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AFP
Alpha-fetoprotein (CLIA)
Order information

Catalog No. Package Size
AFP111 2x50 tests
AFP112 2x100 tests

Intended Use

The CL-series AFP assay is a Chemiluminescent
Immunoassay (CLIA) for the quantitative
determination of alpha-fetoprotein (AFP) in human
serum or plasma.

Summary

Alpha-fetoprotein (AFP) is an embryo-specific
alpha-globulin and a single polypeptide chain
glycoprotein with a molecular weight of
approximately 70,000 Daltons. It is the main
protein in the fetal circulation, as well as albumin.
Synthesis of AFP occurs primarily in the yolk sac,
liver and gastro-intestinal tract of the fetus.! It is
secreted into fetal serum and can be detected in
fetal circulation as early as 30 days after gestation.
It reaches a peak at about 13 weeks gestation and
gradually declining thereafter.? 3 Elevated serum
AFP levels subsequently reappear during pregnancy

and in conjunction with several malignant diseases.?
4

Elevated serum AFP levels can be detected in about
80% patients of hepatic carcinoma and 50%
patients of germ cell tumors. It is also can be
detected in other patients such as patients of
gastro-intestinal tumor. Synthesis of AFP is
obviously elevated in hepatic carcinoma even
though the corpus carcinosus is very small. So,
hepatic carcinoma can be detected as early as
possible by AFP detection, in conjunction with some
other tests. > ® Serum AFP has also been found to be
elevated during pregnancy, in diseases such as
acute viral hepatitis, chronic active hepatitis and
cirrhosis, but not as high as hepatic carcinoma. The
level of serum AFP in patients of cirrhosis is
generally between 25 and 200 ng/mL, and gradually
declines with the growing well of patients’ condition
with 2 months. The elevated level of serum AFP
generally accompanies an elevate level of
transaminase. If the level of serum AFP is elevated
while the level of transaminase is declined, or the
level of serum AFP is more than 500 ng/mL, it is
highly possible to be hepatic carcinoma.®7:8

AFP testing is not recommended as a screening
procedure to detect cancer in the general
population.

Assay Principle

The CL-series AFP assay is a two-site sandwich
assay to determine the level of AFP.

In the first step, sample, paramagnetic
microparticles coated with mouse monoclonal
anti-AFP antibody and mouse monoclonal anti-AFP
antibody alkaline phosphatase labeled conjugate
are added into a reaction vessel. After incubation,
AFP present in the sample binds to the mouse

monoclonal anti-AFP antibody coated microparticles.

Meanwhile, the mouse monoclonal anti-AFP

antibody alkaline phosphatase labeled conjugate
binds to another reaction site of the AFP to form a
sandwich complex. Microparticles are magnetically
captured while other unbound substances are
removed by washing.

In the second step, the substrate solution is added
to the reaction vessel. It is catalyzed by mouse
monoclonal anti- AFP antibody-alkaline
phosphatase conjugate in the immunocomplex
retained on the microparticle. The resulting
chemiluminescent reaction is measured as relative
light units (RLUs) by a photomultiplier built into the
system. The amount of AFP present in the sample is
proportional to relative light units (RLUs) generated
during the reaction. The AFP concentration can be
determined via a calibration curve.

Reagent Components

Paramagnetic microparticles coated with
Ra monoclonal anti-AFP antibody (mouse) in TRIS
buffer with preservative.

Monoclonal anti-AFP antibody (mouse)-alkaline
Rb phosphatase conjugate in PBS buffer with
preservative.

Rc TRIS buffer with preservative.
The position of each reagent component is shown in
the figure below (front view on the left and top view
on the right):

Ra Re Rb

OlcIcle)

Storage and Stability

The unopened AFP (CLIA) reagent kit is stable up to
the stated expiration date when stored at 2-8°C.
The AFP (CLIA) reagent kit can be stored onboard
and used for a maximum of 56 days after opening at
2-8°C.

Reagent Preparation

Ra: Ready to use

Rb: Ready to use

Rc: Ready to use

Materials Required But Not Provided
Mindray CL-series Chemiluminescence
Immunoassay Analyzer

Catalog No. AFP211: Mindray AFP Calibrators.
1x2.0 mL for each of calibrator C0, C1 and C2.
Cat.No.TML311/TML312/TML313/TML314: Mindray
Tumor Marker Multi Control (L), 6x5.0 mL/12x5.0
mL/1x5.0 mL/3x5.0 mL.
Cat.No.TMH311/TMH312/TMH313/TMH314:
Mindray Tumor Marker Multi Control (H), 6x5.0
mL/12%5.0 mL/1x5.0 mL/3x5.0 mL.
Cat.No.TML321/TML322/TML323/TML324: Mindray
Tumor Marker Multi Control (L), 1x5.0 mL/3x5.0
mL/6x5.0 mL/12x5.0 mL.
Cat.No.TMH321/TMH322/TMH323/TMH324:
Mindray Tumor Marker Multi Control (H), 1x5.0
mL/3%5.0 mL/6x5.0 mL/12x5.0 mL.
Cat.No.WB411: Mindray Wash Buffer, 1x10 L.

Cat.No.CS511/CS512: Mindray Substrate Solution,
4x115 mL/4x75 mL.
Mindray Reaction Vessels

Applicable Instrument
Mindray CL-series Chemiluminescence
Immunoassay Analyzer

Specimen Collection and Preparation
Human serum or plasma collected in EDTA, sodium
heparin and lithium heparin are recommended for
this assay.

Centrifuge the specimens after clot formation is
complete. Transfer the supernatants into tubes for
storage or test within two hours after centrifugation.
Specimens should be tested as soon as possible
after sample collection. If testing is not completed
within 8 hours, specimens should be tightly capped
and refrigerated at 2-8°C. If testing will be delayed
for more than 72 hours, specimens should be frozen
at -20°C or below.

Avoid repeated freeze and thaw cycles.

Assay Procedure

For optimal performance of this assay, operators
should read the related system operation manual
carefully, to get sufficient information such as
operation instructions, sample preservation and
management, safety precaution, and maintenance.
Prepare all required materials for the assay as well.
Before loading the AFP (CLIA) reagent kit on the
machine for the first time, unopened reagent bottle
should be inverted gently for at least 30 times to
resuspend the microparticles that have settled
during shipment or storage. Visually inspect the
bottle to ensure the microparticles have been
resuspended. If the microparticles remain adhered
to the bottle, continue inverting until the
microparticles have been completely resuspended.
If the microparticles cannot be resuspended, it is
recommended not to use this bottle of reagent.
Contact Mindray Customer Service for help. Do not
invert opened reagent bottle.

This assay requires 15 pL of sample for a single test.
This volume does not include the dead volume of the
sample container. Additional volume is required
when performing additional tests from the same
sample. Operators should refer to the system
operation manual and specific requirement of the
assay to determine the minimum sample volume.

Calibration

ClL-series AFP (CLIA) has been standardized against
the WHO International Standard Alphafoetoprotein
(NIBSC code: AFP).

The specific information of master calibration curve
of AFP (CLIA) reagent kit is stored in the
two-dimensional barcode attached in the reagent
pack. It's used together with calibrators for the
calibration of the specific reagent lot. When
performing the calibration, scan the information of
master calibration curve from the barcode into the
system first, and then use the calibrators at three
levels. Valid calibration curve is required before any
AFP test. Recalibration is recommended every 4
weeks, or when a new reagent lot is used, or the

quality controls are out of specified range. For
detailed instruction of calibration, refer to the
system operation manual.

Quality control

It is recommended that quality controls should be
run once every 24 hours if the tests are in use, or
after every calibration. The quality control
frequency should be adapted to each laboratory’s
individual requirements. The recommended two
levels of quality controls for this assay are Mindray
Tumor Marker Multi Control (L) and Tumor Marker
Multi Control (H).

Quality control results should be within the
acceptable ranges. If a control is out of its specified
range, the associated test results are invalid and the
samples must be retested. Recalibration may be
required. Examine the assay system referring to the
system operation manual. If the quality control
results are still out of the specified range, please
contact Mindray Customer Service for help.

Calculation
The analyzer automatically calculates the analyte
concentration of each sample on the master
calibration curve read from the barcode, and
a 4-Parameter Logistic Curve Fitting (4PLC) with the
relative light units (RLUs) generated from three
level calibrators of defined concentration values.
The results are shown in the unit of ng/mL.
Conversion factors: ng/mL x 0.83 = IU/mL

IU/mL x 1.21 = ng/mL
Dilution
Samples with AFP concentrations above the upper
limit can be diluted with Mindray Sample Diluent.
The recommended dilution is 1:40 (either
automatically by the analyzer or manually). The
concentration of the diluted sample must be > 10
ng/mL. After manual dilution, multiply the result by
the dilution factor. After automated dilution by the
analyzers, the system automatically multiply the
result by the dilution factor when calculating the
sample concentration.

Expected values

An extended study on a cohort of 736 healthy
individuals (345 males and 391 females) has
determined the reference range of CL-series
AFP assay.

Category N 97.5% Percentile
Male 345 7.2 ng/mL
Female 391 7.4 ng/mL
Total 736 7.0 ng/mL

Due to the variation in geography, race, sex, and
age, it is highly recommended that each laboratory
should establish its own reference range.
Limitation

This kit is NOT intended to be used for the risk
evaluation of trisomy 21.

The upper limit of this assay is 1210 ng/mL.

A specimen with a AFP concentration lower than the
upper limit can be quantitatively determined, while
specimen with a concentration higher than the
upper limit will be reported as >1210 ng/mL or
diluting the samples with Mindray Sample Diluent.
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The concentration of AFP in a given specimen,
determined with assays from different manufacturers,
can vary due to differences in assay methods,
calibration, and reagent specificity. The assay
results should be used in conjunction with other
data, such as symptoms, results of other tests,
clinical history, etc.

Specimen from individuals who have been exposed
to mouse monoclonal antibodies may contain
human anti-mouse antibodies (HAMA). Such
specimens may show either falsely elevated or
depressed values with assay kits employing mouse
monoclonal antibodies. However, no obvious
interference of HAMA was observed in this assay.
Performance Characteristics

Analytical Sensitivity/Limit

of Detection

The AFP (CLIA) reagent kit has an analytical
sensitivity of <0.5 ng/mL. Analytical sensitivity is
defined as the lowest concentration of analyte that
can be differentiated from a sample that contains no
analyte. It is defined as the AFP concentration at
two standard deviations above the mean RLU from
20 measurements of an analyte-free sample.

Reportable Range

Reportable range is defined by the analytical
sensitivity and the upper limit of the master
calibration curve.The reportable range of AFP (CLIA)
reagent kit is 0.5-1210 ng/mL (or the upper limit is
up to 48400 ng/mL for 40-fold diluted samples).
Specificity

Hemoglobin up to 500 mg/dL, bilirubin up to 20
mg/dL, triglycerides up to 520 mg/dL, and total
protein up to 10.0 g/dL will not interfere with the
Cl-series AFP assay. These substances show less
than 10% interferences at indicated concentration.
No obvious interference was observed from
rheumatoid factor up to 1500 IU/mL or antinuclear
antibody up to 4000 U/L.

No significant cross-reactivity was observed when
human chorionic gonadotropin (HCG), a-1 acid
glycoprotein, transferrin, a-1 antitrypsin and
prolactin (PRL) were added to the AFP Calibrator CO,
at specific levels indicated in the table below. The
results showed no more than 2.0 ng/mL in the
ClL-series AFP assay at the levels indicated below.

Cross-reactant

Acetylsalicylic acid 0.50 mg/mL
Cisplatin 100 ug/mL
Ascorbic acid 1000 pg/mL
Cyclophosphamide 25 mg/ dL
Vincristine 70 mg/ dL

Substrates Concentration
HCG 1000 mIU/mL
a-1 acid glycoprotein 2 mg/mL
Transferrin 400 mg/ dL
a-1 antitrypsin 500 mg/dL

PRL

50,000 mIU/L

Interference substance tests were performed
on 6 commonly used pharmaceuticals. These

compounds showed less than 10% interference

in the CL-series AFP assay at the levels

indicated below.

Interference

Test Compound Substance
Concentration

Acetaminophen 200 pg/mL

Mindray AFP Calibrator CO was supplemented with
other tumor markers, such as Prostate-Specific
Antigen (PSA), cancer antigen 125 (CA125), cancer
antigen 15-3 (CA15-3), carbohydrate antigen 19-9
(CA19-9), carcinoembryonic antigen (CEA) and
ferritin (FERR) at specific levels indicated in the
table below. No obvious cross reactivity was
observed as all the results were <5.0 ng/mL. The
results are stated in the table below.

Cross-
Tumor reactant Re':::ed Acceptance
Marker Conc-entra- (ng/mL) Criteria
tion

PSA 100 ng/mL 0.00
CA125 1000 U/mL 0.01
CA15-3 100 U/mL 0.01 Reported AFP
CA19-9 1000 U/mL 0.00 <5.0 ng/mL

CEA 1000 ng/mL 0.00

FERR 1000 ng/mL 4.61

High Dose Hook

For the CL-series AFP assay, no high dose hook
effect was observed when samples containing up
to approximately 120,000 ng/mL of AFP were
assayed.

Accuracy

A sample of WHO International Standard
Alphafoetoprotein (NIBSC code: AFP) with traceable
and defined value was used to verify the accuracy of
this assay. The results showed that the relative
deviation was less than £10%. The results are listed
in the following table.

Measured Defined AFP .
Relative
Sample AFP Value Value Lo
Deviation
(ng/mL) (ng/mL)
WHO AFP 112.64 116.83 -3.59%
Precision

The CL-series AFP assay is designed to have

a precision of <10% (within-device CV). Precision
was determined by following National Committee
for Clinical Laboratory Standards (NCCLS) Protocol
EP5-A2.9 Two levels of quality controls were tested
in duplicate in two separate runs per day, for a total
of 20 days, using a single lot of reagents and

a single calibration curve. The precision data

are summarized in the table below.

Mean Within- | Between- [ Within-
Sample AFP
run CV run CV Device CV
(ng/mL)
1 10.32 2.92% 3.17 % 4.57 %
2 104.22 2.99% 2.52 % 3.98 %
Linearity

A high concentration AFP sample (approximately
400 ng/mL) was mixed with a low concentration

sample (<1.0 ng/mL) at different ratios, generating
a series of dilutions. The AFP of each dilution was
determined using the Mindray CL-Series AFP Assay.
Linearity was demonstrated in the range of 1.0
ng/mL to 400 ng/mL, the correlation coefficient r is
>0.9900. The linearity data are summarized in the
table below.

IConcentration|

1 2 3 4 5 6
(ng/mL)

Expected AFP | 0.14 [104.75[209.35|313.96|418.56(523.16

Measured AFP | 0.14 |103.14|208.47|313.14|415.70|523.16

Method Comparison

The Mindray CL-Series AFP Assay was compared
to a commercially available diagnostic kit in

a correlation study with about 1287 specimens.
The statistical data obtained by Deming computing
mode are shown in the table below.

Concentration Correlation
Slope Intercept .

Range (ng/mL) Coefficient
0.13-1476.15 0.949 0.115 0.996

Warnings and Precautions

1. For in vitro diagnostic use only.

2. Follow all the rules in handling laboratory
reagents and take necessary safety
precautions.

3. Due to the differences in methodology and
antibody specificity, test results of the same
sample may be different when using reagent
kits from different manufacturers on Mindray
system, or using Mindray reagent kits on
other systems.

4. Do not use reagent kits beyond the expiration
date.

5. Do not use reagents mixed from different
reagent lots.

6. Always keep the reagent pack in the upright
position to ensure no microparticle has been
lost prior to use.

7. Reagent pack opened for more than 56 days is
not recommended for use.

8. Reliability of assay results cannot be
guaranteed if the instructions in this package
insert are not followed.

9. Allthe specimen and reaction wastes should be
considered potentially biohazard. The handling
of specimens and reaction wastes should be
in accordance with the local regulations and
guidelines.

10. The Material Safety Data Sheet (MSDS) is
available upon request.
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Anbda-dbetonporenH (ADI)

WHdopMmauma ansa 3akasa
N2 no katanory

dacoska

AFP111 2x50 TectoB
AFP112 2x100 TecToB
HasHaueHue

AHanus AFP cepun CL aBnsetcsa
XEMUTIOMUHECLEHTHBIM UMMYHO10MMYECKM
aHanusoM (XJINA) Ana KONN4eCcTBEHHOro
BbisiBNeHus anbda-deTtonportenHa (AdDM)

B YeNi0BeYEeCcKon CbIBOPOTKE UNKU nna3me.

