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AFP IRMA KIT
IM1441, IM3285

IMMUNORADIOMETRIC ASSAY FOR THE IN VITRO
DETERMINATION OF AFP

IN HUMAN SERUM OR AMNIOTIC FLUID
For in vitro diagnostic use

PRINCIPLE

The AFP assay is a two-step “sandwich” type assay in which two monoclonal
mouse antibodies, directed against two different epitopes of the molecule,
are employed. The samples or calibrators are first incubated in tubes coated
with the first monoclonal antibody. The contents of the tubes are then
aspirated and the presence of AFP in the sample is revealed by incubation
with the second, '®I labelled antibody. The contents of the tubes are
aspirated and the bound radioactivity is determined in a gamma counter.
The AFP concentrations in the samples are obtained by interpolation from
the standard curve. The concentration of AFP in the samples is directly
proportional to the radioactivity.

Data may be used:
. In oncology,

. In conjunction with hCG and unconjugated estriol concentrations in
Down’s syndrome (trisomy 21) risk assessment. Such an approach
has been verified on the basis of multivariate Gaussian distribution
analysis (Wald et al.: Brit Med J 297, 883 — 887; 1988). It's strongly
recommended to use validated (CE marked) software designated
specifically for trisomy 21 risk evaluation, e.g. software alpha™ (alpha
is the trademark of Logical Medical Systems).

WARNING AND PRECAUTIONS
General remarks:
. Do not mix the reagents from kits of different lots.

. The vials with calibrators and controls should be opened as shortly as
possible to avoid excessive evaporation.

. A standard curve must be included with each assay.
. It is recommended to perform the assay in duplicate.
. Each tube must be used only once

Basic rules of radiation safety

The purchase, possession, utilization, and transfer of radioactive material are
subject to the regulations of the country of use. Adherence to the basic rules
of radiation safety should provide adequate protection:

. No eating, drinking, smoking or application of cosmetics should be
carried out in the presence of radioactive materials.

. No pipeting of radioactive solutions by mouth.

. Avoid all contact with radioactive materials by using gloves and
laboratory overalls.

. All manipulation of radioactive substances should be done in an
appropriate place, distant from corridors and other busy places.

. Radioactive materials should be stored in the container provided in a
designated area.

. A record of receipt and storage of all radioactive products should be
kept up to date.

. Laboratory equipment and glassware which are subject to
contamination should be segregated to prevent cross-contamination
of different radioisotopes.

. Each case of radioactive contamination or loss of radioactive material
should be resolved according to established procedures.

. Radioactive waste should be handled according to the rules
established in the country of use.

Sodium azide

Some reagents contain sodium azide as a preservative. Sodium azide can
react with lead, copper or brass to form explosive metal azides. Dispose of
the reagents by flushing with large amounts of water through the plumbing
system.

Materials of human origin
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The materials of human origin, contained in this kit, were found negative
for the presence of antibodies to HIV 1 and HIV 2, antibodies to HCV, as
well as of Hepatitis B surface antigen (HBsAg). However, they should be
handled as if capable of transmitting disease. No known test method can
offer total assurance that no virus is present. Handle this kit with all necessary
precautions.

All serum samples should be handled as if capable of transmitting hepatitis
or AIDS and waste should be discarded according to the country rules.

GHS HAZARD CLASSIFICATION

Wash Solution (20X) DANGER

H360 May damage fertility or the
unborn child.

P201 Obtain special instructions
before use.

P280 Wear protective gloves,
protective clothing and
eyelface protection.

P308+P313 IF exposed or concerned:

Get medical advice/attention.
Boric Acid 0.1 - 0.3%
Sodium Borate Decahydrate
0.1-0.3%

Safety Data Sheet is available at techdocs.beckmancoulter.com

SPECIMEN COLLECTION, PROCESSING,
STORAGE AND DILUTION

Serum samples
. Collect blood in tubes without additive.
. Separate serum by centrifugation.

. Serum samples may be kept at 2-8°C, if they are to be assayed
within 24 hours. For longer storage keep frozen at <-18°C (2 months
maximum) or preferably at <-80°C (1 year maximum) in aliquots to
avoid repeated freezing and thawing. Thawing of sample must be
performed at room temperature.

. If samples have concentrations greater than the highest calibrator,
they must be diluted into phosphate buffer.

Amniotic fluid samples
. Collect amniotic fluid in dry tubes without additive.

. Amniotic fluid samples may be kept at 2-8°C, if they are to be assayed
within 24 hours. For longer storage keep frozen at <-18°C (2 months
maximum) or preferably at <-80°C (1 year maximum) in aliquots to
avoid repeated freezing and thawing. Thawing of sample must be
performed at room temperature.

. Amniotic fluid samples are diluted 1:100 in phosphate buffer prior to
assay.

MATERIALS PROVIDED

All reagents of the kit are stable until the expiry date indicated on the kit label,
if stored at 2-8°C. Expiry dates printed on component vial labels apply to the
long-term storage by manufacturer only, prior to assembling of the kit. Do not
take into account.

Storage conditions for reagents after reconstitution or dilution are indicated
in paragraph Procedure.

Kit for determination of AFP, 100 tubes (Cat. # IM1441)
Anti-AFP monoclonal antibody-coated tubes: 2x 50 tubes (ready-to-use)

Monoclonal '#l-labelled anti-AFP tracer antibody: one 22 mL

(ready-to-use).

The vial contains 320 kBq at the date of manufacture of '®l-labelled
immunoglobulin in buffer containing bovine serum albumin, sodium azide
(<0.1%) and a dye.

AFP calibrators: six 0.5 mL vials (ready-to-use).

The calibrator vials contain from 0 to approximately 400 IU/mL AFP in bovine
serum with sodium azide (<0.1%). The exact concentrations are indicated
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on each vial label. The calibrators were calibrated using the International
Standard of Alpha-fetoprotein, Human 72/225. (1 IlU WHO = 1.21 ng AFP)

Control samples: two vials (lyophilized)

The vials contain AFP in lyophilised human serum. The expected values are
in the concentration range indicated on a supplement.

Phosphate buffer: one 30 mL vial; ready for use.

The vial contains buffer with bovine serum albumin.

Wash solution (20x): one 50 mL vial

Concentrated solution has to be diluted before use.

Kit for determination of AFP, 400 tubes (Cat. # IM3285)

Anti-AFP monoclonal 8 x 50 tubes

(ready-to-use).

antibody-coated tubes:

Monoclonal '*l-labelled anti-AFP tracer antibody: four 22 mL vials.
(ready-to-use).

AFP Calibrators: six 0.5 mL vials, (ready-to-use).
Control samples: two vials (lyophilized)

Phosphate buffer: four 30 mL bottles; ready-to-use
Wash solution (20X): two 50 mL vials
MATERIALS REQUIRED, BUT NOT PROVIDED
In addition to standard laboratory equipment, the following items are required:
. precision micropipets (50 pL)
. semi-automatic pipets (150 pL, 200 pL, 2 mL)
. vortex type mixer
. horizontal or orbital shaker
. aspiration system
. gamma counter set for 125 iodine
PROCEDURE
Preparation of reagents
Let all the reagents come to room temperature.
Reconstitution of control samples

The content of the vials is reconstituted with the volume of distilled water
indicated on the label. Wait for 10 min following reconstitution and mix
gently to avoid foaming before dispensing. Store the reconstituted solutions
aliquoted at < -18°C, until the expiry date of the kit.

Preparation of wash solution

Pour the content of the vial into 950 mL of distilled water and homogenize.
The diluted solution may be stored at 2-8°C until the expiry date of the kit.

Summary of assay procedure
Let all the reagents come to room temperature.

Step 1
1! incubation
To coated tubes add successively:

Step 2
Washing
Aspirate carefully the contents
of each tube.
Add 2 mL of wash solution and
aspirate carefully.

50 uL of calibrator or sample and

150 pL of phosphate buffer.
Mix.
Incubate for 15 min at 18-25°C
with shaking at >280 rpm.

Step 3
2" incubation
Add 200 pL of tracer to all tubes.”

Step 4
Washing and counting

Aspirate carefully the contents
of each tube (except of 2 tubes

for total activity T).

Wash the tubes with 2 mL of wash
solution and then aspirate.

Incubate for 30 min at 18-25°C Count bound cpm (B) and total

with shaking at >280 rpm. cpm (T) for 1 min.

*Add 200 uL of tracer to each of 2 additional tubes to obtain total cpm.

Mix.
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RESULTS

Results are obtained from the standard curve by interpolation. The curve
serves for the determination of AFP concentrations in samples measured at
the same time as the calibrators.

Standard curve

The results in this package insert were calculated using a log-log curve fit
("spline" mode) with determined radioactivity (cpmc,, — cpMca0) ON vertical
axis and the AFP concentration of the calibrators on the horizontal axis
(IU/mL). Other data reduction methods may give slightly different results.

Total activity: 107,924 cpm
Calibrators 1U/mL cpm (n=3) BIT (%) cpMe, —
cpmcalﬂ
0 0 20 0.02 -
1 3 2,096 1.83 2,076
2 10 6,511 5.68 6,491
3 40 22,881 20.0 22,861
4 150 61,576 53.7 61,556
5 400 94,180 82.2 94,160

(Example of standard curve, do not use for calculation)

Samples

Locate the (cpMsampie — CPMca0) Value for each serum or diluted amniotic
fluid sample on the vertical axis of the standard curve, read-off the
AFP concentration of the sample on the horizontal axis in IU/mL. The
concentrations of diluted samples must be corrected by the dilution factor.

To convert IlU/mL to ng/mL, multiply results by 1.21.

EXPECTED VALUES

Oncology - normal AFP serum concentrations

It is suggested that each laboratory establishes its own normal values.
Results should be interpreted in the light of the total clinical presentation
of the patient, including clinical history, data from additional tests and other
appropriate information.

The following values obtained with healthy subjects are indicative only. The
serum AFP concentrations shown in the table were obtained from 58 healthy
male and 36 healthy female donors.

Number of Conc. range | Median (IlU/mL)
samples (IlU/mL)
Male 58 0.46 - 6.41 3.12
Female 36 0.49 - 9.84 1.94

Screening of congenital malformations

Results should be interpreted in the light of the total clinical presentation
of the patient, including clinical history, data from additional tests and other
appropriate information.

Laboratoires should establish their own references values according to the
method they have chosen for the Down syndrome risk assessment. Out of
this context, an isolated AFP data have no diagnostic value by itself.

QUALITY CONTROL

Good laboratory practices imply that control samples must be used regularly
to ensure the quality of the results obtained. These samples must be
processed exactly in the same way as the assay samples, and it is
recommended to analyse their results using appropriate statistical methods.

In case of packaging deterioration or if data obtained show some performance
alteration, please contact your local distributor or use the following e-mail
address: imunochem@beckman.com

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
(for more details, see the data sheet “APPENDIX”)

Representative data are provided for illustration only. Performance obtained
in individual laboratories may vary.

Sensitivity
Analytical sensitivity: 0.11 1U/mL
Functional sensitivity: 0.2 IlU/mL
Specificity

The antibodies used in this kit exhibit no cross-reaction with human serum
albumin, transferrin, human IgG, haemoglobin or bilirubin.

Precision
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Intra-assay

Samples were assayed 25 times in the same series. The coefficients of
variation were found below or equal to 6.9% for serum and 3.0% for amniotic
fluid.

Inter-assay

Samples were assayed in duplicate in 10 different series. The coefficients of
variation were found below or equal to 6.3% for serum and 10.9% for amniotic
fluid.

Accuracy
Dilution test

High-concentration samples were serially diluted in phosphate buffer. The
recovery percentages obtained were between 86% and 111% for serum and
between 92% to 112% for amniotic fluid.

Recovery test

Low-concentration samples were spiked with known quantities of AFP. The
recovery percentages obtained were between 88% and 108% for serum and
between 100% to 119% for amniotic fluid.

PI-IM1441-3285-04

Measurement range (from analytical sensitivity to highest calibrator): 0.11
to approximately 400 1U/mL.

LIMITATIONS

The non-respect of the instructions in this package insert may affect results
significantly.

Do not use hemolyzed, lipemic or icteric samples.

For assays employing antibodies, the possibility exists for interference
by heterophile antibodies in the patient sample. Patients who have been
regularly exposed to animals or have received immunotherapy or diagnostic
procedures utilizing immunoglobulins or immunoglobulin fragments may
produce antibodies, e.g. HAMA, that interfere with immunoassays.

Such interfering antibodies may cause erroneous results. Carefully evaluate
the results of patients suspected of having these antibodies.

Hook effect
There is no hook effect when the two-step procedure is used.
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AFP IRMA KIT
IM1441, IM3285

TROUSSE IMMUNORADIOMETRIQUE POUR LE
DOSAGE IN VITRO DE L’AFP

DANS LE SERUM HUMAIN OU LE FLUIDE AMNIOTIQUE
Utilisation comme test de diagnostic in vitro

PRINCIPE

Le dosage de 'AFP est basé sur la technique de type “sandwich” en deux
temps dans lequel deux anticorps monoclonaux de souris, dirigés contre
deux épitopes différents de la molécule, sont utilisés. Les échantillons
ou les calibrateurs sont d’abord incubés dans des tubes recouverts du
premier anticorps monoclonal. Le contenu des tubes est ensuite aspiré et la
présence de ’AFP dans les échantillons est révélée lors de I'incubation par le
deuxiéme anticorps marqué a I'iode 125. Le contenu des tubes est aspiré et
la radioactivité liée est mesurée dans un compteur gamma. La concentration
en AFP dans les échantillons est déterminée par interpolation a I'aide de
la courbe standard. La concentration en AFP dans les échantillons est
directement proportionnelle a la radioactivité.

Les données peuvent étre utilisés :
. En oncologie,

. en association avec les résultats d'autres analytes hCG- Estriol non
conjugué pour I'évaluation du risque dans le dépistage du syndrome
de Down (trisomie 21). Une telle approche a été vérifiée par I'analyse
de la distribution Gaussienne multivariable (Wald et al.: Brit Med
J 297, 883 — 887; 1988). Il est fortement recommandé d'utiliser le
software spécial validé (CE marqué) pour évaluer le risque de trisomie
21, par exemple, software alpha™ (alpha est la marque de commerce
de Systemes Logical Medical).

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
Précautions générales
. Ne pas mélanger des réactifs de lots différents.

. Les flacons de calibrateurs et de contréles doivent étre ouverts des
temps aussi courts que possible afin d’éviter une évaporation trop

importante.

. Effectuer simultanément la courbe standard et le dosage des
échantillons.

. Il est recommandé de réaliser les dosages en double.

. Chaque tube ne doit étre utilisé qu'une seule fois.
Les régles de bases de la radio protection

L'achat, la possession, I'utilisation et 'échange de matiéres radioactives
sont soumis aux réglementations en vigueur dans le pays de ['utilisateur.
L'application des regles de base de protection contre les rayonnements
ionisants assure une protection adéquate.

. Ne pas manger, ni boire, ni fumer, ni appliquer de cosmétiques dans
les laboratoires ou des produits radioactifs sont utilisés.

. Ne pas pipeter des solutions radioactives avec la bouche.

. Eviter le contact direct avec tout produit radioactif en utilisant des
blouses et des gants de protection.

. Toute manipulation de matiéres radioactives se fera dans un local
approprié, éloigné de tout passage.

. Les produits radioactifs seront stockés dans leur conditionnement
d'origine dans un local approprié.

. Un cahier de réception et de stockage de produits radioactifs sera tenu
a jour.

. Le matériel de laboratoire et la verrerie qui ont été contaminés doivent

étre éliminés au fur et a mesure afin d'éviter une contamination croisée
de plusieurs isotopes.

. Chaque cas de contamination ou perte de substance radioactive devra
étre résolu selon les procédures établies.

. Toute mise aux déchets de matiére radioactive se fera en accord avec
les reglements en vigueur.

Azide de sodium

Certains réactifs contiennent de
conservateur.

'azide de sodium comme agent
L'azide de sodium peut réagir avec le plomb, le cuivre et
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le laiton, et former des azides métalliques explosifs. Lors du rejet de
telles solutions a I'évier, laisser couler un volume important d'eau dans les
canalisations.

Les produits d’origine humaine

Les produits d'origine humaine contenus dans les réactifs de cette trousse
ont subi un dépistage négatif, concernant les anticorps anti-VIH 1, et VIH 2,
les anticorps VHC, et I'antigéne de surface HBs, mais doivent cependant étre
manipulés comme des produits infectieux. En effet, aucune méthode connue
ne peut assurer |'absence complete de virus, c'est pourquoi il est nécessaire
de prendre des précautions lors de leur manipulation.

Tous les échantillons de sérum doivent étre manipulés comme étant
susceptibles de contenir les virus de I'hépatite ou du SIDA et les déchets
doivent éliminés selon les réglementations nationales en vigueur.

CLASSIFICATION DES RISQUES SGH

Wash Solution (20X) DANGER

H360 Peut nuire a la fertilité ou au
foetus.

P201 Se procurer les instructions
avant utilisation.

P280 Porter des gants de
protection, des vétements de
protection et un équipement
de protection des yeux/du
visage.

P308+P313 EN CAS d’exposition

prouvée ou suspectée :
demander un avis
médical/consulter un
médecin.

Acide borique 0,1 - 0,3%
Borate de sodium
décahydraté 0,1 - 0,3%

La fiche technique santé-sécurité est disponible a I'adresse
techdocs.beckmancoulter.com

PRELEVEMENT, PREPARATION,
CONSERVATION ET DILUTION DES
ECHANTILLONS

Echantillons sériques
. Recueillir le sang dans des tubes secs.
. Séparer le sérum par centrifugation.

. Les échantillons sériques peuvent étre conservés a 2-8 °C, si le
dosage est réalisé dans les 24 heures. Pour des périodes plus
longues, les conserver congelés (< -18 °C, 2 mois maximum) ou de
préférence a une température inférieure a -80 °C (1 an maximum)
aliquotés afin d’éviter les congélations et décongélations successives.
La décongélation de I'échantillon peut étre réalisée a température
ambiante

. Si I'’échantillon analysé a une concentration supérieure au calibrateur
le plus élevé de la gamme, le diluer dans le tampon phosphate.

Echantillons de fluide amniotique
. Recueillir le fluide amniotique dans des tubes secs sans additifs.

. Les échantillons de fluide amniotique peuvent étre conservés a 2-8 °C,
si le dosage est réalisé dans les 24 heures. Pour des périodes plus
longues, les conserver congelés a une température inférieure a -18
°C (2 mois maximum) ou de préférence a une tempétature inférieure
a -80 °C (1 an maximum) aliquotés afin d’éviter les congélations et
décongélations successives. La décongélation de I'échantillon peut
étre réalisée a température ambiante.

. Les échantillons de fluide amniotique sont dilués au 1:100 dans du
tampon phosphate avant le dosage.

MATERIEL FOURNI

Tous les réactifs de la trousse conservés a 2-8 °C sont stables jusqu’a la date
de péremption mentionnée sur la trousse. Dates d'expiration imprimées sur
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les étiquettes des flacons, concernent uniquement le stockage a long terme
des réactifs par le fabricant, avant 'assemblage de la trousse. Ne pas en
tenir compte.

Les conditions de conservation des réactifs aprés reconstitution ou dilution
sont indiquées dans le paragraphe Mode Opératoire.

Trousse pour la détermination de ’AFP, 100 tubes (Cat. # IM1441)

Tubes revétus d’anticorps monoclonal anti-AFP : 2x 50 tubes (préts a
I'emploi)

Traceur anticorps monoclonal anti-AFP marqué a I'iode 125 : un flacon
de 22 mL (prét a 'emploi).

Le flacon contient en début de lot 320 kBg d'immunoglobuline marquée a
I'iode 125 dans un tampon contenant de I'albumine sérique bovine, de I'azide
de sodium (<0,1 %) et un colorant.

Calibrateurs AFP : six flacon de 0,5 mL (préts a 'emploi).

Les flacons de calibrateur contiennent de 0 a environ 400 Ul/mL d’AFP en
solution dans du sérum bovin contenant de 'azide de sodium (<0,1 %).
Les concentrations exactes sont indiquées sur I'étiquette de chaque flacon.
Les calibrateurs ont été calibrés par rapport au Standard International
Alpha-fetoprotéine Humain 72/225. (1 Ul WHO = 1.21 ng AFP)

Sérums de controéle : 2 flacons (lyophilisés)

Les flacons contiennent de 'AFP en sérum humain, lyophilisée. Les valeurs
attendues sont comprises dans la fourchette de concentrations indiquée dans
un supplément.

Tampon phosphate : un flacon de 30 mL; prét a I'emploi.

Le flacon contient du tampon avec de I'albumine sérique bovine.
Solution de lavage (20x) : un flacon de 50 mL

Solution concentrée, a diluer avant usage.

Trousse pour la détermination de I’AFP, 400 tubes (Cat. # IM3285)

Tubes revétus d’anticorps monoclonal anti-AFP : 8x 50 tubes (préts a
I'emploi).

Traceur anticorps monoclonal anti-AFP marqué a I'iode 125 : quatre
flacons de 22 mL (préts a 'emploi).

Calibrateurs AFP : six flacons de 0,5 mL (préts a 'emploi).
Sérums de controéle : 2 flacons (lyophilisés)

Tampon phosphate : quatre flacons de 30 mL ; (préts a I'emploi)
Solution de lavage (20x) : 2 flacons de 50 mL

MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI

En plus de I'équipement de laboratoire usuel, il est nécessaire d'utiliser le
matériel suivant :

. micropipettes de précision (50 pL).
. pipettes semi-automatiques (150 pL, 200 pL, 2 mL),
. mélangeur de type "Vortex"
. agitateur a mouvement de va-et-vient horizontal ou a plateau oscillant,
. systéme d’aspiration
. compteur gamma calibré pour l'iode 125
PROCEDURE
Préparation des réactifs
Equilibrer les réactifs a la température du laboratoire.
Préparation des sérums de contrdle

Le contenu des flacons est reconstitué avec le volume d’eau distillée indiqué
sur I'étiquette du flacon. Attendre 10 minutes et agiter doucement en évitant
la formation de mousse avant de répartir dans les tubes. Conserver les
solutions reconstituées aliquotées a une température inférieure a -18 °C
jusqu’a la date de péremption de la trousse.

Préparation de la solution de lavage

Verser le contenu du flacon dans 950 mL d'eau distillée. Homogénéiser. La
solution diluée peut étre conservée a 2-8 °C jusqu'a la date de péremption
de la trousse.

Mode opératoire
Equilibrer les réactifs a la température du laboratoire.

PI-IM1441-3285-04

Etape 1
1ére incubation
Dans les tubes recouverts
d’anticorps distribuer
successivement
50 pL de calibrateur ou
d’échantillon et
150 pL de tampon phosphate.
Agiter.
Incuber pendant 15 min a 18-25 °C
avec agitation (>280 rpm)

Etape 2
Lavage
Aspirer soigneusement le contenu
de chaque tube.

Ajouter 2 mL de solution de lavage
et aspirer soigneusement.

Etape 3
2éme incubation
Distribuer 200 L de traceur
dans tous les tubes.

Etape 4
Lavage et comptage
Aspirer soigneusement le contenu
de chaque tube (sauf les 2 tubes
pour l'activité totale T).
Laver les tubes avec 2 mL de
solution de lavage et aspirer.
Incuber pendant 30 min & 18-25 °C | Compter les cpm liés (B) et cpm
avec agitation a >280 rpm. totaux (T) pendant 1 min.

*Ajouter 200 pL de traceur dans 2 tubes supplémentaires pour obtenir les
cpm totaux.

RESULTATS

Les résultats sont déduits de la courbe standard par interpolation. La courbe
sert a déterminer les taux d’AFP des échantillons dosés en méme temps que
les calibrateurs.

Agiter.

Courbe standard

Les résultats présentés dans cette notice ont été calculés en employant un
mode de tracé log-log (mode "spline") avec en ordonnée la radioactivité
mesurée (cpmg,. — CPpMcao) €t en abscisse la concentration en AFP des
calibrateurs (Ul/mL). L'utilisation d’'un autre mode de calcul peut conduire a
des résultats légérement différents.

Activité totale : 107.924 cpm
Calibrateurs Ul/mL cpm (n=3) BIT (%) CpMca —
CPMecajo
0 0 20 0,02 -
1 3 2 096 1,83 2 076
2 10 6 511 5,68 6 491
3 40 22 881 20,0 22 861
4 150 61 576 53,7 61 556
5 400 94 180 82,2 94 160

(Exemple de courbe standard, ne pas utiliser pour les calculs)

Echantillons

Repérer la valeur cpmgenant. — CPMcap Pour chaque échantillon sérique ou
fluide amniotique dilué sur I'axe vertical, puis le point correspondant de la
courbe standard sur I'axe horizontal et en déduire par lecture la concentration
en AFP de I'échantillon en Ul/mL. Les concentrations des échantillons dilués
doivent étre corrigées par le facteur de dilution.

Pour convertir des Ul/mL en ng/mL, multiplier les résultats par 1,21.

VALEURS ATTENDUES

Concentrations sériques en AFP normales

Il est recommandé a chaque laboratoire d’établir ses propres valeurs
normales. Les résultats doivent étre interprétés a la lumiére du dossier
clinique complet du patient, incluant I'historique clinique et les données de
tests additionnels et toute autre information appropriée.

Les valeurs suivantes déterminées chez des sujets sains sont données a titre
indicatif. Les concentrations en AFP sérique dans le tableau ont été obtenues
a partir de 58 hommes sains et de 36 femmes saines n'étant pas enceintes.

Nombre Concentration. | Valeur médiane
d’échantillons (Ul/mL) (Ul/mL)
Homme : 58 0,46 - 6,41 3,12
Femme : 36 0,49 - 9,84 1,94

Interprétation de résultats de dépistage prénatal

Les résultats doivent étre interprétés a la lumiére du dossier clinique complet
du patient, incluant I'historique clinique et les données de tests additionnels
et toute autre information appropriée.
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Les laboratoires doivent établir leurs propres valeurs de référence en accord
avec la méthode gu'’ils ont choisie pour I'évaluation du risque de syndrome de
Down. En dehors de ce contexte, le résultat d'un dosage AFP pris isolément
n'a pas de valeur diagnostique par lui-méme.

CONTROLE DE QUALITE

Les bonnes pratiques de laboratoire impliquent que des échantillons de
contr6le soient utilisés dans chaque série de dosage pour s’assurer de
la qualité des résultats obtenus. Ces échantillons devront étre traités de
la méme fagon que les préléevements a doser et il est recommandé d’en
analyser les résultats a I'aide de méthodes statistiques appropriées.

En cas de détérioration de I'emballage ou si les résultats obtenus montrent
une perte de performance du produit, veuillez contacter notre service Support
Technique. E-mail : imunochem@beckman.com

PERFORMANCES DU DOSAGE
(voir la feuille “APPENDIX” pour plus de détails)

Les données représentatives ne sont fournies qu'a titre d'illustration. Les
performances obtenues dans les laboratoires individuels peuvent varier.

Sensibilité

Sensibilité analytique : 0,11 Ul/mL

Sensibilité fonctionnelle : 0,2 Ul/mL

Spécificité

Les anticorps utilisés dans cette trousse ne présentent pas de réactivités

croisées avec 'albumine sérique humaine, la transferrine, les IgG humains,
I’'hémoglobine ou la bilirubine.

Précision
Intra-essai

Des échantillons ont été dosés 25 fois dans une méme série. Les coefficients
de variation obtenus sont inférieurs ou égaux a 6,9 % pour le sérum et 3,0 %
pour le fluide amniotique.

Inter-essais

Des échantillons ont été dosés en doublet dans 10 séries différentes. Les
coefficients de variation obtenus sont inférieurs ou égaux a 6,3 % pour le
sérum et 10,9 % pour le fluide amniotique.

PI-IM1441-3285-04

Exactitude
Epreuve de dilutions

Des échantillons de concentration élevée ont été dilués. Les pourcentages
de recouvrement s’échelonnent entre 86 % et 111 % pour le sérum et entre
92 % et 112 %pour le fluide amniotique.

Epreuve de surcharge

Des quantités connues d'AFP ont été ajoutées a des échantillons de faible
concentration. Les pourcentages de recouvrement s’échelonnent entre 88 %
et 108 % pour le sérum et entre 100 % et 119 % pour le fluide amniotique.

Plage de mesure (de la sensibilité analytique au calibrateur le plus élevé) :
0,11 a environ 400 Ul/mL.

LIMITES

Le non-respect des recommandations indiquées dans cette notice peut avoir
un impact significatif sur les résultats.

Ne pas utiliser de spécimens hémolysés, icteriques ou lipémiques.

Pour les tests employant des anticorps, il existe la possibilit¢é d’une
interférence par des anticorps hétérophiles présents dans I'’échantillon du
patient. Les patients qui ont été régulierement exposés a des animaux ou qui
ont recu une immunothérapie ou qui ont subi des procédures diagnostiques
utilisant des immunoglobulines ou des fragments d’immunoglobulines
peuvent produire des anticorps, par exemple des anticorps HAMA (anticorps
humains anti-souris), qui interférent avec les tests immunologiques.

Ces anticorps qui interferent peuvent étre la cause de résultats erronés.
Evaluer avec précaution les résultats de patients suspectés de posséder
ces anticorps.

Effet crochet

L'utilisation d'un protocole en deux temps dans ce dosage permet d'éviter
I'effet crochet.
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AFP IRMA KIT
IM1441, IM3285

IMMUNRADIOMETRISCHER ASSAY FUR DIE IN-VITRO
BESTIMMUNG VON

ALFA-FETOPROTEIN (AFP) IN HUMANEM SERUM ODER
FRUCHTWASSER PROBEN
In-vitro-Diagnostikum

PRINZIP

Der immunoradiometrischer Assay fir die Bestimmung von AFP basiert auf
dem typischen “Sandwichprinzip”. In dem Kit werden zwei verschiedene
monoklonale Mausantikdrper, mit nicht miteinander konkurrierenden
Epitopen gegen AFP verwendet. Die Proben, Kontrollen oder Kalibratoren
werden in mit monoklonalen Antikdrpern beschichteten Réhrchen inkubiert.
Nach der Inkubation werden die Roéhrchen (nach dem Absaugen der
Fliissigkeit) ausgewaschen, und der zweite, '*°l-markierte, monoklonale
Antikorper hinzugefugt. Nach der zweiten Inkubation wird die Flissigkeit
abgesaugt und die gebundene Radioaktivitdt bestimmt. Unbekannte
Probenwerte werden mittels Interpolation aus der Standardkurve bestimmt.
Die Konzentration an AFP in den Proben ist direkt proportional zu der
Radioaktivitat.

Ergebnisse kénnen:
. in Onkologie benutzt werden.

. zusammen mit den bestimmten Konzentrationen an AFP kénnen
in Verbindung mit unkonjugiertem Estriol hCG-Konzentrationen zur
Risikoermittlung fur das Auftreten eines Down-Syndroms (Trisomie
21) verwendet werden. Diese Vorgehensweise wurde auf Basis einer
multivariaten Gauss’schen Verteilungsanalyse verifiziert (Wald et
al.: Brit Med J 297, 883 — 887; 1988). Es wird dringend empfohlen,
eine validierte (CE zertifizierte) Software zu verwenden, die speziell
zur Risiko-Ermittlung fiir eine Trisomie 21 vorgesehen ist, z.B. die
alpha™ Software (Alpha ist eine Handelsmarke von Logical Medical
Systems).

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN
Allgemeinhinweise:

. Reagenzien aus Kits von verschiedenen Produktionsserien sollten
nicht miteinander vermischt werden.

. Die Kalibrator- und Kontrollflaschchen sollten so kurz wie mdglich
gedffnet werden, um eine Gbermafige Verdunstung zu vernmeiden.

. Eine Standardkurve ist fir jeden Assay notwendig.

. Der Assay sollte in Doppelbestimmung durchgefihrt werden.

. Jedes Réhrchen darf nur einmal verwendet werden.
Grundregeln der Handhabung von Radioaktivitét

Annahme, Besitz und Verwendung, Lagerung, Transport und Beseitigung
unterliegen den Vorschriften der Atomenergie- bzw. der jeweiligen
staatlichen Behorde. Die Einhaltung der Grundregeln beim Umgang mit
Radioaktivitat sollte eine ausreichende Sicherheit gewahrleisten:

. In Rdumen, in denen mit radioaktiven Materialien gearbeitet wird,
sollte Essen, Trinken, Rauchen und das Auftragen von Kosmetika
vermieden werden.

. Keine Mundpipette verwenden.

. Direkter Kontakt mit radioaktiven Materialien sollte durch Tragen
entsprechender Schutzkleidung (Laborkittel, Handschuhe) vermieden
werden.

. Das Arbeiten mit radioaktiven Stoffen mul in dafir speziell
gekennzeichneten Bereichen, die vom normalen Laborbetrieb
abgetrennt sind, erfolgen.

. Radioaktive Materialien sollten in einem speziell gekennzeichneten
Bereich gelagert werden.

. Ein Register der Eingange und Lagerung aller radioaktiven Produkte
sollte standig aktualisiert werden.

. Kontaminierte Labor- und Glasgerate sollten isoliert werden, um eine
Kreuzkontamination von verschiedenen Radioisotopen zu verhindern.

. Kontaminationen des Arbeitsplatzes missen unverziglich sorgfaltig
nach den Ublichen Verfahren entfernt werden.

PI-IM1441-3285-04

. Radioaktiver Abfall muss entsprechend den Richtlinien jedes
Einsatzortes entsorgt werden.

Natriumazid

Zur Vermeidung mikrobieller Kontamination enthalten einige Reagenzien
Natriumazid. Natriumazid kann mit Blei, Kupfer oder Messing zu explosiven
Metallaziden reagieren. Um dies zu vermeiden, sollte bei einer Entsorgung
Uber Rohrleitungen mit viel Wasser nachgespiilt werden.

Bestandteile menschlichen Ursprungs

Bestandteile menschlichen Ursprungs, die fur diesen Kit verwendet wurden,
sind auf HIV-1 und HIV-2 Antikérper, HCV Antikérper und Hepatitis B surface
Antigen (HbsAg) getestet und als nicht reaktiv befunden wurden.
so vorzugehen, als ob eine tatsachliche Ansteckungsgefahr bestiinde.
Keine Testmethode kann véllige Sicherheit bieten. Der Kit sollte mit allen
notwendigen Sicherheitsvorkehrungen behandelt werden.

Es ist

Alle Serumproben sollten als potentielle Ubertréager von Hepatitis und AIDS
behandelt und Abfalle entsprechend den jeweiligen Landerbestimmungen
entsorgt werden.

GHS-GEFAHRSTOFFKLASSIFIZIERUNG

Wash Solution (20X) GEFAHR

H360 Kann die Fruchtbarkeit
beeintrachtigen oder
das Kind im Mutterleib
schadigen.

P201 Vor dem Gebrauch
besondere Anweisungen
einholen.

P280 Schutzhandschuhe,
Schutzkleidung und
Augenschutz/Gesichtsschutz
tragen.

P308+P313 BEI Exposition oder falls

betroffen: Arztlichen Rat
einholen/arztliche Hilfe
hinzuziehen.

Borsaure 0,1 - 0,3%
di-Natriumtetraborat-Decahydrat
0,1-0,3%

Das Sicherheitsdatenblatt ist auf techdocs.beckmancoulter.com
verfligbar.

PROBENENTNAHME, -BEHANDLUNG,
-LAGERUNG UND VERDUNNUNG

Serumproben

. Sammeln Sie das Blut in Réhrchen ohne Zusatze.
. Trennen Sie das Serum durch Zentrifugation ab.

