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RIA PROGESTERONE
IM1188

RADIOIMMUNOASSAY FOR THE IN VITRO
DETERMINATION OF PROGESTERONE IN HUMAN
SERUM AND PLASMA

For in vitro diagnostic use.

PRINCIPLE

The radioimmunoassay of progesterone is a competition assay. Samples
and calibrators are incubated with 125I-labeled progesterone, as tracer, in
antibody-coated tubes. After incubation the content of tubes is aspirated
and bound radioactivity is measured. A calibration curve is established and
unknown values are determined by interpolation from the curve.

WARNING AND PRECAUTIONS

General remarks:

«  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.
* A standard curve must be included with each assay.

*  The correct setting of the shaker is very important for the reproducibility
of the assay.

* Itis recommended to perform the assay in duplicate.
*  Each tube must be used only once.
Basic rules of radiation safety

The purchase, possession, utilization, and transfer of radioactive material is
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.

Sodium azide

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

Materials of human origin

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

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

GHS HAZARD CLASSIFICATION

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

Collect blood in dry tubes or tubes containing EDTA.
»  Separate serum or plasma from cells by centrifugation.

* Serum and plasma samples may be stored at 2-8°C, if the assay
is to be performed within 24 hours. For longer storage keep frozen
(< -20°C, for up to 1 year) after aliquoting so as to avoid repeated
freezing and thawing. Thawing of sample should be performed at
room temperature.

. If samples have concentrations greater than the highest calibrator,
they must be diluted into a serum with a low concentration of
progesterone (e.g. male serum with concentration < 0.1 ng/mL).

Serum and EDTA plasma values for 30 samples (serum samples ranging from
0.09 to 3.93 ng/mL) were compared using the IM1188 Progesterone RIA kit.
Results are as follows:

[EDTA-plasma] = 0.8823[serum] + 0.0379
R =0.9973

MATERIALS PROVIDED

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

Anti-progesterone antibody-coated tubes: 2 x 50 tubes (ready-to-use)
'2%|.]abeled progesterone: one 55 mL vial (ready-to-use)

The vial contains 200 kBq, at the date of manufacture, of '®I-labeled
progesterone in buffer with proteins and sodium azide (<0.1%).

Note: Occasional presence of clotted particles in the tracer does not affect
assay performance.

Calibrators: six 0.5 mL vials (ready-to-use)

The calibrator vials contain concentration of progesterone for a standard
range from 0 to approximately 50 ng/mL in human serum with sodium azide
(<0.1%). The exact concentration is indicated on each vial. The calibrators
were calibrated against the reference preparation ERM®-DA347.

Control samples: two 0.5 mL vials (ready-to-use)

The vials contain progesterone in human serum with sodium azide (<0.1%).
The expected values are in the concentration range indicated on a
supplement.

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

. precision micropipet (50 pL).

*  semi-automatic pipet (500 pL).

*  vortex type mixer.

*  horizontal or orbital shaker.

*  aspiration system.

* gamma counter set for 125 iodine.

PROCEDURE

Bring all reagents to room temperature before pipeting.

Step 1 Step 2 Step 3
Additions Incubation Counting
To coated tubes add Incubate 1 hour at Aspirate carefully the
sequentially: 18-25°C with shaking contents of tubes

(=280 rpm). (except the 2 tubes
«total cpm»)

50 pL of calibrator,
control or sample and
500 L of tracer’ Count bound cpm
(B) and total cpm (T)
for 1 min.

Mix
*Add 500 pL of tracer to 2 additional tubes to obtain total cpm.
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RESULTS

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

Standard curve

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

Other data reduction methods may give slightly different results.

Total activity: 73,748 cpm
Calibrators Progesterone | cpm (n=3)[ BIT (%) | B/B, (%)
(ng/mL)
0 0 27,619 37.45 100
1 0.09 22,020 29.86 79.73
2 0.43 17,861 24.22 64.67
3 2.00 9,958 13.50 36.05
4 125 4,279 5.80 15.49
5 65.0 1,676 2.27 6.07

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

Samples

For each sample, locate the B/T or B/B,, on the vertical axis and read off the
corresponding progesterone concentration on the horizontal axis.

To convert ng/mL into nmol/L (nM), multiply results by 3.18.

EXPECTED VALUES

It is suggested that each laboratory establishes its own normal values. The
following values obtained with healthy subjects are indicative only.

Age N Min. Max. Median 2,57 97.5" |

percentile| percentile
ng/mL

Males 98 0.07 0.86 0.32 0.1 0.77

(20 to 67 years)

Females

Follicular phase |339| <0.03 1.63 0.31 0.04 0.93

Preovulatory 69 0.06 1.79 0.76 0.26 1.37

peak

Luteal phase 306] 0.50 32.2 6.79 0.94 22.5

Postmenopausal | 48 0.08 0.62 0.22 0.09 0.59

(For more details, see APPENDIX)

QUALITY CONTROL

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

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

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

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

Limit of detection (LoD): 0.04 ng/mL

The LoD for Progesterone is 0.04 ng/mL, determined consistent with
guidelines in CLSI document EP17-A2 [1] based on the proportions of false
positives (a) less than 5% and false negatives (B) less than 5%; using
determinations, with 120 blank and 120 low level samples; and Limit of Blank
(LoB) of 0.02 ng/mL.

Specificity

The antibody used in the immunoassay is highly specific for progesterone.
Precision

Repeatability and within-laboratory precision

The precision of the assay was determined consistent with guidelines in CLSI
document EP05-A3 [2]. For repeatability the coefficients of variation were
found below or equal to 9.48 % for serum samples. For within-laboratory

precision the coefficients of variation were found below or equal to 16.85 %
for serum samples.

Accuracy
Linearity

The assay demonstrated to be linear from 0.02 ng/mL to 76.02 ng/mL using
serum samples (determined consistent with guidelines in CLSI document
EPO06-A [3]).

Dilution test
High-concentration serum samples were serially diluted in a sample with a

low concentration of progesterone (e.g. male serum with concentration <0.1
ng/mL). The recovery percentages obtained were between 82.2% and 110%.

Recovery test

Low-concentration serum samples were spiked with known quantities of
progesterone. The recovery percentages obtained were between 80.5%
and 98.8%.

Measurement range (from LoD to highest calibrator):
approximately 50 ng/mL

LIMITATIONS

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

from 0.04 to

Do not use hemolyzed, lipemic or icteric samples. For more details, see
Appendix, § Interference.

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

Such interfering antibodies may cause erroneous results. Carefully evaluate
the results of patients suspected of having these antibodies.
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RIA PROGESTERONE
IM1188

TROUSSE RADIOIMMUNOLOGIQUE POUR LE DOSAGE
IN VITRO DE LA PROGESTERONE DANS LE SERUM OU
LE PLASMA HUMAIN

Pour un usage diagnostique in vitro.

PRINCIPE

Le dosage radioimmunologique de la progestérone est un dosage par
compétition. Les échantillons a doser ou les calibrateurs sont incubés dans
des tubes recouverts d'anticorps avec un traceur progestérone marquée
a l'iode 125. Apres incubation, le contenu du tube est vidé par aspiration,
puis la radioactivité liée est mesurée. Une courbe d'étalonnage est établie.
Les valeurs inconnues sont déterminées par interpolation a l'aide de cette
courbe.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Précautions générales

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

* Ne pas mélanger des réactifs de lots différents.

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

* Le bon réglage de l'agitateur est une condition importante pour la
reproductibilité du dosage.

* |l est recommandé de réaliser les dosages en double.
*  Chaque tube ne doit étre utilisé qu'une seule fois.
Les régles de bases de la radio protection

L'achat, la possession, I'utilisation et 'échange de matiéres radioactives
sont soumis aux réglementations en vigueur dans le pays de ['utilisateur.
L'application des regles de base de protection contre les rayonnements
ionisants assure une protection adéquate. Certaines d’entre elles sont
rappelées ci-apres :

* 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 matiére radioactive se fera en accord avec
les réglements en vigueur.

Azide de sodium

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

Les produits d’origine humaine

Les produits d'origine humaine contenus dans les réactifs de cette trousse
ont subi un dépistage négatif, concernant les anticorps anti-VIH 1, et VIH 2,
les anticorps VHC, et I'antigéne de surface HBs, mais doivent cependant étre
manipulés comme des produits infectieux. En effet, aucune méthode connue
ne peut assurer |'absence complete de virus, c'est pourquoi il est nécessaire
de prendre des précautions lors de leur manipulation.
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Tous les échantillons de sérum ou de plasma doivent étre manipulés comme
étant susceptibles de contenir les virus de I'hépatite ou du SIDA. Les déchets
doivent étre éliminés selon les réglementations nationales en vigueur.

CLASSIFICATION DES RISQUES SGH

Non classifié comme dangereux

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

PRELEVEMENT, PREPARATION,
CONSERVATION ET DILUTION DES
ECHANTILLONS

* Recuelllir le sang dans des tubes secs sans additif, des tubes
contenant de I'EDTA.

*  Séparer le sérum ou le plasma des cellules par centrifugation.

* Les échantillons sériques ou plasmatiques peuvent étre conservés
a 2-8 °C si le dosage est réalisé dans les 24 heures. Sinon, il est
préférable de les conserver congelés (< -20 °C, 1 an maximum) et de
préférence aliquotés, afin d’éviter les congélations et décongélations
successives. La décongélation de I'échantillon peut étre réalisée a
température ambiante.

»  Siléchantillon analysé a une concentration supérieure au calibrateur
le plus élevé de la gamme, le diluer dans un échantillon bas en
progestérone (sérum d'homme de concentration <0,1 ng/mL).

Les valeurs pour le sérum et le plasma EDTA de 30 échantillons (les
échantillons sériques s’échelonnant de 0,09 a 3,93 ng/mL) ont été comparées
en utilisant le kit IM1188 Progesterone RIA. Les résultats sont les suivants :

[EDTA-plasma] = 0,8823 [sérum] + 0,0379
R =0,9973

MATERIEL FOURNI

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

Tubes revétus d'anticorps anti-progestérone :
I'emploi)

2 x 50 tubes (préts a

Traceur progestérone marquée a l'iode 125 : 1 flacon de 55 mL (prét a
I'emploi)

Le flacon contient 200 kBq, a |la date de fabrication, de progestérone marquée
au '°| dans un tampon de protéines et d’azoture de sodium (< 0,1 %).

Remarque : La présence occasionnelle de particules dans le traceur n'affecte
pas les performances du dosage.

Calibrateurs : 6 flacons de 0,5 mL (préts a I'emploi)

Les flacons de calibrateurs liquides contiennent des concentrations de
progestérone permettant d'établir une gamme d'étalonnage de 0 a environ
50 ng/mL. Les calibrateurs sont fabriqués dans du serum humain, en
présence d’azide de sodium (<0,1 %). La concentration exacte est indiquée
sur chaque flacon. Les calibrateurs ont été calibrés par rapport a la solution
de référence ERM®-DA347.

Controles : 2 flacons de 0,5 mL (préts a I'emploi)

Les flacons contiennent de la progestérone dans du sérum humain avec de
I'azoture de sodium (< 0,1 %). Les valeurs attendues sont dans la plage de
concentration indiquée sur un supplément.

MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI

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

*  micropipette de précision (50 pL).

+  pipette semi-automatique (500 pL).

* mélangeur de type vortex.

*  agitateur a mouvement de va et vient horizontal ou a plateau oscillant.
*  systeme d'aspiration.

*  compteur gamma calibré pour l'iode 125.
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PROCEDURE

Equilibrer les réactifs a la température du laboratoire avant utilisation.

Etape 1 Etape 2 Etape 3
Répartition Incubation Comptage
Dans les tubes Incuber pendant Aspirer soigneusement
recouverts 1 heure a une le contenu de chaque

d'anticorps, distribuer
successivement:

température comprise
entre 18-25 °C avec
agitation (= 280 tr/min).

tube (sauf les 2 tubes
«cpm totaux»)

50 uL de calibrateur,
de contrdle ou
d’échantillon et

500 pL de traceur’ Compter les cpm liés

(B) et cpm totaux (T)

pendant 1 min.

Agiter

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

RESULTATS

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

Courbe standard

Les résultats obtenus par le service chargé du contréle de la qualité ont été
calculés en utilisant un ajustement de courbe spline avec B/T ou B/B, sur I'axe
vertical logit et la concentration en substance a analyser des calibrateurs sur
I'axe horizontal logarithmique (ng/mL).

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

Activité totale : 73 748 cpm
Calibrateurs Progestérone cpm (n=3) | BIT (%) | B/By (%)
(ng/mL)
0 0 27 619 37,45 100
1 0,09 22 020 29,86 79,73
2 0,43 17 861 24,22 64,67
3 2,00 9 958 13,50 36,05
4 12,5 4 279 5,80 15,49
5 65,0 1676 2,27 6,07

(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 progestérone de I'échantillon.

Pour convertir des concentrations de ng/mL en nmol/L, multipliez les résultats
par 3,18.

VALEURS ATTENDUES

Il est recommandé a chaque laboratoire d'établir ses propres valeurs
normales. Les valeurs suivantes déterminées chez des sujets sains sont
données a titre indicatif.

tranches d'age | N Min. Max. |Médiane| 2,5éme | 97,5éme

percentile| percentile
ng/mL

Hommes 98 0,07 0,86 0,32 0,11 0,77

(20 a 67 ans)

Femmes

phase folliculaire | 339| <0,03 1,63 0,31 0,04 0,93

Phase 69 0,06 1,79 0,76 0,26 1,37

périovulatoire

Phase luteale 306 0,50 32,2 6,79 0,94 22,5

Ménopause 48 0,08 0,62 0,22 0,09 0,59

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

CONTROLE DE QUALITE

Les bonnes pratiques de laboratoire impliqguent que des échantillons de
controle soient utilisés dans chaque série de dosage pour s'assurer de
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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

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
Limite de détection (LoD) : 0,04 ng/mL

La LoD pour la progestérone est de 0,04 ng/mL, ce qui a été déterminé
conforme aux consignes du document du CLSI EP17-A2 [1] sur la base
de proportions de faux positifs (a) inférieures a 5 % et de faux négatifs (8)
inférieures a 5 % ; en utilisant les déterminations de 120 échantillons a blanc
et de 120 échantillons de faible concentration ; et une limite du blanc (LoB)
de 0,02 ng/mL.

Spécificité
L'anticorps utilisé dans ce dosage est hautement spécifique de la
progestérone.

Précision
Répétabilité et précision intra-laboratoire

La précision du dosage a été déterminée conformément aux lignes directrices
du document du CLSI EP05-A3 [2]. Pour ce qui est de la répétabilité, les
coefficients de variation déterminés se sont avérés inférieurs ou égaux a
9,48 % pour les échantillons de sérum. Pour ce qui est de la précision
intra-laboratoire, les coefficients de variation déterminés se sont avérés
inférieurs ou égaux a 16,85 % pour les échantillons de sérum.

Exactitude
Linéarité
Le dosage s’est montré linéaire de 0,02 ng/mL a 76,02 ng/mL a l'aide

d’échantillons de sérum (ce qui a été jugé conforme aux consignes du
document du CLSI EP06-A [3]).

Epreuve de dilutions

Les échantillons de sérum a haute concentration ont été dilués en série
dans un échantillon présentant une faible concentration de progestérone
(par ex. sérum d’homme avec une concentration < 0,1 ng/mL). Les taux de
recouvrement obtenus étaient compris entre 82,2 % et 110 %.

Epreuve de surcharge

Les échantillons de sérum basse concentration ont été dopés avec des
quantités connues de progestérone. Les taux de recouvrement obtenus
étaient compris entre 80,5 % et 98,8 %.

Plage de mesure (de la LoD au calibrateur le plus élevé) : de 0,04 a environ
50 ng/mL

LIMITES

Le non-respect des recommandations indiquées dans cette notice peut avoir
un impact significatif sur les résultats. Les résultats doivent étre interprétés a
la lumiére du dossier clinique complet du patient, incluant I'historique clinique
et les données des tests additionnels et toute autre information appropriée.

Ne pas utiliser d’échantillons hémolysés, lipémiques ou ictériques. Pour plus
de détails, voir Annexe, § Interférence.

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 animaux ou qui
ont recu une immunothérapie ou qui ont subi des procédures diagnostiques
utilisant des immunoglobulines ou des fragments d’immunoglobulines
peuvent produire des anticorps, par exemple des anticorps HAMA (anticorps
humains anti-souris), qui interférent avec les tests immunologiques.

Ces anticorps qui interferent peuvent étre la cause de résultats erronés.
Evaluer avec précaution les résultats de patients suspectés de posséder
ces anticorps.
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RIA PROGESTERONE
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RADIOIMMUNOASSAY FUR DIE IN-VITRO BESTIMMUNG
VON PROGESTERON IN HUMANEM SERUM UND
PLASMA

In-vitro-Diagnostikum.

PRINZIP

Der Radioimmunoassay Progesteron ist ein kompetitiver Bindungsassay.
Unbekannte Proben und Kalibrators werden in einem mit monoklonalen
Antikérpern-beschichteten  Réhrchen  mit  einem  I-125-markierten
Progesteron Tracer inkubiert. Nach der Inkubation wird die Flussigkeit
abgesaugt und die gebundene Radioaktivitdt bestimmt.  Unbekannte
Probenwerte werden mittels Interpolation aus der Standardkurve bestimmt.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN
Allgemeinhinweise:

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

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

»  Eine Standardkurve ist fir jeden Assay notwendig.

+ Die korrekte Einstellung des Schiittlers ist sehr wichtig fur die
Reproduzierbarkeit des Assays.

*  Der Assay sollte in Doppelbestimmung durchgefiihrt werden.
* Jedes Rohrchen darf nur einmal verwendet werden.
Grundregeln der Handhabung von Radioaktivitét

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

* In Raumen, 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 dafir speziell
gekennzeichneten Bereichen, die vom normalen Laborbetrieb und
von anderen beschéftigten Bereichen abgetrennt sind, erfolgen.

* Radioaktive Materialien miissen 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 missen unverziglich sorgfaltig
nach den Ublichen Verfahren entfernt werden.

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

Natriumazid

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

Bestandteile menschlichen Ursprungs

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

Mit allen Serum- and Plasmaproben ist so vorzugehen, als ob eine
tatsachliche Ansteckungsgefahr fiir Hepatitis oder AIDS bestlinde. Abfall
sollte entsprechend den nationalen Richtlinien entsorgt werden.
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GHS-GEFAHRSTOFFKLASSIFIZIERUNG

Nicht als gefahrlich eingestuft

Das Sicherheitsdatenblatt ist unter
beckmancoulter.com/techdocs verfiigbar

PROBENENTNAHME, -BEHANDLUNG,
-LAGERUNG UND VERDUNNUNG

Das Blut sollte in R6hrchen gesammelt werden, die entweder nichts
enthalten oder EDTA.

*  Trennen Sie Die Zellen vom Serum oder Plasma durch Zentrifugation.

*  Serum- und Plasmaproben kénnen bei 2-8 °C gelagert werden, wenn
der Assay innerhalb von 24h durchgefihrt wird. Fur eine langere
Lagerung sollte die Probe aliquotiert und eingefroren werden (< -20
°C, maximum 1 Jahr). Wiederholtes Auftauen und Einfrieren sollte
vermieden werden. Auftauen sollte bei Raumtemperatur stattfinden.

*  Wenn die Proben Konzentrationen iber dem hochsten Kalibratorwert
haben, miissen sie in einem Serum verdinnt werden, welches
niedrige Progesteronkonzentrationen hat (z.B. Serum mannlichen
Ursprungs mit Konzentrationen < 0,1 ng/mL).

Serum- und EDTA-Plasmawerte fur 30 Proben (Serumprobenwerte von 0,09
bis 3,93 ng/mL) wurden mithilfe des Progesteron-RIA-Kits IM1188 verglichen.
Folgende Ergebnisse wurden erzielt:

[EDTA-Plasma] = 0,8823 [Serum] + 0,0379
R =0,9973

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.

Roéhrchen mit anti-Progesteron Antikérpern beschichtet: 2x 50
Rohrchen (gebrauchsfertig)

1-125

-markierter ein 55 mL Flaschchen

(gebrauchsfertig)

Progesteron Tracer:

Zum Zeitpunkt der Herstellung enthélt das Flaschchen 200 kBg von mit "2

markiertem Progesteron in Puffer mit Proteinen und Natriumazid (< 0,1 %).

Bemerkung: Gelegentlich kann eine leichte Ausféllung des I-125 Tracers
auftreten, die jedoch keinen EinfluR auf die Testbestimmung hat.

Kalibratoren: sechs 0,5 mL Flaschchen (gebrauchsfertig)

Die Kalibratorflaschen enthalten zwischen 0 bis ungefahr 50 ng/mL
Progesteron in humanem Serum mit Natriumazid (<0,1 %). Die genauen
Konzentrationen sind auf jedem Flaschchen angegeben. Die Kalibrators
wurden an der Referenz-Praparation ERM®-DA347 kalibriert.

Kontrollserum: zwei 0,5 mL Flaschchen (gebrauchsfertig)

Die  Flaschchen enthalten Progesteron in  Humanserum  mit
Natriumazid (< 0,1 %). Die erwarteten Werte liegen innerhalb des
Konzentrationsbereichs, der auf einem Beiblatt angegeben ist.

ERFORDERLICHE, JEDOCH NICHT
MITGELIEFERTE MATERIALIEN

Zusatzlich zu der Standardlaborausstattung,
Materialien bendétigt:

werden die folgenden

»  Prazisionspipette (50 pL).

*  Halbautomatische Pipetten (500 pL).
*  Vortexmixer.

*  Horizontal, oder Orbitalschuttler.

*  Absaugsystem.

*  Gamma-Counter fir 125I.

DURCHFUHRUNG

Die Reagenzien sollten Raumtemperatur haben vor dem Pipettieren.
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Schritt 3
Messung
Vorsichtig den
Inhalt der Réhrchen
absaugen (auler den
zwei Roéhrchen fir
Totalaktivitat)

Schritt 1
Zugabe
Zugabe zu den
beschichteten
Roéhrchen (in dieser
Reihenfolge):

Schritt 2
Inkubation
1 Stunde bei 18-25 °C
unter Schitteln
(= 280 U/min)
inkubieren.

50 yL Kalibrator,
Kontrolle oder Probe
und

500 pL Tracer Gebundene cpm (B)
und Totalaktivitat (T)

bestimmen (1 min)

Mischen

*Fugen Sie 500 pL Tracer in 2 zusatzliche Réhrchen hinzu, um die
Totalaktivitat zu erhalten.

ERGEBNISSE

Die Ergebnisse werden aus der Standardkurve mittels Interpolation ermittelt.
Die Kurve kann fir die Bestimmung der Progesteronkonzentration in den
Proben dienen, die zur gleichen Zeit wie die Standardkurve gemessen
wurden.

Standardkurve

Die Ergebnisse wurden in der Abteilung fir Qualitdtskontrolle anhand einer
Spline-Kurvenanpassung mit B/T oder B/B, auf der vertikalen Logit-Achse
und der Analytkonzentration der Kalibratoren auf der logarithmischen
horizontalen Achse (ng/mL) berechnet.

Andere Datenreduktions-Methoden kdénnen zu leicht abweichenden

Ergebnissen fiihren.

Gesamtaktivitiat: 73 748 cpm
Kalibratoren Progesteron cpm (n=3) | BIT (%) | B/B, (%)
(ng/mL)
0 0 27 619 37,45 100
1 0,09 22 020 29,86 79,73
2 0,43 17 861 24,22 64,67
3 2,00 9 958 13,50 36,05
4 12,5 4 279 5,80 15,49
5 65,0 1676 2,27 6,07

(Beispiel einer Standardkurve, nicht zur Berechnung benutzen)

Proben

Fir jede Probe (Serum oder Plasma) wird der B/T oder B/B, -Wert auf der
y-Achse bestimmt und die entsprechende Progesteronkonzentration auf der
x-Achse abgelesen.

Um die Werte von ng/mL in nmol/L (nM) umzurechnen, missen sie mit 3,18
multipliziert werden.

ERWARTETE WERTE

Jedes Labor sollte seinen eigenen Normalbereich in Gruppen von gesunden
Testpersonen festlegen. Die hier angegebenen Werte dienen nur als

Richtlinie.

Alter N Min. Max. Median 2,5. 97,5.

Perzentil | Perzentil
ng/mL

Manner 98 0,07 0,86 0,32 0,11 0,77
(20 bis 67 Jahre)

Weiblich

Follikelphase 339]| <0,03 1,63 0,31 0,04 0,93
Peak 69 0,06 1,79 0,76 0,26 1,37
Luteale Phase |306]| 0,50 32,2 6,79 0,94 22,5
Postmenopausal | 48 0,08 0,62 0,22 0,09 0,59

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

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

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

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

Empfindlichkeit
Nachweisgrenze (LoD): 0,04 ng/mL

Die Nachweisgrenze (LoD) fiir Progesteron betragt 0,04 ng/mL und wurde
im Einklang mit den Richtlinien im CLSI-Dokument EP17-A2 [1] bestimmt,
basierend auf den Proportionen falsch positiver Ergebnisse (a) kleiner als 5 %
und falsch negativer Ergebnisse (B) kleiner als 5 %, wobei Bestimmungen
mit 120 Leerwertproben und 120 Proben mit niedriger Konzentration und ein
Grenzwert fur Leerwert (LoB) von 0,02 ng/mL verwendet wurden.

Spezifitat

Der in diesem Immunoassay verwendete Antikorper ist hochst spezifisch fur
Progesteron.

Prazision
Wiederholbarkeit und Prazision innerhalb eines Labors

Die Préazision des Assays wurde im Einklang mit den Richtlinien im
CLSI-Dokument EP05-A3 [2] bestimmt. Hinsichtlich der Wiederholbarkeit
ergaben die Variationskoeffizienten einen Wert von unter oder gleich 9,48 %
bei Serumproben. Hinsichtlich der Prazision innerhalb eines Labors ergaben
die Variationskoeffizienten einen Wert von unter oder gleich 16,85 % bei
Serumproben.

Genauigkeit
Linearitat

Der Assay erwies sich unter Verwendung von Serumproben als linear von
0,02 ng/mL bis 76,02 ng/mL (wurde im Einklang mit den Richtlinien im
CLSI-Dokument EP06-A [3] bestimmt).

Verdiinnungstest

Serumproben mit hohen Konzentrationen wurden seriell in einer Probe mit
niedriger Progesteron-Konzentration verdiinnt (z. B. mannliches Serum mit
einer Konzentration < 0,1 ng/mL). Die erzielte prozentuale Wiederfindung
erstreckte sich von 82,2 % bis 110 %.

Wiederfindungstest

Serumproben mit niedriger Konzentration wurden mit bekannten Mengen von
Progesteron angereichert. Die erzielte prozentuale Wiederfindung erstreckte
sich von 80,5 % bis 98,8 %.

