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DIAGNOSTICS

UIBC (Utajona ZdoInos¢ Wiazania Zelaza)

Pl

08V5725
08V5720

Alinity c

Odczynnik diagnostyczny do oznaczania stezenia UIBC (utajona zdolnosé wigzania zelaza).
Ptynny. Odczynnik dwuskiadnikowy (Stosunek: R1/R2: 4/1). Przechowywaé w temperaturze +2/+8°C. Do diagnostyki in vitro. Nie zamrazaé.
Produkty o podanych numerach referencyjnych 08v5725/08V5720 sa dedykowane do stosowania z serig biochemicznych autoanalizatoréw Abbott Alinity .

Zmiany wprowadzone w instrukcji uzytkowania zaznaczono kolorem szarym.

Instrukcji nalezy przestrzegac¢ doktadnie. Wiarygodnos$¢ wynikéw testu nie
moze by¢ zagwarantowana, jesli niniejsze instrukcje nie sa przestrzegane.

Bnazwa
UIBC

l PRZEZNACZENIE

Oznaczenie UIBC stuzy do iloSciowego oznaczania stezenia UIBC w
ludzkiej surowicy i osoczu na analizatorze Alinity c.

l PODSUMOWANIE | OBJASNIENIE TESTU

Zelazo (Fe) jest pierwiastkiem niezbednym dla niemal wszystkich
organizméw, w tym ludzi, a jego poziom jest $cisle kontrolowany w prawie
wszystkich procesach biologicznych.! Most of the iron (Fe) in the body (3-
5 g) w tym takze hemoglobina (2,5 g) i mioglobina (130 mg), znajduje sie
w biatkach transportujgcych i magazynujacych tlen zawierajacych
czagsteczke hemu. Tylko niewielkie ilosci Fe, zaledwie 150 mg, znajduja
sie w enzymach takich jak peroksydaza, katalaza, reduktaza
rybonukleotydowa, enzymy cyklu Krebsa oraz enzymy tancucha
transportu elektronéw, ktére zawierajg hem lub klastry Fe-siarka w miejscu
aktywnym. Wiekszo$¢ Fe (1 g u dorostych mezczyzn) niewchodzaca w
skiad czasteczki hemu jest magazynowana w makrofagach i hepatocytach
w postaci ferrytyny lub hemosyderyny. Tylko bardzo niewielka ilo$¢ (3 mg)
Fe wigze sie z krazacym biatkiem surowicy — transferyng (TF).2

Krazace Fe wigze sie z wolnymi miejscami na TF, biatku transportujacym
Zzelazo w osoczu. TF utrzymuje Fe w postaci niereaktywnej w krazeniu i
plynie pozanaczyniowym oraz przekazuje je do komérek za
posrednictwem receptorow TF. Zdolno$¢ wigzania zelaza oznacza
zdolnos$¢ wigzania Fe przez TF. Zdolno$¢ wigzania zelaza jest dwojakiego
rodzaju: catkowita zdolno$¢ wigzania zelaza (TIBC) oraz utajona zdolno$é
wigzania zelaza (UIBC).2

Stan gospodarki zelazem mozna oceni¢ za pomoca kilku naturalnych
wskaznikéw surowiczych, w tym ferrytyny surowicy, TF oraz receptora
TF.3 Nieprawidtowy poziom ferrytyny w surowicy wskazuje na zaburzenie
magazynowania 2zelaza, natomiast zaréwno testy TF, jak i
rozpuszczalnego receptora transferyny (sTfR) stuza do diagnozowania
niedokrwistosci z niedoboru zelaza lub przetadowania zelazem.*5