. Serumproben kénnen bei 2-8 °C gelagert werden, wenn der Assay
innerhalb von 24h durchgefiihrt wird. Fir eine langere Lagerung
sollten die Proben aliquotiert bei < -18 °C (maximum 2 Monaten)
oder bei < -80 °C (maximum 1 Jahr) eingefroren werden, um
wiederholtes Auftauen und Einfrieren zu vermeiden. Auftauen sollte
bei Raumtemperatur stattfinden.

. Wenn die Proben Konzentrationen Gber dem hochsten Kalibratorwert
haben, missen sie mit Phosphatpuffer verdiinnt werden.

Fruchtwasserproben

. Sammeln Sie das Fruchtwasser in trockenen Réhrchen ohne Zusatze.

. Fruchtwasserproben missen bei 2-8 °C gelagert werden, wenn
der Assay innerhalb von 24h durchgefuhrt wird. Fur eine langere
Lagerung sollten die Proben aliquotiert bei < -18 °C (maximum 2
Monaten) oder bei < -80 °C (maximum 1 Jahr) eingefroren werden,

um wiederholtes Auftauen und Einfrieren zu vermeiden. Auftauen
sollte bei Raumtemperatur stattfinden.
. Fruchtwasserproben sollten vor ihrer Bestimmung 1:100 mit

Phosphatpuffer verdiinnt werden.
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MITGELIEFERTE MATERIALIEN

Die Reagenzien sind verwendbar bis zum Verfallsdatum, wenn sie bei 2-8 °C
gelagert werden. Auf die Flaschchen gedruckte Verfallsdaten betreffen nur
die Langzeitlagerung beim Hersteller, vor der Zusammensetzung des Kits.
Bitte nicht beachten.

Lagerungsbedingungen fir Reagenzien nach der Rekonstitution oder
Verdlinnung werden im Abschnitt ,Verfahren“ angegeben.

Kit fiir die Bestimmung von AFP, 100 Rohrchen (Kat. # IM1441)

Roéhrchen mit anti-AFP monoklonalen Antikorpern beschichtet: 2 x 50
Rohrchen (gebrauchsfertig)

25|.markierte monoklonale anti-AFP-Tracer Lésung: eine 22 mL Flasche
(gebrauchsfertig)

Die Flasche enthélt 320 kBq (am Tag der Herstellung) des '®I-markierten
Immunoglobulins in Puffer mit bovinem Serum Albumin, Natriumazid (<0,1%)
und einem Farbstoff.

AFP Kalibratoren: sechs 0,5 mL Flaschchen (gebrauchsfertig)

Die Kalibratorflaschen enthalten zwischen 0 und ungefahr 400 IlU/mL AFP
in bovinem Serum und Natriumazid (<0,1 %). Die genauen Konzentrationen
sind auf jedem Flaschchen angegeben. Die Kalibratoren wurden gegen die
internationale Standard-Praparation von Alpha-fetoprotein, Human 72/225.
(11U WHO = 1.21 ng AFP).

Serumkontrolle: 2 Flaschchen (lyophilisiert)

Die Flaschchen enthalten AFP
Die erwartenen Werte liegen
Packungsbeilage angegeben ist.

humanem Serum.
der in der

lyophilisiert in
im Konzentrationsbereich,

Phosphatpuffer: eine 30 mL Flasche (gebrauchsfertig)

Die Flasche enthalt Puffer mit bovinem Serum Albumin.
Waschlésung (20x): eine Flasche 50 mL

Die konzentrierte L6sung muss vor Gebrauch verdlnnt werden.
Kit fiir die Bestimmung von AFP, 400 Rohrchen (Kat. # IM3285)

Rohrchen mit anti-AFP monoklonalen Antikdrpern beschichtet: 8x 50
Rohrchen (gebrauchsfertig)

2|.markierte monoklonale Anti-AFP Tracer-Antikérpern: vier 22 mL
Flaschen (gebrauchsfertig)

AFP Kalibratoren: sechs 0,5 mL Flaschchen (gebrauchsfertig)
Serumkontrolle: 2 Flaschchen (lyophilisiert)

Phosphatpuffer: vier 30 mL Flaschen (gebrauchsfertig)
Waschlésung (20x): zwei 50 mL Flaschen

ERFORDERLICHE, JEDOCH NICHT
MITGELIEFERTE MATERIALIEN

Zusatzlich zu der Standardlaborausstattung,
Materialien benétigt:

werden die folgenden

. Prazisionspipette (50 pL)

. halbautomatische Pipetten (150 pL, 200 pL, 2 mL).
. Vortex-Mixer

. Horizontal-, oder Orbitalschiittler.

. Ansaugsystem

+  Gamma-Counter fiir |

DURCHFUHRUNG

Praparation der Reagenzien

Die Reagenzien sollten Raumtemperatur haben.
Wiederaufnahme der Serumkontrollen

Der Inhalt der Flaschchen wird mit dem auf dem Etikett angegebenen
Volumen an destilliertem Wasser aufgelést. Nach 10 Minuten Wartezeit
wird vor der Verwendung unter Vermeidung jeglichen Schaumens vorsichtig
gemischt. Die rekonstituierten Losungen konnen alliquotiert bei < -18 °C bis
zum Verfallsdatum des Kits eingefroren werden.

Praparation der Waschlésung

Den Inhalt der Flasche in 950 mL distilliertes Wasser schitten und
homogeneisieren. Die verdiinnte Lésung ist bei 2-8 °C bis zum Verfallsdatum
haltbar.

Testdurchfiihrung
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Die Reagenzien sollten Raumtemperatur haben.

Schritt 1 Schritt 2
1. Inkubation Waschen

Zugabe zu den beschichteten Den Inhalt der Réhrchen vorsichtig
Réhrchen (in dieser Reihenfolge): absaugen.

50 uL Kalibrator oder Proben und 2 mL Waschlésung geben und
vorsichtig absaugen.
150 uL Phosphatpuffer.
Mischen.
Fir 15 Minuten bei 18-25 °C
schutteln (>280 rpm).

Schritt 3
2. Inkubation
Geben Sie 200 pL J125-Tracer
r in allen Réhrchen.
Mischen.

Schritt 4

Waschen und Messen
Den Inhalt der Réhrchen vorsichtig
absaugen (auBer Totalaktivitat T).
Die Réhrchen mit 2 mL Waschlésung

waschen und absaugen.
Fir 30 Minuten bei 18-25 °C Gebundene cpm (B) und

schitteln (>280 rpm). Totalaktivitat (T) bestimmen (1 min)

*Zusatzlich zwei Réhrchen mit 200 pL Tracer zur Bestimmung der
Totalaktivitat bestlicken.

ERGEBNISSE

Die Ergebnisse werden aus der Standardkurve mittels Interpolation ermittelt.
Die Kurve dient der Bestimmung der AFP-Konzentration in den Proben
dienen, die zur gleichen Zeit wie die Standardkurve gemessen wurden.

Standardkurve

Die Ergebnisse in der Packungsbeilage wurden errechnet mittels einer
log-log Kurvenanpassung ("spline" mode) aus der bestimmten Radioaktivitat
(cpmga — Cpmggo) auf der y-Achse und den AFP-Konzentrationen der
Kalibratoren auf der x-Achse (IU/mL). Andere Datenreduktions-Methoden
kénnen zu leicht abweichenden Ergebnissen fiihren.

Totalaktivitidt: 107.924 cpm
Kalibratoren IU/mL cpm (n=3) BIT (%) CpMga —
CPMkaio
0 0 20 0,02 -
1 3 2 096 1,83 2 076
2 10 6 511 5,68 6 491
3 40 22 881 20,0 22 861
4 150 61 576 53,7 61 556
5 400 94 180 82,2 94 160

(Beispiel einer Standardkurve, nicht zur Berechnung benutzen)

Proben

Fir jede Probe wird der ( cpmyope — CPMkao )-Wert auf der y-Achse bestimmt
und die entsprechende AFP-Konzentration auf der x-Achse in 1U/mL
abgelesen. Die erhaltenen Konzentrationen miissen, wenn notwendig, mit
dem Verdunnungsfaktor korrigiert werden

Um die Werte von IU/mL in ng/mL umzurechnen, missen sie mit 1,21
multipliziert werden.

ERWARTETE WERTE

Normale AFP-Serumkonzentrationen

Jedes Labor sollte seinen eigenen Normalbereich festlegen. Die erhaltenen
Ergebnisse sind vor dem Hintergrund der gesamten klinischen Situation
des Patienten unter Bericksichtigung seiner klinischen Vorgeschichte,
den Ergebnissen anderer Testergebnisse sowie weiteren vorliegenden
Informationen zu interpretieren.

Die hier angegebenen Werte, die in Gruppen von gesunden Personen
festgelegt wurden, dienen nur als Richtlinien. Die in der Table angegebenen
AFP-Serumkonzentrationen wurden von 58 gesunden mannlichen und 36
gesunden, nicht schwangeren weiblichen Probanden ermittelt:

Anzahl der Konz. Bereich |Mediane (IU/mL)
Proben (IU/mL)
Mannlich 58 0,46 - 6,41 3,12
Weiblich 36 0,49 - 9,84 1,94

Auswertung

Die erhaltenen Ergebnisse sind vor dem Hintergrund der gesamten
klinischen Situation des Patienten unter Berucksichtigung seiner klinischen
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Vorgeschichte, den Ergebnissen anderer Testergebnisse sowie weiteren
vorliegenden Informationen zu interpretieren.

Laboratorien sollten ihre eigenen Referenzwerte unter Berlcksichtigung
der Auswertemethode, die das jeweilige Labor zur Risikoermittlung fur das
Auftreten eines Down-Syndroms verwendet, ermitteln. Aus diesem Grund
besitzen in diesem Zusammenhang isolierte Ergebnisse des AFP allein
keinerlei diagnostische Aussagekraft.

QUALITATSKONTROLLE

Zur Einhaltung der Laborgrundregeln sollten regelméaBig Kontrollproben
benutzt werden, um die Qualitat der Ergebnisse zu sichern. Diese Proben
mussen in genau derselben Weise wie die Assay Proben getestet werden,
und die Auswertung der Ergebnisse sollte mit angebrachten statistischen
Methoden stattfinden.

Im Falle von Verpackungsschaden oder einer Leistungbeeintrachtigung des
Produkts, kontaktieren Sie bitte lhren lokalen Vertreiber oder benutzen Sie
die folgende e-mail: imunochem@beckman.com

SPEZIFISCHE LEISTUNGSMERKMALE
(fiir mehr Details, siehe die Beilage “APPENDIX”)

Reprasentative Daten dienen nur der Veranschaulichung. Die in einzelnen
Labors erzielten Leistungen kénnen anders ausfallen.

Empfindlichkeit

Analytische Sensitivitat: 0,11 IU/mL.
Funktionelle Sensitivitat: 0,2 1U/mL.
Spezifitat

Fur die in diesem Immunoassay verwendeten Antikérper wurden keine
Kreuzreaktionen gemessen gegen humanes Serum, gegen Albumine,
Transferrine, humanes 1gG, Hamoglobine, oder Bilirubine.

Préazision
Intra-Assay

Proben aus derselben Serie wurden 25smal getestet. Der
Variationskoeffizient war jeweils kleiner oder gleich 6,9 % fiir Serum und
3,0 % fir Fruchtwasser.

Inter-assay

PI-IM1441-3285-04

Proben aus 10 verschiedenen Serien wurden in Doppelbestimmungen
gemessen. Der Variationskoeffizient war jeweils kleiner oder gleich 6,3 %
fur Serum und 10,9 % fiir Fruchtwasser.

Genauigkeit
Verdiinnungstest

Hoch konzentrierte Proben wurden verdinnt und getestet. Die
Wiederfindung lag zwischen 86 % und 111 % fir Serum, und fir
Fruchtwasser zwischen 92 % und 112 %.

Wiederfindungstest

Niedrig konzentrierte Proben wurden mit definierten AFP-Mengen versetzt.
Die Wiederfindung lag sich zwischen 88 % und 108 % fiir Serum, und fir
Fruchtwasser zwischen 100 % und 119 %.

MeRBbereich (von der analytischen Sensitivitat bis zum héchsten Kalibrator):
0,11 bis ungefahr 400 1U/mL.

EINSCHRANKUNGEN

Die Nichtbeachtung der Anweisungen in dieser Packungsbeilage kann die
Ergebnisse signifikant beeinflussen.

Es dirfen keine hamolytischen,
verwendet werden.

ikterischen oder lipamischen Proben

Bei Assays, die Antikdrper nutzen, besteht die Moglichkeit einer Stérung
durch in der Patientenprobe enthaltene heterophile Antikérper. Patienten, die
regelmafig mit Tieren in Kontakt kommen oder sich immuntherapeutischen
oder -diagnostischen Verfahren unter Einsatz von Immunglobulinen oder
Immunglobulin-Fragmenten unterzogen haben, kénnen Antikrper bilden
(wie bspw. HAMA), welche die Immunoassays storen.

Derartige stérende Antikorper kdnnen zu fehlerhaften Ergebnissen flhren.
Die Ergebnisse von Patienten, bei denen das Vorliegen derartiger Antikorper
zu vermuten ist, sind sorgfaltig zu untersuchen.

Hook effekt
Bei dem zwei-Schritt-Protokoll konnte kein Hook-Effekt beobachtet werden.
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AFP IRMA KIT
IM1441, IM3285

KIT IMMUNORADIOMETRICO PER LA DETERMINAZIONE
IN VITRO DELL'AFP

IN SIERO UMANO O IN LIQUIDO AMNIOTICO
Per uso diagnostico in vitro

PRINCIPIO

Il dosaggio dell’AFP & un metodo immunoradiometrico tipo “sandwich” a due
step. Nel kit sono utilizzati due anticorpi monoclonali di topo, diretti contro
due differenti epitopi del’AFP. Campioni e calibratori vengono dapprima
incubati in provette sensibilizzate col primo anticorpo monoclonale. Al
termine dell'incubazione le provette vengono aspirate e lavate; la presenza
di AFP nei campioni viene rivelata con I'aggiunta dell’anticorpo monoclonale
anti AFP, marcato con '®I. Al termine della seconda incubazione le provette
vengono aspirate e lavate per allontanare I'anticorpo marcato non legato.
La concentrazione d’AFP nei campioni viene ricavata per interpolazione
dalla curva standard. La radioattivita legata alle provette € direttamente
proporzionale alla concentrazione di AFP in campioni e calibratori.

| dati possono essere utilizzati:
. in oncologia,

. in associazione con altri dati di hCG e estriolo non conjugato per la
valutazione del rischio della sindrome di Down (trisomia 21). Questo
metodo & stato convalidado in base all’analisi delle distribuzione
multivariante Gaussaiane (Wald et al.: Brit Med J 297, 883 — 887;
1988). E' particolarmente raccomandato I'utilizzo di software validati
(con marchio CE) specificamente designati per la valutazione del
rischio di trisomia 21, ad esempio il software alpha™ (alpha e' il
marchio di fabbrica della Logical Medical Systems).

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Considerazioni generali:
. Non utilizzare reattivi di lotti diversi.

. Aprire i flaconi dei calibratori e controlli nel pit breve tempo possible
per evitarne I'eccessiva evaporazione.

. Inserire la curva standard in ogni esperimento.
. Eseguire il dosaggio in duplicato.
. Ogni tubo va usato solo una volta.

Norme di radioprotezione

L'acquisto, la detenzione, I'utilizzo e il trasporto di materiale radioattivo sono
soggetti a regolamentazione locale. Lo scrupoloso rispetto delle norme per
I'uso di sostanze radioattive fornisce una protezione adeguata agli utilizzatori.

. Nei luoghi dove si usano sostanze radioattive non & consentito
consumare cibi o bevande, fumare o usare cosmetici.

. Non pipettare materiale radioattivo con pipette a bocca.

. Usare sempre guanti e camici da laboratorio quando si manipola
materiale radioattivo.

. Tutte le manipolazioni di sostanze radioattive devono essere fatte in
posti appropriati, lontano da corridoi ed altri posti affollati.

. Le sostanze radioattive devono essere conservate in propri contenitori
in appositi locali che devono essere interdetti alle persone non

autorizzate.

. Deve essere tenuto un registro di carico e scarico del materiale
radioattivo.

. Il materiale di laboratorio e la vetreria deve essere dedicato all'uso di

isotopi specifici per evitare cross-contaminazioni.

. In caso di contaminazione o dispersione di materiale radioattivo, fare
riferimento alle norme locali di radioprotezione.

. | rifiuti radioattivi devono essere smaltiti secondo le norme locali di
radioprotezione.

Sodio azide

Alcuni reattivi contengono sodio azide come conservante, che pud reagire
con piombo, rame o ottone presenti nelle tubature di scarico per formare
metallo-azidi esplosive. Smaltire questi reattivi facendo scorrere abbondante
acqua negli scarichi.

Materiale di origine umana
PI-IM1441-3285-04

Alcuni reattivi presenti nel kit sono di origine umana e si sono rivelati negativi
per anticorpi anti HIV1 e HIV2, anticorpi anti HCV e antigene di superficie
dell'epatite B (HbsAg). Questi reattivi devono essere manipolati come in
grado di trasmettere malattie infettive. Non sono disponibili metodi in grado
di offrire la certezza assoluta che questi o altri agenti infettivi siano assenti.
Manipolare questi reattivi come potenziali fonti di infezioni.

Manipolare tutti i campioni di sangue come potenziali fonti di infezioni. (Ad
es. epatite o AIDS). | rifiuti devono essere smaltiti secondo le disposizioni
legislative e la regolamentazione vigente in ciascun Paese.

CLASSIFICAZIONE PERICOLI GHS

Wash Solution (20X) PERICOLO

H360 Pu6 nuocere alla fertilita o al
feto.

P201 Procurarsi istruzioni
specifiche prima dell'uso.

P280 Indossare guanti/indumenti
protettivi e proteggere gli
occhi/il viso.

P308+P313 IN CASO di esposizione

o di possibile esposizione,
consultare un medico.
Acido borico 0,1 - 0,3%
Decaidrato borato di sodio
0,1-0,3%

La scheda tecnica sulla sicurezza & disponibile su
techdocs.beckmancoulter.com

RACCOLTA, MANIPOLAZIONE, DILUIZIONE E
CONSERVAZIONE DEI CAMPIONI

Campioni di siero

. Raccogliere i campioni di siero in provette senza anticoagulante.
. Separare per centrifugazione il siero dalla parte corpuscolata.

. | campioni possono essere conservati fino a 24 ore a 2-8 °C o, suddivisi
in aliquote, a — 18 °C fino a due mesi 0 a — 80 °C fino ad un anno.
Evitare ripetuti cicli di congelamento — scongelamento dei campioni.
Lo scongelamento deve avvenire a temperatura ambiente.

. Diluire con il tampone fosfato i campioni con concentrazione superiore
a quella del calibratore piu elevato.

Campioni di liquido amniotico

. Raccogliere i campioni di liquido amniotico in provette senza
anticoagulante.

. | campioni possono essere conservati fino a 24 ore a 2-8 °C o, suddivisi
in aliquote, a —18 °C fino a due mesi o a —80 °C fino ad un anno.
Evitare ripetuti cicli di congelamento — scongelamento dei campioni.
Lo scongelamento deve avvenire a temperatura ambiente.

. Diluire al 1:100 in tampone fosfato i campioni di liquido amniotico prima
di eseguire il dosaggio.

MATERIALI FORNITI

| reattivi, conservati a 2-8 °C, sono stabili fino alla data di scadenza riportata
sul kit. Le date di scadenza riportate sulle etichette di ciascun flacone si
riferiscono alla conservazione dei reattivi stabilita in produzione, prima del
loro inserimento nel kit.

Le modalita di conservazione dei reagenti dopo la ricostituzione o la diluizione
sono riportate nel paragrafo Procedura.

Kit per la determinazione dell’AFP, 100 provette (Cat. # IM1441)

Provette sensibilizzate con anticorpo monoclonale anti-AFP: 2x 50
provette (pronte per I'uso)

Anticorpo monoclonale anti-AFP-'%l: Un flacone (22 mL) (pronto per
'uso).

Il flacone contiene 320 kBq, alla data di marcatura, di immunoglobuline
marcate con '°| in tampone con BSA, sodio azide (<0,1%) e un colorante
inerte.

Calibratori AFP: Sei flaconi (0,5 mL) (pronti per 'uso).
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| flaconi contengono AFP in siero bovino e sodio azide (<0,1%) a
concentrazioni comprese tra 0 e circa 400 IU/mL. L'esatta concentrazione
degli calibratori € riportata sull’etichetta di ciascun flacone. | calibratori sono
calibrati contro lo standard internazionale Alfa-fetoproteina umana 72/225.
(11U WHO = 1.21 ng AFP).

Controllo: Due flaconi (liofilizzati)

| flaconi contegono AFP liofilizzata in siero umano. Lintervallo dei valori attesi
¢€ indicato sul foglio del controllo di qualita.

Tampone fosfato: Un flacone (30 mL) (pronto per I'uso).

Il flacone contiene tampone fosfato BSA.

Soluzione di lavaggio (20x): Un flacone 50 mL

Soluzione concentrata da diluire prima dell'uso.

Kit per la determinazione dell’AFP, 400 provette (Cat. # IM3285)

Provette sensibilizzate con anticorpo monoclonale anti-AFP: 8x 50
provette (pronte per 'uso).

Anticorpo monoclonale anti-AFP-'?°I: Quattro flaconi (22 mL) (pronti per
l'uso).

Calibratori AFP: Sei flaconi (0,5 mL) (pronti per 'uso).
Controllo: Due flaconi (liofilizzati)

Tampone fosfato: Quattro flaconi (30 mL) (pronti per I'uso)
Soluzione di lavaggio (20x): Due flaconi 50 mL

MATERIALI RICHIESTI MA NON FORNITI

Oltre alla normale attrezzatura da laboratorio, & richiesto il materiale
seguente:

. micropipette di precisione (50 pL).

. pipette semi-automatiche (150 yL, 200 pL, 2 mL).

. agitatore di tipo "Vortex"

. agitatore oscillante per provette.

. sistema di aspirazione

+  Contatore gamma programmato per leggere |
PROCEDURA
Preparazione dei reattivi
Portare i reattivi a temperatura ambiente.
Ricostituzione dei sieri di controllo

Ricostituire il contenuto dei flaconi con il volume di acqua distillata riportato
sull’etichetta di ciascun flacone. Lasciar riposare per almeno 10 minuti e
controllare la completa dissoluzione del liofilizzato invertendo piu volte i
flaconi. | controlli ricostituiti sono stabili a temperature inferiori ai —18 °C fino
alla data di scadenza del kit.

Preparazione della soluzione di lavaggio

Diluire il contenuto del flacone con 950 mL e agitare con cura. La soluzione
diluita & stabile a 2-8 °C fine alla scadenza del kit.

Schema del dosaggio
Portare i reattivi a temperatura ambiente.

Fase 2
Lavaggio
Aspirare con cura il contenuto
delle provette.
Aggiungere 2 mL di soluzione di
lavaggio ed aspirare con cura.

Fase 1
1a incubazione
Aggiungere in successione alle
provette sensibilizzate:
50 pL di calibratori o campioni e

150 uL di tampone fosfato.
Mescolare.
Incubare 15 min a 18-25 °C in
agitazione ( >280 rpm).

PI-IM1441-3285-04

Fase 4
Lavaggio e conteggio
Aspirare con cura il contenuto delle
provette (eccetto le due provette
per l'attivita totale T).
Lavare le provette con 2 mL di
soluzione di lavaggio ed aspirare.
Incubare 30 min a 18-25 °C in Contare la radioattivita legata (B) e
agitazione ( >280 rpm). I'attivita totale (T) per 1 min.
*Aggiungere 200 pL di marcato a due provette non sensibilizzate per la
determinazione dell’attivita totale.

RISULTATI

Le concentrazioni di AFP in campioni e controlli vengono calcolate per
interpolazione sulla curva standard. Campioni e controlli devono essere
dosati insieme agli calibratore.

Fase 3
2a incubazione
Aggiungere 200 pL di marcato
In tutte le provette.

Mescolare.

Curva standard

| risultati contenuti nelle istruzioni sono stati calcolati usando l'interpolazione
log-log (modo “spline”), con la radioattivita misurata (cpmc; — CPMcap)
sull’'asse verticale (asse delle ordinate) e le concentrazioni d’AFP dei
calibratori (IU/mL) sull’asse orizzontale (asse delle ascisse). Altri metodi
d’interpolazione dati possono dare risultati leggermente differenti.

Attivita totale: 107.924 cpm
Calibratori IU/mL cpm (n=3) BIT (%) cpMmea —
CPMcajo
0 0 20 0,02 -
1 3 2.096 1,83 2.076
2 10 6.511 5,68 6.491
3 40 22.881 20,0 22.861
4 150 61.576 53,7 61.556
5 400 94.180 82,2 94.160

(Esempio di curva standard. Non usare per calcolare il valore dei propri
campioni)
Campioni

Calcolare (CpMcampione — CPMcap) PEr 0gni campione di siero o di liquido
amniotico diluito, riportarlo sull’asse delle ordinate e leggere le concentrazioni
di AFP in IU/mL sull’asse delle ascisse. Moltiplicare il valore ottenuto nei
campioni diluiti per il rispettivo fattore di diluizione.

Per convertire IU/mL in ng/mL, molteplicare i risultati per 1,21.
VALORI ATTESI
Valori normali nel siero

Ogni laboratorio deve stabilire i propri limiti di riferimento | risultati devono
essere valutati alla luce dei dati clinici del paziente ivi inclusa la sua storia
clinica, risultati d’altri test e altre informazioni correlate.

Le concentrazioni di AFP nel siero riportate nella tabella sono state ottenute in
soggetti caratterizzati clinicamente, 58 uomini e 36 donne non in gravidanza.

Numero di Concentrazione | Valore medio

campioni (IlU/mL) (lU/mL)
Uomini 58 0,46 - 6,41 3,12
Donne 36 0,49 - 9,84 1,94

Interpretazione dei resultati per lo screening prenatale

| risultati devono essere interpretati in base alla valutazione clinica
complessiva della paziente, che comprende la storia clinica, i dati ottenuti
con altri test diagnostici o strumentali ed altre informazioni appropriate.

Si raccomanda ad ogni laboratorio di stabilire i propri valori di riferimento nella
valutazione del rischio di sindrome di Down (trisomia 21). Preso da solo, il
risultato del dosaggio d’AFP non ha alcun valore diagnostico.

CONTROLLO DI QUALITA

Si consiglia ad ogni laboratorio di dosare regolarmente sieri di controllo per
verificare la qualita dei risultati ottenuti. Questi campioni devono essere
manipolati esattamente come i campioni in esame; i risultati devono essere
analizzati con metodi statistici appropriati.

In caso il kit fosse danneggiato o i dati ottenuti mostrino un alterazione della
performance, si prega di contattare il distributore locale o di scrivere al indizzo
e-mail seguente: imunochem@beckman.com

CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI

(Vedi ulteriori dati riportati in « Appendice »)
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Vengono forniti dati rappresentativi a mero scopo illustrativo. | risultati

possono variare da laboratorio a laboratorio.

Sensibilita

Sensibilita analitica: 0,11 IU/mL

Sensibilita funzionale: 0,2 IU/mL

Specificita

Non sono state trovate cross-reazioni con BSA, transferrina, 1IgG umano,
emoglobina o bilirubina.

Precisione

Intra-saggio

Alcuni campioni sono stati dosati 25 volte in uno stesso esperimento. E’ stato
trovato un coefficiente di variazione del 6,9% o inferiore il siero e 3,0% o
inferiore per fluido amniotico.

Inter-saggio

Alcuni campioni sono stati analizzati in duplicato in 10 esperimenti differenti.
E’ stato trovato un coefficiente di variazione del 6,3% o inferiore per il siero e
10,9% o inferiore per il fluido amniotico.

Accuratezza
Test di diluizione

Alcuni campioni ad alta concentrazione di AFP sono stati diluiti con il tampone
fosfato. Il recupero é risultato essere compreso tra 86% e 111% per il siero
e tra 92% e 112% per il fluido amniotico.

PI-IM1441-3285-04

Test di recupero

Ad alcuni campioni a bassa concentrazione di AFP sono satate aggiunte
quantita note di AFP. Il recupero é risultato essere compreso tra 88% e 108%
per il siero e tra 100% e 119% per il fluido amniotico.

Campo di misura (¢ compreso tra la concentrazione della sensibilita

analitica alla concentrazione del calibratore piu elevato): 0,11 e circa 400
IU/mL.

LIMITAZIONI

Rispettare accuratamente le istruzioni d'uso per evitare risultati aberranti.
Non usare campioni emolizzati, itterici o lipemici.

Nei test anticorpali, esiste la possibilita di interferenza degli anticorpi eterofili
presenti nei campioni dei pazienti. | pazienti regolarmente a contatto con
animali o sottoposti a immunoterapia o a procedure diagnostiche a base
di immunoglobuline o frammenti di immunoglobuline possono produrre
anticorpi, p.e. HAMA, che interferiscono con gli immunodosaggi.

Tali anticorpi interferenti possono portare a risultati errati.  Valutare
attentamente i risultati di pazienti che potrebbero presentare questi anticorpi.

Effetto hook

Non c’é alcuno effetto hook in questo dosaggio, poiché si usa una metodica
a due step.
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AFP IRMA KIT
IM1441, IM3285

ENSAYO INMUNORADIOMETRICO PARA LA
DETERMINACION IN VITRO DE LA AFP

EN SUERO HUMANO O FLUIDO AMNIOTICO
Para uso en diagnéstico in vitro

PRINCIPIO

El ensayo del AFP se basa en la técnica de tipo “sandwich” en dos pasos en
el cudl son utilizados dos anticuerpos monoclonales de ratén, dirigidos contra
dos epitopos diferentes de la molécula. Las muestras o los calibradores se
incuban primero en tubos recubiertos del primer anticuerpo monoclonal. El
contenido de los tubos es aspirado y la presencia de AFP en la muestra es
revelada mediante una incubacién con un segundo anticuerpo monoclonal
marcado con 1'?®. El contenido de los tubos se aspira y la radioactividad
enlazada se mide en un contador gamma. La concentracion de AFP en las
muestras es determinada por interpolacion con la ayuda de la curva estandar.
La concentracién de AFP en las muestras es directamente proporcional a la
radioactividad.

Los resultados pueden ser utilizados:
. En oncologia,

. junto con los resultados hCG y concentraciones de estriol no
conjugado en la evaluacion del riesgo del sindrome de Down
(trisomia 21). Tal acercamiento se ha verificado en la base del
andlisis multivariante de la distribuciéon gaussiana (Wald et al.: Brit
Med J 297, 883 — 887; 1988). Se recomienda muy especialmente
el uso del programa de validacion ( marcaje CE) especificamente
indicado para evaluar el riesgo de la trisomia del par 21, como por
ej. el programa Alpha ™ ( alpha es una marca registrada de Logical
Medical Systems).

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Precauciones generales
. No mezclar los reactivos de lotes diferentes.

. Los viales de los calibradores y controles deben ser abiertos durante
el menor tiempo posible, para asi evitar evaporaciones excesivas.

. Incluir una curva estandar en cada ensayo.

. Se recomienda realizar el ensayo por duplicado.

. Cada tubo debe estar utilizado solamente una vez.
Reglas basicas de seguridad radiolégica

La compra, posesion, uso y transferencia de material radiactivo estan sujetas
a las disposiciones legales del pais en el que se utiliza. EI cumplimiento
de las normas basicas de seguridad radioldgica proporciona proteccion
adecuada.

. No se debe comer, beber, fumar o aplicarse cosméticos en presencia
de materiales radiactivos.

. No pipetear las soluciones radiactivas con la boca.

. Evitar cualquier contacto con materiales radiactivos mediante el uso
de guantes y bata de laboratorio.

. Toda manipulacion de material radiactivo debe realizarse en el lugar
adecuado, alejado de corredores y espacios ocupados.

. Los materiales radiactivos deben almacenarse en el contenedor
aprobado en una zona especializada.

. Se debe llevar y conservar actualizado un registro de las entradas y
almacenamiento de todos los productos radiactivos.

. El equipo y material de vidrio de laboratorio que son objeto de
contaminacién se deben separar para evitar la contaminacién con
otros radioisétopos.

. Cada caso de contaminacion radiactiva, o de pérdida de materiales
radiactivos se debe resolver de acuerdo con los procedimientos
establecidos.

. El desecho radiactivo debe manipularse de acuerdo a las reglas
establecidas por el pais donde se utiliza.

Azida de sodio
Algunos reactivos contienen azida de sodio como conservante. La azida de
sodio puede reaccionar con el plomo, el cobre y el bronce para formar azidas
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metalicas explosivas. Deseche los reactivos a través del sistema de drenaje
mediante lavado con grandes cantidades de agua.

Material de origen humano

Los reactivos de este equipo son de origen humano y fueron negativos a
las pruebas de HIV 1, de HIV 2; de HCV, asi como de hepatitis B (Hbs
Ag). Sin embargo, deben manejarse como si fueran capaces de transmitir
enfermedad. Ninguna prueba conocida puede ofrecer la seguridad completa
de la ausencia de agentes virulentos. Maneje estos reactivos con todas las
precauciones necesarias.

Todas las muestras de suero deben ser manipuladas como si fueran
susceptibles de contener virus como la hepatitis o el sida. Los desperdicios
deben eliminarse segun los reglamentos natiocionales actuales.

CLASIFICACI()N DE MATERIAL PELIGROSO
SEGUN EL SGA

Wash Solution (20X) PELIGRO

H360 Puede perjudicar a la
fertilidad o dafiar al feto.

P201 Procurarse las instrucciones
antes del uso.

P280 Use guantes, ropa y equipo
de proteccion para los ojos y
la cara.

P308+P313 EN CASO DE exposicion

confirmada o supuesta:
consultar a un médico.

Acido bérico 0,1 - 0,3%
Sodio tetraborato
decahidrato 0,1 - 0,3%

La hoja de datos de seguridad esta disponible en
techdocs.beckmancoulter.com

RECOLECCION, PROCESAMIENTO,
ALMACENAMIENTO Y DILUCION DE LAS
MUESTRAS

Muestras séricas

. Recoger la sangre en tubos secos.
. Separar el suero por centrifugacion.

. Las muestras séricas pueden ser conservadas a 2-8 °C, si el analisis
se realiza en las 24 horas. Para periodos mas largos, conservarlas
congeladas (<-18 °C, 2 meses maximo) o preferentemente a una
temperatura inferior a -80 °C (1 afio maximo) alicuotadas con el
fin de evitar congelaciones y descongelaciones sucesivas. La
descongelacion de las muestras debe realizarse a temperatura
ambiente.

. Si la muestra analizada tiene concentraciones superior al calibrador
mas elevado, es necesario diluirla en el tampdn fosfato.

Muestras de liquido amniético
. Recoger el liquido amnidtico en tubos secos sin aditivos.

. Las muestras de liquido amniético pueden ser conservadas a 2-8
°C, si el analisis se realiza en las 24 horas. Para periodos mas
largos, conservarlas congeladas a una temperatura inferior a -18 °C
(2 meses maximo) o preferentemente a una temperatura inferior a
-80 °C (1 afo maximo) alicuotadas con el fin de evitar congelaciones
y descongelaciones sucesivas. La descongelacion de las muestras
debe realizarse a temperatura ambiente.

. Las muestras de liquido amnidtico se diluyen al 1:100 en un tampon
de fosfato antes del ensayo.

MATERIALES PROPORCIONADOS

Todos los reactivos del equipo conservados sin abrir a 2-8 °C son estables,
hasta la fecha de caducidad mencionada sobre el equipo. Las fechas
de caducidad impresas sobre las etiquetas de los frascos, aplicables
Unicamente para periodos largos de almacenaje de reactivos por el
fabricante, antes del ensamblaje. No tener en cuenta.
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Las condiciones de almacenamiento de los reactivos después de la
reconstitucién o dilucién se indican en el parrafo Procedimiento.