Messbereich (von der Nachweisgrenze (LoD)
Kalibratorwert): 0,04 bis circa 50 ng/mL

EINSCHRANKUNGEN

Die Nichtbeachtung der Anweisungen in dieser Packungsbeilage kann die
Ergebnisse signifikant beeinflussen. Die erhaltenen Ergebnisse sind vor
dem Hintergrund der gesamten klinischen Situation des Patienten unter
Berlcksichtigung seiner klinischen Vorgeschichte, den Ergebnissen anderer
Testergebnisse sowie weiteren vorliegenden Informationen zu interpretieren.

bis zum hdchsten

Keine hamolytischen, lipdmischen oder ikterischen Proben verwenden. Fir
weitere Einzelheiten siehe Anhang, Abschnitt ,Interferenz®.

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

Derartige stérende Antikorper kdnnen zu fehlerhaften Ergebnissen flhren.
Die Ergebnisse von Patienten, bei denen das Vorliegen derartiger Antikérper
zu vermuten ist, sind sorgfaltig zu untersuchen.
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RIA PROGESTERONE
IM1188

KIT RADIOIMMUNOLOGICO PER LA DETERMINAZIONE
IN VITRO DEL PROGESTERONE IN SIERO E PLASMA
UMANI

Per uso diagnostico in vitro.

PRINCIPIO

Il dosaggio del progesterone & un metodo radioimmunologico competitivo.
Campioni, calibratori e controlli sono incubati insieme a progesterone
marcato con 1251 in provette sensibilizzate con un anticorpo anti
progesterone. Dopo l'incubazione, le provette vengono aspirate e contate
in un contatore gamma. La radioattivita legata alle provette & inversamente
proporzionale alla concentrazione di progesterone in campioni e calibratori.
Si traccia una curva di taratura e si calcolano per interpolazione sulla curva
le concentrazioni dei campioni.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Considerazioni generali:

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

*  Non utilizzare reattivi di lotti diversi.
* Inserire la curva standard in ogni esperimento.

. per ottenere una migliore riproducibilita, & necessario programmare
I'agitatore oscillante ogni volta alla stessa velocita.

«  Eseguire il dosaggio in duplicato.
. Le provette sono monouso.
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.

* 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 € la vetreria deve essere dedicato all'uso di
isotopi specifici per evitare cross-contaminazioni.

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

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

Sodio azide

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

Materiale di origine umana

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

PI-IM1188-09

Manipolare tutti i campioni di sangue come potenziali fonti di infezioni. (Ad
es. epatite o AIDS). Eliminare i rifiuti secondo le normative vigenti.

CLASSIFICAZIONE PERICOLI GHS

Classificato non pericoloso

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

RACCOLTA, MANIPOLAZIONE, DILUIZIONE E
CONSERVAZIONE DEI CAMPIONI

Raccogliere i campioni in provette senza anticoagulante o con EDTA.

* Separare per centrifugazione il siero o il plasma dalla parte
corpuscolata.

. | campioni possono essere conservati fino a 24 ore a 2-8 °C o, suddivisi
in aliquote, a—20 °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.

. | campioni con concentrazioni di progesterone superiori a quelle
dello calibratori piu elevato devono essere diluiti con un campione a
bassa concentrazione di progesterone (ad es. un siero maschile a
concentrazione < 0,1 ng/mL).

| valori di siero e plasma EDTA per 30 campioni (campioni di siero compresi
tra 0,09 e 3,93 ng/mL) sono stati messi a confronto utilizzando il kit RIA
progesterone IM1188. | risultati sono i seguenti:

[plasma EDTA] = 0,8823[siero] + 0,0379
R =0,9973

MATERIALI FORNITI

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

Provette sensibilizzate con anticorpo anti-progesterone: 2 x 50 provette
(pronte per 'uso).

Progesterone '?I: un flacone (55 mL) (pronto per 'uso).

Alla data di produzione, la fiala contiene 200 kBq di progesterone marcato
25 in tampone contenente proteine e sodio azide (< 0,1%).

Annotazione: L'eventuale presenza della coagulazione nel radioindicatore
non ha alcun effetto sulla qualita della determinazione.

Calibratori: Sei flaconi (0,5 mL) (pronti per 'uso)

| flaconi contengono calibratori a concentrazioni comprese tra 0 e circa 50
ng/mL in siero umano con sodio azide (<0,1%). L'esatta concentrazione degli
calibratori & riportata sulle etichette dei flaconi. Gli calibratori sono calibrati
contro la preparazione di riferimento ERM®-DA347.

Sieri di controllo: 2 flaconi 0,5 mL (pronti per 'uso)

Le fiale contengono progesterone in siero umano con sodio azide (< 0,1%).
| valori attesi sono compresi nell'intervallo di concentrazione indicato su un
supplemento.

MATERIALI RICHIESTI MA NON FORNITI

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

*  Micropipette di precisione (50 yL)

*  pipette semi-automatiche (500 pL).

*  agitatore tipo vortex.

*  agitatore oscillante per provette.

» sistema di aspirazione.

*  contatore gamma programmato per leggere 125I.

PROCEDURA

Prima dell'uso lasciare equilibrare i reattivi a temperatura ambiente.
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Fase 3
Conteggio
Aspirare con cura il
contenuto delle provette
(eccetto le 2 provette
per I'attivita totale)

Fase 2
Incubazione

Incubare per 1 ora
a 18-25 °C con
agitamento (= 280 rpm).

Fase 1
Dispensazione
Aggiungere in
successione alle

provette sensibilizzate:

50 pL di calibratore,

controllo o campioni e
500 L di marcato’ Contare la radioattivita
legata (B) e l'attivita

totale (T) per 1 min.

Agitare

*Aggiungere 500 pL di marcato a 2 provette non sensibilizzate per la
determinazione dell’attivita totale.

RISULTATI

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

Curva standard

| risultati registrati dal reparto responsabile del controllo di qualita sono stati
calcolati utilizzando I'adattamento della curva con metodo spline con B/T
0 B/B, sull'asse verticale logit e la concentrazione di analiti dei calibratori
sull’asse orizzontale logaritmico (ng/mL).

Altri metodi di interpolazione dati possono dare risultati leggermente
differenti.

Totale attivita: 73.748 cpm
Calibratori Progesterone cpm (n=3) | BIT (%) | B/B, (%)
(ng/mL)
0 0 27.619 37,45 100
1 0,09 22.020 29,86 79,73
2 0,43 17.861 24,22 64,67
3 2,00 9.958 13,50 36,05
4 12,5 4.279 5,80 15,49
5 65,0 1.676 2,27 6,07

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

Calcolare B/T o B/B, per ogni campione (siero o plasma), 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 3,18.

VALORI ATTESI

Ogni laboratorio deve stabilire i propri limiti di riferimento in campioni
provenienti da soggetti caratterizzati clinicamente. Si prega di considerare
solo come guida i valori sotto riportati.

Eta N Min. Max. Media 2.5° 97.5°
percentile| percentile

ng/mL

Uomini 98 0,07 0,86 0,32 0,11 0,77

(20 - 67 anni)

Donne

Fase follicolare |339| <0,03 1,63 0,31 0,04 0,93

Picco 69 0,06 1,79 0,76 0,26 1,37

preovulatorio

Fase luteale 306] 0,50 32,2 6,79 0,94 22,5

Postmenopausa | 48 0,08 0,62 0,22 0,09 0,59

(Ulteriori dati sono riportati in APPENDIX)
CONTROLLO DI QUALITA

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

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

CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI

(Vedi ulteriori dati riportati in « Appendice »)

Vengono forniti dati rappresentativi a mero scopo illustrativo. | risultati

possono variare da laboratorio a laboratorio.
Sensibilita
Limite di rilevazione (LoD): 0,04 ng/mL

Il valore LoD per il progesterone & di 0,04 ng/mL ed é stato dichiarato
coerente con le linee guida del documento EP17-A2 del CLSI [1] in base
alle proporzioni di falsi positivi (a) inferiori al 5% e falsi negativi (B) inferiori
al 5%; sono state utilizzate le determinazioni, con 120 campioni vuoti e 120
campioni con livello basso. Il limite del bianco (LoB) € 0,02 ng/mL.

Specificita

L’anticorpo utilizzato nel dosaggio & altamente specifico per il progesterone.
Precisione

Ripetibilita e precisione intra-laboratorio

La precisione del dosaggio € stata stabilita in conformita alle linee guida del
documento EP05-A3 del CLSI [2]. Per la ripetibilita i coefficienti di variazione
sono risultati essere minori o uguali al 9,48 % per i campioni di siero. Per
la precisione intra-laboratorio i coefficienti di variazione sono risultati essere
minori o uguali al 16,85 % per i campioni di siero.

Accuratezza
Linearita

Il dosaggio ha dimostrato di rimanere lineare da 0,02 ng/mL a 76,02 ng/mL
utilizzando campioni di siero (determinati in conformita alle linee guida del
documento CLSI EP06-A [3]).

Test di diluizione

| campioni di siero ad alta concentrazione sono stati diluiti in serie in un
campione con una bassa concentrazione di progesterone (ad es. siero
maschile con concentrazione < 0,1 ng/mL). Le percentuali del valore di
recupero ottenute sono comprese tra 1'82,2% e il 110%.

Test di recupero

| campioni di siero a bassa concentrazione sono stati corretti con quantita
note di progesterone. Le percentuali del valore di recupero ottenute sono
comprese tra '80,5% e il 98,8%.

Intervallo di misurazione (da LoD al calibratore piu elevato): da 0,04 a circa
50 ng/mL

LIMITAZIONI

Rispettare accuratamente le istruzioni d'uso per evitare risultati aberranti. |
risultati ottenuti con questo dosaggio devono essere interpretati alla luce del
quadro clinico, insieme ai dati clinici e ad altri dati di laboratorio o strumentali.

Non utilizzare campioni emolizzati, lipemici o itterici. Per ulteriori dettagli,
vedere I'appendice § Interferenza.

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

Tali anticorpi interferenti possono portare a risultati errati.  Valutare
attentamente i risultati di pazienti che potrebbero presentare questi anticorpi.
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RIA PROGESTERONE
IM1188

RADIOINMUNOANALISIS PARA LA DETERMINACION
CUANTITATIVA IN VITRO DE LA PROGESTERONA EN
SUERO O PLASMA HUMANOS.

Para uso diagnéstico in vitro.

PRINCIPIO

El radioinmunoanalisis de la progesterona es un analisis competitivo. Las
muestras y los calibradores se incuban con progesterona marcada con
1125 como trazador en tubos recubiertos con anticuerpo. Después de
la incubacion se aspira el liquido contenido en los tubos y se mide la
radioactividad incorporada. Por medio de una curva de calibracion se
determinan los valores desconocidos mediante interpolacién a partir de la
curva.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Precauciones generales

* 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.
* Incluir una curva estandar en cada ensayo.

* La calibracién correcta del Agitador es muy importante para la
reproducibilidad del analisis.

»  Se recomienda realizar el ensayo por duplicado.
*  Cada tubo debe estar utilizado solamente una vez.
Reglas basicas de seguridad radiologica

La compra, posesion, uso y transferencia de material radiactivo estan sujetas
a las disposiciones legales del pais en el que se las utiliza. El cumplimiento
de las normas basicas de seguridad radiolégica debe proporcionar una
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 manipulacién 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.

Azida soédica

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

Material de origen humano

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

Todas las muestras de sangre deben manejarse como si fueran capaces
de transmitir enfermedades (ej. hepatitis o SIDA). Los despercidios deben
eliminarse segun los reglamentos nacionales actuales.
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CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO
SEGUN EL SGA

No clasificado como téxico

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

RECOLECCION, PROCESAMIENTO,
ALMACENAMIENTO Y DILUCION DE LAS
MUESTRAS

*  Colectar la sangre en tubos secos o en tubos con EDTA.

*  Separar el suero o el plasma de las células mediante centrifugacion.

«  Si el andlisis habra de realizarse dentro de las 24 horas siguientes
las muestras pueden almacenarse entre 2 y 8 °C. Si se requiere
almacenar las muestras durante un periodo mayor (1 afio
maximo), preparar alicuotas para evitar repetidas descongelaciones
y congelaciones; y almacenar las muestras a < -20 °C. La
descongelacion de las muestras debe realizarse a temperatura
ambiente

* Si algunas de las muestras presenta concentraciones mayores
al estandar mas alto, estas deben ser diluidas con un suero que
contenga bajas concentraciones de progesterona (por ejemplo, suero
masculino con una concentracion < 0,1 ng/mL).

Los valores de plasma con EDTA y suero para 30 muestras (muestras de
suero que van de 0,09 a 3,93 ng/mL) se compararon mediante el kit IM1188
Progesterona RIA. Los resultados son los siguientes:

[Plasma con EDTA] = 0,8823[suero] + 0,0379
R =0,9973

MATERIALES PROPORCIONADOS

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

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

Progesterona marcada con I'?%; un frasco de 55 mL (listo para su uso).

El vial contiene 200 kBqg, en la fecha de fabricacidon, de progesterona
etiquetada como '?°| en tampdn con proteinas y azida sddica (< 0,1 %).

Nota: La presencia eventual de precipitado en el trazador no tiene influencia
sobre la calidad de la determinacion.

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

Los frascos de los calibradores contienen progesterona a una concentracion
desde 0 hasta aproximadamente 50 ng/mL en suero humano con azida
sodica (<0,1 %). Las concentraciones precisas se encuentran en las
etiquetas de los frascos. Los calibradores se calibraron contra la preparacion
de referencia ERM®-DA347.

Control: 2 frascos de 0,5 mL (listos para su uso)

Los viales contienen progesterona en suero humano con azida sédica
(< 0,1 %). Los valores esperados se encuentran en el intervalo de
concentracion indicado en un suplemento.

MATERIALES NECESARIOS PERO NO
INCLUIDOS
Ademas del equipo normal de laboratorio se requiere lo siguiente:
*  Micropipetas de precision (50 uL).
+  pipeta semiautomatica (500 pL).
. Mezclador tipo vortex.
»  Agitador horizontal u orbital.
*  sistema de aspiracion.

*  contador gamma calibrado para 1125.

PROCEDIMIENTO

Permitir que los reactivos alcancen la temperatura ambiente antes de su uso.
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Paso 1 Paso 2 Paso 3
Adiciones Incubacion Contaje
A los tubos recubiertos | Incube durante 1 hora Aspirar

cuidadosamente el
contenido de los tubos
(excepto el de los dos

tubos “cpm total”).

de anti-cuerpo agregar
sucesivamente:

a 18-25 °C agitando
(= 280 rpm).

50 pL de muestras
de controles 6 de
calibradores
500 uL de Trazador’ Cuentas incorporadas
cpm (B) y las cpm
totales (T) por 1 min.

Mezclar

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

RESULTADOS

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

Curva estandar

Los resultados del departamento de control de calidad se calcularon
usando el ajuste de curva spline con B/T o B/B, en el eje logit vertical y la
concentracion de analito de los calibradores en el eje logaritmico horizontal
(ng/mL).

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

Actividad total: 73 748 cpm
Calibradores Progesterona | cpm (n=3)[ BIT (%) | B/B, (%)
(ng/mL)
0 0 27 619 37,45 100
1 0,09 22 020 29,86 79,73
2 0,43 17 861 24,22 64,67
3 2,00 9958 13,50 36,05
4 12,5 4279 5,80 15,49
5 65,0 1676 2,27 6,07

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

Muestras

Para cada muestra marcar sobre el eje vertical el B/T o el B/B, y sobre el eje
horizontal, leer la correspondiente concentracion de progesterona.

Para convertir ng/mL en nmol/L (nM), multiplicar los resultados por 3.18.

VALORES ESPERADOS

Se recomienda que cada laboratorio establezca sus propios valores de
referencia. Los valores que se muestran a continuacién fueron obtenidos de
sujetos sanos y deben de considerarse solo como orientativos.

Edad N Min. Max. |Mediana 25 97,5
percentil | percentil
ng/mL

Varones 98 0,07 0,86 0,32 0,11 0,77
(20 a 67 anos)

Mujeres

Fase Folicular  1339| <0,03 1,63 0,31 0,04 0,93
Pico 69 0,06 1,79 0,76 0,26 1,37
preovulatorio

Fase lutea 306] 0,50 32,2 6,79 0,94 22,5
Postmenopausia| 48 0,08 0,62 0,22 0,09 0,59

(Para mayores detalles ver la pagina de “APPENDIX”)
CONTROL DE CALIDAD

La obtencién de unos resultados éptimos implica la utilizacion de los sueros
control en cada serie de experimentos para asegurar la calidad de los
resultados obtenidos. Dichos controles deben se procesados de la misma
manera que las muestras a analizar. Se recomienda que los resultados
sean analizados utilizando los métodos estadisticos apropiados.
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En caso de detectar un deterioro en el embasado del producto 6 que
los resultados expresen una alteracion en las caracteristicas del mismo,
contactar con el Distribuidor local 6 notificar a la direccion de e-mail:
imunochem@beckman.com

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

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

Sensibilidad
Limite de deteccion (LD): 0,04 ng/mL

El LD para progesterona es de 0,04 ng/mL, considerado como coherente
con las directrices del documento EP17-A2 [1] del CLSI en funcién de las
proporciones de falsos positivos (a) inferiores al 5 % y falsos negativos (B)
inferiores al 5 %; usando determinaciones, con 120 muestras en blanco y
120 muestras de bajo nivel; y con limite de blanco (LB) de 0,02 ng/mL.

Especificidad

El anticuerpo usado en el inmunoandlisis es altamente especifico para la
progesterona.

Precisién
Repetibilidad y precision intralaboratorio

Se ha considerado que la precision del ensayo se ajusta a las directrices
del documento EP05-A3 [2] del CLSI. En cuanto a la repetibilidad, los
coeficientes de variacion fueron inferiores o iguales al 9,48 % para las
muestras de suero. En cuanto a la precision intralaboratorio, los coeficientes
de variacion fueron inferiores o iguales al 16,85 % para las muestras de
suero.

Precision
Linealidad

Se ha puesto de manifiesto que el ensayo es lineal de 0,02 ng/mL a 76,02
ng/mL usando muestras de suero (considerado como coherente con las
directrices del documento EP06-A [3] del CLSI).

Prueba de dilucion

Se diluyeron en serie muestras de suero de alta concentracion en una
muestra con una baja concentracion de progesterona (por ejemplo, suero
masculino con concentracion < 0,1 ng/mL). Los porcentajes de recuperacién
obtenidos oscilaron entre el 82,2 % y el 110 %.

Prueba de recuperacion

Se afadieron muestras de suero de baja concentracién con cantidades
conocidas de progesterona. Los porcentajes de recuperacion obtenidos
oscilaron entre el 80,5 % y el 98,8 %.

Rango de medida (de LD al calibrador mas elevado): de 0,04 a

aproximadamente 50 ng/mL

LIMITACIONES

El no respetar las instrucciones de uso puede afectar significativamente
a los resultados. Los resultados deben ser interpretados con la luz de la
presentacion clinica total del paciente, incluyendo su historia clinica, los
datos de pruebas adicionales y las otras informaciones apropiadas.

No utilice muestras hemolizadas, lipémicas ni ictéricas. @ Para mas

informacién, consulte el anexo, interferencia §.

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

Esos anticuerpos que crean interferencias pueden causar resultados
erréneos. Evaluar cuidadosamente los resultados de los pacientes que se
sospeche que puedan tener esos anticuerpos.
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RIA PROGESTERONE
IM1188

RADIOIMUNOENSAIO PARA A DETERMINAGAO IN
VITRO DA PROGESTERONA NO SORO E PLASMA
HUMANOS

Para fins de diagnéstico in vitro.

PRINCIPIO

O radioimunoensaio de progesterona é um ensaio competitivo. As amostras
e os calibradores séo incubados com progesterona marcada com 125l, em
tubos revestido com anticorpo. Depois da incubagéo, o conteudo dos tubos
é aspirado e a radioatividade é determinada num contador gama. Uma curva
padréo é construida e os valores desconhecidos de progesterona sao obtidos
a partir da curva por interpolagéo.

AVISOS E PRECAUCOES
Orientagdes Gerais:

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

»  Nao misture os reagentes de kits de diferentes lotes.
. Uma curva padrao deve ser feita em cada ensaio.

* O ajuste correto da agitagédo é muito importante para reprodutibilidade
do ensaio.

. E recomendado que o ensaio seja feito em duplicado.
*  Cada tubo deve ser utilizado uma vez.
Regras basicas de seguranga para radiagao

A compra, posse, utilizagéo e transporte de material radioativo esta sujeita a
regulacéo do pais de uso. A adequada protegao sera oferecida seguindo-se
as regras basicas de seguranga para radiagao.

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

*  Na&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 recepgao e armazenamento de produtos radioativos
devem ser mantidos atualizados.

. Equipamentos laboratoriais e vidrarias que estdo sujeitas a
contaminagdo devem ser separados para prevenir a contaminagao
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
regulamentagao aplicavel.

Azida Saédica

Alguns dos reagentes contém azida de sédio como conservante. A azida
de sodio reage com chumbo e cobre das canalizagbes e forma azidas
metalicas altamente explosivas. Ao descartar os liquidos, deixe correr
grande quantidade de agua a fim de prevenir a formagao destas azidas.

Soro Humano

Os materiais de origem humana, contidos neste kit, foram considerados
negativos para a presenca de anticorpos para VIH 1 e VIH 2, anticorpos
anti-HCV, bem como para o antigénio de superficie da hepatite B (HBsAQ).
No entanto, devem ser tratados como potencialmente infectantes. Nenhum
método de teste conhecido pode oferecer total garantia de que nenhum virus
esta presente. Lidar com esse kit com todas as precaugdes necessarias.

Todas amostras de soro e plasma devem ser manuseadas como capazes de
transmitir hepatite ou HIV. O descarte deve ser de acordo com as regras do
Pais.
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CLASSIFICAGAO DE PERIGO GHS

Nao classificado como perigoso

A Ficha de dados de seguranca esta disponivel em
beckmancoulter.com/techdocs

COLHEITA, PROCESSAMENTO,
ARMAZENAMENTO, E DILUICAO DAS
AMOSTRAS

*  Colher o sangue em tubo seco, ou tubos contendo EDTA.

*  Separe o soro ou plasma das células por centrifugacéo.

* As amostras de soro ou plasma devem ser armazenadas de 2-8 °C,
se o ensaio for efetuado dentro de 24 horas. Para longos periodos
mantenha congelado a < -20 °C, (maximo de 1 ano) apds aliquotar as
amostras, evitando assim os repetidos ciclos de descongelamento.
Descongelagédo da amostra deve ser realizada a temperatura
ambiente.

*  Qualquer amostra com leituras acima da maior concentracdo da
curva deve ser diluida com uma amostra de soro com uma baixa
concentragao de progesterona (concentragao no homem <0,1 ng/mL).

Os valores de soro e plasma EDTA para 30 amostras (amostras de soro de
0,09 a 3,93 ng/mL) foram comparados utilizando o kit IM1188 Progesterona
RIA. Os resultados sdo os seguintes:

[Plasma EDTA] = 0,8823[soro] + 0,0379
R =0,9973

MATERIAIS FORNECIDOS

Todos os reagentes fechados no kit sdo estaveis até a data da validade
indicada no rétulo do kit, quando armazenado de 2-8 °C. As datas de validade
impressas nos rotulos dos frascos s6 se aplicam para armazenamento dos
componentes a longo prazo, pelo fabricante.

Tubos revestidos com anticorpos anti-progesterona: 2 x 50 tubos

(pronto a usar)
Marcador de '?°| ligado progesterone: um frasco de 55 mL (pronto a usar)

A data de fabrico, o frasco contém 200 kBq de '?°l de progesterona
identificada em tamp&o com proteinas e azida sddica (<0,1%).

Nota: A presenga ocasional de particulas no marcador ndo afeta o
desempenho do ensaio.

Calibradores: seis frascos de 0,5 mL (pronto a usar)

Os frascos de calibradores contém de 0 a, aproximadamente 50 ng/mL
de progesterona em soro humano com azida de soédio (<0,1%). Os
valores exactos de concentragdo estdo indicados nos roétulos dos frascos.
Os calibradores foram calibrados com a preparagdao de referéncia
ERM®-DA347.

Controles: 2 frascos de 0,5 mL (pronto para uso)

Os frascos contém progesterona em soro humano com azida sodica (<0,1%).
Os valores esperados estao dentro do intervalo de concentragdo indicado
num suplemento.

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO
FORNECIDOS
Em adi¢do ao material usual de laboratério, é ainda necessario:
*  micropipeta de precisao (50 pL).
»  pipeta semi-automatica (500 pL).
*  Agitador tipo Vortex
«  agitador orbital ou horizontal.
*  sistema de aspiragéo.
*  Contador Gama ajustado para iodo 125.

PROCEDIMENTO

Deixe todos os reagentes atigir a temperatura ambiente antes da pipetagem.

12 of 42



Passo 1 Passo 2 Passo 3
Pipetagens Incubacéao Contagem
Aos tubos Incube durante 1 hora a|Aspire cuidadosamente
revestidos, adicione | 18-25 °C com agitador | o conteudo dos tubos
sucessivamente: (=280 rpm). (exceto os 2 tubos
contagem total «total
cpmy).
50 pL do calibrador,
controlo ou amostra, e
500 uL do marcador’ Proceder a contagem
de todos os tubos,
durante 1 minuto.
Agitar
*Adicione 500 pL do marcador a 2 tubos adicionais para obter “cpm total”.
RESULTADOS

Os resultados séo obtidos a partir da curva padréo por interpolagédo. A curva
fornece as concentragdes de progesterona nas amostras medidas ao mesmo
tempo que os calibradores.

Curva Padrao

Os resultados do departamento de controlo de qualidade foram calculados
utilizando um ajuste de curva spline (polynomial) com B/T ou B/B, no eixo
vertical logit e a concentragédo de analito dos calibradores no eixo horizontal
logaritmico (ng/mL).

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

Atividade total: 73 748 cpm
Calibradores Progesterona cpm (n=3) | BIT (%) | BIBy (%)
(ng/mL)
0 0 27 619 37,45 100
1 0,09 22 020 29,86 79,73
2 0,43 17 861 24,22 64,67
3 2,00 9958 13,50 36,05
4 12,5 4279 5,80 15,49
5 65,0 1676 2,27 6,07

(Exemplo de curva padréo, néo utilize para célculo)

Amostras

Estabeleca a relagao B/T ou B/B, no eixo vertical da curva padrao e leia a
concentragéo de progesterona correspondente da amostra no eixo horizontal
em ng/mL.

Para converter ng/mL em nmol/L (nM), multiplique o resultado por 3,18.

