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Slajdy DGXN - produkt do systemu biochemicznego VITROS Digoksyna

834 3386

Przeznaczenie

Wytgcznie do stosowania diagnostycznego in vitro.

Slajdy DGXN do systemu biochemicznego VITROS Chemistry Products stuzg do ilosciowego oznaczania stezenia
digoksyny (DGXN) w surowicy za pomocg analizatoréw biochemicznych VITROS 250/350/950/5,1 FS, 4600 Systems oraz
VITROS 5600 Integrated System.

Skrécony opis i wyjasnienie badania

Digoksyna to czesto przepisywany glikozyd sercowy wskazany w leczeniu zastoinowej niewydolnosci serca i arytmii
nadkomorowych. Oznaczenia digoksyny uzywane sg do monitorowania leczenia i stosowania sie pacjenta do zalecen oraz

rozpoznawania potencjalnego przedawkowania.’

Zasady procedury

Oznaczenie DGXN VITROS wykonywane jest przy uzyciu slajdow DGXN VITROS oraz Zestawu kalibracyjnego 9 do
systemu biochemicznego VITROS na analizatorach biochemicznych VITROS 250/350/950 i systemach 5,1 FS/4600 oraz
VITROS 5600 Integrated System.

Slajd DGXN VITROS jest wielowarstwowym elementem analitycznym naniesionym na podtoze poliestrowe.

Po natozeniu kropli probki pacjenta na slajd jest ona réwnomiernie rozprowadzana przez warstwe rozprowadzajacg do nizej
potozonych warstw. Podczas inkubacji 1 digoksyna w probce konkuruje z koniugatem digoksyna-peroksydaza o
ograniczong liczbe miejsc wigzacych przeciwciat. Nastepnie dodanie na slajd 12 pL ptynu przemywajgcego do oznaczen
immunologicznych VITROS usuwa niezwigzane koniugaty digoksyna-peroksydaza z pola odczytu, dostarczajgc rowniez
substratu do katalizowanego przez enzym utlenienia prekursora barwnika.

Szybkos$¢ tworzenia barwnika, monitorowana reflektometrycznie podczas inkubacji 2, jest odwrotnie proporcjonalna do
stezenia digoksyny w prébce. W celu stwierdzenia, czy ptukanie odbyto sie wiasciwie, w trakcie inkubacji 2 wykonywany
jest odczyt indykatora przemywania przy 540 nm.

Typ i warunki badania

Analizatory Przyblizony czas Objetos¢ kropli
Typ badania VITROS inkubacji Temperatura Dlugosé fali prébki
Wielopunktowe 5600, 4600, Inkubacja 1: 5 minut
immunokinetyczne 5,1 FS, 950, Inkubacja 2: 2,5 37 °C 670 nm 11 uL
250/350, minut

Niektore produkty i systemy sg niedostepne w niektérych krajach.

Schemat reakg;ji

DGXN-Ab + DGXN*-Ab + DGXN + DGXN*

\J

DGXN + DGXN* + Ab g

Ptyn przemywajacy + DGXN-Ab + DGXN*-Ab przemywanie . DGXN*-Ab +
+ DGXN + DGXN* "~ DGXN-Ab
H,O, + bezbarwny prekursor barwnika + o

» barwny zwigzek + 2H,0

DGXN*-Ab

DGXN* = koniugat digoksyna-peroksydaza
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Digoksyna Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Wytgcznie do stosowania diagnostycznego in vitro.

UWAGA: Podczas pracy z materiatami i probkami pochodzgcymi od ludzi naleZy zachowac
ostroznosc. Ze wzgledu na to, Zze Zadna metoda badania nie jest w stanie
catkowicie wykluczyc¢ obecnosci czynnikow zakaznych, wszystkie probki badane,
materialy kontrolne i kalibratory naleZy traktowac jako potencjalnie zakazne.
Probki, odpady stafe i ciekfe oraz elementy zestawu odczynnikowego nalezy
traktowac zgodnie z miejscowymi przepisami oraz wylycznymi CLSI M2% [ub
innymi opublikowanymi wytycznymi dotyczgcymi bezpieczeristwa biologicznego.

Szczegotowe ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace kalibratoréw, materiatéw do kontroli jakosci i innych sktadnikow sg
przedstawione w instrukcjach uzycia odpowiednich produktéw VITROS lub w publikacjach innych producentow
dotyczacych ich produktow.

Odczynniki

Schemat slajdu

=

Gorna oprawa slajdu

Sktadniki slajdu I 2. Warstwa rozprowadzaiaca
Skiadniki reaktywne na cm2 o~ (ranuld)

. . . . . . « koniugat digoksyna-
Unieruchomione mysie przeciwciata monoklonalne przeciwko peroksydaza
digoksynie 0,01 mg; koniugat digoksyna-peroksydaza : bfz”évn';‘k ";Ykéywajacy piyn
chrzanowa 0,60 ng oraz 2-(3,5-dimetoksy-4-hydroksyfenylo)-4,5- Priorshoney

bis-(4-dimetyloaminofenylo)-imidazol (bezbarwny prekursor

« unieruchomione przeciwciato
przeciwko digoksynie
barwnika) 0,02 mg.