KpaTtkas cnpaBka

Anbda-detonpotenH (ADI) 310 cneunduyecknii
3M6pUOHaNbHbIN anbda-rnobynnH, NpeacTaBASOWMNi
co60W rMUKONPOTEUH C OAHOM NONMNENTUAHON
Lenblo, MONEKYNSIPHOM Maccoi npumepHo 70,000
[a. OH siBNsieTcst OCHOBHbIM 6€/1KOM B KPOBEHOCHOW
cucTeMe nnoga, Hapsiay € anbbymuHom. ADM
CUHTE3UPYETCA NEPBUYHO B XXENTOYHOM MeLlKe,
neyvyeHn n XXenyao4yHO-KULEYHOM TpakKTe I'IJ'IO,l:la.1
OH cekpeTupyeTca B CbIBOPOTKY KPOBMW Mnoaa

1 obHapyxwuBaeTcs B Kposu ¢ 30 gHel nocne
Havana 6epeMeHHOCTU. MUK KOHLEHTpaLun
oTMeyaeTca K 13 Hepene, 3aTeM KOHLUEHTpaumsa
NOCTENEHHO CHMXaeTcs.% 3 MoBbIWEHHbI
CbIBOPOTOYHbIN yYpoBeHb APIT B AanbHelwem
OoTMeyYaeTCst BO BpeMsi 6epeMeHHOCTU U npu
HEKOTOPbIX 3/10KaYeCTBEHHbIX HOBOO6Pa3oBaHnax.> *
MoBblIWeHHbIN ypoBeHb ADI oTMeuaeTca y 80 %
NauMeHToB C KapuuHOMoOl nevern ny 50 %
nauneHToB C rOHOLIMTOMON. TakXe ypoBeHb

A®I NoBbILWAETCS Y NALMEHTOB C ONYXOASMU
XKeNyAOoYHO-KMLIEeYHOro TpakTta. CuHtes A®MN
YBENMYMBAETCA Yy NaLMEHTOB C KapLIMHOMOW neyveHn,
flaxe KorAa pasmep NepBUYHON ONyXOnn AOCTaTOYHO
Man. Mo3ToMy paHHAS AMarHoOCTMKa KapLUHOMbI
neyeHu BO3MOXHa Npu namepeHunn A®I B coyeTanum ¢
ApyruMn Tectamu.” © CbiBOPOTOUHBIN ADTT Takxe
MOXET NOBbIWATLCA BO BPeMsi 6epeMeHHOCTH, Npu
aKTUBHOM BUPYCHOM renatuTe, XpOHUYECKOM
renaTuTe U LMPpPO3e, HO He B TaKWUX npeaenax Kak
npv Kapu1MHOMe neyeHu. YpoBeHb CbIBOPOTOYHOMO
A®I y naumMeHTOB C LMPPO30OM MEYEHUN Yalle BCEro
coctaBnset oT 25 go 200 Hr/mMA, 1 NOCTENEHHO
YMeHbLUAeTCs NP yNy4leHnn COCTOSHNS NauneHToB
B TeyeHne 2 Mecsues. MoBbIWEHHbIR YPOBEHb
cblBOpOoTOYHOro A®I 3a4acTyto conpoBoXaaeTcs
NOBbILWEHHbIM YPOBHEM TpaHcaMuHa3. KapuuHoMa
neyeHn Yalle BO3HUKAET MPU MOBbILLEHUN YPOBHS
A®M 1 yMeHbLUEHNN YPOBHS TpaHcaMmnHas, uan npwm
noBbieHnn yposHs A®I 6onee 500 Hr/mn.5 78

He pekomeHAyeTcs MCNonb30BaTb TECTUPOBaHNE
A®I B KayecTBe CKPUHUHIoBOMNpoLeaypbl
BbISIBJIEHWUS OHKOSIOrMYecknx 3aboneBaHuii.
MpUHUKUMBI KONMYECTBEHHOIO aHanusa

AHanuz A®IN cepun CL aBnseTtcs
VMMYHO(MEPMEHTHBIM JBYXCAlNTOBbIM CIHABUY
aHanu3oM Ans onpeaeneHus yposHs AOM.

Ha nepBsoii cTagun o6pasel, napamMarHuTHble
MUKPOYaCTULbl, MOKPbITbIE MOHOKNOHANbHbLIMU
MbILWKWHBIMK aHTU-ADI aHTUTENaMKn

W MOHOKJIOHanNbHble MbllWWHbIE aHTU-ADIT aHTUTeNa
KOHBIOrMPOBaHHbIE C LenoYyHoi docdaTasoi,
A03MPYIOTCA B peaKLMOHHYI0 syeiiky. Mpu
nHKy6auun, AO®rM, KoTopbIli NpUCYTCTBYET

B o6pasLie, CBA3bIBAETCS C MUKPOYaCTULAMU,
NOKpbITbIMU aHTU-A®I aHTUTENamMn. OAHOBPEMEHHO
KOHBIOraT MbILWMWHbLIX MOHOK/IOHaNbHbIX aHTU-A®M
aHTUTen c weno4vHol docdartasoit cBA3bIBaETCS
ApPYruM yyacTkom A®I ¢ hopMMpoBaHUeM COHABUY
KoMnnekca. MMKpoyacTuLbl 3axBaTbiBalOTCs

MarHuToM, B TO BpeMs Kak HecBsi3aHHble BellecTBa
YAAnsoTCa NPOMbIBKON.

Bo BTOpOW CTaaun B peakLUMOHHYIO siHenKy
nobaensetcs pactsop cybcrparta. Pasnoxexue
KaTa/in3npyeTcs KOHbIOraToOM MbILLNHBLIX aHTU-ADI
aHTWTen C Weno4Hoit docdatason UMMyHOKOMMNIEKca,
ocTaBLUerocsi Ha MMkpoyactuuax.fonyyeHHas
XEeMWUSTIOMUHECLIEHTHas peakumsa n3MmepseTcs

B OTHOCUTESIbHBIX CBETOBbIX eanHuuax (OCE) npu
nomowm ®3Y. Konuyectso A®I B o6pasue
nponopunoHasabHO KONNYECTBY OTHOCUTE/TbHbIX
cBeToBbIX eanHunL (OCE) o6pa3oBaHHbIX B Xoae
peakummn. KoHueHTpauus A®I onpeaenserca no
KanubpoBOYHON KPUBOM.

KOMNoOHEeHTbl peareHTa

MapamarHUTHbIE MAKPOYACTULbI NOKPbITbIE
Ra MOHOK/TOHa/IbHbIMU MbILWHBIMM aHTW-ADT
aHTuTenamu B Tpuc-6ydepe ¢ KOHCepBaHTamMu

MOHOKNOHaNbHbIE MbIWMHbIE aHTU-ADT

Rb aHTMTeNa KOHbIOrMPOBaHHbBIE C LLENIOYHO

docaTasoit B pocdaTHOM BydepHom
pacTBope C KOHCepBaHTaMm.

Rc Tpuc 6ycep ¢ KOHCepBaHTaMu.

PacnonoxeHne Kaxaoro KOMMNOHeHTa peareHTa
MOKa3aHO Ha pUCYHKe Huxe (BVIFL cnepean cneea
W BWA CBEpPXy Crpasa):

Ra Re Rb

OfcIcle)

YcnoBua xpaHeHus

HeBckpbITbii Habop peakTueoB A®M (XJINA)
NPUroAeH K UCMOJIb30BaHMIO A0 AaTbl OKOHYAHUS
CpoKa [eNCTBUS Npu TeMnepaType XpaHeHus

2-8 °C.

Mocne BckpbITUsi Habopa peakTBoB A (XJINA) oH

MOXET XPaHUTbCA U UCMOJIb30BaTbCs B aHaIn3aTope.

B TeueHune 56 AHeln nocne BCKPbITUSA YNAaKoBKKU Npu
TemnepaTtype 2-8 °C.

MoaroTtoBka peakTUBOB

Ra: [0TOB K MCMoO/Ib30BaHMIO

Rb: [0TOB K MCMOMb30BaHNIO

Rc: [0TOB K MCMOb30BaHNIO

Heo6xoaumbie MaTepuanbl He BXxoasawme

B KOMMNJIEKT NOCTaBKMH

Ananusatop Mindray cepun CL ans
XEMUIIOMUHECLIEHTHOMO UMMYHONOrMYECKOro
aHanusa

KaTtanoxHbin Homep AFP211: Mindray
KannbpoBouHble ctaHaapTel A®M. 1x2,0 mn ans
Kaxzaoro kanmbpoBoyHoro craHaapta CO, C1
and C2.

KaTanoxHbin Homep TML311/TML312/TML313/
TML314: Mindray MynbTUKOHTPO/b OMyX0NEBbIX
mapkepos (L), 6x5,0 mn/12x5,0 mn/1x5,0 mn/
3x5,0 mn.

KaTtanoxHbin Homep TMH311/TMH312/TMH313/
TMH314: Mindray MynbTUKOHTPO/b OMYXOJEBbIX
mapkepos (H), 6x5,0 mn/12x5,0 mn/1x5,0 mn/
3x5,0 mn.

KaTanoxHbin Homep TML321/TML322/TML323/
TML324: Mindray MynbTUKOHTPO/b OMyX0NEeBbIX
mapkepos (L), 1x5,0 mn/3x5,0 mn/6x5,0 mn/
12x5,0 mn.

KaTtanoxHbin Homep TMH321/TMH322/TMH323/
TMH324: Mindray MynbTUKOHTPO/b OMYyXOJEeBbIX
mapkepos (H), 1x5,0 mn/3x5,0 mn/6x5,0 mn/
12x5,0 mn.

N2 no katanory WB411: Mindray MpoMbIBOYHbIN
6ydep, 1x10 n.

KatanoxHbit Homep CS511/CS512: Mindray
cybcTpaTHbIit pactBop, 4x115 Mn/4x75 mn.
Mindray PeakunoOHHble S4YelKku.

Ucnonb3yeman annapaTtypa

AHanusaTop Mindray cepun CL ans
XEMUTIOMUHECLLEHTHOMO UMMYHO10rMYECKOro
aHanusa

C6op 1 noaroroska o6pasLos.

PekoMmeHayeMble Ans AaHHOro Metoda obpasupbl,
3TO YenioBeyeckas CbIBOPOTKa KpOBM WM Mnasma
c D[TA, renapMHOM HaTpUS UK renapuHoOM NTUS.
O6pa3sLbl CbIBOPOTKM LIEeHTPUdYrnpytoT nocne
3aBeplleHns obpa3oBaHMs Cryctka B npobupke.
AHanus pomxeH 6bITb NPOBEAEH KaK MOXHO cKopee
nocne noagroToBku np06. XpaHVITe CbIBOPOTKY,
oTaenvse eé oT CryCctka, vau npoeeaunTte aHanms

B Te4yeHne AByX 4Yacos nocne LleHTpVId)yFVIpOBaHVIﬂ.
Ecnu aHanus He npoBefeH B TeyeHne 8 4acos,
o6pasLibl AO/MKHbI 6bITb MIOTHO 3aKyMNoOpeHbl

C nocneayrowuM XpaHeHUeM B XonoguibHUKeE npu
Temnepatype 2-8 °C. Ecnu aHanus He nposeaeH

B TeueHue 72 yacos, 06pasubl A0MKHbI 6bITb
3aMopoXeHbl Npu TemnepaType -20 °C nnn Huxe.
M36eraiiTe NOBTOPHOro pasMopaxunsaHus

1 3amMopaxuBaHns 06pasLoB.

MeToanka BbINONIHEHUA aHanM3sa

ﬂﬂﬂ Ka4yeCTBEHHOrO BbIMNO/THEHUSA aHaNu3a,
nosib30BaTeNib AO/IKEH BHMMATEIbHO O3HAKOMUTLCA
C PYKOBO/CTBOM M0/1b30BaTeNIsi CUCTEMBI, @ TakxXe
C MHCTPYKLMSIMU MONIb30BATENS, UHCTPYKUMAMU NO
NMOArOTOBKE U XpPaHEHUo 06pasLoB, MHCTPYKLMAMU
no TexHunke 6e30MacHOCTU 1 06CYXNBaAHUIO
ycTpoWicTBa. Takxke Heo6XoAMMO NPUrOTOBUTbBCE
mMaTepvansl ANA NPOBeAEHUS UCCIef0BaHNs.
MNepen 3arpy3koi Habopa peaktnsos A®M (X/TNA)
B annapat, 3aKpbiTble PaKoHbl C peareHToM
crieayeT OCTOPOXHO NepeBepHyTb He MeHee 30 pa3
NS pa3MellnBaHNsa MUKPOYaCTULL, KOTOpble ocenu
npu TPaHCMOPTUPOBKE UK XpaHeHun. BusyansHo
OCMOTPUTE HUXHIOIO YacTb iakoHa, 4Tobbl
y6eanTbCs B TOM, 4TO MUKPOYacTULbI
pecycneranpoBaHbl. ECnn MrkpoyacTuubl ocTatoTcs
Ha cTeHkax nakoHa, cneayeT NpoAoIXUTD
nepesopaunBaTb PaKoH [0 MOJIHOro
pasMmellvBaHns MUkpoyacTul. Ecnm MmkpoyacTuubl
He MoryT 6bITb pecycrneHANpOoBaHbl, pEKOMeHAyeTCs
He 1Cnonb30BaThb AaHHbIN GakoH peareHTa. [ns
Nosly4YeHUs NOMOLLMN CBSXXUTECh C OTAENOM
obcnyxneanus kanextos Mindray. He
nepeBopayunBainTe oTKpbITble GlakoHbl

C peareHTamu.

[ins npoBeAeHUs oAHOrO UCcneAoBaHus TpebyeTcs
15 mMkn obpasua. [laHHbIN 06beM He BKJOYaeT
MepTBOE NPOCTPaHCTBO KOHTelHepa ¢ 06pasLoM.
[ns npoBeaeHus Apyrux Tectos notpebyetcs
AoNoNHUTEeNbHbIN 06beM obpasua. OnepaTopy
peKoOMeHAyeTCsl 03HaKOMUTLCS C PyKOBOACTBOM
nosib3oBaTensi cMCTeMbl U 0CO6bIMU TpeboBaHUAMU
K aHanusy Ans onpeAeneHnst MMHUManbHoro
obbema obpasua.

KanubpoBka

A®M (XSTINA) cepus CL ctaHAapTM3MpPOBaH Nno
pecdepeHCHOMY MexAyHapoAHOMY CTaHAapTy
anbdaderonporemnHa BO3. (NIBSC koa: A®M).
Kanu6posoyHas kpusas Habopa peareHToB

Ans aHanusa Ha A®M (XJTIUA) coaepxutcs

B ABYXMEPHOM LUTPUX-KOAE Ha YNaKOBKe peaKTUBOB.

OHa UCrMonb3yeTcsi COBMECTHO C KanubpaTopamu
ANS KanMBpoBKU KOHKPETHOM NapTuu peakTUBOB.
Mpu BbINOMHEHUWN KANUGPOBKM BHavane

OTCKaHUpyiTe MHpopMaLnio 0 kKanmbpoBoUHON
KPVBOI CO WITPUX-KOAA, @ 3aTEM UCMONb3YyiiTe TpU
ypoBHS kanubpaTopa. MpasunbHas kannbposoyHas
KpuBas HeobxoanMa nepes NpoBeAeHUEM Kaxaoro
nccnenosaHuns A®M. MNMoBTopHYO Kanubposky
pEeKOMeHAyeTCs NPOBOAUTL Kax/ble 4 Heaenu unm
Npyu UCMoNb30BaHWM HOBOW MapTUN PeakTUBOB WIN
Korga pesynbTaT KOHTPOIS KayecTBa HaxoAnTcs
BHe A0MyCcTUMOro ananasoHa. MoapobHble
WHCTPYKUMKN No KaI‘IVI6DOBKe NU3N0XEHbI B
PYKOBOACTBE NOsib30BaTens aHanmsaTopa.
KoHTponb kauyecrBa
PekomeHAyeTCca BbIMONHATL NpoUeaypy KOHTponsa
KayecTBa He pexe OJHOro pasa B CYyTKW B Clyyae
BbIMO/THEHNA TECTOB UIN nocne Ka)K,CI,Ol\/II
KanubpoBKW. YacToTa BbINONHEHUS Npoueayp
KOHTPONA Ka4yecCTBa AOJ1XHA YyCTaHaBIUBATLCA B
COOTBETCTBUN C HAUBUAYANbHbIMU Tpe6OBaHI/IﬂMI/I
Kaxpaon nabopatopuun. na KOHTPONs KayecTsa
[AHHOW cucTeMbl ncnonb3ytoTca Mindray
MynbTUKOHTPONb OMyXosneBbiXx Mapkepos (L)
1M MynbTUKOHTPONb OMyXoseBblx Mapkepos (H).
Pe3ynbTaTbl KOHTPONA KayecTBa AOMKHbI
HaxoauTbCa B npegenax A4onyCTUMbIX 3HAYEHUN.
Ecnu nokasatenu KOHTPONs KayecTBa BbIXOAAT 3a
pPaMKK1 AOMYCTUMbIX 3HAYeHWI, pe3ynbTaTbl TECTOB
cuUMUTaTCS HeJOCTOBEPHbIMU. HeobxoanMo
YCTPa@H!Tb MPUYUHY NOrPELIHOCTU U NMOBTOPUTL
TeCcTMpoBaHue BCell HeOCTOBEPHON cepumn
n3MepeHunii. Bo3MOXHO, NpuaeTcs nNpoBectu
KkanubpoBKy 3aHoBo. MpoBepbTe cUCTEMY B
COOTBETCTBMU C YKa3zaHUAMU B PyKOBOACTBE
nonb3osaTens. Ecnu pesynbtaTbl KOHTPONS
KayecTBa Mo-npexHeMy BbIXOAAT 3a npeaensl
yKasaHHoro, AnanasoHa, 06paTuTech 3a NoMoLLbIo
B CNy>x6Yy NOAAEPXKW KTMEHTOB KoMMaHuu Mindray.
Bbluncnenuns
AHanusaTop aBTOMaTUYeCKM BblUUCNSeT
KOHLEHTPaLMIo aHanuTa B Kaxaom obpasue Ha
OCHOBaHWW 3aBOACKON KannMbpoBKW, CHUTAHHOW C
WTPUX-KOAA, U 4-NnapaMeTpoBOii orapmpmMmnyeckon
KPUBOW CO 3HAYEHUSAMU OTHOCUTENbHBIX CBETOBbIX
eVHNL, NONYYEHHbIMU ANS TPEX YPOBHEW
KanmbpaTopoB C YCTAHOB/IEHHbIMU 3HAUYEHNSMN
KOHUEeHTpauuu. EanHunuei namepenns asnsetcs
HI/MA.
KoaddurumeHT nepecyeta: Hr/mn x 0,83= MEa/mn
MEa/mn x 1,21 = Hr/mn
PasBepeHune
O6pa3subl ¢ KoHUueHTpaumein ADI Bbiwe BEpXHEro
npenena MoOXHO pa3BecTy C NMoMoLLblo pa3baButens
obpasuos koMnaHuu Mindray. PekomeHayemas
nponopuus passeaeHns — 1:40 (pa3soauTcs
BPYYHYIO UM aBTOMaTUYECKWU B aHanusaTtope).
KoHLeHTpauus passeeHHoro obpasua AosxKHa
6bITb >10 Hr/Mn. Mocne pasBeAeHUs BPYYHYHO
HY>XXHO YMHOXWTb pe3ynbTaT Ha KoadpduumeHT
pasBeaeHus. Mocne aBTOMaTMHECKOro pa3BeAeHMs
B aHanu3aTope pesynbTaT 6yAeT aBToMaTUUECKN
YMHOXEH CUCTEMOW Ha KO3(PULMEHT pa3BeseHuns
npu pacyeTe KOHLEHTpauun obpasua.
O>knpaeMble 3Ha4YeHUA
PedepeHcHbI anana3oH ans Tecta ADMN cepun CL
6b11 onpeneneH no pesynbtaTam ob6cneaoBaHUs
rpynnbl U3 736 340poBbix Ntoaen (345 My>xXuuH
1 391 XeHLWMHbI).