TF mozna oznaczac bezposrednio  za pomoca  technik
immunologicznych,® jednak do oceny stanu TF w surowicy stosuje sie
réwniez niektére testy laboratoryjne, w tym zelazo w surowicy, TIBC,
wysycenie transferyny (TS) oraz UIBC.” Podczas gdy TIBC mierzy
zdolnos$¢ wigzania zelaza przez TF we krwi, TS mierzy obliczony procent
TF wysyconego zelazem, stosujac stosunek ,zelazo w surowicy / TIBC x
100”. UIBC jest szybka, wiarygodna, wieloetapowa alternatywa dla TS,
ktéra mierzy wolng zdolno$é wigzania zelaza przez TF.® Ferrozyna
stosowana w pomiarach UIBC jest zwiazkiem, ktéry moze tworzyc
czerwono zabarwiony kompleks poprzez tworzenie chelatéw z Fe2*° i
dlatego moze by¢ mierzony kolorymetrycznie.

Gdy zapasy Fe ulegajg wyczerpaniu, poziom TF we krwi wzrasta.
Poniewaz tylko jedna trzecia TF jest wysycona Fe, TF w surowicy ma
dodatkowa zdolno$¢ wigzania (67%). Odnosi sie to do UIBC." TIBC jest
suma Fe w surowicy i UIBC.1%12

Praktyczna i chemiczng metode oznaczania TIBC z prébek surowicy lub
osocza po raz pierwszy opracowano w 1957 roku.’® W 1978 roku metoda
ta zostata dalej rozwinieta przez Miedzynarodowy Komitet ds.
Standaryzacji w Hematologii (International Committee for Standardization
in Haematology)'™ a nastepnie zmieniona i zdefiniowana jako zalecana
procedura w 1990 roku.’> Zamiast tej tréjetapowej metody
kolorymetrycznej w latach 90. XX wieku opracowano bardziej
bezposrednie metody pomiaru.16:17

Wigkszo$¢ analizatorow biochemicznych obecnie wyznacza TIBC
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obliczeniowo na podstawie pomiaru UIBC, ktéry tatwiej dostosowa¢ do
systeméw zautomatyzowanych.'2'8 Wartoé¢ TIBC mozna nastepnie
uzyskaé z sumy zmierzonych wartosci UIBC i Fe.'® W jednym z badan
wykazano, ze test UIBC ogélnie dawat doktadniejsze wyniki niz pomiary
TF, TS i Fe w diagnostyce wyczerpanych zapaséw zelaza.?®

Jednak stany takie jak hemoliza, ktéra zmienia skfad surowicy, oraz
choroby watroby, takie jak marskos$¢ i zapalenie watroby, w ktérych
zmienia sie¢ produkcja TF, moga niekorzystnie wplywa¢ na wyniki
uiBC.2122

Badania wigzania zelaza sa istotne w diagnostyce niedoboru zelaza i
przetadowania zelazem. W stanach niedoboru Zzelaza warto$¢ TS spada
ponizej 15%, a wartosci UIBC i TIBC sag wysokie z powodu wzglednego
wzrostu zawartoéci transferyny w stosunku do zawartosci zelaza.2® Gdy w
organizmie dochodzi do przetadowania Fe, jak w hemochromatozie, ilo$¢
wolnej transferyny we krwi maleje, a wartosci UIBC i TIBC odpowiednio
spadajg.?® Niskie wartosci zelaza w surowicy i TIBC (metoda pomiaru z
ferrozyna) wystepuja w niedokrwistosci spowodowanej chorobami
przewlektymi, nowotworami ztosliwymi i zakazeniami. W chorobach
watroby, takich jak marskos$¢, zdolno$¢ wigzania zelaza jest zmniejszona,
poniewaz transferyna jest syntetyzowana przez watrobe. Poziomy TIBC
moga by¢é niskie w niedokrwistosciach wieloczynnikowych lub
niedokrwisto$ciach przewleklego zapalenia. W stanach przetadowania
Zzelazem, w tym w stanach zwigzanych z zaleznoscig od transfuzji
obserwowana w zaburzeniach mieloidalnych lub talasemiach (ktére moga
wystapi¢ w pézniejszych latach ze zwiekszong zdolnoscig wchtaniania i
magazynowania zelaza), poziomy TIBC sa niskie, z proporcjonalnym
wzrostem pozioméw wysycenia zelazem (UIBC)." Wykazano, ze poziomy
UIBC i TIBC ulegly znacznemu obnizeniu u pacjentek ze stanem
przedrzucawkowym w poréwnaniu z grupg kontrolng.?*