VALORES ESPERADOS

E sugerido que cada laboratério estabelega seus proprios valores normais.
Os seguintes valores obtidos com sujeitos saudaveis sdo somente
indicativos:

Idade N Min. Max. |Mediana 2,5 97,5
percentil | percentil

ng/mL

Homens (20a67 | 98 0,07 0,86 0,32 0,11 0,77

anos de idade)

Mulheres

Fase folicular 339] <0,03 1,63 0,31 0,04 0,93

Pico 69 0,06 1,79 0,76 0,26 1,37

pré-ovulatério

Fase Luteinica |306| 0,50 32,2 6,79 0,94 22,5

Po6s-menopausa | 48 0,08 0,62 0,22 0,09 0,59

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

CONTROLO DE QUALIDADE

As boas praticas de laboratério implicam que o controle das amostras
seja feito regularmente para garantir a qualidade dos resultados obtidos.
Estes controles devem ser processados exatamente da mesma maneira
das amostras do ensaio, e é recomendado que os seus resultados sejam
analisados utilizando um método estatistico adequado.
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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 enderego de e-mail: imunochem@beckman.com.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
(Para mais detalhes, veja a data sheet “APPENDIX”)

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

Sensitividade
Limite de detegao (LD): 0,04 ng/mL

O LD para Progesterona é de 0,04 ng/mL, determinado como sendo
consistente com as diretrizes no documento EP17-A2 do CLSI [1] com base
nas proporgdes de falso-positivos (a) inferiores a 5% e falso-negativos (f3)
inferiores a 5%; utilizando determinagdes, com 120 amostras de branco e
120 amostras de nivel baixo e Limite do branco (LB) de 0,02 ng/mL.

Especificidade

O anticorpo usado no imunoensaio €& altamente especifico para a
progesterona.

Precisao
Repetibilidade e precisdao no laboratério

A precisdo do ensaio foi determinada como sendo consistente com as
diretrizes no documento EP05-A3 do CLSI [2]. Para repetibilidade, foram
encontrados coeficientes de variagéo inferiores ou iguais a 9,48 % para
amostras de soro. Para precisdo no laboratério, foram encontrados
coeficientes de variagéo inferiores ou iguais a 16,85 % para amostras de
Soro.

Exactidao
Linearidade

O ensaio demonstrou ser linear de 0,02 ng/mL a 76,02 ng/mL utilizando
amostras de soro (determinado como sendo consistente com as diretrizes
no documento EP06-A do CLSI [3]).

Teste de Diluigao

As amostras de soro altamente concentradas foram diluidas em série numa
amostra com uma concentragdo baixa de progesterona (por ex., soro de
homem com concentragdo <0,1 ng/mL). As percentagens de recuperagao
obtidas variaram entre 82,2% e 110%.

Teste de Recuperagao

As amostras de soro de baixa concentragdo foram misturadas com
quantidades conhecidas de progesterona. As percentagens de recuperagéo
obtidas variaram entre 80,5% e 98,8%.

Intervalo de medigado (de LD a calibrador mais elevado): de 0,04 até
aproximadamente 50 ng/mL

LIMITAGOES

O ndo cumprimento das instrugbes deste protocolo pode afetar
significantemente os resultados. Os resultados devem ser interpretados
com a clareza de toda apresentacéo clinica do paciente, incluindo historia
clinica, dados de testes adicionais e outras informagdes apropriadas.

N&o utilize amostras hemolisadas, lipémicas ou ictéricas. Para obter mais
informagoes, consulte o Anexo, § Interferéncia.

Em ensaios que usam anticorpos, ha possibilidade de interferéncia por
anticorpos heterdéfilos nas amostras de doentes. Os doentes expostos
regularmente a animais, que receberam imunoterapia ou procedimentos
diagnésticos utilizando imunoglobulinas ou fragmentos de imunoglobulinas
podem produzir anticorpos, ex. HAMA, que interferem com os imunoensaios.

Tais anticorpos interferentes podem produzir resultados errados. Os
resultados de doentes suspeitos de ter estes anticorpos devem ser avaliados
com cuidado.
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RIA PROGESTERONE
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PAAIO-ANOZOE=ETAZH I'lA TON IN VITRO NOzOTIKO
MPOZAIOPIZMO THXZ NMPOIrEXTEPONHZ XTON
ANOPQIIINO OPO KAI TO NAAZMA

MNa diayvwoTiKA XpAoN in vitro.

APXH THZ AIAAIKAZIAZ

H e&étaon 1Tng TpoyeoTepdvng eival  padloavoooloyikhy  e&€Taon
avtaywviopoU.  Ta dyvwoTta deiypata kal Ta TPOTUTIa €TTWAovTal O€
owAnvdpla eTMIOTPWUEVA PJE QVTIOWHA UTTO TNV TTAPOUCia TTPOoYyECTEPOVNG
emonuaopévng e 1251 wg 1ixvnBétn. Metd Tnv emwacon armoxuvovTal Ta
uypa TTEPIEXOMEVA TWV CWwANVapiwy Kal PeTpdTal n deapeUpEVn padIEVEPYEIQ.
Karagkeuddetal TTpOTUTIN KAUTTUAN KAl O QyVWwaoTeS TINEG TTpoadiopifovTal
ME TTApEPPBOAR OTNV KAUTTUAN QuTH.

NMPOEIAOINOIHZH KAI MPOOYAAZEIX
Fevikég TTapaATNPAOEIG:
*  Ta @iaAidia Twv opwv BaBuovounong Kal Twv 0pwyv EAEYXOU TTPETTEI va

avoiyovTal 660 10 duvaTov AlyOTEPO, TTPOG ATTOQUYNV ECATHICEWG TOU
TTEPIEXOMEVOU.

*  Mnv avakaTeUeTe avTIdpaAaTAPIA ATTO SIAPOPETIKEG TTAPTIOEG.

. Kdavete TOUTOXpPOVO TNV TIPOTUTIN KAPTTUAN KOl TOV  TTOOOTIKO

TIPOGOIOPITUS TWV OEIYUATWV.
* H owot) pUBuion TOU Ofikep eival aTapaitnTn  yia TNV
AvVATTOPAYWYICIKOTATA TOU TTOGOTIKOU TTPOCdIOPIoHOU.

* Xag OucThvETal KABe

TTPOCBIOPIOUO.

va TIpaygarotroleite U0  QOopég  Tov

. KdaBe owAnvdaplo TTpETTel va XpnoIUoTToiNdei Jovo pia gopd.
MpooTacia amwd Tnv 1ovijouoa akTivooAia

H ayopd, n katoxd, n xpAon kai n avioAAayr) Tou padievepyol UAIKOU
UTTOKEIVTAI OTOUG KAVOVIOUOUG TNG XWPOg OTnv OToia To UAIKG auTd
xpnoidotroigital. H cupudpewon Pe Toug BaciKoUg KOVOVEG AO@AAEING aTTO
TNV aKTIVOBOAia TTapéxel eTapkn mpoaTacia. Opiopévol amd auTtoug gival :

* Y16 Tnv TTapoudia padIEveEPYWV UAIKWYV PNV KOTAVOAWVETE TPOPIUA I
TIOTA, PNV KATTVICETE KAl UN XPNOIMOTTOIEITE KAAAUVTIKG.

*  Mnv avappo@eite uypd TOU EpyacTNPiOU PE TO OTOUA BiKNV TTITTETAG.

*  Ato@uyete kGBe emman pe padievepyd UAIKA, Kal XPNOIUOTIOIEITE
YAvTIa KOl EPYOCTNPIOKN UTTAOULA.

*  Kdbe xeIpioyog padlevepywyV OUCIWYV TTPETTEI va YiveETal O KATAAANAO
XWPO, HOKPIG atrd S1adpduoug Kal GAAa TToOAucUXvaoTa PEPN.

e Ta padievepyd UAIKG TTPETTEI va QUAGCOOVTOI OTOV TTPORAETTOUEVO
TTEPIEKTN KOl € TIPOKABOPITPEVO XWPO.

*  To apxeio mapaAaBrg Kal amoBrAKeuong PadIEVEPYWY UAIKWY TTPETTEI
va €ival TTAVTa EVNPEPWHEVO.

* O gpyaotnplakog €E0TTAIONAG 1 Ta YUAAIVa OKEUN TTOU £XOUV HOAUVOET
até padievepyd UAIKE TTPETTEI VO OTTOMOVWIVOVTOI, TTPOKEINEVOU va
aTro@euxBei pOAuvon atrd dla@opeTIKG padioigdToTra.

. Ka&Be mepimtwon padievepyRg pOAuvong ) ammwAelag padievepyou
UAIKOU Ba TrpéTrel va emmIAUETal e Baon TIG I0KU0UCEG DIadIKATIEG.

O XeIpIopog Twv PadIEVEPYWV ATTORAATWY TTPETTEI VO aKOAOUBEI TOUg
KQVOVIOPOUG TNG XWPAg OTnV OTIoia XPNOIUOTIOIEITaI TO PadIEVEPYO
UAIKO.

Alidio Tou Nartpiou

Kamoia avnidpactipia Trepiéxouv adidio tou Nartpiou wg ouvinpnTiko.
To adidio Tou Natpiou ptropei va avtidpdoel Ye TO XaAkd ) 1o péAuBdo
TTPOG TO OXNUOTIONO EKPNKTIKWV adIdiwv Twv PETAAwv. H atméppiyn
TWV avTIOPACTNPIWY TTPETTEI va YivETAl PHETA ATTd TO UDSPAUAIKO cUCTNUA,
XPNOIMOTTIOIVTAG PEYAAEG TTOOOTNTEG VEPOU.

YAik6 avBpwTrivig TTpoéAeuong

Ta avBpwTTivng TTPoéAeUaNG UAIKG TTOU TTEPIEXOVTAI OTA AVTIOPACTAPIA TOU
kit BpéBnkav apvnrikd, oe 6T agopd ota avTicwpata avt-HIV 1 kar HIV 2,
ata avriowpata HCV kai 1o emmigavelakd avtiyévo Tng Hmmatindag B (HbsAg).
MapoAa autd, o xeIPIOPOG TOug TIPETTEl va YivVETal gav va ATAV IKava va
METAOWOOUV TIG a0BEveleg. Agv UTTAPXE! KATTOIO YVWOTH PEBODOG eAéyxou
Tou va dlac@alifel e améAutn BeBaidtnta 611 dev UTTAPYXEl TTAPAYOVTAG
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péAuvaong, yI' autév Tov Adyo eival atrapaitnTo va AapBdavovtal TTpo@uUAdEelg
KOTA TN SIAPKEIQ TOU XEIPIOUOU.

OAa 1a deiypata opoU Kal TTAGOUOTOG TTPETTEI VO TO XEIPICETTE WG IKAVA
va petadwoouv nmatinda i AIDS. Ta améBAnta TTpémel va amoppipBolv
oUPQWVa JE TNV EyXwpla vouoBbeaia.

TAZINOMHZH ENIKINAYNOTHTAZ KATA MNEZ

Aev Tagivopeital wg eTKivOUVo

To deAtio dedopévwv aopaAeiag diatiBetal oTn dietBuvon
beckmancoulter.com/techdocs

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

*  ZUMAEETE TO aipa o€ aTeyvad cwAnvapia TTou Trepiéxouv EDTA.
*  AlaywpioTe Tov 0pd | To TTAGOHa aTTd Ta KUTTAPA PE PUYOKEVTPNON.

* Ta deiypata opol A TAGOpATOG PTTOpOoUV va dlatnpnBolv oToug
2-8 °C, av n e&étaon mpokemal va yivel yéoa oe 24 wpes. la
MEYOAUTEPA XPOVIKG DIACTAMOTA, €ival TTPOTIMOTEPO va diartnpouval
omv katdyuén (otoug -20 °C; yia 1 xpdévo 1o TOAU) Kal KaTtG
TIPOTIUNOCN XWPICHEVA OE HIKPOTEPEG TTOOOTNTEG, WOTE VA ATTOPEUYETAI
n emavalayBavopevn katdwuén kair amowuén. H améywuén Twv
OelypdaTwy TTPETTEN va YiveTal o€ Bepuokpaacia dwuariou.

*  Av 70 deiypa TTou £X€1 avaoAuBEi €xel peyaAUTEPN CUYKEVTPWON AT TO

TIPAOTUTTO E TNV UWNASGTEPN CUYKEVTPWON, TTPETTEI VO apaiwBei o opd
Je xaunAn ouykévipwon o MpoyeaTtepovn (TT.X. avOpikdg opdg Ue
ouykévipwon <0,1 ng/mL).

O1 Tipég opou kal TTAdopartog EDTA yia 30 deiypata (Seiypata opou ammd

0,09 éwg 3,93 ng/mL) cuykpiBnkav pe xprion Tou KiT IM1188 TrpoyeoTepdvng

RIA. Ta ammoteAéopata €xouv wg €EAG:

[TAdopa EDTA] = 0,8823[opdg] + 0,0379

R =0,9973

NMAPEXOMENA YAIKA

OAa 10 avTIdpaoThpia gival oTaBepd PEXPI TNV nuepopnvia ARgng TTou
avaypa@etal otnv €TIKETA Tou Kit, otav atmobnkevovTtal oe Beppokpaaia
2-8 °C. O1 nuepounvieg AAENG ToU avaypd@ovTal OTIG ETIKETEG TWV
@IaNIBiwWY apOopoUV ATTOKAEIOTIKA OTN HAKPOTIPOBEOUN aTToBRKEUON TWV
avTIdpaoTnEiwy amd Tov KATOOKEUAQOTH, TIPIV aTTO Tn OUVAPPOAGYNan Tou
kit. Na pyn AapBavovrtal utroyn.

ZwANVApIa ETICTPWHEVA ME AVTICWHA KATA TG TIPOYECTEPOVNG: 2 X 50
owAnvdpia (£Tolpa TPOG Xpron).

IXvnBiTng - TpoyeaTEPOVN emionpacuévn pe 'l: 1 @iaAidio Twv 55 mL
(€toipo Tpog xpnon).

To @aAidlo, Kkatd Tnv nuepopnvia kataokeurg, TrepiExel 200 kBq
TIPOYECTEPOVNG ETMONUACUEVNS PE "2l O PUBMIOTIKG BIGAUMA WE TIPWTEIVEC
kal agidio Tou vatpiou (<0,1%).

Mapatpnon: H Tuxév Tmapouciacn 1CANATOg eviog padioavixveuong Oev
ETTNPEACEI TNV TTOIOTATA TNG AVAAUONG.

BaBuovountng: €& @laAidia Tou 0,5 mL (Etoipa Tpog xprion)

Ta @iaAidia TepIEXOUV BaBUovVOUNTWY GUYKEVTPWOEIG TIPOYEDTEPOVNG aTTd O
pEXPI kaTd TTpooéyyion 50 ng/mL o€ avBpwTTivo opd pe agidio Tou Narpiou
(<0,1%). H akpiBrig ouykévipwon avaypagetal o€ KGBe @ialidio. To
BaBpovounTtég eival Baduovopunuévo pe Baon 1o BabuovounTég avagopdg
ERM®-DA347.

Acgiypata eAéyou: 2 @iaAidia Tou 0,5 mL (étoiya TTpog xprion)

To @IaAidIo TTEPIEXEI TTPOYECTEPOVN OE avOPWTTIVO 0pd Pe agidlo Tou vaTpiou
(<0,1%). O avapevoueveg TIUEG gival EVTOG TOU €UPOUG GUYKEVTPWONG TTOU
UTTOOEIKVUETAI OE éva CUUTTARPWHA.

ATAITOYMENA YAIKA MNMOY AEN NAPEXONTAI

O aTmaIToUuevog pyacTnpIoKOg EOTTAIONOG, ETITTAéOV TOU ouVABOUG, gival o
£gng:

*  Mikpommimréreg akpiBeiag (50 uL).

*  Hpiautépatn mimréra (500 pL).

*  Mi&ep TUTTOU VOrtex.
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*  Shaker pe opifévtia TTAAT@OpUa TTaAivdpdunong A e TTAAT@OpUa
TAAGVTWONG.

*  ZU0OTnUO a1TOXUoNG.
*  Gamma counter o€T yia lwdio 125.

AIAAIKAZIA

AogrioTe Ta avTIdPACTAPIO VO @QTACOUV Of I00PPOTIia Ot Bepuokpacia
dwyaTiou TIpIV atTé Tn XPAON.

Brpa 1
MpooBnkeg
270 ETMIOTPWUEVD PE
avTiowpa cwAnvapia
TPocBéoTe SladoyIKd:

BApa 2
Emrwaon
EmwdoTe yia 1 wpa
oTtoug 18-25 °C pe
avakivnon (=280 rpm).

BAua 3
Métpnon
ATTOXUOTE TTPOCEKTIKA
TO TTEPIEXOUEVO TWV
owANvapiwv (EKToG TV
2 owAnvapiwv "oAIKWV
Kpouoewv").

50 yL BaBuovountig,
opoU eAéyxou N
OeiypaTtog Kai
500 pL ixvnBém’ MeTprioTe TN
padlevépyEld TwV
deapeupévwy (B) kai
oAikwv (T) kpoUoewv
Ma 1 Aemrrd.

AvokaTtéyTe aTo vortex

*MpoaBéaTe 500 pL 1xvnBETN o€ 2 emiTAéov owAnvdpia yia va BpeiTe Tig
OANIKEG KPOUDEIG.

ANMOTEAEZMATA

Ta amoTteAéopata Twv OelyMdTwy uTToAoyidovtal pe TTapePBoAr otnv
TPOTUTIN KAUTTUAN. H KapTrOAn XpnoiygoTrolEiTal yia ToV TTPOGBIoPITHS Twv
OUYKEVTPWOEWV TTPOYECTEPOVNG O€E DEIYUATA TTOU PHETPWVTAI TAUTOXPOVA UE
TOUG BaBuovounTég.

MpoéTuTrn KOUTUAN

Ta atmroTeAéopaTa GTO THAKA TTOIOTIKOU EAEYXOU UTTOAOYIOTNKAV PE TN XPron
NG KAUTTUANG TTPOCOPHOYAG HovTéAou «spline», ue Tov Aoyo B/T n B/B,
oTov KaBeTo Ggova logit Kal TN CuykEVTpWON TNG avaAuduevng ouaiag Twv
BaBuovounTwv oTov opifévTio AoyapiBuikd agova (ng/mL).

AMeG péBodol avaywyng Twv OedOPEVWV UTTOPE Vo SWOOUV EAAPPWG
OIaPOPETIKA aTroTEAETUATA.

2uvoAikf dpacTtnpiétnra: 73.748 cpm
BaBuovounTég Mpoysotepévn | cpm (n=3)| BIT (%) | BIB, (%)
(ng/mL)
0 0 27.619 37,45 100
1 0,09 22.020 29,86 79,73
2 0,43 17.861 24,22 64,67
3 2,00 9.958 13,50 36,05
4 12,5 4.279 5,80 15,49
5 65,0 1.676 2,27 6,07

(Mapaderyua mpPOTUTTNG KAUTTUANG, va un xpnoiuoroinBei og uroAoyiououg)
AgiypaTta

MNa k&6¢ Biohoyikod deiypa (0pou ) TTAAoaToG) anuelwaoTe Tov Adyo B/T r B/B,
aTov KaBeTo GEova, £TTEITA TO AVTIOTOIXO ONUEIO TNV KOPTTUAN kal SiaBdoTe
oTov opIf6vTio d&ova TNV avTioToIXn CUYKEVTPWON TNG TTPOYESTEPOVNG TOU
deiypaTog.

MoAatrAacidoTte Ta amoteAéopara pe 10 3.18 yia va PETOTPEWETE TIG
gUYKeVTpWaoelg atmé ng/mL ag nmol/L (nM).

ANAMENOMENEZ TIMEZ

Mporteivoupe To KABE EPYACTAPIO VO KABIEPWOEI TIG DIKEG TOUG TINEG AVAPOPTG.
O1 TIpég TToU aKoAOUBOUV Kal TTOU TTPOEKUWAV aTTd uyir ATopa gival amAwg
€VOEIKTIKEG.
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HAIKia N | EAdxioto| Méyio |Aiduecog| 2,50 97,50
ekatoo | ekatoo
Thpoplo | TnUépPIO

ng/mL

Appeveg 98 0,07 0,86 0,32 0,11 0,77

(20 £wg 67 xpovwv)

Fuvaikeg

OuAakwdng 339| <0,03 1,63 0,31 0,04 0,93

@don

QoBuAakioppnéia | 69 0,06 1,79 0,76 0,26 1,37

ExkpiTiky @aon |306] 0,50 32,2 6,79 0,94 22,5

Metd TV 48 0,08 0,62 0,22 0,09 0,59

EUPNVOTTOUCNH

(Na mepioooTepes Asmrrouépeisg, BA. APPENDIX)

EAEMXOZ NOIOTHTAZ

H ocwoTh epyaocTnplakn TTPOKTIKA TTPOUTTOBETEI TNV TOKTIKA XPARon SelyuaTwy
eAéyxou, TTpokeiyévou va Slacg@aAifeTal n TToIOTNTA TWV ATTOTEAETUATWY.
H emeCepyacia Twv SelyUATWY QUTWV TTPETTEI va YiveTal Pe Tov idlo TPOTTO
ME TOV OTTOiO YiveTal N emeCepyacnia Twv AyvwoTwy OelyudTwy. EmimmAéoy,
guOoTAVETal N avdAuon Twv aTToTEAECPATWY TOUG va Yivetal pe Tn BoRbeia
TWV KAaTAAANAWY OTATIOTIKWY PEBOOWV.

e mepimTwon €mdegivwong ouokeuaaiag f €Av Ta aTToTeAéOPATA TTOU
TTPOEKUYAV £XOUV TPOTTOTTOINCN aATTdd00NG, TTOPAKAAW EAATE O€ ETTAQN
ME TOV TOTTIKO JlaVOPED OAg ) XPNOIMOTIOINCTE TNV akOAoubn OielBuvon
nAekTpovikoU Tayxudpopeiou: imunochem@beckman.com

XAPAKTHPIZTIKA AMNOAOZHZ
(BAémre T ogAida “APPENDIX” yia meploadTepes AsTITONEPEIES)

Ta avTITTPOCWTTEUTIKG dedopEva TTapEXOVTal HOVO WG TTAPAdEIYUA.
H ammédoon TTou eTITUYXAVETAI O€ KABE EPYAOTHPIO UTTOPET Va DIOPEPEL.

EvaioBnoia
Opio avixveuong (OA): 0,04 ng/mL

To opio avixveuong (OA) yia Ttnv TpoyeaTtepdvn eivar 0,04 ng/ml,
TTPOCBIOPICUEVO CUPPWVA PE TIG KATEUBUVTHPIEG 0dnyieg Tou eyypdagou
EP17-A2 [1] Tou CLSI, pe Baon Tig avaAoyieg Weudwg BETIKWY (a) KATW Tou
5% kal weudwg apvnTiKwy (B) KaTw Tou 5%, PE XPrion TTPOCBIOPICUWY, PE
120 Tu@Ad deiypata, 120 deiypata xapnAou emmédou kal 6pio TupAol (OT)
0,02 ng/mL.

Ege1dikeuon

To avriowpa TIOU XPNOIYOTIOIEITAI O QUTAV TNV €&éTaon eival uwnAd
€CEIBIKEUPEVO YIO TNV TTPOYECTEPOVN.

AxpiBeia

EtravaAngipétnTa Kai eviogpyaoTnplakn akpieia

H akpiBeia Tng avaAuong BpéBnke oUP@wvn PE TIG KATEUBUVTHPIEG 0dNYiEg
Tou eyypdgou EP05-A3 tou CLSI [2]. Qg mpog Tnv emavaAnyipénra,
Ol OUVTEAEOTEG PETOBANTOTNTAG BpEBnKav va gival XapnAdTepol 1y icol e
9,48 % yia Ta deiyyata opou. Qg TTPOG TNV evO0EPYAOTNPIaKr akpiBeia, ol
OuVvTEAEOTEG PETORANTOTNTAG BpEBNKav va gival xaunAdTepol ry icol pe 16,85
% yla Ta deiypaTta opou.

AkpiBela

IpappIkéTNTA

H avaAuon amodeixbnke ypapuik amd 0,02 ng/mL €wg 76,02 ng/mL pe
xprion delypdtwy opou (TIMA oUP@wvn PE TIG KOTEUBUVTAPIEG 0dnyieg Tou
eyypdoou EPO06-A [3] Tou CLSI).

Aokiuf apaiwong

Ta Oceiypara opolU Pe uwnAf CUYKEVTPWON apaiwbnkav Katd oeipd o€
Ociyya pe xapnAn ouykévipwon TrpoyeaTepdvng (TT.X. 0pOG GPPEVOG UE
ouykévipwaon <0,1 ng/mL). Ta TT0000TG avdkTnong Tou eAR®Onoav rnTav
MeTagU 82,2% kai 110%.

AoKIPA avdkTnong

Ta Oeiypara opoU Pe XaPNAAR OUYKEVTPWON €vioXUBnKav ME YVWOTEG
TTOOOTNTEG TTPOYECTEPOVNG. Ta TTOOOOTA AVAKTNONG TTou eA@Bnocav ATav
petagl 80,5% kai 98,8%.

EUpog pérpnong (ammé 1o OA €wg Tov uwnAoTepo Babuovountr): 0,04 ¢wg
mepitou 50 ng/mL
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NEPIOPIZMOI

H p mTpnon Twv odnyiwv TIOU TIEPIEXOVTAlI OTO €EVIUTTIO UTTOPEi va
eTTNPEAOEl ONUAVTIKA T OTTOTEAéOUOTA.  Ta OTTOTEAéOUATO TTPETTEl VA
gepunveuBolv AauBdavovtag umtéywn Tn OUVOAIKA KAIVIKF Trapougiacn Tng
aoBevolg oupTrepIAaPBavVOPEVWY TNG KAIVIKAG IOTOPIAG, TwV OEBOUEVWY ATTO
OUPTTANPWHATIKEG EEETATEIG Kal GAAWV KATAAANAWY TTANPOPOPIV.

Mnv xpnoidotroigite  aigoAupéva, AITTaIPIKG A IKTEPIKG  deiyparta. MNa
TTEPIOOOTEPEG AETITOUEPEIEG, avaTpEETe oTo Mapdptnua, § MNMapeuBoAn.

Ma Tpoadiopiopolg TTOU XPNOIYOTTOIOUV aVTICWHATA, UTTAPXEl TBavoTnTa
TOPEYUPOAAG atrd eTEPOPIAG avTiIowpaTa oTo Otiypa Tou aoBevoug. Ol
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aoBeveig TTou ApBav ge cuxvh emagn Pe {wa A ékavav avoooBepatreia
f OlayvwoTIKEG eTTEURACEIG Pe Tn PorBeid avoooo@aIPIVWV 1 TUAPATA
avoooa@aipivng lavoev va Trapaydyouv avtiowuata, m.X. HAMA, TTou
TTapePBAAAOUV OTOUG AVOGOTTPOCSIOPICHOUG.

