ACTIVE Androstenedione RIA

DSL3800

TABLE OF CONTENTS

English . . . . . . . . . .. 2
Francais. . . . . . . . . . . . ..o 4
Deutsch. . . . . . . . . . . .. 7
Italiano . . . . . . . .. ..o Lo oL 10
Espafiol . . . . . . . . . . ... 13
Portugués (Portugal) . . . . . . . . . . . . ... ... 16
Dansk. . . . . . . . . ..o 19
EMNAMVIK& . . . . 22
FXZH-CH . . . . . . 25
Magyar . . . . . . . . Lo 27

PI-DSL3800-02

Cce

Polski. . . . . . . .. .. ... 30
CeStina . . . . . . . . ..o 33
Slovenéina. . . . . . . . . .. ..o 36
Tarkce . . . . . . . Lo 39
Pycckmi . . . . . . . . ..o 42
FASCZH-TW . . o L o 45
Cpbuja . . . . . . . . 47
APPENDIX . . . . . . . . ..o 50
REFERENCES. . . . . . . . . . . . . . . ... ... 53

Immunotech s.ro. ( MR EFRB LT T LAE )
X9 Beckman Coulter, Inc. 47
Radiova 1
102 27 Prague 10
The Czech Republic
BBiE : + 420 272 017 444

Beckman Coulter do Brasil Com. e Imp. de Prod. de Lab. Ltda
Alameda Rio Negro, 500, 152 andar, Torre B Alphaville Industrial
CEP 06.454-00 Barueri, Sao Paulo, Brasil
CNPJ: 42.160.812/0001-44 Telefone: 0800-771-8818

00O «bexmen Kynsrepy, 109004 Mocksa, Poccus, yn. Cranucnasckoro, A. 21, ctp. 3.
Ten. +7 (495) 228 67 00, e-mail: beckman.ru@beckman.com

N IMMUNOTECH s.r.0., Radiova 1, 102 27 Prague 10, Czech Republic

© 2017 Beckman Coulter, Inc. All rights reserved.



ACTIVE Androstenedione RIA
DSL3800

RADIOIMMUNOASSAY KIT FOR THE QUANTITATIVE
MEASUREMENT OF ANDROSTENEDIONE IN HUMAN
SERUM OR PLASMA

THIS ASSAY IS INTENDED FOR IN VITRO DIAGNOSTIC
USE

PRINCIPLE

The radioimmunoassay of androstenedione (ASD, 4-Androstene-3,17-dione)
is a competitive assay. The procedure follows the basic principle of
radioimmunoassay where there is a competition between a radioactive and
a non-radioactive antigen for a fixed number of antibody binding sites. The
amount of [125l]-labeled androstenedione bound to the antibody is inversely
proportional to the concentration of unlabeled androstenedione present [1].
The separation of the free and bound antigen is achieved by decanting
or aspirating the antibody-coated tubes. A standard curve is constructed
and unknown androstenedione values are obtained from the curve by
interpolation.

For Summary and Explanation of the Test see APPENDIX.
WARNING AND PRECAUTIONS
General remarks:

. For in vitro diagnostic use.

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

. Do not mix the reagents from kits of different lots.

. Do not use any component beyond the expiration date shown on its
label.

. A standard curve must be established with each assay.
. It is recommended to perform the assay in duplicate.

. Calibrators and controls should be mixed before use by inverting or
swirling gently rather than vortexing.

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 take
place in the presence of radioactive materials.

. No pipeting by mouth.

. Avoid all contact with radioactive materials by using gloves and lab
coat.

. All manipulation of radioactive substances should be done in an
appropriate location, away from corridors and other busy areas.

. Radioactive materials should be stored in the container provided and
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.

Material of human origin

Patient samples and blood-derived products may be routinely processed
with minimum risk using the procedure described. However, handle these
products as potentially infectious according to universal precautions and
good clinical laboratory practices, regardless of their origin, treatment, or
prior certification. Use an appropriate disinfectant for decontamination.
Store and dispose of these materials and their containers in accordance with
local regulations and guidelines.

GHS HAZARD CLASSIFICATION

Not classified as hazardous
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Safety Data Sheet is available at techdocs.beckmancoulter.com
SPECIMEN COLLECTION, PROCESSING,
STORAGE AND DILUTION

Serum and plasma-EDTA are the recommended sample types.
. Allow serum samples to clot completely before centrifugation.

. Samples may be stored at 2-8°C, if the assay is to be performed
within 24 hours. For longer storage, keep frozen at <-18°C for 1
year maximum, after aliquoting so as to avoid repeated freezing
and thawing. Thawing of sample should be performed at room
temperature.

. Frozen samples should be thawed and mixed thoroughly by gentle
swirling or inversion prior to use.

. Any sample reading above the concentration of the highest calibrator
should be diluted twice with the 0 ng/mL calibrator and reassayed.
Further dilution give cause erroneous results.

Serum and EDTA-plasma values for 20 samples (serum values ranging from
0.50 to 2.07 ng/mL) were compared using the DSL3800 Androstenedione RIA
kit. Results are as follows:

[EDTA-plasma] = 1.03 [serum] - 0.03
R =0.9758

MATERIALS PROVIDED

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

Storage conditions for opened reagents are indicated in appropriate
paragraphs.

Anti-Androstenedione-Coated Tubes: 2 x 50 tubes (ready-to-use)

Plastic tubes with rabbit anti-androstenedione immunoglobulin immobilized
to the inside wall of each tube.

2%|.]abeled Androstenedione Tracer: one 55 mL vial (ready-to-use)

At the time of manufacture, the vial contains 185 kBq (<5 uCi) of '®I-labeled
androstenedione in buffer with proteins and sodium azide (<0.1%).

Calibrators: one vial labeled 0 and five vials labeled 1-5 (lyophilized)

The calibrator vials contain from 0 to approximately 10.0 ng/mL (0 to
approximately 34.9 nmol/L) of androstenedione in human serum with sodium
azide (<0.1%). The exact concentration is indicated on each vial label. The
volume for reconstitution is indicated on the vial label. After reconstitution,
store at 2-8°C for up to 3 weeks or at <-20°C until expiration date of kit.

The calibrator values were established using an internal standard.
Controls: two vials labeled 1, 2 (lyophilized)

The vials contain androstenedione in human serum with sodium azide
(<0.1%). The expected values are indicated in a supplement found in
the kit. The volume for reconstitution is indicated on the vial label. After
reconstitution, store at 2-8°C for up to 3 weeks or at <-20°C until expiration
date of kit.

MATERIALS REQUIRED, BUT NOT PROVIDED
In addition to standard laboratory equipment, the following items are required:

. 12 x 75 mm plastic or glass test tubes for Total Counts.

. Test tube rack for 12 x 75 mm tubes.

. Precision micropipet (50 pL).

. Deionized water.

. Semi-automatic pipet (500 pL).

. Waterbath, 37°C + 2°C.

. A sponge rack for decantation or similar device.

. Absorbent material for blotting tubes.

. Gamma counter set for 125 iodine.

RESULTS

Results are obtained from the standard curve by interpolation. The curve
is used for the determination of androstenedione concentrations in samples
measured at the same time as the calibrators.
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Standard curve

The results in the quality control department were calculated using weighted
cubic regression curve fit with B/T or B/B, on the logit vertical axis and analyte
concentration of the calibrators on the logaritmic horizontal axis (ng/mL).

EDso = 1.23 ng/mL.
Other data reduction methods may give slightly different results.

Total activity: 62,710 cpm
Calibrators Andro. cpm (n=3) BIT (%) B/B, (%)
(ng/mL)
0 0 23,317 37.2 100
1 0.13 20,425 32.6 87.6
2 0.31 17,375 27.7 74.5
3 1.00 12,542 20.0 53.8
4 3.00 8,284 13.2 355
5 10.5 4,498 7.2 19.3

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

Samples

For each sample locate the ratio B/T or B/B, on the vertical axis of
the standard curve and read off the corresponding androstenedione
concentration of the sample on the horizontal axis in ng/mL. To convert
concentrations from ng/mL to nmol/L, multiply results by 3.49.

EXPECTED VALUES

Each laboratory should establish its own reference ranges. Results of a
normal range study conducted by an independent laboratory are reported
below and are provided for reference only.

Population N Median Min-Max |2.5th - 97.5th
percentile
(ng/mL)
Males 132 1.15 0.62-3.12 | 0.64-2.97
Females 99 1.09 0.24 -3.44 | 0.35-2.78
Postmenopausal 50 0.86 0.22-224 | 0.30-2.07
Females

(For more details, see APPENDIX)

QUALITY CONTROL

Good laboratory practices require that control samples be used regularly to
ensure the quality of the results obtained. These controls must be processed
in exactly the same way as the patient samples, and it is recommended
that their results be analyzed using appropriate statistical methods. Failure
to obtain the appropriate values for controls may indicate imprecise
manipulations, improper sample handling or deterioration of reagents.

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

PROCEDURE
Preparation of reagents

Let all the reagents come to room temperature and mix them thoroughly by
gentle inversion before use.

Reconstitution of calibrators and control sample

The content of the vials is reconstituted with the volume of deionized water
indicated on the vial label. Wait for 10 min following reconstitution and mix
gently to avoid foaming before dispensing.

Assay procedure
Bring all reagents to room temperature before pipeting.
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Step 1
Additions”

To antibody coated
tubes successively add:

Step 2
Incubation

Incubate 1 hour at 37°C
in water bath.

Step 3
Counting
Aspirate or decant
tubes, (except «total
cpm» tubes), by
simultaneous inversion
with a sponge rack into
a radioactive waste
receptacle.
Strike tubes sharply
and drain on absorbent
material for >2 minutes
and gently blot the
tubes.

Count bound cpm (B)
and total cpm (T) for
1 minute.

50 pL of calibrator,
control or sample,
Immediately add

500 pL of tracer.

Mix rack vigorously
by hand.

*Add 500 pL of tracer to 2 additional tubes to obtain «total cpm».

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

(For more details, see APPENDIX)

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

Sensitivity
Analytical sensitivity: 0.05 ng/mL
Functional sensitivity: 0.09 ng/mL
Specificity

The antibody used in the immunoassay is highly specific for androstenedione.
Low (<1%) cross reactivities were obtained with several related molecules
(Androsterone, 17 OH progesterone, cortisone etc).

Precision
Intra-assay

Serum samples were assayed 25 times in the same run. The coefficients of
variation were <7.5%.

Inter-assay

Serum samples were assayed in duplicate in 10 different runs. The

coefficients of variation were <11.3%.
Accuracy
Dilution test

High-concentration serum samples were serially diluted with zero calibrator.
The recovery percentages ranged from 81.6% to 99.4%.

Recovery test

Low-concentration serum samples were spiked with known quantities of
androstenedione. The recovery percentages ranged from 93,0% to 111%.

Measurement range (from analytical sensitivity to highest calibrator): 0.05
to approximately 10.0 ng/mL.

LIMITATIONS

Failure to follow these instructions for use (IFU) may significantly affect
results.

. Failure to blot tubes adequately following decantation may result in
poor replication and spurious results.

. 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.

. Avoid repeated freezing and thawing of reagents or specimens.
. Do not use hemolyzed, lipemic or icteric samples.

. 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.
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ACTIVE Androstenedione RIA
DSL3800

TROUSSE RADIOIMMUNOLOGIQUE POUR LE DOSAGE
QUANTITATIF D’ANDROSTENEDIONE DANS LE SERUM
OU PLASMA HUMAIN

CE DOSAGE A ETE CONCU POUR USAGE
DIAGNOSTIQUE IN VITRO

PRINCIPE

Le dosage radioimmunologique d’androsténedione, (ASD,
4-androstene-3,17-dione) est un dosage par compétition. La procédure
suit le principe de base de 'immunodosage selon lequel des antigénes
radioactifs et non radioactifs entrent en compétition pour un nombre fixe
de sites de liaison d'anticorps. La quantité d’androstéenedione marquée a
[1125] liée a I'anticorps est inversement proportionnelle a la concentration en
androsténedione non marquée présente [1]. La séparation des antigénes
libres et liés s’effectue par décantation ou aspiration des tubes enduits
d’anticorps. Une courbe d'étalonnage est établie. Les valeurs inconnues
sont déterminées par interpolation a I'aide de cette courbe.

Pour Résumé et explication du test voir APPENDIX.
AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
Précautions générales

. Pour un usage diagnostique in vitro.

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

. Ne pas mélanger des réactifs de lots différents.

. N'utilisez aucun des composants au-dela de la date de péremption
indiquée sur l'étiquette.

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

. Il est recommandé de réaliser les dosages en double.

. Avant leur emploi, standards et contréles doivent étre mélangés par
inversion ou en les faisant tourbillonner doucement plutét que par
vortex.

Les régles de bases de la radio protection

L'achat, la possession, l'utilisation et I'échange de matiéres radioactives
sont soumis aux réglementations en vigueur dans le pays de I'utilisateur.
L'application des régles 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.

. Pipetage a la bouche interdit.

. 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 et 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 matiere radioactive se fera en accord avec
les réglements en vigueur.

Les produits d’origine humaine

Les échantillons de patients et les produits dérivés du sang peuvent
étre traités en routine avec un risque minimum si la procédure décrite
est respectée. Cependant, manipuler ces produits comme s'ils étaient
potentiellement infectieux en suivant les précautions universelles et les
bonnes pratiques de laboratoire, quels que soient leur origine, leur traitement
ou leur certification antérieure. Utiliser un désinfectant approprié pour la
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décontamination. Conserver et éliminer ces produits et leurs récipients en
suivant les réglements et les procédures locales.

CLASSIFICATION DES RISQUES SGH

Non classifi€ comme dangereux

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

PRELEVEMENT, PREPARATION,
CONSERVATION ET DILUTION DES
ECHANTILLONS

Recueillir le sang dans des tubes secs sans additif ou avec EDTA.

. Pour les sérums, laisser les échantillons coaguler compléetement avant
la centrifugation.

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

. Les spécimens congelés doivent étre décongelés et bien mélangés
par tourbillon ou inversion douce avant leur emploi.

. Tout échantillon plus élevé que le plus haut calibrateur devra étre
dilué deux fois avec du calibrateur zero et redosé. Une dilution
supplémentaire peut entrainer des résultats erronés.

Des valeurs sériques et de plasma EDTA de 20 échantillons (valeurs sériques
allantde 0,50 a 2,07 ng/mL) ont été comparées au moyen du kit RIA DSL3800
pour d’androstendione. Les résultats sont comme suit :

[plasma] = 1,03 [sérum] - 0,03
R =0.9758

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. Les dates d'expiration imprimées
sur les étiquettes des flacons concernent uniqguement le stockage a long
terme des réactifs par le fabricant, avant I'assemblage de la trousse. Ne
pas en tenir compte.

Si nécessaire, les conditions de conservation des réactifs ouverts, sont
indiquées dans le paragraphe correspondant.

Tubes revétus d’anticorps anti-androsténedione : 2 x 50 tubes (prét a
I'emploi)

Tubes en plastique, avec des immunoglobulines de
anti-androstenedione immobilisées sur la paroi interne de chaque tube.

lapin

Traceur androsténedione marqué a I'iode '?: 1 flacon de 55 mL (prét &
I'emploi)

Le flacon contient 185 kBq (<5 pCi), en début de lot, d’androsténedione
marquée a l'iode 125 dans un tampon a base de protéine avec d’azide de
sodium (<0,1 %).

Calibrateurs: 1 flacon marqué 0 + 5 flacons, marqués 1-5 (lyophilisées)

Les flacons de calibrateur contiennent entre 0 a environ 10,0 ng/mL (0
a environ 34,9 nmol/L) d’androsténedione dans du sérum humain avec
de l'azide de sodium (<0,1 %). La concentration exacte est indiquée sur
chaque flacon. Reconstituer le contenu des flacons avec d'eau désionisée,
le volume est indiqué sur les etiquettes. Aprés reconstitution, entreposer
entre 2-8 °C jusqu'a 3 semaines ou a —20 °C ou plus bas jusqu’a la date de
péremption de la trousse.

Les calibrateurs sont validés sur un standard interne de référence.
Contréles : 2 flacons, marqués 1, 2 (lyophilisées)

Les flacons contiennent d"androsténedione, dans du sérum humain avec de
'azide de sodium (<0,1 %). Les valeurs attendues sont comprises dans la
fourchette de concentrations indiquée sur le supplément. Reconstituer le
contenu des flacons avec d'eau désionisée, le volume est indiqué sur les
etiquettes. Apres reconstitution, entreposer entre 2-8 °C jusqu'a 3 semaines
ou a —20 °C ou plus bas jusqu’a la date de péremption de la trousse.

MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI

En plus de I'équipement de laboratoire usuel, il est nécessaire d'utiliser le
matériel suivant :
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. tubes a essai en plastique ou en verre de 12 x 75 mm pour l'activité
totale,

. Support pour tubes a essai de 12 x 75 mm

. Micropipette de précision (50 pL).

. Eau déionisée.

. pipette semi-automatique (500 pL).

. bain-marie a 37 + 2 °C,

. support en éponge ou appareil semblable pour décantation,
. Matériel absorbant pour éponger les tubes

. Compteur gamma calibré pour l'iode 125.

RESULTATS

Les résultats sont déduits de la courbe standard par interpolation. La
courbe sert a déterminer les taux d androsténedione de tous les échantillons
mesurés en méme temps que les calibrateurs.

Courbe standard

Les résultats dans le département de contréle de la qualité ont été calculés
régression cubique pondérée avec B/T ou B/B, sur I'axe logit vertical et la
concentration en analyte des calibrateurs sur I'axe logarithmique horizontal
(ng/mL).

EDsy = 1,23 ng/mL.

L'utilisation d’'un autre mode de calcul peut conduire a des résultats
légerement différents.

Activité totale : 62 710 cpm
Calibrateurs Andro. cpm (n=3) BIT (%) B/B, (%)
(ng/mL)
0 0 23 317 37,2 100
1 0,13 20 425 32,6 87,6
2 0,31 17 375 27,7 74,5
3 1,00 12 542 20,0 53,8
4 3,00 8 284 13,2 35,5
5 10,5 4 498 7,2 19,3

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

Echantillons

Pour chaque échantillon, repérer le rapport B/T ou B/B, sur I'axe vertical, puis
le point correspondant de la courbe standard et en déduire par lecture sur
I'axe horizontal la concentration en androsténedione de I'échantillon. Pour
convertir des concentrations de ng/mL en nmol/L, multipliez les résultats par
3,49.

VALEURS ATTENDUES

Il est recommandé a chaque laboratoire d’établir ses propres valeurs
normales. Les résultats d'études de fourchettes normales effectuées par un
laboratoire indépendant sont rapportés ci-dessous a titre indicatif :

Population N Médiane Fourchette 25 -975
Attendue percentile
(ng/mL)
Hommes 132 1,15 0,62 -3,12 | 0,64 -297
Femmes 99 1,09 0,24 -3,44 | 0,35-2,78
Femmes 50 0,86 0,22-2,24 | 0,30 - 2,07
postménopausiques

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

CONTROLE DE QUALITE

Les bonnes pratiques de laboratoire impliqguent que des échantillons de
contréle 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 prélévements 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

PROCEDURE
Preparation des réactifs

Equilibrer les réactifs a température ambiante et mélanger avant usage en
les inversant ou en les faisant tourbillonner doucement.
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Reconstitution des calibrateurs et de I'échantillon de contréle

Reconstituer le contenu des flacons avec d'eau désionisée, le volume est
indiqué sur les etiquettes. Attendre 10 minutes apres reconstitution et agiter
doucement en évitant la formation de mousse avant de répartir dans les

tubes.
Mode opératoire

Equilibrer les réactifs a la température du laboratoire avant utilisation.

Etape 1
Répartition’

Etape 2
Incubation

Etape 3
Comptage

Au fond des tubes
revétus, distribuer
successivement :

50 uL de calibrateur,
de contréle ou
d’échantillon, et
immédiatement

Incuber 1 heure au
bain-marie a 37 °C

Aspirer ou décanter
tous les tubes, par
inversion simultanée
avec une claie en
éponge dans un
récipient & déchets
radioactifs (sauf les 2
tubes «cpm totaux»).
Laisser égoutter sur
du matériel absorbant
pendant 2 minutes et
éponger doucement

les tubes.
Compter les cpm liés
(B) et les cpm totaux
(T) pendant 1 min.

500 uL de traceur.

Agiter vigoureusement
a la main.

*Ajouter 500 uL de traceur dans 2 tubes supplémentaires pour obtenir
les cpm totaux

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 : 0,05 ng/mL

Sensibilité fonctionnelle : 0,09 ng/mL

Spécificité

L'anticorps utilisé dans ce dosage est hautement spécifique de
I’androsténedione.  Des réactivités croisées basses (<1 %) ont été

obtenues vis a vis de quelge molécules proches (androstérone,
17-hydroxyprogestérone, cortisone etc.)

Précision
Intra-essai

Des échantillons sériques ont été dosés 25 fois dans une méme série. Les
coefficients de variation obtenus sont inférieurs ou égaux a 7,5 %.

Inter-essais

Des échantillons sériques ont été dosés en doublet dans 10 séries
différentes. Les coefficients de variation obtenus sont inférieurs ou égaux
a 11,3 %.

Exactitude
Epreuve de dilutions

Des échantillons sériques de concentration élevée ont été dilués dans
le calibrateur zéro de la trousse. Les pourcentages de recouvrement
s’échelonnent entre 81,6 % et 99,4 %.

Epreuve de surcharge

Des quantités connues d’androsténedione ont été ajoutées a des sérums
humains. Les pourcentages de recouvrement s’échelonnent entre 93,0 % et
111 %.

Plage de mesure (de la sensibilité analytique au calibrateur le plus élevé):
0,05-10,0 ng/mL.

LIMITES

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

. Si les tubes ne sont pas épongés correctement apres la décantation,
cela peut entrainer des valeurs fausses et des répétitions médiocres.

5 of 53



PI-DSL3800-02

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.

La congélation et décongélation répétées des échantillons et des
réactifs peut diminuer les taux d'aldostérone.

Ne pas utiliser de spécimens hémolysés, icteriques ou lipémiques.

Pour les tests employant des anticorps, il existe la possibilit¢ d’'une
interférence par des anticorps hétérophiles présents dans I'échantillon
du patient. Les patients qui ont été régulierement exposés a des
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animaux ou qui ont regu 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
interférent peuvent étre la cause de résultats erronés. Evaluer avec
précaution les résultats de patients suspectés de posséder ces
anticorps.



ACTIVE Androstenedione RIA
DSL3800

RADIOIMMUNOASSAY FUR DIE QUANTITATIVEN
BESTIMMUNG VON ANDROSTENDION IN HUMANEM
SERUM ODER PLASMA

DIESER ASSAY IST ZUR IN-VITRO-DIAGNOSTIK
BESTIMMT.

PRINZIP

Der Assay fiur die Bestimmung von Androstendion (ASD,
4-Androsten-3,17-Dion) ist ein radioimmunologischer, kompetitiver Assay.
Dem Verfahren liegt das Grundprinzip eines Radioimmunassays zugrunde,
wobei radioaktive und nicht radioaktive Antigene um eine konstante Anzahl
von Antikérper-Bindungsstellen konkurrieren. Die an den Antikorper
gebundene Menge des mit [1251]-Androstendion ist umgekehrt proportional
zur Konzentration des vorhandenen unmarkierten Androstendion [1]. Die
Trennung des freien und gebundenen Antigens wird durch Dekantieren oder
Absaugen der mit Antikdrpern beschichteten Réhrchen erreicht. Unbekannte
Probenwerte werden mittels Interpolation aus der Standardkurve bestimmt.

Zusammenfassung und Erlduterung des Tests siehe “APPENDIX”

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Allgemeinhinweise:
. In-vitro-Diagnostikum.

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

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

. Keine Komponenten nach dem auf dem Etikett angegebenen
Verfallsdatum verwenden.

. Eine Standardkurve ist fir jeden Assay notwendig.
. Der Assay sollte in Doppelbestimmung durchgefuhrt werden.

. Kalibrator- und Kontrollldsungen sollten vor der Verwendung durch
vorsichtiges Umdrehen oder Schwenken und nicht mit Hilfe eines
Vortex-Mixers gemischt 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.

. Kein Pipettieren im Mund.

. Jeglicher Kontakt mit radioaktiven Materialien muss durch Tragen von
Handschuhen und Laborkittel vermieden werden.

. Das Arbeiten mit radioaktiven Stoffen muss in daflir speziell
gekennzeichneten Bereichen, die vom normalen Laborbetrieb und
von anderen beschéftigten Bereichen abgetrennt sind, erfolgen.

. Radioaktive Materialien missen in einem speziell gekennzeichneten
Bereich im bereitgestellten Behalter 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 miissen unverzliglich sorgfaltig
nach den ublichen Verfahren entfernt werden.

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

Bestandteile menschlichen Ursprungs

Patientenproben und aus Blut hergestellte Produkte kénnen, wie in dieser
Anleitung beschrieben, mit minimalem Risiko routinemaRig getestet
werden. Diese Produkte sollten jedoch, ungeachtet ihrer Herkunft,
Aufbereitung oder vorherigen Bescheinigung, wie potenziell infektiéses
Material unter Beachtung allgemein anerkannter VorsichtsmalRnahmen
und der GLP-Richtlinien gehandhabt werden. Zur Dekontamination ist ein
geeignetes Desinfektionsmittel zu verwenden. Diese Materialien und ihre

PI-DSL3800-02

Behalter sind nach den 6rtlichen Vorschriften und Richtlinien zu lagern und
zu beseitigen.

GHS-GEFAHRSTOFFKLASSIFIZIERUNG

Nicht als gefahrlich eingestuft

Das Sicherheitsdatenblatt ist auf techdocs.beckmancoulter.com
verfligbar

PROBENENTNAHME, -BEHANDLUNG,
-LAGERUNG UND VERDUNNUNG

Serum oder EDTA-Plasma wird empfohlen.

. Serumproben vor dem Zentrifugieren vollstdndig gerinnen lassen.

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

. Tiefgekihlte Proben sollten vor der Verwendung aufgetaut und durch
vorsichtiges Drehen oder Umschwenken griindlich gemischt werden.

. Wenn die Probenkonzentration Gber dem hochsten Kalibratorwert
liegen, mussen sie in Nullkalibrator zweimal verdinnt werden.
Zusatzliche Verdinnung kann zu fehlerhaften Ergebnissen fuhren.

Die Serum- und EDTA-Plasmawerte von 20 Proben (Serumwerte im Bereich
zwischen 0,50 ng/mL und 2,07 ng/mL) wurden unter Verwendung des
DSL3800 ANDROSTENEDIONE-RIA-Kits verglichen. Dabei wurden die
folgenden Ergebnisse ermittelt:

[Plasma] = 1,03 [Serum] - 0,03
R =0.9758

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.

Lagerungskonditionen der Reagenzien nach der Offnung werden in
jeweiligem Paragraph erlautert.

Rohrchen mit anti-Androstendion Antikorpern beschichtet: 2 x 50

Rohrchen (gebrauchsfertig)

Kunststoffréhrchen mit Kaninchen-anti-Androstendion-Immunglobulin, das
an die Innenseite der Réhrchen gebunden ist.

125|

-markierter Androstendion Tracer: eine 55 mL Flasche

(gebrauchsfertig)

Die Flasche enthalt 185 kBq (<5 pCi), (am Tag der Herstellung) des
'25|_markierten Androstendions in Puffer mit Proteinen und Natriumazid (<0,1
%).

Kalibratoren: eine Flasche (0) und fiinf Flaschchen (1 - 5) (lyophilisiert)

Die Kalibratorflaschchen enthalten Androstendion, Konzentrationsbereich
zwischen 0 und bis ungeféhr 10,0 ng/mL (0 und bis ungefahr 34,9 nmol/L) in
humanem Serum mit Natriumazid (<0,1 %). Die genauen Konzentrationen
sind auf jedem Flaschchen angegeben. Der Inhalt der Flaschchen wird
mit einem auf dem Etikett angegebenen Volumen deionisiertem Wassers
rekonstituieren. Die aufgeldsten Kalibratoren kénnen bei 2-8 °C fur 3
Wochen, oder bei <-20 °C bis zum Verfallsdatum des Kits gelagert werden.

Die Kalibratoren wurden alle an einem internen Referenzstandard.
Kontrollen: zwei Flaschchen (1, 2) (lyophilisiert)

Die Flaschchen enthalten Androstendion in humanem Serum mit Natriumazid
(<0,1 %). Der Konzentrationsbereich ist auf einem Beiblatt in der Packung
angegeben. Der Inhalt der Fldschchen wird mit einem auf dem Etikett
angegebenen Volumen deionisiertem Wassers rekonstituieren. Die
aufgeldsten Kontrollen kénnen bei 2-8 °C fur 3 Wochen oder bei <-20 °C bis
zum Verfallsdatum des Kits gelagert werden.

ERFORDERLICHE, JEDOCH NICHT
MITGELIEFERTE MATERIALIEN

Zusatzlich zu der Standardlaborausstattung,
Materialien bendétigt:

werden die folgenden

. 12 x 75 mm Kunststoff- oder Glasréhrchen zur Bestimmung der
Totalaktivitat.
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. Roéhrchenstander fiir 12 x 75 mm Réhrchen

. Prazisionspipette (50 uL)

. Deionisiertes Wasser

. halbautomatische Pipetten (500 pL).

. Wasserbad mit 37 + 2 °C.

. Dekantierstander oder Ahnliches.

. Saugfahiges Material zum Austropfen der Réhrchen
. Gamma-Counter fir [-125.

ERGEBNISSE

Die Ergebnisse werden aus der Standardkurve mittels Interpolation ermittelt.
Die Kurve wird fiir die Bestimmung der Androstendion-Konzentration in den
Proben genommen, die zur gleichen Zeit wie die Standardkurve gemessen
wurden.