l ZASADA PROCEDURY

Test wykorzystuje metode pomiaru punktu kohcowego (Endpoint). Aby
wysyci€ istniejace miejsca wigzania na czasteczce transferyny w prébce,
do probki dodaje sie odczynnik o zasadowym pH zawierajacy znane
stezenie Zelaza dwuwarto$ciowego (Fe*?). W $rodowisku zasadowym
zelazo dwuwarto$ciowe (Fe*?) wigze sie z transferyna i przeksztatca sie w
postaé tréjwartosciowa (Fe*3). Po catkowitym wysyceniu transferyny
zelazem niezwigzane Fe? w odczynniku reaguje z odczynnikiem
ferrozyny, tworzac zabarwiony zwigzek. Wynik uzyskuje sie poprzez
fotometryczny pomiar wzrostu absorbancji wynikajacego z intensywnosci
barwy powstatej w rezultacie reakcji. Istnieje odwrotna zalezno$¢ miedzy
intensywnoscia barwy i odpowiadajacym jej wzrostem absorbancjia UIBC:
wieksza intensywno$¢ barwy wskazuje na wieksze wysycenie transferyny
Zzelazem (nizsze UIBC). Mniejsza intensywno$¢ barwy wskazuje, ze
transferyna ma wigeksza zdolno$¢ wigzania (wysokie UIBC). W rezultacie
wzrost absorbancji wynikajacy z intensywnos$ci barwy mierzy sie w dwéch
punktach, przy diugosciach fali 570 nm i 600 nm, a wielko$¢ tego wzrostu
jest odwrotnie proporcjonalna do UIBC.

Bufor alkaliczny
-

Fe(II) + Transferryna
Fe(I1)(w nadmiarze)

Transferryna — Fe(IIl) +

Fe(II)(w nadmiarze) + 3 FerroZine Fe(lI) - Fe(Il) —
(FerroZine); (barwny kompleks)

B obczynniki
Zawartos¢ zestawu
- Bufor Tris (= 0,2 mol/L). pH: 8,45. Siarczan amonowo-zelazawy

(= 8,4 pmol/L). Chlorowodorek hydroksyloaminy ( =2 0,1 mol/L). Nlejonowy
Srodek powierzchniowo czynny
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Ferrozyna (< 24,3 mmol/L). Konserwant ( < 0,1%)

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

IVD: Wyltacznie do diagnostyki in vitro.

Nie stosowaé odczynnikéw po uptywie terminu waznosci.

Nie nalezy miesza¢ odczynnikéw pochodzacych z dwéch réznych serii.
Do uzytku profesjonalnego.

Postepowa¢ zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (GLP).

UWAGA: Produkt ten stuzy do przetwarzania prébek pochodzenia
ludzkiego. Wszystkie probki pochodzenia ludzkiego nalezy traktowac
jako materiat potencjalnie zakazny i postepowa€¢ z nimi zgodnie z
normami OSHA.

Niebezpieczenstwo

EUHO032 : W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo toksyczne
gazy.
H317 : Moze powodowac reakcje alergiczng skoéry.

Zapobieganie

P280 :Stosowa¢ rekawice ochronne / odziez ochronna /
okulary ochronne / maske ochronna.

P264 :Umy¢ rece po uzyciu.

P272 :Zanieczyszczonej odziezy roboczej nie wynosi¢

poza miejsce pracy.

Reagowanie

P302+P352 :Umy¢ duzj iloscig wody z mydtem w przypadku
kontaktu ze skéra.

P333+P313 :Zasiegna¢ porady lekarza w przypadku
wystapienia podraznienia skéry lub wysypki.