Ta ev Adyw TrapepBdAdovia avTiowpata moavévy va  TTPOKAAETOoUV
eo@aApéva ammoteAéopata. Na ofloAoyeite TTPOCEKTIKA Ta atroTeAéouara
aoBevWV TTOU UTTOTITEUEDTE OTI PEPOUV AUTA TA AVTICWUATA.
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IMUNORADIOMETRINIS TYRIMAS PROGESTERONO
KONCENTRACIJAI ZMOGAUS SERUME IR PLAZMOJE
NUSTATYTI IN VITRO

Diagnostikai in vitro.

PRINCIPAS

Progesterono  imunoradiometrinis  nustatymas yra  konkurenciné

(,competition“) analizé. Bandiniai ir kalibratoriai antikiinais padengtuose
mégintuvéliuose inkubuojami 1125 pazZenklintu progesteronu. Inkubacijai
pasibaigus, mégintuvéliy turinys aspiruojamas ir gama spinduliy matuokliu
nustatomas likes radioaktyvumas. Sudaroma standartiné kreive, pagal kurig
interpoliacijos badu nustatomi nezinomi dydziai.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES
Bendros pastabos:

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

*  Nemaisyk skirtingy rinkiniy partijy reagentus.
. Kalibruojangiy bandiniy ir tiriamu éminiy analizé atliekama vienu metu.

«  Kad gauti tinkamus rezultatus, svarbu atsizvelgti j rekomenduojamas
purtymo salygas.

. Rekomenduojama atlikti bandinj du kartus.
«  Kiekvienas mégintuvélis turi bati panaudotas tik vieng karta.
Pagrindinés radiacinés saugos taisyklés
Radioaktyviy medziagy gavimas, naudojimas ir transportavimas turi
vykti remiantis Sioje Salyje galiojanCiomis radiacinés saugos normomis
sanitarinémis darbo su radioaktyviomis medziagomis taisyklémis.
*  Draudziama valgyti, gerti, rakyti ar taikymas kosmetikoje turéty vykti
radioaktyviyjy medziagy buvimo.
. Néra pipeting per burna.
*  Venkite kontakto su radioaktyviosiomis medzZiagomis,
pirStines ir laboratorijos chalatg.
* Visi radioaktyviy medziagy manipuliacijos turéty bati padaryta
tinkamoje vietoje, atokiau nuo Kkoridoriy ir kity uzimtas srityse.

naudojant

* Radioaktyviosios medziagos turi bati saugomi indg ir tam skirtoje
zonoje.

e Turi bdti vedama savalaiké visy radioaktyviy produkty gavimo ir
saugojimo registracija.

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

*  Kiekvienas radioaktyvaus uZterS§imo ar radioaktyvios medziagos
praradimo atvejis turi bati tvarkomas pagal nustatytas proceddras.

» Radioaktyvios atliekos turi bdti tvarkomos pagal Salyje nustatytas
taisykles.

Natrio azidas

Kai kuriuose rinkinio komponentuose yra natrio azido kaip konservuojancios
medziagos. Reaguodamas su 8vinu, variu ar zalvariu, natrio azidas sudaro
sprogius metaly azidus. Vartotus reagentus bdatina atskiesti dideliu kiekiu
vandentiekio vandens, po to juos galima iSpilti j kanalizacijg.

Zmogaus kilmés medziagos

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

Su visais serumo ir plazmos éminiais reikéty elgtis, kaip su galinciais
perduoti hepatita ar AIDS atliekos turi bati pa$alinamos, vadovaujantis
valstybés nustatyta tvarka.
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VISUOTINAI SUDERINTOS SISTEMOS (GHS)
PAVOJINGUMO KLASIFIKACIJA

Neklasifikuojama kaip pavojinga

Saugos duomeny lapg galima gauti interneto svetainéje
beckmancoulter.com/techdocs

MEGINIY EMIMAS, PARUOSIMAS, LAIKYMAS
IR PRASKIEDIMAS

Surinkti kraujg | Svarius sausus mégintuvélius ar mégintuvélius,
kuriuose yra EDTA.

»  Atskirkite serumg ar plazma nuo forminiy elementy centrifuguojant.

* Jeigu bandymas bus atliekamas per 24 valandas, serumo ir plazmos
méginiai gali bati laikomi 2-8 °C temperatilroje. Jei bus saugoma
ilgiau, méginiai laikomi uzSaldyti alikvotomis (< -20 °C, iki 1 mety), kad
nereikéty jy kelis kartus atSildyti ir vél uzsaldyti. Tiriamus méginius
reikia atSildyti kambario temperataroje.

«  Jeigu méginiy koncentracija didesné uz auksSciausig kalibratoriaus
reikSme, jie skiedziami serumu su nedideliu progesterono kiekiu (pvz.,
vyro kraujo serumu, kur progesterono koncentracija <0,1 ng/ml).

30 méginiy (serumo méginiy koncentracijos nuo 0,09 iki 3,93 ng/ml) serumo
ir EDTA plazmos reikSmés palygintos naudojant IM1188 progesterono
radioimuninio tyrimo (RIA) rinkinj. Gauti tokie rezultatai:

[EDTA plazma] = 0,8823[serumas] + 0,0379

R = 0,9973
PATEIKIAMOS MEDZIAGOS

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

Antikinais prieS progesterong padengti meégintuvéliai: 2 x 50

meégin-tuvéliai (paruosti naudojimui).
Jodu 125 (I'®) pazenklintas progesteronas:
(paruosta naudojimui).

viena 55 ml ampulé

Pagaminimo datg buteliuke yra 200 kBq '*°|-paZyméto progesterono buferyje
su proteinais ir natrio azidu (< 0,1 %).

Pastaba: kartais zenklinimo tirpale pasitaikantys sutirStéje gumuléliai jtakos
atliekamo tyrimo kokybei neturi.

Kalibratoriai: SeSios 0,5 ml ampulés (paruostos naudojimui).

Kalibravimo ampuléje esancio progesterono kiekis yra standartiniame
koncentracijos intervale 0 iki mazdaug 50 ng/ml Zmogaus kraujo serume su
natrio azidu (<0,1 proc.). Tiksli koncentracija nurodyta kiekvienos ampulés
etiketéje. Pavyzdziai kalibruoti pagal kontrolini preparata ERM®-DA347.

Kontroliniai méginiai: du 0,5 ml buteliukai (paruosti naudoti)

Buteliukuose yra progesterono zmogaus serume su natrio azidu (< 0,1 %).
Numatytos koncentracijos diapazono reikSmés nurodytos priede.

REIKALINGOS, BET NEPATEIKIAMOS
MEDZIAGOS
Be standartinés laboratorinés jrangos, reikalingi:

*  mikropipeté (50 pl)

*  pusiau automatiné pipeté (500 pl)

*  stkurinis maiSytuvas (,Vortex“ tipo);

» horizontalus arba orbitinis kratiklis;

. Ciurkslinis siurblys;

*  gama-skaitiklis 125I aktyvumui matuoti.

PROCEDURA

Prie$ pipetavimg padék visus reagentus j kambario temperatira.
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| zingsnis Il Zingsnis lll Zingsnis
Reagenty papildymas Inkubacija Rezultaty matavimas
| antikGnais padengtus 1 valanda Atsargiai iSpilti

mégintuvélius i$ eilés | inkubuokite kratydami mégintuvéliy

supilti: (= 280 aps./min.) turinj (iSskyrus 2
18-25 °C mégintuvélius, skirtus
temperatdroje. bendro ské&./min.

nustatymui).
50 pl kalibravimo tirpalo,
kontrolinio tirpalo arba

meéginio
ir - 500 pl Zenklinimo ISmatuok (B) ir bendrg
medziagos.” 125 aktyvuma (T)
(sk&./min.) 1 min.
Sumaisyti.

*| du papildomus mégintuvélius jlasinti po 500 yl Zymens bendram 1251 (“T*
méginio) aktyvumui jvertinti.

REZULTATAI

Rezultatai gaunami interpoliuojant pagal standartine kreive. Kreivé
naudojama progesterono koncentracijai nustatyti méginiuose, analizuotuose
kartu su kalibravimo méginiais.

Kalibravimo kreivé

Kokybés kontrolés skyriuje pateikti rezultatai apskaiiuoti naudojant spline
(glodziosios) kreivés pritaikyma, logit vertikaliojoje aSyje nurodant B/T
arba B/B,, o logaritmingje horizontaliojoje aSyje — kalibratoriy analités
koncentracijg (ng/ml).

Naudojant kitus duomeny redukcijos metodus, rezultatai gali Siek tiek skirtis.

Bendrasis aktyvumas: 73 748 ské./min.
Kalibratoriai Progesteronas ské./min. | BIT (%) | B/B, (%)
(ng/ml) (n=3)
0 0 27 619 37,45 100
1 0,09 22 020 29,86 79,73
2 0,43 17 861 24,22 64,67
3 2,00 9 958 13,50 36,05
4 12,5 4 279 5,80 15,49
5 65,0 1676 2,27 6,07

(Standartinés kalibravimo kreivés pavyzdys. Nesinaudoti skaiCiuojant
rezultatus.)

Eminiai
Suraskite B/T arba B/B, santykj standartinés kreivés vertikalioje aSyje,
nustatykite méginio progesterono koncentracija (ng/ml) horizontalioje asyje.

Norédami koncentracijos dydj paversti i§ ng/ml j nmol/l (nM), rezultatg
padauginkite i$§ 3,18.

TIKETINOS VERTES

Rekomenduojama kiekvienai laboratorijai nusistatyti savo normos dydzius.
Zemiau pateikti iS sveiky asmeny gauti dydziai yra tik indikatyvas.

Vaikai N Min. Max. |Mediana| 2,5-0ji 97,5-0ji
procentilé| procentilé

ng/ml

Vyrai 98 0,07 0,86 0,32 0,11 0,77

(nuo 20 iki 67 m.)

Moterys

Folikuliné fazé 1339| <0,03 1,63 0,31 0,04 0,93

prieSovuliacinio | 69 0,06 1,79 0,76 0,26 1,37

piko periodu

Liuteininé fazé |306| 0,50 32,2 6,79 0,94 22,5

Po menopauzés | 48 0,08 0,62 0,22 0,09 0,59

(smulkesné informacija pateikta ,,APPENDIX".)

KOKYBES KONTROLE

,Gera laboratoriné praktika“ suprantama taip, kad reguliariai naudojami
kontroliniai éminiai gauty rezultaty kokybei uztikrinti. Siuos éminius reikia

PI-IM1188-09

paruosti lygiai taip pat, kaip ir tyrimo éminius. Rekomanduojama jy rezultatus
analizuoti panaudojant atitinkamus statistinius metodus.

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

ANALITINES CHARAKTERISTIKOS

(smulkesné informacija pateikta skyriuje ,,APPENDIX".)

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

Jautrumas

Aptikimo riba (LoD) 0,04 ng/ml

Progesterono aptikimo riba (LoD) yra 0,04 ng/ml, nustatyta pagal CLSI
dokumento EP17-A2 [1] rekomendacijas, pagristas mazesne nei 5 %
klaidingai teigiamy rezultaty (a) ir mazesne nei 5 % klaidingai neigiamy
rezultaty (B) proporcija, naudojant 120 tus¢iyjy ir 120 mazos koncentracijos
méginiy tyrimy rezultatus; ruosinio riba (LoB) yra 0,02 ng/ml.
SpecifiSkumas

Siame rinkinyje naudojami antikiinai yra labai specifi§ki progesteronui.
PreciziSkumas

Pakartojamumas ir laboratorijos glaudumas

Nustatyta, kad tyrimo glaudumas atitinka CLSI dokumento EP05-A3 [2]
rekomendacijas. Tiriant pakartojamuma nustatyti serumo méginiy pokycio
koeficientai mazesni arba lygis 9,48 %. Tiriant laboratorijos glaudumg
nustatyti serumo méginiy pokycio koeficientai mazesni arba lygis 16,85 %.

Tikslumas
TiesiSkumas

Naudojant serumo méginius parodyta, kad tyrimas yra tiesinis nuo 0,02
ng/ml iki 76,02 ng/ml (nustatyta, kad tai atitinka CLSI dokumento EP06-A [3]
rekomendacijas).

Praskiedimo testas

Didelés koncentracijos serumo meéginiai buvo atskiesti serijiniu badu
méginyje su mazos koncentracijos progesteronu (pvz., vyro serumas, kurio
koncentracija < 0,1 ng/ml). Gautos atkdrimo procentinés reikSmeés buvo nuo
82,2 % iki 110 %.

»Atsidarymo“ testas

Mazos koncentracijos serumo méginiai buvo papildyti Zinomais progesterono
kiekiais. Gautos atkdrimo procentinés reikSmés buvo nuo 80,5 % iki 98,8 %.

Matavimo diapazonas (nuo LoD iki
kalibratoriaus) nuo 0,04 iki mazdaug 50 ng/ml

RIBOJIMAI

Tyrimo metodikos nepaisymas gali iSkraipyti tyrimo rezultatus. Nustatymo
rezultatai turi bati interpretuojami atsizvelgiant j bendrg paciento klinikine
bikle, jskaitant anamneze, kity testy duomenis ir kitg tinkamg informacija.

didziausios koncentracijos

Nenaudokite hemolizuoty, ikteriniy arba lipeminiy méginiy.
informacijos zr. priedo skirsnyje ,Trukdziai“.

Daugiau

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

Tokie trukdantys antiknai gali lemti klaidingus rezultatus. Pacienty, kurie
jtariami turintys Siy antikdiny, rezultatus reikia vertinti atsargiai.
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RIA PROGESTERONE
IM1188

RADIOIMMUNOASSAY PROGESZTERON IN VITRO
MEGHATAROZASAHOZ HUMAN SZERUMBOL ES
PLAZMABOL

In vitro diagnosztikai hasznalatra.

MUKODESI ELV

A progeszteron radioimmunoassay egy vetélkedési assay. A mintak és
a kalibratorok 125I-tel jeldlt progeszteronnal, mint tracer-rel egyittesen
kertlnek inkubaldsra monoklonalis antitesttel bevont csévekben. Az
inkubaciét kovetéen az elegy leszivasa és a kot6dott anyagok mérése
kovetkezik. A kalibracios gérbe képzését kdvetben az ismeretlen értékek
interpolaciéval keriilnek meghatarozasa a gorbe alapjan.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
Altalanos megjegyzések:

A kalibratorokat és kontrollokat tartalmazé Uvegeket a lehetd
legrévidebb ideig tartsak nyitva a nagymeértéki parolgas elkerilése
érdekében.

*  Ne keverjen 6ssze kuloénb6zé gyartasi szamu reagenseket.
*  Minden vizsgalathoz készitsen standardgorbét.

« A razé megfeleld
reprodukalhatésagahoz

bedllitdsa nagyon fontos az assay

*  Ajanlott a vizsgalat soran két parhuzamos mérést végezni.
*  Minden csovet csak egyszer hasznaljunk.
Alapvet6 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,
dohanyozzon, és ne hasznaljon kozmetikumokat.

italt, ne

*  Ne pipettazzon szdjjal.

*  Kerllje a radioaktiv anyagokkal torténé érintkezést: viseljen keszty(it
és laboratériumi kdpenyt.

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

* Aradioaktiv anyagokat az erre biztositott edényben és egy erre kijelolt
helyen kell tarolni.

A laboratériumba érkezett radioaktiv anyagok atvételérdl és
tarolasardl vezessen jegyz6konyvet.

* Azokat a laboratoriumi eszkdzoket és Uvegedényeket, amelyek
radioaktiv anyaggal szennyezd&dhettek, kilonitse el, hogy elkerilje a
kildnbdzd radioizotdpokkal torténd keresztszennyezédést.

«  Sugarszennyez6dés vagy radioaktiv anyag kiomlése esetén tartsa be
az erre vonatkozo elbirasokat.

A radioaktiv hulladékot kezelie az adott orszagban érvényes
szabalyoknak megfelel6en.

Natrium azid

Néhany reagens tartdsitdszerként natrium azidot tartalmaz. A natrium azid
reakcidja o6lommal, rézzel, vagy sargarézzel robbanékony fém-azidokat
eredményezhet. Ezért a natrium azid tartalmu reagenseket a lefolyéba
torténd kiontés utan nagy mennyiségi folyévizzel éblitsik le.

Emberi eredetii anyagot

Az ebben a kitben talalhatdo emberi eredetli komponenseket is tartalmazé
reagensek mindegyike negativ HIV 1, HIV 2, HCV ellenanyagokra, tovabba
Hepatitis B felszini antigénre (HBsAg). Mindazonaltal ugy kell 6ket kezelni,
mintha képesek lennének e betegségek atvitelére. Jelenleg nincs olyan
madszer, mellyel e virusok megléte teljes bizonyossaggal kizarhaté lenne.
Ezért a kiteket az 6sszes szikséges biztonsagi elbiras betartasaval kezeljuk.

Minden savo-, és plazmamintat AIDS vagy hepatitis-fert6zést okozni képes
anyagkeént kell kezelni. Minden potencialisan fertézésveszélyes anyagot az
adott orszagban érvényes el6irasoknak megfeleléen kell megsemmisiteni.
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GHS SZERINTI VESZELYESSEGI BESOROLAS

Nincs veszélyes anyagként besorolva.

A biztonsagi adatlap megtalalhaté a kdvetkezé cimen:
beckmancoulter.com/techdocs

MINTAVETEL, FELDOLGOZAS, TAROLAS ES
HIGITAS

A vért nativ, vagy EDTA-s csévekbe vehetjik le.

* A szérumot, vagy plazmat centrifugalassal kilonitsik el a sejtektél.

*  Aszérum és plazma mintakat 2-8 °C kodz6tt tarolhatja, ha a vizsgalatot
24 6ran belll elvégezzi. Hosszabb ideji tarolas esetén — aliquotokra
torténd szétosztast kovetéen — a mintakat < -20 °C-on tarolja a
tobbszori fagyasztas-olvasztas elkerilése érdekében (maximum 1
évig). A minta felolvasztasat szobahén kell végezni.

* Ha a minta koncentraciéja magasabb a legnagyobb Kkalibrator
koncentraciojanal, azt alacsony progeszteron koncentraciéju (pl.
férfitél szarmazd < 0,1 ng/mL koncentracioju szérum) mintaval kell
meghigitani.

30 szérum- és EDTA-plazma-mintat (a szérummintdk koncentracidja
0,09-3,93 ng/mL) hasonlitottak &6ssze az [IM1188 progeszteron
radioimmunassay (RIA) vizsgalati készlettel. Az eredmények a kévetkezok:

[EDTA-s plazma] = 0,8823 [szérum] + 0,0379
R =0,9973

SZALLITOTT ANYAGOK

A kitben talalhaté sszes reagens - a kit 2-8 °C-on torténd tarolasa esetén —
a cimkén jelzett lejarati ideig megdrzi stabilitasat. A csdvek cimkéjén jelzett
lejarati id6k a gyart6 részére szogaltatnak informaciét az adott komponens
hosszu tavu eltarthatésagaval kapcsolatban. Kérjik ezt az adatot ne vegyék
figyelembe!

Anti-Progeszteron antitesttel bevont csovek: 2 x 50 cs6 (felhasznalasra
kész)

125|.tel jeldlt Progeszteron: 1 x 55 mL liveg (felnasznalasra kész)

A gyartas napjan a fiola 200 kBq aktivitasd, '®| jeldlésii progeszteront
tartalmaz, fehérjéket és (< 0,1%) natrium-azidot tartalmazé pufferben.

Megjegyzés: Alkalmi jelenléte alvadt részecskék a tracer nem befolyasolja
assay teljesitményét.

Kalibratorok: 6 x 0,5 mL liveg (felhasznalasra kész)

human szérumban, Na-azidot (<0,1%). A pontos koncentraciét minden
egyes Uvegcse cimkéjén van feltlintetve. A kalibratorok hitelesitése a
ERM®-DA347 referencia készitménnyel tortént.

Kontroll minta: 2 x 0,5 mL, livegben (hasznalatra kész).

A fiolak progeszteront és (< 0,1%) natrium-azidot tartalmazé human
szérumot tartalmaznak. A varhaté értékek a mellékelt utmutatén jelzett
koncentraciétartomanyba esnek.

SZUKSEGES, DE NEM SZALLITOTT ANYAGOK
A standard laboratériumi felszerelésen kivil az alabbiak szlikségesek:

*  preciziés mikropipetta (50 uL)

+ félautomata pipetta (500 pL)

«  vortex tipusu keveré.

*  horizontdlis vagy orbitalis razé.

. leszivo rendszer.

*  125] mérésére alkalmas gamma-szamlalo
ELJARAS
Bemérés el6tt varja
szoba-hémérsékletre.

meg, amig a reagensek felmelegednek
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1. lépés 2. lépés 3. lépés

Bemérések Inkubacio Aktivitasmérés
Az antitesttel boritott Inkubalja 1 6raig A csbvek
csovekhez a megadott 18-25 °C folyadéktartalmat (a

sorrendben az alabbi
reagenseket adjuk

hémérsékleten,
razva (= 280/perc
fordulatszammal).

2 «total esemény/perc»
jell cs6 kivételével)
Ovatosan leszivjuk.

50 L kalibrator, kontrol,

vagy minta és
500 L tracer.” Mérje a kotott (B)
és total (T) aktivitast
(esemény/perc) 1
percig.

Keverje 6ssze a

reakcidelegyet.

*Mérjen 500 uL tracer oldatot 2 csébe a total esemény/perc (T)
meghatarozasahoz.

EREDMENYEK

Az eredményeket a standard gorbébdl interpolacidval kapja meg. A goérbe
segitségével, az annak felvételével egyidében lemért mintak progeszteron
koncentracidja meghatarozhaté.

Standard goérbe

A min&ségbiztositasi osztalyon az eredmények szamitasa spline (illesztett)
gOrbe mentén tortént, ahol a B/T vagy a B/B, értéke a logit fliggbleges
tengelyen, a kalibratorok analitkoncentracidja pedig a logaritmikus vizszintes
tengelyen (ng/mL) talalhaté.

Mas adat redukcios eljarasok kissé eltéré eredményeket adhatnak.

Teljes aktivitas: 73 748 esemény/perc
Kalibratorok Progeszteron esemény/ | BIT (%) | B/B, (%)
(nglmL) perc (n=3)
0 0 27 619 37,45 100
1 0,09 22 020 29,86 79,73
2 0,43 17 861 24,22 64,67
3 2,00 9958 13,50 36,05
4 12,5 4279 5,80 15,49
5 65,0 1676 2,27 6,07

(A standard gérbe csak minta, szamitashoz nem hasznalhato)
Mintak
Minden egyes minta esetén keresse meg a megfelel6é B/T, vagy B/B, értéket

a fuggdbleges tengelyen és olvassa le a hozza tartozé ng/mL-ben kifejezett
progeszteron koncentraciot a vizszintes tengelyen.

Az eredmények ng/mL-rél nmol/L (nM) re térténd atszamitasanak faktor
értéke: 3,18.

VARHATO ERTEKEK

Javasolt, hogy minden laboratérium sajat maga allapitsa meg referencia
tartomanyat. Az alabbi, egészségesek vizsgalata soran kapott adatok csak
tajékoztato jellegliek.

Eletkor N Min. Max. |Koézépérték| 2,5-es 97,5-es
percentilis | percentilis
ng/mL

Férfiak 98 0,07 0,86 0,32 0,11 0,77
(20-67 év kozott)

N6k

Follicular phase |339| <0,03 1,63 0,31 0,04 0,93
Preovulatory 69 0,06 1,79 0,76 0,26 1,37
peak

Luteal phase 306 0,50 32,2 6,79 0,94 22,5
Menopauza utan| 48 0,08 0,62 0,22 0,09 0,59

(A részletekért nézzék meg a APPENDIX)
MINOSEG-ELLENORZES

A helyes laboratériumi gyakorlat magaba a foglalja a kontroll mintak
rendszeres hasznalatat a kapott eredmények minéségének biztositasa
érdekében. A kontrollokat a mintakkal teljesen azonos maodon kell vizsgalni,
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a kapott adatokat pedig ajanlott a célnak megfelelé statisztikai modszerrel
elemezni.

Amennyiben a csomagolas sérllt, vagy az adatok a kit teljesitoképességének
romlasara utalnak, kérjuk, hogy Iépjen kapcsolatba orszaganak
Immunotech képviseléjével, vagy irjon a kdévetkez6 e-mail cimre:
imunochem@beckman.com

MINOSEGI JELLEMZOK
(Tovabbi részletek a Mellékletben)

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

A kulonallé

A mérés érzékenysége
Kimutathatosagi hatarérték (LoD): 0,04 ng/mL

A progeszteron kimutathatésagi hatarértéke (LoD) 0,04 ng/mL, ami a
CLSI altal kozzétett EP17-A2 [1] dokumentumnak megfeleléen kerult
meghatarozasra; az alpozitiv eredmények aranya (a) kevesebb volt, mint
5%, az alnegativ eredmények aranya () kevesebb volt, mint 5%; 120 vak
és 120 db alacsony koncentraciot tartalmazé mintat vizsgaltak, és a vak
hatarérték (LoB) 0,02 ng/mL volt.

Specificitas
Az immunoassay-ben hasznalt antitestek progeszteron specificitasa igen
magas.

Pontossag
Megismételhetdség és laboratériumon beliili pontossag

A vizsgalat pontossagat a CLSI altal kiadott EP05-A3 [2] dokumentum
alapjan hataroztak meg. A megismételhet6ségre vonatkozd variaciés
koefficiens legfeljebb 9,48 % volt szé&rummintak esetében. A laboratériumon
beliili pontossagra vonatkozo variaciés koefficiens legfeljebb 16,85 % volt
szérummintak esetében.

Valéssag
Linearitas

Kimutattak, hogy szérummintak esetében a vizsgalat linearis a 0,02 ng/mL
és 76,02 ng/mL kozotti tartomanyban (ezt a CLSI altal kiadott EP06-A [3]
dokumentumnak megfeleléen hataroztak meg).

Higitasi teszt

progeszteronkoncentracioju mintaban (pl. < 0,1 ng/mL koncentracioju, férfitol
nyert szérum). A visszanyerési arany 82,2% és 110% koz6tt volt.

Visszanyerési teszt

Az alacsony koncentracioju szérummintdkhoz hozzaadtak ismert
mennyiségli progeszteront. A visszanyerési arany 80,5% és 98,8% kozott
volt.

Mérési tartomany (a kimutathatdsagi hatarértéktél a legmagasabb kalibrator
értékéig): 0,04 ng/mL-t6l kb. 50 ng/mL-ig

KORLATOZASOK

A hasznalati utasitasban leirtak be nem tartasa jelentésen befolyasolja
az eredményeket. Az eredményeket csak a klinikai adatok (anamnézis,
kiegészité tesztek adatai és mas megfelel6 informacio) ismeretében lehet
interpretalni.