Standardkurve

Die Ergebnisse in der Qualitdtskontrolle wurden berechnet gewichtete
kubische regression-Kurvenanpassung mit B/T oder B/B, auf der logit
vertikalen Achse und der Analytkonzentration der Kalibratoren auf der
logarithmischen horizontalen Achse (ng/mL) berechnet.

EDs, = 1,23 ng/mL.

Andere Datenreduktions-Methoden kénnen zu
Ergebnissen fiihren.

leicht abweichenden

Totalaktivitidt: 62 710 cpm
Kalibratoren Andro. cpm (n=3) BIT (%) B/B, (%)
(ng/mL)
0 0 23 317 37,2 100
1 0,13 20 425 32,6 87,6
2 0,31 17 375 27,7 74,5
3 1,00 12 542 20,0 53,8
4 3,00 8 284 13,2 35,5
5 10,5 4 498 7,2 19,3

(Beispiel einer Standardkurve, nicht zur Berechnung benutzen)

Proben

Fur jede Probe wird der B/T oder B/B, -Wert auf der y-Achse bestimmt und
die entsprechende Androstendion-Konzentration (in ng/mL) auf der x-Achse
abgelesen. Um die Werte von ng/mL in nmol/L umzurechnen, missen sie
mit 3,49 multipliziert werden.

ERWARTETE WERTE

Jedes Labor sollte seinen eigenen Normbereich festlegen. Die Ergebnisse

Wiederaufnahme der Kalibrators und Kontrollen

Der Inhalt der Flaschchen wird mit einem auf dem Etikett angegebenen
Volumen deionisiertem Wasser wiederaufgenommen. Nach dem Auflésen
10 Minuten warten und nur leicht Mischen, um jegliche Schaumbildung vor

dem Pipettieren zu vermeiden.

Testdurchfiihrung

Die Reagenzien sollten vor dem Pipettieren Raumtemperatur haben.
Schritt 1 Schritt 2 Schritt 3
Zugabe' Inkubation Messung

Zugabe zu den
beschichteten
Roéhrchen (in dieser
Reihenfolge):

50 pL Kalibrator,
Kontrolle oder Probe,
unverzuglich

500 pL Tracer.

Mischen Sie alles
kraftig mit der Hand.

1 Stunde bei 37 °C im
Wasserbad inkubieren

Alle Rohrchen (ausser
, Totalaktivitat“) durch
Umdrehen des
Dekantierstanders
in einen Behalter fur
radioaktiven Abfall
dekantieren oder
absaugen.
Roéhrchen >2 Minuten
auf einer saugfahigen
Unterlage austropfen
lassen und ausklopfen.
Gebundene cpm (B)
und Totalaktivitat (T)
1 min zahlen.

*Fiigen Sie 500 pL Tracer in 2 Rohrchen, um die Totalaktivitat zu erhalten.
SPEZIFISCHE LEISTUNGSMERKMALE
(Fiir mehr Details, siehe die Beilage “APPENDIX ”)

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

Empfindlichkeit

Analytische Sensitivitat: 0,05 ng/mL.

Funktionelle Sensitivitat: 0,09 ng/mL

Spezifitat

Der in diesem Immunoassay verwendete Antikdrper ist hdchst spezifisch

fir Androstendion.

Niedrige Kreuzreaktionen (<1 %) wurden mit einigen

verwandten Molekulen (Androsteron, 17-Hydroxyprogesteron, Cortison etc.)

gemessen.
Préazision
Intra-Assay

Serumproben aus derselben Serie wurden 25-mal

getestet. Der

von Normalbereichsstudien, die von einem unabhangigen Labor
durchgefiihrt wurden, sind unten angegeben:
Population N Median Erwarteter 2,5-97,5
Bereich percentil
(ng/mL)
Manner 132 1,15 0,62 -3,12 | 0,64 -2,97
Weiblich 99 1,09 0,24 -3,44 | 0,35-2,78
Postmenopausale 50 0,86 0,22 -2,24 | 0,30 - 2,07
Frauen

(Fiir mehr Details, siehe die Beilage “APPENDIX ”)

QUALITATSKONTROLLE

Zur Einhaltung der Guten Laborpraxis sollten regelmafRig Kontrollproben
benutzt werden, um die Qualitat der Ergebnisse zu sichern. Diese Proben
mussen in genau derselben Weise wie die Patientenproben getestet werden
und die Analyse der Ergebnisse sollte mit passenden statistischen Methoden
stattfinden. Wenn fir die Kontrollen nicht die richtigen Werte ermittelt
werden, konnte dies an ungenauem Arbeiten, unvorschriftsmaRigem
Umgang mit den Proben oder Verfall der Reagenzien liegen.

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

DURCHFUHRUNG
Reagenzienvorbereitung

Die Reagenzien sollten Raumtemperatur haben und vor der Verwendung
durch vorsichtiges Umdrehen gemischt werden.

PI-DSL3800-02

Variationskoeffizient betrug <7,5 %.

Inter-assay

Serumproben aus 10  verschiedenen Serien  wurden als
Doppelbestimmungen getestet. Der Variationskoeffizient betrug 11,3 %.
Genauigkeit

Verdiinnungstest

Serumproben mit hohen Konzentrationen wurden mit Nullkalibrator verdiinnt.
Die erhaltene Wiederfindung befindet sich zwischen 81,6 % und 99,4 %.

Wiederfindungstest

Serumproben mit niedrigen Konzentrationen wurden mit definierten
Androstendion -Mengen vermischt. Die erhaltene Wiederfindung befindet
sich zwischen 93,0 % und 111 %.

MeRBbereich (von der analytischen Sensitivitat bis zum héchsten Kalibrator):
0,05 bis ungefahr 10,0 ng/mL.

EINSCHRANKUNGEN

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

. Wenn die Réhrchen nach dem Dekantieren nicht ausreichend von
noch vorhandener Flissigkeit befreit werden, so kann dies ungenaue
Doppelbestimmungen und falsche Messwerte zur Folge haben.

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

Wiederholtes Auftauen und Einfrieren der Proben oder Reagenzien
sollte vermieden werden.

Es dirfen keine hamolytischen, ikterischen oder lipamischen Proben
verwendet werden.
Es besteht die Moglichkeit fir eine Stérung durch in der

Patientenprobe enthaltene heterophile Antikorper. Patienten,
die regelmaRig mit Tieren in Kontakt kommen oder sich
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immuntherapeutischen oder diagnostischen Verfahren unter Einsatz
von Immunglobulinen oder Immunglobulin-Fragmenten unterzogen
haben, kénnen Antikérper bilden (z.B. HAMA), die im Immunoassay
stéren.  Derartige stérende Antikorper konnen zu fehlerhaften
Ergebnissen fiihren. Die Ergebnisse von Patienten, bei denen das
Vorliegen derartiger Antikdrper zu vermuten ist, sind sorgfaltig zu
prufen.
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DSL3800

KIT RADIOIMMUNOLOGICO PER LA DETERMINAZIONE
QUANTITATIVA DELL’ANDROSTENEDIONE IN SIERO O
PLASMA UMANI

QUESTO TEST E DESTINATO ALL'USO DIAGNOSTICO

IN VITRO.

PRINCIPIO

Il dosaggio dell’androstenedione (ASD, 4-Androstene-3,17-dione) &
un metodo radioimmunologico competitivo. La procedura segue il
principio fondamentale del dosaggio radioimmunologico, che comporta
la competizione tra un antigene radioattivo e uno non radioattivo per un
numero fisso di siti leganti I'anticorpo. L'androstenedione marcato con
[125I]-legato all’anticorpo € inversamente proporzionale alla concentrazione
dell’androstenedione non marcato presente [1]. La separazione dell’antigene
libero e legato si ottiene usando un sistema a provette rivestite. Si traccia
una curva di taratura e si calcolano per interpolazione sulla curva le
concentrazioni dei campioni.

Sommario e spiegazione del test sono riportati in APPENDICE.
AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Considerazioni generali:

. Per uso diagnostico in vitro.

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

. Non utilizzare reattivi di lotti diversi.

. Non utilizzare i componenti oltre la data di scadenza indicata
sull'etichetta.

. Inserire la curva standard in ogni esperimento.
. Eseguire il dosaggio in duplicato.

. Prima dell'uso, mescolare calibratori e controlli capovolgendoli o
agitandoli delicatamente; non vortexarli.

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 con la bocca.

. Evitare ogni contatto con i materiali radioattivi usando guanti e camice
da laboratorio.

. Tutte le manipolazioni di sostanze radioattive devono essere effettuate
in un luogo appropriato, lontano da corridoi o altre aree affollate.

. | materiali radioattivi devono essere conservati nel contenitore fornito
e in un'area designata.

. 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.

Materiale di origine umana

Campioni di pazienti e prodotti emoderivati possono essere analizzati
di routine con rischio minimo, osservando la procedura indicata.
Tuttavia, maneggiare questi prodotti come fonte potenziale di infezione,
indipendentemente dall'origine, dal trattamento o da precedente
certificazione, adottando le precauzioni adeguate e seguendo le corrette
pratiche cliniche di laboratorio. Per la decontaminazione, utilizzare un
disinfettante adeguato. Per la conservazione e lo smaltimento di queste
sostanze e dei loro contenitori, attenersi scrupolosamente alle locali norme
di legge in materia.

CLASSIFICAZIONE PERICOLI GHS
Classificato non pericoloso
PI-DSL3800-02

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

RACCOLTA, MANIPOLAZIONE, DILUIZIONE E
CONSERVAZIONE DEI CAMPIONI

Raccogliere i campioni in provette senza anticoagulante o con EDTA.

. Lasciar coagulare completamente i campioni di siero prima della
centrifugazione.

. | campioni possono essere conservati fino a 24 ore a 2-8 °C o, suddivisi
in aliquote, a—18 °C o a temperature inferiori per periodi pit lunghi (fino
ad un anno). Evitare ripetuti cicli di congelamento — scongelamento dei
campioni. Lo scongelamento deve avvenire a temperatura ambiente.

. Lasciare scongelare i campioni congelati e miscelarli con cura
agitandoli o capovolgendoli delicatamente prima dell’uso.

. Diluire due volte con calibratore zero i campioni con concentrazioni
di androstenedione superiori a quelle del calibratore a concentrazione
piu alta. Ulteriore diluizione pud causare risultati errati.

Sono stati confrontati i valori di siero e di plasma-EDTA di 20 campioni (valori
del siero compresi nel range da 0,50 a 2,07 ng/mL), usando il kit DSL3800
ANDROSTENEDIONE RIA. Sono stati ottenuti i risultati seguenti.

[plasma] = 1,03 [siero] - 0,03

R = 0.9758
MATERIALI FORNITI

| reattivi, conservati a 2-8 °C, sono stabili fino alla data di scadenza riportata
sull’etichetta del 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 reattivi, una volta aperti sono riportate nel
paragrafo corrispondente.

Provette rivestite di anticorpo anti-androstenedione: 2 x 50 provette
(pronti per 'uso)

Provette di plastica, sensibilizzate internamente con immunoglobulina di
coniglio anti-androstenedione, adesa alla parete interna di ogni provetta.

Marcato Androstenedione-'?l: un flacone 55 mL (pronto per I'uso)

Il flacone contiene meno di 185 kBq (<5 pCi), (alla data di marcatura)
dell’androstenedione-'?°l in tampone con proteine e sodio azide (<0,1%).

Calibratori: un flacone (0) + 5 flaconi (1-5) (liofilizzati)

| flaconi contengono androstenedione a concentrazioni comprese tra O
e circa 10,0 ng/mL (0 e circa 34,9 nmol/L) in siero umano con sodio
azide (<0,1%). Ricostituire il contenuto dei flaconi con il volume di acqua
deionizzata riportato sull’etichetta di ciascun flacone. | calibratori ricostituiti
possono essere conservati a 2-8 °C per un massimo di tre settimane o ad
almeno -20 °C fino alla data di scadenza del kit.

| calibratori sono calibrati contro lo standard interno.
Controlli: due flaconi (1, 2) (liofilizzati)

| flaconi contengono androstenedione in siero umano con sodio azide
(<0,1%). | valori attesi sono riportati sul foglio del controllo di qualita.
Ricostituire il contenuto dei flaconi ¢ on il volume di acqua deionizzata
riportato sull’etichetta di ciascun flacone. Gli controlli ricostituiti possono
essere conservati a 2-8 °C per un massimo di tre settimane o ad almeno
-20° C alla data di scadenza del kit.

MATERIALI RICHIESTI MA NON FORNITI

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

. Provette da 12 x 75 mm, in plastica o vetro per le conte totali
. portaprovette per provette da 12 x 75 mm

. Micropipetta di precisione (50 pL).

. Acqua deionizzata.

. pipette semi-automatiche (500 pL).

. Bagnomaria con range di temperatura 37 + 2 °C

. Rack o dispositivo simile per la decantazione

. materiale assorbente per tamponare le provette

+  Contatore gamma programmato per leggere 2l
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RISULTATI

Le concentrazioni di androstenedione nei campioni e controlli vengono
calcolate per interpolazione sulla curva standard. Campioni e controlli
devono essere dosati insieme ai calibratori.

Curva standard

| risultati del reparto di controllo qualita sono stati calcolati utilizzano
I'adattamento della curva secondo il metodo /a regressione cubica ponderata
con B/T o B/B, sull'asse verticale logit e la concentrazione di analiti nei
calibratori sull’'asse orizzontale logaritmico (ng/mL).

EDsp = 1,23 ng/mL.

Altri metodi di interpolazione dati possono dare risultati leggermente
differenti.

Attivita totale: 62.710 cpm
Calibratori Andro. cpm (n=3) BIT (%) B/B, (%)
(ng/mL)
0 0 23.317 37,2 100
1 0,13 20.425 32,6 87,6
2 0,31 17.375 27,7 74,5
3 1,00 12.542 20,0 53,8
4 3,00 8.284 13,2 35,5
5 10,5 4.498 7,2 19,3

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

Campioni

Calcolare B/T o B/B, per ogni campione, riportarlo sull’asse delle ordinate e
leggere le concentrazioni corrispondenti sull’asse delle ascisse. Fattore di
conversione per passare da ng/mL a nmol/L: moltiplicare i risultati per 3,49.

VALORI ATTESI

Ogni laboratorio deve stabilire i propri intervalli attesi di androstenedione. La
tabella seguente illustra i risultati di studi sugli intervalli di normalita, condotti
da un laboratorio indipendente.

Popolazione N Media Range 2,5-97,5
atteso percentil
(ng/mL)
Uomini 132 1,15 0,62-3,12 | 0,64-297
Donne 99 1,09 0,24 -3,44 | 0,35-2,78
Donne 50 0,86 0,22-2,24 | 0,30 - 2,07
postmenopausali

(Ulteriori dati sono riportati in appendice)

CONTROLLO 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. Il mancato ottenimento di valori
appropriati per i controlli, pud indicare manipolazioni errate, trattamento
inappropriato dei campioni o deterioramento dei reagenti.

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

PROCEDURA

Preparazione dei reattivi

Equilibrare i reattivi a temperatura ambiente e mescolare le con cura.
Ricostituzione degli calibratori e dei controlli

Ricostituire il contenuto dei flaconi con il volume di acqua deionizzata
riportato sull’etichetta di ciascun flacone. Lasciar riposare per almeno 10
minuti e controllare la completa dissoluzione del liofilizzato invertendo piu
volte i flaconi.

Schema del dosaggio
Prima dell’'uso lasciare equilibrare i reattivi a temperatura ambiente.

PI-DSL3800-02

Fase 3
Conteggio
Aspirare o fare
decantare, eccetto
provette per le conte
totali, capovolgendo
contemporaneamente
il rack di decantazione
in un recipiente per
rifiuti radioattivi.
Lasciar svuotare
su materiale
assorbente per 2
minuti e tamponare
delicatamente sul
bordo.
Contare la radioattivita
legata (B) e I'attivita
totale (T) per 1 min.

Fase 2
Incubazione
Incubare 60 min a 37 °C
in bagno termostatato

Fase 1
Dispensazione’
Aggiungere in
successione alle

provette sensibilizzate:

50 pL di calibratori,
controlli o campioni,
immediatamente

500 pL di marcato.

Mescolare agitando
energicamente, a
mano, il portaprovette.

*Aggiungere 500 pL di marcato a 2 provette per il conteggio dell’attivita
totale.

CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI

(Ulteriori dati sono riportati in appendice)

Vengono forniti dati rappresentativi a mero scopo illustrativo. | risultati

possono variare da laboratorio a laboratorio.

Sensibilita

Sensibilita analitica: 0,05 ng/mL

Sensibilita funzionale: 0,09 ng/mL

Specificita

L'anticorpo utilizzato nel dosaggio €& altamente specifico per I’

androstenedione. Cross-reazioni molto basse sono state trovate per alcune
molecole correlate (Androsterone, 17-idrossiprogesterone, Cortisone etc.).

Precisione
Intra-saggio

Alcuni campioni di siero sono stati analizzati 25 volte in uno stesso
esperimento. Per i campioni di siero & stato trovato un coefficiente di
variazione del 7,5% o inferiore.

Inter-saggio

Alcuni campioni di siero sono stati analizzati in duplicato in 10 esperimenti
differenti. Per i campioni di siero & stato trovato un coefficiente di variazione
del 11,3% o inferiore.

Accuratezza
Test di diluizione

Alcuni campioni di siero ad alta concentrazione di androstenedione sono stati
diluiti con diluizioni seriali con il calibratore zero. Il recupero é risultato essere
compreso tra 81,6% e 99,4%.

Test di recupero

Ad alcuni campioni di siero a bassa concentrazione di androstenedione sono
state aggiunte quantita note di androstenedione. Il recupero € risultato essere
compreso tra 93,0% e 111%.

Campo di misura (¢ compreso tra la concentrazione corrispondente alla
sensibilita analitica e la concentrazione del calibratore a concentrazione piu
alta): 0,05 e circa 10,0 ng/mL.

LIMITAZIONI

Seguire fedelmente le istruzioni d'uso per evitare risultati aberranti.

. Un’asciugatura non appropriata delle provette dopo la decantazione,
pud determinare replicati inadeguati e valori non attendibili.

. | 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.

. Evitare cicli ripetuti di congelamento e scongelamento dei reagenti o
dei campioni.
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. Non usare campioni emolizzati, itterici o lipemici. interferiscono con gli immunodosaggi. Tali anticorpi interferenti
possono portare a risultati errati. Valutare attentamente i risultati di

. Nei test anticorpali, esiste la possibilita di interferenza degli pazienti che potrebbero presentare questi anticorpi.

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
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ACTIVE Androstenedione RIA
DSL3800

RADIOINMUNOENSAYO PARA LA DETERMINACION
CUANTITATIVA DE ANDROSTENEDIONA EN SUERO Y
PLASMA HUMANOS .

ESTE ENSAYO ES PARA DIAGNOSTICO USO “IN VITRO*

PRINCIPIO

El radioinmunoanalisis del active-Androstenediona (ASD,
4-androstene-3,17-diona), es un analisis competitivo. El procedimiento
sigue el principio basico del radioinmunoensayo, que consiste en la
competicion entre un antigeno radiactivo y otro no radiactivo por un nimero
fijo de sitios de unién a anticuerpos. La cantidad de androstenodiona
marcado con125l unida al anticuerpo es inversamente proporcional a la
concentraciéon de androstenediona sin marcar presente en la muestra [1].
La separacion del antigeno libre del unido se logra con un simple aspirado
y/o decantacion de los tubos recubiertos. A continuacion, se prepara la
curva estandar y los valores de las muestras desconocidas se obtienen por
interpolacién con dicha curva.

Para RESUMEN Y EXPLICACION DEL ENSAYO ver la pagina de
“APENDICES”.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Precauciones generales
. Para uso diagnéstico in vitro.

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

. No mezclar los reactivos de lotes diferentes.

. No utilice ningin componente después de la fecha de caducidad
indicada en su etiqueta.

. Incluir una curva estandar en cada ensayo.
. Se recomienda realizar el ensayo por duplicado.

. Los calibradores y controles deben mezclarse antes de su uso, para
lo cual es mejor invertirlos o agitarlos suavemente en vez de vortexear
(agitacion fuerte).

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. El 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 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 y 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
contaminacion se deben separar para evitar la contaminacién con
otros radiois6topos.

. Cada caso de contaminacioén 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.

Material de origen humano

Las muestras de los pacientes y los hemoderivados pueden procesarse
rutinariamente con un minimo de riesgo utilizando el procedimiento
descrito. No obstante, deben manipularse dichos productos como
potencialmente infecciosos con arreglo a las precauciones universales y
a las buenas practicas de laboratorio clinico, independientemente de su
origen, tratamiento o certificacion previa. Debe utilizarse un desinfectante
apropiado para la descontaminacién. Deben conservarse y eliminarse
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dichos materiales y sus envases con arreglo a las normas y directrices
locales.

CLA$IFICACION DE MATERIAL PELIGROSO
SEGUN EL SGA

No clasificado como toxico

RECOLECCION, PROCESAMIENTO,
ALMACENAMIENTO Y DILUCION DE LAS
MUESTRAS

Se recomienda el uso tanto de muestras séricas como plasmaticas
EDTA.

. Permitir que las muestras de suero se coagulen completamente antes
de su centrifugado.

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

. Las muestras de orina pueden almacenarse a 2-8 °C si el analisis se
realiza en las 24 horas, sino es preferible conservarlas congeladas,
preferentemente en alicuotas (<-18 °C, 1 afio maximo) con el
fin de evitar congelaciones y descongelaciones sucesivas. La
descongelacion de las muestras debe realizarse a temperatura
ambiente.

. Toda muestra congelada debe ser descongelada y mezclada
completamente, ya sea removiéndola suavemente o mediante
inversion suave, antes de su uso.

. Toda muestra cuyo resultado sea mayor que el calibrador mas alto
debe ser cuidadosamente diluida dos veces con el calibrador 0 ng/mL
y ser procesada nuevamente. Una dilucion posterior puede provocar
resultados erroneos.

Se compararon los valores en suero y plasma con EDTA de 20 muestras
(valores séricos de 0.50 a 2,07 ng/mL) usando el equipo DSL3800
ANDROSTENEDIONE RIA. Los resultados fueron los siguientes:

[plasma] = 1.03 [suero] - 0.03
R =0.9758

MATERIALES PROPORCIONADOS

Todos los reactivos provistos-sin abrir- son estables entre 2 y 8 °C hasta la
fecha de caducidad del equipo, la cual se indica en la etiqueta externa. Las
fechas de caducidad impresas sobre las etiquetas de los frascos son validas
sélo para el fabricante, durante su almacenamiento a largo plazo hasta antes
del ensamblaje del equipo. No tener en cuenta.

Las condiciones de almacenaje para los reactivos una vez abiertos, se
indican en los parrafos respectivos.

Tubos recubiertos de anticuerpos Anti-Androstenediona: 2 x 50 tubos
(listos para usar)

Tubos de plastico con inmunoglobulina de conejo anti-androstenodiona
inmovilizada a la pared interna de cada tubo.

Trazador androstenediona marcado con '®I: 1 frasco x 55 mL (listo para
usar)

El frasco contiene 185 kBq (<5 uCi), en la fecha de fabricacion, de
androstenodiona marcado con '°l en buffer proteico y azida sédica (<0,1 %).

Calibradores:
(liofilizados)

1 frasco (rotulado 0) + 5 frascos (rotulados 1 - 5)

Los frascos contienen desde 0 hasta aproximadamente 10,0 ng/mL (desde O
hasta aproximadamente 34,9 nmol/L) de androstene-diona en suero humano
con azida sddica (<0,1 %). La concentracion exacta se indica en cada
etiqueta. Reconstituir el contenido de los frascos con el volumen de agua
deionizada indicado en la etiqueta. Los calibradores reconstituidos pueden
conservarse entre 2-8 °C durante un periodo maximo de tres semanas o
congelarse a una temperatura <-20 °C, hasta la fecha de vencimiento del
equipo.

Los valores de los calibradores se encuentran validados frente a un estandar
de referencia interno.

Controles: 2 frascos, (rotulados 1, 2) (liofilizados)

Los frascos contienen androstenediona en suero humano con azida sodica
(<0,1 %). La concentracion exacta se indica en la hoja anexa. Reconstituir
el contenido de los frascos con el volumen de agua deionizada sefialado en
la etiqueta. Los controles reconstituidos pueden conservarse entre 2-8 °C
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durante un periodo maximo de tres semanas o congelarse a una temperatura
<-20 °C, hasta la fecha de vencimiento del equipo.

MATERIALES NECESARIOS PERO NO
INCLUIDOS

Ademas del equipo normal de laboratorio se requiere lo siguiente:

. Tubos de ensayo de plastico o vidrio de 12 x 75 mm para cuentas
totales,

. Gradilla para tubos de ensayo de 12 x 75 mm

. Micropipeta de precision (50 plL).

. Agua desionizada.

. Pipeta semiautomatica (500 pL).

. Bafio termostatizado que regule a 37 + 2 °C

. Gradilla - absorbente - para decantacion o dispositivo similar,
. Material absorbente para secado de los tubos

. Contador gamma calibrado para 1125.

RESULTADOS

Los resultados se obtienen por interpolacién con la curva estandar. La curva
sirve para la determinacioén de las concentraciones de la androstenediona en
las muestras medidas al mismo tiempo que los calibradores.

Curva estandar

Los resultados en el departamento de control de calidad fueron calculados
usando el ajuste de curva regresién cubica ponderada con B/T o B/B, en el
eje logit vertical y la concentracion de analitos de los calibradores en el eje
logaritmico horizontal (ng/mL).

EDs, = 1,23 ng/mL.

Otros métodos de reduccion de datos pueden dar resultados ligeramente
diferentes.

estadisticos apropiados.No obtener valores apropiados para los controles
puede indicar que la manipulacién ha sido imprecisa, que la muestra no se
ha manejado de forma adecuada o que los reactivos se han deteriorado.

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 ¢ notificar a la direccion de e-mail:
imunochem@beckman.com

PROCEDIMIENTO
Preparacion de los reactivos

Antes de su uso, permita que todos los reactivos alcancen temperatura
ambiente y mézclelos totalmente mediante una inversion suave.

Reconstitucion de los calibradores y controles

Reconstituir el contenido de los frascos con el volumen de agua deionizada
indicado en la etiqueta. Una vez reconstituido, espere 10 minutos y agite
suavemente- evitando la formacién de espuma- antes de su uso.

Procedimiento del ensayo
Permitir que los reactivos alcancen la temperatura ambiente antes de su uso.

Paso 3
Contaje
Aspire 6 decante
todos los tubos,
(excepto los tubos
de cuentas totales),
mediante inversion
simultanea con una
gradilla absorbente-6
dispositivo similar-para
decantacion, volcando
el contenido radiactivo
dentro del dispositivo
especial de recoleccién
de residuos liquidos
radiactivos.

Paso 2
Incubacion
Incubar 60 min a 37 °C
en el bafio de agua

Paso 1
Adiciones’
Agregue en el fondo
de los tubos rotulados
lo siguiente:

50 pL de calibradores,
controles 6 muestras,
e inmediatamente
después

Drene el resto del
contenido sobre
material absorbente
durante 2 minutos,

Actividad total: 62 710 cpm
Calibradores Andro. cpm (n=3) BIT (%) B/B, (%)
(ng/mL)
0 0 23 317 37,2 100
1 0,13 20 425 32,6 87,6
2 0,31 17 375 27,7 74,5
3 1,00 12 542 20,0 53,8
4 3,00 8284 13,2 35,5
5 10,5 4498 7,2 19,3

(Ejemplo de curva estandar, no utilizar para los célculos)
Muestras

Para cada muestra marcar sobre el eje vertical el valor de B/T 6 el de B/B,
y sobre el eje horizontal, interpolar la correspondiente concentracion de
la Androstenediona de las muestras en ng/mL. Para convertir de ng/mL a
nmol/L, multiplicar los resultados por 3.49.

VALORES ESPERADOS

Se recomienda que cada laboratorio establezca sus propios valores de
referencia. A continuacién se informan los resultados obtenidos, dentro del
rango normal, por un laboratorio independiente, y se proveen solamente
como referencia.

Poblacion N Mediana Rango 25-975
esperado percentile
(ng/mL)
Varones 132 1,15 0,62-3,12 | 0,64-297
Mujeres 99 1,09 0,24 - 3,44 | 0,35-2,78
Mujeres 50 0,86 0,22-2,24 | 0,30 - 2,07
posmenopausicas

(Para mayores detalles ver la pagina de “APENDICES”)

CONTROL DE CALIDAD

Las buenas practicas de los laboratorios implica que las muestras controles
sean utilizadas en cada serie de ensayos para asi asegurar la calidad de
los resultados que se obtengan. Dichas muestras controles deben ser
procesadas de la misma manera que las muestras séricas de los pacientes.
Se recomienda que dichos resultados sean analizados utilizando métodos
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para luego secar
suavemente el interior
de los tubos.
Determine con un
contador gamma,
las cpm unidas (B)
y las cpm totales (T)
durante 1 min.

500 pL de trazador.

Agite el rack
vigorosamente con
la_mano.

*Agregar 500 pL de trazador a 2 tubos adicionales para obtener asi las
cpm totales (T).

CARACTERISTICAS DEL RENDIMIENTO

(Para mayores detalles ver la pagina de “APENDICES”)

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

Sensibilidad

Sensibilidad Analitica: 0,05 ng/mL

Sensibilidad funcional: 0,09 ng/mL

Especificidad

El anticuerpo utilizado en este inmunoensayo es altamente especifico
para la Androstenediona, presentando niveles extremadamente bajos
de reaccion cruzada con otras moléculas relacionadas (androsterona,
17-Hidroxiprogesterona, cortisona etc.)

Precision

Intra- ensayo

Las muestras séricas se evaluaron 25 veces en las mismas series. Los
coeficientes de variacion fueron <7,5 %.
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Inter-analisis

Las muestras séricas se evaluaron en duplicado en 10 series diferentes. Los
coeficientes de variacion fueron 11,3 %.