Equipo para la determinacion de I’AFP, 100 tubos (Cat. # IM1441)

Tubos recubiertos de anticuerpo monoclonal anti-AFP: 2x 50 tubos
(listos para su uso)

Trazador de anticuerpos monoclonales anti-AFP marcado con 1'%; un
frasco de 22 mL (listo para su uso).

El frasco contiene recién fabricado 320 kBq de anticuerpo monoclonal
marcado con 1'? en un tampdn que contiene albumina sérica bovina, azida
de sodio (< 0,1 %) y un colorante.

Calibradores AFP: seis frascos de 0,5 mL (listos para su uso).

Los frascos de calibrador contienen desde 0 hasta aproximadamente 400
Ul/mL de AFP en suero bovino que contiene azida de sodio (<0,1 %). Las
concentraciones exactas se indican sobre la etiqueta de cada frasco. Los
calibradores han sido calibrados de acuerdo con el Estandar Internacional
Alfa-feto proteina Humana 72/225. (1 Ul WHO = 1.21 ng AFP)

Muestras de control: 2 frascos (liofilizados)

Los frascos contienen AFP en suero humano, liofilizada. Los valores
esperados se encuentran en el intervalo de concentraciones indicada en un
suplemento.

Tampon fosfato: un frasco de 30 mL; listo para su uso.

El frasco contiene un tampén con albumina sérica bovina.

Soluciéon de lavado (20x): un frasco de 50 mL

La solucién concentrada debe diluirse antes de su uso.

Equipo para la determinacion de AFP, 400 tubos (Cat. # IM3285)

Tubos recubiertos de anticuerpos monoclonales anti-AFP: 8x 50 tubos
(listos para su uso).

Trazador de anticuerpo monoclonal anti-AFP marcado con 1'®; cuatro
frascos de 22 mL (listos para su uso).

Calibradores AFP: seis frascos de 0,5 mL (listos para su uso).
Muestras de control: 2 frascos (liofilizados)

Tampon fosfato: cuatro frascos de 30 mL; (listos para su uso)
Solucion de lavado (20x): 2 frascos de 50 mL

MATERIALES NECESARIOS PERO NO
INCLUIDOS

Ademas del equipo normal de laboratorio se requiere lo siguiente:
. micropipetas de precision (50 pL).
. pipeta semi-automatica (150 pL, 200 pL, 2 mL).
. agitador de tipo “Vortex”
. agitador con movimiento de vaivén horizontal o con platillo oscilante.
. sistema de aspiracion
. Contador gamma calibrado para 1125
PROCEDIMIENTO
Preparacion de los reactivos
Permita que todos los reactivos alcancen la temperatura ambiente.
Reconstitucion de las muestras Controles.

El contenido de los frascos es reconstituido con el volumen de agua destilada
indicado sobre la etiqueta del frasco. Esperar 10 minutos y agitar despacio
evitando la formacion de espuma antes de repartir en los tubos. Conservar
las soluciones reconstituidas alicuotadas a una temperatura inferior a -18 °C
hasta la fecha de caducidad del equipo.

Preparacion de la solucion de lavado

Verter el contenido de un frasco en 950 mL de agua destilada y
homogeneizar. La solucidon diluida se puede almacenar entre 2 y 8 °C hasta
la fecha de caducidad del equipo.

Procedimiento
Permita que todos los reactivos alcancen la temperatura ambiente.
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Paso 2
Lavado
Aspirar cuidadosamente el
contenido de cada tubo.
Afadir 2 mL de solucién de lavado
y aspirar cuidadosamente.

Paso 1
1° incubacién
A los tubos recubiertos agregar
sucesivamente:
50 pL de calibrador o de muestra y

150 pL de tampodn fosfato.
Mezclar.
Incubar durante 15 min a 18-25 °C
con agitacion ( >280 rpm).

Paso 3
2° incubacion
Distribuir 200 uL de trazador
en todos los tubos.

Etapa 4
Lavado y contaje
Aspirar cuidadosamente el
contenido de cada tubo (excepto los
2 tubos para la actividad total T).
Lavar los tubos con 2 mL de
solucién de lavado y aspirar.
Incubar durante 30 min a 18-25 °C | Cuentas incorporadas cpm (B) y
con agitacion a >280 rpm. las cpm totales (T) por 1 min.

*Afadir 200 pL de trazador en 2 tubos suplementarios para obtener los
cpm totales.

RESULTADOS

Los resultados se deducen de la curva estandar por interpolacién. La curva
sirve para determinar los niveles de AFP de las muestras analizadas al mismo
tiempo que los calibradores.

Mezclar.

Curva estandar

Los resultados presentados en éstas instrucciones han sido calculados
empleando una representacion de trazado log-log (modo "spline")
representando en ordenadas la radioactividad medida (cpmga. — CPMcaio)
y en abscisas la concentracion en AFP de los calibradores (Ul/mL). La
utilizacion de otro modo de calculo puede conducir a resultados ligeramente
diferentes.

Actividad total: 107.924 cpm
Calibradores Ul/mL cpm (n=3) BIT (%) CpMca —
CPMcajo
0 0 20 0,02 -
1 3 2096 1,83 2076
2 10 6511 5,68 6491
3 40 22 881 20,0 22 861
4 150 61 576 53,7 61 556
5 400 94 180 82,2 94 160

(Ejemplo de curva estandar, no utilizar para los calculos)

Muestras

Ver la relacion cpmMpuestra — CPMeap Para cada muestra sérica o liquido
amniético diluido sobre el eje vertical, luego el punto correspondiente de la
curva estandar sobre el eje horizontal y deducir por lectura la concentracion
de AFP de la muestra en Ul/mL. Las concentraciones de las muestras
diluidas deben ser corregidas por el factor de dilucion.

Para convertir los UlI/mL en ng/mL, multiplicar los resultados por 1,21.

VALORES ESPERADOS

Concentraciones séricas de AFP en sujetos normales

Se aconseja a cada laboratorio establecer sus propios valores de referencia.
Los resultados deberan ser interpretados como una ayuda dentro de la
situacién clinica del paciente, incluyendo la historia clinica, asi como los
datos provenientes de otras testas adicionales.

Los valores siguientes son dados a titulo orientativo. Las concentraciones
de AFP sérica de la tabla han sido obtenidas a partir de 58 hombres sanos
y de 36 mujeres sanas no estando embarazadas.

Numero de Concentracion. Valor medio
muestras (Ul/mL) (Ul/mL)
Varon: 58 0,46 - 6,41 3,12
Hembra: 36 0,49 - 9,84 1,94

Interpretacion de resultados de deteccion prenatal

Los resultados deberan ser interpretados como una ayuda dentro de la
situacion clinica del paciente, incluyendo la historia clinica, asi como los
datos provenientes de otras testas adicionales.
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Se aconseja a cada laboratorio de establecer sus propios valores de
referencia en acuerdo con el método utilizado para la evaluacién del riesgo
del sindrome de Down. Fuera de este contexto, un dato de AFP aislado no
tiene ningun valor diagndstico.

CONTROL DE CALIDAD

Las practicas correctas de laboratorio implican que los controles sean
utilizados en cada serie de analisis para asegurar la calidad de los resultados
obtenidos. Estos controles deberan ser tratados de la misma forma que las
muestras a analizar y se recomienda que los resultados sean analizados
con la ayuda de métodos estadisticos adecuados.

En caso de detectar un deterioro en el embasado del producto 6 que
los resultados expresen una alteracion en las caracteristicas del mismo,
contactar con el Distribuidor local 6 notificar a la direccion de e-mail:
imunochem@beckman.com

CARACTERISTICAS DEL RENDIMIENTO
(ver la hoja “APPENDIX” para mas detalles)

Se facilitan datos representativos solo a modo de ejemplo. El rendimiento
obtenido en los distintos laboratorios puede variar.

Sensibilidad

Sensibilidad analitica: 0,11 Ul/mL
Sensibilidad funcional: 0,2 Ul/mL
Especificidad

Los anticuerpos utilizados en este equipo no presentan radioactividades
cruzadas con albumina sérica humana, la transferrina, las inmunoglobulinas
G humanas, la hemoglobina o la bilirrubina.

Precisién
Intra- ensayo

Las muestras han sido analizadas 25 veces en una misma serie. Los
coeficientes de variacién obtenidos son inferiores o iguales a 6,9 % para el
suero y 3,0 % para el liquido amniético.

Inter-analisis

Las muestras han sido analizadas en 10 series diferentes por duplicado. Los
coeficientes de variacion obtenidos son inferiores o iguales a 6,3 % para el
suero y 10,9 % para el liquido amnidtico.

PI-IM1441-3285-04

Precision
Prueba de dilucion

Las muestras de concentracion elevada han sido diluidas. Los porcentajes
de recuperacion varian entre 86 % y 111 % para el suero y tra 92 % y 112 %
para el liquido amniético..

Prueba de recuperacion

Cantidades conocidas de AFP han sido afiadidas a muestras de baja
concentracion. Los porcentajes de recuperacion varian entre 88 % y 108 %
para el suero y tra 100 % y 119 % para el liqguido amniético.

Rango de medida (a partir de la sensibilidad analitica del calibrador mas
alto): 0,11 hasta aproximadamente 400 Ul/mL.

LIMITACIONES

El no respetar las instrucciones de uso puede afectar significativamente a los
resultados.

No utilice muestras hemolizadas, ictéricas o lipémicas.

En los ensayos en los que se utilizan anticuerpos existe la posibilidad
de que se produzcan interferencias debido a la presencia de anticuerpos
heterdfilos en la muestra del paciente. Los pacientes que hayan estado
en contacto regularmente con animales o hayan recibido inmunoterapia
o procedimientos diagnosticos con inmunoglobulinas o fragmentos de
inmunoglobulinas pueden producir anticuerpos, p.ej. HAMA, que interfieren
con los inmunoensayos.

Esos anticuerpos que crean interferencias pueden causar resultados
erréneos. Evaluar cuidadosamente los resultados de los pacientes que se
sospeche que puedan tener esos anticuerpos.

Efecto gancho
No se observo efecto hook en el andlisis de dos pasos utilizado.
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AFP IRMA KIT
IM1441, IM3285

ANOZOPAAIOMETPIKH EZETAZH A TQN IN VITRO
NOZOTIKO NMPOZAIOPIZMO

THZ AFP ZE ANOPQIINO OPO KAI ZE AMNIAKO YIPO
MNa d1ayvwoTIKA XPAoN in vitro

APXH THZ AIAAIKAZIAZ

H e¢étaon Tng AFP eival €€étaon T0TTOU “cdvToultg” dUo BnudTwv oTnv
oTT0i0  XPNOIYOTIoIoUVTal 8UO0 HMOVOKAWVIKG QVTIOWUATA TTOVTIKIOU, TTOU
KaTEUBUVOVTAl KATd OUO JIOQOPETIKWY ETTITOTIWY TOU Wopiou. Ta deiyuata
Kol Ta BaBuovounTig emwdlovial TPWTA O CwANvApia ETTIOTPWHEVA
ME TO TIPWTO MOVOKAWVIKG avTiOwWa. TN OUuvéXela attoxUvovTal Ta
uypd TrepiEXOUEVA TwV CwAnvapiwv kal n Tapouaia tng AFP oto deiypa
ATTOKAAUTITETAI ATTO TNV ETMWOCN ME TO OEUTEPO AVTIOWWO TTOU Eival
emonuacpévo pe lwdio 125.  AmoyUvovtal Ta uypd TTEPIEXOHEVA TwV
OWANVAPIiWV Kal N OeOUEUPEVN POdIEVEPYEID PETPATAI OTn OUVEXEID OE
gamma counter. O1 ouykevTpwaelg AFP Twv delyudtwy mmpoadiopifovtal pe
TTapePBOAR o€ TTPOTUTTN KAPTTUAN. H ouykévipwon AFP Twv delypdtwy gival
€UBEwWG avaloyn TnNG padIEvEPYEIQG.

Ta dedopéva utropolv va XpnoiuoTroinfouv:
. >Tnv oykoAoyia,

. O1 guykevtpwoelg AFP 1rou TpoodiopifovTal ge autd To kit ytropolv
va xpnoigotroinBolv og GQuUVOUOOWS PE TIG OUYKEVTPWOEIG HN
ouleuypévng o1oTpidAng kai hCG yia Tnv ekTiunon Tou KivdUvou
ouvdpopou Down (Tpiowpia 21).  Mia Té€Tol0 TTPOGEYYION £€XEI
eMKUpwOEei pe Bdon Tnv av@Auon Katavoung TTOAwWY peTAaBANTWV
Gaussian (Wald kai dAAoi: Brit Med J 297, 883 — 887; 1988). Eivai
aTapaiTNTO Va XpnoipoTtroieital Aoyiopikd pe orjuavon (CE Mark) yia
v die€aywyry Tou piokou TNE TpIcwpiag 21, T.X. Aoyiouiké alpha™
(alpha givail To AoydTuTtio TnG eTaipeiag logical Medical Systems).

MPOEIAOMNOIHZH KAI MPO®YAAZEIZ

levikég TTapaATNPAOEIG:
. Mnv avakaTeUeTe avTidpacTAPIa aTTO SIAPOPETIKEG TTOPTIOEG.

. Ta @iaAidia Twv opwv Baduovéunong Kai Twv opwv EAEYXOU TTPETTEI VO
avoiyovTal 660 10 duvaTov AlyOTEPO, TTPOG ATTOQUYNV ECATHICEWG TOU
TTEPIEXOMEVOU.

. Kdvere Tautdxpova Tnv TPOTUTIN KAPTTUAN KOl TOV  TTOOOTIKO

TIPOCBIOPIOUO TWV BEIYUATWV.

. >ag ouoTAveTal KABe

TTPOCBIOPIOUO.

va TIpaygarotroleite U0  QOpég  Tov

. Kd&Be owAnvdplio pévo yia pia Xprion.
MpooTtacia amwd Tnv 1ovijouoa akTivofoAia
H ayopd, n katoxr, n Xpnon kai n peTa@opd Tou padievepyoU UAIKOU
UTTOKEIVTAI OTOUG KAVOVIOUOUG TNG XWPOg OTnv OToia To UAIKG auTd

xpnoidotroigital. H cupudpewon Pe Toug BaciKoUg KAOVOVEG AO@AAEING aTTO
TNV aKTIVOBOAIQ TTapEXEI ETTAPKA TTPOOTACIA :

. Y6 Tnv TTapouaia padievePYwV UAIKWY, JNV KOTOVOAWVETE TPO@IUA
TTOTA, PNV KATTVICETE KAl UN XPNOIMOTTOIEITE KAAAUVTIKG.
. Mn XpnOIPOTIOIEITE TO OTOMA YIA VA TTITTETAPETE TA PABIEVEPYA UAIKA.

. AmroQUyeTe KABe dueon emopnR pe Ta  padievepyd UAIKG, Kai
XPNOIKOTIOIEITE YAVTIA KAl £pyacTnPIakh TTodId.

. KdabBe xeipiopdg padievepyol UAIKOU TTPETTEl va yiveTal o€ KATAAANAO
XWPO, HOKPIG aTré S1adpduoug Kal GAAa TTOAucUXvaoTa PEPN.

. To apxeio TTapaAaBig Kal aTToBAKEUONG PABIEVEPYWYV UAIKWV TTPETTEI
va €ival TTvTa EVNUEPWHEVO.

. To apxeio TapaAaBng Kal aTToBAKeuang PadIEVEPYWY UAIKWYV TTPETTEI
va gival TTavTa EVNUEPWUEVO.

. O gpyaoTnpliakog EOTTAIONOG 1 Ta YUGAIVa OKEUN TTOU £XOUV JHOAUVOET
até padievepyd UAIKA TTPETTEI VO OTTOMOVWVOVTOI, TTPOKEINEVOU va
aTro@euxBei pOAuvon atré dla@opeTIKG padioigdToTra.

. Ka&Be mepiTwon padievepyRg pOAuvong f ammwAelag padievepyou
UAIKOU Ba TrpéTTel va emIAUETal e BAon TIG I0KU0UCEG DIadIKATIEG.

. O XeIPIoPOG TwV PadIEVEPYWYV aTTOBAATWYV TTPETTEl VO aKOAOUBEI TOUG
KQVOVIOPOUG TNG XWPAg OTnV OTIoia XPNOIUOTIOIEITaI TO PadIEVEPYO
UAIKO.

PI-IM1441-3285-04

Alidi0 Tou Narpiou

Katolia avmidpacTtripia mepiExouv agidio tou Natpiou wg ouvTnpnTiKO.
To agidio Tou NaTtpiou pTropei va avTiOpdoel Ye TO XaAKO 1 To pOAURdO
TTPOG TO OXNUOTIONO EKPNKTIKWV adIdiwv Twv PETAAwv. H atmoppiyn
TWV avTIOPACTNPIWY TTPETTEI va YiveTal p€oa atmd TO UOPAUAIKO cUoTnua,
XPNOIMOTTOIVTAG PEYAAEG TTOOOTNTEG VEPOU.

YAik6 avBpwirivng TpoéAeuong

Ta avBpwTivng TTPoéAeUaNG UAIKG TTOU TTEPIEXOVTAI OTA AVTIOPACTAPIA TOU
kit Bp€Bnkav apvnTikd, g€ 611 apopd ota avTiowpata avti-HIV 1 kar HIV 2,
ata avriowpata HCV kai 1o emmigavelakd avtiyévo Tng Hmmatindag B (HbsAg).
MapoAa autd, o XeIPIOMOG TOug TTPETTEl va YiveTal gav va ATAvV IKava va
peTadwoouv TIG aobéveieg. Agv UTTApyEl KATTOIO YvwoTr PéB0dOG eAéyxou
Tou va diac@alifel e amdAutn BeBaidtnta 611 dev UTTAPXEl TTAPAYOVTAG
péAuvaong, yI' autév Tov Adyo eival atrapaitnto va AapBdvovtal TTpo@UAdEelg
KOTA TN SIAPKEIQ TOU XEIPIOWOU.

OAa Ta deiypata opoU TTPETTEl va Ta XEIPICEOTE WG IKAVA VO PETABWOOUV
nmatinda r} AIDS. Anpioupynuévo aTTOpPIPPa va eKKaBapioBei cUpQwva Pe
10XUW KOVOVIOUO.

TAZINOMHZH ENIKINAYNOTHTAZ KATA MNEZ

Wash Solution (20X) KINAYNOZ

H360 Mrmropei va BAGwel Tn
yoviuoéTtnTa 1 10 €uRpUO.

P201 E@odiaoTeite pe TIG €10IKEG
odnyieg TTpIV aTTo TN XPAON.

P280 Na @opdTe TTPOOTATEUTIKA
yavTia, TTPOCTATEUTIKG
evoUpaTa KOl HEOO ATOMIKAG
TTPOOCTOCIAG VIO T PATIO/TO
TTPOCWTTO.

P308+P313 e mepIiTTwon €kBeong N

mBavéTnTag ékBeong:
oupBouAeuBEiTE/ETTIOKEPOEITE
yIaTPo.

Bopiké o&u 0,1 - 0,3%
Aekaévudpo Bopikd VATpIo
0,1-0,3%

To AeATio dedopévwv aocedAeiag gival diaBéoiyo otn dielbuvaon
techdocs.beckmancoulter.com

2YANOT'H, ENMEZEPIAZIA, AlTOOHKEYZH KAI
APAIQZH TQN AEIrMATQN

Acgiypata opoU

. SUMNAEETE TO aipa o owANvApIa XwpPig TTPOCBETIKE.
. AlaxwpioTe TOV OpO UE QUYOKEVTPNON.

. Ta deiypata opou utropouv va diatnpnBolv atoug 2-8 °C, av n eg€Taon
TTpOKeITal va yivel o€ 24 wpeg. TNa peyaAuTepa Xpovikd dlaoThpata,
SIaTNPACTE Ta OTNV KATAWUEN o€ Beppokpaaia xaunAdTtepn Twy -18 °C
(y1a 2 pveg 10 TTOAU) 1y KATA TTPOTIUNCN O€ BeppoKpacia XaunAdTepn
Twv -80 °C (yia 1 xpdvo T0 TTOAU) XWPIoUEVA OE JIKPOTEPEG TTOTOTNTEG,
WOoTe va atmropelyeTal N eTavalapBavouevn kataywuén kai améywuén. H
amméwugn Twv delyPATwy TTPETTEI va YiveTal o€ Beppokpaaia dwiartiou.

. Av Ta deiypaTta TTou €Xouv avoAuBei €xouv PeYaAUTEPN CUYKEVTPWON
amé 10 BaBuovounTig YE TNV UWPNAOGTEPN CUYKEVTPWOT, TTPETTEI va
apaiwBoUv aTo PUBUICTIKO PUWOTPOPIKO.

Acgiypata apviakoU uypou
. ZUMEETE TO apvIaKO uypod o€ oTeyva CwANvApIa XwpPig TTPOCBETIKA.

. Ta deiyparta apviakoU uypou ptropouv va diatnpnBouv oToug 2-8
°C, av n €géraon TpokerTal va yivel oe 24 wpeg. TNa peyaAdTtepa
XPOVIKG dlaoTApaTa, diatnPACTE Ta OTNV KATaWugn o€ Beppokpaaia
XaunAdTepn Twv -18 °C (yia 2 prveg 10 TTOAU) fi KaTd TTPOTIUNON O€
Beppokpacia xapnAdTepn Twv -80 °C (yia 1 xpdvo To TTOAU) XwpIopéva
O€ MIKPOTEPEG TTOOOTNTEG, WOTE VA ATTOPEUYETAI N ETTAVAAAUBAVOUEVN
Katdwuén kal ammoéwuén. H améwuén Twv delypudTwy TPETTEN va yiveTal
o€ Beppokpaaia dwuaTiou.
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. Ta deiypara apviakou uypoU apaiwvovtal 1:100 oe @wo@opikd
PUBNIOTIKO TTPIV aTTO TNV €EETAOT.

NMAPEXOMENA YAIKA

OAa 10 avTIdpaoThpIa gival OTaBepd PEXPI TNV nuepopnvia ARgng TTou
avaypa@etal otnv €TIKETA Tou Kit, otav armrobnkelovTtal o€ Beppokpaaia
2-8 °C. O1 nuepounvieg AAENG TTOU avaypd@ovTal OTIG ETIKETEG TWV
@IaANIBiWY apOopPOoUV ATTOKAEICTIKA OTN HAKPOTIPOBETUN aTmoBAKEUon Twv
avTidpaoTnpiwy atmd Tov KATOOKEUAQOTH, TIPIV aTTO TN OUVAPPOAdGYNGn Tou
kit. Na pyn Aappdavovtal uttoyn.

O1 ouvBnkeg ammoBrkeuong Twv avTIOPACTNPIwWY PETA ammd avacuoTaon A
apaiwaon ava@épovTal aTNV TTapaypaeo «Aiadikaaoia».

Kit yia Tov mpoodiopiouéd Tng AFP, 100 cwAnvdpia (ap. kat. IM1441)

ZwANVApIa ETICTPWHEVA HE HOVOKAWVIKO avTiowua Katd Tng AFP: 2x50
owAnvdpla (£Tolpa TPOG XpAon)

IXvnBETNG - HovOoKAWVIKS avTiowpa katd Tng AFP smionpacuévo pe '2l:
£éva @IaAidio Twv 22 mL (£Toipo TTpog XpAon).

To @iaAidlo TTepIEXel, TNV nuépa Tou Trapackeuddetal, 320 kBq
emonuaopévng pe lwdio 125 avoocoo@aipivng o€ puBUICTIKO TTOU TTEPIEXE
aApTroupivn Bodivol opou, alidio Tou Natpiou (<0,1%) kal pia XpwOoTIKHA.

BaBpovountiig AFP: €81 @iaAidia Twv 0,5 mL (£Toiya Tpog xprion).

Ta BaBuovountng @iaAidia mepiéxouv ammd 0 péxpl katd Trpoaéyyion 400
IU/mL AFP oe Bodivd opd pe agidio Tou Nartpiou (<0,1%). Or akpiBeig
OUYKEVTPWOEIG avaypd@ovTal aTnv eTIKETA KAOE @iaAidiou. Ta BabBuovountng
eival BaBuovounuéva pe Bdaon 1o diEBVEG TIPOTUTIO TNG A-PETOTTPWTEIVNG,
avBpwtrivn 72/225. (1 IU WHO = 1.21 ng AFP)

Aciypata eAéyyou: 2 @iaAidia (Auo@IAnupéva)

Ta @iaAidia mepiExouv Auo@iAnuuévn AFP oe avBpwtrivo opo. Ol
QVOUEVOPEVEG TIMEG KupaivovTal HETAEU TWwV OUYKEVTPWOEWV TTOU
avaypd@ovTal o€ eMTTAEOV QUAAGDIO.

Pwopopikd pubHIoTIKS: Eva @iaAidio Twv 30 mL (éToigo TTpog Xpron).
To @IaAidIo TTepIEXEl PUBUIOTIKG e aAuTroupivn Bodivolu opou.

AidAupa TTAUONG (20x): €éva @laAidio Twv 50 mL

To CUPTTUKVWEVO BIGAUPO TTPETTEI va apalwBei TTpIv atrd Tn xpron.

Kit yia Tov mpoodiopiopé Tng AFP, 400 cwAnvapia (ap. kar. IM3285)

ZwAnvdpia eMOTPWHEVO JE HOVOKAWVIKO avTiowpa katd Tng AFP: 8x50
owAnvdpia (£Tolpa TTPOG XprRon).

IxvnOéTng - povokAwvVIKSG avriowpa 1 katd Tng AFP emionuaouévo pe
125); réooepa @iaAidia Twv 22 mL (étoipa Tpog Xpron).

BaBuovountig AFP: £§1 @iaAidia Twv 0,5 mL (étoipa Tpog xpron)..
Aciypata eAéyxou: 2 @iaAidia (Auo@iAnpuéva)

DwoPopikd PUBMIOTIKO:
Xprion).
AigAupa TAUONG (20x): 2 @laAidia Twv 50 mL

ATMAITOYMENA YAIKA MNMOY AEN NAPEXONTAI

O atmaIToUuevog epyaoTnpIakdg eE0TTAIOOG, ETITTAéOV TOu ouvABoug, gival o
egng:
. pikpoTtTITTéTeG akpiBeiag (50 pL).

T€E0OEPIG PIaAEG Twv 30 mL (éToIpeg TTpOg

. nuiautépaTeg mméreg (150 pl, 200 pL, 2 mL).
. Migep TUTTOU Vortex.

. Shaker pe opigdvtia TAATEOpUa TTAAIVOPOUNONG 1 e TTAAT@OpUa
TaAdvTwong.

. ZUoTnua ammoéyxuong

. gamma counter oeT yia [wdio 125
AIAAIKAZIA
MposToipacia avridpacTnpiwv

Aopriote 6Aa Ta avTIdpacTrpla va @BAcouV OE IGopPPOTTia o€ BepUoKpaaTia
dwpyarTiou.

MpoeToipacia TwWv opwv eAéyxou

To TrepIEXOUEVO TWV PIAaAIBiWY avaouaTATAl JE TO OYKO OTTECTAYHEVOU VEPOU
TTOU avaypa@eTal aTnVv eTIKETA. [Mepiyévete 10 AeTrTd perd TNV avacuoTtaon
KOl avokaTéWTe eAa@PAa WoTe va un dnuioupynBei appdg, TIpIv TNV diavoun
oTa owAnvapia. Ta avacuoTtapéva SiaAUparta diatnpoUvTal XWPIoUEva O€

PI-IM1441-3285-04

HIKPOTEPEG TTOOOTNTEG O€ Beppokpaaia xaunAdtepn Twv -18 °C, péxpl Tnv
nuepopnvia ARgng Tou kit.
MpoeToipacia Tou didAupa TTAUGNG

MpooBéaTte 1o TrEpIEXOUEVO TOU PIaAidiou o€ 950 mL atreaTayuévou vepoU Kai
opoyevoTroinoTte. To apaiwpévo diGAupa PTTopEi va atrobnkeubei atoug 2-8
°C péXpI TNV nUEPopnvia ARgng Tou Kkit.

MepiAnyn Tng diadikaciag egéTaong

AorioTte 6Aa Ta avmiIdpacTrpia va @BAcouUV Ot IG0PPOTTIa o€ BepUoKpacia
dwypariou.

BAua 1
Mpwtn eTwoon
MpocBéaTe oTa emoTpwuéva
owAnvdapia dIadoxIKA:
50 pL BaBuovounTAg ) deiypaTtog Kai

BApa 2
MAGGIpHO
ATTOXU0TE TTPOCEXTIKA TO
TTEPIEXOMEVO TWV CWANVAPIWV.
MpooBéaTe 2 mL diaAUpaTog TTAUoNG
KOl aTTOXUOTE TTPOCEXTIKA.

150 pL ewo@opikol pubuICTIKOU.
AVOKOTEYTE.
EmwdoTe 15 Aetrtd atoug 18-25 °C
ue avadeuon o€ >280 rpm.

BApa 3
AelTEPN €TTWACH
MpooBéoTe 200 pL 1xvnbETn o€
O6Aa Ta owAnvdpia.

BAua 4
MAUGIMO KOl péTpnon
ATTOXUOTE TTPOCEXTIKA TO
TTEPIEXOUEVO TWV CWANVapPiwv
(ekTdG a6 TO 2 CWANVApPIA yia
TNV oAikr) padievépyeia T).
MAOvTE Ta owAnvapia pe 2 mL
diaAUparog TAUCoNG Kal atroXUoTE.
MeTprioTe Tn padievépyeia Twv
deopeupévwy (B) kai oAikwv (T)
KpoUoewv Ma 1 AeTTTo.
*MpooBéoTte 200 pL 1xvnBETN o€ 2 emITTAéov owANVApPIa yia va BPEiTe Tig
OAIKEG KPOUDEIG.

AMNMOTEAEZMATA

Ta amoteAéopata Twv OelyudTwy uttoAoyidovtal pe TTapeuBoAr otnv
TPOTUTTN KAWTTUAN.  H KaPTTUAn XPNOIUOTIOIEITAI YIO TOV TTPOCdIOPICHO
TWV OUYKEVTpWOewv AFP og¢ deiypata TTou PETPUWVTAI TAUTOXPOVA HE Ta
BaBpovountng.

MpoTutrn KauTUAn

AvakaTéyrTe.

EmrwaoTe 30 AeTitd oToug 18-25 °C
ue avadeuon og >280 rpm.

Ta atmroteAéopata TTou TTapouaidlovTial o€ auté To UAAGSIO uTToAoyioTnKav
pe TN xprion log-log kaptUAng Tpocappoyng (MéBodog "spline”) pe Tnv
Tpoadiopifopévn PadIEVEPYEIA (CPMgy — CPMgap) OTOV KABETO GEova, Kai
TIG guykevTpwoelg AFP Twv BaBuovountwy (IU/mL) otov opiddvtio dgova.
AMeG péBodOI avaywyng dedopévwy UTTOPEI va odnyrnoouv g€ eAAPPWG
O1aPOPETIKA aTTOTEAECUATA.

OAIk padievépyeia: 107.924 cpm
BaBupovountég 1U/mL cpm (n=3) BIT (%) CPMca —
CPMecap
0 0 20 0,02 -
1 3 2.096 1,83 2.076
2 10 6.511 5,68 6.491
3 40 22.881 20,0 22.861
4 150 61.576 53,7 61.556
5 400 94.180 82,2 94.160

(Mapadderyua mPOTUTTNG KAUTTUANG, va un xpnoiuorroinbei og utroAoyiououg)
AgiypaTta

ZNUEIWOTE yia KEBe Beiypa opol 1 apviakol uypolU TNV TIHA CPMeample —
CPMeao OTOV KABETO Gfova, ETTEITO TO QVTIOTOIXO ONUEIO OTNV KAUTTUAN Kal
dlapaoTe oTov opifdvTio dgova Tnv avriaToixn ouykévipwon AFP og [U/mL.
O1 CUYKEVTPWOEIG TWV OPaIWPEVWY DEIYUATWY TTPETTEl va dlopBwBouv e
TOV TTAPAyovTa apaiwong.

lMa va peTaTpEWeTe TIG oUuyKevTpwoelg amod IU/mL og ng/mL, ToAAatTAacidoTe
Ta aTToTEAéOUATA PE TO 1.21.

ANAMENOMENEZ TIMEX
®duoioloyikég ouykevipwaoelg AFP opou

Mpoteivoupe To KABE epyaoTrplo va KaBIEPWOE! TIG DIKEG TOU TINEG AVAPOPUG.
Ta amoteAégpata Ba TTPETTEl va epunveuBolv UTTO TO QWG TNG CUVOAIKAG
KAIVIKAG TTapouaiaong Tou acBevolg, uuTTEPIAaUBavVOUEVWY TOU KAIVIKOU
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10TOPIKOU, TWV OEQOUEVWY ATTO CUUTTANPWHOTIKA TEOT Kal GAAWV KATAAANAWY
TTANPOPOPIWV.

O1 TIpég TTOU akoAouBouv TTpoékuwav atrd uyi AToua Kal €ival atmAwg
evoelkTIKEG O1 ouykevTpwoelg AFP opol oTov Trivaka Trpoékuywav atmd 58
UVIEIG AvOpEG Kal 36 UYIEIG UN £YKUEG YUVOIKEG .

Ap18uoég Evpog Kevtpikn TiuR
SelypdTwv ouyk/oewv (lU/mL)
(IlU/mL)
AQVTPES: 58 0,46 - 6,41 3,12
YUVQIKEG: 36 0,49 - 9,84 1,94

Eppnveia Twv e50pévuv TOU TTPOYEVVNTIKOU EAEyXOU

Ta ammoteAéopata TTPETTEN va punveuBoUV Aapfdvovtag utréwn Tn GUVOAIKA
KAIVIK) TTapouciacn Tng acBevoug, ouptrepIAaUBavVOPEVWY TNG KAIVIKAG
10TOpiag, Twv OedOPEVWVY ATIO CUMTTANPWUATIKEG €EETAOEIG KAl GAAWV
KOTGAANAWV TTANPOGOPIWV.

‘E€w amd éva TéTolo TAaiolo, Ta Oedouéva yia 1 AFP amd péva Toug
Oev €xouv Kapia dlayvwoTikh agia. [lpoteivoupe 10 KABE epyacTrpio va
KOBIEPWOTEI TIG DIKEG TOU KEVTPIKEG TIMEG.

EAEMXOZ NOIOTHTAZ

H ocwoTh epyaocTnplakn TTPOKTIKA TTPOUTTOBETEN TNV TOKTIKA XPAon OelyuaTwy
eAéyyou, TTpokeiyévou va Slac@aAifeTal n TToIOTNTA TWV ATTOTEAEGUATWY.
H eme€epyacia Twv SelyUATWY QUTWV TTPETTEI VA YiveTal Pe Tov idIo TPOTTO
ME TOV OTTOiO YiveTal N €mMeCepyacia Twv AyvwoTwy delyudtwy. EmmmAéoy,
QUOTAVETaI N avdAuon Twv aTTOTEAECUATWY TOUG va YiveTal pe Tn BoRbeia
TWV KAaTAAANAWY OTATIOTIKWY PEBOOWV.

e mepimTwon e€mdegivwong CouoKeuaaiag f €av Ta aTToTEAéOUATA TTOU
TTPOEKUWAV £XOUV TPOTTOTTOINCN aATTGB00NG, TTOPAKAAW EAATE O€ ETTAQN
ME TOV TOTTIKO JIaVOPED OAG ) XPNOIUOTIOINCTE TNV akOAoubn OielBuvon
nAekTpovikou Taxudpopeiou: imunochem@beckman.com

XAPAKTHPIZTIKA ANMOAOZHZ
(BAémre Tn oeAida “APPENDIX” yia mepioaoTepeS ASTTOUEPEIES)

Ta avTITTPOCWTTEUTIKG dedopéva TTapEXoVTal JOVO WG TTaPAdEIyUa.
H amdédoaon 1mou emiTuyxAveTal o€ KABE EpYaACTAPIO UTTOPEI va DIAQEPEL.