Ne hasznaljon hemolizalt, lipémias vagy ikteruszos mintakat. Tovabbi

részleteket lasd Flggelék, § Interferencia.

Antitesteket tartalmazo tesztek esetén fennall a paciens mintaban esetleg
meglévé heterofil antitestek interferencigjanak lehetésége. Azok a
paciensek, akik rendszeresen &llatokkal érintkeznek vagy kezelés vagy
diagnosztikus eljaras soran immunglobulinokat vagy immunglobulin
fragmenteket kaptak, antitestek (pl. HAMA) termelédéssel reagalhatnak,
melyek az immunoassay-vel interferalnak.

Ezek okozhatnak hibas eredményeket. Fokozott koriltekintéssel értékelje az
olyan paciensektdl szarmazo6 mintékat, akiknél valdszinusithetd, hogy ilyen
antitestek vannak jelen.
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RADIOIMMUNOLOGICZNA METODA DO OZNACZANIA
IN VITRO PROGESTERONU W SUROWICY | 0SOCZU
Do uzytku diagnostycznego in vitro.

ZASADA

Zestaw radioimmunologiczny do oznaczania progesteronu jest zestawem
kompetycyjnym.  Probki i kalibratory sg inkubowane z progesteronem
znakowanym 125J, jako znacznikiem, w probéwkach pokrytych
przeciwcialem. Po inkubacji ptynna zawarto$¢ probowek jest odciggana,
a zwigzana radioaktywnos$¢ jest mierzona. Zawarto$¢ hormonu w danej
probie jest odczytywana z krzywej standardowe;j.

OSTRZEZENIE | SRODKI OSTROZNOSCI
Uwagi ogdlne:

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

*  Nie nalezy miesza¢ odczynnikéw z réznych serii produkcyjnych.

* Krzywa standardowa musi
oznaczania.

by¢ wykonana podczas kazdego

«  Wiasciwe nastawienie wytrzasarki bardzo wazne dla

powtarzalnosci wynikéw.

jest

*  Zalecane jest wykonywanie oznaczen w duplikatach.
»  Kazda proboéwka moze byc¢ uzyta tylko raz.

Podstawowe zasady bezpieczenstwa podczas postepowania z
promieniowaniem

Wejscie w posiadanie, uzywanie, utylizacja i transfer materiatéw
radioaktywnych powinien by¢ zgodny z prawem obowigzujgcym w
danym kraju. Przestrzeganie podstawowych zasad bezpieczenstwa przy
stosowaniu materiatéw radioaktywnych powinno zapewni¢ odpowiednig
ochrone.

* Nie jes¢, nie pi¢, nie pali¢ wyrobow tytoniowych, nie uzywaé
kosmetykéw 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 by¢ wykonywane w wyznaczonej lokalizacji, z dala od
korytarzy i innych zattoczonych miejsc.
* Materialy  promieniotwércze  powinny by¢  przechowywane

w udostepnionym 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 spowodowac kontaminaciji
krzyzowej r6znymi radioizotopami

» W sytuacji zanieczyszczenia radioizotopami i/lub zgubieniu
radioaktywnego materiatu powinno by¢ powziete postgpowanie
zgodne z prawem obowigzujgcym w kraju uzytkownika.

* Radioaktywne odpady powinny by¢ przechowywane zgodnie z
przepisami obowigzujacymi w kraju uzytkownika.

Azydek sodu

Niektére odczynniki zawierajg azydek sodu jako s$rodek konserwujgcy.
Azydek sodu wchodzi w reakcje z otowiem, miedzig lub mosigdzem, tworzac
wybuchowe azydki. W zwigzku z tym odczynniki zawierajace azydek
sodu powinny by¢ rozcienczane duzg iloscig wody przed wylaniem ich do
kanalizacji.

Materiaty pochodzace od cztowieka

Materialy pochodzace od cziowieka uzyte w tym zestawie majg wynik
negatywny po badaniach na obecnos$¢ przeciwciat HIV1 i HIV2, przeciwciat
przeciw HCV, powierzchniowego antygenu Hepatitis B (HBsAg). Mimo to
powinny by¢ traktowane jak materiat zakazny. Nie ma testu dajgcego petng
gwarancje nieobecnosci wirusa. Nalezy obchodzi¢ sie z tym zestawem z
zachowaniem wszelkich srodkéw ostroznosci.
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Wszystkie surowice i osocza nalezy tak traktowac jakby byly materiatem
do zakazenia hepatitis lub AIDS, a niszczenie odpaddéw powinno byé
przeprowadzone zgodnie z przepisami obowigzujgcymi w kraju uzytkownika.

KLASYFIKACJA ZAGROZEN WG GHS

Substancja niesklasyfikowana jako niebezpieczna

Karta charakterystyki jest dostgepna pod adresem
beckmancoulter.com/techdocs

ZBIERANIE PROB, PRZYGOTOWYWANIE,
ROZCIENCZANIE | PRZECHOWYWANIE
Pobiera¢ krew do suchych probéwek lub zawierajgcych EDTA.
+  Oddzieli¢ surowice lub osocze od komorek poprzez wirowanie.

*  Prébki surowicy i osocza powinny 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¢ (< -20°C, najdtuzej 1 rok), aby nie
powtarza¢ rozmrazania i zamrazania tej samej prébki. Rozmrazanie
prébek musi by¢ przeprowadzane w temperaturze pokojowe;j.

. Jezeli stezenie probki jest wieksze niz najwyzszy kalibrator, to musi
by¢ ona rozcienczona surowica o niskim stezeniu Porgesteronu (np.:
meska surowica ze stezeniem progesteronu ponizej lub réwnym 0,1
ng/mL).

Wartosci w surowicy i wartosci w osoczu z EDTA dla 30 prébek (wartosci
dla prébek surowicy w zakresie od 0,09 do 3,93 ng/mL) poréwnano,
wykorzystujgc zestaw IM1188 RIA do oznaczania progesteronu. Wyniki sg
nastepujace:

[osocze z EDTA] =
R =0,9973

MATERIALY DOSTARCZONE

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

0,8823 [surowica] + 0,0379

Probéwki pokryte przeciwciatem przeciw progesteronowi: 2 x 50

proboéwek (gotowy do uzycia)

Znacznik progesteronu znakowany 2°J: 1 fiolka 55 mL (gotowy do uzycia)
W dniu produkcji fiolka zawiera 200 kBq progesteronu znakowanego '#I
w buforze z biatkami i azydkiem sodu (< 0,1%).

Uwaga: Ewentualna obecno$¢ osadéw w znaczniku nie ma zadnego wptywu
na jakos¢ pracy zestawu.

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

Fiolki z kalibratorami zawierajg 0 do okoto 50 ng/mL progesteronu w ludzkiej
surowicy z azydkiem sodu (<0,1%). Wiasciwe stezenia sg podane na
kazdej fiolce. Kalibratory sg kalibrowane wedtug preparatu referencyjnego
ERM®-DA347.

Kontroly: 2 fiolki po 0,5 mL (gotowy do uzycia)

Fiolki zawierajg progesteron w surowicy ludzkiej z azydkiem sodu (< 0,1%).
Wartosci oczekiwane mieszczg sie w zakresie stezen wskazanym na
suplemencie.

MATERIALY WYMAGANE, ALE
NIEDOSTARCZANE

Poza standardowym wyposazeniem laboratorium wymagane sa nastepujgce
urzgdzenia:

*  Doktadna mikropipeta (50 pL).

*  Pdtautomatyczna pipeta (500 pL).
*  Mieszadto wirowe (,vortex®).

*  Pozioma lub orbitalna wytrzgsarka.
»  System odciggajacy.

*  Licznik gamma do 125 jodu.
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PROCEDURA

Wszystkie odczynnik przed pipetowaniem
temperatury pokojowe;j.

nalezy doprowadzi¢ do

Etap 1 Etap 2 Etap 3
Dodawanie Inkubacja Zliczanie
Do pokrytych probéwek Inkubowaé Odciggna¢ starannie

dodac¢ kolejno: przez 1 godzine
w temperaturze
18—-25°C z wytrzgsanien]

(= 280 obr./min).

zawartos¢ probowek (z
wyjatkiem 2 probowek
«catkowite cpmy).

50 pL kalibratory,
kontrole lub probki i
500 uL znacznika.” Zlicza¢ zwigzane cpm
(B) i catkowite cpm
(T) 1 min.

Zmieszac.

*Doda¢ 500 uL znacznika do 2 dodatkowych probéwek, aby otrzymaé
catkowite cpm.

WYNIKI

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

Krzywa standardowa

Wyniki w dziale kontroli jakosci byly obliczane przy uzyciu krzywej spline
(sktadanej) dopasowania z B/T lub B/B, na osi pionowej w skali logit
i stezeniem analitu w kalibratorach na logarytmicznej osi poziomej (ng/mL).

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

taczna aktywnosé: 73 748 cpm
Kalibratory Progesteron cpm (n=3) | BIT (%) | BIB, (%)
(ng/mL)
0 0 27 619 37,45 100
1 0,09 22 020 29,86 79,73
2 0,43 17 861 24,22 64,67
3 2,00 9958 13,50 36,05
4 12,5 4279 5,80 15,49
5 65,0 1676 2,27 6,07

(Przyktadowe wartosci do krzywej wzorcowej, nie do zastosowania)

Prébki

Dla kazdej prébki odnajdz B/T lub B/By na osi pionowej i odczytaj
odpowiadajgce tej wartosci stezenie progesteronu, znajdujgce si¢ na osi
poziome;.

Aby przeliczy¢ ng/mL na nmol/L (nM) pomnéz wynik przez 3.18.

OCZEKIWANE WARTOSCI

Sugeruje sie, aby w kazdym laboratorium ustalono wifasne wartosci
normalne. Ponizsze wartosci otrzymano tylko od oséb zdrowych i sg one
jedynie wskazowka:

Wiek N Min. Maks. |Mediana 25 97,5
percentyl | percentyl

ng/mL

Mezczyzni 98 0,07 0,86 0,32 0,11 0,77

(20 do 67 lat)

Kobiety

Faza follikularna | 339| <0,03 1,63 0,31 0,04 0,93

Szczyt 69 0,06 1,79 0,76 0,26 1,37

przedowulacyjny

faza lutealna 306] 0,50 32,2 6,79 0,94 22,5

Po menopauzie | 48 0,08 0,62 0,22 0,09 0,59

(Szczegoly, patrz APPENDIX)

KONTROLA JAKOSCI

Dobrze funkcjonujace laboratorium dla swej wiarygodnosci stosuje regularnie
wewnetrzng kontrole jakosci otrzymanych wynikéw. Te probki musza byc¢
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przygotowywane i oznaczane zgodnie z procedurg. Ich przydatnos¢ do
oceny kazdego zestawu bedzie wiasciwa przy zastosowaniu odpowiedniej
analizy statystycznej.

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

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

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

Czutosé¢
Granica wykrywalnosci (LoD): 0,04 ng/mL

Wartos¢ LoD dla progesteronu wynosi 0,04 ng/mL, co wyznaczono zgodnie
z wytycznymi zawartymi w dokumencie CLSI nr EP17-A2 [1] na podstawie
odsetka wynikéw fatszywie dodatnich (a) mniejszego niz 5% i falszywie
ujemnych (B) mniejszego niz 5%, wykorzystujgc oznaczenia 120 probek
Slepych i 120 prébek o niskim stezeniu, przy granicy proby Slepej (LoB)
réwnej 0,02 ng/mL.

Specyficznosé¢

Przeciwcialo uzyte w zestawie jest wysoce specyficzne w stosunku do
progesteronu.

Kontrola precyzji
Powtarzalnos¢ i precyzja wewnatrzlaboratoryjna

Precyzja oznaczenia zostata okreslona zgodnie z wytycznymi zawartymi
w dokumencie CLSI nr EP05-A3 [2]. W przypadku powtarzalnosci
wspotczynniki zmiennosci byly rowne lub nizsze od 9,48 % dla prébek
surowicy. W przypadku precyzji wewnatrzlaboratoryjnej wspoétczynniki
zmiennosci byty rowne lub nizsze od 16,85 % dla prébek surowicy.

Kontrola doktadnosci
Liniowos¢
Wykazano, ze oznaczenie jest liniowe w zakresie od 0,02 ng/mL do 76,02

ng/mL przy uzyciu probek surowicy (zgodnie z wytycznymi zawartymi
w dokumencie CLSI nr EP06-A [3]).

Test rozcienczania

Probki surowicy o wysokim stezeniu byly wielokrotnie rozcienczane probka
o niskim stezeniu progesteronu (np. surowica od mezczyzn o stezeniu
< 0,1 ng/mL). Uzyskane odsetki odzysku wynosity od 82,2% do 110%.

Test odzysku

Do probek surowicy o niskich stezeniach dodano znane ilosci progesteronu.
Uzyskane odsetki odzysku wynosity od 80,5% do 98,8%.

Zakres pomiarowy (od LoD do kalibratora o najwyzszym stezeniu): od 0,04
do okoto 50 ng/mL

OGRANICZENIA

Niestosowanie sie do instrukcji zatgczonej do zestawu moze znacznie
wptywaé na wyniki Wyniki powinny by¢ interpretowane w oparciu o
catos¢ stanu klinicznego pacjenta, wigcznie z historig choroby, danymi z
dodatkowych testéw i innymi informacjami.

Nie uzywacC probek hemolitycznych, lipemicznych ani zéitaczkowych.
Szczegodtowe informacje podano w zataczniku (§ Interference (Zakiocenia)).

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

Takie przeciwciata zaktdcajgce moga prowadzi¢ do uzyskania btednych
wynikow. Nalezy starannie przeanalizowa¢ wyniki u pacjentow z
podejrzeniem obecnos$ci tych przeciwciat.
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IN VITRO RADIOIMUNOANALYTI,CKI'E STANOVI;Ni
PROGESTERONU V LIDSKEM SERU A PLAZME
Pro diagnostické ucely in vitro.

PRINCIP

Radioimunoanalytické stanoveni progesteronu je kompetitivni
stanoveni. Neznamé vzorky, kontrolni vzorek a kalibratory se spolu se
125l-progesteronem, jako radioindikatorem, inkubuji ve zkumavkach
potazenych protilatkou. Po inkubaci se obsah zkumavek odsaje a navazana
aktivita se zmé&fi gama-CitaCem. Sestroji se kalibracni kfivka a z ni se
odectou koncentrace progesteronu v neznamych vzorcich.

VAROVANI A OPATRENI

Obecné poznamky:

«  LahviCky s kalibratory a kontrolnimi vzorky by mély byt otevfené co
nejkratsi dobu, aby nedoSlo k nezadoucimu odpareni roztoku.

*  Nemichejte substance ze souprav rdznych Sarzi.
*  Pro kazdou novou sérii analyz je nutné provést novou kalibraci.

»  Spravné nastaveni tfepacky je velmi dllezité pro reprodukovatelnost
stanoveni.

. Doporucuje se provadét stanoveni v duplikatech.
»  Kazda zkumavka mlze byt pouzita jen jednou.
Zakladni pravidla radiacni bezpec¢nosti

Tento radioaktivni materidl 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, kouifit, li¢it se a pod.

*  Nepipetujte usty.

»  Pri praci s radioaktivnimi materialy zamezte kontaktu s nimi pouzitim
rukavic a laboratorniho plasté.

*  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. VSechno laboratorni sklo, které bylo pouZito
pro praci s radioaktivnimi latkami, musi byt Fadné dekontaminovano a
proméreno pred dalSim pouzitim.

« V pfipadé kontaminace nebo Uniku radioaktivniho materialu

postupujte podle stanovenych predpist.
* Radioaktivni odpad likvidujte v souladu s platnymi zakony a predpisy.
Azid sodny
Nekteré substance jsou konzervovany azidem sodnym. Azid sodny muze

reagovat s olovem, medi nebo mosazi za vzniku prisluSnych vybusnych
azidu. Proto likvidované reagencie splachujte velkym mnozstvim vody.

Material lidského ptivodu

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

Se v8emi vzorky séra a plazmy musi byt manipulovano jako s potencialné
infekénimi (hepatitis, nebo AIDS). Veskery vznikly odpad je tfeba likvidovat
podle platnych predpisu.

PI-IM1188-09

KLASIFIKACE NEBEZPECi PODLE GHS

Neni klasifikované jako nebezpeéné

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

SBER A PRIPRAVA, SKLADOVANi A REDEN
VZORKU

Odebirejte vzorky krve do zkumavek bez aditiv nebo s EDTA.

*  Centrifugaci oddélte od bunék frakci séra nebo plazmy.

*  Vzorky séra a plazmy Ize uchovavat pfi 2-8 °C, jestlize bude stanoveni
provedeno do 24 hodin. PFi delSim uchovavani je nutno vzorky
zamrazit pfi (< -20 °C, maximalné 1 rok), nejlépe v alikvotech, aby se
predeslo opakovanému rozmrazovani a zmrazovani. Rozmrazovani
provadéjte pfi laboratorni teploté.

*  Vzorky, v nichz je koncentrace progesteronu vysSi nez u nejvyssiho
kalibratoru, je nutno zfedit sérem s velmi nizkym obsahem
progesteronu (napf. muzskym sérem s koncentraci < 0,1 ng/ml).

Hodnoty séra a plazmy s EDTA pro 30 vzorkd (vzorky séra v rozsahu od
0,09 do 3,93 ng/ml) byly porovnany pomoci sady IM1188 RIA pro stanoveni
progesteronu. Byly ziskany nasledujici vysledky:

[plazma s EDTA] = 0,8823[sérum] + 0,0379
R =0,9973

POSKYTNUTE MATERIALY

V8echny reagencie v soupravé jsou stabilni do data exspirace, uvedeného
na Stitku krabice, jestlize jsou skladovany pfi 2-8 °C. Data exspiraci uvedena
na S$titcich jednotlivych sloZek se vztahuji pouze k dlouhodobému skladovani
u vyrobce pred kompletaci souprav. Neberte na né tedy, prosim, ohled.

Zkumavky potazené protilatkou proti progesteronu: 2x 50 kusu

(pfipraveny k pouZziti)
25|.progesteron: 1 lahviéka 55 ml (pfipraven k pouziti)

V dobé vyroby obsahuje lahvi¢ka 200 kBq ve formé progesteronu znaéeného
28] v pufru s proteiny a azidem sodnym (< 0,1 %).

Poznamka: Pfipadny vyskyt srazeniny v radioindikatoru nema vliv na kvalitu
stanoveni.

Kalibratory: 6 lahvicek (po 0,5 ml) (pfipraveny k pouZiti)

Lahvi¢ky obsahuji progesteron o koncentracich od 0 do pfiblizné 50 ng/ml v
lidském séru s azidem sodnym (<0,1 %). Pfesné koncentrace jsou uvedeny
na Stitcich lahvicek. Kalibratory jsou kalibrovany na referenéni material
ERM®-DA347.

Kontrolni vzorky: 2 lahvi¢ky po 0,5 ml (pfipraveny k pouziti)

Lahvi¢ky obsahuji progesteron v lidském séru s azidem sodnym (< 0,1 %).
Ocekavané hodnoty se pohybuji v rozsahu koncentraci uvedeném na
dodatku.

VYZADOVANE, ALE NEPOSKYTNUTE
MATERIALY

Kromé obvyklého laboratorniho zafizeni je pro analyzu potfebné nasledujici
vybaveni:

*  pfesna mikropipeta (50 pl)

. poloautomaticka pipeta (500 pl)

»  vibraéni michadlo

*  horizontalni nebo orbitalni trepacka
*  vyvéva

« gama-CitaC kalibrovany na 125I

POSTUP

Nechte reagencie pfed pipetaci vytemperovat na laboratorni teplotu.
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Krok 1
Pipetace
Do potazenych
zkumavek postupné
pridejte:

Krok 2
Inkubace
Inkubujte 1 hodinu
pfi teploté 18-25 °C
s protfepavanim
(= 280 ot/min).

Krok 3
Méreni
Opatrné odsajte obsah
kazdé zkumavky (s
vyjimkou 2 zkumavek
T).

50 pl kalibratoru,
kontroly nebo vzorku a
500 pl radioindikatoru.” Mé&fte po dobu 1 min.
vazanou aktivitu (B) a

celkovou aktivitu (T).

Promichejte.

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

VYSLEDKY

Vysledky jsou ziskany prolozenim z kalibracni kfivky. Kfivka slouzi k
uréeni koncentrace progesteronu pouze ve vzorcich méfenych soucasné se
kalibratory.

Kalibracni krivka

Vysledky v oddéleni kontroly kvality jsou vypocteny za pouziti kfivky spline
s parametrem B/T nebo B/B, na svislé ose logit a koncentraci analytu
kalibratori na vodorovné logaritmické ose (ng/ml).

Jiné metody zpracovani mohou davat mirné rozdilné vysledky.

Celkova aktivita: 73 748 cpm
Kalibratory Progesteron cpm (n=3) | BIT (%) | B/B, (%)
(ng/ml)
0 0 27 619 37,45 100
1 0,09 22 020 29,86 79,73
2 0,43 17 861 24,22 64,67
3 2,00 9 958 13,50 36,05
4 12,5 4 279 5,80 15,49
5 65,0 1676 2,27 6,07

(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 progesteronu v ng/mL.

Pfepocet koncentraci z ng/ml na nmol/l (nM) se provede vynasobenim
faktorem 3,18.

OCEKAVANE HODNOTY

Kazda laboratof by si méla stanovit vlastni rozmezi referenénich hodnot.
Nasledujici hodnoty byly ziskany u zdravych jedincli a jsou zde uvedeny pro
informaci.

Stari N Min. Max. Median 2,5 97,5
percentil | percentil
ng/ml

Muzi 98 0,07 0,86 0,32 0,11 0,77
(20 az 67 let)

Zeny

Folikularni faze |339| <0,03 1,63 0,31 0,04 0,93
Preovulaéni pik | 69 0,06 1,79 0,76 0,26 1,37
Lutealni faze 306] 0,50 32,2 6,79 0,94 22,5
Po menopauze | 48 0,08 0,62 0,22 0,09 0,59

(podrobnosti jsou uvedeny v priloze “APPENDIX”)

KONTROLA KVALITY

Spravna laboratorni praxe predpoklada fadné a pravidelné pouzivani
kontrolnich vzorkl, aby mohla byt zajisténa kontrola kvality stanovenych
vysledkd. Kontrolni vzorky musi byt stanoveny naprosto stejnym zpisobem
jako neznamé vzorky a k vyhodnoceni vysledkt se maji pouzit vhodné
statistické metody.

PI-IM1188-09

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

FUNKCNi CHARAKTERISTIKY

(podrobnosti jsou uvedeny v priloze “APPENDIX”)

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

Mez detekce
Mez méfitelnosti (LoD): 0,04 ng/ml

Hodnota LoD pro progesteron je 0,04 ng/ml a byla stanovena v souladu
s pokyny uvedenymi v dokumentu CLSI EP17-A2 [1] na zakladé podilu
fale$né pozitivnich vysledkl (a), ktery byl mensi nez 5 %, a podilu fale$né
negativnich vysledkl (B), ktery byl mensi nez 5 %. Hodnota byla stanovena
testovanim 120 blank( a 120 vzork( s nizkou hladinou. Mez prazdného
vzorku (LoB) je 0,02 ng/ml.

Specifita

Protilatka pouzita v systému je vysoce specificka pro progesteron.
Presnost

Opakovatelnost a laboratorni presnost

Preciznost tohoto rozboru byla uréena v souladu se smérnicemi uvedenymi
v dokumentu CLSI EP05-A3 [2]. Co se tyka opakovatelnosti, jsou zjisténé
variacni koeficienty pro vzorky séra mensi nez nebo rovny 9,48 %. Varia¢ni
koeficienty preciznosti v ramci laboratofe byly u vzork( séra stanoveny jako
mensi nez nebo rovny 16,85 %.

Spravnost
Linearita

Rozbor ukazal linearni pribéh od 0,02 ng/ml do 76,02 ng/ml s pouzitim
vzork( séra (stanoveno v souladu s pokyny uvedenymi v dokumentu CLSI
EPO06-A [3]).

Test fedéni

Vzorky séra s vysokou koncentraci byly sériové zfedény vzorkem s nizkou
koncentraci progesteronu (napf. sérem od muze s koncentraci < 0,1 ng/ml).
Zjisténé procentni dosazené hodnoty lezely v rozsahu 82,2 % az 110 %.

Test ,,recovery“

Ke vzorkim séra s nizkou koncentraci byla pfidana znama mnozstvi
progesteronu. Zjisténé procentni dosazené hodnoty lezely v rozsahu 80,5 %
az 98,8 %.

Rozsah méreni (od hodnoty LoD po nejvyssi kalibrator): 0,04 az pfiblizné
50 ng/ml

OMEZENI

NedodrzZeni instrukci uvedenych v tomto navodu muize vést k nespravnym
vysledkdm. Vysledky stanoveni by mély byt interpretovany ve svétle
celkového klinického obrazu pacienta véetné anamnézy, udaji z dalSich
testd a jinych vhodnych informaci.

Nepouzivejte hemolyzované, lipemické nebo ikterické vzorky. Vice informaci
viz Pfiloha § Interference.

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

Takové interferujici protilatky mohou vést k chybnym vysledkdm. Vysledky
pacientli, u nichz existuje podezfeni na pfitomnost takovychto protilatek,
posuzujte s opatrnosti.
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RIA PROGESTERONE
IM1188

IN VITRO RAQIOIMUNOANALYTIQKI'E STANOVENIE
PROGESTERONU V LUDSKOM SERE A PLAZME
Na in vitro diagnostické pouzitie.

PRINCIP
Radioimunoanalytické  stanovenie = progesteronu je  kompetitivhe
stanovenie. Nezname vzorky, kontrolna vzorka a kalibratory sa spolu

s 125l-progesteronom ako radioindikatorom inkubuju v skimavkach
potiahnutych protilatkou. Po inkubacii sa obsah skumaviek odsaje a
naviazana aktivita sa zmeria gama-merac¢om. Zostroji sa kalibracna krivka
a z nej sa od¢itaju koncentracie progesteronu v neznamych vzorkach.

VYSTRAHA A OPATRENIA

Obecné poznamky:

*  Flasticky s kalibratormi a kontrolnymi vzorkami mézu byt otvorené ¢o
najkratSiu dobu, aby nedoSlo k neziaducemu odpareni roztoku.

* NemieSajte substancie zo suprav réznych Sarzi.
*  Pre kazdu novu sériu analyz treba urobit novu kalibraciu.

*  Spravne nastavenie trepacky je velmi délezité pre reprodukovatelnost
stanoveni.