Kateropus |[Hopma BepxHui npeaen 95%
LUEHTPa/IbHOro AnanasoHa
My>XUMHbI 345 7,2 Hr/mn
JKEeHLWMWHbI 391 7,4 Hr/mn
Bcero 736 7,0 Hr/mn

YuuTbiBas pasHuuy B reorpaduu, HauMOHaNbHOCTH,

P/N: 046-003251-00(10.0)
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nosne n sospacre
peKkoMeHayeTcs onpenensiTb pedepeHCcHbI
AnanasoH Ans Kaxaoi nabopatopumn
VHAUBUAYaNbHO.

OrpaHuuyeHus Metoaa

[aHHbIl Habop He NpeaHa3HayeH A5 OLeHKM pucka
TpMcoMmm no 21 nape XxpoMoCoM.

BepxHelt NOPOroso BeNMYMHOW NU3MepeHns
AaHHoro Metoaa sisnsetcs 1210 Hr/mn. O6pasubl

C KOHUeHTpauuein ADI Huxe, YeM BepXHSs
noporoeas Benn4YnHa, onpeaensaTcad KONNYeCTBEHHO,
o6pa3sLbl C KOHLEHTpaLueii Bbille Noporosoro
3HayeHus onpeaensoTcs Kak >1210 Hr/mMnu n u
pa3seaeHune o6pasLoB C NoMoLbio pasbasutens
o6pasuos koMnaHuu Mindray.

KoHueHTpauusa A®I B obpasue, onpeaeneHHas
Ha60paMVI PEaKTUBOB Pa3/INYHbIX npomaso,qmeneﬁ,
MOXET OT/InYaTbCA BCNeACTBUE pa3HULbl METOAUK,
KanubpoBKkM M cneundUYHOCTU peakTUBOB.
Pe3yl‘|bTaTbI msmepeHmﬁ AOJIKHbI COMOCTaBNATbLCA

C APYTrMMU AAHHBIMU, TAKUMUN KaK CUMMTOMbI,
pe3ynbTaTbl APYrMX TeCTOB, KIIMHNYECKUMU
AAHHBIMU U Ap.

O6pasLbl, NoNyYeHHbIe Y MaLUeHTOB, KOTopble
nony4yanu npenapaTbl HA OCHOBE MbILWWHbIX
MOHOKJ/TOHA/IbHbIX @HTUTEsT MOFYyT COAepXaTb
yenoseyeckune

aHTU-MbIWKHbIe aHTuTena (HAMA). B 3Tux obpasuax
MoryT OGHapy)KI/IBaTbCSI JTOXXHO yBeNUYEeHHbIE Uun
JNIOXXHO CHW>XXEHHble YPOBHW, NpU NCMNOMb30BaHNn
HabopoB peakTUBOB COAEPXALUMX MblLUNHbIE
MOHOKJIOHasbHble aHTUTena. OaHako, He 6bli1o
06HapyXeHOo BUAMMOro B3avMOAENCTBUSA

C YesI0BEYECKUMU aHTU-MbILWWHBIMW aHTUTeNamMu
(HAMA) y paHHoro Habopa peakTUBOB.

3KcnnyaTauMoHHbIe XapaKTepPUCTUKKN

AHanuTMuyeckas YyBCTBUTE/IbHOCTb/Npeaen
o6Hapy)xeHusa

AHanuTMyeckas 4yBCTBUTENbHOCTb Habopa
peaktnsos A®I (XJ/INA) coctasnseT <0,5 Hr/mn.
AHanuTMueckas 4yBCTBUTENbHOCTb onpeaensercs
KakK MUHWManbHas KOHLEeHTpauus aHanmsmpyemoro
BellecTBa, KOTopas MOXeT BbIBASATLCS

B CpaBHEHUM C 06pasLOM, He codepiKallumm
aHanusupyemoro Belectsa. Onpeaensercs kak
KOHUeHTpaumsa ADM B ABYX CTaHAAPTHbIX
OTK/IOHEHMAX Haj cpeaHuM 3HadeHnem OCE

B o6pasLie, He coaepxalleM aHannsmpyemoe
BeLecTso B cepun 13 20 nsamMepeHuit.

Anana3oH nsMepeHuns

[nanasoH n3MepeHus onpeaensercs
aHaNUTUYECKOW YyBCTBUTENBHOCTBIO U BEPXHUM
npeaenom 3aBOACKOM KanmbpoBOYHOWN KPUBOWA.
[Avana3oH nsmepeHns ana Habopa peaktusos AQ[
(XNMNA) coctaBnseT 0,5-1210 Hr/mMn(Mnu BepxHUi
npeaen pocruraet 48400 Hr/mn ana obpas3uos,
pa3BeaeHHbIx 40 pasa).

CneumndunyHOCTb

Femorno6bux go 500 mr/an, 6unupy6un ao 20 mr/an,
Tpurnuuepmabl Ao 1500 mMr/an n obwuin 6enok Ao
100 Mr/an He BNUSAIOT Ha pe3ynbTaTbl aHanmsa ADMN
cepus CL (X/INA). Mpwn pobaBneHnn sTX BELLECTB B
yKasaHHbIX KOHLEHTpauusax, nHTepdepeHums
coctaensna meHee 10%.

Takxe He 6b110 BbIIBNEHO 3Ha4YMMON
VNHTEpdEpPEHLMN NpU KOHLEHTpaLmmn
peBmaTonaHoro cdakTtopa Ao 1500 ME/mMn

W @HTUHYK/eapHbIX aHTUTEN B KOHLEHTpauuu

no 4000 Ea/n.

He 6b110 BbISIBNIEHO 3HAYMMON NepeKpecTHOW
peakTUBHOCTU Npu fo6aBneHuu K kanuépaTtopy

CO A®I YyenoBeyeckoro XOpMoOHNYeCcKoro
roHagotponuHa (YXr), a-1 kucnoro rAaMKonpoTenHa,
TpaHcdeppuHa, , a-1 aHTUTPUNCUHA U NpoNaKTUHa
B KONMYECTBaX, NPUBEAEHHbIX B Tabnuue Huxe.

20 pHelt, No ABe cepun U3 ABYX NOBTOPOB KaXZAbli
ZleHb, Ha OJHOW Cepun peakTUBOB U efUHOM
KannbpoBOYHON KPMBOI. 3HAYEHUSI MOrPeLIHOCTH
npusefeHbl B Tabauue Huxe.

Pe3ynbTaThl Nokasanu He 6onee 2,0 Hr/Mn nNpu CpepHee T o T
MCnonb30BaHuM Habopa peaktnsos A®M cepum CL. posa i ans
P Aon T T
BewecTsa ¢ BO3MOXHO/ ——— Bapuaunn Bapuaunn oAHoro
PEeKpPecTHOn (Hr/mn) Topa
BewecTsa
PEaKTMBHOCTbIO 1 10,32 2,92 % 3,17 % 4,57 %
Xry 1000 MMEa/Mn 2 | 104,22 2,99 % 2,52 % 3,98 %
a-1 KVI-(IZ-ﬂbIVI gwn(onporevm 4(2)0MI'/I\;I] JIMHEeNHOCTD
aHCPe| UH Mmr/an ~ ~
b bp 4 O6pa3zey ¢ BbICOKOM KOHUeHTpauuel A®M
a-1 aHTvTpuncus 500 mr/an (npuMepHO 1000 Hr/Mn) cMelmBancs ¢ o6pasLoM
MponakTuH 50 000 MMEa/n

TecTbl Ha B3anUMOAENCTBUE C NeKapCTBEHHbIMU
npenapaTtamu 6binM NpoBeaeHbl ¢ 6 Hanbonee yacTo
ncnonb3yembiMu nNpenapatamMu. 3Tu npenaparbl
nokasanu ypoBeHb UHTepdepeHuumn MeHee 10 %
npu ucnonb3osaxHum A®M cepum CL npun
KOHLEeHTpauusX, AaHHbIX B Tabnvue HUXe.

HU3KOW KoHUeHTpauun A®M (< 0,4 Hr/mn)

B PasfINyHbIX NPOMOPUMSAX, B CEPUN pasBeaeHU.
KoHueHTpauusa A®I B KaxaoM pa3seieHun
onpeaenanack C UCNonb3oBaHneM Habopa
peakTtBoB Mindray A®M cepun CL. JIMHelHOCTb
Habntopanace B AnanasoHe ot 1,0 Hr/mn Ao

400 Hr/mMn, KO3 PULMEHT KOPPensaunn r cocTaBun

K kanubpatopy CO Mindray A®IN Takxe fobasnsnm
Apyrve onyxosieBble MapKepbl, Takne Kak
npocraTMyecknin cneunduyecknin aHturen (MCA),
onyxonesblii aHTureH 125 (CA125), onyxonesbiit
aHTureH 15-3 (CA15-3), onyxoneBblii yrieBOAHbIN
aHTureH 19-9 (CA19-9), aM6bproHanbHbIi
onyxonesblit aHTUreH(CEA) n depputnH (FERR)

B YPOBHSIX, yKa3aHHbIX B Tabnuue Huxe.
MepekpecTHOV peakTUBHOCTU 3aperncTpMpoBaHo He
6b1710, Tak Bce pe3ynbTathl 6bin < 5,0 Hr/mn.
PesynbTaTthl NpuBeaeHbl B Tabnuue Huxe.

MpaBnibHOCTBL

Onyxonesbii WUamepeHHbiii| Kputepuii
xlapkep Konuentpauua AC’"(F:"/M“) Kppme::m!

NCA 100 Hr/mn 0,00
CA125 1000 Ea/mn 0,01 N
CA15-3 100 Ea/mn 0,01 ”3”%3;”"'”
CA19-9 1000 Ea/mn 0,00 <5,0 Hr/MA

30A 1000 Hr/mMn 0,00

DepputnH 1000 Hr/mn 4,61

3ddeKT NPo30oHbI

SddekTa Npo3oHbl Y MeToaa ADI cepun CL He
Habntoganock Npy aHanuse o6pasLoB coaepxKalumx
£0 120,000 Hr/mn A®I.

MpaBUABHOCTL pe3ynbTaToB

[ins npoBepKu NpaBUIbHOCTU AAHHOWM METOANKM,
npuMeHsancs obpaseu MexayHapoaHoro CtaHaapTa
Anbda-petonpotenHa BO3 (koa NIBSC: AFP).
OTHOCUTENBbHOE OTK/IOHEHWE COCTaBUIIO MEHEE YeM
+ 10 %. Pe3ynbTaThl NpUBeAeHbl B CieaytoLen
Tabnuue.

Wsmep e OTHOCUTeNbHOE
06p Aen OTKNOHEeHne
A®MN (Hr/mn) (Hr/mn)
AOMN BO3 112,64 116,83 -3,59 %
BOCHPOM3BOAMMOCTB

KoadduumneHT Bapunaumm tecta A®MN cepumn CL
coctaBnseT<10 % (ans o4HOro u Toro xe
aHanusatopa). BocnpoussoanMMoCTb onpeaensnach
B COOTBETCTBMM C MPpOTOKONOM HaumoHanbHOro
KOMUTETa KJIMHUYECKUX U NabopaTopHbIX
cranpapTtos (NCCLS) EP5-A2°. [1ByxypOBHeBbIit
KOHTPO/b KayecTBa TECTMPOBACS B TeueHue

Tectupyemoe Tpaums >0,9900. [laHHble NMHENHOCTU NpeACTaBeHbI
AueToMUHODEH 200 mMKr/mn B Tabnuue HUxe
AueTUncanMumnIoBas KucnoTa 0,50 mr/mn KoHueHTpauusa 1 2 3 4 5 6
Lncnnatux 100 mKr/mMn (Hr/mn)
AcKop6uHOBas Kncnora 1000 mkr/mMn Oxunaemsiii AOM| 0,14 [104,75|209,35|313,96(418,56(523, 16|
tuknoocdhauna 25 mr/an Mamepennbiii A®M| 0,14 [103,14[208,47(313,14[415,70]523,16
BUHKPUCTUH 70 mr/an

CpaBHeHMe C ApyrMMun MeToaamMm

B pamMkax KOppensiuMoHHOro uccneaosaHus 6ol1o
nposeAeHo cpasBHeHne Tecta Mindray A®M, cepus
CL c koMMepYyecknMM AnarHoCTUYeCKnuM HabopoM Ha
npumepHo 1287 obpasuax. CtaTuctuyeckue
flaHHble perpeccun [leMnHra npeacTas/ieHbl

B Tabnuue Huxe.

AnanasoH HaknoH Otpesok | Koadduument
KOHUEHTpauum Koppensummn
(nr/mn)
0,13-1476,15 0,949 0,115 0,996

Mpeaynpe>kaeHUA n Mepbl NPeAOCTOPOIXKHOCTH
TonbKo AN AMArHOCTUKM in vitro.

2. Cobniogaiite npaBuna obpalieHus
c nabopaTopHbIMW peakTuBaMn 1 npasuna
TEXHUKMN 6e3onacHoCTH.

3. Pe3synbTaTbl TECTOB MOMYT pasnnyaTbCs
B COOTBETCTBMU C Pa3HOCTbIO NPUMEHSEMbIX
METOAVK M CNeUndPUUHOCTLIO aHTUTEN, Takxke
pe3ynbTaTbl TECTOB MOMYT pasnnyaTbCst Npu
MCNONb30BaHUN ANArHOCTUHECKUX peakTUBOB
ApYrviX NpousBoAuTeneil Npu UCnosib3oBaHUn
AnarHocTuyeckux ycrporcrs Mindray, nnm
MCNoNb30BaHUM ANarHoCTuYecknx Habopos
Mindray B Apyrux ANarHOCTUYECKNX
ycTpoWcTBax.

4. He ucnonb3yiiTe Habopbl peareHToB nocne
OKOHYaHUSI CpOKa FOAHOCTU.

5. He cMewwBaliTe peakTuBbl U3 pa3HbIx NapTuit
peakTUBOB.

6. YnakoBKa C peakTVBaMW JOSI)XKHA XPaHUTbCS
B BEPTUKANbHOM MOSIOXKEHWUMN, YTOBbI
npefoTBpPaTUTL NOTEPIO MUKPOYACTULL.

7. He pekoMeHAyeTCs UCNONb30BaTb YNaKoBKY
peakTUBOB, BCKPbITYlo 6onee 56 cyTok Hasaa.

8. He rapaHTUpyeTcsi TOYHOCTb pe3ynbTaToB Mpu
Hecob6M0AEHUN UHCTPYKLUMK MO
MCNoNb30BaHuMIo.

9. Bce 06pasubl U OTXOAbI NPY PeaKUMSX AOMKHbI
cYMTaTbCs MaTepuanamu, NpeacTaBaASOWMMN
noTeHUManbHyto 6UONOrMYeckyto OnacHoCTb.
ObpalaTbcs ¢ obpasuamu 1 oTXoaamu nNpu
peakuusix cneayeT B COOTBETCTBUU C MECTHLIMU
HOpPMaMu U pyKOBOACTBaMM.

10. MacnopT 6e3onacHoi akcnayaTauMm Mmatepuanos

(MSDS) npepoctaBnstoTCs Mo 3anpocy.
Fpadmueckne cumsBonbl
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AFP
Alfafetoproteina (CLIA)
Informacgdes do pedido

Niamero do catalogo Tamanho da embalagem

AFP111 Testes 2x50

AFP112 Testes 2x100

Uso pretendido

O ensaio AFP da série CL é um Imunoensaio
quimioluminescente (CLIA) para determinagdo
quantitativa de alfa-fetoproteina (AFP) em soro
humano ou plasma.