« bezbarwny prekursor

. barwnika

. / & 3. Warstwa odczynnikowa:
Inne skiadniki . buloropH 7.0
Czynniki wigzace, substancja buforujgca, surfaktanty, substancja s 4. Warstwa podporowa
wiazaca krzyzowo, granulki polimeru, biatka, substancje Lo — 5. Dolna oprawa slajdu
stabilizujgce oraz indykator przemywania.

Postepowanie z odczynnikiem

Uwaga: Nie nalezy uzywac kaset ze slajdami, ktérych opakowanie jest uszkodzone lub

nieszczelne.

» Nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie nie jest uszkodzone.

* Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ przy otwieraniu opakowania zewnetrznego ostrym narzedziem, aby nie uszkodzic¢
opakowania jednostkowego produktu.

Przygotowanie odczynnika

WAZNE: Przed rozpakowaniem kasety ze slajdami i jej zatadowaniem do magazynu slajdow
naleZy odczekac, az osiggnie ona temperature pokojowg 18-28 °C.

1. Wyjac¢ kasete ze slajdami z miejsca przechowywania.
2. Ogrzewac¢ zapakowang kasete w temperaturze pokojowej przez 60 minut.
3. Rozpakowa¢ kasete i zatadowac jg do magazynu slajdow.

Uwaga: Kasete nalezy zatadowac w ciagu 24 godzin od osiggnigcia przez nig
temperatury pokojowej 18-28 °C.

Przechowywanie i stabilno$é odczynnikéw

Slajdy DGXN VITROS nadajg sie do uzycia do uptywu daty waznos$ci umieszczonej na opakowaniu, pod warunkiem ich
prawidtowego przechowywania i traktowania. Nie uzywaé po uptywie daty waznosci.

Odczynnik Warunki przechowywania Trwatos¢
W zamknietym W zamrazarce <-18 °C Do uptyniecia daty
opakowaniu Waznosci
Po otwarciu W analizatorze Przy wtaczonym < 1 tygodnia
opakowania urzgdzeniu
W analizatorze Przy wytaczonym < 2 godzin
urzadzeniu
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Pobieranie, przygotowywanie i przechowywanie prébek Digoksyna

Nalezy sprawdzi¢ poprawno$¢ dziatania slajdow przy pomocy materiatéw do kontroli jakosci:
« Jesli analizator pozostaje wytaczony przez ponad 2 godziny.

*  Po ponownym zatadowaniu kaset, ktére zostaty wyjete z magazynu slajdéw i byly przechowywane w celu pézniejszego
uzycia.

Pobieranie, przygotowywanie i przechowywanie prébek

Prébki zalecane
Surowica

WAZNE: Istniejg doniesienia na temat niekorzystnego wpfywu pewnych systemow do
pobierania prébek na sktadniki oznaczane oraz testy.’ Ze wzgledu na
roznorodnosc dostepnych urzadzeri do zbierania materiatu, firma Ortho-Clinical
Diagnostics nie jest w stanie zapewnic jednoznacznych informacji dotyczacych
dziaftania fej produktow z tymi urzgdzeniami. NaleZy upewnic sie, czy uzywane
systemy do pobierania probek wspofpracujga zgodnie z tym testem.

Probki niezalecane

+ Osocze:
— Fluorek szczawian
— Heparyna
» Nie nalezy uzywac prébek zhemolizowanych. Patrz ,Ograniczenia procedury”.

Surowica

Pobieranie, przygotowywanie i przechowywanie probek
Probki nalezy pobierac zgodnie ze standardowymi procedurami laboratoryjnymi.* 5

Uwaga: Szczegotowe informacje na temat minimalnych objetosci probek sg
przedstawione w instrukcji obstugi posiadanego systemu.

Przygotowanie pacjenta
Nie jest wymagane zadne szczegélne przygotowanie pacjenta.

Szczegblne Srodki ostroznosci
*  Probki do oznaczania digoksyny powinny by¢ pobierane przynajmniej sze$¢ do o$miu godzin po ostatniej dawce.® Przy
podejrzeniu dziatania toksycznego probka moze zosta¢ pobrana w dowolnym czasie.

* W ciagu 4 godzin od pobrania prébki nalezy jg odwirowac i oddzieli¢ surowice od materiatu komorkowego.”

Przechowywanie probek i postgpowanie z nimi
Probki nalezy przenosic¢ i przechowywa¢ w zamknigtych pojemnikach, aby unikng¢ ich zanieczyszczenia i parowania.