Precision
Prueba de dilucion

Las muestras séricas muy concentradas se diluyeron seriamente con el
calibradore cero. Los porcentajes de recuperacion obtenidos fueron entre
81,6 %y 99,4 %.

Prueba de recuperacion

Las muestras séricas de baja concentracion se regularon con cantidades
conocidas de androstenediona. Los porcentajes de recuperacion obtenidos
fueron entre 93,0 % y 113 %.

Rango de medida (desde la sensibilidad analitica hasta el calibrador mas
alto): desde 0.05 hasta aproximadamente 10,0 ng/mL.

LIMITACIONES

. Siga atentamente las instrucciones de uso ya que de lo contrario, los
resultados pueden verse afectados significativamente.
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No proceder con el buen secado de los tubos después de la
decantacion, puede arrojar duplicados y/o resultados erréneos.

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.

Evite congelar y descongelar repetidamente los reactivos y las
muestras.

No utilice muestras hemolizadas, ictéricas o lipémicas.

Existe la posibilidad de interferencias debido a la presencia de
anticuerpos heterofilos en la muestra del paciente. Los pacientes
que hayan estado regularmente en contacto con animales o
hayan recibido inmunoterapia o procedimientos diagndsticos 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
erroneos. Evaluar cuidadosamente los resultados de pacientes en
los cuales se sospeche que puedan tener esta clase de anticuerpos.



ACTIVE Androstenedione RIA
DSL3800

RADIOIMUNOENSAIO PARA DETERMINAGAO
QUANTITATIVA DE ANDROSTENEDIONA HUMANA EM
SORO OU PLASMA ,

ESTE ENSAIO E DESENVOLVIDO PARA DIAGNOSTICO
‘IN VITRO’

PRINCIPIO

O radioimunoensaio de androstenediona (ASD, 4-Androstene-3,17-diona)
€ um ensaio competitivo. O procedimento segue o principio basico
de radioimunoensaio, onde existe yma competicdo entre um antigeno
radioativo e de um nao-radioativo por um numero fixo de sitios de ligagao
no anticorpo. A quantidade de androstenediona marcada-[125I] ligada ao
anticorpo é inversamente proporcional a concentragdo de androstenediona
ndo marcada presente [1]. A separagéo do antigeno livre e ligado é obtida
por decantagdo ou aspiracdo dos tubos revestidos de anticorpos. Uma
curva padrao é contruida e os valores de androstenediona desconhecidos
sao obtidos a partir da curva por interpolagéo.

Para SUMARIO E EXPLICAGAO DO TESTE veja o Apéndice.
AVISOS E PRECAUCOES
Orientagoes Gerais:

. Para fins de diagnéstico in vitro.

. Os frascos dos calibradores e controlos devem estar abertos durante
o menor tempo possivel, de forma a evitar evaporagdo excessiva.

. N&o misture os reagentes de kits de diferentes lotes.

. Nao utilize qualquer componente para além da data de validade
indicada no rétulo.

. Deve ser estabelecida uma curva padrédo em cada ensaio.
. E recomendado que o ensaio seja feito em duplicado.

. Calibradores e Controles devem ser homogeineizados antes do uso
por inversao ou por agitagdo suave ao invéz do uso de vortex.

Regras basicas de seguranga para radiagcao

A compra, uso e transferéncia de material radioactivo estdo sujeitos a
regulamentagao de cada pais. A adesdo as regras basicas de seguranga
para a radiagao fornecem a protecgdo adequada:

. N&o comer, beber, fumar ou aplicar cosméticos na area onde os
materiais radioativos estiverem sendo manipulados.

. N&o pipetar com a boca.

. Utilize luvas e bata para evitar qualquer contacto com materiais
radioativos.

. A manipulagdo de substancias radioativas deve ser efetuada em local
apropriado e longe de corredores e outras zonas muito frequentadas.

. Os materiais radioativos devem ser armazenados no recipiente
fornecido e numa area designada.

. O registro de recepgdo e armazenamento de produtos radioativos
devem ser mantidos atualizados.

. Equipamentos laboratoriais e vidrarias que estdo sujeitas a
contaminagao devem ser separados para prevenir a contaminagéo
cruzada de radioisétopos diferentes.

. Cada caso de contaminagéo ou perda de material radioativo deve ser
efetuada de acordo com os procedimentos estabelecidos.

. Descarte dos reagentes e materiais deve ser de acordo com a
regulamentacao aplicavel.

Material de origem humana

As amostras dos doentes e os produtos hemoderivados podem ser
analisados rotineiramente com riscos minimos utilizando o procedimento
descrito. Contudo, deve manusear estes produtos como potencialmente
infecciosos de acordo com as precaucgdes gerais e os métodos adequados
de laboratérios clinicos, independentemente da origem, tratamento
ou certificagdo anterior. Usar um desinfectante apropriado para a
descontaminagdo. Armazenar e eliminar estes materiais e os respectivos
contentores segundo o regulamento e as normas locais.

CLASSIFICAGCAO DE PERIGO DO GHS
Nao classificado como perigoso
PI-DSL3800-02

A Ficha de dados de seguranga esta disponivel em
techdocs.beckmancoulter.com

COLHEITA, PROCESSAMENTO,
ARMAZENAMENTO, E DILUICAO DAS
AMOSTRAS

. Colete em tubos contendo EDTA ou sem aditivos. Soro ou plasma é
recomendado como amostra.

. Deixar as amostras de soro coagularem completamente antes da
centrifugacao.

. As amostras podem ser armazenadas de 2-8 °C, se o ensaio
for realizado dentro de 24 horas. Para longos periodos de
armazenamento mantenha congelado a <-20 °C, maximo de 1 ano.
E recomendado preparar aliquotas a fim de evitar repetidos ciclos de
descongelamento. Descongelagdo da amostra deve ser realizada a
temperatura ambiente.

. Amostras congeladas devem ser descongeladas e bem

homogeneizadas por suave inversdo ou rotagao antes do uso.

. Qualquer amostra com leituras acima da concentracédo do calibrador
mais alto deve ser diluida apropriadamente com o calibrador 0 ng/mL
e ensaiada novamente.

Valores de soro e EDTA-plasma para 20 amostras (amostras de soro na
faixa de 0.50 a 2,07 ng/mL) foram comparadas usando o kit DSL3800
Androstenedione RIA. Os resultados séo os seguinte:

[plasma] = 1.03 [soro] - 0.03
R =0.9758

MATERIAIS FORNECIDOS

Todos os reagentes fechados do kit sdo estaveis até a data de validade
apontada no rétulo do kit, quando armazenado de 2-8 °C. As datas de
validade impressa nos rétulos séo validas, somente, para armazenamento
dos componentes em longo prazo pelo fabricante.

As condigbes de armazenamento dos reagentes apds abertos estédo
indicadas nos paragrafos apropriados.

Tubos revestido com anticorpos Anti-Androstenediona: 2 x 50 tubos
(pronto para uso)

Tubos plasticos com imunoglobulina de coelho anti-androstenediona
imobilizados as paredes internas de cada tubo.

|125.

Tragador Androstenediona marcada com I'>: um frasco 55 mL (pronto

para uso)

O frasco contém, na data de fabricagdo, 185 kBq (<5 pCi) de
androstenediona marcada com [125l] em tampdo com proteinas e azida
saodica (<0,1%).

Calibradores: um frasco identificado como 0 e cinco frascos
identificados de 1-5 (liofilizados)

Os frascos de calibradores contém de 0 a, aproximadamente 10,0 ng/mL (0
a, aproximadamente 34,9 nmol/L) de androstenediona em soro humano com
azida sédica (<0,1%). Os valores exatos das concentragdes estéo indicados
nos rétulos dos frascos. Reconstitua cada calibrador com o volume de agua
deionizada distilada indicado na etiqueta do frasco. Apds reconstituicéo,
armazenar de 2-8 °C por até 3 semanas ou a <-20 °C, até a data de validade
do kit.

Os valores dos calibradores foram estabelecidos utilizando um padrao
interno.

Controlos: dois frascos identificados 1,2 (liofilizados)

Os frascos contém androstenediona em soro humano com azida sédica
(<0,1%). Os valores esperados estéo indicados no suplemento encontrado
no kit. Reconstitua cada calibrador com o volume de agua deionizada
indicada na etiqueta do frasco. Apds reconstituicdo, armazenar de 2-8 °C
por até 3 semanas ou a <-20 °C, até a data de validade do kit.

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO
FORNECIDOS

Em adicdo ao material usual de laboratério, é ainda necessario:
. Tubos de plastico ou vidro de 12 x 75 mm para Contagem Total
. Suporte para tubos 12 x 75 mm.
. Micropipetas de Precisao (50 pL).
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+  Agua desionizada.

. Pipeta semi-automatica (500 pL).

. Banho-maria de 37 °C + 2 °C.

. Suporte em espuma para decantagdo ou dispositivo similar.
. Material absorvente para secagem dos tubos.

. Contador Gamma ajustado para iodo 125.

RESULTADOS

Os resultados séo obtidos a partir da curva padréo por interpolagdo. A curva
é utilizada para a determinacao das concentragdes de androstenediona em
amostras dosadas ao mesmo tempo em que os calibradores.

Curva Padrao

Os resultados no departamento de controle de qualidade foram calculados
utilizando um ajuste de curva de regressdo cubica ponderada com B/T
ou B/B, no eixo vertical da fungdo logit e concentragdo de analito dos
calibradores no eixo horizontal logaritmico (ng/mL).

EDs, = 1,23 ng/mL.

Outros métodos de redugdo de dados podem dar resultados ligeiramente
diferentes.

Reconstituicao de calibradores e controlo

Reconstituir os frascos com o volume de agua deionizada indicado no rétulo.
Aguarde 10 min apds a reconstituicdo, e homogeneize suavemente a fim de

evitar espuma antes de pipetar.

Procedimento de Ensaio

Deixe todos os reagentes atingirem a temperatura ambiente antes da

pipetagem.
Passo 1 Passo 2 Passo 3
Pipetagens* Incubacgao Contagem
Nos tubos Incubar 60 min em Aspire ou decante

revestidos adicione
sucessivamente:

50 yL de calibrador,
controles ou amostras,

imediatamente adicione
500 pL do marcador.

banho-maria a 372 °C.

os tubos, (excepto «
cpm total » tubos de
contagem total), por
inverséo do suporte de
espuma directamente
no recipiente de
eliminacéo de residuos
radioactivos.
Inverta os tubos,
deixe secar sob papel
absorvente por >2
minutos e bata os tubos
suavemente.
Conte a cpm ligada
(B) e a cpm total (T)

Atividade total: 62 710 cpm
Calibradores Andro. cpm (n=3) BIT (%) B/B, (%)
(ng/mL)
0 0 23 317 37,2 100
1 0,13 20 425 32,6 87,6
2 0,31 17 375 27,7 74,5
3 1,00 12 542 20,0 53,8
4 3,00 8284 13,2 35,5
5 10,5 4498 7,2 19,3

(Exemplo de curva padréo, nao utilize para calculo)
Amostras

Para cada amostra estabelega a relagdo B/T ou B/B, no eixo vertical da
curva padrao e leia a concentragao correspondente de androstenediona nas
amostras no eixo horizontal em ng/mL. Para conversdo de concentragdes
em ng/mL para nmol/L, multiplique o resultado por 3.49.

VALORES ESPERADOS

Cada laboratério deve estabelecer seus préprios valores de normalidade.
Resultados no intervalo normal em um estudo conduzido por um laboratério
independente estéo relacionados abaixo e sdo fornecidos apenas como
referéncia.

Populagao N Mediana Gama de Percentile
valores 2.5-97.5
(ng/mL)
Individuos 132 1,15 0,62-3,12 | 0,64-297
do sexo
masculino
Mulheres 99 1,09 0,24 -3,44 | 0,35-2,78
Mulheres 50 0,86 0,22-2,24 | 0,30 - 2,07
na pos-
menopausa

(Para mais detalhes, veja o data sheet “APPENDIX”)

CONTROLO DE QUALIDADE

As boas praticas de laboratério implicam que o controle das amostras sejam
corridos regularmente para garantir a qualidade dos resultados obtidos.
Estes controles devem ser processados exatamente da mesma maneira
das amostras do ensaio, e € recomendado que seus resultados sejam
analisados utilizando um método estatistico adequado. Falha na obtengao
de valores apropriados pode indicar manipulagdo imprecisa, amostras
improprias ou deterioragdo dos reagentes.

Em caso de deterioracdo da embalagem ou se o dado obtido mostrar alguma
alteragao de performance, por favor contacte o distribuidor local ou utilize o
seguinte endereco de e-mail: imunochem@beckman.com.

PROCEDIMENTO
Preparagao dos Reagentes

Deixe todos os reagentes atingirem a temperatura ambiente e homogenize
bem por suave inversdo antes do uso.

PI-DSL3800-02

por 1 minuto.
Homogeneize a estante
vigorosamente com
as_maos

*Adicione 500 pL do marcador a 2 tubos adicionais para obter «cpm total».

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

(Para mais detalhes, veja o data sheet “APPENDIX”)

Sao fornecidos dados representativos apenas para fins ilustrativos. O
desempenho pode variar de um laboratério para outro.

Sensitividade

Sensibilidade analitica: 0,05 ng/mL
Sensibilidade funcional: 0,09 ng/mL
Especificidade

O anticorpo utilizado no imunoensaio €& altamente especifico para
androstenediona. Reatividades cruzadas baixas (<1%) foram obtidas com
diversas moléculas relacionadas (Androsterona, 17-OH progesterona,
Cortisona, etc).

Precisao
Intra-ensaio

Amostras de soro foram ensaiadas 25 vezes no mesmo ensaio. Os

coeficientes de variagdo foram <7,5%.
Inter-ensaio

Amostras de soro foram ensaiadas em duplicata em 10 corridas diferentes.
Os coeficientes de variagao foram <11,3%.

Exactidao
Teste de Diluigao

Amostras de soro altamente concentradas foram diluidas seriadamente com
o calibrador zero. A porcentagem de recuperagéo obtida variou entre 81,6%
a 99,4%.

Teste de Recuperagao

Amostras de soro com baixas concentragdes foram inoculadas com
quantidades conhecidas de androstenediona. A porcentagem de
recuperagao obtida variou entre 93,0% a 111%.

Intervalo de Dosagem (da sensibilidade analitica ao calibrador mais alto)
0.05 a, aproximadamente 10,0 ng/mL.

LIMITACOES
. O nao cumprimento das instrugdes deste protocolo pode afectar
significantemente os resultados.

. Falha na decantagéo dos tubos pode resultar e duplicatas pobres e
resultados errdneos.
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Os resultados devem ser interpretados conjuntamente com a clinica
do doente, incluindo histéria clinica, dados de testes adicionais e
outras informagdes apropriadas.

Evite repetidos ciclos de congelamento e descongelamento de
amostras.

N&o use amostras intensamente lipémicas, ictéricas ou hemolizadas.

Em ensaios que utilizam anticorpos, ha possibilidade de interferéncia
por anticorpos heterdfilos nas amostras dos doentes. Os doentes
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expostos regularmente a animais, que receberam imunoterapia ou
procedimentos de diagndstico com imunoglobulinas ou fragmentos
de imunoglobulinas podem produzir anticorpos, ex. HAMA, que
interferem com os imunoensaios. Tais anticorpos interferentes podem
causar resultados errdneos. Cos resultados destes doentes devem
ser avaliados com cuidado.



ACTIVE Androstenedione RIA
DSL3800

RADIOIMMUNASSAYKIT TIL KVANTITATIV
BESTEMMELSE AF ANDROSTENDION | HUMANT
SERUM ELLER PLASMA.

DETTE ASSAY ER BEREGNET TIL IN
VITRO-DIAGNOSTISK BRUG.

PRINCIP

Radioimmunassayet til bestemmelse af androstendion (ASD,
4-androsten-3,17-dion) er et kompetitivt assay. Proceduren er baseret
pa grundprincippet for et radioimmunassay, hvor der er konkurrence
mellem et radioaktivt og et ikke-radioaktivt antigen om et fast antal
antistofbindingssteder. Den maengde [125]]-maerket androstendion, som
bindes til antistoffet, er omvendt proportional med den tilstedeveerende
koncentration af umaerket androstendion [1]. Det frie og det bundne antigen
separeres ved at dekantere eller opsuge indholdet af de antistofbelagte
ror. Der fastlaegges en standardkurve, og ukendte androstendionvaerdier
bestemmes ved interpolation ud fra kurven.

Sammendrag og uddybende beskrivelse af assayet kan findes i
"APPENDIKS".

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
Generelle bemarkninger:
. Til in vitro diagnostisk brug.

. Flaskerne med kalibratorer og controller bgr vaere abne sa kort tid som
muligt for at undga overdreven fordampning.

. Reagenser fra kit fra forskellige lot ma ikke blandes.

. Anvend ikke en komponent efter udlgbsdatoen.

. Der skal fastsaettes en standardkurve for hver analyse.

. Det anbefales at udfgre assayen som dobbeltbestemmelse.

. Kalibratorer og kontroller skal blandes fgr brugen ved omvending eller
forsigtig omhvirvling snarere end med vortexblander.

Grundlazggende regler for stralingssikkerhed

Der ma ikke spises, drikkes, ryges eller pafgres kosmetik i lokaler, hvor der
arbejdes med radioaktive materialer.

. Der ma hverken spises, drikkes, ryges eller bruges kosmetik pa steder,
hvor der findes radioaktive materialer.

. Der ma ikke mundpipetteres.

. Undga enhver kontakt med radioaktive materialer ved at bruge
handsker og kittel.

. Enhver manipulation af radioaktive stoffer skal ske pa et dertil egnet
sted og ikke i gangomrader eller andre travle steder.

. Radioaktive materialer skal opbevares i den medfglgende beholder og
pa et dertil egnet sted.

. Der skal fgres register over modtagelse og opbevaring af alle
radioaktive produkter, og registret skal holdes opdateret.

. Laboratorieudstyr og glasartikler, der udseettes for kontamination,
skal holdes adskilt fra hinanden for at undga krydskontaminering af
forskellige radioisotoper.

. Ethvert tilfeelde af radioaktiv kontamination eller tab af radioaktivt
materiale skal lgses i overensstemmelse med de etablerede
procedurer.

. Radioaktivt affald skal handteres i overensstemmelse med de i
brugslandet geeldende regler.

Materiale af human oprindelse

Patientprgver og blodafledte produkter kan bearbejdes rutinemaessigt med
minimal risiko ved brug af den beskrevne procedure. Disse produkter
skal dog handteres som vaerende smittefarlige i henhold til universale
forholdsregler og god klinisk laboratoriepraksis, uanset deres oprindelse,
behandling eller tidligere certificering. Brug et egnet desinfektionsmiddel til
dekontaminering. Disse materialer og deres beholdere skal opbevares og
kasseres i henhold til lokale love og retningslinier.

GHS FAREKLASSIFIKATION

Ikke klassificeret som farlig.
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Sikkerhedsdatablad fas pa techdocs.beckmancoulter.com

INDSAMLING, BEHANDLING, OPBEVARING
OG FORTYNDING AF PRGVER

Serum eller plasma (EDTA) er anbefalede prgvetyper.
. Lad serumpraver koagulere helt fgr centrifugering.

. Praverne kan opbevares ved 2-8 °C, hvis assayet skal udfgres inden
for 24 timer. Ved laengere opbevaring skal prgverne holdes nedfrosne
ved <-20 °C. Det anbefales at opdele dem i alikvoter, saledes at
gentaget nedfrysning og optening kan undgas.

. Nedfrosne prover skal optgs og blandes grundigt ved at ryste dem let
eller forsigtigt vende dem pa hovedet inden brug.

. Alle pregver, hvis aflaeste koncentration ligger over den hgjeste
kalibratorkoncentration, skal fortyndes i passende omfang med
kalibratoren med koncentrationen 0 ng/mL og genanalyseres

Serum and EDTA plasma resultater for 20 prgver (serum resultater imellem
0.50 til 2,07 ng/mL) er sammenlignet med DSL3800 Androstenedione RIA
kit. Resultaterne er fglgende:

[EDTA-plasma] = 1.03 [serum] - 0.03
R =0.9758
LEVEREDE MATERIALER

Alle udbnede reagenser i kittet er stabile indtil udlgbsdatoen, der er angivet
pa meerkaten pa kittet, nar de opbevares ved 2-8 °C. De udlgbsdatoer, som er
trykt pa meerkaterne pa heetteglassene, geelder kun under langtidsopbevaring
af komponenter hos producenten.

Opbevaringsbetingelser for abnede reagenser er angivet i de relevante afsnit.
Reor, som er belagt med anti-androstendion: 2 x 50 rer (klar til brug)

Plastrgr med kanin-anti-androstendion-immunglobulin, der er immobiliseret
pa hvert rers inderside.

25|.maerket androstendiontracer: ét 55 mL-hatteglas (klar til brug)

Heetteglasset indeholder 185 kBq (<5 uCi) pa fremstillingsdatoen af
'25|-maerket androstendion i buffer med proteiner og natriumazid (<0,1%).

Kalibratorer: ét 1 mL-haetteglas maerket 0 og fem 0,5 mL haetteglas
maerket 1-5 (lyofiliseret)

Kalibratorheetteglassene indeholder fra 0 til 10,0 ng/mL (fra O til 34,9 nmol/L)
androstendion i humant serum med natriumazid (<0,1%). Den ngjagtige
koncentration er angivet p4 maerkaten pa hvert haetteglas. Volumen til
rekonstitution er angivet pa haetteglassets etiket. De rekonstituerede
kalibratorer kan opbevares ved 2-8 °C i op til 3 uger eller ved <-20 °C indtil
kittets udlgbsdato.

Klaibrator er kalibreret til den interne standard.
Kontroller: to 0,5 mL hatteglas maerket 1, 2 (lyofiliseret)

Haeetteglassene indeholder androstendion i humant serum med natriumazid
(<0,1%). De forventede veerdier er angivet i et tilleeg, som findes i
kittet. Volumen til rekonstitution er angivet pa heetteglassets etiket. De
rekonstituerede kontroller kan opbevares ved 2-8 °C i op til 3 uger eller ved
<-20 °C indtil kittets udlgbsdato.

MATERIALER PAKRAVET, MEN IKKE
LEVERET

Ud over almindeligt laboratorieudstyr skal falgende bruges:
. 12 x 75 mm-plast- eller glaspravergr til bestemmelse af total aktivitet
. Pravergrsstativ til 12 x 75 mm-rgr
. Praecisionsmikropipette (50 pL)
. Deioniseret vand.
. Halvautomatisk pipette (500 uL)
* Vandbad, 37 £+ 2 °C
. Svampestativ eller tilsvarende enhed til dekantering
. Materiale til absorption af restveeske i prgvergrene
. Gammateeller til 125l
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RESULTATER

Resultaterne opnas ved interpolation ud fra standardkurven. Kurven
anvendes til bestemmelse af androstendionkoncentrationer i praver, som er
malt samtidig med kalibratorerne.

Standardkurve

Resultaterne i kvalitetskontrolafdelingen blev beregnet ved hjeelp af vaegtet
kubisk regression-kurvetilpasning med B/T eller B/B, pa den logit-vertikale
akse og analytkoncentrationen for kalibratorerne pa den logaritmiske
horisontale akse (ng/mL).

EDsp = 1,23 ng/mL.
Andre datareduktionsmetoder kan give lidt anderledes resultater.

Total aktivitet: 62 710 cpm
Kalibratorer Andro. cpm (n=3) BIT (%) B/B, (%)
(ng/mL)

0 0 23 317 37,2 100

1 0,13 20 425 32,6 87,6

2 0,31 17 375 27,7 74,5

3 1,00 12 542 20,0 53,8

4 3,00 8284 13,2 35,5

5 10,5 4498 7,2 19,3
(Eksempel pa standardkurve; ma ikke bruges til beregning)
Prover
For hver preve findes forholdet B/T eller B/B, pa den lodrette
akse pa standardkurveafbildningen, hvorefter den dertil svarende

androstendionkoncentration (i ng/mL) afleeses pad den vandrette akse.
Koncentrationsresultater i ng/mL kan konverteres til nmol/L ved at
multiplicere dem med 3,49.

FORVENTEDE VARDIER

Det anbefales, at hvert laboratorium fastleegger sine egne
referenceintervaller. Nedenstaende tabel viser resultater for en
normalintervalsundersggelse udfgrt af et uafhaengigt laboratorium. De
angivne resultater er kun medtaget som reference.

Population N Gennemsnit| Min-Maks | 2,5. - 97,5.
percentil
(ng/mL)
Maend 132 1,15 0,62-3,12 | 0,64 -297
Kvinder 99 1,09 0,24 -3,44 | 0,35-2,78
Postmenopausale 50 0,86 0,22-2,24 | 0,30 - 2,07
kvinder

(se "APPENDIKS" for yderligere detaljer)

KVALITETSKONTROL

God laboratoriepraksis indebeserer, at der regelmeessigt males pa
kontrolpragver for at sikre kvaliteten af de opnéede resultater. Disse
kontrolpr@ver skal behandles pa ngjagtig samme made som patientpraverne,
og det anbefales, at resultaterne for kontrolprgverne analyseres ved brug
af passende statistiske metoder. Hvis der ikke opnas korrekte veerdier
for kontrolprgver, kan det veere tegn pa upreecis behandling, forkert
prevehandtering eller edelaeggelse af reagenserne.

| tilfeelde af emballagebeskadigelse eller hvis de opnaede data tyder pa, at
ydeevnen er sendret, bedes du kontakte den lokale forhandler eller skrive il
folgende e-mail-adresse: imunochem@beckman.com

PROCEDURE
Klargering af reagenser

Bring alle reagenser til stuetemperatur, og bland dem grundigt ved forsigtigt
at vende dem pa hovedet inden brug.

Rekonstituering af kalibratorer og kontrolpreve

Rekonstituer haetteglassenes indhold med den maengde deioniseret vand,
der er angivet pa deres maerkat. Vent i 10 min. efter rekonstituering, og
bland forsigtigt inden brug, sa der undgas skumdannelse.

Assayproceduren
Alle reagenser skal have rumtemperatur for pipettering.
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Trin 2
inkubation

Inkuber i 60 min i et
vandbad ved 37 £ 2 °C.

Trin 3
Maling
Rgrene er placeret i et
svampestativ. Opsug
indholdet af rarene eller
dekanter det (bortset fra
rgrene for «total cpmy»)
ved at vende stativet,
sa alle rgrene vendes
pa hovedet samtidig,
mens stativet holdes
over en beholder til
radioaktivt affald.
Sla hardt pa rerene og
lad indholdet Igbe ned
pa og blive opsuget i
absorberende materiale
i >2 min og fjern sa
forsigtigt restvaesken
fra rgrene.
Bestem bundet cpm (B)
og total cpm (T) i 1 min.

Trin 1
Tilsaetninger’
Tilseet i neevnte
reekkefglge falgende til
antistofbelagte ror:

50 pL kalibrator, kontrol
eller prgve. Tilseet
straks derefter

500 pL tracer.

Bland indholdet i alle
rgrene i stativet kraftigt
med handkraft.

*Tilseet 500 L tracer til 2 yderligere ror til bestemmelse af «total cpm».

PRASTATIONSKARAKTERISTIKA

(se "APPENDIKS" for yderligere detaljer)

Repreesentative data er udelukkende til illustrationsmaessige formal.
Praestationsresultater kan variere afheengig af de individuelle laboratorier.

Folsomhed

Den analytisk sensitivitet er 0,05 ng/mL.
Den funktionel sensitivitet er 0,09 ng/mL.
Specificitet

Det antistof, der anvendes i immunassayet, er meget specifikt for
androstendion. Der er opnaet lave (<1%) krydsreaktiviteter med flere
beslaegtede molekyler (androsteron, 17-OH-progesteron, kortison osv.).
Praecision

Inden for samme analyse

karsel.

Serumprgverne blev  analyseret 25 samme

Variationskoefficienterne var <7,5%.

gange i

Mellem analyser

Serumprgverne blev analyseret med dobbeltbestemmelse i 10 forskellige
karsler. Variationskoefficienterne var £11,3%.

Ngjagtighed
Fortyndingstest

Hgjkoncentrerede serumpraver blev fortyndet serielt med nulkalibrator. De
opnaede genfindingsprocenter |a mellem 81,6% og 99,4%.

Genfindingstest

Lavkoncentrerede serumprgver blev tilsat kendte maengder af
androstendion. De opnaede genfindingsprocenter 1& mellem 93,0% og
111%.

Maleinterval (fra analytisk sensitivitet til den hgjeste kalibrator): 0,05 -10,0
ng/mL.

BEGRZANSNINGER

Manglende overholdelse af denne brugsanvisning kan pavirke
resultaterne veesentligt.

. Hvis fjernelsen af restveeske fra prgvergrene efter dekantering
er utilstraekkelig, kan det medfere darlig overensstemmelse ved
testgentagelse og forkerte vaerdier.

. Resultaterne skal fortolkes under hensyntagen til det samlede kliniske
billede af patienten, herunder klinisk historie, data fra yderligere test
og andre relevante oplysninger.

. Undgé gentagen nedfrysning og optgning af reagenser eller praver.
. Brug ikke haemolyserede, ikteriske eller lipaemiske prgver.
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. Der er risiko for interferens fra heterofile antistoffer i patientpraven. fejlagtige resultater. Foretag derfor en omhyggelig vurdering af
Patienter, som regelmaessigt har vaeret eksponeret for dyr eller resultater fra patienterne ved formodning om tilstedevaerelse af disse
modtaget immunterapi eller gennemgaet diagnostiske procedurer antistoffer.
med brug af immunglobuliner eller immunglobulinfragmenter,
kan producere antistoffer, f.eks. HAMA, som interfererer med
immunassays. Sadanne interfererende antistoffer kan forarsage
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AvdAuon RIA avdpooTtevediovng ACTIVE
DSL3800

ANOZOPAAIOMETPIKH EZETAZH I'lA TON NMOZOTIKO
NMPOZAIOPIZMO THZ ANAPOZTENEAIONHZ ZE
ANOPQIIINO OPO KAI MAAZMA

O MPOZAIOPIZMOZ AYTOZ MNMPOOPIZETAI IA
AIANQZTIKH XPHZH IN VITRO.