. Doporucuje sa robit’ stanovenia v duplikatoch.
*  Skumavky su iba na jedno pouzitie.
Zakladné pravidla radia¢nej bezpecnosti
Tento radioaktivny material mézu prijimat, skladovat a pouzivat iba
pracoviska, ktoré splfiaju platné zakonné predpisy upravujuce podmienky
pre bezpe¢né nakladanie s otvorenymi radionuklidovymi Ziariémi. Pri praci s
radioaktivnymi latkami dodrzujte nasledujuce pravidla:
* v laboratoriach uréenych k praci s radioaktivnymi latkami je zakazané
jest, pit, fajcit, licit sa a pod.,
*  Nepipetujte ustami.
* Pouzivanim rukavic a laboratérneho plasta zabrarite 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 prislusnej 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.

Azid sodny

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

Material l'udského pévodu

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

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

PI-IM1188-09

KLASIFIKACIA RIZIK PODLA GHS

Nie je klasifikované ako nebezpecné.

Bezpecnostny list je dostupny na adrese
beckmancoulter.com/techdocs

ZBER A PRIPRAVA, SKLADOVANIE A
RIEDENIE VZORIEK

Odoberajte vzorky krvi do skimaviek bez aditiv, alebo s EDTA.

*  Centrifugaciou oddelte od buniek frakciu séra alebo plazmy.

*  Vzorky séra a plazmy mozno uchovavat pri 2-8 °C, ak sa stanovenie
urobi do 24 hodin. Pri dlh§om skladovani treba vzorky zmrazit' pri
< -20 °C maximalne 1 rok, najlepsSie v alikvétoch, aby sa predislo
opakovanému rozmrazovaniu a zmrazovaniu. Rozmrazovanie robte
pri laboratérnej teplote.

*  Vzorky, v ktorych je koncentracia progesterdnu vyssSia ako je najvyssi
Standard, treba zriedit sérom s velmi nizkym obsahom progesterénu
(napr. muzskym sérom s koncentraciou < 0,1 ng/ml).

Hodnoty v sére a EDTA plazme pre 30 vzoriek (vzorky séra s koncentraciami
od 0,09 do 3,93 ng/ml) boli porovnané s pouzitim supravy RIA IM1188
Progesteron. Vysledky su nasledovné:

[EDTA plazma] = 0,8823[sérum] + 0,0379
R =0,9973

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.

Skumavky potiahnuté protilatkou proti progesterénu: 2x 50 kusov;
pripravené na pouzitie.
2%l.progesteron: 1 frastiéka (55 ml); pripravena na pouzitie.

K datumu vyroby obsahuje flastiCka aktivitu 200 kBq progesteronu
znageného izotopom '?| v timivom roztoku s proteinmi a azidom sodnym (<
0,1 %).

Poznamka: Pripadny vyskyt zrazeniny v radioindikatore nema vplyv na
kvalitu stanovenia.

Kalibratory: 6 flasti¢iek (po 0,5 ml) (pripravené na pouzitie)

Frasticky obsahuju progesterén s koncentraciami od 0 do priblizne 50 ng/ml
v [udskom sére s azidom sodnym (<0,1 %). Presné koncentracie su uvedené
na Stitkoch flasticiek. Kalibratory su kalibrované na medzinarodny $tandard
ERM®-DA347.

Kontrolné vzorky: 2 flasticky po 0,5 ml; pripravené na pouzitie.

Flasticky obsahuju progesteron v ludskom sére s azidom sodnym (< 0,1 %).
Oc&akavané hodnoty su v rozsahu koncentracii uvedenom v dodatku.

POTREBNY MATERIAL, KTORY SA
NEPOSKYTUJE

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

*  presna mikropipeta (50 pl)

. poloautomaticka pipeta (500 pl)

*  vibraéné miesadlo

*  horizontalna alebo orbitalna trepacka
*  vyveva

* gama-merac kalibrovany na 125l

POSTUP

Nechajte reagencie pred pipetovanim vytemperovat na laboratérnu teplotu.
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Krok 1
Pipetacia
Do potiahnutych
skumaviek postupne
pridajte:

Krok 2
Inkubacia
Inkubujte 1 hodinu pri

Krok 3
Meranie
Opatrne odsajte obsah
teplote 18 — 25 °C kazdej skumavky (s

s trepanim vynimkou 2 skumaviek
(= 280 ot./min). T).

50 ul kalibratora,
kontroly alebo vzorky a
500 ul radioindikatora.” Merajte 1 mindtu
viazanu aktivitu (B)
a celkovu aktivitu (T)

PremieSajte.

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

VYSLEDKY

Vysledky sa ziskaju interpolaciou z kalibracnej krivky. Krivka sa pouziva
na uréenie koncentracie progesteronu iba vo vzorkach meranych spolu so
Standardami.

Kalibra¢na krivka

Vysledky uvedené v Casti o kontrole kvality su vypocitané prelozenim krivky
metddou spline. Na logit vertikalnu os sa vyniesli hodnoty B/T alebo B/B, a na
logaritmicku horizontalnu os koncentracie analytu v kalibratoroch (ng/ml).

Iné metddy spracovania mézu davat mierne rozdielne vysledky.

Celkova aktivita: 73 748 cpm
Kalibratory Progesterén cpm (n=3) | BIT (%) | B/B, (%)
(ng/ml)
0 0 27 619 37,45 100
1 0,09 22 020 29,86 79,73
2 0,43 17 861 24,22 64,67
3 2,00 9958 13,50 36,05
4 12,5 4279 5,80 15,49
5 65,0 1676 2,27 6,07

(Priklad typického stanovenia, nepouZivajte pre vypocet.)
Vzorky

Na vertikalnu os naneste pre kazdu vzorku hodnoty B/T alebo B/B,; a na
horizontalnej osi od¢itajte odpovedajuce koncentracie progesterénu v ng/mL.

Pri prepoéte koncentracii z ng/ml na nmol/l (nM) sa vysledky vynasobia
faktorom 3,18.

OCAKAVANE HODNOTY

Kazdé laboratérium by si malo stanovit vlastny rozsah referenénych hodnét.
Uvadzané hodnoty sa ziskali od zdravych jedincov a su iba informacné.

Vek N Min. Max. | Median 2,5 97,5
percentil | percentil
ng/ml

Muzi 98 0,07 0,86 0,32 0,11 0,77
(20 az 67 rokov)

Zeny

Folikularna faza |339| <0,03 1,63 0,31 0,04 0,93
Preovulaény pik | 69 0,06 1,79 0,76 0,26 1,37
Lutealna faza 306| 0,50 32,2 6,79 0,94 22,5
Menopauza 48 0,08 0,62 0,22 0,09 0,59

(podrobnosti st uvedené v prilohe “APPENDIX”)

KONTROLA KVALITY

Spravna laboratérna prax predpoklada riadne a pravidelné pouzivanie
kontrolnych vzoriek, aby mohla byt zaistena kontrola kvality stanovenych
vysledkov. Kontrolné vzorky sa musia stanovit’ Uplne rovnakym spdsobom
ako nezname vzorky a na vyhodnotenie vysledkov sa maju pouzit vhodné
Statistické metody.

V pripade zavazného poSkodenia obalu, alebo ak ziskané vysledky nie su
v zhode s analytickymi parametrami stanovenia, kontaktujte prosim nasich
odbornych pracovnikov. E-mail: imunochem@beckman.com
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VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY
(podrobnosti st uvedené v prilohe “APPENDIX”)

Vzorové data sluzia iba k informaénym ucelom.
jednotlivych laboratériach sa mézu lisit.

Citlivost’

Medza meratelnosti (LoD): 0,04 ng/ml

Vysledky ziskané v

Hodnota LoD pre progesteron je 0,04 ng/ml, stanovena v sulade
s odporuc¢aniami v dokumente CLSI EP17-A2 [1] na zaklade podielu
faloSne pozitivnych vysledkov (a) menej ako 5 % a faloSne negativnych
vysledkov (B) menej ako 5 %; s vyuzitim stanoveni so 120 prazdnymi
vzorkami a 120 vzorkami s nizkou hladinou; medza prazdnej vzorky (LoB)
je 0,02 ng/ml.

Specifita

Protilatka pouzita v systéme je vysoko Specificka pre progesterén.
Presnost’

Opakovatelnost’ a presnost’ v ramci laboratéria

Presnost analytického testu bola stanovena v sulade s odporucaniami
v dokumente CLSI EP05-A3 [2]. Pokial ide o opakovatelnost, pri vzorkach
séra boli zistené hodnoty variaéného koeficientu nizSie alebo rovné 9,48
%. Pokial ide o presnost’ v ramci laboratéria, pri vzorkach séra boli zistené
hodnoty variaéného koeficientu nizSie alebo rovné 16,85 %.

Spravnost’
Linearita

Analyticky test vykazoval linearnost od 0,02 ng/ml do 76,02 ng/ml pri pouziti
vzoriek séra (stanovené v sulade s odport¢aniami v dokumente CLSI EP06-A
[3D.

Test riedenia

Vzorky séra s vysokou koncentraciou boli sériovo riedené vo vzorke
s nizkou koncentraciou progesterénu (napr. muzské sérum s koncentraciou
< 0,1 ng/ml). Dosiahnutd percentualna vytaznost bola medzi 82,2 %
a 110 %.

Test ,,recovery*

Do vzoriek séra s nizkou koncentraciou boli pridané zname mnozstva
progesterénu. Dosiahnuta percentualna vytaznost bola medzi 80,5 %
a 98,8 %.

Rozsah merania (od hodnoty LoD po najvysSi kalibrator): od 0,04 priblizne
po 50 ng/ml

OBMEDZENIA

Nedodrzanie inStrukcii uvedenych v tomto navode méze viest k nespravnym
vysledkom. Vysledky stanovenia by sa mali interpretovat v sulade s celkovym
klinickym obrazom pacienta vratane anamnézy, udajov z dalSich testov a
inych vhodnych informacii.

Nepouzivajte hemolyzované, lipemické alebo ikterické vzorky. PodrobnejSie
informacie najdete v Dodatku, § Interferencia.

Pri stanoveniach vyuzivajucich protilatky existuje moznost interferencie
heterofilnych protilatok pritomnych v pacientskej vzorke. Pacienti, ktori
pravidelne prichadzali do kontaktu so zvieratami alebo uzivali imunoterapiu,
pripadne podstupili diagnostické procedury vyuzivajuce imunoglobuliny
alebo fragmenty imunoglobulinov, m6ézu produkovat protilatky, napriklad
fudské protilatky proti mysim proteinom (HAMA), ktoré interferuju pri
imunologickych stanoveniach.

Také interferujuce protilatky mézu mat za nasledok chybné vysledky.
Vysledky pacientov, u ktorych existuje podozrenie na pritomnost takychto
protilatok, posudzujte s opatrnostou.
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& g§5: 73,748cpm
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1 0.09 22,020 29.86 79.73
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3 2.00 9,958 13.50 36.05
4 12.5 4,279 5.80 15.49
5 65.0 1,676 2.27 6.07
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RIA PROGESTERONE
IM1188

iNSAN SERUM VE PLAZMASINDA PROGESTERONUN
IN VITRO TESPITI IGIN RADIOIMMUNOASSAY TESTTIR
In vitro diagnostik kullanim igindir.

PRENSIP

Progesteron radioimmunoassay kiti, bir yarisma deneyidir. Numune
ve kalibratorler, antikor-kaplanmis tlplerde, tracer olarak 125I-labeled
progesterone ile birlikte inkiibe edilirler. inkiibasyon sonrasinda, tiip igerigi
aspire edilir ve baglanmis radyoaktivite Olgulir.  Bir kalibrasyon egrisi
olusturulur ve bilinmeyen degerler interpolasyon yéntemiyle tespit edilirler.

UYARILAR VE ONLEMLER
Genel yorumlar:

+ Kalibratér ve kontrol siseleri, buharlagsmayi
mumkin oldugunca kisa sureli agik kalmahdir.

onlemek amaciyla

*  Farkh lotlardan kit reaktiflerini karigtirmayiniz.
*  Her deney igin bir standard egrisi dahil edilmelidir.
. Deneyin ayni sekilde tekrari icin dogru shaker diizeni gok 6nemlidir.
«  Testi duplike olarak galigsmak 6nerilmektedir.
*  Her tip sadece bir kez kullaniimahdir.
Radyasyon giivenligi i¢in temel kurallar

Satinalma, sahip olma, kullanma ve radyoaktif materyalin tasinmasi,
kullanilan Ulkenin ydnetmeligine tabidir. Radyasyon guvenliginin temel
kurallarina bagl kalinmasi, yeterli korumayi saglayacaktir.

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

*  Agizla pipetleme yapilmamalidir.

* Radyoaktif maddelerle temastan kacinmak igin 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.

*  Radyoakiif Grlinlerin girisi ve saklanmasi ile ilgili bir kayit glincel olarak
tutulmalidir.

*  Kontaminasyona ugramis laboratuvar ekipmanlari ve tipler, farkl
radyoizotoplarin ¢apraz kontaminasyonunu Oonlemek i¢in ayri
tutulmalidir.

*  Her bir radyoaktif kontaminasyon veya radyoaktif malzeme kayip
vakasi, belirlenen prosediirler izlenerek ¢ozilmelidir.

* Radyoakitif atiklar, Glkenin kurallarina uyularak ele alinmali ve yok
edilmelidir.

Sodyum asit

Bazi reaktifler koruyucu olarak sodyum asit icermektedir. Sodyum asit,
kursun, bakir veya pirin¢ ile reaksiyona girebilir ve patlayici metal asitler
olusturabilir.  Reaktiflerin, lavabo ve boru sisteminden bol su akitilarak
giderilmesi gerekmektedir.

Insan kaynakli materyal

Bu kit icindeki insan kaynakli materyaller, HIV 1 ve HIV 2 antikorlari,
HCV antikorlari ve Hepatit B yuzey antijenleri (HbsAg) yonunden
negatif bulunmustur. Ancak, hastalik gegirebilecek materyal gibi islem
uygulanmalidir. Virts yoklugunu garanti edecek bir metod bulunmamaktadir.
Bu kiti, butiin gerekli dnlemleri alarak kullaniniz.

Bitiin serum ve plazmalara, hepatitler ve AIDS’i gegirebilecek gibi islem
yapilmalidir. Atiklar, Glkenin kurallarina gére yok edilmelidir.

GHS TEHLIKE SINIFLANDIRMASI

Tehlikeli olarak siniflandiriimamistir

Guvenlik Bilgi Formunu beckmancoulter.com/techdocs
adresinde bulabilirsiniz

PI-IM1188-09

NUMUNE TOPLANMASI, SAKLANMASI VE
DILUSYONU

. Kanli, kuru tuplere veya EDTA igeren tuplere aliniz.

*  Serum veya plazmay! hucrelerden santrifijle ayiriniz.

Eger test 24 saat iginde gerceklestirilecekse, serum ve plazma
numuneleri 2-8°C’de saklanabilir. Daha uzun sire saklanacaksa,
tekrar ¢6zlp dondurma islemini énlemek icin boliiniz ve dondurarak
(<-20°C, maksimum 1 yil) saklayiniz. Numunelerin buzu oda isisinda
¢Ozdurilmelidir.

* Eger numune, en ylksek kalibratérden yuksek konsantrasyona
sahipse, numuneyi diisiik konsantrasyonlu (<0,1 ng/mL) progesteron
numuneleri ile dilie ediniz.

30 6rnegin (0,09 ila 3,93 ng/mL serum &rnekleri) serum ve EDTAL plazma
degerleri, IM1188 Progesteron RIA Kiti kullanilarak karsilastiriimigtir.
Sonuglar asagida verilmektedir:

[EDTA-plazma] = 0,8823[serum] + 0,0379
R =0,9973

SAGLANAN MALZEMELER

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

Anti-progesterone antikor kaplanmisg tiipler: 2 x 50 tiip (kullanima hazir)
?%|.igaretlenmis progesteron tracer: 55 mL bir sise (kullanima hazir)

Sise, Uretim tarihinde, protein ve sodyum azid (<%0,1) iceren tamponda
200 kBq '?I igaretli progesteron icermektedir.

Not: Tracer icinde olabilecek partikiller testin performansini etkilemez.
Kalibratorler: 0,5 mL alti sise (kullanima hazir)

Kalibrator siseleri, insan serumu (<%0,1) iginde 0 ile yaklasik 50 ng/mL
progesteron igerir. Tam konsantrasyon, sise Uzerindeki etikette belirtiimistir.
Kalibratorler, bir ERM®-DA347 gore kalibre edilmistir.

Kontrol: 0,5 mL 2 sige (kullanima hazir)

Siselerde insan serumu ve sodyum azid iginde progesteron bulunmaktadir
(<%0,1). Beklenen degerler, bir ekte belirtilen konsantrasyon araligindadir.

GEREKLI OLAN ANCAK SAGLANMAYAN
MALZEMELER

Standard laboratuvar ekipmanlarina ek olarak asagidaki malzemeler
gerekmektedir:

*  Hassas mikropipet (50 pL).

*  Yari-otomatik pipet (500 pL).

*  Vorteks tipi mikser.

*  Horizontal veya orbital shaker.

*  Aspirasyon sistemi.

* 125iyot igin gamma counter seti.
PROSEDUR
Pipetlemeden 6nce butin reaktifleri oda isisina getiriniz.

Asama 1 Asama 2 Asama 3
Eklemeler Inkiibasyon Sayim
Kaplanmis tlplere sira 18-25°C’de Tuplerin igerigini
ile ekleyiniz: calkalayarak (=280 | dikkatlice aspire ediniz

rpm) 1 saat inkiibe edin.| (2 «total sayim/dak»
tipl harig)
50 pL kalibrator, kontrol
veya numune ve
500 L tracer’ Bagli sayim/dak (B) ve
total sayim/dak (T)'yi

1 dakika sayiniz.

Karistiriniz

*Total sayim/dak’yi elde etmek icin 2 bos tipe 500 pL tracer ekleyiniz.
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SONUGLAR

Sonuglar, standard egrisinden interpolasyon vyoluyla alinir. Egri,
kalibratdrlerle ayni anda 6lgulen numunedeki progesteron konsantrasyonunu
belirlemede hizmet eder.

Standard egrisi

Kalite kontrol bélimiindeki sonuglar, logit dikey eksende B/T veya B/B, ile
spline egri uydurma ve logaritmik yatay eksende (ng/mL) kalibratérlerin analit
konsantrasyonu kullanilarak hesaplanmigtir.

Diger veri indirgeme metodlari biraz farkli sonuglar verebilir.

Total etkinlik: 73.748 sayim/dak
Kalibratorler Progesterone sayim/dak | B/T (%) | B/B, (%)
(ng/mL) (n=3)
0 0 27.619 37,45 100
1 0,09 22.020 29,86 79,73
2 0,43 17.861 24,22 64,67
3 2,00 9.958 13,50 36,05
4 12,5 4.279 5,80 15,49
5 65,0 1.676 2,27 6,07

(Standard egrisi 6érnegi, hesaplamada kullanmayiniz)

Numuneler

Her bir numune igin, dikey eksende B/T veya B/B, yerini belirleyiniz ve yatay
eksende ona karsilik gelen progesteron konsantrasyonunu okuyunuz.

ng/mL’yi nmol/L'ye (nM) dénustirmek icin sonuclari 3,18 ile ¢carpiniz.

BEKLENEN DEGERLER

Her laboratuvarin kendi normal degerlerini olusturmasi 6nerilmektedir.
Asagidaki degerler saglikh bireylerden alinmistir ve sadece yol gostericidir.

Yas N Min. Max. | Medyan 2,5. 97,5.
Yizdelik | Yizdelik
Dilim Dilim

ng/mL

Erkekler 98 0,07 0,86 0,32 0,11 0,77

(20 ile 67 yas)

Kadinlar

Folikiiler faz 339| <0,03 1,63 0,31 0,04 0,93

Preovulatory 69 0,06 1,79 0,76 0,26 1,37

peak

Luteal faz 306 0,50 32,2 6,79 0,94 22,5

Postmenopozal | 48 0,08 0,62 0,22 0,09 0,59

(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 kullaniimalidir ve sonuglarinin uygun
istatiksel metodlarla analiz edilmesi 6nerilmektedir.

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

PERFORMANS OZELLIKLERI
(daha fazla bilgi icin ekteki “APPENDIX-EK” veri formuna bakiniz)

Temsili veriler yalnizca 6rnek olarak verilmistir.
edilen performans farklilik gosterebilir.

Her bir laboratuarda elde

PI-IM1188-09

Hassasiyet
Tespit limiti (LoD): 0,04 ng/mL

Progesteronun LoD degeri 0,04 ng/mL'dir; bu deger 120 kor ve 120 dusik
seviyede ornekle tayinler yapilarak, %5'ten az yanhs pozitif (a) ve %5'ten
az yanhs negatif (B) oranlarina dayanilarak CLSI belgesi EP17-A2'deki [1]
kilavuz ilkelerle tutarl bir sekilde belirlenmistir ve Kér Limiti (LoB) 0,02 ng/mL
degerindedir.

Ozgiilliik

Bu testte kullanilan antikor, progesterona yuksek duyarliliga sahiptir.
Kesinlik

Tekrarlanabilirlik ve laboratuvar ici kesinlik

Testin kesinligi, CLSI belgesi EP05-A3’teki [2] kilavuz ilkelerle tutarl sekilde
belirlenmistir. Tekrarlanabilirlik igin, varyasyon katsayilari serum érnekleri igin
9,48 % veya bu degerin altinda bulunmustur. Laboratuvar ici kesinlik igin,
varyasyon katsayilari serum ornekleri icin 16,85 % veya bu degerin altinda
bulunmustur.

Dogruluk
Linearite

Serum o6rnekleri kullanildiginda testin 0,02 ng/mL ile 76,02 ng/mL arasinda
dogrusal oldugu gosterilmistir (CLSI belgesi EP06-A'daki [3] kilavuz ilkeler ile
tutarli sekilde belirlenmistir).

Diltisyon testi

Yiksek konsantrasyonlu serum Ornekleri, dusuk konsantrasyonda
progesteron (6r. <0,1 ng/mL konsantrasyonda erkek serumu) iceren bir
ornek iginde seri olarak seyreltiimistir. Elde edilen geri kazanim ylzdeleri
%82,2 ile %110 arasinda olmustur.

Diizeltme testi

Dulsuk konsantrasyonlu serum &rneklerine bilinen miktarlarda progesteron
eklenmistir. Elde edilen geri kazanim yiizdeleri %80,5 ile %98,8 arasinda
olmustur.

Olgiim arah@: (LoD’den en yiiksek kalibratére): 0,04 ila yaklagik 50 ng/mL

SINIRLAMALAR

Bu kullanim kilavuzuna uyulmamasi, sonuglari belirgin olarak etkileyebilir.
Sonuglar, kilinik hikaye, ek testlerden alinan veriler ve diger bilgilerin de
yeraldidi hastanin toplam klinik durumu 1s1§1 altinda degerlendiriimelidir.

Hemolize, lipemik veya ikterik 6rnekleri kullanmayin. Daha fazla ayrinti igin
bkz. Ek, Interferans bolimda.

Antikor iceren testlerde, hasta serumu igindeki heterofil antikorlar tarafindan
interferans olasiligi bulunmaktadir. Hayvanlarla surekli etkilesimde bulunan
hastalar veya immunoterapi géren veya 6r. HAMA gibi immunoassay ile
etkilesim gdsteren immunoglobulinler veya immunoglobulin fragmanlarinin
kullanildigi tedavi géren hastalarda antikor olusturabilir.

Bu antikorlara
dikkatle

Etkilesime giren bu tur antikorlar hatali sonuclar Uretebilir.
sahip oldugundan suphe duyulan hastalarin sonuglarini
degerlendirin.
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RIA PROGESTERONE
IM1188

HABOP OnA PAOUOUMMYHOJIOTMYECKOIO IN VITRO
ONPEQEJNEHUA NPOECTEPOHA B CbIBOPOTKE U
MNA3ME KPOBU YEJIOBEKA

Ona guarHocTukm in vitro.

nPUHLUUN

PagvonMmyHonoruyeckoe onpeferneHue nporectepoHa OTHOCUTCS K
KOHKYPEHTHbIM Buaam aHanusa. iccnegyemble 06pasubl 1 KanndpoBOYHble
npobbl MHKYOMPYT C nporecTepoHoM, MedeHHbIM 1251, B npobupkax,
NOKPbITEIX aHTUTeNnamMmu. llocne nHkybaumMmn yoansoT Xuakoe CoaepXMmMoe
npobupok 1 U3MEpPSIOT CBA3aHHY akTuBHOCTb125l.  KoHueHTpauuto
nporectepoHa B uccriegyembix obpasuax onpegenstor no kanmbpoBo4HOM
KPUBOW METOAOM MHTEPMONALUM.

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbDI
NMPEAOCTOPOXHOCTHU

O6wure 3ameyaHus:

* dnakoHbl C KaJ'IVI6paT0paMM N KOHTpONaAMK crnenyet OTKpbIBaTb
HenocpeacTtBeHHO  nepen  MCNONb3OBaHUEM, BO u3bexaHue
Ype3MepHOro ncnapeHusa.

* He cmewmBaTb peareHTbl 3 HA6OPOB pa3HbIX CEPUN.

*  AHanus kanubpoBOYHbIX MPOG AOMKEH NMPOBOAUTLCA OOHOBPEMEHHO
C ncecneagyembiMu obpasuamu.

* Ona  nonyyYeHna BOCNPOM3BOAMMBLIX pPe3ynbraToB OYeHb BaXHO
cobntogaTtb pekomMeHayemMble yCnoBuA BCTPpAXMBaHNA I'IpOﬁVIpOK.

*  AHanus pekomeHAyeTCsi NPOBOANTL B AybnukaTax.
*  [pobupku TONbKO ANA 0AHOPA30BOrO NPUMEHEHNS.
OcHoOBHbIe NpaBuna paguauMoHHOW 6e3onacHocTH

I'Ionyqume, ncnonb3oBaHne U TPaAHCNOPTUPOBKa  pagNOaKTUBHbIX
MaTtepuanoB OOJMKHbI NPONUCXOOUTb B COOTBETCTBUMN C NMPUHATLIMA B OaHHOMN
CcTpaHe HopMamu pagnaLmoHHON 6esonacHocTv 1 CaHUTapHbIMM NpaBunamMmun
pa6OTb| C pagnoakTnBHbIMU BeLleCTBaMu.

« B nabopatopusix 3anpeliaetcs
nosb30BaTbCs KOCMETUKOMN.

npvHUMaTb MUy,  KypUTb,

*  He nunetupoBsatb pToMm.

*  Wcnonb3ayiite nepyaTkn M nabopaTopHbii XanaT BO u3bexaHue
KOHTaKTa C pagMoakTUBHLIMU Matepuanamm.

*  Jlioboe obpalleHre ¢ pagnoaKkTMBHBIMU BELLLECTBAMW OCYLLECTBISAOT
B MOOXOASLWEM MECTOMOMOXEHUN, BAANM OT MPOXOAOB W ApYruxX
OXMBIEHHBIX 30H.

* PagnoakTtvBHble maTepuansl cnegyeTr XpaHutb B npenocTaBrieHHoM
ynakoBke B BbIJEMNEHHOW 30HE.