Resumo

Alfafetoproteina (AFP) é uma alfa-globulina
especifica do embrido e com um Unico polipeptideo
de glicopr,otel'nas com um peso molecular de 70.000
daltons. E a principal proteina na circulagao fetal,
bem como a albumina. A sintese da AFP ocorre
principalmente no trato do saco vitelino, figado

e gastro-intestinal do feto.! E segregada para

o soro fetal e pode ser detectado na circulagdo
fetal téo precocemente quanto até 30 dias apds

a gestagdo. Ela atinge um pico em cerca de 13
semanas de gestagao e gradualmente declinando
em seguida.? 3 Niveis séricos elevados de AFP,
posteriormente reaparecem durante a gravidez e
em conjunto com diversas doengas malignas.? *
Niveis de AFP elevados no soro podem ser
detectados em cerca de 80% dos pacientes com
carcinoma hepético e 50% dos pacientes com
tumores de células germinativas. Também pode ser
detectada em outros pacientes, tais como pacientes
com tumor gastro-intestinal. A sintese da AFP é,
obviamente, elevada no carcinoma hepatico
embora o corpus carcinosus seja muito pequeno.
Assim, o carcinoma hepatico pode ser detectado t&o
cedo quanto possivel, por detecgdo de AFP, em
conjunto com alguns outros testes.> ® A AFP sérica
também foi encontrada em niveis elevados durante
a gravidez, em doengas tais como a hepatite viral
aguda, hepatite crénica ativa e cirrose, mas ndo téo
elevada como no carcinoma hepatico. O nivel de AFP
no soro de pacientes com cirrose é geralmente entre
25 e 200 ng/mL, e diminui gradualmente com o
aumento da boa condigdo dos pacientes com 2
meses. O elevado nivel de AFP sérica geralmente
acompanha uma elevado nivel das transaminases.
Se o nivel da AFP no soro for elevado, enquanto o
nivel das transaminases for menor, ou o nivel da AFP
no soro for superior a 500 ng/mL, é altamente
sugestivo de carcinoma hepatico.® 7+ 8

Teste de AFP n&o é recomendado como um
procedimento de triagem para detectar cancer

na populagdo em geral.

Principio do ensaio

O ensaio de AFP da série CL é um ensaio sanduiche
de dois locais para determinar o nivel de AFP.

No primeiro passo, a amostra, as microparticulas
paramagnéticas revestidas com anticorpo
monoclonal anti-AFP dp rato e anticorpos anti-AFP
monoclonal do rato conjugado de fosfatase alcalina
marcada sdo adicionados em um recipiente de
reagdo. Apds a incubagdo, a AFP presente na
amostra liga-se as microparticulas revestidas de
anticorpos anti-AFP monoclonais do rato. Enquanto
isso, o anticorpo monoclonal de rato anti-AFP
conjugado de fosfatase alcalina do anticorpo

marcado liga-se a um outro local da reagdo da

AFP para formar um complexo de sanduiche. As
microparticulas sdo fixadas magneticamente
enquanto outras substancias ndo ligadas sédo
removidas por lavagem.

No segundo passo, a solugdo de substrato é
adicionada ao recipiente de reagdo. Ela é catalisada
por anticorpo anti-AFP do rato conjugado de
fosfatase alcalina no imunocomplexo retido na
microparticula. A reagédo de quimioluminescéncia
resultante é medida como unidades relativas de luz
(RLU) por um fotomultiplicador incorporado no
sistema. A quantidade de AFP presente na amostra
é proporcional as unidades relativas de luz (RLUs)
geradas durante a reagdo. A concentragdo de AFP
pode ser determinada através de uma curva de
calibragdo.

Componentes do reagente

microparticula paramagnética revestida com
Ra anticorpo monoclonal anti-AFP (rato) em tampé&o
de TRIS com conservante.

Anticorpo anti-AFP monoclonal (rato)-fosfatase
Rb alcalina conjugado em tampéo de PBS
com conservante.

Rc Tampé&o de TRIS com conservante.

A posicdo de cada componente do reagente é
mostrada na figura abaixo (vista frontal a esquerda
e vista de cima a direita):

Ra Re Rb

—

0

—

Armazenamento e estabilidade

O kit de reagentes de AFP fechado (CLIA)

€ estavel até a data de validade indicada,
quando armazenados a 2-8°C.

O kit de reagentes de AFP (CLIA) pode ser
armazenado a bordo e usado por no maximo 56 dias
apos a abertura a 2-8°C.

Preparacgdo do reagente

Ra: Pronto para usar

Rb: Pronto para usar

Rc: Pronto para usar

Materiais necessarios, mas ndo fornecidos
Analisador de Imunoensaio por
Quimioluminescéncia Série CL Mindray

NUmero do catalogo AFP211: Calibradores de
AFP Mindray. 1x2,0 mL para cada calibrador CO,
ClecC2.

N.0 do cat. TML311/TML312/TML313/TML314:
Multicontrole do Marcador de Tumor (L), 6x5,0
mL/12%5,0 mL/1x5,0 mL/3x5,0 mL.

N.° do cat. TMH311/TMH312/TMH313/TMH314:
Multicontrole do Marcador de Tumor (H), 6x5,0
mL/12%5,0 mL/1x5,0 mL/3x5,0 mL.

N.0 do cat. TML321/TML322/TML323/TML324:
Multicontrole do Marcador de Tumor (L), 1x5,0
mL/3%x5,0 mL/6x5,0 mL/12x5,0 mL.

N.0 do cat. TMH321/TMH322/TMH323/TMH324:
Multicontrole do Marcador de Tumor (H), 1x5,0
mL/3x5,0 mL/6x5,0 mL/12x5,0 mL.

N.° do cat. WB411: Tampdo de Lavagem Mindray,
1x10 L.

N.© do cat. CS511/CS512: Solugdo de Substrato
Mindray, 4x115 MI/4x75 MI.

Recipientes de Reagdo Mindray

Instrumento aplicavel
Analisador de Imunoensaio de Quimioluminescéncia
Mindray Série CL.

Coleta e Preparacgdo do Espécime

O soro ou plasma humano colhido em EDTA,
heparina litica e ou sédica sdo recomendados

para este ensaio.

Centrifugue as amostras apos a formagédo do
codgulo ser finalizada. Transfira os sobrenadantes
para dentro de tubos para armazenamento ou teste
dentro de duas horas apds a centrifugagdo.

As amostras devem ser testadas o mais rapido
possivel apds sua coleta. Se o teste ndo for
concluido dentro de 8 horas, as amostras devem ser
bem fechadas e refrigerada a 2-8°C. Se o teste
atrasar mais de 72 horas, as amostras devem ser
congeladas a -20°C ou menos.

Evite ciclos de congelamento e descongelamento
repetidos.

Procedimento do ensaio

Para um melhor desempenho deste ensaio, os
operadores devem ler o manual de operagdo do
sistema relacionado com cuidado, para obter
informagdes suficientes, tais como instrugées

de operagdo, manutengdo e gerenciamento de
amostras, medidas de seguranga e manutengao.
Prepare todo o material necessario para esse
ensaio também.

Antes de carregar o kit de reagentes de AFP (CLIA)
na maquina pela primeira vez, o frasco de reagente
fechado deve ser invertido suavemente por pelo
menos 30 vezes para ressuspender as microparticulas
que se assentaram durante o transporte ou
armazenamento. Inspecione visualmente o frasco
para assegurar que as microparticulas foram
novamente suspensas. Se as microparticulas
permanecerem aderidas ao frasco, continue
invertendo até que as microparticulas sejam
completamente ressuspendidas. Se as
microparticulas ndo puderem ser novamente
suspensas, recomenda-se ndo usar este frasco

de reagente. Entre em contato com o Servigo

ao Cliente Mindray. N&do inverta o frasco de reagente
aberto.

Este ensaio necessita de 15 pL de amostra para um
Unico teste. Esse volume n&o inclui o volume morto
do recipiente da amostra. Volume adicional é
necessario para a realizagdo de testes adicionais
da mesma amostra. Os operadores devem consultar
o manual de operagdo do sistema e requisitos
especificos do ensaio para determinar o volume
minimo da amostra.

Calibragao

O AFP da série CL (CLIA) foi padronizado em
conformidade com o Padrédo Internacional da
OMS para alfafetoproteina (cddigo NIBSC: AFP).
A informagdo especifica de curva de calibragdo
principal do kit de reagentes de AFP (CLIA) é
armazenada no cddigo de barras bidimensional
anexado & embalagem do reagente. E usado em
conjunto com os calibradores para a calibragdao

do lote de reagentes especifico. Ao realizar a
calibragdo, primeiro digitalize a informag&o da curva
de calibragdo principal a partir do cédigo de barras
no sistema, e, em seguida, use os calibradores em
trés niveis. Curva de calibragdo vélida é necesséria
antes de qualquer teste de AFP. A recalibragdo é
recomendada a cada quatro semanas, ou quando
um novo lote de reagentes for usado, ou quando os
controles de qualidade estiverem fora do intervalo
especificado. Para instrugdes detalhadas de
calibragdo, consulte o manual de operagées do
sistema.

Controle de qualidade

Recomenda-se que os controles de qualidade sejam
executados uma vez a cada 24 horas, se os testes
estiverem em uso, ou apds cada calibragdo. A
frequéncia de controle de qualidade deve ser
adaptada as necessidades individuais de cada
laboratério. Os dois niveis recomendados de
controle de qualidade para este ensaio sdo
Multicontrole de Marcador Tumoral Mindray (L)

e Multicontrole de Marcador Tumoral (H).

Os resultados do controle de qualidade devem estar
dentro do intervalo aceitdvel. Se um controle estiver
fora de seu intervalo especificado, os resultados do
teste associado serdo invélidos e as amostras
deverdo ser testadas novamente. A recalibragdo
pode ser necessaria, examine o sistema de ensaio
observando o manual de operagdo do sistema. Se os
resultados do controle de qualidade continuar fora
do intervalo especificado, entre em contato com o
Atendimento ao Cliente Mindray para obter ajuda.

Calculo

O analisador calcula automaticamente a concentragdo
do analito de cada amostra na curva de calibragéo
principal lida a partir do cédigo de barras, e um
Conjunto de Curva Logistica de 4 Paréametros (4PLC)
com as unidades relativas de luz (RLUs) geradas a
partir dos valores de concentragdo dos trés niveis de
calibradores definidos. Os resultados sdo mostrados
em ng/mL.
Fatores de conversdo: ng/mL x 0,83 = IU/mL
IU/mL x 1,21 = ng/mL
Diluigdo
Amostras com concentragdes de AFP acima do limite
superior podem ser diluidas com o Diluente da
Amostra da Mindray. A diluicdo recomendada é 1:40
(realizada manualmente ou automaticamente pelo
analisador). A concentragdo da amostra diluida deve
ser > 10 ng/mL. Apos a diluigdo manual, multiplique o
resultado pelo fator de diluigdo. Apds a diluigdo
automatica realizada pelo analisador, o sistema
multiplica automaticamente o resultado pelo fator de
diluigdo ao calcular a concentragdo da amostra.

Valores esperados

Um extenso estudo sobre um corte de 736
individuos saudaveis (345 homens e 391 mulheres)
determinou o intervalo de referéncia do ensaio de
AFP da série CL.

Limite superior de do internvalo

Categoria N
9 central de 95%

Masculino 345 7,2 ng/mL
Feminino 391 7,4 ng/mL
Total 736 7,0 ng/mL

Devido a variagdo de geografia, raga, sexo e idade,

P/N: 046-003251-00(10.0)
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é altamente recomendavel que cada laboratério
estabelega seu proprio intervalo de referéncia.
Limitagoes

Este kit NAO se destina a ser utilizado para

a avaliagdo do risco de trissomia 21.

O limite superior deste ensaio é 1210 ng/dL. Uma
amostra com uma concentragdo de AFP menor do
que o limite superior pode ser determinada
quantitativamente, enquanto que uma amostra com
uma concentragao maior do que o limite superior
sera avaliada como >1210 ng/mL ou diluindo as
amostras com o Diluente da Amostra da Mindray.
A concentragdo de AFP numa dada amostra,
determinada com ensaios de diferentes fabricantes,
pode variar devido a diferengas nos métodos de
ensaio, calibragdo e especificidade dos reagentes.
Os resultados do ensaio devem ser utilizados em
conjunto com outros dados, tais como sintomas,
resultados de outros testes, histdrico clinico, etc
Espécime de individuos que foram expostos a
anticorpos monoclonais de camundongo podem
conter anticorpos anti-rato humanos (HAMA). Estas
amostras podem apresentar valores falsamente
elevados ou baixos com kits de ensaio empregando
anticorpos monoclonais de rato. No entanto,
nenhuma interferéncia ébvia de HAMA foi observada
neste ensaio.

Caracteristicas de desempenho

Sensibilidade analitica/Limite de detecgao

O kit reagente de AFP (CLIA) tem uma sensibilidade
analitica de <0,5 ng/mL. A sensibilidade analitica
é definida como a menor concentragdo de analito
que pode ser diferenciado de uma amostra que
ndo contém nenhum analito. E definida como

a concentragdo de AFP em dois desvios padroes
acima da média de 20 medigdes de RLU de uma
amostra isenta de analito.

Intervalo para relatério

O intervalo para relatério é definido pela sensibilidade
analitica e o limite superior da curva de calibragdo
principal. O intervalo para relatério do kit reagente
de AFP (CLIA) é 0,5-1210 ng/mL (ou se o limite
superior estiver acima de 48400 ng/mL para
amostras diluidas 40 vezes).

Especificidade

Hemoglobina até 500 mg/dL, bilirrubina até 20 mg/dL,
triglicérideos até 520 mg/dL e proteina total até
10,0 g/dL ndo vao interferir no ensaio de AFP da
série CL. Estas substdncias mostraram menos de 10%
de interferéncias na concentragdo indicada.
Nenhuma interferéncia dbvia foi observada a partir
de fator reumatdide até 1500 UI/mL ou anticorpo
antinuclear até 4000 U/L.

Nenhuma reatividade cruzada significativa foi
observada quando gonadotrofina coridnica humana
(HCG), a-1-glicoproteina acida, transferrina,
a-1-antitripsina e prolactina (PRL) foram
adicionados ao calibrador de AFP CO, em niveis
especificos indicados na tabela abaixo. Os
resultados mostraram n&o haver mais do que

2,0 ng/mL no ensaio de AFP da série CL nos

niveis indicados abaixo.

Concentragdo de
Substratos A
reatividade cruzada
HCG 1000 mIU/mL

a-1 glicoproteina acida 2 mg/mL
Transferrina 400 mg/ dL
a-1 antitripsina 500 mg/dL
PRL 50,000 mIU/L

Testes de substancia de interferéncia foram realizados
em seis produtos farmacéuticos normalmente
utilizados. Esses compostos apresentaram
interferéncia inferior a 10% no ensaio de AFP

da série CL, aos niveis a seguir indicados.

Substéancia de
Composto de teste interferéncia
Concentracao
Acetaminofeno 200 pg/mL
Acido acetilsalicilico 0,50 mg/mL
Cisplatina 100 ug/mL
Cisplatina 1000 pg/mL
Ciclofosfamida 25 mg/ dL
Vincristina 70 mg/ dL

O Calibrador de AFP Mindray CO foi suplementado
com outros marcadores tumorais, como o antigeno
especifico da préstata (PSA), antigeno de cancer
125 (CA125), antigeno de cancer 15-3 (CA15-3),
antigeno de carboidrato 19-9 (CA19-9), antigeno
carcinoembrionario (CEA) e ferritina (FERR) em
niveis especificos indicados na tabela abaixo.
Nenhuma reatividade cruzada 6bvia foi observada
visto que todos os resultados foram <5,0 ng/mL.
Os resultados encontram-se na tabela abaixo.

Reagentes AFP I
Tumor Aceitacao
cruzados relatado L
Marcador - Critério
Concentracao (ng/mL)
PSA 100 ng/mL 0,00
CA125 1000 U/mL 0,01
CA15-3 100 U/mL 0,01 AFP relatado
CA19-9 1000 U/mL 0,00 <5,0 ng/mL
CEA 1000 ng/mL 0,00
FERR 1000 ng/mL 4,61

Gancho de alta dosagem

Para o ensaio de AFP da série CL, nenhum efeito
de gancho da dose alta foi observado quando as
amostras que contém até cerca de 120.000 ng/mL
de AFP foram testadas.

Exatidao

Uma amostra de Alfafetoproteina de Padrdo
Internacional da OMS (cdédigo NIBSC: AFP) com
valor rastredvel e definido foi utilizado para verificar
a precisdo deste ensaio. Os resultados mostraram
que o desvio relativo foi inferior a £10%. Os
resultados sdo mostrados na tabela abaixo

AFP medido | AFP definido "
Relativo
Amostra Valor Valor Desvio
(ng/mL) (ng/mL)
AFP OMS 112,64 116,83 -3,59%
Precisdo

O ensaio de AFP da série CL é projetado para ter
uma precisdo de <10% (CV no dispositivo). A
precisdo foi determinada de acordo com o Protocolo
EP5-A2° do Comité Nacional para Padrdes de
Laboratorio Clinico (NCCLS). Dois niveis de
controles de qualidade foram testados em duplicado
em duas experiéncias separadas por dia, por

um total de 20 dias, utilizando-se um unico lote

de reagentes e uma Unica curva de calibragdo.

Os dados de linearidade estdo resumidos na
tabela abaixo.

No CV
AFP Entre-CV
. No CVem no
Amostra médio N em N .
execucoes - dispositi
(ng/mL) execugdes
Vo
1 10,32 2,92% 3,17 % 4,57 %
2 104,22 2,99% 2,52 % 3,98 %
Linearidade

Uma alta concentragdo de amostra de AFP
(aproximadamente 400 ng/mL) foi misturada com
uma amostra de concentragdo baixa (<1,0 ng/mL)
em diferentes proporgdes, gerando uma série de
diluigBes. A AFP de cada diluigdo foi determinada
usando o ensaio de AFP da série CL da Mindray. A
linearidade foi demonstrada na gama de 1,0 ng/mL
a 400 ng/mL, o coeficiente de correlagéo r é 2
0,9900. A linearidade dos

dados estdo resumidos na tabela abaixo.

iConcentragao

1 2 3 4 5 6
(ng/mL)

AFP esperado | 0,14 |104,75|209,35(313,96(418,56|523,16

AFP medido | 0,14 [103,14)|208,47|313,14|415,70(523,16

Comparacgdo de métodos

O ensaio de AFP da série CL da Mindray foi
comparado com um kit de diagndstico disponivel no
mercado em um estudo de correlagdo com cerca de
1287 espécimes. Os dados estatisticos obtidos pelo
modo de computagdo de Deming sdo mostrados na
tabela abaixo.