APXH THZ AIAAIKAZIAZ

H diadikacia akoAouBei Tn Baoikh apxr Tou avoooAoOyIKOU TTPOadIopIcHOoU
OTTOU  UTTAPXEI QVTAYWVIOUOG METAEU €vOg padievepyoU Kal €vOG N
padievepyou avtiyévou yia évav kaBopiopévo aplBud Béoewv déopeuang
avTiowydaTtwy. H moogdtnta NG onuacuévng pe [I-125] avdpooTevedidvng
TTou €ival deopeupévn OTO avTiowpa eival avTioTpoPws availoyn TTpog
TN OUYKEVTPWON TNG uTtdpyxoucag avdpooTevedidvng [1]. O diaxwpiopog
€AEUBEPOU KAl BECHEUPEVOU QVTIYOVOU ETTITUYXAVETOI PECW METAYYIONG A
avappoenNoNG TWV ETTIOTPWHEVWY PE QVTICWHA CWANVapiwy.

BAéme tn oeAida “APPENDIX” MepiAnwn ka1 eme§nynon 1ng £§eraong
MPOEIAOINOIHZH KAI MPO®YAAZEIX
Fevikég TTapaATNPAOEIG:

. MNa diayvwoTIKA xpAon in vitro.

. Ta @iaAidia Twv opwv FaBuovounong Kai Twv opwv EAEYXOU TTPETTEI VO
avoiyovTal 600 To SuvaTOV AlydTEPO, TTPOG ATTOPUYRV EEATHIOEWS TOU
TTEPIEXOMEVOU.

. Mnv avakaTeUeTe avTIdOPACTAPIA ATTO dIAPOPETIKEG TTOPTIOEG.

. Mn XpnOIUOTTOIEITE OTTOIOBATTOTE AVTIOPACTAPIO PETA TNV NUEPOUNVia
AAENG TTOU avaypAa@ETal OTNV ETIKETA TOU.

. Kdvete Toutdxpova Tnv TPOTUTIN KAPTIUAN KOl TOV  TTOOOTIKO

TTPOGOIOPITUS TWV OEIYUATWV.

. Zag ougaTAveTal KABe

TTPOCBIOPIoUO.

va TIpaygarotroleite 000  QOpEG  Tov

. ol BaBuovounTég Kal 01 0poi EAEYXOU TTPETTEI VO AVAKATEUOVTAI EAEPPA
ME TO XEPI TTAPA VA YiVETAI XpAONG TOu vortex.

MpooTtacia amwd Tnv 1ovijouoa akTivofoAia

H ayopd, n katox, n Xpnon kai n peTa@opd Tou padievepyol UAIKOU
UTTOKEIVTAl OTOUG KAVOVIOUOUG TNG XWPOG OTnV OToia To UAIKG auTd
xpnoigotroigital. H cupgudpewon pe Toug BaciKoug KAVOVEG Ao@AAEING aTTO
TNV aKTIVOBOAia TTapéXEl ETTAPKN TTPOCTACIA :

. Y16 TNV TTapouasia padlevEPYWY UAIKWVY UNV KATAVOAWVETE TPO@IUA 1
TTOTA, PNV KATTVICETE KAl N XPNOIMOTIOIEITE KAAAUVTIKG.

. Mnv avappo@eite uypd Tou EpyacTnpPiou YE TO oTOUA SiKNV TTITTETOG.

. AtroQUyeTe KABe eTTa@r) ME Padlevepyd UAIKG, Kal XPNOIUOTIOIEITE
YAvTIa KAl EpyacTnPIakr YTrAouda.

. KdBe xeIpIopdg padIevEPYWY OUCIWYV TTPETTEI VA YiveTal O KATAAANAO
XWPO, HOKPIG atrd S1adpdpuoug Kal dAAa TToOAuGUXvaoTa PépN.

. Ta padievepyd UAIKG TTPETTEI va QUAGCCOVTAI OTOV TTPORAETTONEVO
TTEPIEKTN KOl OE TIPOKABOPITPEVO XWPO.

. To apxeio TTapaAafig Kal aTToBrRKeUaNG PASIEVEPYWY UAIKWV TTPETTEI
va gival TTavta evnUEPWHEVO.

. O gpyaoTnpliakdg EOTTAIONOG 1 Ta YUGAIva OKeUN TTOU £X0UV HOAUVOET
ammd padievepyd UAIKG TTPETTEI VA ATTOUOVWVOVTQI, TTPOKEINEVOU VO
atmo@euxBei pOAuvon atré dIaPopPETIKG padioigdToTra.

. Kd&Be mepimtwon padievepyng POAuvong f ammwAeiag padievepyou
UAIKOU Ba TTp€TTel va eTTIAUETaI hE BAon TIG I0XU0OUCEG BIOBIKATIEG.

. O XeIpIoP6g Twv Padievepywv atroBAATwY TTPETTEl va aKOAOUBEi Toug
KOVOVIOPOUG TNG XWPAg OTNV OTIoia XPNOIUOTTOIEITAI TO PAdIEVEPYO
UAIKO.

YAIkO avBpwrivng TpoéAeuon

H emre€epyaoia Twv delyudTwy aoBeVWV Kal TwV TTPOIGVTWY TTOU TTPOEPXOVTAl
ammd aigya pTTopeil va yivel TOKTIKG e eAdxiotn mlavotnta  Kivouvou
XPNOIYOTTIoIVTAG TN d1adIKacia TTou TTEPIYPAPNKE TTPONYOUNEVWG. QoTO00,
XEIPIOTEITE TA TTPOIOVTA AUTA WG TTIBAVEG HOAUCUATIKEG OUTIEG CUUQWVA UE TIG
YEVIKEG TIPOPUAGEEIG KAl TIG KAAEG TAKTIKEG KAIVIKWV £pyaoTnpiwy avegdptnta
até TNV TTPOEAEUCN, TO XEIPIOKS A TNV TTponyoUlEvn TTIgTOTIoINOT Toug. TNa
atmoAUPavon XPNOIMOTIOINOTE £va KOTAAANAO PECO a@aipeong ETTIKIVOUVWV
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A avemluuntwv mpoopifewv. DuAGETE Kal atroppiwTe Ta UAIKA auTd
Kal TOUG TTEPIEKTEG TOUG OUPQWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG Kal TIG
KOTEUBUVTAPIEG YPOUPEG.

TAZINOMHZH ENIKINAYNOTHTAZ KATA MNEZ

Aev Tagivopeital wg emikivéuvo

To AeAtio dedopévwy ao@daAeiag sival diaBéoiuo otn dielbuvon
techdocs.beckmancoulter.com

2YAAOIH, ENMEZEPrAZIA, ATOOGHKEYZH KAI
APAIQZH TQN AEIrMATQN

Oa nperral va xpnoigotrolgital opdg ) TAdoua (EDTA) kai 8a Trpétrel
va TnNPouUVTaIl oI GUVABEIG TIPOPUAGEEIS yia PAeBoTTapakEvTnan.

. ApnoTe Ta deiypata opol va TRE0UV EVTEAWG TTPIV T QUYOKEVTPNON.

. Ta deiypata oUpwv pTropouv va diatnpnBolv otoug 2-8 °C, av n
e¢étaan Tpokemal va yivel o 24 wpeg.  Na peyaAlTepa XPOVIKG
dlaoTAuaTA, gival TTPOTIHOTEPO va diatnpolvTal oTnv Katawuén (<-18
°C, yia 1 xp6vo) kal Kar@ TIPOTiUNon XwpPIoPéVa OE MIKPOTEPEG
TooOTNTEG, WOTE VA ATTOPEUYETAl N eTTavaAauBavopevn KoaTaywuén
Kal ammowuén. H améwuin Twv OeElyUATwy TIPETTEN VA YiveTal O€
Bepuokpacia dwyuatiou.

. Ta ammowuxBévTta deiyuata TTPETTEN va avapeixTouv KaAd pe avakivnon
TIpIV TNV €&€TOON.

. Av Ta deiypata Tou £Xouv avoAuBei £xouv JeyaAUTEPN CUYKEVTPWON
amé 10 BabuovounTto WE TNV UWNAOGTEPN OUYKEVTPWON, TIPETTEI va
apaiwBolv duo opég oTo pndevikd Pabuovounto.  lNepatépw
apaiwaon Ytropei va TTpokaAéael AavBaouéva atmoTeAéouara.

Tiyég opoUu kai EDTA mAdoparog amd 20 deiypara (Seiypota opou
Kupaivovtalr amd 0.50 péxpr 2,07 ng/mL) cuykpibnkav xpnoigoTrolidviag
DSL3800 ANDROSTENEDIONE RIA avmidpacTtipio. Ta amoteAéopata
TTapaBETOVTAI TTAPOKATW:

[TTAéopa] = 1.03 [opdg] - 0.03
R =0.9758

NMAPEXOMENA YAIKA

Ooca avmidpaoTtripia amd T CUCKEUACIA eV £XOUV QVOIXTEI TTAPAPEVOUV
atafepd €wg TNV nuepopnvia AAENG TTOU avaypd@eTal oTnNV ETIKETA TNG
ouokeuaaoiag, €pooov @uAdooovTal atoug 2-8 °C. O1 nuepounvieg ARENg
TTOU avaypa@ovTal OTIG ETIKETEG Twv @IaAIdiwv 10XUouUvV POvo yia Tn
MaKpOTTPOBeoun QUAAEN TwvV CUCTOTIKWY OTTO TOV KATAOKEUAOTH yid TO
d1doTnua TTPOTOU PTTOUV OTN CuoKeuaaoia. Mnv TiIg AauBavere utTown.

O1 ouvbnkeg @UAAENG Twv avTidpacTnPiwy
UTTOBEIKVUOVTAI OTIG AVTIOTOIXEG EVOTNTEG.

TIOU €XOUV  QVOIXTEI
ZwAnvdplia emMICTPWHEVA ME AVTI-aVEpooTeVESIOVN: 2 X 50 cwAnvdpia
(€Toiua TTpog xprion)

MAaoTIKG owAnvdpla pe avoooo@aipivn AVTI-avOPOOTEVEDIOVNG KOUVEAIOU
QKIVNTOTTOINUEVN OTO ECWTEPIKG ToiwHA KABE GwAnvapiou.

Ixvnoérng avdpootevediovng-'2l

Xpnon)

To @ioAidIo TrepIEXel, TNV nuépa TTou Trapaokeuddletal, 185 kBq (<5 pCi),
avdpooTevedidvng g€ pubuiaTikd didAupa pe Baon Tpwreiveg, alidlo Tou
Narpiou (<0,1%).

BaBupovountég : 1 @iaAidio (0) + 5 @iaAidia (1-5) (Auo@iIAnupéva)

: 1 @loAidio Twv 55 mL (é1o1yo TTPOG

Ta BaBuovounTég @ioAidia TTepiéxouv PeTagy atmd 0 péxpl Katd TTpoatyyion
10,0 ng/mL (atré 0 péxpi katd TTpooéyyion 34,9 nmol/L) avdpooTevediovng o€
avBpwTmivo opd pe adidio Tou Natpiou (<0,1%). O1 akpIBeiG CUYKEVTPWOEIG
avaypd@ovTal oTnv eTIKETA KABe @laAidiou. To Trepiexduevo Twv @IaAIdiwv
AVACUOCTATAI JE TOV OYKO OTTECTAYHEVOU VEPOU TTOU AvVAYPAPETAI TNV ETIKETA.
MeTd TNV avacuoTaon Toug atmodnikeuon oTtoug 2-8 °C péxpl 3 eBOopades
oToug <-20 °C péxpl TNV AN Tou avtidpacTtnpiou.

O1 BaBuovounTég gival Babuovounuévol e Baan 1o diEBVEG TTPOTUTTO.
Opog eAéyyxou: 2 @iaAidia (1, 2) (Auo@IAnuuéva)

Ta @iaAidia TTepIEXouV avdpoaTevedIOVNG aPUOATWHEVN O avBpPWITIVO 0pd
pe agidio Tou Natpiou (<0,1%). O1 avapevopeveg TIPHEG gival OTn CEIpa
OUYKEVTPWONG TTOU avaypd@eTal 0TO CUPTTANPWHA. To TTEPIEXOMEVO TWV
@I0AISiWV aVOOUGCTATAI JE TOV OYKO OTTECTAYUEVOU VEPOU TTOU avaypd@eTal
oTnV €TIKETA. MeTA TNV avaouoToon Toug atroBrikeuon otoug 2-8 °C péxpl 3
eBOouadeG 1 oToug <-20 °C péxpr TNV AREN Tou avTidpacTnpiou.
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AMNAITOYMENA YAIKA MNMOY AEN NMAPEXONTAI

O atraItouuevog epyaaTnPIakog £E0TTAICUGG, ETTITTAéOV TOU ouvhBoug, gival o
egng:
. MAaoTikd A yudAiva SokipaoTikd cwAnvapia 12 x 75 mm yia Tig
ueTpAOEIg Tou IXvnBETn (Total)

. "ESpavo GwANVapiwyv SOKIYaoIwY yia 12 X 75 mm cwAnvdapia.

. Mikpomméreg akpiBeiag (50 pL).

. ATTIOVIOPEVO VEPO.

. Hui-autépartn mméra (500 pL).

. udatoAoutpo 37 + 2 °C

. Eﬂqyywéng Bdaon dokiyaoTIKWY CwAnvapiwy A TTapopoIa CUCKEUN Yia
JETAYYION

. AtToppo@nTIKS UAIKS Yia. cwAnvapia avoooatrotittwong (blotting).

. Gamma counter, o€t yia lwdio 125.

AMNMOTEAEZMATA

Ta oatmoteAéopata Twv BelypdTwy UTToAoyidovtal pe TTOPEUPOA  oTnv
TPOTUTTN KAUTTUAN. H KOUTTUAN XPNOIUOTIOIEITAI VIO TOV TTPOCBIOPITHO TWV
OUYKEVTPWOEWV avOpoaTevediOvng o€ OeiyyaTa TToU JETPWVTAI TAUTOXpOvVa
pE To BaBpovounTég.

MpoTutrn KauTUAn

Ta atmoTeAéopaTa GTO TUAKA TTOIOTIKOU €AEyXOU UTTOAOYIOTNKAV«OTaBuIoUEVN
KUBIKn TaAivépounon», pe tov Aoyo B/T 1j B/B, otov logit kdBeto dfova
KOl TIG GUYKEVTPWOEIG TNG avaoAuduevng ouaiag Twv BabuovounTtwv oTo,
AoyapiBuiké opigévtio dgova (ng/mL).

EDs, = 1,23 ng/mL.

AMEG péBOBOI avaywyng Twv OedoPEVWV UTTOPET va dWOOUV EAAPPUG
OIaPOPETIKA atroTeAéoATA.

OAIK padievépyeia: 62.710 cpm
BaBpovountég | AvSpooTeve.| cpm (n=3) BIT (%) B/B, (%)
(ng/mL)
0 0 23.317 37,2 100
1 0,13 20.425 32,6 87,6
2 0,31 17.375 27,7 74,5
3 1,00 12.542 20,0 53,8
4 3,00 8.284 13,2 35,5
5 10,5 4.498 7,2 19,3

(Mapdaderyua mPOTUTTNG KAUTTUANG, va un xpnoiuotroinBei o utroAoyiououg)
AgiypaTta

ZnueiwoTe Tov Adyo B/T A B/B, otov kdBeto Gova, £mmeita To avTioToixo
onueio otV KAuTTUAn kai diaBdoTte oTov opigdvTio dfova Tnv avtioToixn
ouykévipwon avdpooTevedidvng o€ ng/mL. TMa va PETOTPEWETE TIG
OUYKEVTPWOEIG attd ng/mL oto nmol/L, TToAAaTTAQCIGOTE T aTTOTEAEOUOTA
pe 3,49.

ANAMENOMENEZ TIMEZ

Mporteivoupe To k&Be epyacTrplo va KaBIEPWOE! TIG OIKEG TOU TINEG AVAPOPUG.
Ta amoteAéopata TG PEAETNG TTOU TIpayMATOTIONBNKAV O avedpTnTO
gpyaoTrplo péow TnG ouoakeuaoiag DSL3800 avagépovTal TTapoKATW:

MAnBuouég N Aidgpecog | MEAIOTIM | 2.5 - 97.5
TMO000TO
(ng/mL)
ApPPEVEC 132 1,15 0,62 -3,12 | 0,64 -2,97
Iuvaikeg 99 1,09 0,24 -3,44 | 0,35-2,78
Mereppnvormausiakég 50 0,86 0,22-2,24 | 0,30 -2,07
YUVOIKES

(Ia mepioadrepeg Asmrrouépeisg, BA. TAPAPTHMA)

EAErXOzZ NOIOTHTAZ

H owoTn epyaocTnpiakn TTPOKTIKA TTPOUTTOBETEI TV TOKTIKA XPron OelyuaTwy
eAéyyou, TTpokelyévou va SlIac@aAifeTal n TToOIOTNTA TWV ATTOTEAECHATWV.
H emeCepyaoia Twv SeIyUATWY QUTWYV TTPETTEI VA YiveTal Pe ToV idIo TPOTTO
ME TOV OTTOIO YiVETAI N €TTECEPYATia TV AYVWOTWY SelyudTwy. ETITAéoy,
ouoTAVETal N avdAuon Twv atmroTEAETUATWY TOUG va yivetal Ye Tn BoRdeia
TWV KATAAANAWY OTATIOTIKWY HEBODWV.

e mepimTwon emdegivwong OuoKeuaoiag f €Gv Ta aTmoTeAéouata TTou
TTPOEKUYAV €XOUV TPOTTOTTOINCTN aATTGd00NG, TTOPAKAAW EAATE OF€ ETTAQN

PI-DSL3800-02

pe Tov TOTTIKO Blavopéa oag ) XPNOIPOTIOINOTE TNV akdAoubn dielBuvon
nAexTpovikoU Taxudpopeiou: imunochem@beckman.com

AIAAIKAZIA

MposToipacia avTidpaonTpiwv

AoprioTe 10 avTIdpacTApIa va emavéNBouv oe Bepuokpacia dwuaTiou Kai
avapeigte KaAG avaoTpéPovtag eEAa@pd To QIaAidio TTpIV TN XPpAON.
AvacUoToon TwV TTPOTUTIWYV Kal TWV SelyddTwyV gAéyxou

To TTEPIEXOUEVO TWV QIAAIBIWY AVACUOTATAlI PE TOV OYKO QTTIOVIOUEVOU
vepoU TToU avaypd@etal oTnv €TIKETA. [Mepiyévere 10 AeTrTd peTd ammod Tnv
avooUaTaon Kal avokaTéWTe PE TTPOCOXN Xwpig va dnuioupynbei agpdg,
mpIv T Slavour] Tou avTidpacTnpiou oTa CwAnvapia.

Aladikacia €§éraong

Ao@rioTe Ta avTIdPACTAPIO VO @QTACOUV Of I00PPOTTia Ot Bepuokpacia
dwpatiou TPV atTd TN Xprion.

Bipa 1
MpooBikeg
270 ETMOTPWHEVA
owAnvdpia, TTpooBéaTe
O1ad0XIKA:

BAhpa 2
Emrwaon
EmmwadoTe 1 wpa oTo
atpdéioutpo og 37 °C

BAua 3
Métpnon
Avappo®roTe i
peTayyioTe 6Aa Ta
owAnvdaplia, eKTOG aTod
€KEIVA TTOU agopolv
TIG YETPAOEIG TOU
IxvnBétn (Total cpm), pe
TAUTOXPOVN QVOCTPOPH
ME IO oTTOYYWON
Bdon péoa oe éva
doxeio padievepywv
aTToBAATWY.
XTUTTOTE €vTova Ta
owAnvdpia Tavw o€
aTmoppoPnTIKO UAIKO
TTPOG dleUKOAUVON
G TAMpoUg
aTTOaTPAYYIONG Kal
OTn GUVEXEID aQNOTE
T va oTpayyifouv
VW O€ aTTOPPOPNTIKO
UAIKG TOUAdYIoTOV
yia 2 AeTrTd.
MeTprioTe 1O
deapeupévo cpm (B)
KQI TO GUVOAIKO cpm
(T) yia 1 AeTrTo.

50 pL BaBuovopntég,
opoU eAéyxou A
deiypaTog Kai

500 yL 1xvnBétn

AvapeigTe avakivwvTag
évrova e 1O XEpI
™ Bdon ompigng
TwWV SOKIPNAOTIKWV

OwAnvapiwv.

*MpooBéaTte 500 pL 1xvnBETN oTa 2 cwAnvapia yia va BPeiTe TiG OAIKEG
KPoUOEIG.

XAPAKTHPIZTIKA ANOAOZHZ
(Ia mepioadrepes Asmrrouépeiss, BA. TAPAPTHMA)

Ta avTITTPOOWTTEUTIKA Oedopéva TTapéxovral YOvo wg mapadelyua.  H
ammdédoaon TToU ETTITUYXAVETAI O€ KABE EPYOCTHPIO PTTOPET VO DIOQEPEL.

Evaiobnoia

AvaAuTiki gvaioBnoia: 0,05 ng/mL
A&iToupyikn gvaiodnaoia: 0,09 ng/mL
Ege1dikeuon

To avriowpa TIOU XPNOIMOTIOIEITE OTNV  AvOOOoegéTaon eival  uwnAd
€CeIdIKEUPEVO yIa TNV avdpooTevedidvng. AKPwG XAPNAEG SI0OTAUPWTEG
avTidpdoelg  Ppédnkav o€  apkeT@ avaloya popia  (avdpooTepovn,
17-udpogu-TrpoyeoTepdVN KopTI(oVn etc.).

AkpiBeia

EvT6g Tng dokiung

Aciypata opoU e€etdotnkav 25 @opég otnv idla oelpd.
atTOKAIONG TTOU TTPOEKUYAV ATAV PIKPOTEPOI 1) iool pE 7,5%.

O1 ouvTeAeoTEG

EkT16G TnG SOKIUAG

Aciypata opouU eEeTaoTnKav dU0 PopEg To KaBéva oe 10 SIaPOPETIKEG OEIPEG.
O1 ouvTeAeOTEG ATTOKAIONG TTOU TTPOEKUYAY HATAV PIKPOTEPOI 1) iool pE 11,3%.
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AkpiBela
AoKiyn apaiwong

Agiyparta opoU uwnAng ouykévTpwaong apaiwdnkav d1adoxikd oTo Pndevike
BaBuovountAg Tou kit. Ta TmoooaTd avdktnong kupaivovtav petagl 81,6%

Kal 99,4%. .
AoOKIYA avdkTnong .

M'vwoTég 1T000TNTEG avdpooTeEVEDIOVNG TTPOOTEONKAV o€ Oeiyuara opou
XOUNAAG ouykévTpwong. Ta TTO000TA avAKTNONG KupaivovTav petagu 93,0%
kol 111%.

EUpog péTpnong (omd avaAuTikh euaioBnoia €wg Tov  uywnAdTEPO
BaBuovountr): amd 0.05 péxpi katd pooéyyion 10,0 ng/mL.

MNMEPIOPIZMOI

. H pn TAPNON Twv OUYKEKPIMEVWY 0dNYIWV XPAONG MTTOPEl va
ETTNPEACEI GNUAVTIKA TO ATTOTEAEGUATO.

. H avemopkig &npavon CwAfvwy PETE TO BIOXWPITPO WTTOPEi va
odnyAoel og avakpifd amoteAéopaTa.

. Ta amoteAéopara TPETTEl va epunveubolv AappdvovTag utréywn Tn
OUVOAIKR KAIVIKA TTapouaciaon Tng acBevoug, CUUTTEPIAANPBAVOUEVWV
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NG KAIVIKNG 10TOpiag, Twv Oedopévwy atrd  CUPTTANPWHOATIKESG
e€eT@OEIg Kal GAAWY KAaTGAANAWY TTANPOPOPILIV.

ATTOQUYETE TNV ETTAVEIANMPEVN KATAWUEN Kal aTréWuén Twv SelyUaTwV
f avTIdpacTnPiwv.

ATTOQUYETE TN XPrion Bapid aipéAuacn, IKTEPIKA ) AITTaipikG deiypaTa.

Yoiotatar n mBavotnTa TTEPEUPOANG  ETEPOPIAWY  AVTICWHATWY
oTo deiypa Tou acBevoug. O aoBeveig TTou €Xouv TOKTIKY €kBean
oe (wa R éxouv umroPAnBei oe avoooBepartieia f ge BIOYVWOTIKEG
d103IKaTiEG  TTOU  XPNOIMOTIOIOUV — AVOCOOQAIPIVEG 1| TUAUATA
aAVOOOOPAIPIVIV EVOEXETAI VO TTapaydyouv avTiowuara, .X. HAMA,
TTou TTapePBAAAOVTalI GTOUG avVOOOAOYIKOUG TTPOGBIOPICTHOUG. TEToI
TapepPBarAdueva avTiowuaTa PTropei va odnyrnoouv o€ Aavlacuéva
amoteAéopaTa.  AZIOAOYNOTE TIPOCEKTIKA TA OTTOTEAéOUATA TWV
a0Bev)v  OTOUG OTTOIOUG UTTAPYXEl uTowia UTTapéng autwv Twv
AVTICWHATWV.



ACTIVE Androstenedione RIA
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ACTIVE Androstenedione RIA
DSL3800

RADIOIMMUNTESZT AZ ANDROSZTEN-DION
KVANTITATIV MEGHATAROZASAHOZ HUMAN
SZERUMBOL VAGY PLAZMABOL .

A TESZTET IN VITRO DIAGNOSZTIKAI HASZNALATRA
SZANJUK

MUKODESI ELV
Az androsztén-dion (ASD, 4-Androsztén-3,17-dion) radioimmunteszt egy
kompetitiv teszt.. Az eljaras a radioimmunteszt alapelvét kbveti, ahol verseny
van a radioaktiv és nem radioaktiv antigének kézétt a rogzitett szamu antigén
koté helyekért. Az ellenanyaghoz két6dé [1251]-jeldlt androsztén-dion
mennyisége forditottan aranyos a jelen 1évé nem jel6lt androsztén-dion
A szabad és a kotott antigén elvalasztasat az
ellenanyaggal fedett csdvek dekatalasaval vagy leszivasaval valdsitja meg.
Felvesziink egy standard gorbét és az ismeretlen androsztén-dion értékét
interpolalassal allapitjuk meg a gorbe alapjan.

A teszt 6sszefoglaldséat és magyarazatit a FUGGELEKBEN talélja meg.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Altalanos megjegyzések:
. In vitro diagnosztikai hasznalatra.

. A kalibratorokat és kontrollokat tartalmazé Uvegeket a lehet6
legrévidebb ideig tartsak nyitva a nagymértéki parolgas elkerilése
érdekében.

. Ne keverjen 6ssze kiilonb6z6 gyartasi szamu reagenseket.

. A cimkén lathato lejarati idén tul egyik 6sszetevét se hasznaljuk fel.
. Minden vizsgalathoz készitsen standardgoérbét.

. Ajanlott a vizsgalat soran két parhuzamos mérést végezni.

. A kalibratorokat és a kontrollokat 0ssze kell keverni hasznalat elétt
forgatassal vagy gyengéd keveréssel vortexelés helyett.

Alapvetdé sugarzasbiztonsagi szabalyok

Radioaktiv anyagok beszerzését, felhasznalasat és szallitasat kulon
jogszabalyok irjak el6. Az alabbi alapveté szabalyok betartasa megfeleld
védelmet biztosithat:

. Radioaktiv anyagok jelenlétében ne fogyasszon ételt, italt, ne

dohanyozzon, és ne hasznaljon kozmetikumokat.
. Ne pipettazzon szjjjal.

. Kerllje a radioaktiv anyagokkal torténd érintkezést: viseljen kesztyit
és laboratériumi kdpenyt.

. Minden, radioaktiv anyaggal végzett miveletet egy erre megfeleld,
folyosoktol és mas forgalmas teruletektdl tavol esd helyen kell
elvégezni.

. A radioaktiv anyagokat az erre biztositott edényben és egy erre kijeldlt
helyen kell tarolni.

. A laboratériumba érkezett radioaktiv anyagok atvételérdl és
tarolasardl vezessen jegyz&konyvet.

. Azokat a laboratériumi eszk6zoket és Uvegedényeket, amelyek
radioaktiv anyaggal szennyez&dhettek, kulénitse el, hogy elkertlje a
kiilonb6z6 radioizotdpokkal torténd keresztszennyezédést.

. Sugarszennyezddés vagy radioaktiv anyag kiomlése esetén tartsa be
az erre vonatkozo eléirasokat.

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

Human eredetii anyagot

A paciensektél vett mintakat és a vérbdl szarmazé termékeket az
ismertetett eljaras segitségével minimadlis kockazattal, rutinszeriien
dolgozhatja fel. Azonban az altalanos évintézkedéseknek és a helyes
klinikai laboratériumi gyakorlatoknak megfeleléen ezeket a termékeket
kezelje ugy, mint a fertézések egyik lehetséges forrasa, tekintet nélkil az
eredetiikre, kezeléslkre vagy a korabbi tanusitvanyokra. A szennyezddések
eltavolitdsara hasznaljon megfelel6 fertétlenitészert; ezen anyagokat és a
taroléedényzetiiket a helyi szabalyozasoknak és iranyelveknek megfeleléen
tarolja és semmisitse meg.

PI-DSL3800-02

GHS SZERINTI VESZELYESSEGI BESOROLAS

Nincs veszélyes anyagként besorolva.

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

MINTAVETEL, FELDOLGOZAS, TAROLAS ES
HIGITAS

Szérum és EDTA -plazma hasznéalhatd mintaként.

. Hagyja a szérum mintakat teljesen megalvadni centrifugalas el6tt.