P362+P364 :Zdja¢ zanieczyszczong odziez i dokfadnie wypraé
przed ponownym uzyciem.

Usuwanie

P501 :Usuwac fiolki i ich zawarto$¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami.

Postepowanie z odczynnikami

. Kasety z odczynnikami nalezy przechowywaé¢ w pozycji
pionowej przez co najmniej 8 godzin po otrzymaniu, a przed
uzyciem, w celu usuniecia pecherzykéw powietrza, ktére mogty
utworzy¢ sie wewnatrz.

. W przypadku upuszczenia kasety nalezy przechowywa¢ ja w
pozycji pionowej przez 1 godzine przed uzyciem, aby umozliwi¢
rozproszenie pecherzykéw powietrza.

. W odczynnikach moga tworzy¢ sie piana i pecherzyki
powietrza; moze to uniemozliwi¢ doktadne wykrycie poziomu
odczynnika w kasecie, prowadzac do niewystarczajacej
aspiracji odczynnika i potencjalnie wptywajac na wyniki analizy.

Przechowywanie odczynnikéw 25

Temperatura Maksymalny czas Dodatkowe instrukcje
przechowywania przechowywania przechowywania

Przechowywa¢ w

Nieotwarty +2/+8°C P -
pozycji pionowe;j.

Do daty waznosci

w Temperatura

analizatorze gystemu 30 dni

Oznaki pogorszenia jakosci odczynnikéw

W przypadku wystapienia btedu kalibracji lub gdy warto$¢ kontroli
wykracza poza akceptowany zakres, mozna uznaé, ze jako$¢
odczynnikéw ulegta pogorszeniu. W takim przypadku wyniki testu sa
niewazne, a prébki nalezy podda¢ ponownej analizie. Moze by¢ konieczna
ponowna kalibracja.

Alternatywne jednostki wyniku
W przypadku alternatywnych jednostek wyniku nalezy skorzysta¢ z
ponizszej tabeli przeliczania jednostek.

Jedno§tka Wspf)lczyrmik Jednostka wyniku
domysina przeliczeniowy
pmol/L 5.59 ug/dL
pmol/L 0.0559 mg/L
pg/dL 0,179 36 pmol/L

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK DO
ANALIZY
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Rodzaje prébek

Zalecane rodzaje prébek dla tego testu wymieniono ponizej.

Rodzaj prébki Probéwka do pobierania

Surowica Probéwki na surowice

Osocze Proboéwki do pobierania prébek Li-heparyna

Nalezy postepowac¢ zgodnie z instrukcjami stosowania i obchodzenia sie
dostarczonymi z probéwkami do pobierania prébek.

Warunkl dotyczace probek
* Aby uzyska¢ wiarygodne wyniki, surowica powinna by¢ wolna od
fibryny, krwinek i obcych czastek. W prébkach pobranych od oséb
otrzymujacych leczenie przeciwkrzepliwe Ilub trombolityczne
moga wystepowaé pozostatosci fibryny z powodu niepetnego
krzepniecia.

¢ Aby zmniejszy¢ ryzyko zanieczyszczenia miedzy prébkami, przy
kazdej procedurze nalezy stosowaé nowa pipete lub nowa
koncowke pipety.

* Nie nalezy stosowa¢ probek zawierajacych EDTA, szczawian lub
cytrynian ani prébek z hemoliza. Prébki hemolizowane moga
powodowac interferencje. Ponadto fluorek sodu/szczawian nie
nalezy do antykoagulantéw odpowiednich dla tego testu.®”

* Plynne antykoagulanty moga powodowaé rozcienczenie probki,
prowadzac do zanizonych wynikéw testu w niektérych prébkach
pacjentow.