Evaiobnoia
AvaAuTikr euaiodbnaia: 0,11 IU/mL
Aeimroupyikf euaiodnoia: 0,2 1U/mL
Ege1dikeuon

Agv  TTOpATNPABNKAV  BIOOTOUPWTEG  AvTIOPAOTIKOTNTEG avAueoa oOTa
AVTICWPOTA TTOU XPNOIYOTToIoUVTal € auTO TO Kit Kal oTnv aAuTToupivn Tou

PI-IM1441-3285-04

avBpwITIvou opoU, TPava@epivn, TIG AVOOOOQAIPIVEG, TNV algooalpivn ) TN
XOAepuBpivn.

AxpiBeia
EvT16g Tng SoKiung

Aciypata egetdotnkav 25 @opég atny idla oeipd. O1 oUVTEAEOTEG ATTOKAIONG
TTOU TTPOEKUWAV ATAV WIKPOTEPOI 1 igol hE 6,9% yia Tov opd kai 3,0% yia
auviakd uypo.

EkT16G Tng SOKIUAG

Aciypata egetdotnkav U0 @opég To KabBéva oe 10 diagopeTikég aelpég. Ol
OUVTEAEOTEG ATTOKAIONG TTOU TTPOEKUYAV ATAV PIKPOTEPOI N ool pe 6,3% yia
Tov 0p6 kai 10,9% yia apviaké uypo.

AkpiBeia
Aokiuf apaiwong

Aciypata uwnAAg ouykévipwaong apaiwbnkav diadoxikd. Ta TTooooTd
avakTnong kKupaivovrav petagu 86% kai 111% yia Tov opd kai puetagl 92%
ka1l 112%y1a apviakd uypo.

AoKIPR avdkTnong

M'vwoTég ToooTnTEG AFP TTpoaTéBnKav o€ deiypaTa XapunARG CUYKEVTPWONG.
Ta T0000Td avAKTNONG KupaivovTav PeTagu 88% kai 108% yia Tov opod Kal
petagl 100% kai 119% yia apviako uypo.

EUpog péTpnong (amd avaAuTikh euaioBnoia €wg Tov  uywnAdTEPO
BaBuovopuntA): 0.11 péxpl katd mpoogyyion 400 [U/mL.

NEPIOPIZMOI

H ui Tpnon Twv odnyiwy TToU TTEPIEXOVTAI OTO EVTUTIO UTTOPEI VO ETTNPEACE!
onuavTikd Ta atroTeAéopaTa.

ATroQUyeTE TN Xprion Bapid aigdAuon, IKTEPIKA i NITTaipIké OgiyuaTa.

MNa Tpocdiopiopolg TTOU XPNOIYOTTOIOUV aVTICWHATA, UTTAPXEl TIBavoTnTa
TTaPEUPOANG atTd eTEPOPIAQ avTiIowpaTta oTo deiypa Tou aoBevoug. Ol
aobBeveig Tou ApBav oe ouxvh €TapR pe {Wa R €kavav avoooBepaTreia
n OIayVWOTIKEG €TTEURACEIG PE Tn BONOeId AvoCOCPIPIVWV 1 TUAPATA
avoooogaipivng meavov va Trapaydyouv avtiowuara, 1.X. HAMA, 1ou
TapePPAAAouUv GTOUG AVOTOTTPOCBIOPITHOUG.

Ta ev AOyw TrapeufAAAovTa  avTiowpata TTlavov va  TTPOKAAECTOUV
eo@alpéva amoteAéopata. Na afloAoyeite TTPOTEKTIKA Ta atroTeAéouara
aoBeVWV TTOU UTTOTITEUEDTE OTI PEPOUV QUTA TA QVTICWUATA.

Hook effect
Aev uttdipyel hook effect 6tav xpnaoiyotroigital n diadikacia dUo0 BnudaTwy.
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AFP IRMA KIT
IM1441, IM3285

IMUNORADIOMETRINIO TYRIMO RINKINYS , SKIRTAS
IN VITRO NUSTATYTI

ALFA-PROTEINA ZMOGAUS KRAUJO SERUME IR
AMNIONO VANDENYSE
Diagnostikai in vitro

PRINCIPAS

Imunoradiometrinis AFP tyrimas yra dviejy etapy ,sumustinio“ pobidzio
tyrimas, kuriame naudojami dviejy raSiy pelés monokloniniai antikinai
skirtingiems molekulés epitopams. Tiriami pavyzdziai, kontroliniai ir
kalibruoti meéginiai inkubuojami meégintuvéliuose, padengtuose vienos
raSies monokloniniais antiklinais. Po to mégintuvéliy turinys pasalinamas
ir AFP nustatomas inkubuojant su ' | pazymétu kitos rasies antraisiais
antikdnais. Inkubavimui pasibaigus meégintuvéliy turinys pasalinamas
praplaunant nesusijungusius pazymétus antikinus ir matuojamas '%®
| suriStas radioaktyvumas.  AFP koncentracija, tiesiogiai proporcinga
aktyvumui, nustatoma interpoliacijos metodu pagal kalibravimo kreive.

Sio tipo tyrimy rezultatai naudojami:
. onkologijoje,

. kartu su tyrimo rezultatais nustatant hCG ir nesujungto estriolio
Dauno sindromo rizikos nustatymui (trisomija 21). Metodika patikrinta
Gauso paskirstymo metodo pagrindu (Wald et al.: BMJ 297, 883 —
887, 1988). Primygtinai rekomenduojame naudoti sertifikuotg (CE),
skirtag specialiai jvertinti Dauno sindromg, kompiutering programa,
pvz. Programa alfa™ (Alfa yra kompanijos Logical Medical Systems
produktas).

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES
Bendros pastabos:
. Nemaisyk skirtingy rinkiniy partijy reagentus.

. Buteliukus su kalibravimo ir kontroliniais méginiais laikyti atidarytus
minimaly laiko tarpa, kad neiSgaruoty skystis.

. Kalibruojangiy bandiniy ir tiriamu éminiy analizé atliekama vienu metu.
. Rekomenduojama atlikti bandinj du kartus.
. Mégintuvéliai skirti vienkartiniam naudojimui.
Pagrindinés radiacinés saugos taisyklés
Radioaktyviy medziagy gavimas, naudojimas ir transportavimas turi
vykti remiantis Sioje Salyje galiojanCiomis radiacinés saugos normomis
sanitarinémis darbo su radioaktyviomis medziagomis taisyklémis.
. Salia radioaktyviyjy medziagy negalima valgyti, gerti, rakyti ar taikyti
kosmetikos priemones
. Negalima pipetuoti radioaktyviyjy tirpaly burna.
. Venkite bet kokio kontakto su radioaktyviomis medziagomis,
muvédami pirstinémis ir vilkédami laboratorinius chalatus.

. Visos manipuliacijos su radioaktyviomis medziagomis turi bdati

vykdomos tinkamoije vietoje, toli nuo koridoriy ir kity judriy viety.

. Radioaktyvios medziagos turi biti saugomos konteineryje tam skirtoje
vietoje.

. Turi bati vedama savalaiké visy radioaktyviy produkty gavimo ir
saugojimo registracija.

. Laboratoriné jranga ir stikliniai indai, kurie gali bati uztersti, turéty bati
atskirti, siekiant iSvengti kryZminio uzterSimo skirtingais radioizotopais.

. Kiekvienas radioaktyvaus uZterS§imo ar radioaktyvios medziagos
praradimo atvejis turi biti tvarkomas pagal nustatytas procediras.

. Radioaktyvios atliekos turi bati tvarkomos pagal Salyje nustatytas
taisykles.

Natrio azidas

Kai kuriy reagenty sudétyje yra natrio azido, atliekancio konservanto
vaidmenj. Natrio azidas gali reaguoti su Svinu, variu ar Zalvariu ir sudaryti
sprogius metaly azidus. Reagentus pa$alinkite per santechnine sistema,
nuplaudami gausiu kiekiu vandens.

Zmogaus kilmés medziagos
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Zmogaus kilmés medziagos, kuriy yra rinkinio komponenty sudétyje, neturi
HIV 1, HIV 2, HCV antikiniy ir hepatito B (HBsAg) pavirSinio antigeno
antikdnio. TaCiau né vienas Siuolaikinés analizés metodas negali garantuoti,
kad tiriamojoje medziagoje néra infekciniy agenty. Todél dirbant su rinkinio
komponentais batina laikytis saugumo priemoniy.

Su tiriamais Zmogaus serumo meginiais batina elgtis kaip su potencialiais
infekcijos nesiotojais, galinciais uzkrésti AIDS ir hepatito virusais. Méginiy
atliekos turi bati Salinamos vadovaujantis toje Salyje galiojanciais jstatymais.

VISUOTINAI SUDERINTOS SISTEMOS (GHS)
PAVOJINGUMO KLASIFIKACIJA

Wash Solution (20X) PAVOJINGA

H360 Gali pakenkti vaisingumui
arba negimusiam vaikui.

P201 Prie§ naudojimg gauti
specialias instrukcijas.

P280 Mavéti apsaugines pirstines,
vilkéti apsaugine apranga
ir naudoti akiy (veido)
apsaugos priemones.

P308+P313 ESANT salyciui arba jeigu

numanomas salytis: kreiptis
| gydytoja.

Boro ragstis 0,1 - 0,3%
Natrio borato dekahidratas
0,1-0,3%

Saugos duomeny lapg galima gauti interneto svetaingje
techdocs.beckmancoulter.com

MEGINIY EMIMAS, PARUOSIMAS, LAIKYMAS
IR PRASKIEDIMAS

Kraujo serumas

. Kraujas supilamas j Svarius sausus mégintuvélius.
. Centrifuguojant atskirti kraujo seruma.

. Serumo meéginius galima laikyti 2-8 °C temperatiroje 24 valandas;
<-18 °C temperatlroje laikyti ne ilgiau kaip 2 ménesius, o —80 °C
temperatiroje iki 1 mety. Siekiant iSvengti pakartotino méginiy
uzSaldymo ir atSildymo meginius patartina suskirstyti j kelias dalis.
Tiriamus méginius reikia atSildyti kambario temperatiroje.

. Jeigu méginiy koncentracija didesné nei didZiausia kalibratoriaus
koncentracija, méginiai turi biti skiedziami fosfato buferiu.

Amniono vanduo
. Amniono vanduo supilamas j Svarius sausus mégintuvélius.

. Amniono vandens meéginius galima laikyti 2-8 °C temperatiroje 24
valandas; <-18 °C temperatdroje laikyti ne ilgiau kaip 2 ménesius, o —
80 °C temperatdroje iki 1 mety. Siekiant iSvengti pakartotino méginiy
uzSaldymo ir atSildymo meéginius patartina suskirstyti j kelias dalis.
Tiriamus méginius reikia atSildyti kambario temperatiroje.

. Amniono vandens méginius bitina atskiesti fosfatiniu buferiu santykiu
1:100.

PATEIKIAMOS MEDZIAGOS

Visi reagentai yra patvaruds laikant juos 2-8 °C temperatiroje, kol pasibaigs
rinkinio galiojimo terminas. Buteliuky su reagentais etiketése nurodyta
galiojimo terminas galioja tik laikant reagentus gamybinémis sglygomis iki
pat rinkinio komplektavimo ir netaikytina vartotojo gautai produkcijai.

Reagenty laikymo saglygos po jy istirpinimo ar praskiedimo nurodytos skyriuje
LDarbo eiga"“.

Rinkinys AFP nustatyti, 100 mégintuvéliy (kategorija Nr. IM1441).

Anti-AFP monokloniniais antikiinais padengti mégintuvéliai: 2x50

vienety. (paruosti naudoti).
Zymiklis, ¥l zymétu monokloniniy anti-AFP antikiiny tirpalas: 1
buteliukas, 22 ml (paruos$tas naudoti).

Pagaminimo dieng buteliuke yra 320 kBk '? | Zyméto imunoglobulino buferyje
su jaucio serumo albuminu, dazikliu ir natrio azidu (<0, 1 %).
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Kalibruoti méginiai: 6 buteliukai po 0,5 ml kalibruoto méginio (paruosti
naudoti).

Kalibruotuose méginiuose yra AFP, kurio koncentracija nuo 0 iki mazdaug
400 TVnt./ml su jau€io serumo ir natrio azidu (<0,1 %). Tikslios AFP
koncentracijos, kalibruotos vadovaujantis Zmogaus alfa-proteino tarptautiniu
standartu WHO 72/225, nurodytos buteliuky etiketése. (1 TVnt. atitinka 1,
21 ng AFP).

Kontrolinis serumas: 2 buteliukai (liofilizuoti preparatai).

Buteliuke yra liofilizuotas Zmogaus kraujo serumas su zinomu AFP kiekiu.
Vandens tdris kontroliniams serumo méginiams tirpinti nurodytas buteliuky
etiketése, o numatomas koncentracijos diapazonas - papildomame
informaciniame lapelyje.

Fosfatinis buferis: 1 buteliukas, 30 ml (paruostas naudoti).

Buferinio tirpalo sudétyje yra natrio azido (<0,1 %, zr. skyriy ,Atsargumo
priemonés*).

Praplovimo tirpalas (20x): 1 buteliukas, 50 mi.
Koncentruotg tirpalg prie$ naudojima reikia praskiesti.
Rinkinys AFP nustatyti, 400 mégintuvéliy (kategorija Nr. IM3285).

Anti-AFP monokloniniais antikiinais padengti mégintuvéliai:
vienety (paruosti naudoti).

8x50

Zymiklis, 'l zymétu monokloniniy anti-AFP antikiiny tirpalas: 4
buteliukai po 22 ml (paruosti naudoti).

Kalibruoti méginiai: 6 buteliukai po 0,5 ml kalibruoto méginio (paruosti
naudoti).
Kontrolinis serumas: 2 buteliukai (liofilizuoti preparatai).

Fosfatinis buferis: 4 buteliukai po 30 ml (paruostas naudoti).
Plovimo tirpalas (20x): du 50 ml buteliukai

REIKALINGOS, BET NEPATEIKIAMOS
MEDZIAGOS

Be standartinés laboratorinés jrangos, reikalingi:
. mikropipeté (50 pl);
. pusiau automatinés pipetés (150 pl, 200 pl; 2 ml);
. sukurinis maiSytuvas (,Vortex* tipo)
. horizontalus orbitinis kratiklis;
. CiurkSlinis siurblys
. gama skaiciuotuvas 125 | aktyvumui skaiciuoti
PROCEDURA
Reagenty paruosimas
Palaikykite visus reagentus j kambario temperatirg.
Kontroliniy méginiy skiedimas

Liofilizuotus méginius buteliukuose praskiesti distiliuoto vandens kiekiu,
nurodytu buteliuky etiketése. Po 10 min. kruop$¢iai iSmaisyti buteliuko turinj,
nesukeliant puty. Paruo$tus darbui méginius galima suskirstyti dalimis ir
laikyti < -18 °C temperatlroje, kol pasibaigs jy galiojimo laikas.

Praplaunamojo tirpalo paruosimas

Supilkite buteliuko turinj j 950 ml distiliuoto vandens ir iSmaisykite. Praskiestg
tirpalg galima sugoti 2-8 °C temperatiroje, kol nesibaigs rinkinio galiojimo
laikas.

Tyrimo atlikimas
Palaikykite visus reagentus j kambario temperatirg.

| zingsnis
1-asis inkubavimas
| antiknais padengtus
mégintuvélius nuosekliai déti:
50 pl kalibruoty, kontroliniy,
tiiamyjy méginiy ir

Il zingsnis
Praplovimas
Kruop$c¢iai pasalinti mégintuveliy
turinj.

Kruop$¢€iai nuplauti mégintuvélius
i kiekvieng pilant po 2 ml
praplovimo tirpalo.

150 pl fosfatinio buferio.
Sumaisyk.
Inkubuoti 15 minuciy 18-25 °C
temperataroje nuolat kratant.
(>280 osc./min.)
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Ill Zingsnis
2-asis inkubavimas

IV etapas
Praplovimas ir rezultaty
skaiciavimas
Kruop$¢iai pasalinti mégintuvéliy
turinj (iSskyrus T méginius).
Kruop$¢&iai nuplauti mégintuvélius
i kiekvieng pilant po 2 ml
praplovimo tirpalo.
ISmatuok (B) ir bendrg '°| aktyvuma
(T) (sk&./min.) 1 min.

| visus mégintuvélius déti po
200 ul 2ymiklio.”
Sumaisyk.

Inkubuoti 30 minuciy 18-25 °C
temperataroje nuolat kratant.
(>280 osc./min.)
*Siekiant nustatyti 125 | bendrajj aktyvumag (sk&./min./min.) j du papildomus

mégintuvélius jpilti po 200 pl zymiklio tirpalo.

REZULTATAI

Rezultatai apskai€iuojami interpoliacijos metodu i§ kalibravimo kreivés,
gautos vienu metu su nezinomy meginiy tyrimu.

Kalibravimo kreivé

Rinkinio kokybés tikrinimo rezultatai, pateikti atskirame lapelyje, gauti
nubraizius kalibravimo kreive logaritmy koordinatémis, Zymint vertikalioje
kreivés asyje iSmatuoto 125| aktyvumo (B-Bo,sk&./min./min.) santykj, o
kalibravino kreivés horizontalioje asyje — AFP koncentracijas TVnt./ml. Kiti
skai¢iavimo metodai gali duoti kiek skirtingus rezultatus.

Bendras skaicius: 107.924 sk¢./min.
Kalibratoriai TV/ml ské./min. BIT (%) ské./min.ka| -
(n=3) ské./min.iao
0 0 20 0,02 -
1 3 2 096 1,83 2 076
2 10 6 511 5,68 6 491
3 40 22 881 20,0 22 861
4 150 61 576 53,7 61 556
5 400 94 180 82,2 94 160

(Standartinés kalibravimo kreivés pavyzdys. Nesinaudoti skaiCiuojant
rezultatus.)

Eminiai
Kiekvienam tiriamam kraujo serumo ar praskiesto amniono vandens méginiui
vertikalioje kalibravimo kreivés aSyje reikia rasti B-B, (sk&./min./min.)

reikSme, o horizontalioje aSyje — atitinkama AFP koncentracijg TIVnt./ml.
Praskiesty méginiy rezultatus reikia padauginti i$ skiedimo faktoriaus.

Pervedant koncentracijas i§ mlVnt./l  ng/ml, gauta rezultatg reikia padauginti
i$1,21.

TIKETINOS VERTES

Normalios AFP koncentracijos

Kiekvienai laboratorijai patartina nustatyti savo standartinius AFP lygmenis
vadovaujantis statistiSkai patikimo klinikiniy charakteristiky dydziy tyrimu.
Tikrinimo rezultatai turi bati interpretuojami bendrame paciento klinikinio
vaizdo kontekste, jskaitant anamneze, kity testy duomenis ir kitokig tinkamag
informacija.

Lenteléje pateikti orientaciniai AFP koncentracijos dydziai, gauti i$ 58 sveiky
vyry bei 36 sveikos nenés¢ios moters.

Méginiy Koncentracijos Mediana
skaicius diapazonas (TVnt./ml.)
(TVnt./ml.)
Vyry 58 0,46 - 6,41 3,12
Motery 36 0,49 - 9,84 1,94

Prenatalinio tikrinimo rezultaty interpretacija

Tyrimo rezultatai turi bdti interpretuojami bendrame paciento klinikinio
vaizdo kontekste, jskaitant anamneze, kity testy duomenis ir kitokig tinkama
informacija.

Kiekvienai laboratorijai patartina nustatyti savo standartinius lygmenis
vadovaujantis metodika, parinkta Dauno sindromo rizikai nustatyti. Siuo
atveju izoliuotas AFP lygmens nustatymas nepadeda nustatyti diagnozés.

KOKYBES KONTROLE

Vadovaujantis ,Good laboratory practices” (geri laboratoriniai jgadziai)
metodais atliekamy tyrimy kokybei patikrinti, bdtina reguliariai naudotis
kontroliniais pavyzdziais, kuriy tyrimo etapai tokie patys kaip ir tiriamujy
méginiy. Kokybés tikrinimo rezultatus patartina apdoroti taikant specialius
statistinius metodus.

21 of 51



Tuo atveju, kai pakuoté rimtai pazZeista arba gauti rezultatai nesutampa su
tyrimy charakteristikomis, praSome kreiptis j misy specialistus: Elektroninis
pastas: imunochem@beckman.com

ANALITINES CHARAKTERISTIKOS
(smulkesné informacija pateikta skyriuje ,,APPENDIX*.)

Tipingi duomenys pateikiami tik kaip iliustracija. Atskirose laboratorijose gauti
efektyvumo duomenys gali skirtis.

Jautrumas

Analitinis jautrumas: 0,11 TVnt./ml.
Funktionis jautrumas: 0,2 TVnt./ml.
SpecifiSkumas

Siame rinkinyje panaudoti antikiinai nesudaro kryZminés reakcijos su
zmogaus kraujo serumo albuminu, transferinu, Zmogaus IgG, taip pat su
hemoglobinu bei bilirubinu.

PreciziSkumas
Analizés metu

Méginiai tirti atlikus 25 pakartojimy tarp vieno Zymeéjimo serijos. 1Smatuoty
AFP lygmeny variacijy koeficientas Zmogaus kraujo serume nevirsijo 6,9 %
serumo ir 3,0 % amniono.

Tarp analiziy

Dubliuoty méginiy tyrimas atliktas su 10 skirtingy Zyméjimy serijy. Pamatuoty
AFP lygmeny variacijy koeficientas Zmogaus kraujo serume nevirsijo 6,3 %
serumo ir 10,9 % amniono.

Tikslumas

PI-IM1441-3285-04

Praskiedimo testas

Kraujo serumo su auk$ta AFP koncentracija serijiniai pavyzdziai buvo
skiedziami buferiniu tirpalu, o gauti méginiai — tikrinami. Rezultato iSeigos
procentas sudaré nuo 86 iki 111 % serumo ir 92 iki 112 % amniono.

»Atsidarymo* testas

Kraujo serumas su Zema gryno AFP koncentracija buvo papildytas tam tikrais
AFP kiekiais, o gauti méginiai — tikrinami. Rezultato iSeigos procentas sudaré
nuo 88 iki 108 % serumo ir 100 iki 119 % amniono.

Nustatymo ribos (nuo analitinio jautrumo iki aukSciausios kalibravimo
méginio reikSmeés): 0,11 iki mazdaug 400 TVnt./ml.

RIBOJIMAI
Tyrimo metodikos nepaisymas gali iSkraipyti tyrimo rezultatus.
Nenaudokite lipeminiy, Gminiy ar hemolizuoty bandiniy.

Tyrimams, kuriuose naudojami antikinai, gali trukdyti paciento meéginyje
esantys heterofiliniai antikinai. Pacientai, nuolat kontaktuojantys su
gyvinais arba tie, kuriems taikyta imunoterapija arba diagnostinés
procediros naudojant imunoglobulinus ar imunoglobuliny fragmentus, gali
sintetinti antikinus, pvz., HAMA, trukdancius atlikti imuninius tyrimus.

Tokie trukdantys antikinai gali lemti klaidingus rezultatus. Pacienty, kurie
jtariami turintys Siy antikliny, rezultatus reikia vertinti atsargiai.

Kablio (“Hook”) efektas
Dviejy stadijy metode ,chuk-efekto” néra.
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IMUNORADIOMETRIAS ASSAY AZ AFP

IN VITRO MEQHA]’AROZASARA HUMAN SZERUMBOL
ES MAGZATVIZBOL
In vitro diagnosztikai hasznalatra

MUKODESI ELV

Az AFP egy két Iépéses “szendvics” tipusu assay, amely két — a molekula két
kilénb6zd epitopja ellen termelt - monoklondlis egér antitestet tartalmaz. A
mintakat illetve a kalibratorokat az els6é monoklonalis ellenanyaggal boritott
csovekben inkubaljuk. Miutan a csovek tartalmat eltavolitottuk, a mintaban
levé AFP jelenléte a masodik, '®I-jeldlt ellenanyaggal térténd inkubacio utan
mutathato ki. Az inkubacids id6 letelte utan a csévek tartalmat eltavolitjuk és
a megkdtott radioaktivitdst gamma szamlaléval meghatarozzuk. A mintaban

A mintaban levé AFP koncentracidja egyenesen aranyos a radioaktivitassal.
Az eredmények felhasznalasa:
. Onkologiaban,

. A hCG-vel egyiutt a nemkotott Osztrogén koncentracidja Down
szindrbmaban  (21-es  kromoszéma  triszomidja)  alkalmas
kockazatfelmérésre.  Ezt az alkalmazast a sokvaltozés Gauss
eloszlas alapjan verifikaltak (Wald et al.: Brit Med J 297, 883 — 887;
1988). Nyomatékosan ajanljuk, hogy a trisomia 21 veszélyének
kiértékelésére kifejezetten erre a célra gyartott, validalt (CE jelzéssel
ellatott) szoftvert hasznaljanak, pl. alpha™ (alpha a Logical Medical
Systems védjegye).

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
Altalanos megjegyzések:
. Ne keverjen 6ssze kildnb6z6 gyartasi szamu reagenseket.

. A kalibratorokat és kontrollokat tartalmazé Uvegeket a lehetd
legrovidebb ideig tartsak nyitva a nagymértéki parolgas elkeriilése
érdekében.

. Minden vizsgalathoz készitsen standardgorbét.
. Ajanlott a vizsgalat soran két parhuzamos mérést végezni.
. Minden csé csak egyszer hasznalhato fel.

Alapvet6 sugarzasbiztonsagi szabalyok

Radioaktiv anyagok beszerzését, felhasznalasat és szallitasat kulon
jogszabalyok irjak elé. Az alabbi alapveté szabalyok betartasa megfelelé
védelmet biztosithat:

. Radioaktiv anyagok jelenlétében ne fogyasszon ételt, italt, ne

dohanyozzon és ne hasznaljon kozmetikumokat.
. Ne pipettazzon szajjal radioaktiv oldatokat.

. Kerllje a radioaktiv anyagokkal torténé érintkezést: munka kdzben
viseljen egyszer hasznalatos keszty(it és laboratériumi kdpenyt.

. Minden radioaktiv anyagokkal végzett miiveletet egy erre megfeleld,
folyosoéktol és mas forgalmas részektdl tavol esé helyen kell elvégezni.

. A radioaktiv reagenseket egy erre kijelolt helyen tartott edényben kell
tarolni.

. A laboratériumba érkezett radioaktiv anyagok atvételérdl és
tarolasardl vezessen jegyzékonyvet.

. Azokat a laboratoriumi eszkdzdket és Uvegedényeket, amelyek
radioaktiv anyaggal szennyez&dhettek, kiuldnitse el, hogy elkerilje a
kildnbdzd radioizotopokkal torténd keresztszennyezédést.

. Sugarszennyez8dés vagy radioaktiv anyag kiomlése esetén tartsa be
az erre vonatkozo6 eléirasokat.

. A radioaktiv hulladékot kezelje az adott orszagban érvényes
szabalyoknak megfelel6en.

Natrium azid

Egyes reagensek tartositészerként natrium azidot tartalmaznak. A natrium
azid reakcidba Iéphet dlommal, vordsrézzel vagy sargarézzel robbanékony
fémazidok képzédése kdzben. Ezeket a reagenseket a lefolydba torténd
kiontést kdvetéen nagy mennyiségi vizzel térténd ledblitéssel hatastalanitsa.

Emberi eredetii anyagot

PI-IM1441-3285-04

Az ebben a kitben talalhaté emberi eredetli komponenseket is tartalmazo
reagensek mindegyike negativ HIV 1, HIV 2, HCV ellenanyagokra, tovabba
Hepatitis B felszini antigénre (HBsAg). Mindazonaltal ugy kell 6ket kezelni,
mintha képesek lennének e betegségek atvitelére. Jelenleg nincs olyan
modszer, mellyel e virusok megléte teljes bizonyossaggal kizarhato lenne.
Ezért a kiteket az 6sszes sziikséges biztonsagi el6iras betartasaval kezeljik.

Minden szérum mintat ugy kezeljink, mint hepatitis és AIDS fert6zésre
alkalmas anyagokat és a hulladékkal az adott orszag szabalyai szerint
jarjunk el.

GHS SZERINTI VESZELYESSEGI BESOROLAS

Wash Solution (20X) VESZELY!

H360 Karosithatja a
termékenységet és a
sziiletendd gyermeket.

P201 Hasznalat el6tt ismerje meg
a vizsgalatra vonatkoz6
kildnleges utasitasokat.

P280 Védbkesztyl, védéruha
és szemvédd/arcvédd
hasznalata kotelezé.

P308+P313 Expozicié vagy annak

gyanuja esetén: orvosi
ellatast kell kérni.

Boérsav 0,1 - 0,3%
Natrium-borat dekahidrat 0,1
-0,3%

A biztonsagi adatlap megtalalhatd a kdvetkezd internetes
helyen: techdocs.beckmancoulter.com

MINTAVETEL, FELDOLGOZAS, TAROLAS ES
HIGITAS

Szérum mintak

. A vért adalékanyagot nem tartalmazd, nativ mintavételi cs6be vegyik
le.

. A szérumot centrifugalassal kulénitsuk el.

. A szérumot 2-8 °C kozotti hémérsékleten taroljuk, ha 24 éran belil
feldolgozzuk. A mintat fagyasztva tarolhatjuk <-18 °C-on (maximum
2 hoénapig) vagy <-80 °C-on (maximum 1 évig) egyenlé adagokra
elosztva, ezzel megel6ézhetjik, hogy a mintat ismételten felolvasszuk
és viszafagyasszuk. A minta felolvasztasat szobahén kell végezni.

. Ha a mintdban a mérendd anyag koncentracidja nagyobb, mint
a legmagasabb kalibrator értéke, a mintat meg kell higitani
fosztfatpufferben.

Magzatviz mintak
. A mintat adalékanyagot nem tartalmazé szaraz csében kell gyUjteni.

. A magzatviz mintat 2-8 °C kozott kell tarolni, ha 24 éran belil
feldolgozzuk. A mintat fagyasztva tarolhatjuk <-18 °C-on (maximum
2 hoénapig) vagy <-80 °C-on (maximum 1 évig) egyenlé adagokra
elosztva, ezzel megel6zhetjik, hogy a mintat ismételten felolvasszuk
és viszafagyasszuk. A minta felolvasztasat szobahén kell végezni.

. A mérést megeléz6en a magzatviz mintat foszfat pufferben 1:100
aranyban meg kell higitani.

SZALLITOTT ANYAGOK

A kitben talalhaté 6sszes reagens - a kit 2-8 °C-on torténd tarolasa esetén —
a cimkén jelzett lejarati ideig megérzi stabilitdsat. A csdvek cimkéjén jelzett
lejarati id6k a gyarto részére szogaltatnak informaciét az adott komponens
hosszu tavu eltarthatésagaval kapcsolatban. Kérjlik ezt az adatot ne vegyék
figyelembe!

Areagensek feloldas vagy higitas utani tarolasi feltételeit Iasd az Eljaras cimi
fejezetben.

Kit az AFP meghatarozasahoz, 100 cs6 (Cat. # IM1441)

Anti-AFP monoclonalis ellenanyaggal boritott csévek: 2 x 50 csé
(hasznalatkész)
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Monoclonalis 1 x 22 mL fiola

(hasznalatkész).

-jelolt anti-AFP ellenanyag:
Az ampullak marha szérumalbuminban levé 320 kBq aktivitasértéki '2l-jelolt
immunglobulint (aktivitasérték a gyartas idépontjaban), Na-azidot (<0,1%) és
festéket tartalmaznak.

AFP kalibratorok: 6 x 0,5 mL ampulla (hasznalatkész).

A kalibrator ampullak 0 — kb. 400 IU/mL AFP-t tartalmaznak Na-aziddal
(<0,1%) kevert marha szérumban. A pontos koncentracié minden egyes
ampulla cimkéjén megtalalhaté. A kalibratorokat az Alfa-fétoprotein, Human
72/225 nemzetkdzi standardjének segitségével kalibraltak be (1 IlU WHO =
1.21 ng AFP).

Kontroll mintak: 2 fiola (liofolezett)

Az ampullak liofilezett human szérumban levé AFP-t tartalmaznak. A beoldas
utan kapott koncentracié értéke a kiegészitésben talalhato.

Foszfat puffer: 1 x 30 mL fiola; hasznalatkész

Az ampulldk marha szérum albuminnal kiegészitett puffert tartalmaznak.
Mos6 oldat (20x): 1 x 50 mL-es cs6

Koncentralt oldat, melyet hasznalat el6tt higitani kell.

Kit az AFP meghatarozasahoz, 400 csé (Cat. # IM3285)

Anti-AFP monoclonalis ellenanyaggal boritott csovek: 8 x 50 csé6
(hasznalatkész).

125|

Monoclonalis 4 x 22 mL fiola

(hasznalatkész).

-jelolt anti-AFP ellenanyag:

AFP kalibratorok: 6 x 0,5 mL ampulla, (hasznalatkész).
Kontroll mintak: 2 fiola (liofolezett)

Foszfat puffer: 4 x 30 mL fiola; hasznalatkész
Mosooldat (20 x): két 50 mL-es iiveg
SZUKSEGES, DE NEM SZALLITOTT ANYAGOK
A standard laboratériumi felszerelésen kivil az alabbiak sziikségesek:
. mikropipetta (50 pL)
. félautomata pipettak (150 pL, 200 pL, 2 mL)
. vortex
. horizontalis vagy korkoéros razégép
. leszivo rendszer
. 1251 mérésére alkalmas gamma szamlalo
ELJARAS
A reagensek el6készitése
Hagyjuk, hogy az 0sszes reagens felvegye a szobahémérsékletet!
A kontrol mintak beoldasa

A fiola tartalmat a cimkén feltlintetett mennyiségl desztillalt vizben feloldjuk.
Varjunk 10 percig, majd a fiola tartalmat 6vatosan keverjlik 0ssze, hogy a
szétmérés el6tti habképzddést megelézzik. Az igy elkészitett oldatokat
egyenld részekre osztva < -18 °C-on taroljuk a kit lejarati idejének végéig.

A mosooldat elkészitése

Ontsiik az liveg tartalmat 950 mL of desztillalt vizbe és jol keverjiik 6ssze. A
higitott oldat 2-8 °C-on tartva a kit lejarati idejéig hasznalhaté.

A vizsgalat menete 6sszefoglalva
Hagyjuk, hogy az 6sszes reagens felvegye a szobahémérsékletet!

1. lépés 2. lépés
Els6 inkubalas Mosas
Az antitesttel fedett csévekhez Ovatosan tavolitsuk el minden
egymas utan adjuk hozza: egyes csb tartalmat.
50 pL kalibrator vagy minta és | Adjunk hozza 2 mL mos6 folyadékot
és azt is dvatosan tavolitsuk el.

150 pL foszfat puffer.
Keverje 6ssze.
Inkubaljuk 15 percig 18-25 °C-on
>280 rpm razatassal.
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3. lépés 4,
Masodik inkubalas
Adjunk 200 pL nyomjelzs’jt minden
egyes cs6hoz.

lépés
Mosas és szamolas
Ovatosan tavolitsuk el minden
egyes cs6 taralmat. (két csovet
kivéve, a teljes (T) aktivitas
meghatarozasahoz).
Mossuk a cséveket 2 mL mosé
folyadékkal, majd azt is 6vatosan
tavolitsuk el.
Inkubaljuk 30 percig 18-25 °C-on Mérje a kotott (B) és total (T)
>280 rpm razatassal. aktivitast (esemény/perc) 1 percig.
*Mérjiink 200 pyL nyomijelz6t a két cs6hdz, hogy megkapjuk a teljes
beutésszamot (total esemény/perc).