Intervalo de ~
B Correlagdo
concentracao Queda Intercepto .
Coeficiente
(ng/mL)
0,13-1476,15 0,949 0,115 0,996

Avisos e precaugdes

1. Apenas para diagnostico in vitro.

2. Siga todas as regras de manipulagdo de
reagentes laboratoriais e tome as precaugées
de seguranga necessarias.

3. Devido as diferengas na metodologia e
especificidade do anticorpo, os resultados do
teste de uma mesma amostra podem ser
diferentes ao usar kits de reagentes a partir
de diferentes fabricantes, no sistema Mindray,
ou usando kits de reagentes Mindray em
outros sistemas.

4. Nao utilize kits de reagentes vencidos.

5. Ndo utilizar reagentes misturados de diferentes
lotes

6. Sempre mantenha a embalagem do reagente
na posigdo vertical, para garantir que ndo haja
microparticula perdida antes da utilizagdo.

7. Pacote de reagente aberto por mais de 56 dias
n&o é recomendado para uso.

8. A confiabilidade dos resultados do ensaio ndo
pode ser garantida se as instrugdes deste
folheto ndo forem seguidas.

9. Todos os residuos de amostras e de reagdo
deverdo ser considerados potencialmente de
risco bioldgico. A manipulagdo das amostras
e residuos de reagdo deve estar de acordo
com os regulamentos e orientagées locais.

10. A Folha de Dados de Seguranga de Material
(MSDS) esta disponivel mediante solicitagdo.
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AFP
Triyodotironina Total (CLIA)
Informacion para pedidos

Nuamero de Tamafio de envase
catalogo
AFP111 2 x 50 pruebas
AFP112 2 x 100 pruebas

Uso previsto

El ensayo de AFP de la serie CL es un inmunoensayo
quimioluminiscente (CLIA) para la determinacion
cuantitativa de alfafetoproteina (AFP) en suero o
plasma humano.

Resumen

La alfafetoproteina (AFP) es una alfaglobulina
embrioespecifica y es una glicoproteina de cadena
polipeptidica Gnica con un peso molecular de
aproximadamente 70 000 daltones. Es la proteina

principal de la circulacion fetal, asi como la albimina.

La sintesis de AFP se produce principalmente en el
saco vitelino, higado y tracto gastrointestinal del
feto!. Se secreta en el suero fetal y se puede
detectar en la circulacién fetal a los 30 dias de
gestacién. Alcanza un pico aproximadamente a las
13 semanas de gestacion y disminuye
gradualmente a partir de ahi® 3. Posteriormente,
vuelven a aparecer niveles elevados de AFP en
suero durante el embarazo y junto con varias
enfermedades malignas? *. Se pueden detectar
niveles elevados de AFP en suero en
aproximadamente un 80% de pacientes con
carcinoma hepético y un 50% de pacientes con
tumores de células germinales. También se puede
detectar en otros pacientes como los que tienen
tumores gastrointestinales. La sintesis de AFP es
obviamente elevada en los carcinomas hepaticos,
incluso aunque el cuerpo del carcinoma sea muy
pequefio. Por lo tanto, el carcinoma hepético se
puede detectar lo antes posible gracias a la
deteccién de AFP, junto con algunas otras pruebas >
6. También se ha descubierto que la AFP en suero es
elevada durante el embarazo en enfermedades
como, por ejemplo, hepatitis viral aguda, hepatitis
activa crénica y cirrosis, pero no tan alta como en el
carcinoma hepético. El nivel de AFP en suero en
pacientes con cirrosis suele ser de entre 25 y

200 ng/ml, y disminuye gradualmente con un buen
crecimiento de pacientes de 2 meses. El nivel
elevado de AFP en suero normalmente acompafia a
una nivel elevado de transaminasas. Si el nivel de
AFP en suero es elevado mientras que el nivel de
transaminasas es reducido, o bien el nivel de AFP en
suero es superior a 500 ng/ml, es muy posible que
haya un carcinoma hepatico®”-8.

No se recomienda la prueba de AFP como
procedimiento de tamizaje para detectar cancer en
la poblacién general.

Principio del ensayo

El ensayo de AFP de la serie CL es un ensayo de tipo
sandwich con dos anticuerpos para determinar el
nivel de AFP.

En el primer paso, la muestra, microparticulas
paramagnéticas recubiertas de anticuerpo anti-AFP
monoclonal de ratén y conjugado marcado de
anticuerpos anti-AFP monoclonales de ratén y
fosfatasa alcalina se afiaden a un recipiente de
reaccion. Tras la incubacion, la AFP presente en la
muestra se fija a las

microparticulas recubiertas de anticuerpo anti-AFP
monoclonal de ratén. Mientras tanto, el conjugado
marcado de anticuerpos anti-AFP monoclonales de

ratén y fosfatasa alcalina se fija a otro sitio de
reaccion de la AFP para formar un complejo de
sandwich. Las microparticulas se capturan
magnéticamente. Las sustancias no fijadas se
eliminan mediante el lavado.

En el segundo paso, se afiade la solucién de sustrato
al recipiente de reaccién. Se cataliza mediante el
conjugado de anticuerpos anti-AFP monoclonales de
raton y fosfatasa alcalina en el inmunocomplejo
retenido en las microparticulas. La reaccion
quimioluminiscente resultante se mide como
unidades de luz relativa (RLU) mediante un
fotomultiplicador integrado en el sistema. La
cantidad de AFP presente en la muestra es
proporcional a las unidades de luz relativa (RLU)
generadas durante la reaccién. La concentracion de
AFP se puede determinar mediante una curva de
calibracion.

Componentes del reactivo

Microparticulas paramagnéticas
recubiertas de anticuerpo anti-AFP
monoclonal (ratén) en tampén de TRIS
con conservador.

Conjugado de anticuerpos anti-AFP
Rb monoclonales (ratén) y fosfatasa alcalina
en tampodn de PBS con conservador.

Rc Tampdn de TRIS con conservador.

La posicién de los componentes del reactivo se
muestra en la siguiente figura (vista frontal a la
izquierda y vista superior a la derecha):

Ra Re Rb

Almacenamiento y estabilidad

El kit de reactivos de AFP (CLIA) sin abrir es estable
hasta la fecha de caducidad indicada si se almacena
a una temperatura de entre 2 y 8 °C.

El kit de reactivos de AFP (CLIA) se puede
almacenar en el dispositivo y utilizar durante un
maximo de 56 dias después de la apertura a una
temperatura de entre 2 y 8 °C.

Preparacion del reactivo
Ra: Listo para su utilizacion
Rb: Listo para su utilizacion
Rc: Listo para su utilizacion

Materiales necesarios pero no incluidos
Analizador de inmunoensayo por
quimioluminiscencia de la serie CL de Mindray
NUmero de catatdlogo AFP211: calibradores de AFP
de Mindray. 1x2,0 ml para cada calibrador C0O, C1 y
Cc2.

N.° de catdlogo TML311/TML312/TML313/ TML314:
multicontrol de marcadores tumorales (L) de
Mindray, 6x5,0 ml/12x5,0 ml/1x5,0 ml/

3x5,0 ml.

N.° de catdlogo TMH311/TMH312/TMH313/
TMH314: multicontrol de marcadores tumorales (H)
de Mindray, 6x5,0 ml/12x5,0 ml/1x5,0 ml

/3x5,0 ml.

N.° de catdlogo TML321/TML322/TML323/ TML324:
multicontrol de marcadores tumorales (L) de
Mindray, 1x5,0 ml/3x5,0 ml/6x5,0 ml/

12x5,0 ml.

N.° de catdlogo TMH321/TMH322/TMH323/
TMH324: multicontrol de marcadores tumorales (H)

de Mindray, 1x5,0 ml/3x5,0 ml/6x5,0 ml
/12x5,0 ml.

N.° cat. WB411: tampdn de lavado de Mindray, 1 x
10 I.

N.° cat. CS511/CS512: solucién de sustrato de
Mindray, 4x115 ml/4x75 ml.

Recipientes de reacciéon de Mindray.

Instrumento aplicable
Analizador de inmunoensayo por
quimioluminiscencia de la serie CL de Mindray.

Toma y preparacion de muestras

Para este ensayo se recomienda el uso de plasma o
suero humano recogido en
etilendiaminotetraacético (EDTA), heparina sddica y
heparina de litio.

Centrifugue las muestras después de que se
complete la formacion del coagulo. Transfiera los
sobrenadantes a tubos para el almacenamiento o
pruebas en un plazo de dos horas posteriores a la
centrifugacion.

Las muestras se deben probar tan pronto como sea
posible tras la recogida de muestras. Si las pruebas
no se completan en un plazo de 8 horas, las
muestras se deben cerrar de forma hermética y
refrigerar a entre 2 y 8 °C. Si las pruebas se van a
posponer mas de 72 horas, las muestras se deben
congelar a un minimo de -20 °C.

Evite los ciclos de congelado y descongelado.

Procedimiento del ensayo

Para un rendimiento éptimo del ensayo, los
operadores deben leer detenidamente el manual de
funcionamiento del sistema para obtener suficiente
informacion como instrucciones de funcionamiento,
manejo y conservacion de muestras, precauciones
de seguridad y mantenimiento. Prepare también
todo el material necesario para el ensayo.

Antes de cargar el kit de reactivos de AFP (CLIA) en
la maquina por primera vez, se debe invertir
suavemente el frasco de reactivos sin abrir al menos
30 veces para volver a suspender las
microparticulas asentadas durante el envio

o el almacenamiento. Realice una inspeccion visual
del frasco para garantizar que las microparticulas se
han vuelto a suspender. Si las microparticulas
siguen adheridas al frasco, siga invirtiéndolo hasta
que se vuelvan a suspender por completo. Si las
microparticulas no se pueden volver a suspender, no
se recomienda el uso del frasco de reactivos.
Pdngase en contacto con Atencién al cliente

de Mindray para obtener ayuda. No invierta

un frasco de reactivos abierto.

El ensayo requiere 15 pl de muestra para una sola
prueba. En este volumen no se incluye el volumen
muerto del contenedor de muestras. A la hora de
realizar pruebas adicionales de la misma muestra,
es necesario un volumen adicional. Los operadores
deben consultar el manual de funcionamiento del
sistema y los requisitos especificos del ensayo para
determinar el volumen minimo de la muestra.

Calibracion

La AFP de la serie CL (CLIA) se ha estandarizado de
acuerdo con el estandar internacional de la OMS de
alfafetoproteina (cdédigo NIBSC: AFP).

La informacion especifica de la curva de

calibracion principal del kit de reactivos de AFP
(CLIA) estd almacenada en el cddigo de barras
bidimensional adherido al paquete de reactivos. Se
utiliza con calibradores para la calibracion del lote
de reactivo especifico. Al realizar la calibracion,
escanee primero la informacion de la curva de
calibracion principal del cddigo de barras en el

sistema. A continuacién, utilice los calibradores a
tres niveles. Se requiere una curva de calibracién
vélida antes de cualquier prueba de AFP. Se
recomienda una recalibracién cada 4 semanas,
cuando se utilice un nuevo lote de reactivos o los
controles de calidad no se encuentren dentro de los
intervalos especificados. Para obtener informacion
detallada sobre la calibracién, consulte el manual de
funcionamiento del sistema.

Control de calidad

Se recomienda que los controles de calidad se
ejecuten cada 24 horas si las pruebas estan en uso
o después de cada calibracién. La frecuencia del
control de calidad se debe adaptar a los requisitos
individuales de cada laboratorio. Los dos niveles
recomendados de controles de calidad para este
ensayo son multicontrol de marcadores tumorales
(L) y multicontrol de marcadores tumoral (H)

de Mindray.

Los resultados de control de calidad deben estar
dentro de los intervalos aceptables. Si un control no
se encuentra dentro del intervalo especificado, los
resultados de la prueba asociados no son validos y
las muestras se deben probar de nuevo. Es posible
que sea necesaria una recalibracién. Examine el
sistema de ensayo. Para ello, consulte el manual de
funcionamiento del sistema. Si los resultados del
control de calidad aun no se encuentran dentro del
intervalo especificado, péngase en contacto con
Atencion al cliente de Mindray para obtener ayuda.

Calculo
El analizador calcula automaticamente la
concentracién de analitos de cada muestra en la
curva de calibracién principal leida del codigo de
barras y un ajuste de la curva logistica de 4
parametros (4PLC) con las unidades de luz relativa
(RLU) generadas por calibradores de tres niveles de
valores de concentracién definidos. Los resultados
se muestran en ng/ml.
Factores de conversién: ng/ml x 0,83 = Ul/mL
Ul/ml x 1,21 = ng/mL
Dilucion
Las muestras con concentraciones AFP que
sobrepasan el limite superior se pueden diluir con el
diluyente de muestra Mindray. El diluyente
recomendado es 1:40 (ya sea manualmente o de
forma automatica mediante el analizador). La
concentracién de la muestra diluida debe ser >10
ng/ml. Después de la dilucién manual, multiplique el
resultado por el factor de dilucién. Después de que
los analizadores realizan la dilucion automatica, el
sistema automaticamente multiplica el resultado
por el factor de dilucién cuando calcula la
concentracién de la muestra.

Valores esperados

Un amplio estudio de una poblacion de 736
individuos sanos (345 hombres y 391 mujeres) ha
determinado el intervalo de referencia del ensayo
de AFP de la serie CL.

limite superior del 95%

Categoria | N interval central

Hombre 345 7,2 ng/mL
Mujer 391 7,4 ng/mL
Total 736 7,0 ng/mL

Debido a la variacién de geografia, etnia, sexo

y edad, se recomienda que cada laboratorio
establezca su propio intervalo de referencia.
Limitacion

El kit NO esta disefiado para la evaluacion de riesgo

P/N: 046-003251-00(10.0)
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El limite superior del ensayo es de 1210 ng.

Se puede determinar cuantitativamente una
muestra con una concentraciéon de CEA inferior al
limite superior, mientras que una muestra con una
concentracién mayor que el limite superior se
notificard como >1210 ng/ml o diluir las muestras
con el diluyente de muestras de Mindray.

La concentracién de AFP en una muestra concreta,
determinada con ensayos de distintos fabricantes,
puede variar debido a diferencias en los métodos de
ensayo, calibracion y especificidad de los reactivos.
Los resultados del ensayo se deben utilizar junto
con otros datos, como sintomas, resultados de otras
pruebas, historia clinica, etc.

La muestra de los individuos expuestos a
anticuerpos monoclonales de ratén puede contener
anticuerpos humanos anti-raton (HAMA). Estas
muestras pueden mostrar valores falsamente
elevados o bajos con kits de ensayo que utilicen
anticuerpos de ratones monoclonales. Sin embargo,
no se observaron interferencias evidentes de HAMA
en este ensayo.

Caracteristicas de rendimiento

Sensibilidad analitica y limite de deteccion

El kit de reactivos de AFP (CLIA) tiene una
sensibilidad analitica de <0,5 ng/ml. La sensibilidad
analitica se define como la menor concentracién de
analitos que se puede diferenciar en una muestra
que no contiene analitos. Se define como la
concentracién de AFP en dos desviaciones estandar
por encima de la RLU media de 20 mediciones de
una muestra sin analitos.

Intervalo posible

El intervalo notificable se define mediante la
sensibilidad analitica y el limite superior de la curva
de calibracion principal. El intervalo notificable del
kit de reactivos de AFP (CLIA) es de 0,5 a

1210 ng/ml (o el limite superior llega hasta los
48400 ng/ml para las muestras diluidas de

40 dimensiones).

Especificidad

Los niveles de hemoglobina de hasta 500 mg/dl,
bilirrubina de hasta 20 mg/dl|, triglicéridos de hasta
520 mg/dl y proteinas totales de hasta

10,0 g/dl no interferirdn en el ensayo de AFP de la
serie CL. Estas sustancias muestran menos del 10%
de interferencias con la concentracién indicada.

No se observaron interferencias evidentes del factor
reumatoide de hasta 1500 UI/ml ni del anticuerpo
antinuclear de hasta 4000 U/I.

No se observé ninguna reactividad cruzada
significativa cuando se afiadieron gonadotropina
coriénica humana (HCG), a-1-glicoproteina acida,
transferrina,

a-1-antitripsina y prolactina (PRL) al calibrador de
AFP CO, con los niveles especificos indicados en la
tabla siguiente. Los resultados no mostraron mas de
2,0 ng/ml en el ensayo de AFP de la serie CL con los
niveles indicados a continuacidn.

Substratos Conc_entracién de
reactivos cruzados
HCG 1000 mIU/ml
a-1 glg:gg;otema 2 mg/ml
Transferrina 400 mg/dl
a-1-antitripsina 500 mg/dl
PRL 50.000 mIU/ml

Se llevaron a cabo pruebas de sustancias
de interferencia en 6 farmacos utilizados

habitualmente. Estos compuestos mostraron una
interferencia inferior al 10% en el ensayo de AFP de
la serie CL con los niveles indicados a continuacion.