* Aby unikna¢ zanizonych wynikéw, ktére moga wynika¢ z wahan w
ciagu dnia, prébki nalezy pobieraé rano. 3%

Przygotowanle do analizy
Podczas przygotowywania probéwek =z prébkami nalezy
postepowacé zgodnie z instrukcjami producenta; samo odstawienie
w celu rozdzielenia jest niewystarczajace.

e Probki powinny by¢ wolne od pecherzykéw powietrza. Przed
analizg pecherzyki nalezy usuna¢ za pomoca pateczki, przy czym
dla kazdej prébki nalezy uzy¢ osobnej pateczki.

« Jesli probki zawierajg fibryne, krwinki czerwone lub inne czastki
state, przed wykonaniem oznaczenia nalezy je ponownie
odwirowaé, aby zapewni¢ wiarygodne wyniki. Przed
odwirowaniem tworzenie skrzepu musi by¢ catkowite.

« Jesli prébki nie wydaja sie jednorodne, nalezy je wymieszac przez
wytrzasanie z matg predkoscig (vorteks) Ilub przez 10-krotne
odwrécenie probéwki.

e Zamrozone probki musza by¢ catkowicie rozmrozone przed
procesem mieszania.

* Po catkowitym rozpuszczeniu prébki nalezy doktadnie wymieszac,
az stang sie jednorodne.

* Probki nalezy skontrolowa¢ wzrokowo; jesli zaobserwuje sie
rozwarstwienie lub uwarstwienie, mieszanie nalezy kontynuowac
do uzyskania jednorodnego wygladu.

* Niewystarczajace wymieszanie moze prowadzi¢ do niespéjnych i
niewiarygodnych wynikéw.

Przechowywanie préobek

Temperatura Maksymalny czas przechowywania
+2/+8°C 21 dnj 383
+20/+25°C 7 dni 38
-20°C 1 rok 3

Podane informacje dotycza prébek surowicy i osocza. Nalezy unikaé
wielokrotnych cykli zamrazania i rozmrazania prébek.

l PROCEDURA

Materiaty dostarczone
Zestaw odczynnikéw UIBC
Kalibrator UIBC

Materialy wymagane, ale niedostarczone
Dostepne w handlu materiaty kontrolne
Roztwér soli fizjologicznej (0,85%—0,90% NaCl) do rozcieAczania prébek

Procedura oznaczenia
* W przypadku stosowania probéwek pierwotnych lub probéwek z
alikwotami nalezy upewni¢ sie, ze dostepna jest wystarczajaca
ilo$¢ probki.
¢ Aby zapobiec parowaniu prébki, przed kazdym testem nalezy
upewnic¢ sie, ze objetos¢ w probéwece jest wystarczajaca.
¢ Minimalne wymagania dotyczace objetosci probki:
- Objetos¢ probki na pojedynczy test: 11 pL
- Objetos¢ ta nie obejmuje objetosci martwej ani dodatkowej
objetosci aspiraciji.
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Procedury rozcienczania préobek
Metoda ta wykazuje liniowo$¢é pomiaru do 500 pg/dL. W przypadku stezen z
wynikami powyzej tej warto$ci nalezy zastosowac¢ procedure rozciefnczania.

Protokot automatycznego rozcienczania
System rozciericza prébke w stosunku 1:10 i automatycznie oblicza stezenie,
mnozac wynik przez wspétczynnik rozcienczenia.

Procedury recznego rozciehczania

Probke nalezy rozciericzy¢ roztworem NaCl 0,85%-0,90%. Wspolczynnik
rozcienczenia nalezy wprowadzi¢ na odpowiednim ekranie urzadzenia. Jesli
uzytkownik nie wprowadzi wspétczynnika rozcieficzenia, wynik nalezy przed
zaraportowaniem recznie pomnozyé przez wiasciwy wspétczynnik. Jesli wynik
rozcienczonej probki jest ponizej 25 pg/dL, co stanowi dolng granice zakresu
pomiarowego, wyniku nie raportuje sig, a procedure powtarza sie z
zastosowaniem odpowiedniego rozcienczenia.

Kalibracja
W tym tescie wymagane jest zastosowanie kalibratora UIBC (ptynnego).

