalibraciés gorbét.
Mivel a CL AIA-PACK 27.29 TEST CUP beallitott kalibraciés gorbéje 90 napig marad stabil, azt a
CL AIA-PACK 27.29 ADJUSTER SET segitségével Ujra be kell allitani még a lejarati ideje el6tt. A
kalibralas stabilitasat a minéségellendrzés biztositja, és a reagensek megfelelé kezelésétol és a
Tosoh AIA-CL analizatornak a gyart6 utasitasai szerint végzett karbantartasatél fligg.

A mestergdrbe gyakoribb bedllitdsara lehet sziikség, ha a kontrollok kivil esnek a mérés
megallapitott tartomanyan, illetve az egyes szervizmiveletek (példaul a hémérséklet bedllitasa, a
mintavételi mechanizmus megvaltoztatasa, a mosészonda karbantartasa vagy a detektorlampa
bedllitdsa vagy cseréje) végrehajtasakor.

A CL AIA-PACK 27.29 ADJUSTER SET segitségével torténd ismételt mestergdrbe-beallitast az
AlA-CL2400 minden egyes mérési modulja esetében el kell végezni.

A késziilék kezelésével kapcsolatos tovabbi informéacidkat lasd a Tosoh AlA-CL analizator kezelGi
kézikdnyvében.

Az alabbi dbran példaként az AIA-CL2400 rendszeren készitett kalibraciés gorbe lathatd, amely az
eredmények szdmitdsdhoz hasznalt algoritmust mutatja.
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B. Kalibralasi eljaras

1. Az eljarassal kapcsolatos utasitasokat lasd a megfelel6 Tosoh AIA-CL analizator kezel6i
kézikdnyvében.

2. Helyezzen megfelel6 mennyiségli CL AIA-PACK 27.29 TEST CUP csészét és CL
AIA-PACK 27.29 ADJUSTER SET készletet a készUlékre.

3. Uj tételszamu vizsgalati kelyhek hasznalatakor olvassa be a Tosoh AIA-CL analizatorokba a
doboz cimkéjén talalhaté QR-kodot a mestergdrbe megadasahoz, valamint a vizsgalati
kelyhek tételszamat.

4. Uj tételszamU beallitokészlet (Adjuster Set) hasznalatakor olvassa be a Tosoh AIA-CL
analizatorba a doboz cimkéjén talalhaté QR-kddot a bedllitékészlet koncentracidértékeinek
és tételszamanak beviteléhez.

5. Nyomja meg a START gombot. A Tosoh AIA-CL analizatorok automatikusan végrehajtjak
a bedllitékészlet feloldasat és mintaként valé mérését.

C. A kalibralas elfogadhatosagi kritériumai
Az ismételt mérésekbdl szarmazé értékeknek a 10%-o0s tartomanyon belil kell esnilk.
D. A kalibralas attekintése és elfogadasa

1. Gondosan vizsgalja meg a kalibraciés gorbét a kritériumok figyelembevételével.

2. Er6sitse meg a kalibracids értékeket, majd fogadja el a kalibraciot.

3. A Tosoh az Adjuster Set részét képezd anyagok harom parhuzamosként térténé mérését
ajanlja. A felhasznalénak a laboratérium sajat szabvanymdveleti eljarasai szerint is
validalnia kell a kalibracios eljarast.

A mestergdrbe segitségével végzett kalibraciéra vonatkozé tovabbi informacidkat lasd a Tosoh AIA-CL
analizator kezel6i kézikdnyvében.

lll. Minéség-ellendrzési eljaras
A. Kereskedelmi forgalomban kaphato kontrollok

Naponta legalabb egyszer a kereskedelmi forgalomban kaphaté kontrollokat is mérni kell.
Ajanlott legalabb két killénbdz6 szint(i kontroll — egy normalis és egy kéros — hasznalata. A
meérésre vonatkozé laboratériumi szabalyok a kdvetkezok:
Kontrollanyag:
Gyakorisag:
A laboratérium kételes egy kilén minéség-ellenérzési dokumentumot vezetni, amely a
kovetkez6 adatokat tartalmazza: a kontrollanyag tételszama, az elfogadhaté hatarértékek,
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valamint a javité intézkedések, amelyeket akkor kell végrehajtani, ha a kontrollok nem felelnek
meg a laboratérium kritériumainak.
B. Mindség-ellendrzési eljaras
1. Mérje le a minéség-ellenérzési mintakat az analizatorhoz tartoz6 kezel6i kézikdnyvben leirt
modon. Tovabba, a fajlok definidlasara és szerkesztésére vonatkozo részletes
informaciokat 1asd a Tosoh AIA-CL analizator kezel6i kézikonyvében.
2. A laboratérium szabalyzata hatarozza meg, hogy milyen minéség-ellenérzési anyagot kell a
méréssel egytt futtatni.
IV. Mintafeldolgozas
A. El6keészités