Przechowywanie i trwato$¢ probek’

Przechowywanie Temperatura Trwato$é
W temperaturze pokojowej 18-28 °C < 8 godzin
W lodéwce 2-8°C < 1 tygodnia
W zamrazarce <18 °C < 4 miesiecy

Procedura badania

Materiaty dostarczane
Slajdy DGXN do systemu biochemicznego VITROS

Materialy wymagane, lecz niedostarczane
» Zestaw kalibracyjny 9 do systemu biochemicznego VITROS

» Materiaty do kontroli jakosci, takie jak surowica kontrolna | i Il do systemu biochemicznego VITROS lub surowica
kontrolna I, Il'i Il dla TDM do systemu biochemicznego VITROS

*  Odczynnik 7% BSA do systemu biochemicznego VITROS
»  Plyn przemywajacy do oznaczen immunologicznych do systemu biochemicznego VITROS

» Zestaw rozcienczalnikéw 2 do systemu biochemicznego VITROS FS (BSA/sdl fizjologiczna) (do rozciehczania w
analizatorze)
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Kalibracja

Instrukcja obstugi

* Nalezy kontrolowa¢ zapas odczynnikdw co najmniej raz dziennie, aby upewnic sig, ze ich ilos¢ jest wystarczajgca do
wykonania planowanych badan.

» Dodatkowe informacje znajdujg sie w podreczniku operatora systemu.

WAZNE: Przed wykonaniem badarn wszystkie ptyny i probki naleZy doprowadzic do
temperatury pokojowej 18-28 °C.

Rozciehczenie prébki

Manualne rozciericzanie probki
Jesli stezenie digoksyny przekracza zakres pomiarowy (zgtaszany lub dynamiczny) analizatora, nalezy postepowaé
zgodnie z nastepujaca procedura:

1. Rozcienczy¢ prébke odczynnikiem 7% BSA VITROS.
. Ponownie wykona¢ oznaczenie.
3. Pomnozy¢ wynik przez wspdtczynnik rozcienczenia, aby uzyska¢ szacunkowg warto$¢ stezenia digoksyny w probce
wyjsciowej.
Rozciericzanie probek w analizatorze (dotyczy wylqcznie analizatoréw VITROS Integrated, VITROS 5,1 FS/
4600 i VITROS 250/350)
Wiecej informacji na temat procedury automatycznego rozcienczania w analizatorze znajduje sie w instrukcji obstugi

uzywanego analizatora. W przypadku analizatoréw VITROS Integrated i VITROS 5,1 FS/4600, w celu wykonania
rozcienczenia nalezy stosowacé zestaw rozcienczalnikéw 2 — produkt do systemoéw biochemicznych FS.

Kalibracja

4z13

Wymagane kalibratory

Zestaw kalibracyjny 9 — produkt do systemu biochemicznego VITROS

Przygotowywanie, uzywanie i przechowywanie kalibratoréw

Patrz instrukcja uzycia zestawu kalibracyjnego 9 VITROS.

Procedura kalibracji

Dodatkowe informacje znajdujg sie w podreczniku operatora systemu.

Kiedy nalezy wykonywaé kalibracje

Kalibracje nalezy wykonac:

* po zmianie numeru serii slajdéw;

* po wymianie waznych czesci urzadzenia podczas naprawy lub konserwacji;

* gdy jest to wymagane przepisami:
na przykfad, w USA, przepisy CLIA wymagajg wykonywania kalibraciji lub jej weryfikowania co najmniej raz na szes¢
miesiecy;

* po zmianie numeru serii ptynu przemywajgcego do oznaczen immunologicznych VITROS.

Test DGXN VITROS moze tez wymagac¢ kalibracji:

» jesli wyniki kontroli jakosci stale pozostajg poza akceptowalnym zakresem;

* po wykonaniu pewnych czynno$ci serwisowych.

Dodatkowe informacje znajdujg sie w podreczniku operatora systemu.

Obliczenia

W oparciu o sekwencje odczytéw reflektancji slajdu przy 670 nm w ustalonym okresie inkubaciji okresla sie szybkosé zmian
reflektancji. Na podstawie tej szybkosci, za pomoca programowego modelu wielopunktowej kalibracji kinetycznej wyliczana
jest aktywnos¢ enzymu. Po skalibrowaniu wszystkich serii slajdow mozna okresli¢ stezenie digoksyny w badanych
probkach na podstawie szybkosci zmian reflektancji zmierzonej w poszczegélnych slajdach.

Weryfikacja poprawno$ci kalibracji

Parametry kalibracji w analizatorach VITROS 250/350/950 sg automatycznie oceniane przez system wobec zestawu
parametréw jakosci wyszczegolnionych na ekranie Wspotczynniki i granice (w przypadku analizatoréw VITROS Integrated i
VITROS 5,1 FS/4600, na ekranie Przeglad Danych Oznaczenia). Niespetienie ktéregokolwiek z predefiniowanych
parametréw jakosci powoduje niewaznosé kalibracji. Wazno$¢ kalibracji nalezy okresli¢ na podstawie raportu z kalibracji w
potgczeniu z wynikami kontroli jakosci.
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Kontrola jakosci Digoksyna

Zakres pomiarowy (zgtaszany lub dynamiczny)

Jednostki tradycyjne Jednostki SI Jednostki alternatywne
(ng/mL) (nmol/L) (ug/L)
0,40-4,00 0,51-5,12 0,40-4,00

W przypadku prébek spoza zakresu, patrz ,Rozcienczenie probki‘.