Kalibrator UIBC
Ref.No: A301S

Stabilno$¢ kalibracji wynosi 5 dni. Zmiana numeru serii odczynnika
wymaga ponownej kalibracji. Kalibracja jest konieczna, jesli wyniki kontroli
jakosci nie mieszcza sie w akceptowalnych granicach. W przypadku
kalibratora UIBC wartosc¢ kalibratora nalezy wprowadzi¢ jako liczbe
ujemna.

@) archem
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** 1 Wartosci LoD oznacza najnizsze stezenie, przy ktérym analit moze
zosta¢ wykryty z prawdopodobieAistwem 95%, na podstawie = 60
powtérzen prébek o niskim poziomie analitu.

***: Przy wyznaczaniu wartosci LoQ jako podstawe przyjmuje sie
wspbétczynnik zmiennosci (%CV) <20%.

Zakres pomiarowy

Metoda ta wykazuje liniowo$¢ pomiaru w zakresie 25-500 ug/dL. W
przypadku prébek z wynikami powyzej tej wartosci nalezy zastosowaé
procedure automatycznego rozciefczania. Dodatkowe informacje mozna
znalez¢ w instrukcji obstugi urzadzenia. Dane z badanh liniowosci
zweryfikowano przy uzyciu protokotu CLSI EP06-A:2003.28

Interferencje

Stezenia endogennych interferentéw i analitu zastosowane w testach
przesiewowych UIBC ustalono zgodnie z wytycznymi ,CLSI EP37-
ED1:2018” oraz ,CLSI EP07-ED3:2018".3233

Catkowity dopuszczalny btad stosowany do oceny, czy zaobserwowana
warto$¢ réznicowa uzyskana w tescie przesiewowym interferencji UIBC
jest odpowiednia, ustalono na £10%.34

W wynikach testu UIBC nie zaobserwowano istotnego oddziatywania przy
ustalonych stezeniach endogennych interferentéw i analitu ani pomiedzy
interferentami a analitem.

Wartos¢

Interferent — Obserwowany
Procedury kontroli jakosci stezenie docelowa UIBC  n odzysk %
Mozna stosowa¢ dostepne w handlu materiaty kontrolne z warto$ciami Hemoglobina (ug/dL)

0,

przypisanymi ta metoda. 270 mg/dL 230 3 108%
Co 24 godziny nalezy wykona¢ oznaczenie co najmniej dwéch pozioméw Hemoglobina 421 3 102%
kontroli. Kazde laboratorium powinno ustali¢ wtasne procedury kontroli 990 mg/dL
jakosci. Jesli wymagane jest bardziej rygorystyczne monitorowanie Bilirubina 117 3 94%
kontroli, nalezy postepowa¢ zgodnie z procedurami kontroli jakosci 30 mg/dL 275 3 98%
ustalonymi dla danego laboratorium. Lipemia 117 3 95%

1000 mg/dL 275 3 99%

l OGRANICZENIA PROCEDURY
Jednorazowe plastikowe pipety lub szkfo laboratoryjne, ktére beda miaty
kontakt z prébka, przed uzyciem nalezy zanurzy¢ w 1 N kwasie solnym, a
nastepnie dwukrotnie przeptuka¢ woda destylowana.

B waRTOSCI OCZEKIWANE

Kazde laboratorium powinno zbada¢ mozliwo$¢ przeniesienia wartosci
oczekiwanych na wtasng populacje pacjentéw i w razie potrzeby ustali¢
wiasny zakres referencyjny.

Zakres referencyjny %
Kobiety: 135-392 ug/dL
Mezczyzni: 125-345 ug/dL

l SZCZEGOLOWE CHARAKTERYSTYKI DZIALANIA

*Przy obliczaniu, ile razy nalezy powtérnie oznaczy¢ prébki kontrolne i badane
(zawierajace interferent) przygotowane jako pula surowicy, wykorzystano
wczesniej wyznaczone dla danej metody wartosci SD w serii oraz catkowity
dopuszczalny btad zdefiniowany jako granica interferencji. W obliczeniach
przyjeto btad pierwszego rodzaju (btad a) na poziomie 5% oraz btad drugiego
rodzaju (bfad B) na poziomie 10% (moc 90%).33

Srodki kontrastowe do MRI na bazie gadolinu** oraz deferazyroks®
moga wplywaé na wyniki testu UIBC.