. A szérum vagy plazma mintakat 2-8 °C-on lehet tarolni, ha a tesztet
24 ¢6ran belll elvégzik. Hosszabb ideji tarolas esetén tartsak <-20
°C-on (maximum 1 évig). Jovasolt elére kimérni azokat (alikvotozas)
az ismételt fagyasztasfelolvasztas elkeriilése érdekében. A minta
felolvasztasat szobahén kell végezni.

. A fagyasztott mintakat fel kell olvasztani és alaposan 6sszekeverni
gyengéd kavargatassal vagy forgatassal hasznalat elétt.

. Ha barmelyik minta magasabb koncentraciét mutat a legtéményebb
kalibratornal, azt a 0 ng/mL-es kalibratorral megfelel6en ki kell higitani
és Ujra lemérni.

20 db szérum és EDTA-kezelt plazma minta értékeit (a szérum mintak
értékei 0.50-t61 2.07 ng/L-ig terjedtek) hasonlitottuk ©ssze aDSL3800
Androstenedione RIA kittel. Az eredmények a kdvetkezok:

[EDTA-kezelt plazma] = 1.03 x [szérum] - 0.03
R = 0.9758

SZALLITOTT ANYAGOK

A kitben szerepld 6sszes bontatlan reagens stabil a kiten talalhat6 lejarati
id6ig, ha 2-8 °C kozott taroljak. A csdvek cimkéjén jelzett lejarati id6k a
gyarté részére szogaltatnak informaciét az adott komponens hosszu tavu
eltarthatésagaval kapcsolatban. Kérjiik ezt az adatot ne vegyék figyelembe!

A nyitott reagensekre vonatkozé tarolasi korllményeket a megfeleld
paragrafusban mutatjuk be.

Anti-Androsztén-dion-Fedett Csovek: 2 x 50 cs6 (hasznalatra kész)

Mianyag csovek nyudl anti-androsztén-dion immunoglobulinnal kikétve
mindegyik csé bels6 falahoz.
125].jeldlt Androsztén-dion Tracer: egy 55 mL-es iiveg (hasznalatra kész)

A gyartas idejében az tveg 185 kBq (<5 pCi) [1251]-jel6lt androsztén-diont
tartalmaz pufferben proteinekkel és natrium-aziddal (<0,1%).

Kalibratorok: egy iiveg, 0-val jeldlve és 6t liveg 1-5 jelolésekkel (liofilizalt)

A kalibrator tUvegek 0 és kb. 10,0 ng/mL (0 és kb 34,9 nmol/L)
androsztén-diont tartalmaznak human szérumban és natrium-aziddal
(<0,1%). A pontos koncentraciok az tUvegeken talalhatok. A fiola tartalmat a
cimkeén feltlintetett mennyiségi desztillalt vizben feloldjuk. Feloldas utan 2-8
°C-on tarolja 6ket 3 hétig vagy <-20 °C-on a kit lejarati idejéig.

A kalibratorokat egy belsé referencia standarddal szemben verifikaljak.
Kontrollok: két liveg 1 és 2 jeloléssel (liofilizalt)

Az Uvegek androsztén-diont tartalmaznak human szérumban és
natrium-aziddal (<0,1%). A vart értékeket a kithez tartoz6 kiadvanyban
tintettlik fel. A fiola tartalmat a cimkén feltiintetett mennyiségii desztillalt
vizben feloldjuk. Feloldas utan 2-8 °C-on tarolja 6ket 3 hétig vagy <-20°C-on
a kit lejarati idejéig.
SZUKSEGES, DE NEM SZALLITOTT ANYAGOK
A standard laboratériumi felszerelésen kivil az alabbiak sziikségesek:

. 12 x 75 mm mianyag vagy Uveg teszt csévek a Total szamlalasahoz.

. Teszt cs6 allvany 12 x 75 mm méretl cséveknek.

. Preciziés mikropipettak (50 uL)

. lonmentes viz.

. félautomata pipetta (500 pL)

*  Vizfurdé, 37 °C + 2 °C.

. Szivacs allvany vagy hasonl6 eszkéz a dekantalashoz.

. Abszorbens anyag a csovek leitatasahoz.

. 125l-ra beallitott gamma-szamlalo
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EREDMENYEK

Az eredményeket a standard gorbe interpolalasaval kaptuk. A gorbét
haszndljuk a mintdkban [évé androsztén-dion koncentracidjanak
meghatarozasahoz, melyeket a kalibratorokkal egyidében mérink le.

Standard gorbe

A minbségellendrzési osztadly eredményeit kiszamitottak sdlyozott
harmadfoku regressziés gorbe mentén tortént, ahol a B/T vagy a B/B,
logit értéke a flggéleges tengelyen, a kalibratorok analitkoncentraciéjanak
(ng/mL) logaritmusa pedig a vizszintes tengelyen talalhaté.

EDs, = 1,23 ng/mL.
Mas adat redukcios eljarasok kissé eltéré eredményeket adhatnak.

Total aktivitas: 62 710 esemény/perc
Kalibratorok Andro.  |esemény/ perc| BIT (%) B/B, (%)

(ng/mL) (n=3)

0 0 23 317 37,2 100

1 0,13 20 425 32,6 87,6

2 0,31 17 375 27,7 74,5

3 1,00 12 542 20,0 53,8

4 3,00 8284 13,2 35,5

5 10,5 4498 7,2 19,3

(A standard gérbe csak minta, szamitashoz nem hasznalhato)
Mintak
Minden minta esetében helyezze el a B/T vagy B/B, aranyt a standard gérbe
fuggdbleges tengelyén és olvassa le a mintak megfelel6 androsztén-dion

ioja A koncentraciok
atvaltasahoz ng/mL-rél mmol/L-re szorozza meg az eredményeket 3.49-tel.

VARHATO ERTEKEK

Minden laboratériumnak meg kell hataroznia sajat referencia tartomanyat.
Egy flggetlen laboratérium altal végzett normal tartomanyu vizsgalat
eredményeit tartalmazza a kévetkez6 tablazat, melyet csak referenciaként
adunk kozre.

Populacio N Kozépérték Min-max 25-975
percentilis
(ng/mL)
Férfiak 132 1,15 0,62-3,12 | 0,64 -297
N6k 99 1,09 0,24 -3,44 | 0,35-2,78
Menopauza 50 0,86 0,22-2,24 | 0,30 - 2,07
utani nék

(A részletekért nézzék meg a FUGGELEKET)

MINOSEG-ELLENORZES

Jé laboratériumi gyakorlat szerint kontroll mintakat kell rendszeresen
hasznalni a kapott eredmények min6ségének biztositasa érdekében. Ezeket
a kontrollokat a betegek mintaival megegyez6 mddon kell feldolgozni és
ajanlott, hogy ezek eredményeit megfeleld statisztikai eljarassal analizaljak.
A kontrollokra kapott nem megfelelé értékek a helytelen eljarast, a nem
megfelel minta kezelést vagy a reagensek megromlasat jelezheti.

Amennyiben a csomagolas sérllt, vagy az adatok a kit teljesitéképességének
romlasara utalnak, kérjuk, hogy Iépjen kapcsolatba orszaganak
Immunotech képvisel6jével, vagy irjon a kovetkez§ e-mail cimre:
imunochem@beckman.com

ELJARAS
A reagensek el6készitése

Engedjék a reagenseket szobah&re melegedni és alaposan keverjék 0ssze
azokat gyengéd forgatassal hasznalat el6tt.

Oldjuk fel a kalibratorokat és a kontroll mintat

A fiola tartalmat a cimkén feltlintetett mennyiségi desztillalt vizben feloldjuk.
10 perc varakozas utan gyengéden keverje 6ssze a szétosztas el6tt elkerllve
a habosodast.

A vizsgalat menete
Hagyjuk az 6sszes reagenst szobahémérsékletre melegedni.

PI-DSL3800-02

1. lépés 2.
Bemérések’
Az ellenanyaggal fedett
csbvekhez egymas
utan adjunk:

lépés 3. lépés
Inkubacio Aktivitasmérés
Inkubaljon 16ran at 37 Szivjak le vagy
°C-os vizfurdében dekantaljak a csdveket,
(kivéve a «total
esemény/perc»
csoveket) tdbbszori
megforditassal egy
szivacs tartéval egy
radioaktiv hulladék
gyljtéedénybe.
Ussék oda a csoveket
erésen és szaritsak ki
egy nedvszivo anyagon
>2 percig és gyengéden
itassak le azokat.
Mérje meg szamlal6val
a kotott esemény/perc
értékeket (B) és a
total esemény/perc
értékeket (T) 1 percig.

50 uL kalibrator, kontroll
vagy minta, Azonnal
adjanak

500 pL tracert.

Alaposan keverjék
Ossze kézzel a tartot.

*Adjon 500 pL tracert 2 tovabbi cs6h6z a «total esemény/perc» méréséhez.
MINOSEGI JELLEMZOK
(A részletekért nézzék meg a FUGGELEKET)

A reprezentativ adatok kizardlag szemléltetd jellegéek.
laboratériumok eredményei ettél eltérhetnek.

A kulonallé

A mérés érzékenysége

Analitikai érzékenység: 0,05 ng/mL

Funkcionalis szenzitivitas: 0,09 ng/mL

Specificitas

Az immuntesztben haszndlt ellenanyag nagymértékben specifikus az
androsztén-dionra.  Alacsony mértékl (<1%) keresztreakciét kaptunk

szamos hasonlé vegyuletekkel (Androszteron, 17-OH-progeszteron,
kortizon, stb.).

Pontossag
Intra-assay

A szérum mintakat 25-szer teszteltiik ugyanabban a futtatasban. A variacios
koefficiens <7,5% volt.

Inter-assay

A szérum mintakat duplikatumban teszteltik 10 kilénb6z6 futtatasban. A
variacios koefficiens <11,3% volt.

Valéssag

Higitasi teszt

A magas koncentracioju szérum mintakbol sorozat-higitast csinaltunk a zéré
kalibratorral. A visszanyerési szazalék 81,6%-t6l 99,4%-ig tartott.

Visszanyerési teszt

Alacsony  koncentracioju  szérum  mintakba ismert mennyiségl
androsztén-diont tettiink. A visszanyerési szazalék 93,0%-tol 111%-ig
tartott.

Mérési tartomany (az analitikai érzékenységtél a legtdményebb

kalibratorig): 0.05 és kb 10,0 ng/mL.
KORLATOZASOK

Ezen hasznalati utmutaté (IFU) be nem tartasa jelent6s hatassal lehet
az eredményekre.

. A csovek megfeleld
eredmények gyenge
eredmeényezhet.

leitatdsanak hidnya dekantdlas utan az
ismételhet6ségét és hamis értékeket

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

. KerUljik a reagensek és a mintak ismételt feklolvasztasat.
. Hemolizalt, icterusos vagy lipémias mintat ne hasznaljanak.

. Megvan az esély ra, hogy a beteg mintajaban Iévé heterofil
ellenanyagok interferalnak. Azok a betegek akik rendszeresen
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érintkeznek allatokkal vagy immunterapiat kaptak vagy diagnosztikai betegek eredményeit, akiknél ezen antitestek létezésének gyanuja
eljaras  keretében immunglobulinokat vagy  immunglobulin felmerdl.

fragmanteket kaptak, ellenanyagokat termelhetnek, azaz HAMA-t,
ami interferalhat az immuntesztekkel. llyen interferalo ellenanyagok
hibas eredményeket okozhatnak. Ovatosan értékeljék ki az olyan
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ACTIVE Androstenedione RIA
DSL3800

RADIOIMMUNOLOGICZNA METODA DO ILOSCIOWEGO
OZNACZANIA ANDROSTENDIONU W SUROWICY LUB
OSOCZU CZLOWIEKA

ZESTAW PRZEZNACZONY JEST DO DIAGNOSTYKI IN
VITRO

ZASADA
Zestaw radioimmunologiczny do oznaczania androstenedionu
(ASD,  4-Androstene-3,17-dion) jest zestawem = kompetycyjnym.

Niniejsza procedura jest zgodna z zatozeniami podstawowej metody
radioimmunologicznej, tzn. radioaktywne antygeny konkurujg z
nieradioaktywnymi antygenami o okreslong liczbe wigzan z przeciwciatem.
Przy czym liczba znakowanego 125 I-androstendionu zwigzanego z
przeciwciatem jest odwrotnie proporcjonalna do stezenia obecnego w probie
nieoznakowanego androstendionu [1]. Oddzielenie wolnych antygenéw od
antygenow zwigzanych uzyskuje sie poprzez dekantacje lub odciggnigcie
ptynnej zawartosci pokrytych przeciwciatem probowek. Nastepnie
konstruuje sie krzywa standardowa, z ktorej, poprzez interpolacje, mozna
odczyta¢ uzyskane warto$ci hormonu.

Podsumowanie i Wyja$nienia dotyczace Testu patrz APPENDIX.
OSTRZEZENIE | SRODKI OSTROZNOSCI
Uwagi ogélne:

. Do uzytku diagnostycznego in vitro.

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

. Nie nalezy miesza¢ odczynnikdw z réznych serii produkcyjnych.

. nie wolno uzywaé¢ sktadnikow po ich dacie waznosci podanej na
etykiecie,

. Krzywa standardowa musi
oznaczania.

by¢ wykonana podczas kazdego

. Zalecane jest wykonywanie oznaczen w duplikatach.

. kalibratory i kontrole nalezy delikatnie wymiesza¢ przed uzyciem; nie
miesza¢ vortexem

Podstawowe zasady bezpieczenstwa podczas postepowania z
promieniowaniem

Podstawowe zasady bezpieczenstwa podczas postgpowania 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 je$¢, nie pi¢, nie pali¢ wyrobéw tytoniowych, nie uzywac
kosmetykow w poblizu materiatéw radioaktywnych.

. Nie pipetowac¢ ustami.

. Nalezy unikaé wszelkich kontaktow z materiatami

promieniotwdrczymi, stosujgc rekawice i fartuch laboratoryjny.
. Wszelkie manipulacje zwigzane z substancjami promieniotworczymi

powinny byé¢ wykonywane w wyznaczonej lokalizacji, z dala od
korytarzy i innych zattoczonych miejsc.
. Materiatly ~ promieniotwércze  powinny  by¢  przechowywane

w udostegpnionym pojemniku i w wyznaczone;j strefie.

. Nalezy zapisa¢ date przyjecia radioaktywnych produktéw, a czas ich
przechowywania powinien byé 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 materialtu powinno byé powziete postepowanie
zgodne z prawem obowigzujgcym w kraju uzytkownika.

. Radioaktywne odpady powinny byé przechowywane zgodnie z
przepisami obowigzujacymi w kraju uzytkownika.
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Materiaty pochodzace od cztowieka

Zastosowanie opisanej procedury umozliwia rutynowe przetwarzanie prébka
pochodzfca (pobrana) od pacjenta i preparatéw krwiopochodnych przy
minimalnym ryzyku. Mimo to nalezy obchodzi¢ sie z nimi jak z preparatami
potencjalnie zakaznymi, zgodnie z powszechnie stosowanymi $rodkami
ostroznosci i dobrg praktykg laboratoryjng, niezaleznie od pochodzenia,
rodzaju badan i wczeéniejszego $wiadectwa. Nalezy stosowac odpowiednie
srodki dezynfekujace do odkazania. Materialy i ich opakowania nalezy
przechowywac i usuwac¢ zgodnie z miejscowymi zasadami i wytycznymi.

KLASYFIKACJA ZAGROZEN WG GHS

Substancja niesklasyfikowana jako niebezpieczna

Karta charakterystyki jest dostepna w witrynie
techdocs.beckmancoulter.com

ZBIERANIE PROB, PRZYGOTOWYWANIE,
ROZCIENCZANIE | PRZECHOWYWANIE

Zalecane typy préb to surowica i osocze z EDTA.

. Przed odwirowaniem nalezy odstawi¢ prébki do wytworzenia petnego
skrzepu.

. Prébki moczu moga byé przechowywane w 2-8°C, jezeli oznaczanie
zostanie przeprowadzone w ciggu 24 godzin. Jezeli oznaczanie
bedzie przeprowadzone pdzniej, to nalezy odpowiednio rozdozowane
probki zamrozi¢ (<-18°C, najdtuzej 1 rok), aby nie powtarzac
zamrazania i rozmrazania tej samej probki. Rozmrazanie probek
musi by¢ przeprowadzane w temperaturze pokojowe;.

. zamrozone probki nalezy rozmrozi¢ i nastepnie delikatnie wymieszac
przed uzyciem,

+ jesli probka pokazuje stgzenie wigksze niz stezenie najwyzszego
kalibratora, powinna by¢ odpowiednio rozcienczona kalibratorem 0
ng/mL a samo oznaczenie powtérzone.

Wartosci surowicy i osocza z EDTA dla 20 prob (zakres wartosci dla
probek surowicy 0.50 - 2,07 ng/mL) zostaty poréwnane przy uzyciu zestawu
DSL3800 Androstenedione RIA.

Uzyskane wyniki: [osocze] = 1.03 [surowica] -
R =0.9758

MATERIALY DOSTARCZONE

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

0.03

Warunki przechowywania otwartych odczynnikéw podane sg w odpowiednich
paragrafach.

Probowki optaszczone pokryte przeciwciatem
androstenedionowi: 2 x 50 probéwek (gotowy do uzycia)

przeciw

Plastikowe probowki z kréliczg immunoglobuling przeciw-androstendionowi
unieruchomiong na wewnetrznej $ciance kazdej probéweki.

Znacznik androstenedionu znakowany '%|

do uzycia)

: jedna fiolka 55 mL (gotowy

Na czas produkcji, fiolka zawiera 185 kBq (<5 pCi), androstendionu
znakowanego %I w buforze zawierajgcym biatka oraz azydek sodu (<0,1%).

Kalibratory: jedna fiolka (oznaczona 0) i pie¢ fiolek (oznaczone 1-5)
(liofilizat)

Fiolki z kalibratorami zawierajg od 0 do okofo 10 ng/mL (0 do okoto 34,9
nmol/L) androstendionu w ludzkiej surowicy z azydkiem sodu (<0,1%).
Doktadne stgzenia sg podane na etykiecie kazdej fiolki. Zawarto$¢ fiolek jest
odtwarzana przez dodanie wody zdejonizowanej, ktérej objetos¢ podana
jest na etykiecie fiolki. Uwodnione kalibratory mozna przechowywaé¢ w
temperaturze 2-8 °C do trzech tygodni lub w temperaturze <-20 °C do daty
waznosci zestawu.

Wartosci kalibratorbw sg ustalone w oparciu o wewnetrzne standardy
referencyjne.

Kontrole: dwie fiolki oznaczone 1,2 (liofilizat)

Fiolki zawierajg androstendion w ludzkiej surowicy z azydkiem sodu (<0,1%).
Oczekiwane stezenia sg podane w suplemencie dotgczonym do zestawu.
Zawarto$¢ fiolek jest odtwarzana przez dodanie wody zdejonizowanej,
ktérej objetos¢ podana jest na etykiecie fiolki. Uwodnione kontrole mozna
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przechowywaé w temperaturze 2-8 °C do trzech tygodni lub w temperaturze
<-20 °C do daty waznosci zestawu.

MATERIALY WYMAGANE, ALE
NIEDOSTARCZANE

Poza standardowym wyposazeniem laboratorium wymagane sg nastepujace
urzgdzenia:

. plastikowe lub szklane probowki (12 mm x 75 mm) do zliczen
catkowitych

. stojak na probdéwki (12 x 75 mm)

. Doktadna mikropipeta (50 pL).

. Woda dejonizowana.

. Pétautomatyczna pipeta (500 pL).

. taznia wodna na 37°C + 2°C

. stojak gabkowy lub inne urzgdzenie do dekantac;ji
. materiat chtongcy do osuszania probowek

. Licznik gamma do 125 J.

WYNIKI

Wyniki nalezy odczyta¢ z krzywej standardowej. Krzywa ta stuzy do
oznaczania stezenia androstendionu w prébkach, mierzonego w tym samym
czasie co kalibratory.

Krzywa standardowa

Wyniki w dziale kontroli jakosci zostaty obliczone przy uzyciu krzywej wazona
reguta szesnastkowa dopasowania z B/T lub B/B, na logit osi pionowej
i stezeniem analitu kalibratoréw na logarytmicznej osi poziomej (ng/mL).

EDs, = 1,23 ng/mL.

Zastosowanie innych metod do opracowania danych moze dac nieco inne
wyniki.

Catkowita aktywnos¢: 62 710 cpm
Kalibratory Andro. cpm (n=3) BIT (%) B/B, (%)

(ng/mL)

0 0 23 317 37,2 100

1 0,13 20 425 32,6 87,6

2 0,31 17 375 27,7 74,5

3 1,00 12 542 20,0 53,8

4 3,00 8284 13,2 355

5 10,5 4498 7,2 19,3

(Przyktadowe wartosci do krzywej wzorcoweyj, nie do zastosowania)

Prébki

Dla kazdej prébki odnajdz B/T albo B/B, na osi pionowej i odczytaj
odpowiadajgce tej wartosci stezenie androstendionu w ng/mL, na osi
poziomej. Aby przeliczy¢ ng/mL na nmol/L pomndz wynik przez 3.49.

OCZEKIWANE WARTOSCI

Kazde laboratorium powinno ustali¢ wtasne wartosci normalne. Ponizsze
zakresy normalne uzyskane sg w oznaczeniach przeprowadzonych przez
niezalezne laboratorium i podane sg wylgcznie jako wskazoéwka dla
odniesienia.

Populacja N Mediana | Oczekiwany 2.5ty-

zakres 97. 5-ty
percentyl

(ng/mL)
Mezczyzni 132 1,15 0,62 -3,12 | 0,64 -2,97
Kobiety 99 1,09 0,24 -3,44 | 0,35-2,78
Kobiety po 50 0,86 0,22 -2,24 | 0,30 - 2,07

menopauzie

(Szczegoly, patrz APPENDIX)

KONTROLA JAKOSCI

Dobrze funkcjonujgce laboratorium wymaga regularnego stosowania préb
kontrolnych azeby zapewni¢ jakos$¢ i wiarygodnosé uzyskiwanych wynikow.
Przygotowanie prébek kontrolnych odbywa sie w doktadnie taki sam sposéb
jak prébek od pacjentow. Zaleca sie takze by rezultaty ich oznaczania byly
dokfadnie i statystycznie analizowane aby prawidtowo oceni¢ jako$¢ zestawu
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lub prawidtowo$¢ przebiegu procedury. Odbiegajgce od normy rezultaty dla
prob kontrolnych mogg bowiem wskazywac¢ na nieprecyzyjno$¢ czynnosci
W czasie oznaczania, niewtasciwe uzytkowanie prébek lub wadliwos¢
odczynnikow.

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

PROCEDURA
Przygotowanie odczynnikéw

Doprowadzi¢ wszystkie odczynniki do temperatury pokojowej a nastepnie
doktadnie wymieszac¢ delikatnie wstrzgsajac (przez odwracanie fiolki) przed
uzyciem.

Odtwarzanie kalibratoréw i kontroli

Zawartos¢ fiolek jest odtwarzana przez dodanie wody zdejonizowane, ktérej
objetos¢ podana jest na etykiecie fiolki. Odczeka¢ 10 min. od rozcienczenia
liofilizatu wodg, nastepnie delikatnie zmiesza¢ aby unikng¢ spienienia przed
dozowaniem.

Procedura oznaczania

Wszystkie odczynnik przed pipetowaniem
temperatury pokojowe;j.

nalezy doprowadzi¢ do

Etap 1
Dodawanie’
Do pokrytych
przeciwciatem

probéwek dodaé
kolejno:

Etap 2
Inkubacja
Inkubowa¢ 1 godzine w
37°C w fazni wodne;.

Etap 3
Zliczanie
Odciggnag¢ lub
dekantowac ptynna
zawarto$¢ probdéwek,
(poza probéwkami
«catkowite cpmp»),
odwracajgc stojak
gabkowy tak by
zawartos¢ sptyneta
do pojemniczka na
odpad radioaktywny.
Strzasna¢
zdecydowanie probowki
nastepnie odsaczaé na
chtongcy materiat przez
> 2 min. delikatnie
osuszajgc probowki.
Zlicza¢ zwigzane cpm
(B) oraz catkowite cpm
(T) przez 1 min.

50 uL kalibratora,
kontroli lub prébki,

500 uL znacznika.

Wymiesza¢ energicznie
ich zawartos$¢ trzymajac
stojak w rece.

*Dodac¢ 500 pL znacznika do 2 dodatkowych probéwek zeby uzyskaé
«catkowite cpm».

CHARAKTERYSTYKA TESTU
(Szczegoly, patrz APPENDIX)

Reprezentatywne dane s3 przedstawiane tylko do celéw ilustracyjnych.
Uzyskiwane parametry moga sie rézni¢ w zaleznosci od laboratoriow.

Czutosé¢

Analalityczna czutosé: 0,05 ng/mL
Funkcjonalna czutosé: 0,09 ng/mL
Specyficznosé

Przeciwciato uzyte w zestawie jest wysoce specyficzne w stosunku do
androstendionu. Otrzymano niskg (<1%) reaktywnos$¢ krzyzowag w stosunku
do kilku pokrewnych molekut (Androsteronu, 17-OH progesteronu, kortyzonu
etc).

Precyzja
Wewnatrz zestawu

Probki surowicy z tej samej serii byty oznaczane 25 razy. Wspotczynnik
wariancji wyniost <7,5%.

Miedzy oznaczeniami

Probki surowicy byly oznaczane w duplikatach w 10 réznych seriach.
Wspotczynnik wariancji wynidst <11,3%.
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Kontrola doktadnosci .

Test rozcienczania

Probki surowicy o wysokim stezeniu byty seryjnie rozcienczane kalibratorem
zero. Procentowe odzyski obliczono w zakresie 81,6% do 99,4%.

Test odzysku

Do prébek surowicy o niskim stezeniu dodano znane ilo$ci androstendionu.
Procentowe odzyski obliczono w zakresie 93,0% to 111%.

Zakres pomiarowy (od czutosci analitycznej testu do stezenia najwyzszego
kalibratora): 0.05 do okoto 10,0 ng/mL.

OGRANICZENIA

Niestosowanie si¢ do instrukcji uzywania moze znaczgco wptyng¢ na
wyniki

. Niewystarczajgce osuszenie probowek po dekantacji moze
spowodowac stabg replikacje i btedne wartosci.
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Wyniki powinny by¢ interpretowane w Swietle catkowitego obrazu
klinicznego pacjenta, wigczajac historie choroby, dane z innych
testow i inne stosowne informacje.

Nalezy unika¢ wielokrotnego zamrazania i rozmrazania sktadnikow
zestawu oraz probek.

Nie uzywac zhemolizowanych, zéttaczkowych i lipemicznych prébek.

Przeciwciata heterofiliczne obecne w prébkach pacjenta moga
zaktoci¢ prawidtowe oznaczanie. Pacjenci majgcy kontakt ze
zwierzetami badz poddani immunoterapii lub innym metodom
diagnostycznym z uzyciem immunoglobulin lub ich fragmentéw moga
produkowa¢ przeciwciata takie jak np.: HAMA zaki6cajgce wiasciwe
oznaczanie zestawem i mogace by¢ powodem bfednych wynikéw.
Wyniki pacjentéw podejrzanych o obecnos¢ podobnych przeciwciat
nalezy podda¢ uwaznej analizie.



ACTIVE Androstenedione RIA
DSL3800

KVANTITATIVNI RADIOIMUNQANA[_YTICKE STANOVEvNi
ANDROSTENDIONU V LIDSKEM SERU NEBO PLAZME
TOTO STANOVENI JE URCENO PRO DIAGNOSTIKU IN
VITRO.

PRINCIP

Radioimunoanalytické stanoveni androstendionu (ASD,
4-androsten-3,17-dion) je kompetitivni stanoveni. Postup je zaloZzen na
principu radioimunoanalyzy, kde spolu soutézi radioaktivné znaceny a
neznaceny antigen o dany pocet vazebnych mist na protilatce. MnoZstvi
125l-znageného androstendionu vazaného na protilatku je nepfimo umérné
mnozstvi neznaCeného androstendionu pfitomného ve vzorku [1]. K
separaci vazané a volné frakce z roztoku se pouzivaji zkumavky pokryté
specifickou protilatkou. Po zméfeni vazané aktivity v gama-Citaci se
sestroji kalibra¢ni kfivka a z ni se odec¢tou koncentrace androstendionu v
neznamych vzorcich.

Souhrn a vyklad stanoveni jsou uvedeny v priloze “APPENDIX".
VAROVANI A OPATRENI
Obecné poznamky:

. Pro diagnostické ucely in vitro.

. Lahvi¢ky s kalibratory a kontrolnimi vzorky by mély byt oteviené co
nejkratsi dobu, aby nedoSlo k nezadoucimu odpareni roztoku.

. Nemichejte substance ze souprav rtznych Sarzi.

. Nepouzivejte Zadnou slozku po uplynuti doby exspirace uvedené na
jejim §titku.

. Pro kazdou novou sérii analyz je nutné provést novou kalibraci.

. Doporucuje se provadét stanoveni v duplikatech.

. Kalibratory a kontroly se musi pfed pouzitim promichat pfevracenim,
spi$ nez na vibraénim michadle vortex.

Zakladni pravidla radiaéni 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:
. V laboratofich uréenych k praci s radioaktivnimi latkami je zakazano
jist, pit, koufit, li¢it se a pod.
. Nepipetujte usty.
. PFi praci s radioaktivnimi materialy zamezte kontaktu s nimi pouzitim
rukavic a laboratorniho plaste.

. Veskera manipulace s radioaktivnimi latkami musi
v pfisluSnych prostorach oddélenych od chodeb a
frekventovanych mist.

probihat
jinych

. Radioaktivni materidly musi byt skladovany v dodané nadobé
a v prostorach k tomu uréenych.

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

. Povrch pracovnich stoll, ktery by mohl byt kontaminovan, je tfeba
pravidelné kontrolovat. V$echno laboratorni sklo, které bylo pouzito
pro praci s radioaktivnimi latkami, musi byt Fadné dekontaminovano a
proméfeno pred dal§im pouzitim.