EREDMENYEK

Az eredményeket a standard gorbébdl interpolacioval kapjuk meg. A
goOrbe és a mintak lemérésével egyidében lemért kalibratorok segitségével
meghatarozzuk a mintakban levé AFP mennyiségét.

Keverje 6ssze.

Standard gorbe

A Hasznalati Utmutatéban talalhaté eredményeket log-log gérbeillesztéses
maodszerrel (“spline” eljaras) szamitottuk ki. A mért radioaktivitas értékeit

(esemény/percy,, — esemeény/percy, o) a fuggdleges, a kalibratorok AFP
koncentracidjat (IlU/mL) a vizszintes tengelyen tiintettik fel. Egyéb
adtértékelési eljarasok kissé eltéré eredményt adhatnak.
Teljes aktivitas: 107.924 esemény/perc
Kalibratorok IU/mL esemény/ perc BIT (%) esemény/
(n=3) percga —
esemény/
Percgaio
0 0 20 0,02 -
1 3 2096 1,83 2076
2 10 6511 5,68 6491
3 40 22 881 20,0 22 861
4 150 61 576 53,7 61 556
5 400 94 180 82,2 94 160

(A standard gérbe csak minta, szamitashoz nem hasznalhato)

Mintak

Minden egyes szérum illetve magzatviz minta esetén keressik meg a
megfeleld (esemény/percyinae — €S€MENY/percy,o) ertéket a standard goérbe
fuggébleges tengelyén, és a vizszintes tengelyen olvassuk le a minta IU/mL

egységben megadott AFP koncentraciojat. A higitott minta koncentraciojat
a higitasi faktorral kell korrigalni.

Az IU/mL egységben megadott értéket szamitsuk at ng/mL egységbe 1.21.

VARHATO ERTEKEK

Onkolégia - normal AFP szérum koncentraciok

Javasoljuk, hogy minden laboratérium készitse el a sajat normal érték
tablazatat. Az eredmények a beteg teljes klinikai képének (klinikai
anamnézis, egyéb vizsgalatok eredményei, mas relevans informaciok)
tikrében értelmezhetdk.

Az alabbi eredmények egészséges egyéneken elvégzett vizsgalatbol
szarmaznak. A szérum AFP koncentraciok 58 egészséges férfi és 36
egészséges nd vizsgalati eredményeib6l szarmaznak.

Mintak szama Konc. Atlag (IU/mL)
tartomany
(IU/mL)
Férfi 58 0,46 - 6,41 3,12
N& 36 0,49 -9,84 1,94

A kongenitalis megbetegedések sziirése

Az eredmények a beteg teljes klinikai képének (klinikai anamnézis, egyéb
vizsgalatok eredményei, mas relevans informaciok) tikrében értelmezhetdk.

Javasoljuk, hogy a laboratérium a Down szindroma kockazatanak
felméréséhez hasznalt eljarasanak segitségével készitse el sajat referencia
érték tablazatat Ezen Osszefiiggés nélkil, egy O6nmagaban all6 AFP
eredmény nem diagnosztikus értéka.

MINOSEG-ELLENORZES

A megfelel6 laboratériumi eljarasokat (GLP) szabalyoz6 kdévetelmények
szerint id6rél idére kontrol mintakkal kell ellenérizni, hogy az eredmények
megfeleléek-e. A kontrol mintakat pontosan a vizsgalati mintdknak megfeleld
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madon kell elékésziteni és lemérni. Ajanlatos az eredményeket megfelelé
statisztikai modszerekkel kiértékelni.

Amennyiben a csomagolas sérllt, vagy az adatok a kit teljesitéképességének
romlasara utalnak, kérjuk, hogy Iépjen kapcsolatba orszaganak

Immunotech képvisel6jével, vagy irjon a kdévetkez6 e-mail cimre:
imunochem@beckman.com

MINOSEGI JELLEMZOK
(Tovabbi részletek a Mellékletben)

A reprezentativ adatok kizarélag szemléltetd jellegbek.
laboratériumok eredményei ettél eltérhetnek.

A kulonallé

A mérés érzékenysége

Analitikai érzékenység: 0,11 IU/mL

Funkcionai érzékenység: 0,2 1U/mL

Specificitas

A kitben talalhato ellenanyagok nem lépnek reakcidba a human szérum

albuminnal, a transzferrinnel, a human IgG-ve, a hemoglobinnal vagy a
bilirubinnal.

Pontossag
Intra-assay

Ugyanabban a kisérletsorozatban 25 parhuzamos minta vizsgalataval a
szérum mintakra vonatkozo variacios koefficiens 6,9%, vagy ez alatti érték
volt a sérum és 3,0%, vagy ez alatti érték volt a magzatviz.

Inter-assay

Mintakat duplikatban vizsgaltak 10 kulénbdzd sorozatban. A variacios
koefficiens 6,3%, vagy az alatti volt, a sérum és 10,9%, vagy ez alatti érték
volt a magzatviz.

Valossag

PI-IM1441-3285-04

Higitasi teszt

kdzott volt a sérum és 92% hogy 112% kozoétt volt a magzatviz.
Visszanyerési teszt

Az AFP-t ismert, de alacsony koncentraciéban tartalmazé mintaknal az
eredeti érték visszanyerési szazaléka 88% hagy 108% koz6tt volt, a sérum
és 100% hogy 119% kozott volt a magzatviz.

Mérési tartomany (az analitikai érzékenység értékétdl a legmagasabb
kalibratorig): 0.11 — kb. 400 IU/mL.

KORLATOZASOK

A jelen leirasban foglalt el6irasok be nem tartasa jelentés mértékben
befolyasolhatja az eredményeket.

Hemolizalt, icterusos vagy lipémias mintat ne hasznaljanak.

Antitesteket tartalmazé tesztek esetén fennall a paciens mintaban esetleg
meglévd heterofil antitestek interferencidjanak lehet6sége. Azok a
paciensek, akik rendszeresen allatokkal érintkeznek vagy kezelés vagy
diagnosztikus eljaras soran immunglobulinokat vagy immunglobulin
fragmenteket kaptak, antitestek (pl. HAMA) termel6déssel reagalhatnak,
melyek az immunoassay-vel interferalnak.

Ezek okozhatnak hibas eredményeket. Fokozott koriiltekintéssel értékelje az
olyan paciensektdl szarmazo mintakat, akiknél valdszinusithetd, hogy ilyen
antitestek vannak jelen.

Visszahajlasi hatas
Akétlépéses teszt kivitelezése soran nem tapasztaltuk a viisszahajlasi hatast.
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IMMUNORADIOMETRYCZNA METODA DO OZNACZANIA
IN VITRO

AFP W LUDZKIEJ SUROWICY LUB PLYNIE
OWODNIOWYM
Do uzytku diagnostycznego in vitro

ZASADA

Do oznaczania AFP zastosowano dwu stopniowa ,kanapkowg” metode,
w ktérej uzyto dwa mysie przeciwciata monoklonalne skierowane przeciw
dwom réznym epitopom czgsteczki. Proby badane i kalibratory inkubuje sie
w probowkach pokrytych pierwszym przeciwciatem. Po pierwszej inkubacji
ptynna zawarto$¢ probdwek jest odciggana, a AFP obecne w prébkach
jest wigzane podczas inkubacji z drugim przeciwciatem znakowanym 2.
Nastepnie zawarto$¢ probéwek jest odciggana a zwigzana radioaktywnos$c¢
jest mierzona w liczniku gamma. Zawarto$¢ AFP w danej prébie jest
odczytywana z krzywej standardowej. Stezenie AFP w probie jest wprost
proporcjonalne do jej radioaktywnosci.

Otrzymane dane moga by¢ uzyte:
. w onkologii

. w pofagczeniu ze stezeniem hCG i niesprzezonego estriolu do
oceny zagrozenia zespotem Downa (trisomia 21). Ocena wynikow
powinna by¢ weryfikowana w oparciu o rozktad wielowariancyjny
krzywej Gausa (Wald et al.; Britmed.J. 297, 883-887, 1988).
Zdecydowanie zaleca sie uzywanie wytacznie zatwierdzonego
oprogramowania (z oznaczeniami CE) przeznaczonego do
szacowania niebezpieczenstwa wystapienia trisomii 21 np.:program
alpha™ (alpha jest znakiem firmowym Logical Medical Systems).

OSTRZEZENIE | SRODKI OSTROZNOSCI
Uwagi ogélne:
. Nie nalezy miesza¢ odczynnikéw z réznych serii produkcyjnych.

. Fiolki z kalibratorami i kontrolami nie powinny pozostawa¢ otwarte
przez czas dtuzszy niz jest to konieczne aby unikng¢ nadmiernego
odparowania zawartosci fiolki.

. Krzywa standardowa musi
oznaczania.

by¢ wykonana podczas kazdego

. Zalecane jest wykonywanie oznaczen w duplikatach.
. Kazda probéwka moze by¢ uzyta tylko raz.

Podstawowe zasady bezpieczenstwa podczas postepowania z
promieniowaniem

Podstawowe zasady bezpieczenstwa podczas postepowania z
promieniowaniem Wejscie w posiadanie, uzywanie, utylizacja i transfer
materiatéw radioaktywnych powinien by¢ zgodny z prawem obowigzujacym
w kraju uzytkownika. Przestrzeganie podstawowych zasad bezpieczenstwa
przy stosowaniu materiatéw radioaktywnych powinno zapewni¢ odpowiednig
ochrone:

. Nie jesé, nie pi¢, nie pali¢ wyrobéw tytoniowych, nie aplikowaé
kosmetykow w obecnosci materiatow radioaktywnych.

. Nie pipetowa¢ radioaktywnych roztworéw przy uzyciu ust.

. Unika¢ wszelkiego kontaktu z materiatami radioaktywnymi poprzez
stosowa-nie rekawic i ubran ochronnych.

. Wszystkie czynnosci przy uzyciu materiatdw radioaktywnych
powinny by¢é wykonywane w przeznaczonym do tego celu miejscu,
znajdujgcym sie¢ w odpowiedniej odlegtosci od korytarzy i innych
pomieszczen.

. Materiaty  radioaktywne
zabezpieczonym pojemniku.

powinny by¢é przechowywane w

. Nalezy zapisa¢ date przyjecia radioaktywnych produktéw, a czas ich
przechowywania powinien by¢ zgodny z odpowiednim terminem.

. Sprzet laboratoryjny i naczynia, ktére ulegty kontaminacji powinny
by¢ oddzielone od pozostatych, aby nie spowodowa¢ kontaminaciji
krzyzowej réznymi radioizotopami

. W sytuacji zanieczyszczenia radioizotopami i/lub zgubieniu
radioaktywnego materiatu powinno by¢é powziete postgpowanie
zgodne z prawem obowigzujgcym w kraju uzytkownika.
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. Radioaktywne odpady powinny by¢ przechowywane zgodnie z
przepisami obowigzujgcymi w kraju uzytkownika.

Azydek sodu

Niektore odczynniki zawierajg azydek sodu jako srodek konserwujgcy.
Azydek sodu wchodzi w reakcje z olowiem, miedzig lub mosigdzem, tworzgc
wybuchowe metalo azydki. W zwigzku z tym odczynniki zawierajgce azydek
sodu powinny by¢ rozciefnczane duzg iloscig wody przed wylaniem ich do
kanalizacji.

Materiaty pochodzace od czlowieka

Materialy pochodzace od cziowieka uzyte w tym zestawie majg wynik
negatywny po badaniach na obecnos$c¢ przeciwciat HIV1 i HIV2, przeciwciat
przeciw HCV, powierzchniowego antygenu Hepatitis B (HBsAg). Mimo to
powinny by¢ traktowane jak materiat zakazny. Nie ma testu dajgcego petng
gwarancje nieobecnosci wirusa. Nalezy obchodzi¢ sie z tym zestawem z
zachowaniem wszelkich srodkéw ostroznosci.

Wszystkie surowice nalezy tak traktowaé jakby byly materiatem do
za-kazenia hepatitis lub AIDS, a niszczenie odpadéw powinno byé¢
przeprowadzo-ne zgodnie z przepisami obowigzujgcymi w danym kraju.

KLASYFIKACJA ZAGROZEN WG GHS

Wash Solution (20X)  NIEBEZPIECZENSTWO

H360 Moze dziata¢ szkodliwie na
ptodnos¢ lub na dziecko

w tonie matki.

Przed uzyciem zapozna¢
sie ze specjalnymi srodkami
ostroznosci.

Stosowaé rekawice
ochronne, odziez ochronng
i ochrone oczu/ochrone
twarzy.

W przypadku narazenia

lub stycznosci: Zasiegna¢
porady/zgtosi¢ sie pod
opieke lekarza.

Kwas borowy 0,1 - 0,3%
Dziesigciowodny boran sodu
0,1-0,3%

P201

P280

P308+P313

Karta charakterystyki jest dostepna w witrynie
techdocs.beckmancoulter.com

ZBIERANIE PROB, PRZYGOTOWYWANIE,
ROZCIENCZANIE | PRZECHOWYWANIE

Prébki surowicy

. Krew pobiera¢ do probéwek bez dodatkow.
. Odwirowaé surowice.

. Probki surowicy powinny by¢é przechowywane w 2-8°C, jezeli
oznaczanie zostanie przeprowadzone w ciggu 24 godzin. Jezeli
oznaczanie bedzie przeprowadzone podzniej, to nalezy probki
przechowywa¢ podzielone zamrozone w <-18°C (najdiuzej 2
miesigce) lub najlepiej w <-80°C (najdtuzej 1 rok), aby nie powtarza¢
rozmrazania i zamrazania tej samej probki. Rozmrazanie prébek
musi by¢ przeprowadzane w temperaturze pokojowe;.

. Jezeli probki majg stezenie wyzsze niz najwyzszy kalibrator, muszg
by¢ rozcienczone buforem fosforanowym.

Probki ptynu owodniowego
. Pobra¢ ptyn owodniowy do suchych probéwek bez dodatkow.

. Probki ptynu owodniowego powinny byé przechowywane w 2-8°C,
jezeli oznaczanie zostanie przeprowadzone w ciggu 24 godzin.
Jezeli oznaczanie bedzie przeprowadzone pédzniej, to nalezy
probki przechowywac¢ podzielone zamrozone w <-18°C (najdiuzej 2
miesigce) lub najlepiej w <-80°C (najdtuzej 1 rok), aby nie powtarza¢
rozmrazania i zamrazania tej samej probki. Rozmrazanie probek
musi by¢ przeprowadzane w temperaturze pokojowe;.
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. Probki ptynu owodniowego rozciehcza sie 1: 100 rozcienczone w
buforze fosforanowym przed oznaczaniem.

MATERIALY DOSTARCZONE

Wszystkie odczynniki zestawu sg stabilne zgodnie z datg ich waznosci
umieszczong na opakowaniu, pod warunkiem przechowywania ich w
temperaturze 2-8°C. Daty waznosci sg wydrukowane tylko na etykietach
fiolek z przedtuzonym okresem sktadowania sktadnikéw przez producenta.
Nie nalezy bra¢ ich pod uwage.

Warunki przechowywania odczynnikéw po uptywie czasu rekonstytucji lub
rozcienczeniu sa podane w akapicie Procedura.

Zestaw do oznaczania AFP, 100 probowek (Ka.# IM1441)

Probéwki pokryte przeciwcialtem monoklonalnym przeciw AFP: 2x 50
probéwek (gotowy do uzycia)

Znakowane '%°J przeciwciato monoklonalne przeciw AFP: 1 fiolka 22 mL
(gotowy do uzycia)

Fiolka zawiera 320 kBqg, w dniu produkcji, znakowanego
immunoglobuliny w buforze zawierajacym albuming z bydlecej surowicy,
azydek sodu (<0,1%) i barwnik.

125J

Kalibratory AFP: 6 fiolek po 0,5 mL (gotowy do uzycia)

Fiolki z kalibratorami zawierajg od 0 do okoto 400 j.m./mL AFP w bydlecej
surowicy i azydek sodu (<0,1%). Wiasciwe stezenia sg podane na etykiecie
znajdujacej sie na kazdej fiolce. Kalibratory sg wykalibrowane z uzyciem
Miedzynarodowego Standardu Alfa-fetoproteiny, Ludzki 72/225. (11U WHO
=1.21 ng AFP)

Surowica kontrolna: 2 fiolki (zliofilizowana)

Fiolki zawierajg liofilizowane AFP w ludzkiej surowicy. Oczekiwany zakres
wartosci stezen podano w dodatku.

Bufor fosforanowy: 1 fiolka 30 mL; (gotowy do uzycia)
Fiolka zawiera bufor z albuming z surowicy bydlece;j.

Plyn do ptukania (20x): jedna 50 mL fiolka

Koncentrat musi by¢ rozcienczony przed uzyciem.

Zestaw do oznaczania AFP, 400 probéwek (Ka.# IM3285)

Probowki pokryte przeciwciatem monoklonalnym przeciw AFP: 8 x 50
proboéwek ( gotowy do uzycia)

Znakowane '%J przeciwciato monoklonalne przeciw AFP: 4 fiolki 22 mL
(gotowy do uzycia)

Kalibratory AFP: szesec¢ fiolek po 0,5 mL (gotowy do uzycia)
Surowica kontrolna: 2 fiolki (zliofilizowana)

Bufor fosforanowy: cztery fiolki 30 mL; (gotowy do uzycia)
Roztwér do przemywania (20x): dwie fiolki 50 mL

MATERIALY WYMAGANE, ALE
NIEDOSTARCZANE

Poza standardowym wyposazeniem laboratorium wymagane s nastepujgce
urzadzenia:

. Doktadna pipeta (50 pL).
. Potautomatyczna pipeta (150 L, 20 pL, 2 mL).
. Mieszadto wirowe (,vortex®)
. Pozioma lub orbitalna wytrzgsarka.
. System odciggajacy
. Licznik gamma do 125J
PROCEDURA
Przygotowanie odczynnikow
Wszystkie odczynniki nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowe;.
Odtworzenie préb kontrolnych

Zawartos¢ fiolek jest odtwarzana przez dodanie wody destylowanej, ktérej
objetos¢ podana jest na etykiecie fiolki. Nastepnie nalezy odczeka¢ 10
minut i delikatnie zamieszac¢, aby unikng¢ spienienia przed dozowaniem.
Mozna przechowywa¢ roztwor surowicy kontrolnej w < -18°C zgodnie z datg
waznosci zestawu.

Przygotowanie roztworu do ptukania

Umiesci¢ zawartos¢ fiolki w 950 mL wody destylowanej i zamiesza¢. Ptyn
moze by¢ przechowywany w 2-8°C, zgodnie z datg waznosci zestawu.
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Streszczenie procedury oznaczania
Wszystkie odczynniki nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowej.

Etap 1 Etap 2
1-sza inkubacja Ptukanie
Do pokrytych probéwek dodaé Odciggna¢ starannie zawartos¢
kolejno: probdéwek.

50 pL kalibrator lub probki i Dodaé 2 mL ptynu do ptukania i
odciggna¢ doktadnie.

150 pL buforu fosforanowego.
Zamieszac.
Inkubowa¢ 15 min. w 18-25°C z
wytrzgsaniem przy >280 rpm.

Etap 3
2- ga inkubacja
Doda¢ 200 pL znacznika do
wszystkich probowek.

Etap 4
Ptukanie i zliczanie
Odciggna¢ starannie zawartosé
kazdej probowki (z wyjatkiem
2 probdéwek z catkowitg
aktywnosciag T).
Przeptuka¢ probowki 2 mL ptynu do
ptukania i odciggng¢ dokfadnie.
Inkubowaé 30 min. w 18-25°C z |Zlicza¢ zwigzane cpm (B) i catkowite
wytrzgsaniem przy >280 rpm. cpm (T) 1 min.
*Dodaj 200 pL znacznika do 2 dodatkowych probowek, aby otrzymaé
catkowite cpm.

WYNIKI

Wyniki nalezy odczyta¢ z krzywej standardowej. Krzywa standardowa stuzy
do oznaczania stezenia AFP w probkach mierzonych w tym samym czasie,
co kalibratory.

Zamieszac.

Krzywa standardowa

Zestawienie wynikow jest przygotowane w oparciu o krzywg log-log
przystosowang (,spline” mode) z zaznaczeniem radioaktywnosci (cpmyy
— CpMya0) Na osi pionowej i stezenie AFP w kalibratorach na osi poziomej
j-m./mL). Zastosowanie innych metod do opracowania danych moze da¢
nieco rézne rezultaty.

Calkowita aktywnosé: 107.924 cpm
Kalibratory j.m./mL cpm (n=3) BIT (%) (cpmy, —
CPMycaio)

0 0 20 0,02 -
1 3 2096 1,83 2076
2 10 6511 5,68 6491
3 40 22 881 20,0 22 861
4 150 61 576 53,7 61 556
5 400 94 180 82,2 94 160

(Przyktadowe wartosci do krzywej wzorcowej, nie do zastosowania)

Prébki

Odnajdz warto$¢ (cpmpyonki — CPMyap) dla kazdej surowicy lub ptynu
owodniowego na osi pionowej i odczytaj odpowiadajgce tej wartosci
stezenie AFP, znajdujgce si¢ na osi poziomej j.m./mL. Stezenie prébek
rozcienczonych pomnoz przez wspotczynnik rozcienczenia.

Aby zamieni¢ j.m./mL na ng/mL pomnéz przez 1.21.

OCZEKIWANE WARTOSCI

Onkologia — normalne stezenie AFP w surowicy

Sugeruje sie, aby w kazdym laboratorium ustalono wtasny zakres normalnych
wrtosci.  Rezultaty powinny byc¢ interpretowane w Swietle cakowitego
obrazu klinicznego pacjenta, z uwzglednieniem historii choroby i innych
odpowiednich informaciji.

Ponizsze wartosci otrzymano tylko od os6b zdrowych. Stezenie AFP
zamieszczone w tabeli otrzymano od zdrowych dawcéw: 58 mezczyzn i 36
kobiet.

Liczba prébek | Zakres stezen Mediana

(j.m./mL) (j.m./mL)
Mezczyzni 58 0,46 - 6,41 3,12
Kobiety 36 0,49 - 9,84 1,94

Badania skriningowe wad wrodzonych
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Wyniki powinny by¢ interpretowane w swietle catkowitego obrazu klinicznego
pacjenta, wtaczajgc historie choroby, dane z innych testéw i inne stosowne
informacje.

Laboratorium powinno ustali¢ swoje wiasne wartosci referencyjne, ktére
mogtyby by¢ wybrane do oceny zagrozenia zespotem Downa. Zgodnie z
tym kontekstem izolowany wynik AFP nie jest przydatny diagnostycznie.

KONTROLA JAKOSCI

Dobrze funkcjonujgce laboratorium dla swej wiarygodnosci stosuje regularnie
wewnetrzng kontrole jakosci otrzymanych wynikéw. Te prébki musza byé
przygotowywane i oznaczane zgodnie z procedurg. Ich przydatnos¢ do
oceny kazdego zestawu bedzie wtasciwa przy zastosowaniu odpowiedniej
analizy statystyczne;j.

W przypadku uszkodzenia paczki lub jezeli opracowanie otrzymanych
wynikéw sprawia trudnosci prosze sie kontaktowa¢ z miejscowym
dystrybutorem lub pod adresem E-mail: imunochem@beckman.com

CHARAKTERYSTYKA TESTU
(Po wigcej wiadomosci zajrzyj do zestawu danych w “DODATKU”)

Reprezentatywne dane sg przedstawiane tylko do celéw ilustracyjnych.
Uzyskiwane parametry moga sie rézni¢ w zaleznosci od laboratoriow.

Czutosé

Analalityczna czutos¢: 0,11 j.m./mL
Funkcjonalna czutosé: 0,2 j.m./mL
Specyficznosé

Przeciwciata uzyte w zestawie nie wykazaty reaktywnosci krzyzowej w
stosunku do albuminy z ludzkiej surowicy, ludzkiej IgG, hemoglobiny oraz
bilirubiny.

Kontrola precyzji
Wewnatrz zestawu

Probki z tej samej serii byly oznaczane 25 razy. Wspétczynniki wariancji
byty ponizej lub réwne wartosci do 6,9% dla surowicy i 3,0% dla ptynu
owodniowego.

Miedzy oznaczeniami
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Probki byly oznaczane w duplikatach w 10 réznych seriach. Wspétczynniki
wariancji byly ponizej lub réwnaty sie wartosci do 6,3% dla surowicy i 10,9%
dlla ptynu owodniowego.

Kontrola doktadnosci
Test rozcienczania

Probki o wysokim stezeniu byly seryjnie rozcienczone. Procentowe odzyski
otrzymano miedzy 86% i 111% dla surowicy i miedzy 92% i 112% dla ptynu
owodniowego.

Test odzysku

Probki o niskim stezeniu byty dodawane do prébek o znanej zawartosci AFP.
Procentowe odzyski otrzymano migdzy 88% a 108% dla surowicy i miedzy
100% i 119% dla ptynu owodniowego.

Zakres pomiarowy (od czutosci analitycznej testu do stezenia najwyzszego
kalibratora): 0.11 do okoto 400 j.m./mL.

OGRANICZENIA

Niestosowanie sie do instrukcji zatgczonej do zestawu moze znacznie
wptywaé na wyniki.

Nie uzywac zhemolizowanych, zéttaczkowych i lipemicznych probek.

W przypadku oznaczeh z wykorzystaniem przeciwciat istnieje mozliwosé
zaktécen spowodowanych przez obce przeciwciata w prébce pacjenta.
Pacjenci, ktorzy byli regularnie wystawieni na kontakt ze zwierzetami
lub byli poddawani immunoterapii lub zabiegom diagnostycznym z
uzyciem immunoglobulin lub fragmentéw immunoglobulin, mogg wytworzy¢
przeciwciata (np. HAMA) zaktécajace wyniki oznaczen immunologicznych.

Takie przeciwciata zaktocajgce moga prowadzi¢ do uzyskania btednych
wynikow. Nalezy starannie przeanalizowa¢ wyniki u pacjentéw z
podejrzeniem obecnosci tych przeciwciat.

Efekt wysokiej dawki (Hook effect)

Nie zaobserwowano efektu wysokiej dawki przy zastosowaniu procedury
dwustopniowe;.
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AFP IRMA KIT
IM1441, IM3285

IMUNORADIOMETRICKE IN VITRO STANOVENI
ALFAFETOPROTEINU (AFP)

V LIDSKEM SERU NEBO PLODOVE VODE
Pro diagnostické ucely in vitro

PRINCIP

V soupravé jsou pouzity mySi monoklonalni protilatky proti dvéma rdznym
epitopim molekuly AFP. Imunoradiometrické stanoveni AFP probiha ve
dvou krocich. Nejprve se ve zkumavkach potazenych prvni monoklonaini
protilatkou inkubuji vzorky nebo kalibratory. Po inkubaci se obsah zkumavek
odsaje a napipetuje se do nich druha protilatka zna¢ena '®I. Po druhé
inkubaci se odsaje obsah zkumavek a vymyje se nenavazana znacena
protilatka. Vazana aktivita '°| se méfi na gama-Gitadi. Koncentrace
alfafetoproteinu v kalibratorech a vzorcich je pfimo Uumérna zméfené
radioaktivité. Kalibracni kfivka se sestroji na zakladé stanoveni sérovych
kalibratori a hodnoty AFP pfitomného ve vzorcich se odectou z této kfivky.

Pouziti vysledka:
. v onkologii,

. vysledky stanoveni slouzi spolu s hodnotami hCG a nekonjugovaného
estriolu, pro odhad rizika vyskytu Downova syndromu (trisomie 21) v
prenatalnim screeningu. Postup byl ovéfen na zakladé multivariacni
Gaussovské distribu¢ni analyzy (Wald et al.: Brit Med J 297, 883 —
887; 1988). Doporucuje se pouzit validovany software (CE) vyvinuty
za Udelem vyhodnoceni rizika trizomie 21, napfiklad software alpha™
(alpha je obchodni znacka spole¢nosti Logical Medical Systems).

VAROVANI A OPATRENI
Obecné poznamky:
. Nemichejte substance ze souprav rGznych Sarzi.

. Lahvicky s kalibratory a kontrolnimi vzorky by mély byt oteviené co
nejkratsi dobu, aby nedoslo k nezadoucimu odpareni roztoku.

. Pro kazdou novou sérii analyz je nutné provést novou kalibraci.
. Doporucuje se provadét stanoveni v duplikatech.
. Zkumavky jsou pouze na jedno pouziti.

Zakladni pravidla radiacni bezpeénosti

Tento radioaktivni material mohou pfijimat, skladovat a pouZivat pouze
pracovisté, ktera splfiuji platné zakonné predpisy upravujici podminky
pro bezpecné nakladani s otevienymi radionuklidovymi zafici. PFi praci s
radioaktivnimi latkami dodrzujte nasledujici pravidla:
. V8echny radioaktivni latky musi byt skladovany v pavodnim baleni a
jen na mistech k tomu ur€enych.

. PFijem a spotfeba radioaktivnich latek musi byt evidovana.

. Prace s radioaktivnimi latkami musi byt provadény pouze ve
vyhrazenych prostorach.

. Pipetovani nesmi byt provadéno uUsty.

. V laboratofich uréenych k praci s radioaktivnimi latkami je zakazano
jist, pit, koufit, li¢it se a pod.

. Obalovy material, ktery neni kontaminovan, je mozno odlozit do
bézného odpadu pouze po odstranéni varovnych napist a znacek.

. Povrch pracovnich stolli, ktery by mohl byt kontaminovan, je tfeba
pravidelné kontrolovat. VSechno laboratorni sklo, které bylo pouZito
pro praci s radioaktivnimi latkami, musi byt Fadné dekontaminovano a
proméreno pred dalSim pouzitim.

. V pfipadé kontaminace nebo Uniku radioaktivniho materialu

postupujte podle stanovenych predpist.
. Radioaktivni odpad likvidujte v souladu s platnymi zakony a predpisy.
Azid sodny

Nékteré substance jsou konzervovany azidem sodnym. Azid sodny mize
reagovat s olovem, médi nebo mosazi za vzniku pfisluSnych vybusnych
azidu. Proto likvidované reagencie splachujte velkym mnozstvim vody.

Material lidského ptivodu
Material lidského puvodu obsazeny v reagenciich této soupravy mél
negativni test na pfitomnost protilatek proti viru HIV 1 a 2, viru hepatitidy C
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a proti povrchovému antigenu hepatitidy B (HBsAg). Zadna z dostupnych
metod nemuze dat stoprocentni jistotu neinfekénosti. Je tedy nutné pracovat
s témito reagenciemi jako s potencialné infekénimi.

Se vSemi krevnimi vzorky musi byt manipulovano jako s potencialné
infekénimi (hepatitis, nebo AIDS). Veskery vznikly odpad je tfeba likvidovat
podle platnych predpisu.

KLASIFIKACE NEBEZPECIi PODLE GHS

Wash Solution (20X) NEBEZPECI

<>

H360 Muize poskodit reprodukéni
schopnost nebo plod v téle
matky.

P201 Pfed pouZitim si obstarejte
specialni instrukce.

P280 Pouzivejte ochranné
rukavice, ochranny odév
a ochranné bryle/obli¢ejovy
Stit.

P308+P313 PRI expozici nebo podezieni

na ni: Vyhledejte Iékafskou
pomoc/oSetieni.

Kyselina borita 0,1 - 0,3%
Boritan sodny, dekahydrat
0,1-0,3%

Bezpecnostni list je k dispozici na adrese
techdocs.beckmancoulter.com

SBER A PRIPRAVA, SKLADOVANI A REDENI
VZORKU

Odbér a zpracovani vzorkl séra
. Odebirejte vzorky krve do zkumavek bez aditiv.
. Oddélte frakci séra.

. Vzorky séra lze uchovavat pfi 2-8 °C, jestlize bude stanoveni
provedeno do 24 hodin. P¥i delSim uchovavani je nutno vzorky
skladovat v alikvotech pfi <-18 °C (maximalné 2 mésice) nebo pfi
<-80 °C (maximalné 1 rok). Zabrarite opakovanému zmrazovani a
rozmrazovani. Rozmrazovani provadéjte pfi laboratorni teploté.

. Vzorky, v nichz je koncentrace vy$si nez v nejvy$Sim kalibratoru, je
nutno zfedit fosfatovym pufrem.

Vzorky plodové vody
. Odeberte vzorky plodové vody do zkumavek bez aditiv.

. Vzorky plodové vody Ize uchovavat pfi 2-8 °C, jestlize bude stanoveni
provedeno do 24 hodin. PFfi delS§im uchovavani je nutno vzorky
skladovat v alikvotech pfi <-18 °C (maximalné 2 meésice) nebo pfi
<-80 °C (maximalné 1 rok). Zabrarite opakovanému zmrazovani a
rozmrazovani. Rozmrazovani provadeéijte pfi laboratorni teploté.

. Vzorky plodové vody zfedte 100x fosfatovym pufrem.

POSKYTNUTE MATERIALY

VSechny reagencie v soupravé jsou stabilni do data exspirace, uvedeného
na Stitku krabice, jestlize jsou skladovany pfi 2-8 °C. Data exspiraci uvedena
na Stitcich jednotlivych slozek se vztahuji pouze k dlouhodobému skladovani
u vyrobce pfed kompletaci souprav. Neberte na né tedy, prosim, ohled.

Skladovaci podminky pro zfedéné nebo rekonstituované reagencie jsou
uvedeny v odstavci Postup.

Souprava pro stanoveni AFP, 100 zkumavek (kat. ¢. IM1441)

Zkumavky potazené monoklonalni protilatkou proti AFP: 2x 50 kusu
(pfipraveny k pouziti)

Monoklonalni protilatka proti AFP, znaéena '?I: 1 lahviéka (22 ml);
(pfipravena k pouziti).

Lahvicka obsahuje ke dni vyroby méné nez 320 kBq znaceného
imunoglobulinu v pufru s BSA, azidem sodnym (<0,1 %) a barvivem.

Kalibratory: 6 lahvicek (po 0,5 ml); pfipraveny k pouziti.
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Lahvicky obsahuji AFP o koncentracich od 0 do pfiblizné 400 IU/ml v
hovézim séru s azidem sodnym (<0,1 %). Pfesné koncentrace jsou uvedeny
na Stitcich lahvi¢ek. Kalibratory jsou kalibrovany na mezinarodni standard
Alphafetoprotein, Human 72/225. 1 IU WHO = 1,21 ng AFP.

Kontrolni vzorky: 2 lahvicky (lyofilizované).

Vzorky obsahuji AFP lyofilizované v lidském séru. Koncentra¢ni rozmezi
ocekavanych hodnot jsou uvedeny na dodatku navodu.

Fosfatovy pufr: 1 lahvicka (30 ml); pfipraven k pouziti.
Lahvika obsahuje pufr s hovézim sérovym albuminem.
Promyvaci roztok 20x: 1 lahvicka 50 ml

Koncentrovany roztok musi byt pfed pouzitim zfedén.
Souprava pro stanoveni AFP, 400 zkumavek (kat. €. IM3285)

Zkumavky potazené monoklonalni protilatkou proti AFP: 400 kust;
pfipraveny k pouziti.

Monoklonalni protilatka proti AFP, znaéena '%l: 4 lahviéky (po 22 ml);
pfipravena k pouziti.

Kalibratory: 6 lahvi¢ek (po 0,5 ml); pfipraveny k pouziti
Kontrolni vzorky: 2 lahvicky (lyofilizované).