Wywadd metrologiczny kalibraciji
Wartosci przypisane do zestawu kalibracyjnego 9 do systemu biochemicznego VITROS dla digoksyny zostaty ustalone w
odniesieniu do opracowanych grawimetrycznie standardéow przygotowanych na podstawie certyfikowanej digoksyny USP
(Farmakopea USA).% ® Laboratorium kalibracyjne Ortho-Clinical Diagnostics uzywa opracowanego grawimetrycznie
standardu do kalibracji proponowanej przez NCCLS (National Committee for Clinical Laboratory Standards) metody RIA
(oznaczenie radioimmunologiczne)'? ustalaniu wartosci przypisanej do zestawu kalibracyjnego 9 VITROS.

Kontrola jakosci

Wybdr materiatéw do kontroli jakosci

WAZNE: W analizatorach biochemicznych VITROS oraz VITROS Integrated Systems zaleca
sie stosowanie surowic kontrolnych VITROS. Przed uzyciem innych dostepnych w
handlu ptynow kontrolnych naleZy ocenic ich skutecznosc i zgodnosc z danym
testem.

» Materiaty kontrolne inne niz surowice kontrolne VITROS moga wykazywa¢ réznice przy poréwnywaniu z innymi
metodami oznaczania digoksyny, jesli:
— pochodzg z naturalnego materiatu ludzkiego;
— zawierajg wysokie stezenia srodkéw konserwujgcych, substanciji stabilizujgcych i innych dodatkéw nie
wystepujacych fizjologicznie.
» Nie nalezy uzywac materiatéw stabilizowanych glikolem etylenowym.

Zalecenia dotyczace procedury kontroli jako$ci

» Nalezy wybra¢ poziom kontroli odpowiadajgcy zakresowi istotnemu klinicznie.

* Oznaczenia w materiale do kontroli jako$ci nalezy wykonywac w taki sam sposob, jak w prébkach pacjenta, przed
oznaczeniami probek pacjenta lub razem z nimi.

* W celu sprawdzenia poprawnosci dziatania systemu, kontrole jakosci nalezy przeprowadzic:

— po kalibracji,
— zgodnie z miejscowymi przepisami lub co najmniej jeden raz w kazdym dniu wykonywania testu,
— po wykonaniu okreslonych czynnosci serwisowych. Patrz instrukcja obstugi uzywanego systemu.

» Jesli wyniki kontroli nie mieszcza sie w akceptowalnym zakresie, przed przekazaniem wynikéw badania prébek pacjenta
nalezy sprawdzi¢ przyczyne uzyskania takich wynikéw.

» Ogodlne zalecenia dotyczace kontroli jakosci sg przedstawione w drugim wydaniu zatwierdzonych wytycznych Statistica/
Quality Control for Quantitative Measurements. Principles and Definitions; Approved Guideline — Third Edition'" lub w
innych opublikowanych wytycznych.

» Dodatkowe informacje znajdujg sie w podreczniku operatora systemu.

Przygotowywanie, przechowywanie i obstuga materiatéw do kontroli jakosci
Patrz instrukcja uzycia surowicy kontrolnej | i Il do systemu biochemicznego VITROS, surowicy kontrolnej I, 11'i lll dla TDM
do systemu biochemicznego VITROS lub literatura na temat produktéw innych producentow.

Wyniki

Jednostki, w jakich podawany jest wynik i konwersja jednostek
Analizator VITROS Integrated System i system biochemiczny VITROS mozna zaprogramowac¢ w taki sposob, aby podawat
wyniki oznaczenia DGXN w jednostkach tradycyjnych, jednostkach Sl lub jednostkach alternatywnych.

Jednostki tradycyjne Jednostki SI Jednostki alternatywne
ng/mL nmol/L (ng/mL x 1,28) pg/L (ng/mL x 1,0)
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Ograniczenia procedury

DGXN

Digoksyna

Ograniczenia procedury

Znane interferencje

» Zglaszano, ze przeciwciata heterofiine w materiatach pochodzacych od pacjentéw oddziatywajg z odczynnikami
immunoglobulinowymi w niektorych procedurach testéw oznaczen immunologicznych, powodujac btedne wyniki.'2

» Przeciwciata przeciw naparstnicy (Digoxin Immune FAB, Digibind), uzywane w leczeniu zatrucia naparstnicg interferujg z
pomiarem za pomocg oznaczenia immunologicznego.'® Nalezy ostroznie interpretowac pomiar digoksyny u pacjentow,
ktorym podano lek Djgibind.

Metoda oznaczania zelaza na slajdach DGXN VITROS byta badana pod wzgledem substanc;ji interferujgcych wedtug

procedury EP7 NCCLS." Substancje wymienione w tabeli, badane w podanych stezeniach, powodowaty przedstawiony

ponizej btad systematyczny.

Czynnik Stezenie digoksyny Btad systematyczny**
interferujacy* Czynnik interferujgcy Uwagi Konw. SI (nmol/L) Konw. ]
Stezenie (ng/mL) (ng/mL) (nmol/L)
Kwas gentyzynowy 5,0 mg/dL (0,32 mmol/L) Terapeutyczne 2,0 2,6 +0,45 +0,58
N-acetylocysteina 90,0 mg/dL (5,50 mmol/L) | Goérne lecznicze 2,0 2,6 +1,11 +1,42
dozylne
Bilirubina 20,0 mg/dL (0,34 mmol/L) 2,0 2,6 +0,54 +0,69
sprzezona
Hemoglobina 300,0 mg/dL (3 g/L) 2,0 2,6 -0,56 -0,72

" Istnieje mozliwo$é wystapienia innej substanciji interferujacej. Wyniki te sa reprezentatywne; jednak wyniki uzyskane w laboratorium
moga nieco od nich odbiega¢ ze wzgledu na réznice pomigdzy testami. Stopien interferenciji przy stezeniach innych niz wymienione
moze by¢ niemozliwy do przewidzenia.