*  Heobxognumo perucTpupoBaTb
pafuoakTUBHBIX MaTepuanos.

nocrtynneHune n pacxon

+  JlabopaTopHoe obopyaoBaHWe 1 MOCyAy criegyeT XpaHUTb OTAENbHO,
YTOObI NPEfOTBPATUTL UX 3arpsi3HEHNE PAAMOAKTUBHBIMI M30TONaMMU.

* Iwobon cnyyar pagmoaKkTUBHOMO 3arpss3HEHUs WM UCYE3HOBEHMS
pagvoakTUBHOTO  MaTepuana [JOfKeH paccmaTpuBatbCs B
COOTBETCTBUW C 3aKOHOAATENbCTBOM.

. Ytunusaumsa PaanoaKTUBHbLIX OTXOA4OB AOOJHKHA OCYLEeCTBNATbCA B
COOTBETCTBMUN C 3aKOHOAATENbCTBOM.

A3npg HaTpusa

HekoTopble KOMMOHEHTbI Habopa copepxkaT asua HaTpusi B KayecTse
KOHCepBaHTa. BcTynas B peakumio co CBMHLIOM, MEAbO M NMaTyHblo, asung
HaTpusi obpa3syeT B3pblBOOMNacHble asuabl MetannoB.  OTtpaboTaHHble
peareHTbl criegyeT pasbaensTb GOMbLIMM KOMUYECTBOM BOLOMPOBOAHOM
BO[ibl, MOCHE YEro UX MOXHO CMMBaTb B KaHanNuU3auuio.

MaTtepuan 4enoBe4YeCcKoOro NPOUCXOXAEHUA

MaTtepuan 4enoBeYECKOro  MPOUCXOXOEHUS,
KOMMOHEHTOB Habopa, He comepxuT aHtuten k HIV 1, HIV 2, HCV u k
NOBEPXHOCTHOMY aHTureHy Bupyca renatuta B (HBsAg). Tem He meHee,
HW OAMH U3 CYLLECTBYHOLMX METOAOB aHanm3a He MOXET rapaHTupoBaTb
MOJIHOTO OTCYTCTBUSI MH(DEKLIMOHHBIX areHTOB B UCCMEAyeMOM matepuarne.

BXOOAAWMMA B cocTaB

PI-IM1188-09

|-|03TOMy npu pa60Te C KOMMOHEeHTamMu Ha6opa cnenyetr cobnogaTtb
Heobxoaumble Mepbl NPeagoCTOPOXKHOCTHU.

C wuccnenyembiMyi obpaslamy CbIBOPOTKM WM Mnas3mbl KPOBW criefyet
obpalartbest Kak ¢ NoTeHUManbHO MHAEKLNOHHLIM MaTeprarnom, MoryLum
cogepxatb Bupycel CMW[ v renatuta. Becb vcnonb3oBaHHbI MaTepuan
[OIMKEH ObITb YHUYTOXEH MO AENCTBYHOLLUMM rOCyAapPCTBEHHbLIM MpaBunam
N UHCTPYKLMSIM.

KNACCU®UKALINA ONMACHOCTEWU NO
CUCTEME CIrcC

He knaccmduumpyetcs kak onacHoe BeLecTBO

MacnopT Ge3onacHOCTU JOCTYyMNeH Ha caiite
beckmancoulter.com/techdocs

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

CobpaTb KpOoBb B YMCTbIE Cyxue Npobupku, unu npobupkm ¢ SOTA.

+  Otpenutb CbIBOPOTKY/Nnasmy oT
LieHTpUdYyrmpoBaHnem.

KNeToK KpoBu

*  O6pa3supl CbIBOPOTKM 1 NNa3mbl MOXHO XpaHuTb npu 2-8°C B TeueHne
24 vacos. [na 6onee AMUTENbLHOMO XpaHEHUs WX HEOOXOAMMO
pas3fgenuTb Ha anuKBOTbI U 3aMOpO3nTb Npu Temnepartype < -20°C,
ao 1 ropa. N3beraTb NOBTOPHOrO 3amMmopaxnBaHWs-oTTanBaHus npob.
AHanuanpyemble 06pasLbl criedyeT pa3MopaxuBaTb MPY KOMHATHOW
Temneparype.

« Ecnu KoHueHTpauusi nporectepoHa B npobe npesblliaeT
MaKkcuMarnbHbIi CTaHAapT, ee criefyeT pasBecTy CbIBOPOTKOW KPOBU
C HU3KUM COAepXaHWem ropMoHa (Hanpumep, CbIBOPOTKOW KpPOBM
MY>XUMH C KOHLeHTpaumen nporectepoHa < 0,1 Hr/mn).

3HayeHus1 KOHUEeHTpauuii B cbiBopoTke M B nnasme ¢ EDTA ana 30 npo6
(Onana3oH KoHUeHTpauuin B cbiBopoTke — oT 0,09 po 3,93 Hr/mn)
CcpaBHMBanNM co 3HadYeHusiMM ans Habopa aHanusa IM1188 [NporectepoH
RIA. Mony4eHbl criegytolime pesynsrarhl.

[Mna3ma c EDTA] = 0,8823[cbIBOpOTKal+0,0379
R =0,9973

NMPEAOCTABNAEMbBIE MATEPUATDbI

Bce peareHTbl cTabunbHbl npu 2-8°C [0 OKOHYaHUS CpoKa FOAHOCTM
Habopa ykasaHHOTO Ha 9TukeTke.  CpOKM TOAHOCTM, yKasaHHble Ha
3TUKETKaX (PIaKOHOB C peareHTamm, OTHOCATCS TOMbKO K UX XpaHEeHuio B
NPOV3BOLACTBEHHbIX YCIOBUSX BMIIOTh 40 MOMEHTa KOMMneKkTauuu Haéopa u
He pacnpoCTPaHATCSA HaMOMYYEHHYIO 3aKa3YMKOM MPOAYKLMIO.

Mpo6upku, NOKpbITLIE aHTUTENaMM K NporecTepoHy: 2 x 50 wr. (rotoBbl
K MCMOMb30BaHWMIO).

125|

MeTtka, “’l-nporectepoH: 1 conakoH, 55 mn (rotoBa K MCNONb30BaHMIO).

Ha momeHT npousBoacTBa crakoH cogepxut 200 Kbk meveHoro nsotonom
25| nporectepoHa B 6ycepe ¢ 6enkamu n asuaom Hatpus (<0,1%).

MpumedaHue: Hanmune crycTKoB B pacTBOpe METKU He BMUSIET Ha pe3ynsTaTt
aHanusa.

Kann6poBo4iHble nNpo6bl:
MCMONb30BaHWUI0)

6 dnakoHoB no 0,5 mMn (rotoBbl K

KanubpoBouHble Npobbl coaepaTt NPorecTepoH B AMana3oHe KOHLEHTpaLmii
oT 0 go npubnmantenbHo 50 HI/MM B CbIBOPOTKE KPOBMW YeroBeka ¢ a3maom
HaTpus (<0,1%). TouHble KOHUEeHTpauuu, KanubpoBaHHble NOo cTaHdapTy
ERM®-DA347, yka3aHbl Ha 3TUKETKax onakoHOB.

KoHTponbHbIE CLIBOPOTKMU:
1CMosb30BaHMIo)

2 dnakoHsl no 0,5 mn (rotoBbl K

dnakoH CoOepXKUT NPOTreCTEPOH B CbIBOPOTKE YeroBeKa C a3ufoM HaTpusi
(<0,1%). Oxumpaemble 3Ha4YEHUS HAXOOAATCA B AMana3oHe KOHLEHTpauun,
yKa3aHHOM Mpwv AOMOSNHEHWMN.

HEOBXOAMUMBIE, HO HE
NMPEAOCTABINAEMbBIE MATEPUAITDbI

Momumo ctaHgapTHOro naﬁopaTopHoro O60pyﬂ,OBaHVIH HeobxoauMo NMeTb
cnepgywuiee:

*  MukponuneTka (50 mkn)
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*  nonyasTomaTuyeckas nunetka (500 mkn) Bospacr N [ Mun. Makc. |Mepuwana| 2,5- 97,5-
. npoue npoue
*  BMXPEBOW CMecuTenb Tuna vortex - -
*  TOpPU3OHTarnbHbIA UNKM OpbUTanbHbIN BCTpAXUBATENb HIr/MIn
. PR My>X4MnHbI 98 0,07 0,86 0,32 0,11 0,77
BOAOCTPYWiHbIV Hacoc (o7 20 710 67 ner)
. ramma-cHeTuYmK Anst UaMepeHns akTuBHocTn 1251, XKeHWmHbI
donnukynspHasa |339| <0,03 1,63 0,31 0,04 0,93
NMPOLUEAOYPA dasa
Mepen vicnonb3oBaHMEM JOBECTU peareHTbl 40 KOMHATHOW TeMnepaTypb. MpeosynsTopHbIii | 69 [ 0,06 1,79 0,76 0,26 1,37
MUK
Craagus 1 Cragua 2 Cragua 3 NMioTenHosas 306 0,50 32,2 6,79 0,94 22,5
BHeceHue peareHToB Wukybaums N3mepeHune dasa
pesynbraTtoB MoctmeHonaysa | 48 0,08 0,62 0,22 0,09 0,59
B nokpbiTble MHky6upytoT B TwartenbHo yganuTb
aHTUTEnamu npobupku | TeyeHue 1 yaca npu | cogepxvmoe NpoGUpok (6onee nodpobHas uHghopmayusi npueedeHa e pasdene “APPENDIX”)
rnocnefosarernbHo Temneparype 18-25°C (kpome npob "T")
BHECTU: CO BCTpsIXMBaHMEM KOHTPOIJ1Ib KAHECTBA
(2 280 06/MuH). B cootBeTcTBMU C TpeboBaHMsiMu Good laboratory practices ansi koHTpons
50 mKn KayecTBa NMPOBOAMMbIX MCCIeAOBaHW criefyeT perynsipHoO MCronb3oBaTb
KarnnbpoBOYHBIX, KOHTPOSbHbIE 06pasupbl,

KOHTPOMbHbIX 1
aHanuanpyembix Npod n
500 MK MeTKn M3mepuTb CBA3aHHY0O
(B) 1 obuyio (T)
aKkTMBHOCTb '2°|
(vmn./MWH.) B TeYeHune
1 MUHYTBI.

[Mepemewartb

*B gBe gononHuTenbHble Npobupky BHeCTr no 500 MK METKM ANS OLEHKU
obuen aktTnsHocTn 1251 (Mpobbl «T»).

PE3YJIbTATbI

Pesynbratbl  paccuvTbiBalOT N0 KanMOpOBOYHOW  KPWUBOW  METOAOM
MHTeprnonaumu. AHanua kanubpoBOYHbIX NPo6 U mMccnegyembix 06pasLoB
[OMKEH NPOBOAUTLCSA OLHOBPEMEHHO.

Kanu6poBouHas KpuBas

Pesynbtatbl B OTOENEHWM  KOHTPOMS  KadyecTBa  paccuutaHbl €
ncrnonb3oBaHnem nopbopa kpuBon spline «cnnauH» ¢ B/T unu B/B,
Nno FOMMCTUYECKOW BEpTUKaNbHOW OCW U KOHUEHTpauuen aHanuTa
KanubépaTopoB Ha florapupMmMyeckort ropu3oHTanbHOM ocK (Hr/mr).

,El,pyrwe meToapl obcyeTa MOryT [OaBaTb HECKOSIbKO oOTnnyarowmecs

pesynbrarhl.
O6Lwasa akTuBHOCTb: 73 748 umn/MuH
KanuGparope! MporectepoH Umn./mun. | BIT (%) | B/B, (%)
(Hr/mn) (n=3)
0 0 27 619 37,45 100
1 0,09 22 020 29,86 79,73
2 0,43 17 861 24,22 64,67
3 2,00 9 958 13,50 36,05
4 12,5 4 279 5,80 15,49
5 65,0 1676 2,27 6,07

(Mpumep munuyHoU kanubposoyHou Kpueou. He ucronb3oeame 0ns
obcuema pesynbmamos.)
O6pasubl

Ons kaxgoro obpasua HaWTU Ha BePTUMKANbHOMW OCU KanMbpOBOYHOrO
rpachmka 3HadeHne B/T wnun B/B,, a Ha ropusoHTanbHOM OcCu
COOTBETCTBYHIOLLYIO KOHLEHTPALIMIO NporecTepoHa.

[na nepeBofa KOHUEHTpaUMN U3 Hr/MN B HMONb/N (HM) HYyXHO YMHOXUTb
nonyYeHHbIi pesynerat Ha 3,18.

OXWAOAEMbIE 3HAYEHUA

B kaxgoii nabopatopuu pekoMeHOyeTCs YCTaHOBUTb COBCTBEHHbBIE YPOBHMU,
COOTBETCTBYHOLLME HOpPManbHbIM. [pyBeAeHHbIe HUXE 3HAYEHUsT SBMSIOTCA
OPUEHTUPOBOYHBIMM.

PI-IM1188-09

KOTOpble [OOMKHbI MPOXOAWUTb Te Xe CTaguu
aHanusa, 4To U aHanuaupyemble npobbl. Pe3ynbTaTtbl KOHTPONS KavyecTBa
pekomeHayeTcsi o6pabaTbiBaTb C NOMOLLBIO CreLnanbHbIX CTaTUCTUHECKUX
METO/0B.

B Cllydae Cepbe3HOro noBpexaeHnAa YnakKoBKW, mnm B Cclnydae
HEeCOOTBETCTBUA NoNny4yeHHbIX pes3ynbraTtoB aHannUTN4eCcKnm
XapakTepucTtnkam OGpaTMTer, I'IO)KaJ'IyVICTa, K Hawum cneymanucrtam.

E-mail: imunochem@beckman.com unu beckman.ru@beckman.com

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKA
(6os1ee nodpobHasi uHghopmayusi npueedeHa e pasdene “APPENDIX”)

Pel'lpeSeHTaTI/lBHble AaHHble npeanocTtaBneHbl UCKNKYnUTENnbHO  Anda
nosicHeHun. [Nokasatenu, nony4eHHble B KOHerTHOVI na6opaTopMM, MoryT
oTnnyaTbCcA.

YyBCcTBUTENBLHOCTb
Mpepgen yysctBUTENnbHOCTU (LoD): 0,04 Hr/mn

Mpepen uyBcTBUTENBHOCTM (LOD) AnA  nporectepoHa cocTaBnsieT
0,04 Hr/mn, onpegeneH COrMacHO  pekoMeHAauusaM  [OKyMeHTa
EP17-A2, nogrotoBneHHoro CLSI [1], Ha OCHOBaHUM COOTHOLUEHWI

TIOXXHOMONOXUTENBHBIX pe3ynbTaToB (a) MeHee 5% 1 NoxHooTpULUATENbHbIX
pesynbratoB () MmeHee 5%; ons onpeaeneHns ucnonb3oBaHo 120 XonocTbIX
npo6 n 120 npob ¢ HK13KOW KOHLEeHTpaumei; npegen 6naHka (LoB) coctasun
0,02 Hr/mn.

CneuunduyHoCcTb

AHTUTENa, UCMoOMb3yemble B
cneundUYHOCTb K NMPOrecTEPOHY.

OaHHOM Ha6ope, UMEIT  BbICOKYHO

BocnpoussogumocTb
CXoAuMOCTb U BHYTpunabopaTopHas Npeun3noHHOCTb

To4HOCTb UCCeoBaHMs ONPeAEnsieTCsl B COOTBETCTBUM C pEKOMeHAaLUsIM1
pokymeHTa EP05-A3, nagaHHoro VIHCTUTYTOM KIMHUYECKMX U NabopaTopHbIX
craHgapTtoB (CLSI) [2]. KoadhduumeHTbl Bapraumm npu oLueHKe CXoanMocTu
pe3ynbraTtoB Ans npob cbiBOPOTKK He npesbiwatoT 9,48 %. KoadduumeHTsl
Bapuauum npu oueHke BHYTpurnabopaToOpHOM MPEeuM3MOHHOCTU AN npob
CbIBOPOTKM He npeBbiwatoT 16,85 %.

To4yHOCTb
JNIuHenHoCTL

JInHeMHOCTb pe3ynbTaToB aHanu3a CcoxpaHsnacb B Auanas3oHe OT
0,02 wr/mn po 76,02 Hr/mMn C wuCNonb3oBaHMEM MpPob CbIBOPOTKU
(onpeneneHne NpoBOAUNM COMMAacHO pekoMeHaaumsM aokymeHTa EP06-A,
nogrotosneHHoro CLSI [3]).

TecT Ha pa3BeneHue

Mpo6kl CbIBOPOTKYM C BbICOKOW KOHLEHTPaLMel nocrenoBaTenbHO passoannm
B obpasue C HM3KOM KOHUEHTpauuew nporectepoHa (Hanpumep, B
CbIBOPOTKE MY>UMHbI C KOHUeHTpaumen <0,1 Hr/mn). MNonyyYeHHbI NpoLeHT
BOCCTaHOBMEHMs Haxoauncsa B npegenax ot 82,2% o 110%.

TecT Ha OTKpPbITUE CTaHAAPTHOW A06aBKU

B npobGbl CbIBOPOTKM C HM3KOWM KOHUEHTpauuen O6bino pobaerneHo
pasnuyHoe M3BECTHOE KONMMYeCTBO nporectepoHa. [lonyveHHbIi NpoueHT
BOCCTaHOBMEHMs Haxoauncsa B npegenax ot 80,5% no 98,8%.
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Ouana3oH wu3mepeHun (oT npegena uyBcTBUTENbHocTM (LoD) po
HauBbICLLIEN KOHLUEeHTpauun kanubpartopa): ot 0,04 go npubnuautensHo
50 Hr/mn

OrPAHUYEHUA

HapyLlueHue MeToamku NpoBeAeHVs aHanmaa MOoXeT NPUBECTU K UCKaXKEHWIO
pe3ynsTatoB uUccnenoBaHusi.  PesynbraTthl onpeneneHvsi OOmKHbl OblTb
MHTEPNpeTMPOBaHbl B CBeTe OOLe KMMHUYECKOW KapTUHbI MauueHTa,
BKMOYas aHaMHe3, [OaHHble [Opyrux TecTOB U  MOOXOAALLY  UHYIO
MHopMaLumio.

He wncnonb3yite reMonuamMpoBaHHble, NUNeMUYEcKUe UNM UKTepudeckune
npo6bl. Ana nonyyeHus 6onee nogpobHow nHpopmauum cm. MNpunoxeHue,
§ NHTepdepeHums.

PI-IM1188-09

Mpu BbLINONHEHWM aHanM3oB C WCMOMb30BAHWEM aHTUTEN BO3MOXHA
MHTepdepeHUns retepodunbHbIMKM aHTUTenamm B npobe naumeHta. Y
NaLneHTOB, MMEIOLLMX NMOCTOSAHHBINA KOHTAKT C XXMBOTHBIMW U NMPOXOAMBLLNX
MMMYHOTEpanuio UNn AuarHocTuyeckne npoueaypbl C UCMONb30BaHWEM
MMMYHOrMo6YNMHOB UNK nx doparMeHToB, MOTYT BblpabaTbiBaTbCSt aHTUTENa
(r.e. HAMA), koTopble BNMSAIOT Ha pe3ynbTaTbl UMMYHHOTO aHanmsa.

NHTepdepeHUMsa Co CTOPOHbI 3TUX aHTUTEN MOXET NPUBECTM K MOMyYEHUIO
OWNBOYHBIX pesynbTaTtoB. TLiaTenbHO NpPoBepsnTe pesynbTaTbl aHanM3oB
NaLneHToB C NOJO3PEHNEM Ha Hanuune 3TUX aHTuTen.
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RIA PROGESTERONE
IM1188

RADIO IMUNO TEST ZA IN VITRO ODREDIVANJE
PROGESTERONA U HUMANOM SERUMU | PLAZMI
Za in vitro dijagnosti¢ku upotrebu.

PRINCIP

Radio imuno test za odredivanje progesterona je vrsta testa sa kompeticijom.
Uzorci ili kalibratori se inkubiraju sa '®| obeleZenim progesteronom kao
obelezivacem u epruvetema obloZenim antitelima. Nakon inkubacije, sadrzaj
epruveta se aspirira i vezana radioaktivnost se onda odreduje. Formira se
standardna kriva i nepoznate koncentracije se dobijaju interpolacijom sa
standardne krive.

UPOZORENJE | MERE OPREZA

Opste napomene:

* Bocice sa kalibratorima i kontrolama treba da budu otvorene $to je
kra¢e moguce da bi se izbeglo prekomerno isparavanje.

*  Ne mesati reagense iz kitova razlicitih lotova.
. Standardna kriva mora biti obuhvaéena sa svakim testom.

*  Pravilno podeSavanje meSalice je veoma vazno za reproducibilnost
testa.

. Preporuceno je da se test vrsi u duplikatu.
*  Svaka epruveta mora da se upotrebi samo jedanput.
Osnovna pravila bezbednosti od radijacije

Kupovina, posedovanje, upotreba i prenos radioaktivhog materijala je
predmet regulative zemlje korisnika. Pridrzavanje osnovnih pravila
bezbednosti od radijacije treba da obezbedi adekvatnu zastitu:

* Netreba jesti, piti, pusiti ili nanositi kozmetiku u prisustvu radioaktivnih
materijala.

. Ne pipetirati radioaktivni rastvor ustima.

* lzbegavati svaki kontakt sa radioaktivnim materijalom upotrbom
rukavica i laboratorijskog kombinezona.

»  Sva manipulacija radioaktivnim supstancama treba da se obavi u
odgovaraju¢em prostoru, udaljenom od hodnika i drugih prometnih
mesta.

* Radioaktivni materijali treba da se Cuvaju u kontejnerima koji su
obezbedeni u oznatenom prostoru.

«  Zapis o prijemu i skladiStenju svih radioaktivnih proizvoda treba da se
vodi azurno.

* Laboratorijska oprema i stakleno posude koje je podlozno
kontaminaciji treba da budu razdvojeni da bi se izbegla unakrsna
kontaminacija razli¢tim radioizotopima.

* Svaki slu€aj radioaktivne kontaminacije ili gubitka radioaktivhog
materijala treba da bude reSen u skladu sa ustanovljenim
procedurama.

*  Postupanje sa radioaktivnim otpadom treba da bude u skladu sa
pravilima utvrdenim u zemlji korisnika.

Natrijum azid

Neki reagensi sadrze natrijum azid kao konzervans. Natrijum azid moze
da reaguje sa olovom, bakrom ili mesingom i da formira eksplozivne
metalne azide. Izbaciti reagense ispiranjem sa velikom koli¢inom vode kroz
vodovodne instalanacije.

Materijali humanog porekla

Materijal humanog porekla, sadrzanog u ovom kitu, je negativan na prisustvo
antitela na HIV 1 i HIV 2, antitela na HCV, kao i na Hepatitis B povrsinski
antigen (HBsAg). StaviSe, sa njima treba rukovati kao da su mogudi
prenosnici bolesti. Ni jedna poznata metoda testiranja ne moze u potpunosti
potvrditi da virus nije prisutan. Rukujte sa ovim kitom sa svom neophodnom
predostroznoscu.

Sa svim uzorcima seruma i plazme treba postupati kao da su sposobni za
prenos hepatitisa ili AIDS-a tako da otpad treba odlagati u skladu sa propisima
drzave.
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GHS KLASIFIKACIJA OPASNOSTI

Nije klasifikovano kao opasno

Dokument ,Bezbednosni list* dostupan je na internet stranici
beckmancoulter.com/techdocs

PRIKUPLJANJE UZORAKA, OBRADA,
SKLADISTENJE | RAZBLAZIVANJE

Krv sakupljati u suvim epruvetama ili u epruvetama sa EDTA.

»  Odvojite serum ili plazmu od ¢elija centrifugiranjem.

*  Uzorci seruma i plazme se mogu Cuvati na 2-8°C, ako se test izvodi
u okviru 24 sata. Za duze skladistenje drzite ih zamrznutim (na <
-20°C maksimalno godinu dana) nakon alikvotiranja kako bi se izbeglo
ponovljeno zamrzavanje i odmrzavanje. Odmrzavanje uzorka se treba
izvoditi na sobnoj temperaturi.

« Ako uzorci imaju koncentraciju veéu od najveéeg kalibratora
onda se oni moraju razblaziti serumom sa niskom koncentracijom
progesterona (npr. serum muskarca sa koncentracijama <0,1 ng/mL).

Vrednosti u serumu i EDTA plazmi za 30 uzoraka (uzorci seruma u opsegu
od 0,09 do 3,93 ng/ml) uporedivane su koris¢enjem IM1188 progesteron RIA
kompleta. Rezultati su sledeci:

[EDTA-plazma] = 0,8823[serum] + 0,0379
R =0,9973

ISPORUCENI MATERIJALI

Svi reagensi kita su stabilni do isteka roka oznacenog na etiketi kita, pod
uslovom da se €uvaju na 2-8°C. Rokovi odStampani na etiketama bocica
vaze za dugoro¢no skladistenje komponenti samo od strane proizvodaca,
pre sastavljanja kita. Ovo ne uzimajte u obzir.

Epruvete oblozene anti-progesteron antitelima:
(spremnih za upotrebu)
125|

2 x 50 epruveta

-obelezen progesteron: jedna 55 mL bocica (spremna za upotrebu)

Bocica na datum proizvodnje sadrzi 200 kBq progesterona obelezenog sa
28] y puferu sa proteinima i natrijum azidom (<0,1%).

Napomena: Povremeno prisustvo grudvica u obelezivadu ne utiCe na
performansu testa.

Kalibratori: Sest bocica od 0,5 ml (spremno za upotrebu)

Bocice kalibratora sadrze koncentracije progesterona standardnog opsega
od 0 do priblizno 50 ng/mL u humanom serumu sa natrijum azidom (<0,1%)
Tacna koncentracija je navedena na svakoj etiketi boCice. Kalibratori se
proveravaju prema internom referentnom standardu ERM®-DA347.

Kontrolni serum: dve bocice 0,5 mL (spremno za upotrebu)

Bocice sadrze progesteron u humanom serumu sa natrijum azidom (<0,1%).
Ocekivane vrednosti se nalaze u opsegu koncentracija navedenom na
dodatku.

POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU
OBEZBEDENI
Pored standardne laboratorijske opreme, potrebne su sledece stavke:
*  Precizne mikropipete (50 pl).
*  Poluautomatske pipete (500 pl).
*  Vorteks tip miksera
*  Horizontalna ili orbitalni Sejker.
*  Aspiracioni sistem.

+  Gama broja¢ za '®I.

POSTUPAK

Neka svi reagensi dostignu sobnu temperaturu.
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Korak 1
Dodaci

Oblozenim epruvetama,
sukcesivno dodavati:

Korak 2
Inkubacija
Inkubirajte 1 sat na
temperaturi od 18 do
25°C uz protresanje
(=280 obr/min).