Az analizator kezel6i kézikdnyvében foglalt utasitdsoknak megfeleléen helyezze a mintékat a
készllékbe. Vonalkbédos primer csévek és mintakelyhek egyarant mérheték a Tosoh AIA-CL
analizatorokon.
B. Mérési eljaras
1. A mérendd mintak szamanak megfelelé szami CL AIA-PACK 27.29 TEST CUP vizsgalati
csészét kell biztositani.

2. Toltse be a betegektdl vett mintakat a kezel6i kézikdnyvben foglaltak szerint, és végezze el
a mérést.

MEGJEGYZESEK AZ ELJARASHOZ

1. A Tosoh AIA-CL analizatorokon végzett ligandummérésekhez a CLSI GP40-A4-AMD iranyelv altal
definialt klinikai laboratériumi reagens vizet kell. Tovabbi informaciok a CLSI GP40-A4-AMD szamd,
Preparation and Testing of Reagent Water in the Clinical Laboratory; Approved Guideline-Fourth
Edition (Reagens mindségli viz készitése és vizsgalata a klinikai laboratériumban, jovahagyott
iranyelv — negyedik kiadas) cimi dokumentumaban talalhatok.

2. Ha arendszer altal végzett mérés szerint a minta CA 27.29-koncentracidja meghaladja a mérési
tartomany felsé hatarértékét (500 U/ml), akkor a mintat a CL AIA-PACK SAMPLE DILUTING
REAGENT B termékkel kell higitani, és a mérési eljarasnak megfeleléen Gjra le kell mérni. A
500 U/ml-nél magasabb koncentraciéjui mintak ajanlott higitdsa 10-szeres vagy 100-szoros. Olyan
mértéki higitas kivanatos, hogy a higitott minta mért koncentraciéja 0,5 és 500 U/ml kézétt legyen.
A higitasi faktort be kell vinni a szoftverbe, igy a készllék a megadott higitasi faktort hasznalva
automatikusan Ujra elvégzi a minta mérését. A Tosoh AIA-CL analizatorok a minta higitas el6tti
eredményeit leletezik. A minték higitasaval kapcsolatos tovabbi informacidkat lasd a Tosoh AIA-CL
analizatorok kezel6i kézikdnyvében.

3. Ha a mérés specifikacidi nincsenek régzitve a rendszer szoftverében, akkor ezeket a 091-as
vizsgalati kod alatt kell bevinni a rendszerbe.

AZ EREDMENYEK SZAMITASA

A Tosoh AIA-CL analizatorok automatikusan végzik a mintak és reagensek kezeléséhez szilkséges
lépéseket. A Tosoh AIA-CL analizatorok a kemilumineszcencia intenzitasat a reakcié altal

1 masodperc alatt termelt fotonok szamaval (cps) aranyosan mérik, és a cps-értékeket automatikusan
U/ml egységben mért CA 27.29-koncentraciova szamitjak at.

A higitand6 mintak esetében a Tosoh AIA-CL analizatorok automatikusan elvégzik a higitast, és -
amennyiben a higitasi faktorok meg vannak adva a szoftverben - kiszamitjak az eredményeket. A
higitasok programozéaséaval kapcsolatos részletes informéaciokat lasd a megfelelé Tosoh AIA-CL
analizator kezel6i kézikdnyvében.
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AZ EREDMENYEK ERTEKELESE Azsiai

Minéségellendrzés Mintak sz.éma (n) , 129
Az analitikai teljesitmény pontossaganak nyomonkdvetéséhez és értékeléséhez kereskedelmi Rfafere_nmatartomany </=22,2 U/ml|
forgalomban kaphaté kontrollmintakat is kell mérni a helyi szabalyozasnak megfelelé médon. Kauka.zulsl 3
Mintak szama (n) 171

A belsé kontrollanyagok mérését ajaniott legalabb az alabbi idékozonként végezni: Referenciatartomany  </= 34,4 U/ml

A kalibralas utan legaldbb két kiilénb6z6 szintl belsé kontrollt kell mémni a kalibraciés gérbe L
Il. Atvaltasi faktorok

elfogadaséhoz.