" Btad systematyczny stanowi szacunkowa warto$¢ najwiekszej zaobserwowanej réznicy.

Inne ograniczenia
Pewne leki i choroby moga zmienia¢ stgzenie digoksyny in vivo. Dodatkowe informacje na ten temat sg przedstawione w
opublikowanych streszczeniach. ' 16

Wartosci oczekiwane

Zakres referencyjny
Ponizszy zakres referencyjny jest oparty na badaniu zewnetrznym.'”

Jednostki tradycyjne Jednostki SI Jednostki alternatywne
(ng/mL) (nmol/L) (ug/L)
Zakres 0,8-2,0 1,0-2,6 0,8-2,0
terapeutyczny

" Zakres przyjety dla zastoinowej choroby serca (ang. congestive heart failure, CHF) wynosi 0,8-1,5 ng/mL i migotania przedsionkéw
(ang. atrial fibrillation, AF) 1,5-2,0 ng/mL.

Nowe wytyczne kliniczne zalecajg obnizony zakres terapeutyczny do leczenia CHF: Wytyczne ACC/AHA 2005'8: 0,5-1,0
ng/mL i wytyczne ESC 2008'%: 0,6-1,2 ng/mL. Miura T, Kojima R, Sugiura Y (et.al)?® w potgczonym badaniu kohortowym
pacjentéw z CHF i AF (n=899, 50:50) sugerowali docelowy zakres terapeutyczny 0,5-1,4 ng/mL. Badanie to ustalito, ze
wiek jest niezaleznym czynnikiem ryzyka toksycznosci leku bez objawdw toksycznosci u pacjentow w wieku >70 lat przy
stezeniach leku spadajgcych <1,4 ng/mL.2% Kazde laboratorium powinno potwierdzi¢ poprawnos¢ tych zakresow dla
obstugiwanej populaciji.

Charakterystyka analityczna

Poréwnanie metod
Wykresy i tabela prezentujg wyniki poréwnania probek surowicy analizowanych w analizatorze biochemicznym VITROS
250 z analizowanymi za pomocg poréwnawczej metody RIA proponowanej przez NCCLS.? Badania wykonano wedtug
procedury EP9 NCCLS.?!
Tabela przedstawia réwniez wyniki porownania probek surowicy badanych za pomocg analizatora VITROS 950 z
analizatorem VITROS 250, poréwnania probek surowicy analizatora VITROS 250 z metodg komercyjng oraz wyniki
poréwnania probek surowicy miedzy analizatorem biochemicznym VITROS 5,1 FS a VITROS 950.
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Charakterystyka analityczna

DGXN

Digoksyna

Ponadto w tabeli przedstawiono réwniez wyniki poréwnania prébek surowicy miedzy systemem biochemicznym VITROS
5600 Integrated System a VITROS 5,1 FS. Badania wykonano wedtug procedury EP9 NCCLS.22

Jednostki tradycyjne Jednostki SI
5 - s y=x
y=x T

- 4 “ + + = 5 - + +
5 + § +
= 34 + g4 T £ 49 + w4t
red + 3 4
N N
(2] (%) 3 -t #
o o]
E 2 1 +h E
> > 24 5
5 5
g 1 g
g T ] 4
< <

0 L} L L]

0 1 2 3 4 0 v y '
0 2 4 6
Metoda poréwnawcza: NCCLS RIA Metoda poréwnawcza: NCCLS RIA
(ng/mL) (nmol/L)
Jednostki tradycyjne (ng/mL) Jednostki SI (nmol/L)
Wsp6t- Zakres Zakres
Nachy- czynnik stezeniaw stezenia w
n lenie korelacji prébce Odcigta Sy.x prébce Odcieta Syx

Analizator 250 wobec | o1 ) gq 0,081 0,5-4,0 +0,05 018 | 0652 +0,06 023
metody poréwnawczej
z‘gg"zam' 950 wobec |41 4 o 0,997 0,4-3,8 +0,09 0,08| 0649 +0,12 0,10
Analizator 250 wobec | 51 ) og 0,932 0,5-3,9 013 025| 0,6-50 016 0,32
metody komercyjnej

i T
ggg"zat” 51FSTwobec| 1,1 499 0,993 0,5-4,0 000 011| 0651 0,00 0,14
g";al':'zsﬂmr 5600wobec | 55 4 1 0,993 0,5-37 000 011 | 0647 000 0,14

" Metoda Dade Stratus

T Sprzet i oprogramowanie do analizy danych oraz algorytmy oprogramowania wykorzystywane przez analizator biochemiczny VITROS
4600 System zostaty zaprojektowane przy zastosowaniu sie do tych samych specyfikacji, co w przypadku analizatora biochemicznego

VITROS 5,1 FS System; wykazano, ze wydajno$¢ oznaczania na analizatorze biochemicznym VITROS 4600 System jest poréwnywalna
z wydajnoscig oznaczania na analizatorze biochemicznym VITROS 5,1 FS System. Wszystkie wtasciwosci pracy analizatora

biochemicznego VITROS 5,1 FS System majg wiec zastosowanie réwniez do analizatora biochemicznego VITROS 4600 System.