AFP (aproximadamente 400 ng/ml) con una
muestra con baja concentracion (<1,0 ng/ml) con
distintas proporciones, generando una serie de

El calibrador de AFP CO de Mindray se complementd
con otros marcadores tumorales, como antigeno
prostatico especifico (PSA), antigeno de cancer 125
(CA 125), antigeno de céncer 15-3 (CA 15-3),
antigeno de carbohidrato 19-9 (CA 19-9), antigeno
carcinoembrionario (CEA) y ferritina (FERR) con los
niveles especificos indicados en la tabla siguiente.
No se observé reactividad cruzada evidente, dado
que todos los resultados fueron <5,0 ng. Los
resultados se indican en la siguiente tabla.

Marcador IConcentracion| AI-:P . Criterios
de notificada de
tumoral \concentracion| (ng/ml) aceptacién|
PSA 100 ng/mL 0,00
CA 125 1000 U/mL 0,01
CA 15-3 100 U/mL 0,01 not/i-}’ri:(:‘;da
CA 19-9 1000 U/mL 0,00 <5,0 ng/ml
CEA 1000 ng/mL 0,00
FERR 1000 ng/mL 4,61

Gancho a altas dosis

Para el ensayo de AFP de la serie CL, no se observd
ningun efecto gancho de alta dosis al examinar
muestras con hasta aproximadamente

120 000 ng/ml de AFP.

Precision

Se utilizé una muestra del estandar internacional de
la OMS de alfafetoproteina (cédigo NIBSC: AFP) con
un valor rastreable y definido para verificar la
precision del ensayo. Los resultados mostraron que
la desviacion relativa era inferior a £10%. Los
resultados se muestran en la siguiente tabla.

. ,_|Valor de
AFP medlda AFP [Desviacion
Muestra medido - -
(ng/ml) medido | relativa
(ng/ml)
IAFP de la OMS| 112,64 116,83 -3,59%
Precision

En ensayo de AFP de la serie CL estd disefiado para
tener una precision de <10% (CV dentro del
dispositivo). La precision se determindé mediante el
protocolo EP5-A2 del Comité Nacional de
Estandares de Laboratorio Clinico (NCCLS).° Se
probaron dos niveles de controles de calidad por
duplicado en dos series independientes por dia,
durante un total de 20 dias. Se utilizé un lote de
reactivos y una curva de calibracion. Los datos de
precision se resumen en la siguiente tabla.

cv
Muestra mAeFdFi’a cv d_e la | entre dtl:: de'::?l
series las positiv
(ng/ml) series °
1 10,32 2,92% 3,17 % | 4,57 %
2 104,22 2,99% [2,52% | 3,98 %
Linealidad

Se mezcld una muestra con alta concentracion de

de sustancia de diluciones. La AFP de cada dilucién se determind
Compuesto de la interferencia mediante el ensayo de AFP de la serie CL de Mindray.
prueba Concentracién La linealidad se demostré en el intervalo de
Acetaminofeno 200 pg/ml 1,0 ng/ml a 400 ng/ml, el coefi_cient_e de correlacion
~ res =20,9900. Los datos de de linealidad se resumen
Acido acetilsalicilico 0,50 mg/ml en la tabla siguiente.
Cisplatino 100 pg/ml Concentraci
Acido ascérbico 1000 pg/ml 6n 1| 2 3 4 5 6
Ciclofosfamida 25 mg/dl (ng/ml)
Vincristina 70 mg/dl AFP esperada 0,1{104,7(209,3|313,9|418,5|523,1

4 5 5 6 6 6

AFP medida

0,1[103,1[208,4[313,1[415,7[523,1
4| 4 7 4 0 6

Comparacion de métodos

El ensayo de AFP de la serie CL de Mindray se
compard con un kit de diagnéstico disponible en el
mercado en un estudio de correlacién con
aproximadamente 1287 muestras. Los datos
estadisticos obtenidos mediante el modo
informatico de Deming se muestran en la siguiente
tabla.

Intervalo de Coeficient|
concentraciéPendient| Interceptaci e de
n e on correlacid
(ng/ml) n
0,13-1476,15| 0,949 0,115 0,996

Advertencias y precauciones

1. Exclusivo para uso diagnostico in vitro.

2. Respete las normas de utilizacion de reactivos
de laboratorio y tome las medidas de seguridad
necesarias.

3. Debido a las diferencias de metodologia
y especificidad de anticuerpos, los resultados
de las pruebas de la misma muestra pueden
diferir al utilizar kits de reactivos de distintos
fabricantes en el sistema de Mindray o al
utilizar kits de reactivos de Mindray en otros
sistemas.

4. No utilice kits de reactivos después de la fecha
de caducidad.

5. No utilice reactivos mezclados de distintos lotes
de reactivos.

6. Mantenga el kit de reactivos en posicion
vertical para garantizar que no se pierdan
microparticulas antes del uso.

7. No se recomienda el uso de un kit de reactivos
que haya estado abierto durante mas de 56
dias.

8. Lafiabilidad de los resultados del ensayo no se
puede garantizar si no se siguen las
instrucciones del prospecto.

9. Todas las muestras y residuos de reaccion se
deben considerar como potencialmente
infecciosos. La manipulacion de muestras
y residuos de reactivos deben realizarse de
acuerdo con las normativas y directrices

10. La hoja de datos de seguridad de los materiales
(MSDS) esta disponible bajo peticion.
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AFP
Alfa-fetoproteina (CLIA)
Informazioni per gli ordini

Numero di Confezione
catalogo
AFP111 Testes 2x50
AFP112 Testes 2x100

Uso previsto

1l kit MINDRAY AFP (CLIA) & un immunodosaggio
chemiluminescente (CLIA) per la determinazione
quantitativa dell'alfa-fetoproteina (AFP) nel plasma
e nel siero umani.

Riassunto e Spiegazione del Test
L'alfa-fetoproteina (AFP) & un'alfa-globulina
specifica dell'embrione, nonché una glicoproteina a
catena polipeptidica singola con un peso molecolare
di circa 70.000 Da. E la proteina principale nella
circolazione fetale, insieme all'albumina. La sintesi
di AFP si verifica principalmente nel sacco vitellino,
nel fegato e nel tratto gastro-intestinale del feto.!
Viene secreta nel siero fetale e pud essere rilevata
nella circolazione fetale fin da 30 giorni dopo l'inizio
della gestazione. Raggiunge un picco a circa 13
settimane di gestazione e in seguito si riduce
gradualmente.? 3 Si rilevano nuovamente elevati
livelli di AFP sierica successivamente durante la
gravidanza e in concomitanza con diverse patologie
maligne.? * E possibile rilevare elevati livelli di AFP
sierica in circa I'80% dei pazienti affetti da
carcinoma epatico e in circa il 50% dei pazienti
affetti da tumori delle cellule germinali. Inoltre, pud
essere rilevata in altri tipi di pazienti, ad esempio in
pazienti affetti da tumore gastro-intestinale. La
sintesi di AFP & chiaramente elevata in presenza di
carcinoma epatico anche se la massa tumorale &
molto piccola. Pertanto, mediante il rilevamento di
AFP insieme ad altri test, & possibile rilevare

la presenza di carcinoma epatico pit
precocemente.” © E stato rilevato un elevato livello
di AFP sierica anche durante la gravidanza e in
presenza di patologie quali epatite virale acuta,
epatite attiva cronica e cirrosi, ma non elevato
quanto in presenza di carcinoma epatico. Il livello di
AFP sierica in pazienti affetti da cirrosi &
generalmente tra 25 e 200 ng/ml e si riduce
gradualmente con il miglioramento della condizione
dei pazienti nell'arco di 2 mesi. Il livello elevato di
AFP sierica  in genere & associato ad un elevato
livello di transaminasi. Se il livello di AFP sierica

€ elevato mentre il livello di transaminasi

& diminuito oppure se il livello di AFP sierica

& superiore a 500 ng/ml, & molto probabile

la presenza di carcinoma epatico.® 7/ 8

1l test dell'AFP non & consigliato come procedura di
screening per il rilevamento del cancro nella
popolazione generica.

Principio del dosaggio

Il kit MINDRAY AFP (CLIA) rappresenta un dosaggio
immunoenzimatico di tipo sandwich.

Nella prima fase, il campione, la microparticella
paramagnetica rivestita con anticorpo monoclonale
anti-AFP (topo) e l'anticorpo monoclonale anti-AFP
(topo) coniugato con fosfatasi alcalina vengono
aggiunti in una cuvetta di reazione. Dopo
I'incubazione, I'AFP presente nel campione si lega
alle microparticelle rivestite con anticorpo
monoclonale anti-AFP. Contemporaneamente,
I'anticorpo monoclonale anti-AFP (topo) coniugato
con fosfatasi alcalina si lega in un altro sito di
reazione dell'AFP per formare un complesso
sandwich. Le microparticelle sono catturate
magneticamente, mentre le altre sostanze non

legate sono rimosse mediante lavaggio.

Nella seconda fase, nella cuvetta di reazione viene
aggiunta la soluzione substrato. Questa viene
catalizzata da un anticorpo monoclonale anti-AFP
(topo) coniugato con fosfatasi alcalina
nell'immunocomplesso trattenuto nella
microparticella. La reazione chemiluminescente
risultante viene misurata come unita relative di luce

(RLU) da un fotomoltiplicatore integrato nel sistema.

La quantita di AFP presente nel campione &

proporzionale alle RLU generate durante la reazione.

La concentrazione di AFP puo essere determinata
tramite una curva di calibrazione.

Componenti del kit

Microparticelle paramagnetiche
rivestite con anticorpo monoclonale
Anticorpo anti-AFP (topo) in tampone
TRIS con conservante.

Ra

Anticorpo monoclonale anti-AFP (topo)
Rb coniugato con fosfatasi alcalina in
tampone PBS con conservante.

Rc Tampone TRIS con conservante.

La posizione di ciascun componente del reagente e
illustrata nella figura di seguito (vista frontale a
sinistra e vista dall'alto a destra):

Ra Re Rb

®e60

Conservazione e stabilita

I kit di reagenti AFP (CLIA) sigillato rimane stabile
fino alla data di scadenza indicata, se conservato a
2-8 °C.

1l kit di reagenti AFP (CLIA) puo essere conservato a
bordo e utilizzato per un massimo di 56 giorni dopo
I'apertura se conservato a 2-8 °C.

Preparazione del reagente
Ra: Pronto all'uso
Rb: Pronto all'uso
Rc: Pronto all'uso

Materiali necessari ma non forniti
Analizzatore per immunodosaggio
chemiluminescente Mindray serie CL

Mindray AFP Calibrators, N. cat. AFP211:
1x2,0 ml per ciascun calibratore CO, C1 e C2.
Mindray Tumor Marker Multi Control (L) N. cat.
TML311/TML312/TML313/TML314: 6x5,0
ml/12x5,0 ml/1x5,0 ml/3%x5,0 ml.

Mindray Tumor Marker Multi Control (H) N. cat.
TMH311/TMH312/TMH313/TMH314: 6x5,0
ml/12x5,0 ml/1x5,0 ml/3%x5,0 ml.

Mindray Tumor Marker Multi Control (L) N. cat.
TML321/TML322/TML323/TML324: 1x5,0
ml/3x5,0 ml/6x5,0 ml/ 12x5,0 ml.

Mindray Tumor Marker Multi Control (H) N. cat.
TMH321/TMH322/TMH323/TMH324: 1x5,0
ml/3x5,0 ml/6x5,0 ml/12x5,0 ml.

Tampone di lavaggio Mindray, 1x10 L, N. cat.
WwB411

Soluzione substrato Mindray, 4x115 mL N. cat.
CS511.

Soluzione substrato Mindray, 4x75 mL N. cat.
CS512.

Mindray Reaction Vessels

Strumento applicabile

Analizzatore per immunodosaggio
chemiluminescente Mindray serie CL

Prelievo e preparazione del campione
DISTINGUERE MODALITA DI PRELIEVO PER SIERO
E PLASMA

(es. Siero

_ Raccogliere 5.0 ml di sangue venoso in una
provetta. Lasciar riposare a temperatura ambiente,
centrifugare e separare il siero.

_ Il campione di siero & stabile per 12 ore a 2-8°C.
Per periodi prolungati sigillare e congelare a - 20°C
per max 3 0 giorni.

_ Evitare cicli ripetuti di congelamento

e scongelamento

Plasma

_ Raccogliere 5 mL di sangue venoso in una provetta,
quindi aggiungere I'anticoagulante EDTA (50ul 0.3M
EDTA per 5 ml di sangue), centrifugare e separare il
plasma, e conservare a 2-8 °C .

_ (Nota: come anticoagulante €& consigliato EDTA ed
eparina).

_ Il plasma & stabile a 2-8 °C per 24 ore. Per periodi
prolungati sigillare e congelare a -20 °C, per un
massimo di 30 giorni.

_ Evitare cicli ripetuti di congelamento

e scongelamento.)

Procedura del dosaggio

Per garantire le prestazioni ottimali di questo
dosaggio, gli operatori sono tenuti a leggere
attentamente il relativo manuale operativo del
sistema per ottenere informazioni sufficienti
riguardanti istruzioni d'uso, trattamento e
conservazione del campione, precauzioni di
sicurezza e manutenzione. Preparare anche tutti i
materiali richiesti per il dosaggio.

Prima di caricare per la prima volta il kit MINDRAY
AFP (CLIA) sul'analizzatore, & necessario
capovolgere delicatamente la confezione del
reagente sigillato per almeno 30 volte, in modo da
risospendere le microparticelle depositatesi durante
la spedizione o la conservazione. Ispezionare
visivamente il flacone per assicurarsi che le
particelle siano nuovamente in sospensione. Se le
microparticelle rimangono attaccate al flacone,
continuare a capovolgerlo finché le microparticelle
non sono di nuovo completamente in sospensione.
Se non ¢ possibile risospendere le microparticelle,
si consiglia di non utilizzare questo flacone di
reagente. Contattare il servizio clienti Medical
Systems per ricevere assistenza. Non capovolgere
la confezione una volta aperta.

Questo dosaggio richiede 15 pl di campione per un
singolo test. Tale volume non comprende il volume
morto della provetta. Quando si eseguono ulteriori
test sullo stesso campione, € necessario un volume
supplementare. Gli operatori sono tenuti a fare
riferimento al manuale operativo del sistema e ai
requisiti specifici del dosaggio per stabilire il volume
minimo di campione necessario.

Calibrazione

1l kit MINDRAY AFP (CLIA) e stato standardizzato in
base allo standard internazionale dell'OMS per
I'alfa-fetoproteina (codice NIBSC: AFP).

Le informazioni specifiche relative alla curva master
di calibrazione del kit AFP (CLIA) sono memorizzate
nel codice a barre bidimensionale sulla confezione.
Viene utilizzata insieme ai calibratori per la
calibrazione del lotto di reagenti specifico. Prima di
eseguire la calibrazione, effettuare una scansione
delle informazioni relative alla curva master
contenute nel codice a barre e successivamente
utilizzare i tre livelli di calibratori. Prima di eseguire
i test AFP sui campioni & richiesta una curva di

calibrazione valida. Si consiglia la ricalibrazione ogni
4 settimane, oppure quando si utilizza un nuovo
lotto di reagenti o quando i controlli di qualita non
rientrano nell'intervallo atteso. Per istruzioni
dettagliate sulla calibrazione, consultare il manuale
operativo del sistema.

Controllo di qualita

E consigliabile che i controlli qualita vengano
effettuati almeno una volta ogni 24 ore se i test sono
in uso o a seguito di ogni calibrazione. La frequenza
dei controlli qualita deve essere adattata alle
esigenze specifiche di ciascun laboratorio. I due
livelli di controlli di qualita consigliati per questo
dosaggio sono Mindray Tumor Marker MultiControl
(L) e Mindray Tumor Marker MultiControl (H).

E necessario che i risultati dei controlli di qualita
rientrino negli intervalli accettabili. Se un controllo
non rientra nel suo intervallo specificato, i risultati
del test associati non sono validi e il campione deve
essere nuovamente testato. Pud essere richiesta la
ricalibrazione. Esaminare il sistema di dosaggio
facendo riferimento al manuale operativo del
sistema. Se i risultati del controllo di qualita non
rientrano ancora nell'intervallo specificato,
contattare il Customer Service Medical Systems per
ricevere assistenza.

Calcolo dei Risultati
L'analizzatore calcola automaticamente la
concentrazione di analita di ogni campione sulla
curva master di calibrazione letta dal codice a barre;
la master curve € adattata utilizzando un modello
logistico a 4 parametri (4PLC) con le Relative Light
Unit (RLU) generate dai calibratori a tre livelli dai
valori di concentrazione definiti. I risultati sono
riportati in ng/ml.
Fattori di conversione: ng/ml x 0,83 = IU/ml
IU/ml x 1,21 = ng/ml

Diluizione

I campioni con concentrazioni di AFP al di sopra del
limite superiore possono essere diluiti con il diluente
campione Mindray. La diluizione consigliata & di
1:40 (eseguita automaticamente dall'analizzatore o
manualmente). La concentrazione del campione
diluito deve essere >10 ng/ml. Al termine della
diluizione manuale, moltiplicare il risultato per il
fattore di diluizione. Al termine della diluizione
eseguita automaticamente dall'analizzatore, il
sistema moltiplica automaticamente il risultato per
il fattore di diluizione durante il calcolo della
concentrazione del campione.

Valori attesi

L'intervallo di riferimento del test Mindray AFP &
stato determinato mediante uno studio su una
popolazione di 736 soggetti sani (345 uomini e 391
donne).

Limite superiore
dell'intervallo centrale al
95% percentile

Categoria | N

Maschi 345 7,2 ng/ml.
Femmine | 391 7,4 ng/ml.
Totale 736 7,0 ng/ml

A causa della variazione in termini di area
geografica, razza, sesso ed eta, si consiglia
vivamente a ciascun laboratorio di stabilire il proprio
intervallo di riferimento.