. V pfipadé kontaminace nebo Uniku radioaktivniho materialu

postupuijte podle stanovenych predpist.

. Radioaktivni odpad likvidujte v souladu s platnymi zakony a predpisy.
Biologicky material lidského puvodu
Pacientské vzorky a materialy pochazejici z krve Ize popsanym postupem
rutinné zpracovavat s minimalnim rizikem. S témito materidly vSak
zachazejte jako s potencialné infekénimi podle vS§eobecnych bezpecénostnich
opatfeni a zasad spravné klinické laboratorni praxe bez ohledu na jejich
puvod, upravu nebo pfedchozi certifikaci. K dekontaminaci pouzijte vhodny

desinfekéni prostfedek. Tyto materialy a jejich obaly skladujte a likvidujte v
souladu s mistnimi pfedpisy a smérnicemi.

KLASIFIKACE NEBEZPECi PODLE GHS

Neni klasifikované jako nebezpeéné
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Bezpecnostni list je k dispozici na adrese
techdocs.beckmancoulter.com

SBER A PRIPRAVA, SKLADOVANi A REDENi
VZORKU

. Odebirejte vzorky krve do zkumavek s EDTA nebo bez aditiv.
. Vzorky séra nechejte pfed odstfedénim nalezité srazit.

. Vzorky moci Ize skladovat pfi 2-8 °C, jestlize bude stanoveni
provedeno do 24 hodin. P¥i delSim skladovani (maximalné 1 rok)
je nutno vzorky zamrazit pfi <-18 °C, nejlépe v alikvotech, aby se
pfedeslo opakovanému rozmrazovani a zmrazovani. Rozmrazovani
provadéjte pfi laboratorni teploté.

. Rozmrazené vzorky pfed pipetaci fadné promichejte prevracenim.

. Pokud obsahuji vzorky vy38S8i koncentraci neZz je koncentrace
nejvyssiho kalibratoru, je tfeba je zfedit dvakrat nulovym kalibratorem
a znovu analyzovat. Dal8i fedéni mohou davat chybné vysledky.

Soupravou DSL3800 bylo porovnano 20 dvojic vzork(i séra a EDTA-plazmy
(hodnoty sér byly od 0,50 ng/ml do 2,07ng/ml). Vysledky davaji rovnici:

[EDTA-plazma] = 1,03 [sérum] - 0,03
R =0.9758
POSKYTNUTE MATERIALY

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

Podminky pro skladovani reagencii po otevfeni jsou uvedeny v prisluSnych
kapitolach.

Zkumavky potazené protilatkou proti androstendionu: 2 x 50 kusu;
pfipraveny k pouziti.

Plastové zkumavky, potazené krali¢im imunoglobulinem proti androstendionu
na vnitfni sténé kazdé zkumavky.

Radioindikator '?’l-androstendion: 1 lahviéka (55 ml); pfipraven k pouzZiti.

Lahvicka obsahuje ke dni vyroby 185 kBq (<5 uCi), '®®l-znageného
androstendionu v tlumivém roztoku s proteiny, azidem sodnym (<0,1 %).

Kalibratory: 1 lahvicka (oznacena 0) + 5 lahvicek (oznacenych 1 — 5);
lyofilizaty.

Lahvi¢ky obsahuji od 0 do pfiblizné 10,0 ng/ml (0 do pfiblizné 34,9 nmol/l)
androstendionu v lidském séru s azidem sodnym (<0,1 %). Pfesné
koncentrace jsou uvedeny na Stitcich lahvicek. Obsah lahvi€ek se rozpusti v
deionizované vodé, jejiz objem je uveden na Stitku lahvi¢ky. Po rekonstituci
skladujte do 3 tydn( pfi 2-8 °C, déle pak pfi <-20 °C do data exspirace
soupravy.

Kalibratory jsou kalibrovany na vnitfni standard.
Kontrolni vzorky: 2 lahvicky oznacené 1, 2; lyofilizaty.

Lahvicky obsahuji androstendion, lyofilizovany v lidském séru s azidem
sodnym (<0,1 %). Koncentracni rozsah o¢ekavanych hodnot je uveden v
pfiloze navodu. Obsah lahvi¢ek se rozpusti v deionizované vodé, jejiz objem
je uveden na stitku lahvic¢ky. Po rekonstituci skladujte do 3 tydnd pii 2-8 °C,
déle pak pfi <-20 °C do data exspirace soupravy.

VYZADOVANE, ALE NEPOSKYTNUTE
MATERIALY

Kromé obvyklého laboratorniho zafizeni je pro analyzu potfebné nasledujici
vybaveni:

. 12 x 75 mm plastové nebo sklenéné zkumavky pro stanoveni celkové
aktivity,

. stojanek pro zkumavky rozmeéru 12 x 75 mm,

. Pfesna mikropipeta (50 pl).

. Deionizovana voda.

. poloautomaticka pipeta (500 pl)

* vodnilazen 37 £ 2 °C,

. stojanek s drzakem zkumavek — pro dekantaci,
. filtraéni papir pro osu$eni zkumavek,

. Gama-¢itac, kalibrovany na 125l.
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VYSLEDKY

Vysledky jsou ziskany proloZzenim z kalibraéni kfivky. Kfivka slouZi k ureni
koncentrace androstendionu pouze ve vzorcich méfenych soucasné s
kalibratory.

Kalibracni krivka

Vysledky v oddéleni kontroly kvality byly vypocteny za pouziti kiivky vazené
kubické regrese s parametrem B/T nebo B/B, na svislé logit ose a koncentraci
analytu kalibratort na vodorovné logaritmické ose (ng/ml).

EDso = 1,23 ng/ml.
Jiné metody zpracovani mohou davat mirné rozdilné vysledky.

Total cpm: 62 710 cpm
Kalibratory Andro. cpm (n=3) BIT (%) B/B, (%)
(ng/ml)
0 0 23 317 37,2 100
1 0,13 20 425 32,6 87,6
2 0,31 17 375 27,7 74,5
3 1,00 12 542 20,0 53,8
4 3,00 8 284 13,2 35,5
5 10,5 4 498 7,2 19,3

(Priklad typického stanoveni, nepouZivejte pro vypocet.)
Vzorky

Na vertikalni ose lokalizujte pro kazdy vzorek hodnoty B/T nebo B/B, a na
horizontalni ose odectéte odpovidajici koncentrace androstendionu v ng/ml.
Prepocet koncentraci z ng/ml na nmol/l se provede vynasobenim vysledkud
faktorem 3,49.

OCEKAVANE HODNOTY

Kazda laboratof by si méla stanovit vlastni rozmezi referen¢nich hodnot.
Vysledky rozsahu normalnich hodnot naméfené nezavislou laboratofi jsou
uvedeny nize:

Populace N Median Ocekavany | 2,5 - 97,5
rozsah percentil
(ng/ml)
Muzi 132 1,15 0,62 -3,12 | 0,64 -2,97
Zeny 99 1,09 0,24 -3,44 | 0,35-2,78
Zeny po 50 0,86 0,22 -2,24 | 0,30 - 2,07
menopauze

(podrobnosti jsou uvedeny v priloze “APPENDIX”)

KONTROLA KVALITY

Spravna laboratorni praxe predpoklada, ze se kontrolni vzorky pouzivaji
v kazdé kalibraci, aby se zajistila kontrola kvality ziskanych vysledku.
Kontrolni vzorky musi byt zpracovany stejnym zpusobem jako neznamé
vzorky a k vyhodnoceni vysledkd se maji pouzit vhodné statistické metody.
Jestlize kontrolni vzorky neposkytnou nélezité hodnoty, miZze to byt znamkou
nepfesné manipulace, nespravného nakladani se vzorky nebo znehodnoceni
reagencii.

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

POSTUP
Priprava a skladovani reagencii

Vytemperujte v8echny reagencie na laboratorni teplotu a Fadné je
promichejte jemnym pfevracenim.
Priprava kalibratort a kontrolniho vzorku

Obsah lahvicek se rozpusti v deionizované vodé, jejiz objem je uveden na
Stitku lahvicky. Po pfidani vody nechte volné rozpoustét 10 minut a potom
lehce bez napénéni promichejte.

Schéma postupu
Nechejte reagencie pfed pipetaci vytemperovat na lab. teplotu.
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Krok 3
Méreni
Odsajte nebo vylijte
obsah zkumavek do
radioaktivniho odpadu
(s vyjimkou 2 zkumavek
pro ,total®).
Nechte 2 minuty okapat
na savy podklad a
peclivé otfete okraj
zkumavek.
Méfte po dobu 1 min.
vazanou aktivitu (B) a
celkovou aktivitu (T).

Krok 2
Inkubace
Inkubujte 60 minut ve
vodni lazni pfi 37 °C.

Krok 1
Pipetace’
Do potazenych
zkumavek pipetujte
na dno postupné:

50 pl kalibratoru,
kontroly nebo vzorku,
a okamzité

500 pl radioindikatoru.
Ruéné protfepte

stojanek se
zkumavkami.

*Napipetujte po 500 pl radioindikatoru do 2 zkumavek pro zjisténi celkové
aktivity (T).

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

Vzorova data slouzi pouze k ilustrativnim ucelim. Vysledky ziskané v
jednotlivych laboratofich se mohou lisit.

Mez detekce

Analyticka citlivost: 0,05 ng/ml
Funkeéni citlivost: 0,09 ng/ml
Specifita

Protilatka pouzita v systému je vysoce specificka pro androstendion. Ostatni
pfirozené se vyskytujici hormony (androsteron, 17 OH-progesteron, kortison
atd.) davaji extrémné nizkou (<1 %) zkfizenou reakci.

Presnost
Intra-assay

Vzorky sér byly analyzovany 25x v jednom stanoveni. Hodnota variacniho
koeficientu byla mensi nebo rovna 7,5 %.

Inter-assay

Vzorky sér byly analyzovany duplikatech v 10 nezavislych analyzach.
Hodnota variacniho koeficientu byla mensi nebo rovna 11,3 %.

Spravnost
Test fedéni

Vzorky sér s vysokou koncentraci byly postupné Fedény nulovym
kalibratorem a analyzovany. Naméfené hodnoty ,recovery” se pohybovaly
v rozmezi 81,6 % az 99,4 %.

Test ,,recovery“

Ke vzorkim séra s nizkou hladinou androstendionu byla pfidana rGzna
znama mnozstvi androstendionu a vzorky byly analyzovany. Naméfené
hodnoty ,recovery” se pohybovaly v rozmezi 93,0 % az 111 %.

Rozsah stanoveni (od analytické citlivosti do nejvy$$iho kalibratoru): 0,05
do pfiblizné 10,0 ng/ml.

OMEZENI
. Nedodrzeni instrukci uvedenych v tomto navodu moze vést k
nespravnym vysledkdm.

. Nedostate¢né osusSeni zkumavek pomoci savého materialu po
dekantaci mize mit za nasledek nedostate¢nou reprodukovatelnost
a chybné hodnoty.

. Vysledky stanoveni by mély byt interpretovany ve svétle celkového
klinického obrazu pacienta véetné anamnézy, udaji z dalSich testl a
jinych vhodnych informaci.

. Vyhnéte se opakovanému zmrazovani a rozmrazovani reagencii a
vzorkd.

. 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 vyuZzivajici imunoglobuliny nebo
fragmenty imunoglobulini, mohou produkovat protilatky jako napfiklad
HAMA (Human Anti-Mouse Antibodies - lidské protilatky proti mySim
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proteindm), které interferuji pfi imunologickych stanovenich. Takové pacientll, u nichz existuje podezfeni na pfitomnost takovychto
interferujici protilatky mohou vést k chybnym vysledkdm. Vysledky protilatek, posuzujte s opatrnosti.
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ACTIVE Androstenedione RIA
DSL3800

KVANTITATIVNE RADIOIMUNOANALYTICKE .
STANOVENIE ANDROSTENDIONU V LUDSKOM SERE
ALEBO PLAZME o ]
TOTO STANOVENIE JE URCENE PRE DIAGNOSTICKE
POUZITIE IN VITRO.

PRINCIP

Radioimunoanalytické stanovenie androstendiénu (ASD,
4-androsten-3,17-dion) je kompetitivne stanovenie. Postup je zalozeny
na principe radioimunoanalyzy, kde spolu sutaZia radioaktivne znaceny
a neznaCeny antigén o dany pocet vazbovych miest na protilatke.
Mnozstvo 125l-znateného androstendidonu viazaného na protilatku je
nepriamo Uumerné mnozstvu neznac¢eného androstendiénu pritomného vo
vzorke [1]. K separacii viazanej a volnej frakcie z roztoku sa pouzivaju
skumavky potiahnuté Specifickou protilatkou. Po zmerani viazanej aktivity v
gama-c¢itaCi sa zostroji kalibracna krivka a z nej sa odpocitaju koncentracie
androstendiénu v neznamych vzorkach.

Sdahrn a vyklad stanoveni st uvedené v prilohe “APPENDIX*.
VYSTRAHA A OPATRENIA
Obecné poznamky:

. Na in vitro diagnostické pouzitie.

. Frasticky s kalibratormi a kontrolnymi vzorkami mézu byt otvorené ¢o
najkratSiu dobu, aby nedoS$lo k neZiaducemu odpareni roztoku.

. NemieSajte substancie zo suprav réznych Sarzi.

. Nepouzivajte Ziadnu zlozku po uplynuti exspiracie uvedenej na jej
Stitku.

. Ku kazdému radu stanoveni je treba vzdy stanovit novu kalibraénu
zavislost.

. Doporucuje sa robit’ stanovenia v duplikatoch.

. kalibratory a kontroly sa musia pred pouzitim premiesat’ prevracanim,
skor ako na vibratnom mieSadle vortex.

Zakladné pravidla radiacnej bezpecnosti

Tento radioaktivny material mézu prijimat, skladovat a pouzivat iba
pracoviska, ktoré spifiaju platné zakonné predpisy upravujuce podmienky
pre bezpe€né nakladanie s otvorenymi radionuklidovymi ziariémi. Pri praci s
radioaktivnymi latkami dodrZujte nasledujuce pravidla:

. v laboratdriach uréenych k praci s radioaktivnymi latkami je zakazané
jest, pit, fajcit, licit sa a pod.,
. Nepipetujte ustami.

. Pouzivanim rukavic a laboratérneho plasta zabrante kontaktu
s radioaktivnymi materialmi.

. VSetky manipulacie s radioaktivnymi latkami by sa mali vykonavat na
vhodnom mieste mimo chodieb a inych rusnych priestorov.

. Radioaktivne materialy by sa mali skladovat v prisludnej nadobe a vo
vyhradenych priestoroch.

. 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.

Biologicky material Fudského pévodu

Pacientove vzorky a materialy pochadzajuce z krvi mozno popisanym
postupom rutinne spracovavat s minimalnym rizikom. S tymito materialmi
vSak zachadzajte ako s potencidlne infekénymi podla vSeobecnych
bezpeénostnych opatreni a zasad spravnej klinickej laboratérnej praxe
bez ohladu na ich pdvod, Upravu alebo predchadzajucu certifikaciu. Pre
dekontaminaciu pouzivajte vhodny dezinfekéni prostriedok. Tieto materialy a
ich obaly skladujte a likvidujte v sulade s miestnymi predpismi a smernicami.

KLASIFIKACIA RIZIK PODLA GHS
Nie je klasifikované ako nebezpecné.
PI-DSL3800-02

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

ZBER A PRIPRAVA, SKLADOVANIE A
RIEDENIE VZORIEK

Odoberajte vzorky krvi do skimaviek s EDTA alebo bez aditiv.
. Vzorky krvi nechajte pred centrifugaciou Uplne vyzrazat.

. Vzorky mo¢a mozno skladovat pri 2-8 °C, ak sa stanovenie urobi
do 24 hodin. Pri dlh§om skladovani (maximalne 1 rok) je nutné
vzorky zmrazit pri <-18 °C, najlepSie v alikvétoch, aby sa predislo
opakovanému rozmrazovaniu a zmrazovaniu. Rozmrazovanie robte
pri laboratérnej teplote.

. Rozmrazené
prevracanim.

vzorky pred pipetaciou poriadne premieSajte

. Pokial obsahuju vzorky vySSie koncentracie ako je koncentracia
najvyssieho kalibratoru, je treba ich zriedit dvakrat nulovym
kalibratorom a znovu analyzovat. DalSie riedenie mézu spdsobit
chybné vysledky.

Supravou DSL3800 bolo porovnanych 20 dvojic vzoriek séra a EDTA-plazmy
(hodnoty sér boly od 0,50 ng/ml do 0,07 ng/ml) Vysledky davaju rovnicu:
[EDTA-plazma] = 1,03 [sérum] - 0,03

R =0.9758

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 zlozZiek sa vztahuju iba na dlhodobé skladovanie u
vyrobcu pred kompletizaciou suprav. Neberte na ne, prosim, ohlad.

Podmienky pre skladovanie reagencii po otvoreni su uvedené v prislusnych
kapitolach.

Skumavky potiahnuté protilatkou proti androstendiénu: 2 x 50 kusov;
pripravené k pouZitiu.

Plastové  skumavky, potiahnuté zajaéim imunoglobulinom
androstendionu na vnutornej stene kazdej skumavky.

proti

Radioindikator '®l-androstendion:
pouzitiu.

1 frasticka (55 ml); pripraveny k

Flasticka obsahuje ku dfiu vyroby 185 kBq (<5 uCi), '?°l-znageného
androstendiénu v timivom roztoku s proteinmi, azidom sodnym (<0,1 %).

Kalibratory: 1 flasticka (oznacena 0) + 5 flasticiek (oznacenych 0 - 5);
lyofilizaty.

Flrasticky obsahuju od 0 do priblizne 10,0 ng/ml (0 do priblizne 34,9 nmol/l)
androstendiénu v fudskom sére s azidom sodnym (<0,1 %). Presné
koncentracie st uvedené na stitkoch flasticiek. Obsah flasticiek sa rozpusti
v deionizovanej vode, ktorej objem je uvedeny na Stitku flasticky. Po
rekonstitucii skladujte do 3 tyzdriov pri 2-8 °C, dlhsie potom pri <-20 °C do
datumu exspiracie supravy.

Kalibratory su kalibrované na vnutorny Standard.
Kontrolné vzorky: 2 ffastiCky oznaéené 1, 2; lyofilizaty.

Frasticky obsahuju androstendion, lyofilizovany v ludskom sére s azidom
sodnym (<0,1 %). Koncentraény rozsah oakavanych hodnét je uvedeny v
prilohe navodu. Obsah flastiCiek sa rozpusti v deionizovanej vode, objem
ktorej je uvedeny na Stitku flasticky. Po rekonstitdcii skladujte do 3 tyzdrov
pri 2-8 °C, dlhSie potom pri <-20 °C do datumu exspiracie supravy.

POTREBNY MATERIAL, KTORY SA
NEPOSKYTUJE

Okrem obvyklého laboratérneho =zariadenia je pre analyzu potrebné
nasledujuce vybavenie:

. 12 x 75 mm plastové alebo sklenené skumavky pre stanovenie ,totalu®,
. stojan pre skumavky rozmeru 12 x 75 mm,

. Presna mikropipeta (50 pl).

. Deionizovana voda

. poloautomaticka pipeta (500 pl)

. vodna kupel 37 £ 2 °C,

. stojan s drziakom skumaviek — pre dekantaciu,

. filtracny papier pre osuSenie skumaviek,
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. Gama-merac kalibrovany na 125I.

VYSLEDKY

Vysledky su ziskané preloZzenim z kalibranej krivky.  Krivka sluzi k
ur€eniu koncentracie androstendiénu iba vo vzorkach meranych sucasne s
kalibratormi.

Kalibracna krivka

Vysledky v oddeleni kontroly kvality boli vypocitané prelozenim krivky
metddou vaZzenej kubickej regresii. Na logit vertikalnu os sa vyniesli hodnoty
B/T alebo B/B, a na logaritmicki horizontalnu os koncentracie analytu
v kalibratoroch (ng/ml).

EDso = 1,23 ng/ml.

Iné metddy spracovania mézu davat mierne rozdielne vysledky.

Total cpm: 62 710 cpm
Kalibratory Andro. cpm (n=3) BIT (%) B/B, (%)
(ng/ml)
0 0 23 317 37,2 100
1 0,13 20 425 32,6 87,6
2 0,31 17 375 27,7 74,5
3 1,00 12 542 20,0 53,8
4 3,00 8284 13,2 35,5
5 10,5 4498 7,2 19,3

(Priklad typického stanovenia, nepouzivajte pre vypocet.)
Vzorky

Na vertikalnej ose lokalizujte pre kazdu vzorku hodnoty B/T alebo B/B, a
na horizontalnej ose od¢itajte odpovedajuce koncentracie androstendionu
v ng/ml. Prepocet koncentracii z ng/ml na nmol/l sa urobi vynasobenim
vysledkov faktorom 3,49.

OCAKAVANE HODNOTY

Kazdé laboratérium by si malo stanovit vlastné rozmedzie referenénych
hodndt. Vysledky rozsahu normalnych hodnét ziskané pomocou supravy
DSL3800 ACTIVE Androstenedione RIA kit, nezavislym laboratériom su
uvedené nizSie:

Populacia N Median Oc¢akavany 2,5-97,5
rozsah percentil
(ng/ml)
Muzi 132 1,15 0,62 -3,12 | 0,64 -2,97
Zeny 99 1,09 0,24 - 3,44 | 0,35-2,78
Postmenopauzaine 50 0,86 0,22-2,24 | 0,30 -2,07
zeny

(podrobnosti st uvedené v prilohe “APPENDIX”)

KONTROLA KVALITY

Spravna laboratérna prax predpoklada, Zze sa kontrolna vzorka pouziva
v kazdej kalibracii, aby sa zaistila kontrola kvality ziskanych vysledkov.
Kontrolné vzorky musia byt spracované rovnakym spbésobom ako nezname
vzorky a k vyhodnoteniu vysledkov sa maju pouzit vhodné Statistické
metddy. Ak kontrolné vzorky neposkytnu nalezité hodnoty, mdze to byt
znamkou nepresnej manipulacie, nespravneho manipulovania so vzorkami
alebo znehodnotenia reagencii.

V pripade zavazného poskodenia obalu, alebo ak ziskané vysledky nie su
v zhode s analytickymi parametrami stanovenia, kontaktujte prosim nasSich
odbornych pracovnikov. E-mail: imunochem@beckman.com

POSTUP
Priprava reagencii

Vytemperujte v8etky reagencie na riadne ich

premieSajte jemnym prevracanim.

laboratérnu teplotu a

Priprava kalibratorov a kontrolnej vzorky

Obsah flasti¢iek sa rozpusti v deionizovanej vode, objem je uvedeny na Stitku
frasticky. Po pridani vody nechajte volne rozpustat 10 minut a potom lahko
bez napenenia premiesajte.

Schéma postupu
Nechaijte reagencie pred pipetovanim vytemperovat na lab. teplotu.

PI-DSL3800-02

Krok 1
Pipetacia’
Do potiahnutych
skumaviek pipetujte
na dno postupne:

Krok 2
Inkubacia
Inkubujte 60 minut vo
vodnom kupeli pri 37 °C.

Krok 3
Meranie
Odsajte alebo vylejte
obsah skumaviek
do radioaktivnheho
odpadu (s vynimkou 2
skumaviek pre ,total).
Nechajte 2 minaty
odkvapkat' na savy
podklad a pozorne
utrite okraj skimaviek.
Merajte po dobu 1 min.
viazanu aktivitu (B) a
celkovu aktivitu (T).

50 pl kalibratoru,
kontroly alebo vzorku,
a okamzite

500 pl radioindikatora.

Ruéne pretrepte stojan
so skumavkami.

*Napipetujte po 500 pl radioindikatora do 2 skimaviek na zistenie celkovej
aktivity (T).

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY
(podrobnosti st uvedené v prilohe “APPENDIX”)

Vzorové data sluzia iba k informacnym acelom.
jednotlivych laboratériach sa mézu lisit.
Citlivost’

Analyticka citlivost: 0,05 ng/ml

Vysledky ziskané v

Funkéna citlivost’: 0,09 ng/ml
Specifita
Protilatka pouzita v systéme je vysoko Specificka pre androstendién. Ostatné

prirodzene sa vyskytujice hormény (androsterén, 17 OH-progesterdn,
kortizon atd.) davaju extrémne nizku (<1 %) skrizenu reakciu.

Presnost’
Intra-assay

Vzorky séra boli analyzované 25x v jednom stanoveni. Hodnota variaéného
koeficientu bola mensia alebo rovna 7,5 %.

Inter-assay

Vzorky séra boli analyzované v duplikatoch v 10 nezavislych analyzach.
Hodnota variaéného koeficientu bola mensia alebo rovna 11,3 %.

Spravnost’
Test riedenia

Vzorky séra s vysokou koncentraciou boli postupne riedené nulovym
kalibratorom a analyzované. Namerané hodnoty ,recovery” sa pohybovali
v rozmedzi 81,6 % az 99,4 %.

Test ,,recovery“

Ku vzorkam séra s nizkou hladinou androstendionu boli pridané rézne zname
mnozstva androstendiénu a vzorky boli analyzované. Namerané hodnoty
Jrecovery” sa pohybovali v rozmedzi 93,0 % az 111 %.

Rozsah stanovenia (od analytickej citlivosti do najvyssieho kalibratoru): 0,05
do priblizne 10,0 ng/ml.

OBMEDZENIA

Nedodrzanie inStrukcii uvedenych v tomto navode méze viest k
nespravnym vysledkom.

. Nedostato¢né osuSenie skumaviek po dekantacii moéze viest k
nepresnym vysledkom.

. Vysledky stanoveni by mali byt interpretované v sulade s celkovym
klinickym obrazom pacienta vratane anamnézy, udajov z dalSich
testov a inych vhodnych informacii.

. Vyhnite sa opakovanému zmrazovaniu a rozmrazovaniu reagencii a
vzoriek.

. Nepouzivajte hemolyzované, ikterické ani lipemické vzorky.

. U stanoveni vyuzivajucich protilatky existuje moznost interferencie
heterofiinych  protildtok  pritomnych v  pacientovej vzorke.
Pacienti, ktori boli pravidelne v styku so zvieratami alebo
podstupili imunoterapiu alebo diagnostické procedury vyuzivajiuce
imunoglobuliny alebo fragmenty imunoglobulinov, mézu produkovat
protilatky ako napriklad HAMA (Human Anti-Mouse Antibodies
- ludské protilatky proti mySim proteinom), ktoré interferuju pri
imunologickych stanoveniach. Takéto interferujuce protilatky
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mézu viest k chybnym vysledkom. Vysledky pacientov, u ktorych existuje podozrenie na pritomnost takychto protilatok, posudzujte s
opatrnostou.
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INSAN SERUM VEYA PLAZMASINDA
ANDROSTENEDION’UN KANTITATIF OLGUMU

iCIN RADIOIMMUNOASSAY KiT

BU KiT SADECE IN VITRO TANI AMACLI KULLANIM
iICINDIR

PRENSIP

Androstenedion  (ASD, 4-Androstene-3,17-dione) radioimmunoassay
kiti, bir yarisma deneyidir. Prosedur, radyoaktif ve radyoaktif olmayan
antijenlerin belli sayida antikor baglanmis bdlgeler igin yarismasi temeline
dayali, radioimmunoassay prensibine gore calisir.  Antikora baglanmig
[125]]-isaretlenmis androstenedion miktari, isaretlenmemis androstenedione
miktar ile ters orantihdir. Serbest ve baglanmis antijenin ayristiriimasi,
antikor kaplanmig tuplerin yikanmasi ve aspire edilmesi ile saglanir [1].
Bir kalibrasyon egrisi olusturulur ve bilinmeyen androstenedion degerleri
interpolasyon ydntemiyle egriden tespit edilirler.

Testin Ozeti ve Agiklamasi icin APPENDIX-EK’e bakiniz.
UYARILAR VE ONLEMLER
Genel yorumlar:

. in vitro diagnostik kullanim igindir.

. Kalibratér ve Kkontrol siseleri, buharlagsmayi
mimkin oldugunca kisa streli agik kalmahdir.

O6nlemek amaciyla

. Farkl lotlardan kit reaktiflerini karistirmayiniz.

. Hicbir bileseni etiketinde gosterilen son kullanma tarihinden sonra
kullanmayin.

. Her deney icin bir standard egrisi dahil edilmelidir.
. Testi duplike olarak ¢alismak dnerilmektedir.

. Kalibratorler ve kontroller kullanilmadan &nce elde gevirerek
karistinimaldir, vortekslemek énerilmez.

Radyasyon giivenligi i¢cin temel kurallar

Radyasyon guvenligi i¢in temel kurallar Satinalma, sahip olma, kullanma
ve radyoaktif materyalin taginmasi, kullanilan tlkenin yénetmelidine tabidir.
Radyasyon guvenlidinin temel kurallarina bagli kalinmasi, yeterli korumayi
saglayacaktir.

. Radyoaktif materyallerin bulundugu ortamda yeme, icme, sigara icme,
kozmetik uygulamasi gibi faaliyetler gergeklestiriimemelidir.

. Agizla pipetleme yapiimamalidir.

. Radyoaktif maddelerle temastan kaginmak icin eldiven ya da
laboratuvar 6nligu kullanin.

. Radyoaktif maddelerle ilgili tim islemler, koridorlardan ve diger islek
bélimlerden uzakta, uygun bir yerde yapilmalidir.

. Radyoaktif maddeler, temin edilen kaplarda ve belirlenen alanlarda
saklanmalidir.

. Radyoaktif Grlinlerin girisi ve saklanmasi ile ilgili bir kayit gincel olarak
tutulmalidir.

. Kontaminasyona ugramis laboratuvar ekipmanlari ve tlpler, farkl
radyoizotoplarin ¢apraz kontaminasyonunu O6nlemek i¢in ayri
tutulmalidir.