Precyzja

Precyzja byta oceniana za pomocg materiatéw do kontroli jakosci na analizatorach VITROS 250, 950 i 5,1 FS zgodnie z

procedurg EP5 NCCLS.?® Precyzje oceniono za pomocg materiatéw do kontroli jakosci w analizatorze VITROS 5600
Integrated System zgodnie z procedurg EP5 NCCLS.?*

Przedstawione dane okreslajg poprawnos$¢ dziatania testu i majg stuzyé jako wytyczne. Na odtwarzalno$é wynikow testu
moga mie¢ wptyw zmienne takie jak przygotowanie i przechowywanie prébek, przygotowanie i przechowywanie
odczynnikéw, Srodowisko laboratorium oraz konserwacja urzadzen.

Wersja 8.0

Nr pub. MP2-114_PL

7z13




DGXN

em

ist

INSTRUKCJA UZYCIA

Digoksyna Charakterystyka analityczna
Jednostki tradycyjne (ng/mL) Jednostki SI (nmol/L) Wewnatrz-
Wewnatrz- Wewnatrz- | laborato-
Srednie  Dzienne laborato- | Srednie  Dzienne laborato- ryjny Liczba
stezenie sSD’ ryjne SD™ | stezenie sSD’ ryjne SD™ CV%™ obserw. Liczba dni
0,6 0,07 0,09 0,8 0,09 0,12 14,9 80 20
250 1,4 0,07 0,11 1,8 0,09 0,14 7,8 80 20
2,0 0,09 0,12 2,5 0,12 0,15 6,1 80 20
3,6 0,14 0,15 4,6 0,17 0,19 4,0 80 20
1,3 0,07 0,10 1,7 0,09 0,13 7,7 92 23
950 1,6 0,07 0,09 2,0 0,09 0,12 5,9 92 23
3,0 0,11 0,12 3,9 0,14 0,16 41 92 23
5.1 Fst 1,1 0,14 0,16 1,5 0,18 0,20 13,8 96 21
’ 2,9 0,08 0,12 3,7 0,11 0,15 4,0 85 21
1,2 0,05 0,08 1,5 0,06 0,10 6,7 88 22
5600 1,9 0,05 0,07 24 0,06 0,09 3,7 88 22
2,7 0,05 0,07 3,5 0,06 0,09 2,6 88 22
" Precyzja dzienna zostata okreslona na podstawie dwéch analiz na dzien z dwoma do trzech powtdrzen.
" Precyzja wewnatrzlaboratoryjna zostata okreslona przy uzyciu pojedynczej serii slajdéw przy cotygodniowej kalibracji.
T Sprzet i oprogramowanie do analizy danych oraz algorytmy oprogramowania wykorzystywane przez analizator biochemiczny VITROS
4600 System zostaty zaprojektowane przy zastosowaniu sie do tych samych specyfikacji, co w przypadku analizatora biochemicznego
VITROS 5,1 FS System; wykazano, ze wydajno$¢ oznaczania na analizatorze biochemicznym VITROS 4600 System jest poréwnywalna
z wydajnoscig oznaczania na analizatorze biochemicznym VITROS 5,1 FS System. Wszystkie wtasciwosci pracy analizatora
biochemicznego VITROS 5,1 FS System majg wiec zastosowanie réwniez do analizatora biochemicznego VITROS 4600 System.
Swoistos¢
Substancje, ktdre nie wykazujg interferencji
Substancje wymienione w tabeli byly oznaczane na slajdach DGXN VITROS przy stezeniu digoksyny 2 ng/mL (2,56
nmol/L) wedtug procedury EP7 NCCLS" i nie zaobserwowano interakgji, btad systematyczny <0,27 ng/mL (<0,35 nmol/L)
przy przedstawionym stezeniu.
Zwigzek” Stezenie” Zwigzek” Stezenie™
Acetaminofen 20 mg/dL 1 mmol/L Hypaque 500 mg/dL 8162 pmol/L
Amfoterycyna B 35 pg/mL 38 pmol/L Ibuprofen 400 pg/mL 2 mmol/L
Ampicylina 200 mg/dL 6 mmol/L Indometacyna 10 pg/mL 28 pmol/L
AZT 300 pg/mL 1 mmol/L Intralipid 800 mg/dL 8 g/L
Kofeina 350 pg/mL 2 mmol/L Jodooctany 1 mg/dL 54 ymol/L
Kaptopril 20 pg/mL 92 pmol/L Keflin 1000 pg/mL 2 mmol/L
Kortyzol 2,3 pg/mL 6 pmol/L Lowastatyna 0,6 pg/mL 1 pmol/L
Karbamazepina 120 pg/mL 508 ymol/L Naproksen 1200 pg/mL 5,2 mmol/L
Chloramfenikol 250 pg/mL 1 mmol/L Neomycyna 120 pg/mL 425 pmol/L
Chloropromazyna (HCI) 10 pg/mL 31 pmol/L Fenytoina 100 pg/mL 396 umol/L
Cholesterol 400 mg/dL 10 mmol/L Prednizolon 36 pg/mL 100 pmol/L
Cymetydyna 100 pg/mL 397 umol/L Prednizon 36 pg/mL 100 pmol/L
Kodeina 30 pg/mL 100 pmol/L Prokainamid 100 pg/mL 368 pmol/L
Cyklosporyna A 3 pg/mL 2 ymol/L Progesteron 31 pg/mL 98,6 umol/L
DHEA 33 pg/mL 114 pymol/L Chinidyna 50 pg/mL 154 ymol/L
Diazepam 20 pg/mL 70 pmol/L Ranitydyna 200 pg/mL 637 umol/L
Chlorowodorek
diltiazemu 2 pg/mL 5 pmol/L Salicylany 500 pg/mL 4 mmol/L
Dipiron 150 pg/mL 0,4 mmol/L Spironolakton 100 pg/mL 240 ymol/L
Estradiol 27 pg/mL 100 pmol/L Testosteron 28,8 pg/mL 100 pmol/L
Estriol 28,8 pg/mL 100 pmol/L Teofilina 250 pg/mL 1,4 mmol/L
Gentamycyna 120 pg/mL 256 ymol/L Biatko catkowite 4-10 g/dL 40-100 g/L
8213 Nr pub. MP2-114_PL Wersja 8.0
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Pismiennictwo Digoksyna
Zwigzek” Stezenie” Zwigzek” Stezenie™
Heparyna 8000 U/dL 80 000 U/L Triglicerydy 500 mg/dL 6 mmol/L
17-hydroksyprogesteron 33 pg/mL 100 pmol/L Kwas walproinowy 500 pg/mL 3,5 mmol/L