Bizonyos szervizmiiveletek utan (példaul hémérséklet-beallitas, mintavételi mechanika Ebben az alkalmazasban a CA 27.29-koncentracio mértekegysége U/ml. A U/ml-ben kapott
valtoztatasa, a mosdszonda karbantartasa vagy a detektorlampa beallitasa vagy cseréje) a értekeket 1,0-gyel kell megszorozni a kU/I-re val6 atvaltashoz.

harom kilénbdzé szintli kontroll ismételt mérése szikséges. TELJESITMENYJELLEMZOK

A napi karbantartas utan legalabb két kiilénb6z6é szintl kontroll mérése sziikséges, ezzel

ellendrizve a Tosoh AIA-CL analizatorok altalanos teljesitményét. PONTOSSAG

Ha egy vagy tdbb kontroliminta értéke kivil esik az elfogadhat6 tartomanyon, akkor a betegek plazmamintan végeztnk addiciét (spiking), és az addicios eljaréas eltt és utan mértik a

eredményeinek leletezése el6tt meg kell vizsgalni a kalibraciés gorbe érvényességét. mimakat.
A végfelhasznalénak a helyi és orszagos szabalyozé hatésagok ajanlasai, valamint a laboratériuma - — - — —— ——
&ltal megéllapitott iranyelvek szerint kel eljami. Minta Kezdeti érték |Hozzaadott CA| Vart érték Mért érték Szazalékos
, , (U/ml) 27.29 (U/ml) (U/ml) (U/ml) visszanyerés (%)
A MODSZER KORLATAI A1 szérum 19,7 92,1 112 119 107
1. Diagnosztikai célu mérés esetében a mérési eredményeket méas adatokkal (pl. tlinetek, mas 19,7 184 204 219 108
vizsgalatok eredményei, klinikai kép, kezelés stb.) egytt kell értékelni. 19,7 368 388 412 106
2. A CL AIA-PACK 27.29 TEST CUP haszndlataval a higitas nélkiil mérhet6 legmagasabb B1 szérum 105 92,1 197 200 103
CA 27.29-koncentracié a mintdkban 500 U/ml, mig a legalacsonyabb mérhetd koncentracié 105 184 290 291 101
0,5 U/ml. 105 368 474 493 105
3. Bar a hemolizis jelentéktelen mértékben befolyasolja a mérést, a hemolizalt minta mérés elétti C1 szérum 11,8 92,1 104 102 98
helytelen mintakezelésre utalhat, ezért az eredményt kortiltekintéen kell értelmezni. 11,8 184 196 199 102
4. A lipémia jelentéktelen mértékben befolyasolja a mérést, kivéve, ha olyan nagy mértékd, hogy 11,8 368 380 378 100
térfogati interferenciat okoz. A1 plazma 17,7 85,5 103 109 106
5. A gyogyszert szedd és/vagy orvosi kezelés alatt all6 paciensek mintai hibas eredményt 17,7 171 189 199 106
mutathatnak. 17,7 342 360 386 108
6. A fibrint tartalmaz6 mintak hibas eredményt adhatnak. A mintab6l a mérés megkezdése el6tt el kell B1 plazma 103 855 188 188 100
tavolitani a fibrint. 103 171 273 276 102
7. A korabban terapias vagy diagnosztikus célbél egéreredetii monoklondlis antitestkészitményekkel 103 342 444 455 103
kezelt betegek mintai human anti-egér antitesteket (HAMA) tartalmazhatnak. Az ilyen mintak téves C1 plazma 15.2 921 107 108 101
értekeket adhatnak. o o o 152 184 199 214 108
8. Az eljaras korlatainak teljesebb megértéséhez lasd a jelen hasznalati utasitds MINTAVETEL ES 152 368 384 384 100

MINTAKEZELES, FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK, TAROLAS ES STABILITAS és
MEGJEGYZESEK AZ ELJARASHOZ cim(i részeit. s

VART ERTEKEK koncentracioju heparinizalt plazmamintabdl sorozathigitast végeztink a CL AIA-PACK
Minden laboratériumnak magénak kell meghataroznia a vizsgalt populacio jellemzéin alapuld SAMPLE DILUTING REAGENT B segitségével, majd lemértik a mintakat.
referenciatartomanyt. Mint minden diagnosztikus eljarasnal, a klinikai eredményeket itt is a betegnek _ — S — _
egyidejiileg beadott gyogyszerek figyelembevételével kell értékelni (8). Minta Higitasi faktor |Vart érték (U/ml)| Mert érték (U/ml) |  Szazalékos
visszanyerés (%)

I. Referenciatartomanyok A2 szérum nincs 361

Az alabbi tartomanyok 129, latszélag egészséges azsiai, illetve 171, latszolag egészséges 10-szeres 36,1 33,5 93

kaukazusi egyén szérummintai alapjan lettek meghatarozva. 100-szoros 3,61 3,77 104