Fosfatovy pufr: 4 lahvicky (po 30 ml); pfipraven k pouziti.
Promyvaci roztok (20x): dvé 50 ml lahvicky

VYZADOVANE, ALE NEPOSKYTNUTE
MATERIALY

Kromé obvyklého laboratorniho zafizeni je pro analyzu potfebné nasledujici
vybaveni:

. presna mikropipeta (50 pl)
. poloautomaticka pipeta (150 pl, 200 ul a 2 ml)
. Vibraéni michadlo
. horizontalni nebo orbitalni tfepacka
. vyvéva
. gama-¢itac, kalibrovany na 125l
POSTUP
Priprava reagencii
Vytemperujte vSechny reagencie na laboratorni teplotu.
Priprava kontrolnich vzorku

Obsah lahvi¢ek se rozpusti v objemu destilované vody, uvedeném na Stitku.
Po pfidani vody nechejte kontrolni vzorky volné rozpous$tét 10 minut a potom
lehce bez napénéni promichejte. Rozpusténé kontrolni vzorky Ize skladovat
pfi < -18 °C, do data exspirace soupravy.

Priprava promyvaciho roztoku

Obsah lahvicky pfidejte k 950 ml destilované vody a promichejte. Zfedény
roztok muze byt skladovan pfi 2-8 °C do data exspirace soupravy.

Postup stanoveni
Vytemperujte vSechny reagencie na laboratorni teplotu.

Krok 1

1. inkubace

Do zkumavek potazenych protilatkou

postupné pfidejte:
50 pl kalibratoru, kontrolniho nebo
neznamého vzorku a
150 pl fosfatového pufru.

Promichejte.

Inkubujte 15 minut pfi 18-25 °C za

stalého tfepani (>280 kmit(/min.).

Krok 2
Promyti
Obsah zkumavek odsajte. Do
zkumavek pfidejte
Pfidejte 2 ml promyvaciho roztoku a
obsah zkumavek peclivé odsajte.
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Krok 3
2. inkubace

Do zkumavek pridejte 200 pl
radioindikatoru.

Krok 4

Promyti a méreni
Peclivé odsajte obsah zkumavek (s
vyjimkou 2 zkumavek na stanoveni

celkové aktivity T).
Promyjte 2 ml promyvaciho roztoku

a roztok odsaijte.
Inkubuijte 30 min. pfi 18-25 °C za Méfte po dobu 1 min. vazanou
stalého tfepani (>280 kmitt/min.). | aktivitu (B) a celkovou aktivitu (T).
*Napipetujte po 200 pl radioindikatoru do 2 nepotazenych zkumavek pro
zjisténi celkové aktivity (T).

VYSLEDKY

Vysledky se ziskaji interpolaci z kalibracni kfivky, ktera slouzi pouze pro
analyzu téch vzork, které byly inkubovany spole¢né s kalibratory.

Promichejte.

Kalibraéni kfivka

Vysledky uvedené v navodu byly ziskany v log-log zobrazeni (s pouZzitim
funkce ,spline”) vynesenim aktivity (cpmya. — CpMyai0) N@ 0su y, a koncentraci
AFP v kalibratorech na osu x (IU/ml ). Jiné vyhodnocovaci metody mohou
poskytovat odlidné vysledky.

Celkova aktivita: 107.924 cpm
Kalibratory 1IU/ml cpm (n=3) BIT (%) CPMkal. —

CPMykaio

0 0 20 0,02 -

1 3 2 096 1,83 2 076

2 10 6 511 5,68 6 491

3 40 22 881 20,0 22 861

4 150 61 576 53,7 61 556

5 400 94 180 82,2 94 160

(Priklad typického stanoveni, nepouZivejte pro vypocet.)
Vzorky

Najdéte pro kazdy kontrolni nebo neznamy vzorek na ose y hodnotu (cpm,,. —
CpMya0) @ odectéte odpovidajici koncentrace AFP na ose x v IU/ml. Nalezené
hodnoty fedénych vzorkl je nutné vynasobit faktorem redéni.

Pro pfepocet IlU/ml na ng/ml, vynasobte vysledky ¢islem 1,21.
OCEKAVANE HODNOTY
Onkologie - normalni sérové hodnoty AFP

Doporuc¢ujeme, aby si kazda laboratof stanovila vlastni normalni hodnoty.
Vysledky stanoveni by mély byt interpretovany ve svétle celkového klinického
obrazu pacienta v€etné anamnézy, udajla z dalSich testl a jinych vhodnych
informaci.

Nasledujici hodnoty zjisténé u zdravych jedincl maji pouze orientaéni

charakter. Koncentrace AFP v séru uvedené v tabulce byly stanoveny v
sérech 58 zdravych muzl a 36 zdravych zen.
Pocet vzorkii | Rozmezi konc. | Median (IU/ml)
(IU/ml)
Muzi 58 0,46 - 6,41 3,12
Zeny 36 0,49 - 9,84 1,94

Screening vrozenych vyvojovych vad

Vysledky stanoveni by mély byt interpretovany ve svétle celkového klinického
obrazu pacienta v€etné anamnézy, udajl z dalSich testl a jinych vhodnych
informaci.

Kazda laboratof by si méla stanovit vlastni referenéni hodnoty pomoci
metody, vybrané pro stanoveni rizika vyskytu Downova syndromu. Mimo
tento kontext nemaji samostatné hodnoty AFP Zadny diagnosticky vyznam.

KONTROLA KVALITY

Spravna laboratorni praxe pfedpoklada, ze se kontrolni vzorky pouzivaji v
kazdé kalibraci, aby se zajistila kontrola kvality ziskanych vysledkd. Kontrolni
vzorky musi byt zpracovany stejnym zpusobem jako neznamé vzorky a k
vyhodnoceni vysledk( se maji pouzit vhodné statistické metody.

V pfipadé zavazného poSkozeni obalu, nebo jestlize ziskané vysledky
nejsou ve shodé s analytickymi parametry stanoveni, kontaktujte prosim
nase odborné pracovniky. E-mail: imunochem@beckman.com

FUNKCNi CHARAKTERISTIKY
(podrobnosti jsou uvedeny v priloze “APPENDIX”)

Vzorova data slouzi pouze k ilustrativnim uceldm. Vysledky ziskané v
jednotlivych laboratofich se mohou lisit.
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Mez detekce

Analyticka citlivost: 0,11 1U/ml
Funkéni citlivost: 0,2 1U/ml
Specifita

Protilatky pouzivané v soupravé neprojevuji zkfizené reakce s lidskym
sérovym albuminem, transferrinem, lidskym 1gG, hemoglobinem a
bilirubinem.

Presnost
Intra-assay

PFesnost intra-assay byla stanovena 25krat opakovanou analyzou. Hodnota
variacnich koeficientt byla mensi nebo rovna 6,9 % pro sérum a 3,0 % pro
plodovou vodu.

Inter-assay

Vzorky byly analyzovany duplikatech v 10 nezavislych analyzach. Hodnota
variaénich koeficientd byla mensi nebo rovna 6,3 % pro sérum a 10,9 % pro
plodovou vodu.

Spravnost
Test fedéni

Vzorky s vysokou koncentraci AFP byly fedény a analyzovany. Naméfené
hodnoty ,recovery” se pohybovaly v rozmezi 86 % az 111 % pro sérum a v
rozmezi 92 % az 112 % pro plodovou vodu.

Test ,,recovery“

PI-IM1441-3285-04

Ke vzorkim s nizkou hladinou AFP byla pfidana séra o znamé koncentraci
AFP a vzorky byly analyzovany. Naméfené hodnoty ,recovery” se
pohybovaly v rozmezi 88% az 108% pro sérum a v rozmezi 100% az 119%
pro plodovou vodu.

Rozsah stanoveni (od analytické citlivosti do nejvyssiho kalibratoru): 0,11
do pfiblizné 400 IU/ml.

OMEZENI

Nedodrzeni instrukci uvedenych v tomto navodu mlze vést k nespravnym
vysledkdm.

Nepouzivejte hemolyzované, ikterické ani lipemické vzorky.

U stanoveni vyuzivajicich protilatky existuje moznost interference
heterofilnich protilatek pfitomnych v pacientském vzorku. Pacienti,
ktefi byli pravidelné ve styku se zvifaty nebo podstoupili imunoterapii
nebo diagnostické procedury vyuZivajici imunoglobuliny nebo fragmenty
imunoglobulini, mohou produkovat protilatky jako napfiklad HAMA (Human
Anti-Mouse Antibodies - lidské protilatky proti mySim proteindm), které
interferuji pfi imunologickych stanovenich.

Takové interferujici protilatky mohou vést k chybnym vysledkdm. Vysledky
pacientl, u nichZ existuje podezfeni na pfitomnost takovychto protilatek,
posuzujte s opatrnosti.

Hook efekt
Pfi provedeni analyzy ve dvou krocich nebyl Zadny hook efekt pozorovan.
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AFP IRMA KIT
IM1441, IM3285

IMUNORADIOMETRICKE IN VITRO STANOVENIE
ALFAFETOPROTEINU (AFP)

V LUDSKOM SERE ALEBO PLODOVEJ VODE
Na in vitro diagnostické pouzitie

PRINCIP

V suprave su pouzité mySie monoklonalne protilatky proti dvom réznym
epitopom molekuly AFP. Imunoradiometrické stanovenie AFP prebieha
dvoma krokmi. Najprv sa v skimavkach potiahnutych prvou monoklonalnou
protilatkou inkubuju vzorky alebo kalibratory. Po inkubacii sa obsah
skumaviek odsaje a napipetuje sa do nich druha protilatka oznagena '*I.
Po druhej inkubacii sa odsaje obsah skimaviek a vymyje sa nenaviazana
oznadena protildtka.  Viazana aktivita '?°l sa meria gama-meragom.
Koncentracia alfafetoproteinu v kalibratoroch a vzorkach je priamo umerna
odmeranej radioaktivite. Kalibraéna krivka sa zostroji na zaklade stanovenia
sérovych kalibratorov a hodnoty AFP pritomného vo vzorkach sa odéitaju z
tejto krivky.

Pouzitie vysledkov:
. v onkoldgii,

. vysledky stanoveni slizia spolu s hodnotami hCG a nekonjugovaného
estriolu na odhad rizika vyskytu Downovho syndrému (trizomia
21) v prenatdlnom screeningu. Postup bol overeny na zaklade
multivariacnej Gaussovskej distribu¢nej analyzy (Wald et al.: Brit Med
J 297, 883 — 887; 1988). Doporucuje sa pouzit validovany software
(CE) vyvinuty za ucelom vyhodnotenia rizika trizémie 21, napriklad
software alpha™ (alpha je obchodna znacka spoloénosti Logical
Medical Systems).

VYSTRAHA A OPATRENIA
Obecné poznamky:
. NemieSajte substancie zo suprav réznych Sarzi.

. Frasticky s kalibratormi a kontrolnymi vzorkami mézu byt otvorené ¢o
najkratsiu dobu, aby nedoslo k neZziaducemu odpareni roztoku.

. Pre kazdu novu sériu analyz treba urobit novu kalibraciu.
. Doporucuje sa robit’ stanovenia v duplikatoch.
. Skumavky su iba na jedno pouzitie.

Zakladné pravidla radiaénej bezpecnosti

Tento radioaktivny material mézu prijimat, skladovat a pouzivat iba
pracoviska, ktoré splfiaju platné zakonné predpisy upravujuce podmienky
pre bezpecné nakladanie s otvorenymi radionuklidovymi Ziariémi. Pri praci s
radioaktivnymi latkami dodrzujte nasledujuce pravidla:

. VSetky radioaktivne latky sa musia skladovat v pdvodnom baleni a iba
na miestach k tomu uréenych.

. Nesmie sa pipetovat’ Ustami.
. Prijem a spotreba radioaktivnych latok musia byt evidované.

. Prace s radioaktivnymi latkami sa musia robit iba vo vyhradenych
priestoroch.

. V laboratériach uréenych na pracu s radioaktivnymi latkami je
zakazané jest, pit, fajcit, licit sa a pod.

. Obalovy material, ktory nie je kontaminovany, mozno odlozit do
bezného odpadu az po odstraneni vystraznych napisov a znaciek.

. Povrch pracovnych stolov, ktory by mohol byt kontaminovany, treba
pravidelne kontrolovat'.

. V pripade kontaminacie alebo Uniku radioaktivneho materialu

postupujte podla stanovenych predpisov.

. Radioaktivny odpad likvidujte v sulade s platnymi zakonmi a
predpismi.

Azid sodny

Niektoré substancie su konzervované azidom sodnym. Azid sodny méze
reagovat' s olovom, medou alebo mosadzou za vzniku prisluSnych vybusnych
azidov. Preto likvidované reagencie splachujte velkym mnozstvom vody.

Material f'udského pévodu
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Material ludského pdvodu obsiahnuty v reagenciach tejto supravy mal
negativny test na pritomnost’ protilatok proti virusu HIV 1 a 2, virusu
hepatitidy C a proti povrchovému antigénu hepatitidy B (HBsAg). Ziadna z
dostupnych metdd nedava stopercentnu istotu neinfekénosti. Je teda nutné
pracovat’ s tymito reagenciami ako s potencialne infekEnymi.

So vSetkymi krvnymi vzorkami sa musi manipulovat ako s potencialne
infekénymi (hepatitis alebo AIDS). VSetok vzniknuty odpad treba likvidovat
podla platnych predpisov.

KLASIFIKACIA RIZIK PODLA GHS

Wash Solution (20X) ~ NEBEZPECENSTVO
H360 Mbéze poskodit plodnost’

alebo nenarodené dieta.

P201 Pred pouzitim sa oboznamte
s osobitnymi pokynmi.

P280 Noste ochranné rukavice,
ochranny odev a ochranné
okuliare/ochranu tvare.

P308+P313 Po expozicii alebo podozreni

z nej: Vyhladajte lekarsku
pomoc/starostlivost.
Kyselina borita 0,1 - 0,3%
Dekahydrat boritanu
sodného 0,1 - 0,3%

Bezpecnostny list je k dispozicii na strankach
techdocs.beckmancoulter.com

ZBER A PRIPRAVA, SKLADOVANIE A
RIEDENIE VZORIEK

Odber a spracovanie vzoriek séra

. Odoberajte vzorky krvi do skimaviek bez aditiv.
. Oddelte frakciu séra.

. Vzorky séra mozno uchovavat pri 2-8 °C, ak sa stanovenie urobi do
24 ho-din. Pri dlh§om uchovavani treba vzorky skladovat v alikvotoch
pri <-18 °C (maximalne 2 mesiace) alebo pri <-80 °C (maximalne
1 rok). Zabrarte opakovanému zmrazovaniu a rozmrazovaniu.
Rozmrazovanie robte pri laboratérnej teplote.

. Vzorky s koncentraciami vySSimi nez koncentracia posledného
kalibratora je nutné zriedit fosfatovym timivym roztokom.

Vzorky plodovej vody
. Odoberte vzorky plodovej vody do skimaviek bez aditiv.

. Vzorky plodovej vody mozno uchovavat pri 2-8 °C, ak bude
stanovenie urobené do 24 hodin. Pri dlh§om uchovavani treba vzorky
skladovat v alikvétoch pri <-18°C (maximalne 2 mesiace) alebo pri
<-80°C, (maximalne 1 rok). Zabrarite opakovanému zmrazovaniu a
rozmrazovaniu. Rozmrazovanie robte pri laboratérnej teplote.

. Vzorky plodovej vody zriedte 100x fosfatovym pufrom.

POSKYTOVANY MATERIAL

VSetky reagencie v suprave su stabilné do datumu exspiracie, uvedeného
na Stitku krabice, ak su skladované pri 2-8 °C. Datumy exspiracii uvedené
na Stitkoch jednotlivych zloZiek sa vztahuju iba na dlhodobé skladovanie u
vyrobcu pred kompletizaciou suprav. Neberte na ne, prosim, ohlad.

Skladovacie podmienky pre ¢inidla po rekonstitticii alebo zriedeni su uvedené
v odseku Postup.

Suprava na stanovenie AFP, 100 skumaviek (kat. ¢. IM1441)

Skumavky potiahnuté monoklonalnou protilatkou proti AFP: 2x 50
kusov (pripravené na pouzitie.)

Monoklonalna protilatka proti AFP, oznaéena '°I: 1 fPasticka (22 ml);
(pripravena na pouzitie).

Frasticka obsahuje ku dru vyroby menej ako 320 kBq oznaceného
imunoglobulinu v pufri s BSA, azidom sodnym (<0,1 %) a farbivom.

Kalibratory: 6 flastiiek (po 0,5 ml); pripravené na pouZitie.
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Flrasticky obsahuju AFP o koncentraciach od 0 do priblizne 400 1U/ml
v hovadzom sére s azidom sodnym (<0,1 %). Presné koncentracie su
uvedené na Stitkoch flastiCiek. Kalibratory su kalibrované na medzinarodny
Standard Alphafetoprotein, Human 72/225. 1 IlU WHO = 1,21 ng AFP.

Kontrolné vzorky: 2 frasticky; lyofilizaty.

Vzorky obsahuju AFP lyofilizované v ludskom sére. Koncentraéné rozmedzia
oc¢akavanych hodnét su uvedené v dodatku Navodu.

Fosfatovy pufor: 1 flasticka (30 ml); pripravena na pouzitie.
Frasticka obsahuje pufor s hovadzim sérovym albuminom.
Premyvaci roztok (20x): 1 ffasticka (50 ml).

Koncentrovany roztok sa musi pred pouzitim zriedit.

Suprava na stanovenie AFP, 400 skiumaviek (kat. ¢. IM3285)

Skumavky potiahnuté monoklonalnou protilatkou proti AFP: 400 kusov;
pripravené na pouzitie.

Monoklonalna protilatka proti AFP, oznaéena '?l: 4 frastiéky (po 22 ml);
pripravené na pouzitie.

Kalibratory: 6 flasticiek (po 0,5 ml); pripravené na pouzitie.
Kontrolné vzorky: 2 flfasticky; lyofilizaty.

Fosfatovy pufor: 4 ffasticky (po 30 ml); pripravené na pouzitie.
Premyvaci roztok (20x): dve 50 ml flasticky

POTREBNY MATERIAL, KTORY SA
NEPOSKYTUJE

Okrem obvyklého laboratérneho zariadenia je pre analyzu potrebné
nasledujuce vybavenie:

. presna mikropipeta (50 pl)

. poloautomaticka pipeta (150 pl, 200 ul a 2 ml)

. vibra¢né miesadlo

. horizontalna alebo orbitalna trepacka

. vyveva

. gama-merac kalibrovany na 125l
POSTUP
Priprava reagencii
Vytemperujte vSetky reagencie na laboratornu teplotu.
Priprava kontrolnych vzoriek

Obsah flasticiek sa rozpusti v objeme destilovanej vody, uvedenom na stitku.
Po pridani vody nechajte kontrolné vzorky volne sa rozpustat 10 minat a
potom ich lahko, bez napenenia, premieSajte. Rozpustené kontrolné vzorky
mozno skladovat pri < -18 °C do datumu exspiracie supravy.

Priprava premyvacieho roztoku

Obsah flasticky pridajte k 950 ml destilovanej vody a premieSajte. Zriedeny
roztok sa moze skladovat pri 2-8 °C do datumu exspiracie supravy.

Postup stanoveni
Vytemperujte vSetky reagencie na laboratérnu teplotu.

Krok 1
1. inkubéacia
Do skumaviek potiahnutych
protilatkou postupne pridajte:
50 pl kalibratora, kontrolnej alebo
neznamej vzorky a
150 pl fosfatového pufru.
PremieSaijte.
Inkubuijte 15 minut pri 18-25 °C za
staleho trepania (>280 kmitov/min.).

Krok 2
Premytie
Obsah skumaviek odsajte. Do
skumaviek pridajte
Pridajte 2 ml premyvacieho roztoku
a obsah skumaviek pozorne odsajte.
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Krok 3
2. inkubacia
Do skimaviek pridajte, 200 pl
radioindikatora.

Krok 4
Premytie a meranie

Pozorne odsajte obsah skumaviek

(s vynimkou 2 skumaviek na

stanovenie celkovej aktivity T).
Premyte 2 ml premyvacieho roztoku

a roztok odsaijte.

Inkubuijte 30 min. pri 18-25 °C za | Merajte 1 mindtu viazanu aktivitu
staleho trepania (>280 kmitov/min.). (B) a celkovu aktivitu (T)
*Napipetujte po 200 pl radioindikatora do 2 nepotiahnutych skumaviek na
zistenie celkovej aktivity (T).

VYSLEDKY

Vysledky sa ziskaju interpolaciou z kalibracnej krivky, ktora sluzi iba pre
analyzu tych vzoriek, ktoré boli inkubované spolo¢ne s kalibratormi.

Premiesaijte.

Kalibra¢na krivka

Vysledky uvedené v navode boli ziskané v log-log zobrazeni (s pouzitim
funkcie ,spline“) vynesenim aktivity (cpmya. — CpMya0) Na 0s y a koncentracii
AFP v kalibratoroch na os x (IU/ml). Iné vyhodnocovacie metédy mézu
poskytovat odliSné vysledky.

Celkova aktivita: 107.924 cpm
Kalibratory IU/ml cpm (n=3) BIT (%) CpMy,, —

CPMgal0

0 0 20 0,02 -

1 3 2096 1,83 2076

2 10 6511 5,68 6491

3 40 22 881 20,0 22 861

4 150 61 576 53,7 61 556

5 400 94 180 82,2 94 160

(Priklad typického stanovenia, nepouZivajte pre vypocet.)
Vzorky

Najdite pre kazdu kontrolnu alebo neznamu vzorku na osi y hodnotu (cpm,,.
— cpmya0) @ odCitajte odpovedajlice koncentracie AFP na osi x v IU/ml.
Najdené hodnoty riedenych vzoriek treba vynasobit faktorom riedenia.

Pre prepocet IU/ml na ng/ml, vynasobte vysledky Eislom 1,21.

OCAKAVANE HODNOTY

Onkologia - normalne sérové hodnoty AFP

Doporu€ujeme, aby si kazdé laboratorium stanovilo vlastné normalne
hodnoty. Vysledky stanoveni by mali byt interpretované v sulade s celkovym
klinickym obrazom pacienta vratane anamnézy, udajov z dalSich testov a
inych vhodnych informacii.

Nasledujuce hodnoty zistené u zdravych jedincov maju iba orientacny
charakter. Koncentracie AFP v sére uvedenom v tabulke boli stanovené v
sérach 58 zdravych muzov a 36 zdravych zien.

Pocet vzoriek Rozmedzie Median (IU/ml)
konc. (IU/ml)
Muz 58 0,46 - 6,41 3,12
Zena 36 0,49 - 9,84 1,94

Screening vrodenych vyvojovych chyb

Vysledky stanoveni by mali byt interpretované v sulade s celkovym klinickym
obrazom pacienta vratane anamnézy, udajov z dalSich testov a inych
vhodnych informacii.

Kazdé laboratérium by si malo stanovit vlastné referenéné hodnoty pomocou
metddy, vybranej pre stanovenie rizika vyskytu Downovho syndromu. Mimo
tohto kontextu nemaju samostatné hodnoty AFP Ziadny diagnosticky vyznam.

KONTROLA KVALITY

Spravna laboratérna prax predpoklada, Zze kontrolné vzorky sa pouzivaju
v kazdej kalibracii, aby sa zaistila kontrola kvality ziskanych vysledkov.
Kontrolné vzorky musia byt spracované rovnakym spdsobom ako nezname
vzorky a na vyhodnotenie vysledkov sa maju pouzit vhodné Statisticke
metody.

V pripade zavazného poSkodenia obalu, alebo ak ziskané vysledky nie su
v zhode s analytickymi parametrami stanovenia, kontaktujte prosim nasich
odbornych pracovnikov. E-mail: imunochem@beckman.com

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY
(podrobnosti st uvedené v prilohe “APPENDIX”)
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Vzorové data sluzia iba k informaénym ucelom.
jednotlivych laboratériach sa mozu lisit.

Citlivost’

Analyticka citlivost: 0,11 IU/ml

Funkéna citlivost: 0,2 [U/ml

Vysledky ziskané v

Specifita

Protilatky pouzivané v siprave nedavaju skrizené reakcie s ludskym sérovym
albuminom, transferinom, ludskym IgG, hemoglobinom a bilirubinom.
Presnost’

Intra-assay

Presnost intra-assay bola stanovena 25-krat opakovanou analyzou. Hodnota
variaénych koeficientov bola mensia alebo rovna 6,9 % pre sérum a 3,0 %
pre plodovu vodu.

Inter-assay

Vzorky boli analyzované v duplikatoch v 10 nezavislych analyzach. Hodnota
variaénych koeficientov bola mensia alebo rovna 6,3 % pre sérum a 10,9 %
pre plodovu vodu.

Spravnost’
Test riedenia

Vzorky s vysokou koncentraciou AFP boli riedené a analyzované. Namerané
hodnoty ,recovery” sa pohybovali v rozmedzi 86 % az 111 % pre sérum a v
rozmedzi 92 % az 112 % pre plodovu vodu.

Test ,,recovery*

PI-IM1441-3285-04

K vzorkam s nizkou hladinou AFP boli pridané séra o znamej koncentracii
AFP a vzorky boli analyzované. Namerané hodnoty ,recovery” sa pohybovali
v rozmedzi 88 % az 108 % pre sérum a v rozmedzi 100 % az 119 % pre
plodovu vodu.

Rozsah merania (od analytickej citlivosti po najvyssi kalibrator): 0,11 do
priblizne 400 1U/ml.

OBMEDZENIA

Nedodrzanie inStrukcii uvedenych v tomto navode méze viest k nespravnym
vysledkom.

Nepouzivajte hemolyzované, ikterické ani lipemické vzorky.

Pri stanoveniach vyuzivajucich protilatky existuje moznost interferencie
heterofilnych protilatok pritomnych v pacientskej vzorke. Pacienti, ktori
pravidelne prichadzali do kontaktu so zvieratami alebo uzivali imunoterapiu,
pripadne podstupili diagnostické procedury vyuzivajuce imunoglobuliny
alebo fragmenty imunoglobulinov, m6ézu produkovat protilatky, napriklad
fudské protilatky proti mySim proteinom (HAMA), ktoré interferuju pri
imunologickych stanoveniach.

Také interferujuce protilatky mézu mat za nasledok chybné vysledky.
Vysledky pacientov, u ktorych existuje podozrenie na pritomnost takychto
protilatok, posudzujte s opatrnostou.

Hook efekt
Pri uvedenej dvojkrokovej analyze nebol pozorovany ziadny hook efekt.
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iNSAN SERUM VEYA AMNION SIVISINDA AFP’NIN
TESPITI ICIN

IN VITRO IMMUNORADIOMETRIK TESTTIR

In vitro diagnostik kullanim igindir

PRENSIP

AFP deneyi, molekuilin iki farkli epitoplarina yonelmis fare antikorlarinin
kullanildigr iki agamali sandwich tipi bir testtir. Numune ve kalibratérler, ilk
monoklonal antikor ile kaplanmis tiplerde, iyot 125 ile isaretlenmis ikinci
monoklonal antikor varliginda inkiibe edilirler. inkiibasyon sonrasinda, tiip
sivi icerigi yikanir. Baglanmis radyoaktivite bir gamma sayacinda 6lgulir.
Numunelerdeki AFP konsantrasyonu bir standard egrisinden interpolasyon
yoluyla alinir.  Numunedeki AFP konsantrasyonu, radyoaktivite ile dogru
orantihdir.

Verilerin kullanilabilecegi yerler:
. Onkolojide,

. Down’s sendromu (Trisomy 21) risk degerlendirmesinde, hCG ve
unconjugated estriol konsantrasyonlari ile birlikte. Bdyle bir yaklagim,
multivariate Gaussian dagilim analizinde dogrulanmistir. (Wald et al.:
Brit Med J 297, 883 — 887; 1988) Trisomy 21 risk dederlendirmesinde,
Ozellikle bu amagla gelistiriimis, gegerli (CE isaretli) yazihm or.
alpha™ programi kullaniimasi kuvvetle énerilir (alpha, Logical Medical
Systems’in lisansli bir Griinidir).

UYARILAR VE ONLEMLER
Genel yorumlar:
. Farkl lotlardan kit reaktiflerini karistirmayiniz.

. Kalibratoér ve Kkontrol siseleri, buharlagsmayi
mimkin oldugunca kisa sureli agik kalmaldir.

O6nlemek amaciyla

. Her deney icin bir standard egrisi dahil edilmelidir.

. Testi duplike olarak ¢alismak dnerilmektedir.

. Her tup sadece bir kez kullaniimahdir.
Radyasyon giivenligi icin temel kurallar

Radyasyon guvenligi igin temel kurallar Satinalma, sahip olma, kullanma
ve radyoaktif materyalin taginmasi, kullanilan dlkenin yénetmeligine tabidir.
Radyasyon guvenlidinin temel kurallarina bagli kalinmasi, yeterli korumayi
saglayacaktir.

. Radyoaktif materyallerin bulundugu ortamda yeme, icme, sigara igme,
kozmetik uygulamasi gibi faaliyetler gerceklestirimemelidir.

. Radyoaktif materyallerin pipetlemesi agizla yapiimamalidir.

. Eldiven ve laboratuvar kiyafetleri giyerek, radyoaktif materyallerle
temasi onleyiniz.

. Radyoaktif malzemelerle ilgili bitln iglemler, kalabalik ortamlar ve
koridorlardan uzakta uygun bir ortamda gerceklestiriimelidir.

. Radyoaktif materyaller, bu malzemeler igin ayrilmis bir bolimde ve
kapall bir dolapta saklanmalidir.

. Radyoaktif urtinlerin girisi ve saklanmasi ile ilgili bir kayit glincel olarak
tutulmalidir.

. Kontaminasyona ugramis laboratuvar ekipmanlari ve tipler, farkl
radyoizotoplarin ¢apraz kontaminasyonunu o&nlemek igin ayr
tutulmalidir.

. Her bir radyoaktif kontaminasyon veya radyoaktif malzeme kayip
vakasl, belirlenen prosediirler izlenerek ¢ozilmelidir.

. Radyoaktif atiklar, Glkenin kurallarina uyularak ele alinmali ve yok
edilmelidir.

Sodyum asit

Bazi reaktifler koruyucu olarak sodyum asit icermektedir. Sodyum asit,
kursun, bakir veya piring ile reaksiyona girebilir ve patlayici metal asitler
olusturabilir.  Reaktiflerin, lavabo ve boru sisteminden bol su akitilarak
giderilmesi gerekmektedir.

Insan kaynakli materyal
Bu kit icindeki insan kaynakh materyaller, HIV 1 ve HIV 2 antikorlar,
HCV antikorlari ve Hepatit B ylizey antijenleri (HbsAg) yoninden

PI-IM1441-3285-04

negatif bulunmustur. Ancak, hastalik gegirebilecek materyal gibi islem
uygulanmalidir. Virts yoklugunu garanti edecek bir metod bulunmamaktadir.
Bu Kiti, battin gerekli 6nlemleri alarak kullaniniz.

Batun serum, hepatitler ve AIDS’i gegirebilecek gibi islem yapilmaldir.
Atiklar, Glkenin kurallarina gére yok edilmelidir.

GHS TEHLIKE SINIFLANDIRMASI

Wash Solution (20X) TEHLIKE

H360 Dogmamis ¢ocukta hasara
yol agabilir veya Uremeye
zarar verebilir.

P201 Kullanmadan 6nce 6zel
talimatlar okuyun.

P280 Koruyucu eldiven, koruyucu
kiyafet ve goz koruyucu/yliz
koruyucu kullanin.

P308+P313 Maruz kalma veya

bu durumdan endise
edilmesi HALINDE: Tibbi
yardim/bakim alin.

Borik Asit 0,1 - 0,3%
Sodyum Borat Dekahidrat
0,1-0,3%

Guvenlik Bilgi Formuna techdocs.beckmancoulter.com
adresinden ulasilabilir

NUMUNE TOPLANMASI, SAKLANMASI VE
DILUSYONU

Serum numuneleri

. Kani, baska bir madde igermeyen kuru tiplere aliniz.
. Serum hiicrelerden santrifiijle ayiriniz.

. Eger test 24 saat icinde gergeklestirilecekse, serum numuneleri
2-8°C’de saklanabilir. Daha uzun sire saklanacaksa, tekrar ¢éziip
dondurma iglemini 6nlemek igin boliniz ve dondurarak <-18°C’de
(maksimum 2 ay) veya <-80°C (maksimum 1 vyil) saklayiniz.
Numunelerin buzu oda i1sisinda ¢ézdirilmelidir.

. Numuneler en yiksek kalibratérden daha yiiksek degere sahipse,
fosfat tamponu ile dillie edilmelidir.

Amniotik sivi numuneleri
. Amniotik siviy1, higbir madde icermeyen kuru tuplere aliniz.

. Eger test 24 saat iginde gerceklestirilecekse, amniotik sivi numuneleri
2-8°C’de saklanabilir. Daha uzun sure saklanacaksa, tekrar ¢6zip
dondurma iglemini énlemek igin boéliniz ve dondurarak <-18°C’de
(maksimum 2 ay) veya <-80°C (maksimum 1 yil) saklayiniz.
Numunelerin buzu oda i1sisinda ¢ézdurulmelidir.

. Amniotik sivi numuneleri, testten o6nce fosfat tamponu ile dilie
edilmelidir 1:100.

SAGLANAN MALZEMELER

2-8°C’de saklandiginda bdtin reaktifler, kit etiketindeki son kullanma
tarihine kadar stabildir. Sise tzerindeki son kullanma tarihleri sadece Uretici
tarafindan igeriklerin uzun sureli saklanmalari durumunda gegerlidir.

Sulandirma veya seyreltme sonrasinda reaktif saklama kosullari Prosedir
paragrafinda belirtilmigtir.

AFP tespiti icin kit, 100 tiip (Kat. # IM1441)

Anti-AFP monoclonal antikor-kaplanmig tiipler: 2x 50 tip (kullanima
hazir)

Monoclonal '*l-igaretlenmis anti-AFP tracer antikor: 22 mL 1 sise
(kullanima hazir).

Sise, uretim tarihinde, bovin serum albumin, sodyum asit (<%0,1) ve boya
iceren bir tampon igindeki '?°l-isaretlenmis immunoglobulinlerden, 320 kBq
igerir.

AFP kalibratérler: 0,5 mL alti sige (kullanima hazir).
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Kalibrator siseleri, bovin serumu ve sodyum asit (<% 0.1) iginde O ile
yaklasik 400 IU/mL AFP icerir. Tam konsantrasyon, sise lizerindeki etikette
belirtilmigtir. Kalibratorler, Human 72/225 Alfafetoprotein Uluslararasi
Standardina gore kalibre edilmistir. (1 IlU WHO = 1.21 ng AFP)

Kontrol serumu: iki sise (liyofilize)

Sise, insan serumunda liyofilize AFP icermektedir. Beklenen degerler, ekteki
konsantrasyon araliklarinda belirtilmistir.

Fosfat tamponu: 30 mL bir sige; kullanima hazir.
Sise, bovin serum albuminli tampon igerir.

Yikama soliisyonu (20x): 50 mL bir sise

Konsantre soliisyon kullanmadan énce dilie edilmelidir.
AFP tespiti igin kit, 400 tiip (Kat. # IM3285)

Anti-AFP monoclonal antikor-kaplanmis tiipler: 8 x 50 tiip (kullanima
hazir).

Monoclonal '®l-igaretlenmis anti-AFP tracer antikor: 22 mL dort sise.
(kullanima hazir).