. Her bir radyoaktif kontaminasyon veya radyoaktif malzeme kayip
vakasl, belirlenen prosedurler izlenerek ¢dzulmelidir.

. Radyoaktif atiklar, Glkenin kurallarina uyularak ele alinmali ve yok
edilmelidir.

insan kaynakli materyal

Hasta 6rnekleri ve kandan elde edilen Urtnler, belirtilen prosedur kullanilarak
minimum risk ile rutin bicimde cahgilabilir. Fakat bu Urtnleri, kaynagina,
islenmesine veya On sertifikalarina bakilmaksizin evrensel koruma
onlemlerine ve iyi klinik laboratuar uygulamalarina uygun olarak bulasici
potansiyele sahip maddeler gibi kullanin. Dekontaminasyon igin uygun bir
dezenfektan kullanin. Bu maddeleri ve kaplarini yerel yonetmeliklere ve
kilavuzlara uygun olarak saklayin ve atin.

GHS TEHLIKE SINIFLANDIRMASI

Tehlikeli olarak siniflandiriimamistir
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Guvenlik Bilgi Formuna techdocs.beckmancoulter.com
adresinden ulasilabilir

NUMUNE TOPLANMASI, SAKLANMASI VE
DILUSYONU
. Numune tipi olarak serum veya plazma (EDTA) 6nerilmektedir.

. Santriflj ©6ncesinde serum o&rneklerinin tamamen pihtilagsmasini
bekleyin.

. Eger test 24 saat iginde gergeklestirilecekse, idrar numuneleri
2-8°C’de saklanabili. Daha uzun sire saklanacaksa (<-18°C,
maksimum 1 yil)de tekrar ¢ézip dondurma islemini 6nlemek icin
bdlerek dondurunuz. Numunelerin buzu oda isisinda ¢dzduriimelidir.

. Dondurulmus numuneler ¢ozuldiikten sonra elde yavasca gevrilerek
iyice karistirimali veya kullanmadan 6nce ters gevrilmelidir.

. En ylksek kalibratériin konsantrasyonundan daha ylksek okumalar O
ng/mL kalibrator ile diliie edilerek tekrar test edilmelidir.

20 numunenin serum ve EDTA-plazma degerleri (serum numuneleri 0,50
ile 2,07 ng/mL dgerleri arasinda) DSL3800 ANDROSTENEDIONE RIA Kiti
kullanilarak karsilastirildi. Sonuglar asagida belirtilmigtir:

[plazma] = 1,03 [serum] - 0,03

R = 0.9758
SAGLANAN MALZEMELER

2-8°C’de saklandiginda butin reaktifler, kit etiketindeki son kullanma
tarihine kadar stabildir. Sise Gzerindeki son kullanma tarihleri sadece Uretici
tarafindan igeriklerin uzun sureli saklanmalari durumunda gegerlidir.

Acilimis reaktifler igin saklama kosullari, ilgili paragraflarda belirtilmistir.
Anti-Androstenedion-Kaplanmig Tupler: 2 x 50 tip (kullanima hazir)

ic duvarlari tavsan anti-androstenedion immunoglobulin kaplanmis plastik
tupler.

2%|.igaretlenmis Androstenedion Tracer: 55 mL bir sise (kullanima hazir)

Uretim tarihinde sise, sodyum asit (<%0,1) ve protein iceren tampon iginde
185 kBq (<5 uCi) '®l-isaretlenmis androstenedion igerir.

Kalibratorler: 0 isaretlenmis sise ve 1-5 isaretlenmis bes sise (liyofilize)

Kalibrator siseleri, sodyum asit (<%0,1) ve insan serumu icinde O ile
yaklasik 10,0 ng/mL (O ile yaklasik 34,9 nmol/L) arasinda androstenedion
icerir. Tam konsantrasyon, her bir sisenin Uzerindeki etikette belirtilmistir.
Siselerin icerigi etikette belirtilen miktarda deiyonize su ile sulandiriimaldir.
Cozildukten sonra, 3 haftaya kadar 2-8°C’de veya <-20°C’de kitin son
kullanma tarihine kadar saklayiniz.

Kalibratorler, bir internal referans standardina gére dogrulanmigtir.
Kontroller: 1, 2 etiketlenmis iki sise (liyofilize)

Siseler, sodyum asit (<%0,1) ve insan serumu iginde androstenedion
icerir. Beklenen degerler, kit icinde saglanan ekte belirtilmistir. Siselerin
icerigi etikette belirtilen miktarda dis deiyonize tile su ile sulandiriimaldir.
Cozildukten sonra, 2-8°C’de 3 haftaya kadar veya <-20°C’de kitin son
kullanma tarihine kadar saklayabilirsiniz.

GEREKLI OLAN ANCAK SAGLANMAYAN
MALZEMELER

Standard laboratuvar ekipmanlarina ek olarak asagdidaki
gerekmektedir:

malzemeler

. 12 x 75 mm Total sayimlar igin plastik veya cam test tipleri.
. 12 x 75 mm tlpler igin rack.

. Hassas mikropipet (50 pL).

. Deiyonize su.

. Yari-otomatik pipet (500 pL).

. 37°C + 2°C su banyosu.

. Tupleri bogaltmak igin stingerli rack veya benzer bir gereg.
. Tuplerin icini kurutmak igin kagit haviu

. 125 iyot igin gamma counter seti.
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SONUGLAR

Sonuglar, standard egrisinden interpolasyon vyoluyla alinir. Egri,
kalibratorlerle  ayni anda  dlgilen  numunedeki  androstenedion
konsantrasyonunu belirlemede hizmet eder.

Standard egrisi

Kalite kontrol departmanindaki sonuglar hesaplandi sonuglar logit dikey
eksende B/T (%) adirlikli kiibik regresyon egdri uydurma ve logaritmik
yatay eksende (ng/mL) kalibratérlerin analit konsantrasyonu kullanilarak
hesaplanmigtir.

EDsp = 1,23 ng/mL.
Diger veri indirgeme metodlar biraz farkli sonuglar verebilir.

Total aktivite: 62.710 sayim/dak
Kalibratérler Andro. sayim/dak BIT (%) B/B, (%)
(ng/mL) (n=3)
0 0 23.317 37,2 100
1 0,13 20.425 32,6 87,6
2 0,31 17.375 27,7 74,5
3 1,00 12.542 20,0 53,8
4 3,00 8.284 13,2 35,5
5 10,5 4.498 7,2 19,3

(Standard egrisi 6rnegdi, hesaplamada kullanmayiniz)
Numuneler

Her bir numune igin, dikey eksende B/T veya B/By yerini belirleyiniz ve yatay
eksende ona karsilik gelen androstenedion konsantrasyonunu ng/mL olarak
okuyunuz. ng/mL’yi nmol/L’e donustirmek igin sonuglari 3.49 ile garpiniz.

BEKLENEN DEGERLER

Her laboratuvar kendi normal degerlerini olusturmalidir.  Badimsiz bir
laboratuvarda olusturulan normal deger c¢aligmalarinin sonuglari asagida
verilmigtir ve sadece referans amaglidir.

Popiilasyon N Medyan Beklenen 25-975
degerler percentile
(ng/mL)
Erkekler 132 1,15 0,62-3,12 | 0,64-297
Kadinlar 99 1,09 0,24 -3,44 | 0,35-2,78
Postmenopozal 50 0,86 0,22-2,24 | 0,30 - 2,07
Kadinlar

(Daha fazla bilgi icin APPENDIX-EK’e bakiniz)

KALITE KONTROL

lyi laboratuvar uygulamalari, alinan sonuclarin kalitesini garanti altina
almak igin kontrol numunelerinin dizenli olarak kullaniimasini gerektirir. Bu
numuneler, aynen test numuneleri gibi kullaniimaldir ve sonuglarinin uygun
istatiksel metodlarla analiz edilmesi 6nerilmektedir. Kontrollerden, beklenen
sonuglarin alinamamasi, hatali manipulasyon, numunenin hazirlanmasindaki
hata veya reaktiflerin bozulmasindan kaynaklanabilir.

Paketteki bozulma veya alinan verilerde degisiklik oldugu durumlarda litfen
yerel distribltorinizu arayiniz veya asagidaki e-mail adresini kullaniniz.
imunochem@beckman.com

PROSEDUR
Reaktiflerin hazirlanmasi

Kullanmadan 6nce butiin reaktifleri oda isisina getiriniz ve yavasca cevirerek
karistiriniz.

Kalibrator ve kontrol serumlarinin hazirlanmasi

Siselerin igerigi etikette belirtilen miktarda deiyonize su ile sulandiriimahdir.
Cozdlikten sonra 10 dakika bekleyiniz ve kdépiklendirmeden, yavasca
karistiriniz.

Test prosediiri
Pipetlemeden 6nce biitlin reaktifleri oda i1sisina getiriniz.

PI-DSL3800-02

Asama 1
Eklemeler’

Antikor eklenmis tiplere
dikkatlice ekleyiniz:

Asama 2
Inkiibasyon
1 saat 37°C Su
banyosunda inkube
ediniz

Asama 3
Sayim
Siinger rack’taki tiipleri,
radyoaktif atik kabina
ters gevirerek ayni
anda bosaltiniz veya
aspire ediniz («total
sayim/dak» tupleri
harig).

Tupleri kagit haviu
Uzerine ters gevirerek
sertge vurunuz ve
>2 dakika bekleterek
tupleri kurutunuz.
Bagli sayim/dak (B) ve
total sayim/dak’yi (T)
1 dakika sayiniz.

50 uL kalibratér, kontrol
veya numune,

500 pL tracer ekleyiniz.

Rack’i elinizle iyice
sallayiniz.

*«Total sayim/dak»’yi elde etmek igin 2 ek tiipe 500 pL tracer ekleyiniz.
PERFORMANS OZELLIKLERI
(Daha fazla bilgi icin APPENDIX-EK’e bakiniz)

Temsili veriler yalnizca érnek olarak verilmistir.
edilen performans farkhlik gésterebilir.

Her bir laboratuarda elde

Hassasiyet

Analitik duyarlihik: 0,05 ng/mL
Fonksiyonel duyarlilik: 0,09 ng/mL
Ozgiilliik

Bu kitte kullanilan antikor, androstenedion icin yliksek 6zgullige sahiptir.
Birkag baglantili molekule (Androsterone, 17 OH progesterone, cortisone
vb) karsi dislk (<%1) gapraz reaktivite gortimustar.

Kesinlik

Deney-igi

Serum numuneler ayni ¢calisma iginde 25 kez test edildi. Degiskenlik katsayisi
<%7,5 bulundu.

Testler arasi

Serum numuneler 10 farkli galismada duplike olarak test edildi. Degiskenlik
katsayisi £%11.3 bulundu.

Dogruluk
Diliisyon testi

Yiiksek konsantrasyonlu serum numuneleri sifir kalibrator ile seri olarak dillie
edildi. Duzeltme orani %81.6 ile %99.4 arasinda bulundu.

Diizeltme testi

Duslk-konsantrasyonlu ~ serum  numunelerine, bilinen  miktarda
antrostenedion eklendi. Diizeltme orani %93,0 ile %111 arasinda bulundu.

Olgiim sinirlani (analitik duyarliliktan en yiiksek kalibratére kadar): 0,05 ile
yaklasik 10,0 ng/mL.

SINIRLAMALAR

Bu kullanma kilavuzuna uyulmamasi, sonuglari belirgin bir sekilde
etkileyebilir.

. Tuplerin bosaltildiktan sonra iyi kurutulmamasi, zayif replikasyon ve
hatali sonuglara neden olabilir.

. Sonuglar, klinik hikaye, ek testlerden alinan veriler ve diger
bilgilerin de yeraldigi hastanin toplam klinik durumu 1s1g1 altinda
degerlendirilmelidir.

. Reaktifler ve numunelerin dondurulma ve ¢ézme isleminin tekrarindan
kagininiz.

. Cok hemolizli, sararmis ve lipemik numuneleri kullanmayiniz.

. Antikor iceren testlerde, hasta serumu igindeki heterofil antikorlar
tarafindan interferans olasihigi bulunmaktadir. Hayvanlarla surekli
etkilesimde bulunan hastalar veya immunoterapi géren veya 6r.HAMA
gibi immunoassay ile etkilesim gdésteren immunoglobulinler veya
immunoglobulin fragmanlarinin kullanildigi tedavi géren hastalarda
antikor olusturabilir.  Bu gibi etkilesim gosteren antikorlar yanlis
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sonuglara neden olabilir. Bu tur antikorlari tagidigindan suphelenilen
hasta sonuglarini dikkatli bir sekilde degerlendiriniz.
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HABOP AnA PAOMOUMMYHONOIMMYECKOIO
KONMMYECTBEHHOIO ONPEOENEHUA
AHOPOCTEHAOMOHA B CbIBOPOTKE U NMNA3ME KPOBU
YEJNNIOBEKA

AnA IN VITRO AMATHOCTUYECKOI'O OMNMPEAENEHUA

nPAHUMUN

PaguonmmyHonornyeckoe — onpegeneHne  obliero  aHApOCTeHAWOHa
(ACL, 4-AHppocTeH-3,17-O0U0H) OTHOCUTCA K KOHKYPEHTHbIM Buaam
aHanusa. Wccnegyembie obpasubl M kanmbpoBoyHble NPobbl UHKYOWPYLOT
¢ 125l-aHgpocTeHamMoHOM B Mpobupkax, MOKPbITbIX aHTuTenamu. 3atem
yAAnsoT COAEPXXUMOoe NPoBUPOK U N3MEePSIIOT CBA3AHHYI0 akTUBHOCTb 125|
[1]. KoHueHTpauumio aHapocTeHANOHa onpeaensioT METOAOM MHTEPMNONALMM
no KannmbpoBOYHON KPUBOM.

Teopusi u mpakmoeka mecma npueedeHbl 8 pa3desie «kKAPPENDIX».

NPEAYNPEXAEHUA U MEPDI
NMPEAOCTOPOXHOCTHU

O6wMue 3ameyaHus:
. [nsa guarHocTuku in vitro.

. ®rakoHbl C KanubpaTopamMu U KOHTPOMSIMM CrieayeT OTKpbIBaTb
HenocpeacTBEHHO  nepen  WUCMonb3oBaHueMm, BO  u3bexaHue
YpE3MEPHOTro UCMapeHus.

*  He cmewwmBaTh peareHTbl M3 HAGOPOB pasHbIX CepU.

. He wucnonb3ynte peareHTbl MOCME OKOHYaHUS CpOKa rOAHOCTH,
yKa3aHHOro Ha aTUKeTKe.

»  AHanus KanmMbpoBOYHbLIX U UCCTeayeMblX NPoG AOMHKEH NPOBOAMTLCA
O[IHOBPEMEHHO.

. AHanus pekomeHayeTcs NpoBoAUTL B ,El,y6J'IVIKaTaX.

. Kanubpatopbl W KOHTponbHble o06pasubl cregyeT TwaTernbHO
nepemeLlaTb, OCTOPOXXHO MepeBopaynBasi N nokavmeas onakoHbl.
He ncnonb3oBaTtb BUXPEBOW BCTPSIXMBATENb.

OcHoBHbIe NpaBuia paguaLunoHHON 6e3onacHOCTU

I'IonyquMe, ncnonb3oBaHue N TPaHCNOPTUPOBKa PaAnoaKTUBHbIX
MaTtepuanoB OOJKHbI NPONUCXOAUTb B COOTBETCTBUN C NMPUHATBIMAU B OaHHOMN
CTpaHe HopMamMu paD,I/IaLlI/IOHHOVI 6e3onacHocTh 1 CaHUTapHbIMK NpaBunamMmn
pa6OTbI C paguoaKkTMBHbIMU BeLLleCTBaMU.

B naGopatopusx sanpeLyaercs
Nonb30BaTLCA KOCMETUKOM.

NPpUHUMATb

nuuly,  KypuTb,

. He nunetuposatb pToMm.

. Mcnonb3yiiTe nepuyatkm u nabopaTopHbIl XxanmaT BO u3bexaHve
KOHTaKTa C paAMoakTUBHLIMW MaTepuanamu.

. JTio6oe obpalleHne ¢ pagmoakTUBHbLIMW BELLECTBaMU OCYLLECTBASIOT
B MOAXOASLLEM MECTOMOMOXEHUN, BOANU OT MPOXOAOB W APYrux
OXWBINEHHBIX 30H.

i PagunoakTtuBHble Marepuanbl cnegyet XxpaHuTtb B I'IpeﬂOCTaBJ'IeHHOVI
ynakoBke B BblAENEHHON 30HE.

. Heobxognmo pernctpmposaTb
pafvoakTMBHBIX MaTepuanos.

nocrtynneHne n pacxoq

«  TNabopaTopHoe 06opynoBaHMe 1 Nocyay CreayeT XpaHuTb OTAENBHO,
YTOGbI NPEfOTBPaTUTL UX 3arpsiBHEHVE PaANOaKTUBHBLIMI M30TOMaMK.

. Tro6on cnyqaﬁ PaanoakTUBHOIO 3arpA3HeHna unn uncHesHoBeHUA
pagnoakTuBHOro Mmarepuana AOIKXeH paccMaTpuBaTbCa B
COOTBETCTBMN C 3aKOHOAOATENbCTBOM.

. YTunusaums pagmvoakTUBHBIX OTXOAOB [OShKHA OCYLUECTBNATLCSA B
COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATENLCTBOM.

MaTtepuan 4YenoBe4YecKkoro NPOUCXOXAEHUA

Mpobbl nauneHTa, a Takke NPOAYKTbI, MOMYYEHHble W3 KPOBM, MOryT
obpabaTbiBaTbC B CTAHAAPTHBIX  YCMOBMSIX  MPU  MUHUManbHOM
pucke C MWCMoNb30BaHMEM OMWCaHHON npoLeaypsbl. Tem He MeHee,
AaHHble NPOAYKTbl, HEe3aBMCUMO OT WX NPOUCXOXAeHWs, 0bpaboTkn
UM npeaBapuTenbHOW cepTudpukaumu, cnepyer obpabatbiBaTh  Kak
NMOTEHUMANbHO WHMEKUMOHHbIE B COOTBETCTBUM C  yHMBEpCarnbHbIMM
Mepamu MpPeAOCTOPOXHOCTM U MpaBunaMu NpoBefAeHUs nabopaTopHbIX
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N KINUHUYECKUX  UCMbITAHUN. Ons  pesuHdekunn  uncnonb3ynte
COOTBETCTBYyIOLLEE  Oe3uHpMUMpytoLlee  CcpeacTBo. XpaHute n
YyTUNM3NpyMTE AaHHble MaTepuarnbl U eMKOCTU U3-Mof HUX B COOTBETCTBUN C
OENCTBYIOLLMMUN MECTHBIMU NPeanucaHusiMmi U PyKOBOACTBaMM.

KNACCU®UKALINA ONMACHOCTEWU NO
CUCTEME GHS

He knaccmduumpyeTcs kak onacHoe BeLecTBO

MacnopT GesonacHOCTU JOCTyMNeH Ha caiite
techdocs.beckmancoulter.com

NONYYEHUE, OBPABOTKA, XPAHEHUE U
PA3BED,EHI/IE OBPA3LIOB

PekomeHayemble obpasLbl cbiBOpoTKa unu nnasma (c SATA).

. [oxantecb  nonHoro
LeHTPUdYrMpoBaHueM.

CBepTbiBaHUA O6pa3LlOB KpoBu nepen

. O6pasLbl MOYM MOXHO XpaHuUTb nNpu 2-8°C B TeueHne 24 yacos. [ns
6Gonee ANUTENBLHOIO XpaHEHUsI UX CreayeT pasgenuTb Ha anukBoTbl
M 3amopo3nTb npu Temnepatype <-18°C, mo 1 ropa. Wsberatb
NMOBTOPHOO 3aMOPaXWBaHWs U oTTavBaHusl Npob. AHanuanpyembie
obpasLpl cregyeT pasmMopaxunsaTb NPy KOMHaTHOM TemneparType.

*  3amMopoxeHHble 06pasubl neped  UCMONb3oBaHWEM  criedyeT
pa3Mopo3vTb NpU  KOMHATHOW  Temnepatype W  TLATeNbHO
nepemeLlaTtb, OCTOPOXHO NepeBopa“nBas Unm rokavneas riakoHbl.

. Ecnn KoHUeHTpauusi aHgpocTeHOMoHa B o6pasue npesbillaeT
KOHLEHTpaLuo MakcumarbHON KannbpoBoYHON Npobbl, ero crneayet
pa3baBuTb ABaXabl HyNeBon kannbpoBoyHon npobon. JanbHeree
pa3baBreHve MOXeT NPUBECTU K OLUIMOOYHBLIM pe3yrnbraTam.

Ucnonbays Habop DSL3800 ANDROSTENEDIONE RIA cpaBHunu
pesynbTaTtbl UCCnegoBaHW CbIBOPOTKM U nNna3mbl ¢ SOTA B 20 obpasuax
(Anana3oH 3HaveHun B cbiBopoTke oT 0,50 Ao 2,07 Hr/mn). Bbinv nonyyeHsl
pesynbrarbl:

[nnasma ¢ 3AOTA] = 1,03 [ceiBOpOTKA] - 0,03
R =0.9758

NMPEAOOCTABNAEMbBIE MATEPUAITDbI

Bce peareHTbl cTabunbHbl npu 2-8°C A0 OKOHYaHUsi cpoka roAHOCTH Habopa.
Cpokun rofHOCTW, YyKasaHHble Ha 3TUKeTKax (rakoHOB C peareHTamu,
OTHOCSITCS TOMNbBKO K UX XpaHEeHWIo B NPOV3BOACTBEHHbIX YCNOBUSX BMNOTb A0
MOMEHTa KOMMMeKTauum Habopa 1 He pacnpoCTPaHSATCSH HaNoMy4eHHYo
3aKa34MKOM NPOAYKLMIO.

Ycnosus XpaHeHua nocrne pacTtBOpeHna n pa363BﬂeHVIﬂ peareHToB yKa3aHbl
B COOTBETCTBYOLWMX pasgenax.

Mpo6upku, NOKPbITbIE KPONMUYLMMM aHTUTENaMU K aHAPOCTEHAUOHY: 2
x 50 wT (roToBbI K UCNONb30BaHMIO)

MnactukoBble NpobWpPKW, Ha BHYTPEHHENW MOBEPXHOCTU
MMMOBMM30BaHbl KPONMYbW aHTUTENA K aHOPOCTEHONOHY.

KOTOPbIX

MeTka, '%I- angpocTtenanoH: 1 onakoH, 55 mn (roToBa K UCMONb30BAHMIO)

Ha paty wsrotoBneHus dnakoH cogepxut 185 kbk (<5 pCi),
25|-angpocTeH-anoHa B Bydepe ¢ 6enkom, asnaom Hatpus (<0,1%).

Kanu6poBoyHble npo6bl: 1 cnakoH (0) + 5 donakoHOB,
(nmodmnusoBaHHbIe Npenaparbl)

(- 9)

KanubpoBoyHble npobbl  copgepxaT aHApPOCTEHAMOH B AvanasoHe
KoHueHTpauuin ot 0 go npmbnuautensHo 10,0 Hr/mn (0 Ao npnbnuanTensHo
34,9 Hmonb/n) B CbIBOPOTKE KPOBW 4YenoBeka C a3ugoM Hatpus (<0,1%).
ToyHble KOHLUEHTpauuu, ykasaHbl Ha 3TUKeTKax ¢orakoHoB. PacTtBoputb
cogepxvmoe pnakoHoB B 0O6beme OeVOHWU3VNPOBAHHOW BOAbI, YKa3aHHON
Ha aTMKeTKe. PacTBOpeHHble KanMbpoBOYHbIE NPOGLI MOXHO XPaHUTb Mpu
2-8°C B TeyeHue 3 Hegenb, unu npu <-20°C 40 OKOHYaHMs cpoka rogHOCTU
Habopa.

3HaueHns1 KanMBPOBOYHBIX NMPO6 BbINK NOMyYeHbl C MOMOLLbIO BHYTPEHHEro
cTaHgapra.

KoHTponbHas cbiBopoTKa: 2 cdinakoHa (1, 2) (nModunnmsoBaHHbIE)

dnakoHbl cofepXaT NMO(UIN30BaHHbIA aHAPOCTEHOUOH B CbIBOPOTKE
KpoBM Yenoseka ¢ asugoM Hatpus (<0,1%). Oxuaaemble AnanasoHbl
KOHUEHTpauuMin  ykasaHbl Ha  [JOMONHUTENbHOM  NINCTKe-BKNagblLle.
PacTtBopuTb cogepxumoe ¢nakoHoB B o6beMe AeNOHU3MPOBAHHON BOAPI,
yKasaHHOW Ha 3TuKeTke. PacTBOpeHHble KOHTPOrbHblE ChIBOPOTKM MOXHO
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XpaHuTb npu 2-8°C B TeyeHue 3 Hegenb, unun npu <-20°C [0 OKOHYaHMS
cpoka rogHocTu Habopa.

HEOBXOAUMbIE, HO HE
NPEAOCTABJIAEMbIE MATEPUATbI

Momumo ctangapTHoro nabopartopHoro obopygoBaHUsA HEOO6Xo0aUMO UMETb
cnepytwolee:

. NNacTUKOBLIE UMW CTEKNSHHbIE NPOBMPKM 12 X 75 MM
. LUTaTMBbI AN NPobupok 12 x 75 Mm.

. MukponuneTka (50 mkr)

. [evioHnsvposaHHas Boaa.

. nonyasToMaTuyeckasi nunetka (500 mkn)

. BoasiHas 6aHsa Ha 37°C + 2°C

. WTaTMB M3 TyOKM WM aHanorMyHoe YCTPOWCTBO ANs yAaneHus
coAepXMmoro npobunpok
. duneTpoBansbHas 6ymara Ans npocyLuMBaHUs Npobupok

. raMMa-CHeTHMK s M3MEPEHNst akTMBHOCTM 129,

PE3YJIbTATbI

Pesynbrathl paccuuTbiBaloT METOAOM WHTEpPRonsuuyM Mo KanubpoBOYHOW
KPVBOW, MNOMYyY€HHOW OQHOBPEMEHHO C aHanM30M HEM3BECTHbIX 06pasLoB.

Kanu6poBouHas kpuBasi

Pesynctathl B OTAene KOHTponsi KadvecTBa ObiMM  paccunTaHbl ¢
ncrnonb3oBaHMeM nogbopa KpuBOW e838eweHHOU Kybudeckol peepeccuel
¢ B/T unu B/By, no normt BepTMKarbHOW OCU U KOHLEHTpauuen aHanuta
KanmbpaTtopoB Ha norapmpMnYecKon ropm3oHTanbLHON ocu (Hr/mn).

EDs = 1,23 Hr/mn.

,Elpyrwe meToapl obcyeTa MOryT [OaBaTb HECKOJIbKO OoTninyarowmecs

pesynbrarthbl.
O6wun cyet: 62 710 nmn./mMuH.
KanuGparopei AHppo. Nmn./muH. BIT (%) B/B, (%)
(Hr/mi) (n=3)
0 0 23 317 37,2 100
1 0,13 20 425 32,6 87,6
2 0,31 17 375 27,7 74,5
3 1,00 12 542 20,0 53,8
4 3,00 8 284 13,2 35,5
5 10,5 4 498 7,2 19,3

aHanusa, 4To U aHanusnpyemble I'Ip06bl. Pe3yJ'IbTaTbI KOHTPOJ1A Ka4vyecTBa
pekoMmeHayeTcA 06paGaTblBaTb C NOMOLLbKO cneunanbHbIX CTaTUCTUYECKUX
mMeTonoB. OTKNOHeHNe pes3ynbraTtoB UCCneagoBaHNA KOHTPOSbHbIX 06pa3L|OB
OT 3aflaHHbIX 3HaYEHMIN MOXET CBUAETENbCTBOBATL O TEXHUYECKUX OLLnbKaXx,
HenpaBWibHON NOArOTOBKE 06pa3u,a nnn noBpexneHun peareHToB.

B cnyyae cepbes3HOro TMOBPEXAEHWS YMakoBKW, WNM B Cryyae
HecooTBETCTBUSA NONy4YeHHbIX pe3ynsTaToB aHanNMTUYECKUM
XapakTepuctukam obpaTtuTechb, MoxanyicTa, K Hawwum creuyuanvcram.

E-mail: imunochem@beckman.com unu beckman.ru@beckman.com
NMPOLUEQYPA
MoproToBka peareHTOB

JoBect Bce peareHTbl [0 KOMHaTHOW TemnepaTypbl TLlATENbHO
nepemellaTb, OCTOPOXHO MepeBopaymBasi Un nokaymsasi nakoHsbl.

PacTBOpeHue Kann6poBOUHbIX NPO6 U KOHTPOSbHbLIX CbIBOPOTOK

PacTtBopuTb cogepxumoe ¢hnakoHoB B o6beMe AeMOHU3MPOBAHHON BOApI,
yKa3aHHOW Ha aTukeTke. Yepes 10 MMHYT akKypaTHO nepemMeluatb, usberas
obpasoBaHuWsl NeHbI.

Mpouenypa aHanusa

Mepen wvcnonb3oBaHMeM [OBEeCTM BCe peareHTbl [0  KOMHaTHOW
TemnepaTypbl.
Cragusa 1 Cragusa 2 Cragua 3
BHeceHue peareHToB’ UHky6auus U3mepeHune
pe3ynsraToB

B nokpbiTble
aHTUTENamMm nNpobupku
nocnenosatenbHO
BHECTM:

WMHky6upoBatb 1 yac
npu 37°C Ha BoAsSHOWM
GaHe.