B2 szérum nincs 349
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Minta Higitasi faktor |Vart érték (U/ml)| Mért érték (U/ml) Szazalékos
visszanyerés (%)

10-szeres 34,9 32,4 93
100-szoros 3,49 3,62 104

C2 szérum nincs 368
10-szeres 36,8 34,0 92
100-szoros 3,68 3,99 108

A2 plazma nincs 359
10-szeres 35,9 33,5 93
100-szoros 3,59 3,70 103

B2 plazma nincs 378
10-szeres 37,8 34,7 92
100-szoros 3,78 4,05 107

C2 plazma nincs 361
10-szeres 36,1 34,5 95
100-szoros 3,61 3,90 108

KORRELACIO
A szérum (x) és a heparinizalt plazma (y) kozétti korrelaciot 82 beteg minta felhasznalasaval mértiik CL
AIA-PACK 27.29-n.

Meredekség 0,982

y-metszet -0,608

Korrelaciés egyitthatd 0,997

Mintak szama 82
SPECIFICITAS

A tumormarker-antigének (AFP, CEA, CA 125, CA 19-9 és PSA) CL AIA-PACK 27.29 vizsgalatban
mutatott keresztreaktivitdisanak méréséhez az aldbbi koncentraciokban adtuk hozza az antigéneket két
szérummintahoz. A referenciamintdkhoz hasonlitva a keresztreaktivitas (eltérés) mért értéke nem
haladta meg a 10%-ot.

c. Linearitas: A CL AIA-PACK 27.29 TEST CUP linearitdsat az EP6-A szdmu CLSI protokoll
iranyelvei alapjan hataroztuk meg. A linearitas mérését az AIA-CL2400 készlléken végeztik,
és kimutattuk, hogy a mérés a 0,5-500 U/ml tartomanyban lineéris.

PONTOSSAG

a. Az ismételhetéséget hat kontroll 6sszesen 20 mérési sorozataval hataroztuk meg.
Sorozatonként és kontrollonként két parhuzamos mérést végeztliink. A parhuzamos mérések
atlaga alapjan meghataroztuk az 6sszevont szérast (SD), majd abbdl a variaciés koefficienst

(CV).
Minta Atlag (U/ml) Osszevont SD (U/ml) CV (%)
A3 szérum 21,3 1,01 4.8
B3 szérum 119 5,15 4,3
C3 szérum 367 20,2 5,5
A3 plazma 19,5 0,914 4,7
B3 plazma 118 4,87 41
C3 plazma 364 13,9 3,8

b. A készlléken belili pontossagot hat kontroll két parhuzamos mérésének 20 kilénallé mérési
sorozataval hataroztuk meg. A sorozatok atlagértékei alapjan kiszamitottuk az 6sszevont
szérast (SD) és a variacios koefficienst (CV).

Minta Atlag (U/ml) Osszevont SD (U/ml) CV (%)
A3 szérum 21,3 1,16 54
B3 szérum 119 6,59 55
C3 szérum 367 21,8 6,0
A3 plazma 19,5 1,17 6,0
B3 plazma 118 6,32 53
C3 plazma 364 17,2 4,7
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Vegyiilet Hozzaadott koncentracio
AFP 5000 ng/ml

CEA 5000 ng/ml

CA 125 500 U/ml

CA 19-9 500 U/ml

PSA 500 ng/ml
ERZEKENYSEG

Kimutatasi hatar: A CL AIA-PACK 27.29 TEST CUP kimutatasi hatarértéke az EP17-A2 szamu CLSI
iranyelv alapjan lett meghatarozva. A vakmintat 60 ismétlésben mértiikk. Az 6t alacsony

27.29 TEST CUP csészékre a kimutatasi hatar becslt értéke 0,039 U/ml volt.

INTERFERENCIA

10%-4t meghaladé visszanyerés az alabbi anyagoknak az emberi eredetli mintakhoz valé hozzaadasa
utan.

1. A hemoglobin (450 mg/dl koncentracidig), a szabad bilirubin (18 mg/dl koncentracioig) és a
konjugalt bilirubin (17 mg/dl koncentracidig) nem zavarja a mérést.

A legfeljebb 1600 mg/dl triglicerid-koncentraciéval jellemzett lipémia nem zavarja a mérést.

Az aszkorbinsav (20 mg/dl koncentraciéig) nem zavarja a mérést.

A legfeljebb 5,0 g/dl human albumin koncentraciéval jellemzett fehérje nem zavarja a mérést.

. Aheparin (100 U/ml-ig) nem zavarja a tesztet.
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