AFP Kalibratorler: 0,5 mL alti sise, (kullanima hazir).
Kontrol serumu: iki sise (liyofilize)

Fosfat tampon: 30 mL dort sise; kullanima hazir
Yikama ¢ozeltisi (20x): iki 50 mL flakon

GEREKLI OLAN ANCAK SAGLANMAYAN
MALZEMELER

Standard laboratuvar ekipmanlarina ek olarak asagdidaki
gerekmektedir:

malzemeler

. Hassas mikropipet (50 pL).
. Yari-otomatik pipet (150 pL, 200 pL, 2 mL).
. Vorteks tipi mikser
. Horizontal veya orbital shaker.
. Aspirasyon sistemi
. 125 iyot igin gamma counter seti
PROSEDUR
Reaktiflerin hazirlanmasi
Reaktifleri oda 1sisina getiriniz.
Kontrol serumlarinin hazirlanmasi

Siselerin igerigi etikette belirtilen miktarda distile su ile sulandiriimahdir.
Sulandirdiktan sonra 10 dakika bekleyiniz ve koépuklendirmeden yavasca
kanistiriniz. Sulandiriimig soltsyonlari bélerek < -18°C’de kitin son kullanma
tarihine kadar saklayabilirsiniz.

Yikama soliisyonunun hazirlanmasi

Sise igerigini 950 mL distile su igine bosaltiniz ve homojenize ediniz. Dilue
edilmis sollisyon, 2-8°C’de etiket Uzerindeki son kullanma tarihine kadar
stabildir.

Test prosediiriiniin 6zeti
Reaktifleri oda i1sisina getiriniz.

Asama 1 Asama 2
1nci inkiibasyon Yikama
Kaplanmisg tiiplere dogru bir Tuplerin igerigini dikkatlice
sekilde ekleyiniz: aspire ediniz.

50 pL kalibratér veya numune ve 2 mL yikama sollisyonu ekleyiniz

ve dikkatlice aspire ediniz.
150 uL fosfat tamponu.
Karistiriniz.
15 dak. 18-25°C’de shakerda
>280 rpm inklbe ediniz.

PI-IM1441-3285-04

Asama 3
2inci inkiibasyon
Biitiin tiiplere 200 pL tracer

Asama 4
Yikama ve sayim
Tuplerin igerigini dikkatlice aspire
ediniz (2 total aktivite T tlpU harig).
Tupleri 2 mL yikama solusyonu ile
yikayiniz ve aspire ediniz.
Karistininiz. 30 dak. 18-25°C’de Bagl sayim/dak (B) ve total
shakerda >280 rpm inkiibe ediniz. | sayim/dak (T)'yi 1 dakika sayiniz.

*Total sayim/dak’yi elde etmek igin 2 ek tlipe 200 L tracer ekleyiniz.

SONUGLAR

Sonuglar, standard egrisinden interpolasyon yoluyla alinir. Egri,
kalibratorlerle ayni anda Olglilen numunedeki AFP konsantrasyonunu
belirlemede hizmet eder.

Karistiriniz.

Standard egrisi

Paket icindeki kullanma kilavuzundaki sonuglar, dikey eksende belirlenen
radyoaktivite (sayim/dakg,-sayim/dakg,) ve yatay eksende kalibratorlerin
AFP konsantrasyonlari (IlU/mL) yer alacak sekilde bir log-log egri cizgisi
(“spline mode”) kullanilarak hesaplanmistir. Diger veri indirgeme metodlari
biraz farkl sonuglar verebilir.

Total aktivite: 107.924 sayim/dak
Kalibratérler IU/mL sayim/dak BIT (%) sayim/ dakal -
(n=3) sayim/ dakgajo
0 0 20 0,02 -
1 3 2.096 1,83 2.076
2 10 6.511 5,68 6.491
3 40 22.881 20,0 22.861
4 150 61.576 53,7 61.556
5 400 94.180 82,2 94.160
(Standard egrisi érnegi, hesaplamada kullanmayiniz)
Numuneler
Her bir numune veya kontrol icin, dikey eksende

(sayim/daknymune-S@yim/daky.o) yerini belirleyiniz ve yatay eksende ona
karsilik gelen AFP konsantrasyonunu okuyunuz. Dilie edilmis numunelerin
konsantrasyonlari dilisyon faktoru ile dizeltiimelidir.

IU/mL’yi ng/mL’ye dénistiirmek igin, sonuglari 1.21 ile garpiniz.

BEKLENEN DEGERLER

Onkoloji - normal AFP serum konsantrasyonlari

Her laboratuvarin kendi referans degerlerini olugturmasini éneririz. Asagida
verilen AFP degerleri saglikli kisilerden elde edilmistir ve sadece belirleyicidir.
Sonuglar, klinik hikaye, ek testlerden alinan veriler ve diger bilgilerin de
yeraldidi hastanin toplam klinik durumu 15131 altinda degerlendirilmelidir.

Saglikh kisilerden alinan asagidaki degerler sadece belirleyicidir. Tabloda
verilen serum AFP konsantrasyonlari 58 saglikl erkek ve 36 saglikl kadin
dondrden elde edilmigtir.

Numune sayisi Kons. siniri Median (IlU/mL)
(IU/mL)
Erkek 58 0,46 - 6,41 3,12
Kadin 36 0,49 - 9,84 1,94

Konjenital malformasyonlarin taranmasi

Sonuglar, klinik hikaye, ek testlerden alinan veriler ve diger bilgilerin de
yeraldigi hastanin toplam klinik durumu 15181 altinda degerlendirilmelidir.

Laboratuvarlar, kullandiklari Down’s sendromu risk degerlendirme metoduna
gore kendi referans degerlerini olusturmahdirlar. Bu kapsam disinda, tek
basina AFP degeri bir anlam ifade etmez.

KALITE KONTROL

lyi laboratuvar uygulamalari, alinan sonuglarin kalitesini garanti altina
almak igin kontrol numunelerinin dizenli olarak kullaniimasini gerektirir. Bu
numuneler, aynen test numuneleri gibi kullaniimahdir ve sonuglarinin uygun
istatiksel metodlarla analiz edilmesi 6nerilmektedir.

Paketteki bozulma veya alinan verilerde degisiklik oldugu durumlarda litfen
yerel distribltorinizu arayiniz veya asagidaki e-mail adresini kullaniniz.
imunochem@beckman.com

PERFORMANS OZELLIKLERI
(daha fazla bilgi icin ekteki “APPENDIX-EK” veri formuna bakiniz)

Temsili veriler yalnizca 6rnek olarak verilmistir. Her bir laboratuarda elde

edilen performans farklilik gosterebilir.
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Hassasiyet
Analitik duyarlilik: 0,11 [U/mL
Fonksiyonel duyarlilik: 0,2 IU/mL

Ozgiilliik
Bu kitte kullanilan antikorlar, insan serum albumini, transferrin,
immunoglobulinler, hemoglobin veya bilirubinle ¢apraz reaksiyon

gOstermemistir.
Kesinlik
Deney-ici

Numuneler, ayni seride 25 kez tekrarlandi. Degisim katsayisi % 6.9'a serum
icin ve % 3.0’ya esit veya altinda bulundu amniyon sivisi igin.

Testler arasi

Numuneler 10 farkh seride duplike olarak test edildi. Degisim katsayisi %
6.3’e serum igin ve % 10.9’ya esit veya altinda bulundu amniyon sivisi igin.

Dogruluk
Diliisyon testi

Yuksek konsantrasyonlu numuneler fosfat tamponu iginde seri olarak dilie
edildi. Alinan diizeltme orani % 86 ve % 111 arasinda idi serum igin ve % 92
ve % 112 amniyon sivisi igin.

Diizeltme testi

PI-IM1441-3285-04

Duslk konsantrasyonlu numuneler, bilinen miktarda AFP ile karistirildi.
Alinan diizeltme orani % 88 ve % 108 arasinda idi serum icin ve % 100 ve
% 119 amniyon sivisi igin.

Olgiim arahi@ (analitik duyarliliktan en yiiksek kalibratdre kadar): 0.11 ile
yaklasik 400 IU/mL.

SINIRLAMALAR

Bu kullanim kilavuzuna uyulmamasi, sonuglari belirgin olarak etkileyebilir.
Cok hemolizli, sararmis ve lipemik numuneleri kullanmayiniz.

Antikor iceren testlerde, hasta serumu igindeki heterofil antikorlar tarafindan
interferans olasiligi bulunmaktadir. Hayvanlarla sirekli etkilesimde bulunan
hastalar veya immunoterapi goéren veya 6r. HAMA gibi immunoassay ile
etkilesim gosteren immunoglobulinler veya immunoglobulin fragmanlarinin
kullanildigi tedavi géren hastalarda antikor olusturabilir.

Bu antikorlara
dikkatle

Etkilesime giren bu tir antikorlar hatali sonuglar Uretebilir.
sahip oldugundan suphe duyulan hastalarin sonuglarini
degerlendirin.

Hook etkisi
iki asamali prosediir kullanildiginda hook etkisi bulunmamaktadir.
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AFP IRMA KIT
IM1441, IM3285

HABOP ONA UMMYHOPAOWOMETPUYECKOIO IN
VITRO OMPEAENEHUA Adl

B CbIBOPOTKE KPOBU U AMHUOTUYECKOU
XUOKOCTU YENNOBEKA
Ona ouarHocTukwm in vitro

nPUHUMUN

MmmyHopagnomeTpuyeckoe onpepenexne
OBYXCTaAWMHbIM aHanuM3aMm Tuna “CaHABMY”, B KOTOPOM WCMOMb3yeTcs
ABa BMAA  MbIWWHBIX  MOHOKIMOHASbHbLIX ~ @HTUTEN K  pasfuyHbIM
anuTonam ero Monekynbl.  Mccnegyemble o6pasubl, KOHTPOMbHblE K
KanmbpoBo4Hble NPobbl MHKYOMPYIOT B Npobrpkax, NOKPbITEIX OAHUM BUAOM
MOHOKMOHanbHbIX aHTuTen. 3ateM yaansioT coaepXvumoe Npobupok K
NPOBOASAT BTOPYIO MHKYGaLMIo C APYrM BUAOM MOHOKIIOHAmNbHbIX aHTUTen,
MeueHHbIX 2. Tlocrie OKOHYaHMs MHKyGaLum coaepxumoe MpoBupok
YAAnsoT, OTMbIBAlOT HECBSI3aHHble aHTUTena U M3MepsitoT CBSA3aHHYHo
aktmeHocTb  '°l.  KoHueHTpaumio A®[, npaMo  MponopLyoHanbHyo
CBA3AHHOW aKTWBHOCTW, OMNpeaenslT MeToAOM  WMHTepnonsauunm  no
KanubpoBOYHOWN KPUBOW.

A®l oTHOoCUTCSA K

Pe3yanaTb| AaHHOro BMAa aHanuaa Ucnosnb3yroTca:
M B OHKOormu,

. B KOMOMHauum ¢  pesynstatamu  onpegeneHuii  XIMY u
HEKOHBIOTMPOBAHHOTO 3CTpMona Ans OLUEHKW pucka BO3HWKHOBEHWS
cuHgpoma [ayHa (Tpucomusa 21). MeToguka npoBepeHa Ha
OCHOBaHMW UCMONb30BaHMA MeToaa pacnpeaenenus Maycca (Wald et
al.: Brit Med J 297, 883 — 887, 1988). HactosATenbHO pekomeHayem
ucnonb3oBaTtb  ceptucuumpoBaHHble  (CE), npeaHa3HayeHHble
cneuuanbHO Afsi OLUEHKM pucka cuHgpoma [layHa, KOMMbTEPHbIe
nporpammel, H-p: nporpamma alpha™( alpha sBnseTca npoaykuuei
komnaHuu Logical Medical Systems).

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbDI
NMPEAOCTOPOXHOCTHU

O6wue 3ameyaHus:
. He cmelumBaTh peareHTbl U3 HabopoB pasHbIX Cepuin.

i dnakoHbl ¢ Kanm6paTopaMM N KOHTpONnAMW cneayeTr OTKPbIBATb
HenocpeacTBeHHO nepeg ncnonb3oBaHNeMm, BO n3bexaHue
4Ype3mMepHOoro ncnapeHua.

*  AHanus kanMbpoBoYHbIX NPO6 AOMKEH NPOBOAUTLCS OJHOBPEMEHHO
C vccnepgyeMbiMu obpasuamu.

. AHanusa pekomeHayeTcs NpoBoAUTL B AybnvkaTax.
. Mpo6upkn NpegHa3HaveHbl Ansi OAHOKPATHOIO MCNOMb30BaHMS.
OcHoBHbIe NpaBuna pagualunoHHoON 6e3onacHOCTU

I'Ionyqume, ncnonb3oBaHue N  TPaHCNOPTUPOBKa PaAnoOaKTUBHbIX
mMaTtepnanoB OOMKHbI NPONCXoANTb B COOTBETCTBUU C MPUHATBIMU B OaHHON
CTpaHe HopMamMu paD,I/IaLlI/IOHHOVI 6e3onacHocTn 1 CaHUTapHbIMK NpaBunamMmmn
pa6OTbI C pagnoakTnBHbIMUK BeLleCTBaMU.

. B nabopatopusix 3anpeliaercs
Nosb30BaTbC KOCMETUKOW.

npuHUMaTb

nuuly,  KypuTb,

*  He nunetupoBaTb pacTBOpbl paanoaKTUBHbLIX BELLECTB PTOM.

« [ns orpaHuyeHVsi KOHTaKTa C paauoaKTUBHbLIMU MaTtepuanamu
peKoMeHAYEeTCs UCMOMNb30BaTh pa3oBble NepyaTkm 1 nabopaTopHyo
cnevogexay.

*  Bce wMaHunynsuum ¢ paguMoakTVBHBIMM - BELLECTBaMU  CriegyeT

NpOBOAUTL B crieumanbHO 060pyA0BaHHbIX AN 3TOr0 NOMELLEHUSX,
yOaneHHbIX OT MECT NMOCTOsIHHOTO NpebbiBaHUA Noaen.

* PagnoakTvBHble BeluecTBa cnegyet XpaHuTb C UCNONb3oBaHMEM
KOHTeIZHepOB B cneunarnbHO OTBEAEHHbIX OJ1d 3TOro MecTax.

*  Heofxogumo  peructpuposatb
PaavoaKkTUBHLIX MaTepuarnos.

noctynneHne n pacxon

. JlabopaTopHoe obopynoBaHve 1 nocyay cnegyet XpaHUTb OTAENBHO,
YTOGbI NPEeAoTBPaTUTL UX 3arpsiBHEHWE PaANOaKTUBHBIMI M30TOMaMK.

. JTiobow cnyvam pagMoakTUBHOIO 3arps3HEHUST UMW UCYE3HOBEHUSI
pagvoakTUBHOTO  MaTepuana [JOfKeH  paccmaTpuBatbCs B
COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATENLCTBOM.

PI-IM1441-3285-04

. YTunusauma pagunoakTUBHbIX OTXOAOB AOMKHA OCYLLEeCTBNATLCA B
COOTBETCTBMU C 3aKOHOAATENIbCTBOM.

A3upa HaTpusa

HeKOTOpre KOMMNOHEHTbI Ha60pa cogepXxat asug Hatpua B KayecTteBe
KOHCepBaHTa. BCTynaﬂ B peakuuio CoO CBMHLUOM, MeOblo U NaTyHblo, a3ng
HaTpuAa 06pa3yeT B3pblBOOMacCHbIE a3uabl MeTansnos. OTpa6OTaHHbIe
peareHTbl cneayet paS6aBJ'IF|Tb OONbLIMM KONMUYECTBOM BOD,OI'IpOBO,D,HOVI
BOAbIl, NOCNe 4Yero nx MOXXHO CnnBaTb B KaHann3auuto.

Marepuan YyenoBe4yeckoro nNpouCxXoxaeHus

MaTepran 4enoBe4ecKoro MPOWNCXOXAEHUs, BXOAAWMA B  COCTaB
KOMTMOHEHTOB Habopa, He cogepxuT aHtuten k HIV 1, HIV 2, HCV n «
NOBEPXHOCTHOMY aHTUreHy Bupyca renatuta B (HBsAg). Tem He meHee,
HW OOQWH U3 CyLLEeCTBYIOLNX METOO4OB aHanu3a He MOXeT rapaHTMpoBaTb
MOSTHOrO OTCYTCTBUS MH(EKLIMOHHBIX areHTOB B UCCrefyeMoM matepuane.
Mostomy npum paboTe € KOMMOHeHTamu Habopa cnegyeT cobniogaTb
HeobxoAMMble Mepbl MPeJOCTOPOXHOCTY.

C wuccnegyembimMn obpasuamu CbIBOPOTKM KpOBU criefyeT obpaluatbes
KaK C MOTEHUMAnNbHO MHMEKLMOHHBIM MaTepuarioMm, MOryLMM coaepXaTb
supycol CIMNI v renatnta. YTnnu3aums OTX040B AOSMKHa OCYLLECTBAATLCS
B COOTBETCTBUW C 3aKOHOOATENbCTBOM.

KNACCU®UKALINA ONMACHOCTEWU NO
CUCTEME CIC

Wash Solution (20X) OlMACHO!

H360 MoxeT npusecTu

K HapyLleHuo
pPenpoAyKTUBHON PYHKLMMN
NN HaHecTu Bpes pebeHky
B yTpobe matepu.

Mepen ucnonb3oBaHuem
nonyyYnTb cneumanbHble
MNHCTPYKLMN.

HapeBaTtb 3awuTHble
nepyaTku, 3aluUTHYO
odexay, CpeacTsa 3awuThbl
opraHoB 3peHus / nuua.
MNPW Bo3geicTBumn

UM NOAO3PEHUUN Ha
BO3adencTBue: obpatuTbes
3a MEAMLIMHCKOM NMOMOLLbHO.
BopHas kucnota 0,1 - 0,3%
Hatpusa 6opart, gekarngpat
0,1-0,3%

P201

P280

P308+P313

Macnopt Ge3onacHOCTU OOCTYNeH Ha cante
techdocs.beckmancoulter.com

NONYYEHUE, OBPABOTKA, XPAHEHUE U
PA3BEJEHUE OBPA3LIOB

CbIBOpOTKa KPOBM
. CobpaTb KpoBb B YNCTbIE CyXue NPOBUPKM.
. OTAEenuTb CbIBOPOTKY KPOBU LIEHTPUMDYTMPOBaHNEM.

. O6pasLbl CbIBOPOTKM KPOBM MOXHO XpaHuTb npu 2-8°C B TeyeHue
24 vacos, npu Temnepatype < -18°C - He Gonee 2 mecsiues, a
npu <— 80°C - go 1 roga. YToObl UCKMOYMTE MOBTOPHbIE LMKMbI
3aMOpaXMBaHUA 1 OTTavMBaHWSA, PEKOMEHAyeTCs pasfenvTb npobbl
Ha HEeCKOMbKO anuKBoT. AHanuanpyemble ob6pasubl criegyet
pa3MopaxuvBaTb NPV KOMHAaTHOWM TemnepaType.

. Ecnun koHueHTpaumsa A®I B obpasue npeBbillaeT KOHLEHTpauumio
B MakcuMmanbHoi kanmbpoBodHol npobe, ero crnegyet pas3BecTu
docdaTtHbiM Bydepom.

AMHUOTHYECKasA XKUAKOCTb
. CobpaTb aMHUOTUYECKYIO KMOKOCTb B YUCTbIE CyXue NPoBUpKu.

. O6pasubl aMHMOTUYECKOW >XUOKOCTU MOXHO XPaHUTb B TeyeHue
24 yacoB npu 2-8°C, npu Temnepatype < -18°C - He OGonee 2
mecsiueB, a npu — 80°C - go 1 roga. [Ons UCKMNOYeHNs1 MOBTOPHOIrO
3aMOpaxuBaHWsl U OTTanBaHWsl NPob pekoMeHayeTcs pasfenuTb KX
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Ha anukeoTbl. AHanuaupyemble obpasubl crefyeT pasmMopaxuBaTb
npu KOMHATHOW Temneparype.

. O6pasLbl aMHUOTUYECKOW XUOKOCTU HeobXoAMMO pa3BecTu nepeq
aHanm3oMm gocdaTtHbiM 6ychepom B cooTHoLwweHmmn 1:100.

NPEAOCTABJIAEMbIE MATEPUATbI

Bce peareHTbl cTabunbHbl npu 2-8°C OO0 OKOHYaHWsi CpOKa TOAHOCTM
Habopa yKa3aHHOTO Ha 3TUKeTKe. Cpokn rogHOCTW, YKa3aHHble Ha
3TUKETKaxX (PraKoOHOB C peareHTamu, OTHOCHATCH TOMbKO K MX XPaHEHWIo B
NPON3BOACTBEHHbIX YCINOBUAX BNMOTb 40 MOMEHTa KOMMeKkTauum Habopa un
He PacnpoCTPaHSAOTCA HAMoOMy4YeHHYH0 3aKa34mKoM MPOAyKLUMIO.

YCRoBUs: XPaHEHUSI PEAreHTOB MOCIIE UX BOCCTAHOBIIEHUS UMM Pa3BeaeHus
ykasaHbl B pasgene «[pouenypa».

Habop ans onpepenexnns A®I, 100 npo6upok (Kat. Ne IM1441)

Mpo6upKKN, NOKPbITLIE MOHOKIOHaNbHbIMU aHTUTenamu k A®M: 2 x 50
WT. (rOTOBbI K MCMOMNb30BaHMIO)

MeTka, pacTBOP MOHOKNOHaMbHLIX aHTuTen K A®I, medyeHHbix '°: 1
conakoH, 22 mn (roToBa K UCMONb30BaHNUIO)

Ha paty narotosneHust gnakoH conepxut 320 KBk % |-ummyHorno6ynuHos
B Bydepe ¢ Obl4bMM CbIBOPOTOYHLIM anbOyMUHOM, KpacuTernem u asvaom
HaTpus (<0,1%).

Kanu6poBo4Hble npoo6bi:
MCMONb30BaHWUI0)

6 dnakoHoB no 0,5 mn (rotoBbl K

KannbpoBoyHble npobbl cogepxatr APl B Anana3oHe KOHUEHTpauuni ot
0 po npubnusmtensHo 400 ME/mMn B Bblube CbIBOPOTKE C a3nMaoM HaTpus
(< 0,1%). TouHble KOHUeHTpauun, KanubpoBaHHbIE MO MEXAyHapoaHOMY
cTaHgapTty anbga-getonporenHa uenoseka WHO 72/225, ykasaHbl Ha
atukeTkax cnakoHos. (1 ME cootBetctByeT 1,21 Hr APIT).

KoHTponbHas cbiBopoTKa: 2 dpriakoHa (NM1Mogunn3oBaHHbIe npenaparbl)

dnakoHbl cofepxaTr NUMOMUNN3OBaHHYIO CbIBOPOTKY KPOBM 4YerioBeka
C UM3BECTHbIM cogepxaHuem ADI. O6bem Boabl AN pacTBOPEHUS
KOHTPOIbHbIX CbIBOPOTOK YKa3aH Ha 3TMKeTkax (priakoHOB, a OXupaemble
OManasoHbl KOHLEHTpaLUMI — Ha AONOMHUTENbHOM NIUCTKE-BKaabILLe.

®docdaTtHbIN 6ycbep: 1 donakoH, 30 Mn, (rOTOB K NCNOMNb30BaHUIO)

B coctaB 6ydepHoro pactsopa BXOAUT Gbl4bMil CbIBOPOTOUHBIA anbbyMuH.
MpombiBOYHLIN pacTBOp (20x): 1 chnakoH, 50 mn
ObITb

KOHLEHTPMPOBaHHBI [OMKeH

ncnonb3oBaHNeM.

pacTeop passegeH  nepeq

Ha6op ans onpeaenenuns A®I, 400 npo6upok (Kat. Ne IM3285)

Mpo6upKKN, NOKPbITLIE MOHOKIIOHaNbHbIMU aHTUTenamu k A®I: 8 x 50
WT. (rOTOBbI K MCMOMNb30BaHMIO)

MeTka, pacTBOP MOHOKNOHanNbLHbLIX aHTuTen K A®I, medyeHHbix '2l: 4
chnakoHa no 22 mn (roToBbl K UCMOSb30BaHMIO)

KannbpoBoyHble npoo6bI:
1CNoMb30BaHMIo)
KoHTponbHas cbiBopoTKa: 2 dnakoHa (nmodunusoBaHHble npenaparbl)

6 dmnakoHoB no 0,5 mn (rotoBbl K

®docartHbIN bycdbep: 4 bnakoHa no 30 M (rOTOB K UCMOMb30BAHMIO)
MpombiBoYHbLIN pacTBop (20X): 2 cdhnakoHa no 50 mn

HEOBXOAOUMBIE, HO HE
NPEAOCTABNAEMbBIE MATEPUAITDbI

Mommmo cTaHgapTHoro naéopaTopHoro o6opyaoBaHNA HEOBXOAUMO MMETb
cneaywouee:

. Mukponunetku (50 mkn)
. nonyasToMatuyeckune nunetkm (150 mkn , 200 mkn, 2 mn)
. BUXPEBOWN cMecuTenb Tuna "Vortex"
. rOpU30HTanbHbIN UNK OpbUTanbHBIN BCTpAXMBATENb
. BOAOCTPYWMHbIN Hacoc
. raMMa-cyeTYuK Ans n3aMepeHust aktueHoctu 125|
NMPOLEAOYPA
HOAFOTI;lBKaLLeaFeHTOB
[oBecTu BCce peareHTbl 4O KOMHATHOM TeMnepaTtypsbl.

PacTBopeHMe KOHTPONbHbIX CbIBOPOTOK

PI-IM1441-3285-04

PacTBopuTb nuodunmnsoBaHHble Npenapatbl B 06beme AUCTUNNMPOBAHHOW
BOAbl, YKa3aHHOW Ha 3TMKeTKax hnakoHoB. Yepe3 10 MUHYT akkypaTHO
nepemMewatb cogepxumoe, nsberas obpasoBaHusl neHbl. PacTBopeHHble
KOHTPOJbHbIE CbIBOPOTKU MOXHO pasfenuTb Ha anvKBOTbl U XPaHUTb Npu <
-18°C 0o oKOHYaHWUsi cpoka rogHocTM Habopa.

MNpuroToBneHne NPOMbIBOYHOrO pacTBopa

TwartenbsHO cMellaTb COAEPXMMOe hriakoHa C KoHueHTpatoM v 950 mn
OUCTUNNUPOBaHHON Boabl.  [NOAroTOBMEHHLIN K paboTe MPOMbIBOYHbLIN
pacTBOP MOXHO XpaHuUTb Npu 2-8°C 0O OKOHYaHWA CpoKa roAHOCTM Habopa.

MNpoueaypa aHanusa

[oBecTu BCe peareHTbl 4O KOMHATHOM TeMnepaTtypsbl.

Cragusa 1 Cragusa 2
15 MHKyGauus lNpombiBKa

B nokpbITble aHTUTENaMu Npobupku | TwaTtenbHo yaanuTb cogepxmmoe
nocnefoBaTenbHO BHECTU: npoGupoK.

BHecTn no 2 mn npomMbIBOYHOTO
pacTBopa U TwaTenbHO yaanutb
XNOKOCTb.

50 MKN KannbpoBOYHbIX,
KOHTPOMbHBIX M aHanU3npyembIx
npo6 v
150 mkn cocdatHoro bydepa.
Mepemewatsb.
WHky6uposaTte 15 MuHyT
npu 18-25°C 1 NocTositHHOM
BCTpAXmMBaHWUU (>280 ocu./MUH.).

Cragus 4
MNpombIBKa U yyeT pe3ynLTaToB
TwaTenbHO yaanuTb cogepxvmoe

npobupok (kpome nNpob «T»).
BHectn B npobupkn no 2 mn
NPOMBIBOYHOTO pacTeopa U
TLWaTENbHO yAanuTb XUAKOCTb.
N3mepunTb cBs3aHHyto (B) 1 obuyto
npu 18-25°C 1 NOCTOSIHHOM (T) aktuBHOCTb "2l (MMM./MUH.)
BCTpAXvBaHuUu (>280 ocu./MUH.). B Te4yeHne 1 MUHYThI.

*B aBe gononHuTenbHble NPobupkn BHeCTU Mo 200 MK METKU ANsi OLEHKM
obuen aktueHocTn 1251,

PE3YJIbTATbI

Pe3yJ'IbTaTbI paccynTbiBalOT MEeToAOM WHTepnonAaAuun no KaJ'IVI6pOBOHHOVI
Kpl/lBOVI, nonyquHon OAHOBPEMEHHO C aHalmiM30M HEU3BECTHbIX O6p33LI,OB.

Crapgusa 3
29 MHKy6auus
Bo Bce npoGupky BHECTM Mo
200 MKn MeTKu.

Mepemewarb.

WHky6uposate 30 MUHYT

Kanu6poBouHas kpusasi

PesynbtaThl KOHTpPONs KavecTBa Habopa, ykasaHHble Ha OTAENbHOM
NUCTKe-BKNaApllle, MOorfy4yeHbl Mpyu MOCTPOEHUN KannbpOBOYHOW KPUBOW
B norapudmmnyeckux KoopauHaTtax (CrnnavH-yHKUMsi) C  U3MepeHHOW
aktuBHocTblo 1251 (B-By, umn./mMuH.) no BepTUKanLHOM OcCu M
KoHueHTpauuen APIT (ME/mMn) no ropmsoHTanbHOM OCKM KannbpoBOYHOrO
rpadwmka. [ipyrne metogbl obcueTa MOryT faBaTh HECKOSLKO OTNMyaroLmecs
peaynbrarthbl.

O6wwun cyet: 107.924 nmn./MuH.
Kanu6parope! Aon Umn./MuH. BIT (%) MMN/MUHC,|
(ME/mn) (n=3) —UMN/MUHCa10
0 0 20 0,02 -
1 3 2 096 1,83 2 076
2 10 6 511 5,68 6 491
3 40 22 881 20,0 22 861
4 150 61 576 53,7 61 556
5 400 94 180 82,2 94 160

(Mpumep munuyHoU kanubposoyHol Kpueol. He ucnonb3oeams Ons
obcyema pe3ynbmamos.)

O6pasubl

Ons  kaxgoro aHanuampyemoro obpasua CbIBOPOTKM  KPOBM UMM
pa3baBneHHON aMHUOTUYECKOW >XUOKOCTU HaWTW Ha BepTUKanbHOW ocu
KanmbpoBo4Horo rpadmka 3HaveHne B-B, (MMn./MuUH.), @ Ha rOpU3oHTanNbHON
ocu - COOTBETCTBYHLLYIO KOHUeHTpauuto APl B ME/mn.  Pesynbrarthl,
noryyeHHole B pa3baBneHHbIX npobax, crnegyeT YMHOXWUTb Ha chaktop
pasBegeHust.

Ons nepeeoga KoHueHTpauui uM3 ME/MA B HI/MN HYXHO YMHOXMWTb
nony4eHHbI pedynetat Ha 1,21.

OXWOAEMbIE 3HAYEHUA

OHkonorua - ypoBiu A®I1 B Hopme
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B kaxpgon nabopaTtopum pekomMeHOyeTcs YCTaHOBUTb COBCTBEHHblE
pedepeHcHble ypoBHM A®PIT Ha OCHOBaHWM aHanmusa CTaTUCTUYECKU
[OCTOBEPHOrO KOMUYECTBA KIMUHUYECKU OXapaKTepu3oBaHHbIX 0OpasLoB.
Pesynbratbl onpegeneHvs OOMKHbI ObiTb MHTEPNPETMPOBaHbl B CBETE
o6LLel KNMHUYECKOW KapTyHbI NauueHTa, BKNoYas aHaMHe3, flaHHble ApYrX
TECTOB W MOAXOASALLYI0 UHYK MHDOPMaLUIO.

3HauveHus koHueHTpauuii ADI B cbiIBOpPOTKE KPOBM 58 300pOBbIX MY>KUMH 1
36 300poBoI HEOEPEMEHHON XEHLUMHbBI NPpUBEeAEHbI B Tabnvue v aBnsoTca
OPVEHTUPOBOYHBLIMU.

Kon-Bo Ounana3oH MepauaHa
obpasuoB KOHLIeHTpaLuui (ME/mn)
(ME/mn)
My>KUMHbI 58 0,46 - 6,41 3,12
JKEeHLLMHbI 36 0,49 - 9,84 1,94

MHTepnpeTauvm pe3ynbraToB NpeHaTanbHOro CKpUHUHra

PesynbTtaTthl onpefeneHuns 4omkHbl 6bITb MHTEPNPETUPOBaHLI B CBETE 06LLEl
KIMMHNYECKON KapTVHbI NMauueHTa, BKIoYas aHaMHes, AaHHbIe ApYrviX TECTOB
1 NOAXOAALLYIO UHYIO MHGOPMaLUIO.

B «kaxpon nabopatopuu peKOMEHOYeTCsi YCTaHOBUTb COOCTBEHHbIE
pedepeHCHbIe YPOBHM C MOMOLLbIO METOAMKM, BblOpaHHON ANs OLEHKM
pucka npucyTcTBua cuHgpoma [ayHa. B aTtom cBsi3n u3onupoBaHHOE
onpefenexne ypoBHa APl He uMeeT AMarHOCTUYECKON LIEHHOCTH.

KOHTPOJIb KAHECTBA

B cootBeTcTBUM C TpeGoBaHuamn Good laboratory practices ons koHTpons
Ka4yecTBa MpOBOAMMbIX UCCIEeOBaHWU crieyeT perynsipHo MCronb3oBaTb
KOHTpOnbHble 06pasubl, KOTopble [OMKHbI MPOXOAUTL Te e cTaguu
aHanusa, 4To U aHanuaupyemblie npobbl. Pe3ynbraTtbl KOHTPONS KavyecTsa
pekoMeHayeTcst obpabaTbiBaTb C MOMOLLBIO CrieumarnbHbIX CTaTUCTUYECKNX
MEeTOJ0B.

B criydyae CepbesHOTO MOBPEXAEHWS YMakoBKW, WM B Criyyae
HECOOTBETCTBUS Nony4YeHHbIX pesynsraToB aHanuTUYeckum
XapakTepucTukam obpaTtuTech, MOXanyncTa, K HalwuM  crieyuanqcram.

E-mail: imunochem@beckman.com unu beckman.ru@beckman.com
TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKA
(6os1ee nodpobHasi uHghopmayusi npueedeHa e pasdesne “APPENDIX”)

PenpeseHTaTMBHble [OaHHble  NPeoCTaBMEHbl  UCKIIOYUTENBHO  Ansi
nosicHeHuiA. [Mokasatenu, nonyveHHble B KOHKPETHON nabopaTtopuu, MoryT
oTnnyaTbes.

YyBCTBUTENLHOCTb

AHanutnyeckas JyBcTBuTenbHocTb: 0,11 ME/mMn
DyHKUMOHanNbHas YyBcTeuTenbHocTb: 0,2 ME/mMn
CneuunduyHoCcTb

AHTUTENa, ucnonb3yemble B AAaHHOM Habope, He WMeloT nepekpecTHON
peakuum CbIBOPOTOYHBLIM anbbymMuHom, TpaHcdeppuHom u IgG yenoseka, a
Takxe ¢ reMornobuHom n GunvpybrHom.

PI-IM1441-3285-04

BocnpoussoaumocTb
BHyTpu aHanu3sa

AHnanu3 obpasuos nposoauny B 25 pennvkatax B nNpefenax ogHoW cepun
onpegenenun. KoadduuneHT Bapuauum mamepeHHbix ypoHen APIT B
CbIBOPOTKE KpoBM He npeBbiwan 6,9% 1 3,0% B aMHUOTUYECKOW XXMOKOCTU.

Mexnay aHanusamun

AHanu3 obpasuos B Aybnukatax nposogunu B 10 pasnuyHbIX cepusix
onpepenexHuii.  KoaddpuumeHT Bapuaumm naMepeHHbix ypoBHen APl B
CbIBOPOTKE KpoBU He npesbiwan 6,3% u 10,9% B aMHMOTUYECKON XUAKOCTU.