TwaTtenbHo yganutb
cogepxMmoe BCex
npobupok (kpome npob
«T»). OgHOBpPEMEHHO
nepeBepHyB rybyaTtbii
LITATUB HaJ EMKOCTbIO
ONS pagMoakTUBHBIX

OTXO[0B.
50 MK KanMbpoBOYHbIX Ocywntb Ha
npob, KOHTPOMbHbIX aacopbupytoLlem

W aHanusupyembix
o6pasuoB 1
HeMeaneHHo

500 mMKn MeTKu.

maTtepuane 6onee 2
MWHYT N OCTOPOXHO
BbITEpPETb NPOBUPKN.
M3mepuTb CBSAA3aHHYLO
(B) n obwyto (T)
akTMBHOCTb 125] B
TeyeHve 1 MuH.

[NepemeLiaTtb.

(Mpumep munuyHol kanubposoyHol Kpuseol. He ucronb3oeame 0nsi
obcyema pe3yrnbmamos.)

O6pasubl

Onsa kaxgoro obpasua HaWTW Ha BepTUKanbHOW OCU KanubpoOBOYHOrO
rpagmka 3HadeHne B/T wnm B/By,, a Ha ropusoHTanbHoOW ocu
COOTBETCTBYHOLLYI KOHLEHTPAUMIO aHApOCTEHAMOHA B HMonb/n.  [Ons
nepeBofa KOHUEHTpaLuiA U3 HI/MIN B HMOSb/M HYXXHO YMHOXWUTb MOMYyYeHHbINA
pesynbrar Ha 3,49.

OXWOAEMbIE 3HAYEHUA

B kaxkgon nabopatopuv pekoMeHAyeTCs yCTaHOBUTb COOCTBEHHBIE YPOBHM
aHOpPOCTEHAMOHA, COOTBETCTBYIOLME HOPMasbHbIM. [puBEAEHHbIE HUXe
pesynbTaThl onpeaeneHunst HopmarbHbIX 3HaYEHWI NoMyYeHbl B HE3aBUCUMON
nabopatopum:

Monynsauus N CpenHss OnanasoH 2,5-n —
3Ha4YeHun 97,5-n
nepceHTUNb
(Hr/mn)
My>XYMHbI 132 1,15 0,62 - 3,12 0,64 - 2,97
JKeHLMHbI 99 1,09 0,24 -3,44 | 0,35-2,78
YKeHLmnHbI B 50 0,86 0,22 - 2,24 0,30 - 2,07
NnocTmMeHonayse

(6os1ee nodpobHas uHghopmayusi npueedeHa e pa3dene “APPENDIX”)

KOHTPOJIb KAHECTBA

B cootBetcTBUM C TpeboBaHusmu Good laboratory practices ans KoHTpons
KayecTBa MPOBOAMMBIX WUCCIEedOBaHWA criedyeT perynsipHo MCronb3oBaTb
KOHTpOnbHble 00pasubl, KOTOpble [OMKHbI MPOXOAUTL Te Xe cTaguun

PI-DSL3800-02

*B ABe gononHuTernbHble Npobupky BHeCTH no 500 MK METKM ANs OLEHKU
obuen aktmeHocTH 1251 (npobbl «T»).

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

(6on1ee nodpobHas uHgopmayusi npueedeHa e pasdene “APPENDIX”)

PenpeseHTaTUBHble  AaHHble  MNPedOCTaBMEHbl  UCKMIOUUTENbHO  Ans
nosicHeHuii. MNokasaTtenu, nonyyYeHHble B KOHKPETHOW nabopaTtopuu, MOryT
oTnuyaThes.

YyBCTBUTENBHOCTb

AHanuTtuyeckas yyBcTBUTenbHocTb: 0,05 Hr/mn
®DyHKUUOHanbHas YyBcTBUTEeNnbHocTb: 0,09 Hr/mn
CneuunduyHoCcTb

AHTWTEena, wucnonb3yemble B [AaHHOM Habope, o6nagaloT BbICOKOW
cneumduyHOCTEI0 K aHAPOCTEHOMOHY. MepekpecTHas peakuus ¢
Bnv3kopoacTBEHHbIMM  Morekynamun (aHgpoctepoH, 170H-nporectepoH,
KOPTU30H UTA.) YpesBblyanHo mana (<1%).

BocnpousBogMmocTb
BHyTpu aHanusa

AHanu3 o6pasuoB CblIBOPOTKM MPOBOAUMM B 25 pennukatax B npegenax
OfHOW cepun onpeaeneHni. KoahdmumeHT Bapuauum un3MepeHHbIX
ypOBHel aHApPOCTEHANOHA B CbIBOPOTKE KPOBMW He npesbiwan 7,5%.

Mexay aHanusamu

AHanu3 obpasuoB CbIBOPOTKM B Aybnukatax nposoaunu B 10 pasnuyHbIX
cepusix onpegenenHuin. KoahduumeHT Bapuaunm M3MepPeHHbIX YPOBHEN
aHApoCcTeHAMOHa B CbIBOPOTKE KpoBU He npesbiwan 11,3%.
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To4HOCTb
TecT Ha pa3BeaeHue

BenvumHa “oTKpbITUA” B CEpUMHO pasBefdeHHbIX obpasuax CbIBOPOTKM C
BbICOKOW KOHLIEeHTpauuen aHapocteHanoHa coctasmna ot 81,6% o 99,4%.

TecT Ha OTKpbITUE CTaHAAPTHOM A06aBKM

B o06pa3ubl CbIBOPOTKM C HU3KOM KOHUEHTpauuenh ropMoHa BHOCWUMM
M3BECTHbIE KONM4YecTBa aHAPOCTEHAMOHA. BennuvHa  «OTKpbITUSI»
coctaBuna ot 93,0% go 111%.

AvanasoH onpepeneHn (OT aHaNMUTUYECKOW YyBCTBUTENBLHOCTU [0
3Ha4YeHus1 HamBbICLIen KanubposoyHon npobel): 0,05 oo npubnuanTensHo
10,0 Hr/mn.

OrPAHUYEHUA

HecobniogeHne atux WHcTpykuuidi no npumeHennto (IFU) moxer
NPUBECTU K NCKAXXEHWUIO Pe3ynbTaToB UCCINef0BaHus.

. 3arpsiaHeHVe NpobMpPOK NPU HeaKKypaTHOM yAaneHun coaepXMMoro
MOXET MPUBECTU K MIOXOW BOCMPOM3BOAUMOCTA U  UCKAXKEHUIO
pesyrnbLTaTos.
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Pe3synbraThbl onpeaeneHnst 4OMmKHbI BbITb UHTEPNPETUPOBAHLI B CBETE
06LLe KNMHUYECKON KapTUHbI MauMeHTa, BKIoYas aHaMHes, JaHHbIe
APYTMX TECTOB U MOAXOASLLYIO UHYH UHGOPMALMIO.

M3beraite NOBTOPHOTO 3aMOpaXWBaHUS U Pa3MOPAKUBAHMUS
peareHTOB 1 06pa3LoB.

He I/lCI'IOJ'IbSyIZTe reMonnsnpoBaHHbIe, XenTtylHble mnnu
nunemunyeckue 06pa3leI.

Mpwn BBINONHEHUW aHaNM30B C UCMONbL30BAHWEM aHTUTEN BO3MOXHA
HTEepdepeHUmMs reTepounbHbIMKM aHTUTENamMu B npobe naumeHTa.
Y naumeHToB, MMEIOLMX MOCTOSIHHBIA KOHTaKT C XXMBOTHBIMW UMK
NPOXOAMBLUMX MMMYHOTEPAaNuI0 UMM AMarHoCTUYecKue npoueaypbl
C UCMOMb30BaHNEM UMMYHOrMOBYNMHOB UMN X parMeHToB, MOryT
BblpabaTtbiBaThcs aHTuTena (T.e. HAMA), KkoTopble BRAUSIOT Ha
pesynbraTbl UMMYHHOrO aHanusa. BnusHue atux aHTUTEn Moxet
NPUBECTN K MOSyYEHWIO OLIMOOYHBIX pesynbraToB.  TwaTeribHO
npoBepsinTe pe3ynbTaTbl aHan“3oB NaLMEHTOB C MOAO3PEeHMeM Ha
Hanuyve 3TUX aHTUTen.



ACTIVE Androstenedione RIA
DSL3800
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(ng/mL)
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BEEREEEVACHSZHE, FREFHENETBINARE
EHRENT , GREEHSE,

A N Median Min-Max |2.5th - 97.5th

percentile

(ng/mL)

E: 132 1.15 0.62-3.12 | 0.64-2.97

7 99 1.09 0.24-344 | 0.35-2.78

Bkt 50 0.86 0.22-224 | 0.30-2.07

(EBESME, FSBKH)
an 5 12 45
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ACTIVE Androstenedione RIA
DSL3800

IMUNORADIOMETRIJSKI TEST ZA KVANTITATIVNO
ODREDIVANJE ANDROSTENDIONA U HUMANOM
SERUMU ILI PLAZMI

Za in vitro dijagnosti¢ku upotrebu.

PRINCIP

Odredivanje androstendiona (ASD, 4-androsten-3,17-dion) je kompetitivni
test. Procedura prati osnovni princip radioimunometrijskih testova gde se
odvija kometicija izmedu radioakrivnog i ne-radioaktivnog antigena za fiksan
broj vezuju¢ih mesta. Koli¢ina ['%I] obeleZenog androstendiona vezanog
za antitelo je obrnuto proporcionalna koncentraciji prisustnog neobelezenog
androstendiona. Separacija slobodnog i vezanog androstendiona se dobija
dekantovanjem ili aspiracijom epruveta obloZzenim antitelom. Nakon prve
inkubacije, sadrzaj epruveta se pazljivo aspiriraju. KonstruiSe se standardna
kriva i nepoznate vrednosti androstendiona se odreduju interpolacijom sa
standardne krive.

Zakljucak i objasnjenje testa pogledati DODATAK.
UPOZORENJE | MERE OPREZA
Opste napomene:

. Za in vitro dijagnosti¢ku upotrebu.

. Bocice sa kalibratorima i kontolama treba da budu otvorene $to je
kra¢e moguce da bi se izbeglo prekomerno isparavanje.

. Ne meSati reagense iz kitova razli¢itih lotova.

. Ne koristiti ni jednu komponenti iz pakovanja nakon datuma isteka roka
koji je naznacen na nalepnici.

. Standardna kriva mora biti obuhvaéena sa svakim testom.
. Preporuceno je da se test vrSi u duplikatu.

. Kalibratori i kontrole bi trebalo promeSati pre upotrebe pre pazljivim
okretanjem nego mesanjem na vorteksu.

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 oznaéenom 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 razliétim 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.

Materijali humanog porekla

Uzorci pacijenta i proizvodi dobijeni iz krvi mogu se, uz minimalni rizik,
rutinski obraditi koriS¢enjem opisanog postupka. Medutim, ovim proizvodima
treba rukovati kao sa potencijalno infektivnim supstancama, u skladu sa
univerzalnim merama predostroznosti i dobrim klini€kim laboratorijskim
praksama, bez obzira na njihovo poreklo, obradu ili prethodnu sertifikaciju.
Koristite odgovaraju¢i dezinficijens za dekontaminaciju. Ove materijale i
posude u kojima se oni nalaze ¢uvajte i odlazite u otpad u skladu sa lokalnim
propisima i smernicama.

PI-DSL3800-02

GHS KLASIFIKACIJA OPASNOSTI

Nije klasifikovano kao opasno

Bezbednosni list je dostupan na internet adresi
techdocs.beckmancoulter.com

PRIKUPLJANJE UZORAKA, OBRADA,
SKLADISTENJE | RAZBLAZIVANJE

Serum i plazma sa EDTA su preporuceni tipovi uzoraka.

. Sacekajte da uzorci seruma potpuno koaguliSu pre centrifugiranja.

. Uzorci urina se mogu ¢uvati na 2-8 °C, ako se test izvodi u toku
24 Casa. Za duze skladistenje drzati ih zamrznutim na <-18°C
najduze 1 godinu, nakon alikvotiranja kako bi se izbeglo ponovljeno
zamrzavanje i odmrzavanje. Sacekati da se uzorci potpuno odmrznu
i homogenizovati ih pre testiranja. Odmrzavanje uzorka trebalo bi
izvoditi na sobnoj temperaturi.

. Zamrznute uzorke treba otopiti i temeljno promesati neznim obrtanjem
ili okretanjem pre upotrebe.

. Ako uzorci imaju koncentraciju veéu od najveceg kalibratora, onda
se oni moraju dva puta razblaziti u nultom kalibratoru. Svako dalje
razblazenje dovodi greSaka u rezultatima.

Vrednosti seruma i EDTA plazme za 20 uzoraka (vrednosti seruma u rasponu
od 0,50 do 2,07 ng/ml) su uporedeni koriS¢enjem DSL3800 Androstendion
RIA testa. Rezultati su slededi:

[EDTA-plazma] = 1.03 [serum] - 0.03
R =0,9758
ISPORUCENI MATERIJALI

Svi reagensi kita su stabilni do isteka roka oznacenog na etiketi kita, pod
uslovom da se Euvaju na 2-8°C. Rokovi odStampani na etiketama bocica
vaze za dugorocno skladistenje komponenti samo od strane proizvodaca,
pre sastavljanja kita. Ovo ne uzimajte u obzir.

Uslovi Cuvanja za otvorene reagense su naznaCeni u odgovarajuc¢im
poglavljima.

Epruvete oblozene Anti-Androstendion antitelima:
(spremnih za upotrebu)

2 x 50 epruveta

Plasticne tube sa zedijim anti-androsendionskim
imobilisanim na unutrSnjem zidu svake epruvete.

imunoglobulinom

2] obelezen Androstendion obelezivaé: jedna 55 mL bogica (spremna
za upotrebu)

Bogica sadrzi 185 kBq, na dan proizvodnje, od '%l-obelezenog
androsendiona u puferu sa proteinima i, natrijum azidom (<0,1%),

Kalibratori:
(liofilizovane)

jedna bocica obelezena sa 0 i pet bocica obelezenih 1-5

Bocice sadrze od 0 do priblizno 10,0 ng/mL (0 do priblizno 34,9 nmol/L)
androstendiona u humanom serumu sa natrijum azidom (<0,1%). Tac¢na
zapremina za rekonstituciju je navedena na svakoj etiketi bocice. Posle
rekonstitucije, Cuvati na 2-8°C do 3 nedelje ili na <-20°C do isteka roka
trajanja testa.

Vrednosti kalibratora su odredene koriS¢enjem internacionalnog standard.
Kontrolne: dve bocice obelezene 1,2 (liofilizat)

Bocice sadrze androstendion u humanom serumu sa natrijum azidom
(<0,1%). Ocekivane vrednosti su u opsegu koncentracije navedenim na
dodatku. Tagna zapremina za rekonstituciju je navedena na svakoj etiketi
bocice. Posle rekonstitucije, Cuvati na 2-8°C do 3 nedelje ili na <-20°C do
isteka roka trajanja testa.

POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU
OBEZBEDENI

Pored standardne laboratorijske opreme, potrebne su sledece stavke:
. 12 x 75 mm plasti¢ne ili staklene test epruvete za ukupan cpm.
. Rek za 12x75mm epruvete.
. Precizne mikropipete (50 pL).
. Dejonizovana voda.
. Poluautomatske pipete (500 pL).
. Vodeno kupatilo, 37°C £ 2°C.
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. Sunderasti nosacg ili sliéni uredaj za dekantovanje.
. Upijajuc¢i materijal za epruvete.
. Gama broja¢ za 125 jod.
REZULTATI
Rezultati su dobijeni interpolacijom sa standardne krive. Kriva sluzi za

odredivanje koncentracije androstendiona u uzorcima izmerene u isto vreme
kad i kalibratori.

Standardna kriva

IzraCunali su rezultati u odeljenju za kontrolu kvaliteta su upotrebom krive
ponderisane kubne regresije (eng. weighted cubic regression) koja ima
vrednosti B/T ili B/B, na logit vertikalnoj osi i koncentraciju analita kalibratora
na logaritamskoj horizontalnoj osi (ng/ml).

EDsp=1,23 ng/mL.

Druge metode redukcije podataka mogu dati neznatno razliCite rezultate.

Ukupna aktivnost: 62.710 cpm
Kalibratori Andro. cpm (n=3) BIT (%) B/B, (%)
(ng/mL)
0 0 23.317 37,2 100
1 0,13 20.425 32,6 87,6
2 0,31 17.375 27,7 74,5
3 1,00 12.542 20,0 53,8
4 3,00 8.284 13,2 35,5
5 10,5 4.498 7,2 19,3

(Primer standardne krive, ne koristiti za proracun)

Uzorci

Locirati odnos B/T ili B/B, na veretikalnoj osi standardne krive, ocitati
odgovaraju¢u koncentraciju androstendiona u uzorku na horizontalnoj osi u
ng/mL. Za pretvaranje koncentracija iz ng/mL u nmol/mL pomnoziti rezultat
sa 3,49.

OCEKIVANE VREDNOSTI

Preporudljivo je da svaka laboratorija uspostavi svoje vlastite referentne

vrednosti. Sledece vrednosti, dobijene u nezavisnoj laboratoriji su samo
indikativne.
Populacija N Srednji Min-Maks 2.5-97.5.
percentil
(ng/mL)
Osobe 132 1,15 0,62-3,12 | 0,64-297
muskog pola
Osobe 99 1,09 0,24 -3,44 | 0,35-2,78
zenskog pola
Zene u 50 0,86 0,22 -2,24 | 0,30 - 2,07
postmenopaugi

Za vise detalja pogledati DODATAK
KONTROLA KVALITETA

Pravila dobre laboratorijske prakse nalazu da se kontrolni uzorci redovno
koriste kako bi se obezbedio kvalitet dobijenih rezultata. Ove kontrole se
moraju obradivati na potpuno isti nacin kao i uzorci pacijenta, a preporucuje
se da se njihovi rezultati analiziraju upotrebom odgovarajucih statistickih
metoda. NeuspeSno dobijanje odgovaraju¢ih vrednosti za kontrole moze
ukazivati na neprecizno kori§¢enje, nepravilno rukovanje uzorcima ili
pogorSanje reagenasa.

U slucaju osteéenja pakovanja ili ako dobijeni podaci pokazuju neku promenu
performansi, molimo da kontaktirate vaSeg lokalnog distributera ili upotrebite
slede¢u e-mail adresu: imunochem@beckman.com

POSTUPAK

Priprema reagenasa

Neka svi reagensi dostignu sobnu temperaturu i promeS$ati neZnim

okretanjem pre upotrebe.
Rekonstitucija kalibratora i kontrolnih uzoraka

Sadrzaj bocica se rekonstitui$e sa zapreminom destilovane vode navedenoj
na etiketi. Sacekati najmanje 10 minuta i blago mesSati da se izbegne
penus$anje pre nanoSenja.

Postupak testa
Dovesti sve reagense na sobnu temperaturu pre pipetiranja.
PI-DSL3800-02

Korak 1 Korak 2 Korak 3
Dodaci 1* Inkubacija Brojanje
U epruvete oblozene Inkubirajte 1 sat na Dekantovati ili

37°C u vodenom
kupatilu.

aspirirati sve epruvete
(izuzev epruvete
za «ukupan cpmy),
simultanim okretanjem
sunderastog nosaca u
posudu za radioaktivni
otpad.

Ostro protresti i
ostaviti da se ocedi na
materijalu za apsorpciju

za >2 min i blago
osusiti epruvete.
Brojati skok cpm (B)

i ukupan cpm (T)

za 1 min.

antitelima sukcesivno
dodati:

50 pL kalibratora,
kontrole ili uzorka,
Odmah dodati

500 pL obelezivaca.

Mesati energi¢no

rek rukom.

*Dodati 500 pL obelezivaca u 2 dodatne epruvete radi dobijanja «ukupnog
cpmy.

KARAKTERISTIKE PERFORMANSI
Za vise detalja pogledati DODATAK

Reprezentativni podaci su obezbedeni u svrhu ilustracije.
dobijene u pojedina¢nim laboratorijama mogu da variraju.

Perfomanse

Osetljivost

Analiticka osetljivost: 0,05 ng/mL
Funkcionalna osetljivost: 0,09 ng/mL
Specifiénost

Antitelo upotrebljeno u imunotestu je visoko specificno za androstendion.
Izuzetno niska (<1%) unakrsna reaktivnost je dobijena protiv nekoliko
fragmenata ( andosteron, 170H progesterone, kortizon).

Preciznost

Unutar serije

Uzorci seruma su testirani 25 puta u istoj seriji. Ustanovljeni su koeficijenti
varijacije maniji ili jednaki <7,5%.

Izmedu serija

Uzorci seruma su testirani u duplikatu u 10 razli¢itih serija. Ustanovljeni su
koeficijenti varijacije maniji ili jednaki £11,3%.

Tacnost

Test razblazivanja

Uzorci seruma visoke koncentracije su serijiski razblazivani sa nultim
kalibratorom. Dobijeni recovery procenti su bili izmedu 81,6% i 99,4%.

Recovery test

Uzorci seruma sa niskim koncentracijama su meSani sa poznatim koli¢inama
androstendion. Dobijeni recovery procenti su bili izmedu 93,0% i 111%.

Opseg merenja (od analiticke osetljivosti do najviSeg kalibratora): 0,05 do
priblizno 10,0 ng/mL.

OGRANICENJA
. Ne pridrzavanje instrukcija u ovom uputstvu pakovanja moze zna¢ajno
da utice na rezultate.

. Nepravilno isuSivanje epruveta nakon dekantovanja moze dovesti do
lose replikacije i laznih rezultata.

. Rezultate treba interpretirati u skladu sa celokupnom klinickom slikom
pacijenta, ukljuujuci i klini¢ku istoriju, podatke iz dodatnih testova i
drugim odgovarajuc¢im informacijama.

. Izbegavati ponovna zamrzavanja i odmrzavanja reagenasa i uzoraka.

. Ne koriste se hemolizovani, ikteri¢ni ili lipemicni uzorci.

. Postoji moguénost 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 uti€u na imunotestove. Takva ometajuca antitela mogu uzrokovati
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pogresne rezultate. Pazljivo procenite rezultate pacijenata za koje se
sumnja da imaju ova antitela.
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APPENDIX
PERFORMANCE CHARACTERISTICS

ACTIVE is a trademark of BECKMAN COULTER Inc. and its subsidiaries.

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

Summary and explanation of the test

Androstenedione (ASD, 4-Androstene-3,17-dione ), a C19 steroid, is
produced in the adrenal gland and gonads. ASD is an immediate precursor
to both testosterone and estrone, both of which may be subsequently
converted to estradiol. Due to the presence of a 17-oxo (rather than hydroxyl)
group, ASD has relatively weak androgenic activity, estimated at <20% of
testosterone [2]. Although it is a weak androgen, serum ASD levels may
exceed testosterone in both normal and disease states, ASD secretion and
production rates exceed those of testosterone in women, and significant
extra-adrenal conversion of ASD to testosterone occurs. Furthermore,
the affinity of sex hormone-binding globulin for ASD is much less than for
testosterone or estradiol [2, 3, 4].

The physiologic role of ASD is not well defined. Serum ASD levels are high
in fetal and neonatal serum, decrease during childhood, and increase during
puberty. In normal pubertal and adult men, the major portion of ASD is derived
from the testis, either directly or from conversion of testosterone, while in
normal adult women essentially equivalent amounts of ASD are produced
by the adrenal gland and ovary [3, 4]. Increased ASD levels may play a
role in the development of secondary sexual hair during adrenarche. Serum
ASD levels show significant diurnal variation dependent on the secretion of
ACTH. Ovarian ASD production is stimulated by luteinizing hormone, and
serum ASD levels vary with the menstrual cycle [4]. Adrenal ASD production
gradually declines with advanced age in both men and women. In addition,
ovarian ASD production decreases after menopause [4].

Measurement of serum ASD provides a useful marker of androgen
biosynthesis. Elevated ASD levels have been demonstrated in virilizing
congenital adrenal hyperplasia; additionally ASD levels may have
advantages over 17-hydroxy-progesterone levels in monitoring treatment
of this condition, e.g. less marked diurnal variation and less suppression
after brief glucocorticoid exposure [5]. Serum ASD levels are also
increased in polycystic ovary syndrome, ovarian stromal hyperthecosis,
3B-hydroxysteroid dehydrogenase deficiency, and other causes of hirsutism
in women [4,6,7]. By definition, ASD levels are normal in idiopathic hirsutism.
Elevated serum ASD levels may also occur in adrenal and ovarian virilizing
tumors [4].

In a prospective study of over 1000 men, a dose-response relationship of
androstenedione and prostate cancer risk was demonstrated [8]; additional
studies will be needed to confirm these findings. Assays for ASD include
gas-liquid chromatography, mass spectrometry, and immunoassay. This ASD
Assay Kit uses a specific and sensitive rabbit anti-human ASD polyclonal
antiserum [6, 7, 9].

Sensitivity

The analytical sensitivity, or minimum detection limit, calculated by the
interpolation of the mean minus two standard deviations of 10 replicates of
the 0 ng/mL Androstenedione calibrator, is 0.05 ng/mL.

Specificity

The cross-reactivity of the androstenedione antiserum has been measured
against various compounds. The percent cross-reactivity is expressed as the
ratio of the androstenedione concentration to the concentration of the reacting
compound at 50% binding of the 0 ng/mL calibrator.

COMPOUND % COMPOUND %
CROSS- CROSS-
REACTIVITY REACTIVITY
Androstenedione 100 Corticosterone 0.04
Androsterone 0.33 Cortisol 0.04
170H-Progesterone 0.25 Estrone 0.03
Cortisone 0.16 Pregnenolone 0.02
Isoandrosterone 0.10 Cholesterol ND
Deoxycortisone 0.09 DHEA-sulfate ND
Etiocholanolone 0.08 Estradiol ND
5a-Dihydrotestosterone 0.08 Estriol ND
DHEA 0.07 170H-Pregnenolone ND
Progesterone 0.06

ND - not detectable

PI-DSL3800-02

Precision
Intra-assay

The intra-assay precision was determined from the mean of 25 replicates
each with three serum and EDTA plasma samples.

Serum EDTA plasma
Sample S1 S2 S3 P1 P2 P3
Number of 25 25 25 25 25 25
determinations
Mean value, ng/mL | 0.51 0.94 8.10 0.55 0.93 7.89
C.V., % 7.46 5.42 5.06 6.14 6.57 5.94
Inter-assay

The inter-assay precision was determined from the mean of average
duplicates for 10 separate runs with three serum and EDTA plasma samples.

Serum EDTA plasma
Sample S1 S2 S3 P1 P2 P3
Number of 10 10 10 10 10 10
determinations
Mean value, ng/mL | 0.27 0.66 6.71 0.38 1.15 9.18
C.V., % 11.32 | 6.31 412 | 1244 | 7.19 6.70
Accuracy

Dilution test

Five human serum/EDTA-plasma samples were diluted twice with 0 ng/mL
androstenedione calibrator and assayed.

Serum Dilution Measured Expected Ratio ( %)
factor (ng/mL) (ng/mL) Measured/
Expected
S1 - 5.18 - -
1:1 2.33 2.59 89.96
S2 - 5.07 - -
1:1 2.52 2.54 99.41
S3 - 9.23 - -
1:1 3.93 4.62 85.16
sS4 - 7.82 - -
1:1 3.19 3.91 81.59
S5 - 5.51 - -
1:1 2.25 2.76 81.67
EDTA Dilution Measured Expected Ratio ( %)
plasma factor (ng/mL) (ng/mL) Measured/
Expected
P1 - 4.55 - -
1:1 1.92 2.28 84.40
P2 - 4.70 - -
1:1 1.98 2.35 84.26
P3 - 9.17 - -
1:1 4.18 4.59 91.17
P4 - 6.50 - -
1:1 2.85 3.25 87.69
P5 - 6.00 - -
1:1 2.53 3.00 84.33
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Recovery test

Three serum/EDTA-plasma samples containing different

levels of

endogenous androstenedione were spiked with known amounts of
androstenedione and assayed.

Expected values

Results of normal range studies are reported below and are

reference only.

provided for

Population| Age range N Median | Min - Max | 2.5th -
Serum | Endogen.| Added Expected | Measured | Ratio ( %) 97.5th
(ng/mL) (ng/mL) (ng/mL) (ng/mL) |Measured/ percentile
Expected (ng/mL)
S1 1.20 0.35 1.55 1.72 110.6 Males 20 - 67 132 1.15 0.62 -3.12]0.64 - 2.97
1.16 0.69 1.85 1.86 100.5 20 - 30 31 1.51 0.24 - 2.29(0.65 - 2.20
1.13 1.00 2.13 2.30 108.1 31-40 38 1.29 0.66 - 2.93]0.67 - 2.56
S2 0.94 0.35 1.29 1.30 100.5 41 -50 37 1.33 0.62-2.74(0.74 - 2.61
0.91 0.69 1.60 1.59 99.57 51 - 67 26 1.15 0.62 -3.12]0.64 - 2.97
0.88 1.00 1.88 1.75 93.00 Females 19 - 62 99 1.09 0.24 -3.44]10.35-2.78
S3 0.30 0.34 0.64 0.64 100.2 19 - 30 25 1.47 0.61-3.44]0.67 - 3.05
0.29 0.66 0.95 0.97 102.4 31-40 25 1.12 0.47 -2.760.48 - 2.55
0.28 0.95 1.24 1.31 106.0 41 - 49 25 1.17 0.71-297]0.72-2.28
51 - 62 24 0.72 0.24-1.4410.26 - 1.31
EDTA Endogen. | Added | Expected | Measured | Ratio ( %) Postmenopausal 50 0.86 0.22-22410.30-2.07
plasma (ng/mL) (ng/mL) (ng/mL) (ng/mL) |[Measured/ female
Expected
P1 0.21 0.34 0.55 0.60 108.8
0.21 0.66 0.86 0.86 99.71
0.20 0.95 1.15 1.32 114.3
P2 0.31 0.34 0.65 0.69 106.4
0.30 0.66 0.96 1.03 107.7
0.29 0.95 1.25 1.41 113.2
P3 0.21 0.34 0.55 0.58 105.1
0.21 0.66 0.86 0.90 104.3
0.20 0.95 1.15 1.25 108.3
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