" Wyniki te powinny byé reprezentatywne; jednak wyniki uzyskane w laboratorium moga nieco od nich odbiega¢ ze wzgledu na réznice
pomiedzy poszczegdinymi seriami slajdéw oraz prébkami. Stopien interferencji przy stezeniach innych niz wymienione dla substancji i
sktadnikéw oznaczanych moze by¢ niemozliwy do przewidzenia. Cho¢ pod katem interferencji przebadano wiele czesto wystepujacych
lekéw i metabolitow, endogennych metabolitéw biochemicznych i substancji potencjalnie zanieczyszczajgcych, to jednak mozna
napotkaé réwniez inne substancje interferujgce.

™ Poziomy badania dla substancji egzogennych zwykle stanowig 10-krotnos¢ najwyzszego oczekiwanego stezenia po zastosowaniu
dawek terapeutycznych.

Reakcja krzyZowa

Metoda slajdéw DGXN VITROS zostata przebadana pod katem reaktywnosci krzyzowej. Tabela ponizej prezentuje wyniki
dla kazdej badanej substancji.

Zwigzek reagujacy krzyzowo % reaktywnosci krzyzowej’
Lanatozyd C 196%
Digoksygenino-bis-digotoksozyd 108%

Uabaina 105%
Digoksygenino-mono-digitoksoza 76%
Digitoksyna 18%
Digoksygenina 8%
3,12-dioctan digoksygeniny 4%
Dihydrodigoksyna 2%
Digitoksygenina <1%

" Stosunek pozornej ilosci (nanomole) digoksyny podzielonej przez ilos¢ (nanomole) zwigzku reagujacego krzyzowo pomnozony
przez 100.

Reaktywno$¢ krzyzowa wzgledem DLIF

Zgtaszano, ze endogenne immunoreaktywne czynniki dioiksyno-podobne (dioxin-like immunoreactive factors, DLIF)
wystepuja w roznych stezeniach w surowicy noworodkéw, pacjentéw z niewydolnoscig nerek lub watroby oraz kobiet w
cigzy.25 26,27, 28,29 Metoda DGXN VITROS zostata oceniona w tych grupach pacjentéw z pacjentami nie przyjmujgcymi
digoksyny w celu wyznaczenia pozornej reaktywnosci krzyzowej wzgledem DLIF.