Korak 3
Brojanje
Pazljivo aspirirati
sadrZaj epruveta
(izuzev 2 epruvete
«ukupan cpmp).

50 pl kalibratora,
kontrole ili uzorka i
500 pl obelezivaca Brojati skok cpm (B)

i ukupan cpm (T)

za 1 min.
Promesati
*Dodati 500 pl obeleziva€a u 2 dodatne epruvete radi dobijanja ukupnog cpm.
REZULTATI

Rezultati su dobijeni interpolacijom sa standardne krive. Kriva sluzZi za
odredivanje koncentracije progetserona u uzorku izmerene u isto vreme kad
i kalibratori.

Standardna kriva

Rezultati u odeljenju za kontrolu kvaliteta izracunati su upotrebom spline
(splajn) (eng. spline) krive koja ima vrednosti B/T ili B/B, na logit vertikalnoj
osi i koncentraciju kalibratora na logaritamskoj horizontalnoj osi (ng/ml).

Druge metode redukcije podataka mogu dati neznatno razlicite rezultate.

Ukupna aktivnost: 73.748 cpm
Kalibratori Progesteron cpm (n=3) | BIT (%) | B/B, (%)
(ng/mL)
0 0 27.619 37,45 100
1 0,09 22.020 29,86 79,73
2 0,43 17.861 24,22 64,67
3 2,00 9.958 13,50 36,05
4 12,5 4.279 5,80 15,49
5 65,0 1.676 2,27 6,07

(Primer standardne krive, ne koristiti za proracun)

Uzorci

Za svaki uzorak locirati odnos B/T ili B/By na veretikalnoj osi standardne krive
i Citati odgovarajucu koncentraciju progesterona uzorku na horizontalnoj osi
u ng/mL.

Za prebacivanje koncentracija iz ng/mL u nmol/L (nM) pomnoziti rezultat sa
3,18.

OCEKIVANE VREDNOSTI

Laboratorije trebaju da uspostave svoje vlastite referentne vrednosti.
Sledece vrednosti dobijene kod zdravih osoba su samo indikativne.

Godine N Min. Max. Srednji 2,5 97,5
percentil | percentil
ng/ml

Osobe muskog | 98 0,07 0,86 0,32 0,11 0,77
pola

Osobe Zenskog pola

Folikularna faza |339| <0,03 1,63 0,31 0,04 0,93
Preovulatorni pik | 69 0,06 1,79 0,76 0,26 1,37
Lutealna faza 306 0,50 32,2 6,79 0,94 22,5
Postmenoazua | 48 0,08 0,62 0,22 0,09 0,59

Za vise detalja pogledati APPENDIX

KONTROLA KVALITETA

Dobra laboratorijska praksa nalaZze da se kontrolni uzorci moraju redovno
koristiti da bi se osigurao kvalitet dobijenih rezultata. Ti uzorci se moraju
obraditi na potpuno isti nacin kao i testirani uzorci, i preporu¢eno je da se
njihovi rezultati analiziraju upotrebom odgovarajucih statistickih metoda.
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U slucaju oStecenja pakovanja ili ako dobijeni podaci pokazuju neku promenu
performansi, molimo da kontaktirate vasSeg lokalnog distributera ili upotrebite
slede¢u e-mail adresu: imunochem@beckman.com

KARAKTERISTIKE PERFORMANSI
(za vise detalja, videti “DODATAK”)

Reprezentativni podaci su obezbedeni u svrhu ilustracije.
dobijene u pojedina¢nim laboratorijama mogu da variraju.

Perfomanse

Osetljivost
Limit detekcije (LoD): 0,04 ng/ml

Limit detekcije (LoD) za progesteron iznosi 0,04 ng/ml, a odreden je u skladu
sa smernicama u CLSI dokumentu EP17-A2 [1] na osnovu proporcija lazno
pozitivnih vrednosti (a) manjih od 5% i lazno negativnih vrednosti (8) manjih
od 5%; koriS¢enjem odredivanja, sa 120 uzoraka bez analita i 120 uzoraka
niskog nivoa; i limita slepe probe (LoB) od 0,02 ng/ml.

Specifiénost

Antitelo upotrebljeno u imunotestu je visoko specificno za progesteron.
Preciznost

Ponovljivost i preciznost u laboratoriji

Preciznost analize je odredena u skladu sa smernicama u CLSI dokumentu
EPO05-A3 [2]. Za ponovljivost, utvrdene vrednosti koeficijenata varijacije bile
sumanje od ili jednake 9,48 % za uzorke seruma. Za preciznost u laboratoriji,
utvrdene vrednosti koeficijenata varijacije bile su manje od ili jednake 16,85
% za uzorke seruma.

Ta€nost
Linearnost

Analiza je pokazala linearnost od 0,02 ng/ml do 76,02 ng/ml pri kori§éenju
uzoraka seruma (odredeno u skladu sa smernicama u CLSI dokumentu
EPO06-A [3]).

Test razblazivanja

Uzorci seruma visoke koncentracije su serijski razblazivani u uzorku
sa niskom koncentracijom progesterona (npr. serum mus$ke osobe sa

koncentracijom <0,1 ng/ml). Dobijene procentualne vrednosti oporavka
kretale su se izmedu 82,2% i 110%.

Recovery test

U uzorke seruma niske koncentracije dodate su poznate koli€ine
progesterona. Dobijene procentualne vrednosti oporavka bile su izmedu
80,5% i 98,8%.

Opseg merenja (od LoD do najviSeg kalibratora): od 0,04 do oko 50 ng/ml

OGRANICENJA

Ne pridrzavanje instrukcija u ovom uputstvu pakovanja moze znacajno da
utiCe na rezultate. Rezultate treba interpretirati u skladu sa celokupnom
klinickom slikom pacijenta, uklju€ujuéi klinicku istoriju, podatke iz dodatnih
testova i drugim odgovarajuéim informacijama.

Ne koristite hemolizovane, lipemicne ili iktericne uzorke.
pogledajte u Dodatku, § Interferencija.

ViSe detalja

Za testove koji upotrebljavaju antitela, postoji moguénost mesanja od strane
heterofilnih antitela u uzorku pacijenta. Pacijenti koji su bili redovno izlozeni
Zivotinjama ili su primili imunoterapiju ili dijagnosticke procedure koje koriste
imunoglobuline ili imunoglobulinske fragmente mogu proizvesti antitela, npr.
HAMA, koji utiCu na imunotestove.

Takva interferirajuca antitela mogu uzrokovati pogreSne rezultate. Pazljivo
procenite rezultate pacijenata za koje se sumnja da imaju ova antitela.
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RIA DE PROGESTERONA
IM1188

RADIOIMUNOENSAIO PARA A DETERMINAGAO IN
VITRO DE PROGESTERONA NO SORO E NO PLASMA
HUMANOS

Para uso em diagnéstico in vitro.

PRINCIPIO

O radioimunoensaio de progesterona é um ensaio competitivo. As amostras
e os calibradores sao incubados com progesterona marcada com 125| como
rastreador, em tubos revestidos de anticorpos. Apos a incubagéo, o conteido
dos tubos é aspirado e mede-se a radioatividade ligada. E estabelecida
uma curva de calibragdo, e os valores desconhecidos sdo determinados por
interpolagéo a partir da curva.

AVISOS E PRECAUCOES
Observagoes gerais:

»  Os frascos com calibradores e controles devem permanecer abertos
0 menor tempo possivel para evitar evaporagao excessiva.

»  Nao misture os reagentes de kits de lotes diferentes.
. Uma curva padrao deve ser incluida com cada ensaio.

* A configuragdo correta do agitador ¢ muito importante para a
reprodutibilidade do ensaio.

. Recomenda-se realizar o ensaio em duplicata.
+  Cada tubo s6 deve ser usado uma vez.
Regas basicas de seguranga para radiagao

A compra, a posse, o uso e a transferéncia de materiais radioativos estao
sujeitos as regulamentagbes do pais em que eles forem utilizados. O
cumprimento das regras basicas de seguranga radiolégica deve fornecer
uma protegao adequada.

*  Na&o se deve comer, beber, fumar nem aplicar cosméticos na presenga
de materiais radioativos.

* Na&o pipetar com a boca.

»  Evite todo contato com materiais radioativos usando luvas e jaleco de
laboratdrio.

*« Toda manipulacdo de substancias radioativas deve ser efetuada
em local apropriado e longe de corredores e outras areas muito
frequentadas.

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

+ E necessario manter atualizado um registro de recebimento e
armazenamento de todos os produtos radioativos.

*  Os equipamentos e os objetos de vidro de laboratério que estejam
sujeitos a contaminagdo devem ser segregados para se evitar a
contaminagao cruzada de diferentes radioisotopos.

+  Cada caso de contaminagao radioativa ou perda de material radioativo
deve ser resolvido de acordo com os procedimentos estabelecidos.

*  Osresiduos radioativos devem ser tratados de acordo com as regras
estabelecidas por cada pais.

Azida sédica

Alguns reagentes contém azida sddica como conservante. A azida sédica
pode reagir com chumbo, cobre ou latdo, formando azidas metalicas
explosivas. Descarte os reagentes através de lavagem com grandes
quantidades de agua no sistema de encanamento.

Materiais de origem humana

Os materiais de origem humana incluidos neste kit apresentaram resultados
negativos quanto a presenca de anticorpos de HIV 1 e de HIV 2, anticorpos de
HCV e antigeno de superficie da hepatite B (HBsAg). No entanto, eles devem
ser manuseados como sendo suscetiveis de transmitir doengas. Nenhum
método de teste conhecido oferece total garantia quanto a auséncia de virus.
Manuseie este kit com todas as precaug¢des necessarias.

Todas as amostras de soro e plasma devem ser tratadas como capazes de
transmitir hepatite ou AIDS. Os residuos devem ser descartados de acordo
com as regras estabelecidas por cada pais.
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CLASSIFICAGAO DE PERIGO DO GHS

Nao classificado como perigoso

A Folha de dados de seguranga esta disponivel em
beckmancoulter.com/techdocs

COLHEITA, PROCESSAMENTO,
ARMAZENAGEM E DILUICAO DA AMOSTRA

*  Coleta de sangue em tubos secos ou contendo EDTA.
*  Separe o soro ou plasma das células por centrifugagéo.

*  As amostras de soro e plasma podem ser armazenadas a 2—-8°C se o
teste for realizado no espago de 24 horas. Para um armazenamento
mais longo, mantenha-as congeladas (< —20°C, durante 1 ano no
maximo) apos té-las dividido em aliquotas para evitar o congelamento
e o descongelamento repetidos. O descongelamento de amostras
deve ser efetuado a temperatura ambiente.

*  Se houver amostras com concentragdes superiores a do calibrador
mais alto, elas deveréo ser diluidas com soro com baixa concentragao
de progesterona (por exemplo, soro masculino com concentragao
< 0,1 ng/mL).

Os valores de soro e plasma EDTA de 30 amostras (amostras de soro
entre 0,09 e 3,93 ng/mL) foram comparados usando-se o kit de RIA de
progesterona IM1188. Os resultados foram os seguintes:

[Plasma EDTA] = 0,8823 [soro] + 0,0379
R =0,9973

MATERIAIS FORNECIDOS

Todos os reagentes do kit permanecem estaveis até a data da validade
indicada no rétulo do kit, quando armazenado a 2-8°C. As datas de validade
impressas nos rétulos dos frascos de componentes s6 se aplicam para
armazenamento dos componentes a longo prazo, pelo fabricante, antes da
montagem do kit. Nao levar em consideragao.

Tubos revestidos de anticorpo antiprogesterona: 2 x 50 tubos (prontos
para uso)

Progesterona marcada com '?°I: um frasco de 55 mL (pronto para uso)

Na data de fabricacéo, o frasco contém 200 kBqg de progesterona marcada
com %] em tamp&o com proteinas e azida sodica (<0,1%).

Nota: A presenca ocasional de particulas coaguladas no rastreador ndo afeta
o desempenho do ensaio.

Calibradores: seis frascos de 0,5 mL (prontos para uso)

Os frascos de calibrador contém uma concentragao de progesterona para um
intervalo padrao de 0 até aproximadamente 50 ng/mL em soro humano com
azida sddica (<0,1%). A concentragdo exata esta indicada em cada frasco.
Os calibradores foram calibrados de acordo com o padrao de referéncia
ERM®-DA347.

Amostras de controle: dois frascos de 0,5 mL (prontos para uso)

Os frascos contém progesterona em soro humano com azida sodica (<0,1%).
Os valores esperados estédo dentro do intervalo de concentragao indicado em
um suplemento.

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO
FORNECIDOS

Além de equipamentos de laboratério padréo, séo necessarios os seguintes
itens:

*  micropipeta de precisao (50 pL).

*  pipeta semiautomatica (500 pL).

*  misturador do tipo vortex.

* agitador horizontal ou orbital.

* sistema de aspiragéo.

*  contador gama ajustado para iodo 125.

PROCEDIMENTO

Deixe que todos os reagentes atinjam a temperatura ambiente antes de
pipetar.
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Etapa 1 Etapa 2 Etapa 3
Adicoes Incubagao Contagem
Aos tubos revestidos, |Incube durante 1 hora a|Aspire cuidadosamente
adicione em sequéncia:| 18-25°C com agitagdo | o conteudo dos tubos
(=280 rpm). (exceto os 2 tubos “total
cpm” [cpm total])
50 pL de calibrador,
controle ou amostra e
500 pL de rastreador’ Proceda a contagem da
cpm ligada (B) e da cpm
total (T) durante 1 min.
Misture
*Adicione 500 pL de rastreador a 2 tubos adicionais para obter a cpm total.
RESULTADOS

Os resultados sdo obtidos a partir da curva padréo por interpolagdo. A curva
serve para a determinagéo das concentragdes de progesterona em amostras
medidas ao mesmo tempo que o calibrador.

Curva padrao

Os resultados no departamento de controle de qualidade foram calculados
usando o ajuste da curva spline com B/T ou B/B, no eixo vertical logit e a
concentragao de analito dos calibradores no eixo horizontal log (ng/mL).

Outros métodos de
ligeiramente diferentes.

redugcdo de dados podem produzir resultados

Atividade total: 73.748 cpm
Calibradores Progesterona cpm (n=3) | BIT (%) | B/By (%)
(ng/mL)
0 0 27.619 37,45 100
1 0,09 22.020 29,86 79,73
2 0,43 17.861 24,22 64,67
3 2,00 9.958 13,50 36,05
4 12,5 4.279 5,80 15,49
5 65,0 1.676 2,27 6,07

(Exemplo de curva padrdo, ndo utilizar para calculo)

Amostras

Para cada amostra, localize a relagdo B/T ou B/B, no eixo vertical e leia a
concentragéo de progesterona correspondente no eixo horizontal.

Para converter ng/mL em nmol/L (nM), multiplique os resultados por 3,18.

VALORES ESPERADOS

Sugere-se que cada laboratério estabeleca seus proprios valores normais.
Os valores a seguir, obtidos com individuos saudaveis, sdo apenas
indicativos.

Idade N Min. Max. |Mediana| 2,5° 97,5°
percentil | percentil
ng/mL

Homens 98 0,07 0,86 0,32 0,11 0,77
(20 a 67 anos)

Mulheres

Fase folicular 339 <0,03 1,63 0,31 0,04 0,93
Pico 69 0,06 1,79 0,76 0,26 1,37
pré-ovulatério

Fase lutea 306 0,50 32,2 6,79 0,94 22,5
Po6s-menopausa | 48 0,08 0,62 0,22 0,09 0,59

(Para obter mais detalhes, consulte o APPENDIX)

CONTROLE DE QUALIDADE

As boas praticas de laboratério implicam o uso regular de amostras de
controle para garantir a qualidade dos resultados obtidos. Essas amostras
devem ser processadas exatamente da mesma forma que as amostras
em ensaio, e é recomendavel analisar os resultados utilizando métodos
estatisticos adequados.
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Em caso de deterioracdo da embalagem ou se os dados obtidos mostrarem
alguma alteracdo do desempenho, entre em contato com seu revendedor
local ou utilize o seguinte enderego de e-mail: imunochem@beckman.com

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

(Para obter mais detalhes, consulte o “APPENDIX” [“ANEXO”] de folhas
de dados)

Os dados representativos sao proporcionados apenas para fins ilustrativos.
O desempenho obtido em laboratérios individuais pode variar.

Sensibilidade
Limite de detecgao (LoD): 0,04 ng/mL

O LoD para a progesterona é de 0,04 ng/mL, determinado de acordo com
as diretrizes do documento EP17-A2 do CLSI [1] com base nas proporgdes
de falsos positivos (a) inferiores a 5% e falsos negativos (B) inferiores a 5%;
usando determinagdes, com 120 brancos e 120 amostras de baixo nivel, e
limite de branco (LoB) de 0,02 ng/mL.

Especificidade

O anticorpo usado no
progesterona.

imunoensaio é altamente especifico para

Precisao
Repetibilidade e precisao intralaboratorial

A precisdo do ensaio foi determinada de acordo com as diretrizes do
documento EP05-A3 do CLSI [2]. Para repetibilidade, os coeficientes de
variagdo observados foram inferiores ou iguais a 9,48 % para amostras
de soro. Para a precisé@o intralaboratorial, os coeficientes de variacdo
observados foram inferiores ou iguais a 16,85 % para amostras de soro.

Exatidao
Linearidade

O ensaio demonstrou ser linear de 0,02 ng/mL a 76,02 ng/mL usando
amostras de soro (determinado de acordo com as diretrizes do documento
EPO06-A do CLSI [3]).

Teste de diluigao

Amostras de soro com altas concentragdes foram diluidas em série em
uma amostra com baixa concentracdo de progesterona (por exemplo, soro
masculino com concentragéo <0,1 ng/mL). As porcentagens de recuperagao
obtidas estavam entre 82,2% e 110%.

Teste de recuperagao

Amostras de soro de baixa concentragdo foram enriquecidas com
quantidades conhecidas de progesterona. As porcentagens de recuperagéo
obtidas estavam entre 80,5% e 98,8%.

Intervalo das medigdes (do LoD ao calibrador mais alto): de 0,04 até
aproximadamente 50 ng/mL

LIMITAGOES

O ndo cumprimento das instrugdes contidas neste folheto informativo
pode afetar os resultados de forma significativa. Os resultados devem ser
interpretados conjuntamente com o quadro clinico do paciente, incluindo
histérico clinico, dados de testes adicionais e outras informagdes pertinentes.

N&o use amostras lipémicas, ictéricas ou hemolisadas. Para obter mais

detalhes, consulte o Anexo, § Interferéncia.

Nos ensaios que utilizam anticorpos, existe a possibilidade de interferéncia
dos anticorpos heterdfilos contidos na amostra do paciente. Os pacientes
expostos regularmente ao contato com animais ou que tenham sido
submetidos a imunoterapia ou a procedimentos diagnodsticos que utilizam
imunoglobulinas ou fragmentos de imunoglobulinas podem produzir
anticorpos, por exemplo HAMA, que interferem com os imunoensaios.

Tais anticorpos interferentes podem produzir resultados erréneos. Os
resultados de pacientes suspeitos de terem esses anticorpos devem ser
avaliados com cuidado.
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APPENDIX
PERFORMANCE CHARACTERISTICS

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

Interference

Serum samples containing Progesterone concetrations (low and high) were
spiked with multiple concentrations of the substances below and assayed
using Progesterone RIA kit. Values were calculated as described in CLSI
EPO7, 3rd ed. [4]. Interference was determined by testing controls (no
interfering substance added) and matched test samples (with interfering
substance added). No interference (defined as a shift in dose >15%) was
found for addition of interferent up to concentration stated in the table below.

In spite of hemoglobin, bilirubin (conjugated, unconjugated) and triglyceride
interference data in the table, we advise to avoid using hemolyzed, lipemic
or icteric samples.

Interferent Test concentration
Acetylsalicylic acid 39.21 yg/mL
Ascorbic acid 63.39 pg/mL
Biotin 1,590 ng/mL
Conjugated bilirubin 458.8 pg/mL
Hemoglobin 10,391 pg/mL
Heparin 7,790 ng/mL
Cholesterol 2.34 mg/mL
Ibuprofen 158.8 pg/mL
Prednisone 128.3 ng/mL
Prednisolone 784.0 ng/mL
Rheumatoid factor 34.47 1U/mL
Triglycerides 17.77 mg/mL
Unconjugated bilirubin 453.1 pg/mL

Specificity:

Data on cross-reactivity with several endogenous and pharmaceutically
employed steroids are presented in the following table:

Progesterone
concentration

Cross-reactivity (%) =

Steroid concentration

x 100 at 50% binding of the zero calibrator

Steroid Cross-reactivity ( %)
Progesterone 100
5a-Pregnanedione 14.11
5B-Pregnanedione 6.26
6B-Hydroxyprogesterone 5.16
Corticosterone 3.87
11-Deoxycorticosterone 1.56
20a-Dihydroprogesterone 0.84
16a-Hydroxyprogesterone 0.83
Pregnenolone 0.75
Pregnanolone 0.39
17-a-hydroxyprogesterone 0.66
Testosterone 0.24
Pregnanolone sulfate 0.24
Pregnenolone sulfate 0.17
A4-Androstenedione 0.05
Medroxyprogesterone acetate 0.03
19-Nortestosterone 0.02
Cortisol 0.01
11-Deoxycortisol ND
19-Norethisterone ND
Androstenediol ND
Danazol ND
DHEA sulfate ND
Prednisolone ND
Estradiol ND
Spironolactone ND
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Repeatability and within-laboratory precision EDTA- Dilution Progesterone (ng/mL) | Ratio (%)
Six serum samples and six EDTA plasma samples were assayed for 20 plasma factor Measured | Expected “éi;zlézzgl
days, 2 runs per day, triplicates per run. Assays were performed by two lab = = >4.84 - -
technicians, by two reagent lots. There were 120 individual measurements )
per sample with no invalid results. 1:2 14.04 12.42 113.0
1:4 6.48 6.21 104.3
Serum | Mean Repeatability Within-laboratory 1:8 2.87 3.1 92.43
(ng/mL) precision 1:16 1.38 1.55 88.89
SD C.V. (%) SD C.V. (%) 1:32 0.63 0.78 81.16
(ng/mL) (ng/mL) P2 - 31.95 - -
S1 24.20 1.97 8.12 3.32 13.70 1:2 17.29 15.98 108.2
S2 11.55 0.71 6.14 1.34 11.64 1:4 8.28 7.99 103.7
S3 5.19 0.38 7.23 0.56 10.70 1:8 3.29 3.99 82.38
S4 1.52 0.09 6.04 0.16 10.27 1:16 1.71 2.00 85.63
S5 0.77 0.07 8.61 0.10 12.47 1:32 0.80 1.00 80.13
S6 0.32 0.03 9.48 0.05 16.85 P3 - 39.10 - -
1:2 21.34 19.55 109.2
EDTA- Mean Repeatability Within-laboratory 1:4 10.02 9.78 102.5
plasma [(ng/mL) precision 1:8 4.33 4.89 88.59
SD C.V. (%) SD C.V. (%) 1:16 2.00 2.44 81.84
(ng/mL) (ng/mL) 1:32 0.99 1.22 81.02
P1 35.74 2.94 8.23 4.85 13.57
P2 11.95 0.87 7.27 1.30 10.85 Recovery test
Ei 222 8?2 2‘112 gg; ,}ééﬁ Three serum/EDTA plasma samples were spiked by known amount of
: . : - - progesterone and samples were than assayed according to the procedure
P5 1.56 0.10 6.62 0.17 10.76 of the kit.
P6 0.42 0.03 7.74 0.06 15.00
Serum Endogen. | Added Expected | Measured | Ratio (%)
Accuracy conc. conc. conc. conc. Measured/
Linearity (ng/mL) (ng/mL) (ng/mL) (ng/mL) | Expected
The assay demonstrated to be linear from 0.02 ng/mL to 76.02 ng/mL using S1 0.27 0.18 0.45 0.37 81.40
serum samples (determined consistent with guidelines in CLSI document 0.29 0.29 0.58 0.48 83.02
EP0B-A [3]). 0.28 0.71 0.99 0.81 81.77
The assay demonstrated to be linear from 0.01 to 86.83 ng/mL using EDTA S2 8:23? glg 8‘;: 82; 2?:752
plasma samples (determined consistent with guidelines in CLSI document ' ' ) : ’
EP06-A [3]). 0.30 0.71 1.01 0.87 86.19
o S3 1.70 0.78 2.48 2.12 85.55
Dilution test 1.67 0.96 2.63 2.12 80.54
Three serum/EDTA plasma samples were serially diluted by human serum 1.72 3.10 4.82 4.76 98.77
with low concentration of progesterone and assayed according to the
procedure of the kit. EDTA Endogen. | Added Expected | Measured | Ratio (%)
lasma conc. conc. conc. conc. Measured/
Serum Dilution Progesterone (ng/mL) Ratio (%) P (ng/mL) (ng/mL) (ng/mL) (ng/imL) | Expected
factor Measured | Expected I\Igeasu:eg/ Pl 0.28 0.18 0.46 0.43 92.75
S - 55 . xpecte 0.30 0.29 0.59 0.52 88.44
1:2 2596 23.65 109.8 0.29 0.71 1.00 0.89 89.00
14 118 11.82 04 57 P2 0.54 0.18 0.72 0.60 83.54
: 0.57 0.40 0.97 0.82 84.17
1:8 5.47 5.91 92.54
. 0.56 0.71 1.26 1.06 83.85
116 291 2.96 98.46 3 177 0.78 2.55 2.19 85.78
1:32 1.49 1.48 100.8 ' ' ' ’ ’
= = 5034 - - 1.74 0.96 2.71 2.38 87.95
1:2 25,65 2517 101.9 1.80 3.10 4.90 4.43 90.50
1:4 11.76 12.59 93.44 Expected values
1:8 517 6.29 82.16 . )
116 292 315 92.81 Values of progesterone in fertile females
1:32 1.52 1.57 96.62 Phase N | Min. | Max. | Median| 25" | 975" |
S3 - 47.43 - - percentile| percentile
1:2 25.83 23.72 108.9 ng/mL
1:4 11.26 11.86 94.96 Follicular phase
1:8 5.28 5.93 89.06 - Early 103| <0.03 1.63 0.44 0.05 1.08
1:16 2.76 2.96 93.11 - Middle 134| <0.03 1.02 0.28 <0.03 0.86
1:32 1.54 1.48 103.9 - Late 102| 0.05 0.91 0.30 0.05 0.88
Preovulatory 69 0.06 1.79 0.76 0.26 1.37
peak
Luteal phase
- Early 108| 0.50 17.2 2.57 0.79 10.5
- Middle 161 1.71 32.2 10.5 2.15 25.3
- Late 37 0.50 15.2 7.24 0.64 14.6
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