Limitazioni

Questo kit NON & destinato all'uso per la valutazione
del rischio di trisomia 21.

1l limite superiore di questo dosaggio &€ 1210 ng/ml.
Un campione con una concentrazione di AFP
inferiore al limite superiore pud essere determinato

P/N: 046-003251-00(10.0)
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in maniera quantitativa, mentre un campione con
una concentrazione superiore al limite massimo
sara segnalato come >1210 ng/ml oppure diluendo
i campioni con il diluente campione Mindray.

La concentrazione di AFP in un campione,
determinata mediante dosaggi di diversi produttori,
puo variare a causa delle differenze a livello di
metodi di dosaggio, calibrazione e specificita del
reagente. I risultati del dosaggio vanno utilizzati
insieme ad altri dati, quali sintomi, risultati di altri
test, anamnesi clinica, ecc.

I campioni derivati da soggetti esposti ad anticorpi
monoclonali di topo possono contenere anticorpi
umani anti-topo (HAMA). Tali campioni possono
fornire valori falsamente elevati o bassi con kit di
dosaggio che utilizzano anticorpi monoclonali di
topo. Tuttavia, non & stata osservata alcuna
interferenza evidente di HAMA nel presente
dosaggio.

Prestazioni del dosaggio

Sensibilita analitica/Limite di rilevazione

Il kit MINDRAY AFP (CLIA) presenta una sensibilita
analitica 0,5 ng/ml. La sensibilita analitica &
definita come la concentrazione minima di analita
che puo essere distinta da un campione che non
contiene analita. E definita come la concentrazione
di AFP a due deviazioni standard superiori al valore
RLU medio da 20 misurazioni di un campione privo
di analita.

Range di calibrazione

Il range di calibrazione & definito dalla sensibilita
analitica e dal limite superiore della curva di
calibrazione master. Il range di calibrazione del kit
MINDRAY AFP (CLIA) € 0,5-1210 ng/ml (oppure il
limite superiore arriva fino a 48400 ng/ml per
campioni diluiti 40 volte).

Specificita

1l kit MINDRAY AFP (CLIA) non subira interferenze per
valori di emoglobina fino a 500 mg/dl, bilirubina fino
a 20 mg/d|, trigliceridi fino a 520 mg/dl e proteina
totale fino a 10,0 g/dl. Tali sostanze mostrano
interferenze inferiori al 10% alla concentrazione
indicata.

Non é stata osservata alcuna interferenza evidente
per concentrazioni di fattore reumatoide fino a 1500
IU/ml o di anticorpo antinucleare fino a 4000 U/I.
Non é stata osservata alcuna reattivita

crociata evidente a seguito dell'aggiunta

di gonadotropina corionica umana (HCG),
glicoproteina acida a-1, transferrina,
a-1-antitripsina e prolattina (PRL) al calibratore CO
di AFP, a livelli specifici indicati nella tabella riportata
di seguito. I risultati hanno mostrato valori non
superiori a 2,0 ng/ml nel dosaggio di AFP , ai livelli
indicati di seguito.

Substrati Concentrazione_di
cross-reagenti
HCG 1000 mIU/ml
Gllcoprogt_ellna acida 2 mg/ml
Transferrina 400 mg/dl
a-1-antitripsina 500 mg/dl
PRL 50,000 mIy/I

Sono stati effettuati test delle sostanze interferenti
su 6 farmaci di uso comune. Questi composti hanno
mostrato un'interferenza inferiore al 10% nei
dosaggi di AFP serie CL ai livelli indicati di seguito.

Sostanza di
Composto del test interferenza
Concentrazione
Acetaminofene 200 pg/ml
Acido acetilsalicilico 0,50 mg/ml

Cisplatino 100 ug/ml
Acido ascorbico 1000 pg/ml
Ciclofosfamide 25 mg/dl

Vincristina 70 mg/dl

1l calibratore CO di AFP Mindray e stato addizionato
con altri marcatori tumorali quali antigene
prostatico specifico (PSA), antigene tumorale 125
(CA 125), antigene tumorale 15-3 (CA 15-3),
antigene carboidratico 19-9 (CA 19-9), antigene
carcinoembrionico (CEA) e ferritina (FERR), a livelli
specifici indicati nella tabella riportata di seguito.
Non & stata osservata alcuna reattivita crociata
evidente, poiché tutti i risultati sono stati <5,0
ng/ml. I risultati sono riportati nella tabella di
seguito.

Cross-reagent AFP Criteri
J::::gr e i osservat di
o Concentrazio a accetta
ne (ng/ml) zione
PSA 100 ng/ml 0,00
CA125 1000 U/ml 0,01 AFP
CA15-3 100 U/ml 0,01 segnalat
CA19-9 1000 U/ml 0,00 a <5,0
CEA 1000 ng/ml 0,00 ng/mi
FERR 1000 ng/ml 4,61

Effetto gancio a dose elevata

Per il kit MINDRAY AFP (CLIA), non sono stati
osservati effetti gancio a dose elevata per campioni
contenenti fino a circa 120,000 ng/ml di AFP.

Accuratezza

Per verificare la precisione di questo dosaggio, &
stato utilizzato un campione di alfa-fetoproteina
secondo lo standard internazionale dell'OMS (codice
NIBSC: AFP) con un valore tracciabile e definito. I
risultati hanno mostrato una deviazione relativa
inferiore a £10%. I risultati sono elencati nella
tabella di seguito.

AFP AFP
osservat| attesa | Deviazion
Campione a Valore e
Valore [(ng/ml| relativa
(ng/ml) )
IAFP secondo I'OMS| 112,64 | 116,83 | -3,59%

Precisione

1l kit MINDRAY AFP (CLIA) & studiato per garantire
una precisione <10% (CV intra-dispositivo). La
precisione & stata determinata seguendo il
protocollo EP5-A2 del National Committee for
Clinical Laboratory Standards (NCCLS).° I due livelli
di controlli di qualita sono stati testati in duplicato in
due cicli separati al giorno, per un totale di 20 giorni,
utilizzando un singolo lotto di reagenti e una singola
curva di calibrazione. I dati sulla precisione sono

Concentrazio
ne 1 2 3 4 5 6
(ng/ml)
0,1|104,7(209,3|313,9|418,5|523,1
AFP attesa 4 5 5 6 6 6

AFP osservata

0,1]103,1[208,4[313,1[415,7[523,1
4] 4 7 4 0 6

Confronto tra metodi diversi

Il kit MINDRAY AFP (CLIA) é stato confrontato con
un kit diagnostico disponibile in commercio durante
uno studio di correlazione con circa 1287 campioni.
I dati statistici ottenuti tramite il metodo di
elaborazione Deming sono riportati nella tabella che
segue.

- Coefficien
::;ire‘atl::z‘it Penden | Intercet te di .
ne (ng/ml) za ta corr:leazm
0,13-1476,15 0,949 0,115 0,996

Precauzioni e avvertenze

1. Solo per uso diagnostico in vitro.

2. Seguire tutte le regole riguardanti la
manipolazione dei reagenti di laboratorio
e adottare le necessarie precauzioni
di sicurezza.

3. A causa delle differenze nella metodologia e
nella specificita dell'anticorpo, i risultati del test
dello stesso campione possono essere
differenti quando si utilizzano kit di reagenti di
produttori diversi sul sistema Mindray, oppure
quando si usano i kit di reagenti Mindray su altri
sistemi.

4. Non utilizzare i kit di reagenti dopo la data di
scadenza.

5. Non miscelare reagenti di lotti diversi.

6. Mantenere sempre la confezione del reagente
in posizione eretta per evitare la perdita di
microparticelle prima dell'uso.

7. Siconsiglia di non utilizzare la confezione di
reagente aperta oltre i 56 giorni.

8. L'affidabilita dei risultati del dosaggio non pud
essere garantita se non si seguono le istruzioni
del presente foglietto illustrativo.

9. Tutti i campioni e i rifiuti della reazione sono da
considerarsi come potenzialmente a rischio
biologico. La manipolazione dei campioni e dei
rifiuti della reazione deve avvenire in
conformita alle normative e linee guida locali.

10. La scheda di sicurezza dei materiali (MSDS) &
disponibile su richiesta.

Simboli
Ce€ &
Authorized

representative in the
European Community

[ A el [FE

Caution  Temperature
foruse limit

European

Invitro diagnostic
Batch code Conformity

Use by

Manufacturer Catalogue number

riepilogati nella tabella di seguito. medical device
Campi AFP cv cv cv
Pl media intra- | inter- inter-
one - - - o
(ng/ml) | serie serie | dispositivo
L 10,32 [ 2,92% [ 3,17% 4,57% Consult
2 104,22 | 2,99% | 2,52% 3,98%
Linearita

Un campione di AFP a concentrazione elevata (circa
400 ng/ml) e stato miscelato con un campione a
bassa concentrazione (<1,0 ng/ml) con rapporti
diversi per generare una serie di diluizioni. L'AFP di
ciascuna diluizione é stata determinata utilizzando il
kit MINDRAY AFP (CLIA). La linearita & stata
dimostrata nell'intervallo da 1,0 ng/ml a 400 ng/ml
il coefficiente di correlazione r & = 0,9900. I dati
sulla linearita sono riepilogati nella tabella che
segue.

IVD - Dispositivo diagnostico in vitro Direttiva
98/79/CE

LOT - N. di Lotto

CE - Marcatura CE

EC-REP - Rappresentante Autorizzato
Use By - Scadenza

Consult Instructions for Use - Leggere
le istruzioni per I'uso

Caution - Attenzione

Temperature Limit — Temperatura di
conservazione

Manufacturer - Fabbricante

Catalogue Number - Codice Prodotto

943
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AFP
Alfa-fetoprotein (CLIA)
Siparis Bilgileri

Katalog No. A j Boyutu
AFP111 2x50 test
AFP112 2x100 test

Kullanim Amaci

CL Serisi AFP tayini, insan serumunda veya plazmasinda
kantitatif alfa-fetoprotein (AFP) tayinine yénelik bir
Kemiliminesans imminokimya Tayinidir (CLIA).

Ozet

Alfa-fetoprotein (AFP) bir embriyoya 6zgu alfa-globulin
ve bir tek polipeptid zincirli glikoprotein olup molekiler
agirhgi yaklasik 70.000 Daltondur. Fetal dolagimda
albuminin yani sira ana proteindir. AFP sentezi esasen
fetiistin yolk kesesinde, karacigerinde ve gastrointestinal
kanalinda gergeklesir.! Fetal seruma salgilanir ve
gebelikten sonra 30 giin gibi kisa bir slirede fetal
dolasimda saptanabilir. Gebeligin yaklasik 13. haftasinda
zirveye ulasir ve bundan sonra kademeli olarak azalir.?3
Yiksek serum AFP seviyeleri hamilelik sirasinda
sonradan yeniden gorilur ve bazi kétd huylu
hastaliklarla birlikte gériilir.> 4 Hepatik karsinom
hastalarinin yaklasik %80'inde ve germ hicreli timor
bulunan hastalarin %50'sinde yiiksek serum AFP
seviyeleri saptanabilir. Ayrica, gastrointestinal timorlu
hastalar gibi diger hastalarda da saptanabilir. Hepatik
karsinomda karsinoz cisim gok kigiik olsa bile AFP
sentezi belirgin sekilde yliksektir. Bu ylizden, hepatik
karsinom diger bazi testler ile birlikte AFP tespitiyle
olabildigince erken saptanabilir. > © Serum AFP
seviyelerinin ayrica hamilelik sirasinda ve akut viral
hepatit, kronik aktif hepatit ve siroz gibi hastaliklarda
ylksek oldugu saptanmistir, ancak hepatik karsinom
kadar ylksek dedildir. Siroz hastalarinda serum AFP
seviyesi genellikle 25 ile 200 ng/mL arasindadir ve
hastanin durumunun iyiye gitmesiyle 2 ay iginde
kademeli olarak azalir. Yiksek serum AFP seviyesi
genellikle eslik eden bir ylksek seviyede transaminaz ile
gorulur. Transaminaz seviyesi disiikken serum AFP
seviyesi ylksek ise veya serum AFP seviyesi 500
ng/mL'den fazlaysa, hepatik karsinom olmasi gok biiyiik
bir olasiliktir.578

AFP testinin bir tarama proseduri olarak genel
poplilasyonda kanser tespitinde kullaniimasi 6nerilmez.

Tayin Prensibi

CL Serisi AFP tayini, AFP seviyesini belirlemeye yonelik
iki bolgeli bir sandvig tayindir.

ilk adimda numune, fare monoklonal anti-AFP antikoru
ile kapl paramanyetik mikro partikiller ve fare
monoklonal anti-AFP antikoru alkalin fosfataz etiketli
konjiigat bir reaksiyon kabina eklenir. inkiibasyondan
sonra numunede bulunan AFP fare monoklonal anti-AFP
antikoru kapli mikro partiktllere baglanir. Bu sirada, fare
monoklonal anti-AFP antikoru alkalin fosfataz etiketli
konjtigat, AFP'nin bir baska reaksiyon boélgesine
baglanarak bir sandvig kompleks olusturur. Mikro
partikiller manyetik olarak yakalanirken, diger bagh
olmayan maddeler yikamayla uzaklastirilir.

ikinci adimda, substrat gézeltisi reaksiyon kabina ilave

edilir. Mikro partikulde tutulan immunokomplekste fare
monoklonal anti-AFP antikoru - alkalin fosfataz konjlgati
ile katalize edilir. Ortaya gikan kemiliminesans
reaksiyonu, sisteme entegre edilmis bir fotomultiplikator
ile bagil i1sik birimleri (RLU) olarak 6lgtliir. Numune
icinde bulunan AFP miktari, reaksiyon sirasinda Uretilen
bagdil i1sik birimleri (RLU) ile orantilidir. AFP
konsantrasyonu bir kalibrasyon egrisi araciligiyla
belirlenebilir.

Reaktif Bilesenleri

Paramanyetik mikro partikiller, monoklonal
Ra anti-AFP antikoru (fare) ile kapli; koruyucu igeren
TRIS tamponu iginde.

Monoklonal anti-AFP antikoru (fare) - alkalin
Rb fosfataz konjligati; koruyucu igeren PBS
tamponu iginde.

Rc Koruyucu igeren TRIS tamponu.

Her bir reaktif bileseninin pozisyonu asagidaki sekilde
gosterilmektedir (solda 6nden gériinim ve sagda Ustten
goérinim):

Ra Re Rb

0

Saklama ve Stabilite

Agllmamis AFP (CLIA) reaktif kiti, 2-8°C'de
saklandiginda belirtilen son kullanma tarihine kadar
stabildir.

AFP (CLIA) reaktif kiti cihaz tizerinde saklanabilir ve
acildiktan sonra 2-8°C'de en fazla 56 gin sireyle
kullanilabilir.

Reaktiflerin Hazirlanmasi

Ra: Kullanima hazir

Rb: Kullanima hazir

Rc: Kullanima hazir

Gereken Fakat Temin Edilmeyen Malzemeler

Mindray CL Serisi Kemiliiminesans immiinokimya Tayin
Analizori

Katalog No. AFP211:Mindray AFP Kalibratérleri. Her bir
kalibratér CO, C1 ve C2 igin 1x2,0 mL.

Kat. No. TML311/TML312/TML313/TML314: Mindray
Tumér Belirteci Coklu Analit Kontrold (L), 6x5,0
mL/12x5,0 mL/1x5,0 mL/3%5,0 mL.

Kat. No. TMH311/TMH312/TMH313/TMH314: Mindray
Tumér Belirteci Coklu Analit Kontrola (H), 6x5,0
mL/12x5,0 mL/1x5,0 mL/3%5,0 mL.

Kat. No. TML321/TML322/TML323/TML324: Mindray
Tumér Belirteci Coklu Analit Kontrold (L), 1x5,0
mL/3%5,0 mL/6x5,0 mL/12x5,0 mL.

Kat. No. TMH321/TMH322/TMH323/TMH324: Mindray
Tumér Belirteci Coklu Analit Kontrolt (H), 1x5,0
mL/3x5,0 mL/6x5,0 mL/12x5,0 mL.

Kat. No. WB411: Mindray Yikama Tamponu, 1x10 L.
Kat. No. CS511/CS512: Mindray Substrat Solusyonu,
4x115 mL/4x75 mL.

Mindray Reaksiyon Kaplari

Uygulanabilir Cihaz

Mindray CL Serisi Kemiliiminesans immiinokimya Tayin
Analizéri

Numune Alma ve Hazirlama

Bu tayin igin serum, EDTA’ll plazma, sodyum heparin ve
lityum heparinli plazma 6nerilir.

Pihti olusumu tamamlandiktan sonra numuneleri
santrifiije tabi tutun. Ust fazlari saklamak (izere tiiplere
aktarin veya santrifijden sonra iki saat iginde test edin.

Ornekler, numune alindiktan sonra en kisa siirede test
edilmelidir. Test islemi 8 saat iginde tamamlanmazsa,
numunelerin kapadi sikica kapatiimali ve 2-8°C'de
sogutulmalidir. Test 72 saatten uzun sureyle
ertelenecekse, numuneler -20°C veya daha disik bir
sicaklikta dondurulmalidir.

Tekrarlh dondurma ve gozdiirme dongllerinden kaginin.
Tayin Prosediirii

Bu tayinin optimal performansi igin, operatérler ilgili
sistem kullanim kilavuzunu dikkatle okuyarak kullanim
talimatlari, numunenin muhafazasi ve yénetim, giivenlik
tedbiri ve bakim gibi konularda yeterli bilgi edinmelidir.
Tayin igin gerekli tim malzemeleri de hazirlayin.