Nalezy zauwazy¢, ze oprécz endogennych interferentéw, do réznorodnych
interferencji i btednych ocen — z wielu réznych powodéw — moga
prowadzi¢ takze: rézne leki i metabolity; antykoagulanty (np. heparyna,
EDTA, cytrynian, szczawian) oraz konserwanty (np. fluorek sodu,
jodooctan, kwas solny); substancje, ktére moga wejs¢ w kontakt z
prébkami podczas pobierania i obchodzenia sie z nimi (takie jak
urzagdzenia do separacji surowicy, pojemniki do pobierania prébek i ich
zawarto$é, cewniki, roztwory do przeptukiwania cewnikéw, $rodki do
dezynfekcji skory, Srodki do dezynfekciji rak i balsamy, detergenty do szkta

Precyzja laboratoryjnego, rekawice pudrowane itp.); substancje pokarmowe znane
W serii w z wptywu na niektore testy (np. kofeina, beta-karoten, ziarna maku); lub
(Powtarszearllr:ogé) laboratorium pewne substancje obecne w prébce, ktére moga powodowac interferencje
30.31 (Catkowita)* z powodu obcych biatek (np. przeciwciata heterofilne), reakcji
031 autoimmunologicznych (np. autoprzeciwciata) lub nowotworu zio$liwego
. Mean (np. paraproteiny powodujace interferencje w oznaczeniach fosforanéw i
Probk SD %CV sD %CV
robka n (ng/dL) % % posrednich metodach z elektrodami jonoselektywnymi).?
Poziom
1 80 132 421 318 562 4.25 Powyzsze charakterystyki dziatania uzyskano przy uzyciu autoanalizatora.
Poziom 80 556 4.91 191 4.99 194 Wyniki moga sig¢ rézni¢ w przypadku stosowania innego sprzetu lub
2 procedur recznych.

*: Obejmuje zmienno$¢ w serii, miedzy seriami i miedzy dniami.

Dolne granice pomiaru

Dolne granice pomiaru odnosza sie do zakresu pomiedzy dolng granica
oznaczalnosci (LLoQ) a gérng granicg oznaczalnosci (ULoQ), w ktérym
stezenie analitu mozna oznaczy¢ z wymagang doktadnosciag medyczng i

Poroéwnanie metod 43

W wyniku statystycznej oceny danych poréwnania metod tabele
sporzadzono zgodnie z metoda regresji Passinga—Bablok jak
przedstawiono ponizej:

Archem UIBC — Roche Cobas Integra 400 Plus

laboratoryjng bez rozciericzania, zageszczania lub jakiejkolwiek obrébki Jednostki Wslfé*clzyr_‘_nik Punkt Nachylenie Zakres
wstepnej.?” Wartosci LoD i LoQ zweryfikowano przy uzyciu protokotu CLSI orelacyl przeciecia stezen
EP17-A2:2012.% Surowica  pg/dL 100 0.9921 133 0.90 55.493
pg/dL .
LoD** 12 l PISMIENNICTWO
LoQ*** 25
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Wyroéb medyczny do
diagnostyki in vitro

Numer serii

Odczynnik 1

Odczynnik 2

Globalny numer jednostki
handlowej (GTIN)

Numer katalogowy

Dobra Praktyka Laboratoryjna
Oznacza produkty

przeznaczone do stosowania
razem

Produkt Turcji

Producent

Data waznosci

Ograniczenia temperatury

Nalezy zapozna¢ sie =z
instrukcjg uzytkowania

Uwaga

Liczba testow
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