Jednostki tradycyjne (ng/mL) Jednostki SI (nmol/L)
Grupa testowa N Srednia Obserwowany zakres Srednia Obserwowany zakres
Niewydolno$¢ nerek 39 0,19 0,00-0,35 0,24 0,00-0,45
Krew pepowinowa 17 0,11 0,00-0,23 0,14 0,00-0,29
3. trymestr cigzy 11 <0,10 <0,10 <0,13 <0,13
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Znaczenie symboli Digoksyna
Znaczenie symboli
W opisie produktu na etykietach mogg wystepowac nastepujace symbole:
Do uzvtku ied Nie przekraczaé temperatury
o uzytku jednorazowego maksymalnej «— —»| Zakres
Uzy¢ przed Nie przekraczaé temperatury
(rok-miesigc-dzien) minimalnej @ Zakres $§ rednich
" " Przestrzega¢ zakresu ——o—> .
LOT Kod partii lub numer serii jﬂf temperatury 1T Punkt srodkowy
. Zapoznac¢ sie z instrukcj
[SN ] Numerseryjny producenta [:IE] ui;/)cia © a %@ Zmieniono
Numer katalogowy lub Uwaga: Instrukcja uzycia (IFU) .
kod produktu [:IE-] ® zostata zaktualizowana @ Zastepuje
Do uzytku w magazynie Xi Srodek o dziatani
Przestroga :: e == rodek o dziataniu
A slajdéw nr 1 x draznigeym
Do uzytk i Xn )
u Producent [s2 | slgj(%zv nur\év magazynie x Srodek szkodliwy
Upowazniony przedstawiciel E Jednostki SI T .
we Wspdlnocie Europejskiej Q Srodek toksyczny
W Za\I/(viera matg‘rish;dc? Jednostki tradycyjne Srodek o dziataniu
n wykonania ,n*“ badan @ korozyjnym
réb do diagnostyki * . I
Yr:h\l/itro 9 y o - Wartosé _& Srodek tatwopalny
Der Grune Punkt (,Zielony punkt). Szacunkowe .
@ Producent przestrzega uregulowan G Wewnqtrz_laboratoryjne
prawnych dotyczacych recyklingu opakowan odchylenie standardowe
Historia zmian
Data poprawki Wersja Opis zmian technicznych*
2012-06-13 8.0 * Przeznaczenie: usunieto osoczu
» Probki zalecane: usunieto Osocze: Heparyna
» Probki niezalecane: dodano Heparyna
* Szczegodlne srodki ostroznosci: usunieto Osocze
* Przechowywanie probek i postgpowanie z nimi: usunieto ,Przed wykonaniem
oznaczenia probki nalezy wymieszacé, delikatnie je obracajgc oraz
doprowadzi¢ do temperatury pokojowej 18-28 °C.*
* Poréwnanie metod:
— usunieto osocza
— aktualizacja danych
2012-02-28 7.0 Znaczenie symboli: zaktualizowane
2010-11-01 6.0 * Dodano informacje na temat analizatora VITROS 4600 System
»  Zakres referencyjny — dodano informacje
*  Pismiennictwo — dodano pi$miennictwo
2008-10-29 5.0 » Dodano informacje na temat analizatora VITROS 5600 Integrated System.
* Typ i warunki testu — dodano informacje
» Poréwnanie metod — dodano informacje o typie probki
+ Pismiennictwo — zaktualizowano
* Znaczenie symboli — aktualizacja
» Drobne zmiany sformutowan i formatowania.

Wersja 8.0

Nr pub. MP2-114_PL 11z13




DGXN

emist

INSTRUKCJA UZYCIA

Digoksyna Historia zmian
Data poprawki Wersja Opis zmian technicznych*
2008-03-17 4.0 *  Wywod metrologiczny — zaktualizowano dane
» Reaktywnos$¢ krzyzowa — przeniesiono do czesci Swoistosé
*  Pismiennictwo — zaktualizowano M29, H3, H4, C24, dodano USP
» Drobne aktualizacje sformutowan.
2004-09-13 3.0 » Dodanie analizator biochemiczny VITROS 5,1 FS
* Wymagania dotyczace prébek, Szczegdlne srodki ostroznosci — aktualizacja
sformutowan
* Ograniczenia procedury — poprawiono dane
* Swoisto$¢ — dodano intralipid; usunieto bilirubing, hemoglobine
+ Pismiennictwo — aktualizacja danych
* Znaczenie symboli — aktualizacja danych
2003-06-30 2.0 » Nowy uktad i czesci zgodne z Dyrektywg o materiatach diagnostycznych in
vitro (IVD Directive)
*  Przechowywanie i trwato$¢ probek — uaktualniono stabilno$¢ zamrozonego do
<4 miesigce
» Poréwnanie metod — poprawiono dane dotyczgce analizatora 250 wobec
metody poréwnawczej i analizatora 250 wobec metody komercyjne;j.
Uaktualniono dane dotyczace analizatora 950 wzgledem 250, uzywajac
danych 5 dni, zamiast 4
* Precyzja - korekta danych
»  Swoisto$¢ — poprawiono wartosci dla kortyzolu, cyklosporyny A, dipyronu,
gentamycyny, hemoglobiny, hypaque, indometacyny, jodooctanu, neomycyny,
prokainamidu, progesteronu, teofiliny, kwasu walproinowego
»  Pismiennictwo — dodano 2, 3
2002APR19 1.0 — wytgcznie | Nowy format, pod wzgledem technicznym odpowiada 11/96.
wersja
angielska.
* Paski zmian wskazujg miejsce technicznej poprawki tekstu w odniesieniu do poprzedniej wersji dokumentu.
W przypadku zastapienia niniejszej Instrukcji uzycia nowg nalezy ztozy¢ ponizej podpis i wstawi¢ date, a nastepnie w razie
potrzeby zachowac instrukcje zgodnie z miejscowymi przepisami lub regulaminem laboratorium.
Podpis Data dezaktualizacji
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