To4HOCTb
TecT Ha pa3BeaeHue

O6Gpasubl CbIBOPOTKM KPOBWU C BbICOKMM cogepxxaHuem APl cepuiiHo
pa3soaunu bycepom 1 NpoBoANIM aHanu3 NonyyYeHHbIx Npob. N3mepeHHas
Benu4ymHa “oTKpbITUSI cocTaBnsna oT 86% Ao 111% B cbiIBOPOTKE KPOBY 1 OT
92% no 112%B aMHMOTUYECKOWN XUOKOCTH.

TecT Ha OTKpPbITUE CTaHAAPTHOW A06GaBKU

M3BecTHble konuyectBa APl gobasnsinv k obpasuam CbIBOPOTKM KPOBM
C HU3KMM €ero CcofepXkaHneM W NpPOBOAWMM aHanu3 MOofy4YeHHbIX Npoo.
N3mepeHHasi BenuunHa oTkpbITUsi cocTasnsina ot 88% o 108% B cbiBOpoTke
kpoBu 1 oT 100% 80 119% B aMHMOTUYECKON XUAKOCTU.

AvanasoH onpepeneHn (OT aHaNUTUYECKOW YyBCTBUTENBLHOCTU [0
3Ha4YeHus1 HamBbICLIeN kannbpoBoyHon npobbl): 0,11 Ao npubnuanTensHO
400 ME/mn.

OrPAHUYEHUA

HapyLueHne MeToamku NpoBeAeHUs aHann3a MOXeT NPUBECTMU K UCKXKEHUIO
pe3ynbLTaTtoB UCCNeaoBaHUS.

He wvcnonb3yinTe remMonuavpoBaHHble, XeNTyLIHble WKW funeMuyeckne
obpasupl.

Mpy BbLINOMHEHWM aHanM3oB C WCMOMb30BAHMEM aHTUTEN BO3MOXHA
nHTepdepeHUmns retepodunbHbIMU aHTUTENamM B npobe naumeHta. Y
NauneHTOB, MEIOLLIMX MOCTOSIHHBIN KOHTaKT C XXMBOTHBIMW UM MPOXOAMBLLINX
MMMYHOTEPanuio UNu AuarHocTuveckve npouenypbl C UCMOSb3oBaHUEM
MMMYHOIMoOYNMHOB UK Mx doparMeHToB, MOryT BblpabaTtbiBaTbCcs aHTUTENA
(T.e. HAMA), KoTopble BNMSIOT Ha pe3ynbTaTel UMMYHHOTO aHanuaa.

NHTepdepeHLUUs CO CTOPOHbI STUX aHTUTEN MOXET MPUBECTU K NOMYYEHUIO
owmnBoYHbIX pe3ynbTaToB. TLlaTerlbHO NPoBepsiiTe pe3ynbTaThl aHanusos
NauMeHTOB C NOJO3PEHUEM Ha Hanuuue 3TUX aHTUTen.

“Xyk-ahchekt”
B aByxcTtaguiiHoM meToge “Xyk-adppekT” oTcyTCTBYeT.
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AFP IRMA KIT
IM1441, IM3285

RS/ F KD AFP NER ,
RE

FABREAAFP)RERE S MER—&E T=08. 2%, FA2 BE
BZYE AFP 5 T ERRREREN (epitopes) , At T EEMR FTHERE
HRITBEET. SRS ERERMARE LB 1258 RAE 2{EE KRS,
L)L&%HE%HEEW%E&‘J:E’\JEEEWiﬁﬁc EETRE , BEERREH

RBEPARERBRAESWI251ERLRRE, UNEHHBHEHES
ﬁi%ﬂ‘i%ﬁ[{é EEEMR ERARTRELETUSIRERN AFP BE , 1B
B B2 18 B 5T HE AR RS AR IE H o

BERATHAE
. [EE

B hCG & E3 2R 5B E K (trisomy2 1) B B 5T, Mt S BWO W
®E. (Wald et al.: Brit Med J297,883-887,198), #ZEBERA
MY (CERZSR )B4 7] B 7E it 1% T2 5T (A Trisomy 21 AR |, W0E 4K
alpha™(ME LR BERBERKEEE),

B AEEE

—BEEEE:

- BIZRATE#MRZ AR

¢ BHENRERNERRESRITFUCBEELR,
FE22 31 &R 50 AT BO AR 2 dh AR -
BRETINMK
BEERERERER

HSRZLHEXRRA

HRMEMENEE, BA, AARESHZIEAEERBARNERAR
., BERARReNERNRUABERTUREHEENRE :

. Eg%ﬁﬁ%%ﬂ@ﬁ)ﬂ@ﬁﬂh TAERA, BRE., HERERL
2]}

StEE AR B AZ.

© THMUAERSEEARSENER

c FRAFEREREHERRBEEBAARAENE
FARSMNENEEDREERERR MRS AEBZESR
EHEEEET

© BEMNEERETEREEESNARSZT
ARSI EEMNZENRETREREEN,

SESRNEHREHENIKERMET UFRE
GEVEFACE: X3 N

EREERINBFEERSFUSRIAMFENEERNER,
- ERBAEBRBILNRAUEE RS IEERD.
BEALR
BESBTSABRLCNERSRE , BRECRHTRERR, ANEARER
BEERFUENEZSEY , ALEREREUKREFB KR KERRLRE.
ARHH

HAKSMEFFRERABNERERCBAR , BEREHV 1RHV2H
B2, HCViiiR, BURBEFLXREHR (HBsAQ)WIFHE , MERAEFER
KRN RERETRE, BRIRASETUT2RERBTRERER
£ ALBRBNEREREEMASENIESEE,
FAEmMEBERMBRBHUERAEFERITXRADSEIREE , ERIH
REEEEEHER,

GHS BES R

BARS (- R EE RS £

Wash Solution (20X)  fzf&
H360 T BEY £ FBRE 0 it 2 AR
ﬁn:lo
P201 fE AR EEEIS BRER .
P280 BHEFE. FHER. B
AR B/ A ZREH Y @ o
P308+P313 MRELERERYILEIR

2 SREREFERE.
PI-IM1441-3285-04

W& 0.1 - 0.3%
TRE MBS 0.1-0.3%

Z2MHE R RN techdocs.beckmancoulter.com

ﬁﬂ&% RE, fF. UEHE

i D - 3
. Hﬂﬂﬁ%%ﬁﬁﬁﬁ)ﬁbﬂ@]ﬂﬁ%ﬁ“qﬂ.
FII A B /0n 1 1 575 =K, i 3% BE 4R B 55 B
ERFEADEFRETON , BAMERMBRERETFR 2-8°CHER
ET. EEBRRHHE , S HE25RBEEER-18°C (&R2M@A)H
{ER-80°C(RE15E) , BEEENARRRRERBEESRESE
EREBBUBREEARETHRE.
REREEREEEER ERUBRESPRETHE.
FAER
s BFKBRKEEEIMBOZREAE P,

BRI RET N, FEFRRBER2-CCHBET., &%
BRERT , 0820 RFEFERN-18°C(HEK2ME A)HER-80°C(FK
B1fF), BREENARRER, REABETATEL,

. HEREFEEKREUI00L S EREEEERDRE,
Rt ) )

ER O TENFTEREBER2-8CHBET , AIFfES BB EHE
BIEHANERARABITHIEEBE, IR
ERYREBACRENBERESAEFESBEGH P MURH,

AFP BE T4 , 100 (B &E% # IM1441)

Ll AFP B M ENREE : 2x50 B (BERTA)

B EENRAFPEKRA - §IR2mL(EREATA).

A ERBEA320kBqN ' PI- 2 X RER , AREFFTMWEAERR. BAL
#(<01% ). UREBHNEERT.

AFP BIE& : 6 )R , SiRO.5mL R A)

RIERM/MEHETE RFH0EI400 IU/ mLAFPERE R 1L 8WEY 4 IM5E ( <0.1%)
REREETREEER L, SERERE LR ABEBRZEERWHO 1st IRP
721225 #ATIBAXIE , 1 IULMEE R 1.21ng AFPEIBRE{,

HEMmE : 2ROPRZER)

%gg%ﬁékm;‘%E@AFP}%ﬁiZﬁ% , REB BRI & T AT AR

BRBEEER - SR 30 mL (BETH)
EEFMBEAEA

& %M (20x) : R 50mL

BER, BECERANETRE,

AFP BE 9 i# , 400 & (B &4 5% # IM3285)

L5 AFP His i E AR E : 8 x 50 B(RRTHA)

B MEEN AFP Bk : 4, SR2mL(EKTA)

BRER: 68, IR 0.5 mLERTH)
HRMmE : 2ROPRZRR)

BBEEER SR 0mMLERTH)
BB (20x) : 23K , 9IR50 mL
SEERMNYR
BRT-MEBERERHEUN, MFETIEYR
s RENHMERE (50uL)
¥ BB 2 ERE (15000 , 200pL , 2mL)
EERMES
- KPEXRmEBEXEEHR
c HBREREK
i F3 125189 0 55 5T 8128

BF
BRANERIHE
e EES
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HREHEX

RBEBLFANRBKERERATIHARY , ERETE109E , A
BREHES , UBRESINELRE. EoMENERHRAKERS
BREEERR-18CHBET.

B RE

MRIFZE EFE8H950mL MY EB/K & F homogenize REHFHAREY., 7
PN ERBRAEERARBEEERN2-8°CHBET,

SHTReR
FRERABEDIER
SBR— SBR=
B-RIER %
EfEAED , BREMA T 17 4

50 pL#Y A IE 7 =5 B B8 PO 2 mL 3R
150 WL 8BS B 42
%Tﬁlﬂﬂ:
£18-25°C T & 155 2 B ED
BA (BMER280rpm Ay EE)

SB= BoRER
b = %

fin 200 uLKYE HEE” PNOMBEERBB(BR T Ecpm

#2ZEEN)

RERE K2 mLERR ,
f£18-25°C F #5304 B E K528 HE15EANES cpm(B)
BE CAER 280rpm K E E) B #cpm(T)

*ER 2 EA200 uLiBHEE RESE cpm.

EEEHBTETRBLIRESER  EEHBREANREARERBEET
BACHREANAFPEE 5 .

mAE R

SEANE-NFERZRNAURIE R RS E&l%ﬂvﬂﬁ&(cpmca, CPMearo) 23 H
§EH AFPEE(IU/mL)ABEAMHE-HH M F(HEEE | spline mode)itE
Mg, FAEbENERORT S EFEINER TS

B 107,924 cpm
RIER (lU/mL) cpm (31R) BIT(%) CPMey -
cpmcalo
0 0 20 0.02 -
1 3 2,096 1.83 2,076
2 10 6,511 5.68 6,491
3 40 22,881 20.0 22,861
4 150 61,576 53.7 61,556
5 400 94,180 82.2 94,160
(HEEHREH , BYAU LT E)
3]
TERLE T AR B BB (cpmgn SRS EREL E ¥ AFPE(IU/mL

Cmea
gﬁﬁ%Mﬁgmm¥;uﬁémg#kmcﬁgﬁﬁamﬁmo
& LA1.21 E#RIU/mL R ng/mL o
HEHABE
ERS 5 mEAFPRE

EMERSERERAAGEREENOMBEREIAFSEHE , RN
BEEHRSE,

THBERBAERENZHE, 585 3611H.

PI-IM1441-3285-04

BRyA MEMME (U/mL)|  RMIU/mL)
E 58 0.46 - 6.41 3.12
I 36 0.49 - 9.84 1.94
EXBREEGE
EZBRBEENERKRIIRELER , GBERNESE, €2 A HER
BAUHMBENER.

BERZEZEVMMNEET AT RESERARIEHMEMAECHSER
ERBAE. TELTXIE , HRENAFPENEBRAYEHEE.

an 21 422 46l

B EERE N AT TR DY R AR
AR TR 522 A8 4917 A ATIE S M 5
o5t RS A B AE R

MRABENTERESAMELERER —LRE , FRZENBEDEHRE
S BE-mailititit : imunochem@beckman.com

HERSE

(EBHIE, BEABBE HEK )
RERKRNERARTRAR. SEERE
BBE -
PTHEBEHRE :
REBHE :
HREY

GEINMEFFMANNEHAFPESESE 4 A MIUATERIFEEANH
ﬂﬂ*ﬁ%albumin,transferrin,immunogIobuline,haemo-globin, billirubin 2% & 3%
iﬁ oA O

RE

BRSHA

ER—RONA , SREBIM25R , IEHNBERYETENG6.9%MBERR,
3.0%F KB m.

‘RS HA-

EIORTRDHA , A-XN=HHXRD TR
6.3% MiE8 M, 10.9% F K& M.

AR

BEAR
EEEREUTARERET
B, K 92%-112%

)D&
BTAEBNAFPIMA=ZEIERES , BU LRSS BRIITE LHRE
PR8N E W ER 588%FI108% 2 , FK 100%-119%

STHE (SEARSEERERN I TERE) : 0.11F

Fﬁ%ﬁ%ﬂ’ﬂ:‘f&ﬁ , BRI
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AFP IRMA KIT
IM1441, IM3285

IMUNORADIOMETRIJSKI TEST ZA IN VITRO
ODREDIVANJE AFP U HUMANOM SERUMU ILI
AMNIONSKOJ TECNOSTI

Za in vitro dijagnosti¢ku upotrebu

PRINCIP

Test za odredivanje AFP je vrsta “sendvi¢” testa koji se izvodi u dva koraka
i koriste se dva misja monoklonska antitela direktno protiv dva razli¢ita
epitopa molekula. Uzorci ili kalibratori se inkubiraju u epruvetama oblozenim
sa jednim monoklonskim antitelom. Sadrzaj epriveta se zatim aspirira i
prisutan AFP u uzorku se inkubira sa sekundarnim monoklonskim antitelom
obelezenim '®|. Sadrzaj u epruvetama se aspirira i vezana radioaktivnost
se odreduje gama brojatem. Koncentracija AFP u uzorku se dobija
interpolacijom sa standardne krive. Koncentracija AFP u uzorku je direktno
proporcionalna radioaktivnosti.

Dobijeni podaci se mogu Koristiti:
. u onkologiji,

. + zajedno sa koncentracijama hCG i nekonjugovanog estriola kod
Down sindroma (trizomija 21) za procenu rizika. Ovakav pristup je
verifikovan na osnovu multivarijantne analize Gausove distribucije
(Wald et al.: Brit Med J 297,883-887;1988).Strogo je preporuc¢eno
da se koristi validiran (CE znak) software dizajniran specificno za
procenu rizika za trizomiju 21, na primer software alfa™ (alfa je
zastitni znak za Logical Medical Systems).

UPOZORENJE | MERE OPREZA
Opste napomene:
. Ne mesSati reagense iz kitova razlicitih lotova.

. Bocice sa kalibratorima i kontrolama treba da budu otvorene $to je
kra¢e moguce da bi se izbeglo prekomerno isparavanje.

. Standardna kriva mora biti obuhvaéena sa svakim testom.

. Preporuceno je da se test vrSi u duplikatu.

. Svaka epruveta mora da se upotrebi samo jednom.
Osnovna pravila bezbednosti od radijacije

Kupovina, posedovanje, upotreba i prenos radioaktivnog materijala je
predmet regulative zemlje korisnika. Pridrzavanje osnovnih pravila
bezbednosti od radijacije treba da obezbedi adekvatnu zastitu:

. Ne treba jesti, piti, pusiti ili nanositi kozmetiku u prisustvu radioaktivnih
materijala.

. Ne pipetirati radioaktivni rastvor ustima.

. Izbegavati svaki kontakt sa radioaktivnim materijalom upotrbom
rukavica i laboratorijskog kombinezona.

. Sva manipulacija radioaktivnim supstancama treba da se obavi u
odgovaraju¢em prostoru, udaljenom od hodnika i drugih prometnih
mesta.

. Radioaktivni materijali treba da se Cuvaju u kontejnerima koji su
obezbedeni u oznatenom prostoru.

. Zapis o prijemu i skladiStenju svih radioaktivnih proizvoda treba da se
vodi azurno.

. Laboratorijska oprema i stakleno posude koje je podlozno
kontaminaciji treba da budu razdvojeni da bi se izbegla unakrsna
kontaminacija razli¢tim radioizotopima.

. Svaki slu€aj radioaktivne kontaminacije ili gubitka radioaktivhog
materijala treba da bude reSen u skladu sa ustanovljenim
procedurama.

. Postupanje sa radioaktivnim otpadom treba da bude u skladu sa
pravilima utvrdenim u zemlji korisnika.

Natrijum azid

Neki reagensi sadrze natrijum azid kao konzervans. Natrijum azid moze
da reaguje sa olovom, bakrom ili mesingom i da formira eksplozivne
metalne azide. Izbaciti reagense ispiranjem sa velikom koli¢inom vode kroz
vodovodne instalanacije.

Materijali humanog porekla

PI-IM1441-3285-04

Materijal humanog porekla, sadrzanog u ovom Kitu, je negativan na prisustvo
antitela na HIV 1 i HIV 2, antitela na HCV, kao i na Hepatitis B povrSinski
antigen (HBsAg). StaviSe, sa njima treba rukovati kao da su mogudi
prenosnici bolesti. Ni jedna poznata metoda testiranja ne moze u potpunosti
potvrditi da virus nije prisutan. Rukujte sa ovim kitom sa svom neophodnom
predostroznoscu.

Sa svim uzorcima seruma treba postupati kao da su sposobni za prenos
hepatitisa ili AIDS-a tako da otpad treba odlagati u skladu sa propisima.

GHS KLASIFIKACIJA OPASNOSTI

Wash Solution (20X) OPASNOST

H360 Moze da osteti plodnost ili
nerodeno dete.

P201 Potrebna su posebna
uputstva pre upotrebe.

P280 Nositi zastitne rukavice,
zastitnu odecu i zastitna
sredstva za ocillice.

P308+P313 AKO ste izlozeni ili zabrinuti:

Potrazite medicinski
savet/misljenje.

Borna kiselina 0,1 - 0,3%
Natrijum-borat dekahidrat
0,1-0,3%

Bezbednosni list je dostupan na internet adresi
techdocs.beckmancoulter.com

PRIKUPLJANJE UZORAKA, OBRADA,
SKLADISTENJE | RAZBLAZIVANJE

Uzorci seruma

. Krv sakupljati u epruvetama bez aditiva.
. Odvojite serum ili plazmu od ¢elija centrifugiranjem.

. Uzorci seruma se mogu ¢uvati na 2-8°C, ako se testira u okviru 24
sata. Za duze kuvanje, potrebno je zamrznuti uzorak na <-18°C
(2 meseca maksimalno) ili pozZeljno je na <-80°C (godinu dana
maksimalno) u alikvotima kako bi se izbeglo ponovno zamrzavanje
i odrzavanje. Odmrzavanje uzoraka se mora obaviti na sobnoj
temperaturi.

. Ako uzorci imaju koncentraciju veéu od najveceg kalibratora, trebalo
bi dalje uzorke razblaziti sa fosfatnim puferom.

Uzorci amnionske te¢nosti
. Sakupiti amnionsku te¢nost u suve epruvete bez dodataka.

. Uzorci amnionske te€nosti se mogu Cuvati na 2-8°C, ako se testira
u okviru 24 sata. Za duze kuvanje, potrebno je zamrznuti uzorak na
<-18°C (2 meseca maksimalno) ili pozeljno je na <-80°C (godinu dana
maksimalno) u alikvotima kako bi se izbeglo ponovno zamrzavanje
i odrzavanje. Odmrzavanje uzoraka se mora obaviti na sobnoj
temperaturi.

. Uzorci amnionske te¢nosti se razblaZuju u odnosu 1:100 sa fosfatnim
puferom pre analiziranja.

ISPORUCENI MATERIJALI

Svi reagensi kita su stabilni do isteka roka oznacenog na etiketi kita, pod
uslovom da se €uvaju na 2-8°C. Rokovi odStampani na etiketama bocica
vaze za dugoro¢no skladistenje komponenti samo od strane proizvodaca,
pre sastavljanja kita. Ovo ne uzimajte u obzir.

Uslovi skladiStenja za reagense nakon rekonstitucije ili razblazivanja
navedeni su u proceduri u odeljku.

Pakovanje za odredivanje AFP, 100 epruveta (Kat broj IM1441)

Anti-AFP monoklonskim antitelima oblozene epruvete: 2x50 epruveta
(spremne za upotrebu)

Monoklonski '?°l obelezen anti-renin obelezivaé antitelo: jedna 22 mL
bocica (spremna za upotrebu)
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Na dan proizvodnje, bogica sadrzi 320 kBq od '®l-obelezenog anti-renin
antitela u puferu sa govedim serumskim albuminom, natrijum azidom
(<0,1%) i bojom.

AFP kalibratori: pet 0.5mL bocica (spremne za upotrebu)

Bocice kalibratora sadrze od 0 do priblizno 400 IU/ml AFP u govedem
serumu sa natrijum azidom (<0.1%). Tacna koncentracija je navedena
na svakoj etiketi bocice. Kalibratori su kalibrisani koristec¢i internationalni
referentni materijal alfa-fetoproteina, humani 72/225. (11U WHO=1.21 ng
AFP)

Kontrolni uzorci: dve bocice (liofilizovane)

BoCice sadrze AFP u vidu liofiliziranog humanog seruma. Ocekivane

koncentracije su nazna¢ene u dodatku pakovanja testa.

Fosfatni pufer: jedna 30 mL bocica; spreman za upotrebu.
Bocica sadrzi pufer sa govedim serumskim albuminom.

Rastvor za pranje (20x): jedna bocica od 50 ml

Koncentrovani rastvor mora da se razblazi pre upotrebe.
Pakovanje za odredivanje AFP, 400 epruveta (Kat broj IM3285)

Anti-AFP monoklonskim antitelima oblozene epruvete: 8x50 epruveta
(spremne za upotrebu)

Monoklonski '?°l obelezen anti-renin obelezivaé antitelo: é&etiri 22 mL
bocice (spremne za upotrebu)

AFP kalibratori: Sest 0.5 mL bocica (spremne za upotrebu)
Kontrolni uzorci: dve bocice (liofilizovane)

Fosfatni pufer: ¢etiri 30 mL bocice; spreman za upotrebu
Rastvor za pranje (20x): dve bocice od 50 ml

POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU
OBEZBEDENI

Pored standardne laboratorijske opreme, potrebne su sledece stavke:
. Precizne mikropipete (50 uL)
. Poluautomatske pipete (150 pL,100 pL, 2 mL).
. Vorteks tip mesalice
. Horizontalni ili orbitalni Sejker.
. Aspiracioni sistem

+  Gama broja¢ za '®I

POSTUPAK

Priprema reagenasa

Neka svi reagensi dostignu sobnu temperaturu.
Rekonstitucija kontrolnih uzoraka

Sadrzaj bocica se rekonstitui$e sa zapreminom destilovane vode navedenoj
na etiketi. Sacekati najmanje 10 minuta i blago mesSati da se izbegne
penusanje pre sipanja. Rekonstituisane reagense €uvati u obliku alikvota na
< -18°C do datuma isteka roka nazna¢nog na pakovanju.

Priprema rastvora za pranje

Sipati sadrzaj boCice u 950 ml destilovane vode i homogenizirajte ga.
Razblazen rastvor se moze ¢uvati na 2-8°C do isteka roka upotrebe.

Postupak testa
Neka svi reagensi dostignu sobnu temperaturu.

Korak 1 Korak 2
Prva Inkubacija Ispiranje

U oblozene epruvete, redom dodati: | Aspirirati pazljivo sadrzaj svake
epruvete.

50 pL kalibratora ili uzorka i Dva puta operite sa 2 ml rastvora
za pranje i pazljivo aspirirajte.
150 pL fosfatnog pufera.
Promesati.

Inkubirati 15 min na 18-25°C na
mesalici podesSenoj na >280rpm.

PI-IM1441-3285-04

Korak 4
Ispiranje i Brojanje
Pazljivo aspirirati sadrzaj u svakoj
epruveti (osim dve epruvete sa
ukupnu aktivnost T).
Ispirati epruvete sa 2mL wash
solution i onda aspirirati.
Inkubirati 30 minuta na 18-25°C na Brojati skok cpm (B) i ukupan
mesSalici podeSenoj na >280rpm. cpm (T) za 1 min.

*Dodati 200 pl obelezivaca u 2 dodatne epruvete radi dobijanja ukupnog cpm.

REZULTATI

Rezultati su dobijeni interpolacijom sa standardne krive. Kriva sluzi za
odredivanje koncentracije AFP u uzorcima izmerene u isto vreme kad i
kalibratori.

Korak 3
Druga Inkubacija
Dodati 200 L obelezivaca u
sve epruvete.

Promesati.

Standardna kriva

Rezultati prikazani u ovom uputstvu za upotrebu su izraunati koris¢enjem
log-log krive (“splin” mod) sa odredenom radioaktivno$éu (cpmca-CMpeao)
na vertikalnoj osi i koncentracijom AFP u kalibratorima na horizontalnoj osi
(lU/mL). Druge metode redukcije podataka mogu dati neznatno razlicite
rezultate.

Ukupna aktivnhost: 107.924 cpm
Kalibratori 1U/ml cpm (n=3) BIT (%) cpMme, —
CPMecap
0 0 20 0,02 -
1 3 2.096 1,83 2.076
2 10 6.511 5,68 6.491
3 40 22.881 20,0 22.861
4 150 61.576 53,7 61.556
5 400 94.180 82,2 94.160

(Primer standardne krive, ne koristiti za proracun)

Uzorci

Locirati (CMpyzorak-CMPeaio) Vrednost za svaki serum ili razblazenu amnionsku
te€nost na vertikalnoj osi standardne krive, procitati koncentraciju AFP u
uzorku na horizontalnoj osi u IU/mL. Koncentracija razblazenih uzoraka
mora biti korigovana sa dilucionim faktorom.

Za pretvaranje IU/mL u ng/mL, pomnoziti rezultate sa 1,21.
OCEKIVANE VREDNOSTI
Onkologija - normalne serumske AFP koncentracije

Preporudljivo je da svaka laboratorija uspostavi svoje referentne vrednosti.
Rezultate bi trebalo interpretirati u svetlu celokupne klini¢ke slike pacijenta,
ukljucujci istoriju bolesti, podatke iz dodanih ispitivanja i druge informacije.

Sledeée vrednosti dobijene kod zdravih osoba su jedino indikativne.
Serumske koncentracije AFP prikazane u abeli su dobijene kod 58 zdravih
muskaraca i 36 zdravih Zena donora.

Broj uzoraka Opseg Medijana (IU/ml)
koncentracija
(IU/mL)
Osoba muskog 58 0,46 - 6,41 3,12
pola
Osoba Zenskog 36 0,49 - 9,84 1,94
pola

Skrining kongenitalnih malformacija

Rezultate treba interpretirati u skladu sa celokupnom klinickom slikom
pacijenta, uklju€ujuci i klini€ku istoriju, podatke iz dodatnih testova i drugim
odgovaraju¢im informacijama.

Laboratorija bi trebalo da utvrdi svoje referentne vrednosti u skladu sa
metodom koja je izabrana za procenu rizika za Down sindrom. Van ovog
konteksta, izolovana AFP vrednost nema dijagnostiCku vrednost.

KONTROLA KVALITETA

Dobra laboratorijska praksa nalaZze da se kontrolni uzorci moraju redovno
koristiti da bi se osigurao kvalitet dobijenih rezultata. Ti uzorci se moraju
obraditi na potpuno isti nacin kao i testirani uzorci, i preporu¢eno je da se
njihovi rezultati analiziraju upotrebom odgovarajucih statistickin metoda.

U slucaju oSteéenja pakovanja ili ako dobijeni podaci pokazuju neku promenu
performansi, molimo da kontaktirate vasSeg lokalnog distributera ili upotrebite
slede¢u e-mail adresu: imunochem@beckman.com
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KARAKTERISTIKE PERFORMANSI

(za viSe detalja, videti “DODATAK”)

Reprezentativni podaci su obezbedeni u svrhu ilustracije.
dobijene u pojedinaénim laboratorijama mogu da variraju.

Perfomanse

Osetljivost

Analiticka osetljivost: 0.11 IU/mL
Funkcionalna osetljivost: 0.2 IU/mL
Specificnost

Antitela kori§¢eni u ovom testu su ne pokazuju ukrstene reakcije sa humanim
serumskim albuminom, transferinom, humanim IgG, hemoglobinom ili
bilirubinom.

Preciznost
Unutar serije

Uzorci seruma su testirani 25 puta u istoj seriji. Ustanovljeni su koeficijenti
varijacije maniji ili jednaki 6.9% za serum i 3.0% za amnionsku te¢nost.

Izmedu serija

Uzorci seruma su testirani u duplikatu u 10 razli¢itih serija. Ustanovljeni
su koeficijenti varijacije koji su maniji ili jednaki 6.3% za serum i 10.9% za
amnionsku te¢nost.

Tacnost
Test razblazivanja

Uzorci plazme sa visokom koncentracijom su serijski razblazeni sa fosfatnim
puferom. Dobijeni recovery procenti su bili izmedu 86 % i 111 % za serum i
izmedu 92% i 112% za amnionsku te¢nost.

PI-IM1441-3285-04

Recovery test

Uzorci plazme sa nizkom koncentracijom su dodate poznate koli¢ine AFP.
Dobijeni recovery procenti su bili izmedu 88 % i 108 % za serum i izmedu
100% i 119% za amnionsku te¢nost.

Opseg odredivanja (od analiticke osetljivosti do najviSeg kalibratora): 0.11
do 400 1U/mL.

OGRANICENJA

Ne pridrzavanje instrukcija u ovom uputstvu pakovanja moze znacajno da
utiCe na rezultate.

Ne Koriste se hemolizovani, ikteric¢ni ili lipemicni uzorci.

Za testove koji upotrebljavaju antitela, postoji mogucnost mesanja od strane
heterofilnih antitela u uzorku pacijenta. Pacijenti koji su bili redovno izlozeni
Zivotinjama ili su primili imunoterapiju ili dijagnosti¢ke procedure koje koriste
imunoglobuline ili imunoglobulinske fragmente mogu proizvesti antitela, npr.
HAMA, koji utiCu na imunotestove.

Takva interferirajuca antitela mogu uzrokovati pogreSne rezultate. Pazljivo
procenite rezultate pacijenata za koje se sumnja da imaju ova antitela.

Hook efekat
Pri izvodenju dvostepenog postupka nema Hook-ovog efekta.
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APPENDIX

Five samples of amniotic fluid were diluted and assayed

PERFORMANCE CHARACTERISTICS Amniotic Dilution AFP (IU/mL) Ratio (%)
Representative data are provided for illustration only. Performance obtained fluid Measured | Expected Measured/
in individual laboratories may vary. Concentration Expected
Precision S1 1:100 102.0 - -
Intra-assay 1:200 52.70 51.00 103
1:400 27.80 25.50 109
Serum A B C 1:800 14.30 12.75 112
Number of determinations 25 25 25 1:1600 7.14 6.38 12
Mean (1U/mL) 20.0 35.7 87.5 1:3200 3.27 3.19 103
CV (%) 6.9 27 26 S2 1:100 124.0 - -
1:200 61.60 62.00 99.3
Amniotic fluid 1 2 3 1:400 33.20 31.00 107
Number of determinations 25 25 25 1:800 15.40 15.50 99.4
Mean value (IU/mL) 25.19 69.53 223.9 1:1600 8.00 7.75 103
CV (%) 2.72 1.72 3.03 1:3200 4.06 3.88 105
S3 1:100 179.0 - -
Inter-assay 1:200 84.30 89.50 94.2
1:400 45.10 44.75 101
Serum __ A B c 1:800 23.10 22.38 103
Number of determinations 10 10 10 1:1600 11.80 1.19 106
Mean (IU/mL) 31.1 61.2 75.7 1:3200 5.76 5.59 103
CV (%) 6.2 6.3 5.4 S4 1100 122.0 = =
Amniotic fluid 2 5 9 a0 | a4 | a0 | o2
Number of determinations 10 10 10 1:800 16.00 15.45 104
Mean value (IlU/mL) 29.26 68.33 164.1 1:1600 8.24 773 107
CV (%) 10.9 7.35 7.55 1:3200 4.07 3.86 105
S5 1:100 263.0 - -
Accuracy 1:200 121.0 1315 92.0
Dilution test 1:400 64.80 65.75 98.6
Five samples of sera were diluted and assayed. 1:800 34.30 32.88 104
1:1600 17.20 16.44 105
Serum Dilution Expected Measured Ratio (%) 1:3200 8.47 8.22 103
conc. conc. Measured/
(IU/mL) (IU/mL) Expected Recovery test
A undl!uted 124 AFP was added to five serum samples and assayed according to the
1:2 61.9 61.7 100 procedure of the kit.
1:4 30.9 314 101
1:8 15.5 15.6 101 Endogen. | Added AFP [ Expected | Measured | Ratio (%)
1:16 7.73 7.52 97.3 conc. (lU/mL) conc. conc. Measured/
1:32 3.87 3.91 101 (IU/mL) (IU/mL) (IU/mL) Expected
1:64 1.93 1.66 85.9 6.26 1.00 7.26 7.80 108
B undiluted - 189 - 6.26 4.00 10.3 10.9 106
1:2 94.5 86.3 91.3 6.26 15.0 21.3 21.8 103
1:4 47.2 46.5 98.4 204 4.00 24.4 24.2 99.1
1:8 23.6 22.9 96.7 211 27.6 48.7 47.3 97.1
1:16 11.8 1.7 98.7 20.4 68.0 88.4 80.3 90.8
1:32 5.90 6.02 102 41.0 104 51.4 50.0 97.2
1:64 2.95 2.62 88.7 41.0 46.9 87.9 81.0 92.1
C undiluted - 134 - 39.7 132 172 150 87.6
1:2 66.9 70.0 105 56.2 104 66.5 65.0 97.7
1:4 334 37.3 11 54.3 68.0 122 116 94.8
1:8 16.7 18.4 110 56.2 183 239 239 100
1:16 8.36 8.75 105 78.6 15.0 93.6 91.0 97.2
1:32 418 4.34 104 81.3 91.0 172 170 98.6
1:64 20.9 2.04 97.6 78.6 265 344 348 101
D undiluted - 231 - ] o ) )
1:2 115 116 100 AFP was added to flvg samples of amniotic fluid and assayed according to
1:4 57.7 58.8 102 the procedure of the kit
1:8 28.8 30.5 106
1:16 14.4 14.5 101
1:32 7.21 7.07 98.1
1:64 3.60 3.37 93.5
1:128 1.80 1.60 88.8
E undiluted - 121 -
1:2 60.5 56.5 934
1:4 30.2 30.6 101
1:8 15.1 15.4 102
1:16 7.56 7.94 105
1:32 3.78 3.67 97.1
1:64 1.89 1.87 99.0

PI-IM1441-3285-04
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Endogen. | Added AFP | Expected Measured Ratio (%)
conc. (lU/mL) conc. conc. Measured/
(IU/mL) (IU/mL) (IU/mL) Expected
55.11 16.20 71.31 76.16 107
54.76 48.28 103.0 110.0 107
54.25 94.43 148.7 153.6 103
26.43 7.49 33.92 38.00 112
26.34 23.64 49.98 59.24 119
26.21 48.28 74.49 84.39 113
70.61 23.64 94.25 105.5 112
69.94 71.46 141.4 152.9 108
68.97 139.7 208.7 243.9 117
106.6 39.68 146.3 153.6 105
104.9 117.2 222.1 247.5 111
102.5 229.0 331.5 371.2 112
11.78 3.60 15.38 15.42 100
11.61 10.76 22.38 23.21 104
11.37 20.96 32.33 34.83 108
12| Characteristics
T2 (P1) = 1443 h =60.14 d
125 E (MeV) %
Y 0.035
X 0.027 114
0.032 25
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