AFP (CLIA) reaktif kitini makineye ilk kez yiklemeden
once, acilmamis reaktif sisesi en az 30 kez nazikge bas
asadi cevrilerek, nakliye veya saklama sirasinda goken
mikro partikiller yeniden siispansiyon haline
getirilmelidir. Siseyi gorsel olarak incelemek suretiyle
mikro partikillerin yeniden stispansiyon haline
getirildiginden emin olun. Mikro partikiller siseye
yapismis halde kaliyorsa, mikro partikuller timuyle
yeniden sispansiyon haline gelinceye kadar bas asadi
cevirmeye devam edin. Mikro partikiller yeniden
stispansiyon haline getirilemiyorsa, bu reaktif sisesinin
kullanilmamasi onerilir. Yardim igin Mindray Musteri
Hizmetleri ile iletisime gecin. Acik bir reaktif sisesini bas
asagdi gevirmeyin.

Bu tayinde, tek bir test igin 15 pL numune gerekir. Bu
hacim, numune kabinin 61t hacmini igermez. Ayni
numuneden ek testler yaparken ilave hacim gerekir.
Operatorler, minimum numune hacmini belirlemek igin
sistem kullanim kilavuzuna ve tayine 6zgi
gereksinimlere bagvurmalidir.

Kalibrasyon

CL Serisi AFP (CLIA), WHO Uluslararasi Standardi
Alfafetoprotein'e karsi standardize edilmistir (NIBSC
kodu: AFP).

AFP (CLIA) reaktif kitinin ana kalibrasyon egrisine iliskin
spesifik bilgiler reaktif paketine takil iki boyutlu
barkodda saklanir. Spesifik reaktif lotunun kalibrasyonu
icin kalibratorler ile birlikte kullanilir. Kalibrasyonu
yaparken, 6nce barkoddaki ana kalibrasyon egrisi
bilgilerini tarayarak sisteme aktarin ve sonra
kalibratérleri Gig seviyede kullanin. Herhangi bir AFP
testinden 6nce gegerli kalibrasyon egrisi gerekir. Her 4
haftada bir veya yeni bir reaktif lotu kullanilirken ya da
kalite kontrolleri belirtilen aralik diginda oldugunda
yeniden kalibrasyon

onerilir. Kalibrasyonla ilgili ayrintili talimatlar igin sistem
kullanim kilavuzuna basvurun.

Kalite Kontrolii

Testler kullanimdaysa 24 saatte bir ya da her kalibrasyon

islemi sonrasinda kalite kontrolleri yapilmasi énerilir.
Kalite kontrol sikligi, her laboratuvarin kendi
gereksinimlerine gére uyarlanmalidir. Bu tayin igin
onerilen iki kalite kontroll seviyesi Mindray Tumor
Belirteci Coklu Analit Kontrolll (L) ve TUmér Belirteci
Coklu Analit Kontrolt (H)'dir.

Kalite kontrol sonuglari kabul edilebilir araliklar dahilinde
olmalidir. Bir kontrol belirtilen araliginin disindaysa,
iligkili test sonuglar gegersiz olur ve numunelerin yeniden
test edilmesi gerekir. Yeniden kalibrasyon yapilmasi
gerekebilir. Sistem kullanim kilavuzuna bagvurarak tayin
sistemini muayene edin. Kalite kontrol sonuglari halen
belirtilen aralik disindaysa, yardim igin litfen Mindray
Musteri Hizmetleri ile iletisime gegin.

Hesaplama

Analizér, barkoddan okunan ana kalibrasyon egrisi
tizerinde her bir numunenin analit konsantrasyonunu ve
tanimli konsantrasyon degerlerinin i seviye
kalibratériinden olusturulan bagil 1sik birimleri (RLU) ile
4 Parametreli Lojistik Egri Uydurmayi (4PLC) otomatik
olarak hesaplar. Sonuglar ng/mL birimi cinsinden
gosterilir.

Donustiirme faktorleri: ng/mL x 0,83 = IU/mL
IU/mL x 1,21 = ng/mL
Seyreltme

AFP konsantrasyonu Ust siniri asan numuneler, Mindray
Numune Seyreltici ile seyreltilebilir. Onerilen seyreltme
orani 1:40'dir (analizérle otomatik veya manuel olarak).
Seyreltilmis numune konsantrasyonu > 10 ng/mL
olmalidir. Manuel seyreltme isleminden sonra sonucu
seyreltme faktoriyle garpin. Analizorlerle otomatik
seyreltme yapildiktan sonra sistem, numune
konsantrasyonunu hesaplarken sonucu otomatik olarak
seyreltme faktoriyle garpar.

Beklenen degerler

736 saglikh bireyden olusan (345 erkek ve 391 kadin)
topluluk tzerinde yapilan genisletilmis bir galisma CL
Serisi AFP tayininin referans araligini belirlemistir.

Kategori N |%95 merkezi aralig ust sinir
Erkek 345 7,2 ng/mL
Kadin 391 7,4 ng/mL
Total 736 7,0 ng/mL

Cografya, Irk, cinsiyet ve yas varyasyonu nedeniyle, her
laboratuvarin kendi referans araligini belirlemesi 6nerilir.
Kisitlama

Bu kit, trizomi 21 risk degerlendirmesinde kullanim igin
DEGILDIR.

Bu tayinin Gst limiti 1210 ng/mL'dir. Ust limitten daha
disuk bir AFP konsantrasyonuna sahip numune
kantitatif olarak belirlenebilirken, st limitin tGzerinde bir
konsantrasyona sahip numune >1210 ng/mL olarak
rapor edilir veya numunelerin Mindray Numune
Seyreltici ile seyreltilmesi.

Belirli bir numunenin farkl Ureticilere ait tayinlerle
belirlenen AFP konsantrasyonu, tayin yontemleri,
kalibrasyon ve reaktif 6zgunltgundeki farkliliklara bagh
olarak degisiklik gésterebilir. Tayin sonuglari diger
verilerle (semptomlar, diger testlerin sonuglari, klinik
hikaye vs.) birlikte kullaniimalidir.

P/N: 046-003251-00(10.0)

1/2

Tarkce-6



mindray

c€

Fare monoklonal antikorlarina maruz kalan bireylerden
alinan numuneler insan anti-fare antikorlari (HAMA)
icerebilir. Bu tir numuneler, fare monoklonal
antikorlarinin kullanildigi tayin kitlerinde yanls olarak
yliksek veya baskilanmis degerler gésterebilir. Bununla
birlikte, bu tayinde belirgin bir HAMA interferansi
gbzlenmemistir.

Performans Ozellikleri
Analitik Duyarhihk/Saptama Limiti

AFP (CLIA) reaktif kitinin analitik duyarliigi

<0,5 ng/mL'dir. Analitik duyarllik, hig analit icermeyen
bir numuneden ayirt edilebilen en diistk analit
konsantrasyonu olarak tanimlanir. Analit icermeyen bir
numunenin 20 élgiimiinden elde edilen ortalama RLU
degerinin Gzerine gikan iki standart sapmadaki AFP
konsantrasyonu olarak tanimlanir.

Rapor Edilebilir Aralik

Rapor edilebilir aralik, ana kalibrasyon egrisinin ust limiti
ve analitik duyarlilik ile tanimlanir. AFP (CLIA) reaktif
kitinin rapor edilebilir araligi 0,5-1210 ng/mL'dir (veya
40 kat seyreltilen numuneler igin Ust sinir 48400
ng/mL'dir).

Ozgiinliik

500 mg/dL'ye kadar hemoglobin, 20 mg/dL'ye kadar
bilirubin, 520 mg/dL'ye kadar trigliseridler ve total
protein de

10,0 g/dL'ye kadar CL Serisi AFP tayinine etki etmez.
Bu maddeler, belirtilen konsantrasyonda %10'dan az
interferans gostermektedir.

1500 IU/mL'ye kadar romatoid faktérden veya
4000 U/L'ye kadar antintikleer antikordan
kaynaklanan belirgin bir interferans gézlenmemistir.

AFP Kalibratori C0'a asadidaki tabloda belirtilen spesifik
seviyelerde insan koryonik gonadotropin (HCG), a-1 asit
glikoprotein, transferrin, a-1 antitripsin ve prolaktin (PRL)
eklendiginde higbir anlamli gapraz reaktivite
gdzlenmemistir. Sonuglar, CL Serisi AFP tayininde
asadida belirtilen seviyelerde en fazla 2,0 ng/mL
gostermistir.

Vinkristin 70 mg/dL

Mindray AFP Kalibratéri CO, asagidaki tabloda belirtilen
spesifik seviyelerde Prostat Spesifik Antijen (PSA),
kanser antijeni 125 (CA125), kanser antijeni 15-3
(CA15-3), karbonhidrat antijeni 19-9 (CA19-9),
karsinoembriyonik antijen (CEA) ve ferritin (FERR) gibi
diger tumor belirtegleri ile takviye edilmistir. Tum
sonuglar su degerde oldugundan belirgin bir gapraz
reaktivite gézlenmemistir:<5,0 ng/mL. Sonuglar
asagidaki tabloda verilmektedir.

R Kabul
Tiimor Capraz Reaktan a_por abu
Belirteci | Konsantrasyon Edllen AFP | Kriterleri
(ng/mL) (ng/mL)
PSA 100 ng/mL 0,00
CA125 1000 U/mL 0,01
Rapor
CA15-3 100 U/mL 0,01 Edilen AFP
CA19-9 | 1000 U/mL 0,00 <50
L
CEA 1000 ng/mL 0,00 ng/m
FERR 1000 ng/mL 4,61

Yiiksek Doz Hook

CL Serisi AFP tayininde, yaklasik 120.000 ng/mL'ye
kadar AFP igeren numunelere tayin uygulandiginda
yiksek doz kanca etkisi (hook etkisi) gézlenmemistir.
Dogruluk

Bir WHO Uluslararasi Standardi numunesi
Alfafetoprotein (NIBSC kodu: AFP), izlenebilir ve tanimli
dederiyle, bu tayinin dogrulugunu teyit etmek igin
kullanilmistir. Sonuglar, bagil sapmanin £%10'dan
kiguk oldugunu géstermistir. Sonuglar asagidaki tabloda
listelenmektedir.

Olgiilen AFP | Tammh AFP | Bagil Sapma
Numune | Deger Deger

(ng/mL) (ng/mL)
WHO AFP | 112,64 116,83 -3,59%

Substratlar Gapraz Reaktan
Konsantrasyonu

HCG 1000 mIU/mL

a-1 asit glikoprotein 2 mg/mL

Transferrin 400 mg/dL

a-1 antitripsin 500 mg/dL

PRL 50.000 mIU/L

Tekrarlanabilirlik

CL Serisi AFP tayini, tekrarlanabilirligi <%?10 (cihaz igi CV)
olacak sekilde tasarlanmistir. Tekrarlanabilirlik
belirlenirken Klinik Laboratuvar Standartlar Ulusal
Komitesi (NCCLS) Protokol EP5-A2'ye uyulmustur.® iki
kalite kontroll seviyesi, tek bir reaktif lotu ve tek bir
kalibrasyon egrisi kullanilarak, toplam 20 gin boyunca
glin basina iki ayri galismada iki kopya halinde test
edilmistir. Tekrarlanabilirlik verileri asagidaki tabloda
ozetlenmektedir.

Yaygin olarak kullanilan 6 farmasétik tizerinde interferans
madde testleri yapilmistir. Bu bilesikler, CL Serisi AFP
tayininde, asagida belirtilen seviyelerde %10'dan az
interferans gostermistir.

Ortalama Giin iginde (Giinler Fihaz
Numune |AFP . |Arasi-calismalIginde
(ng/mL) Viey cv
1 10,32 2,92% 3,17 % 4,57 %
2 104,22 2,99% 2,52 % 3,98 %

verileri agagidaki tabloda 6zetlenmektedir.

Konsantrasyon

(ng/mbL) 1 2 3 4 5 6

Beklenen AFP  [0,14]104,75209,35(313,96/418,56/523, 16|

Olgiilen AFP [0,14]103,14]208,47313,14}415,70[523, 16|

Ydntem Kargilagtirma

Mindray CL Serisi AFP Tayini, yaklasik 1287 érnedi iceren
bir korelasyon calismasinda piyasadan elde edilebilen bir
tan kitiyle kargilagtirlmigtir. Deming hesaplamasi
kullanilarak elde edilen istatistiksel veriler asagidaki
tabloda gosterilmektedir.

Konsantrasyon . Korelasyon
M Egim Kesen

Arahigi (ng/mL) Katsayisi

0,13-1476,15 0,949 0,115 0,996

Uyari ve Onlemler
1. Sadece in vitro diagnostik kullanim igindir.

2. Laboratuvar reaktiflerinin muamelesinde
tum kurallara uyun ve gerekli giivenlik 6nlemlerini
alin.

3. Metodoloji ve antikor 6zgunlugindeki farklilklar
nedeniyle, farkl Ureticilerin reaktif kitleri Mindray
sisteminde kullanildiginda veya Mindray reaktifleri
baska sistemlerde kullanildiginda, ayni numunenin
test sonuglari farkl olabilir.

4.  Reaktif kitlerini, son kullanma tarihinden sonra
kullanmayin.

5.  Farkh reaktif lotlarindan karistiriimis reaktifleri
kullanmayin.

6. Kullanim 6ncesi higbir mikro partikil
kaybedilmemesini saglamak igin reaktif paketini
her zaman dik pozisyonda tutun.

7. 56 glinden fazla agik kalmis reaktif paketinin
kullanilmamas: onerilir.

8. Bu prospektisteki talimatlara uyulmadigi takdirde
tayin sonuglarinin guvenilirligi garanti edilemez.

9. Tum numune ve reaksiyon atiklari potansiyel olarak
biyolojik tehlikeli madde kabul edilmelidir.
Numunelerin ve reaksiyon atiklarinin muamelesi
yerel diizenlemelere ve yonetmeliklere uygun
olmalidir.

10. Madde Guvenligi Veri Sayfasi (MSDS) istek Gzerine
temin edilir.

Grafiksel Semboller
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Test Bilesigi interferans Madde
Konsantrasyon
Asetaminofen 200 pg/mL
Asetilsalisilik asit 0,50 mg/mL
Sisplatin 100 ug/mL
Askorbik asit 1000 pg/mL
Siklofosfamid 25 mg/dL

Dogrusallik

Yiksek konsantrasyonda bir AFP numunesi (yaklasik 400
ng/mL), dusik konsantrasyonda bir numune (<1,0
ng/mL) ile farkl oranlarda karistirilarak bir dizi diliisyon
Uretilmistir. Her bir dilisyonun AFP'sini belirlemek igin
Mindray CL Serisi AFP Tayini kullanilmistir. Dogrusallik
1,0 ng/mL ila 400 ng/mL araliginda gésterilmis olup,
korelasyon katsayisi r 20,9900'dir. Dogrusallik
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AFP
Alpha-feetoprotéine (CLIA)
Conditi
N° de référence Nombre de tests
AFP111 2x50 tests
AFP112 2x100 tests
Utilisation

Le dosage AFP série CL est un dosage immunologique
par chimiluminescence (CLIA) pour la détermination
quantitative d'alpha-feetoprotéine (AFP) dans le sérum
ou le plasma humain.

Résumé

L'alpha-feetoprotéine (AFP) est une alpha-globuline
spécifique de I'embryon et une glycoprotéine a chaine
polypeptidique unique avec un poids moléculaire
d'environ 70 000 daltons. Il s'agit de la principale
protéine dans la circulation feetale avec l'albumine. La
synthése de I'AFP se produit principalement dans le sac
vitellin, le foie et le tractus gastro-intestinal du feetus.!
Elle est sécrétée dans le sérum feetal et peut étre
détectée dans la circulation feetale des 30 jours apres la
gestation. Elle atteint un pic a environ 13 semaines de
gestation et diminue progressivement par la suite.? 3
L'élévation du taux d'AFP sérique réapparait ensuite
pendant la grossesse et parallélement a plusieurs
maladies malignes.? * Des taux d'AFP sérique élevés
peuvent étre détectés chez environ 80 % des patients
atteints de cancer du foie et 50 % des patients atteints
de tumeurs des cellules germinales. Ils peuvent
également étre détectés chez d'autres patients, tels que
ceux qui sont atteints de tumeurs gastro-intestinales. La
synthese de I'AFP est évidemment élevée dans le cancer
du foie, méme si la carcinose est trés faible. Ainsi, le
cancer du foie peut étre détecté le plus rapidement
possible par la mesure de I'AFP, en association avec
d'autres tests.” ® L'AFP sérique est également élevée au
cours de la grossesse, dans des maladies telles que
I'hépatite virale aigué, I'hépatite active chronique et la
cirrhose, mais pas aussi élevée que dans le cancer du
foie. Le taux d'AFP sérique chez les patients atteints

de cirrhose est généralement compris entre 25 et

200 ng/ml, et diminue progressivement avec
I'amélioration de I'état des patients en 2 mois. Le taux
élevé de I'AFP sériques'accompagne généralement d'un
tauxélevéde transaminases. Si le taux d'AFP sérique est
élevé alors que le taux de transaminases est faible, ou si
le taux d'AFP sérique est supérieur a 500 ng/ml, il est
trés possible que ce soit le signe d'un cancer du foie.® 78
Les tests d'AFP ne sont pas recommandés comme
procédure de dépistage du cancer dans la population
générale.

Principe du dosage

Le dosage d'AFP série CL est un dosage
immunoenzymatique selon la méthode sandwich
permettant de déterminer la concentration d'AFP.

Dans la premiéere étape, I'échantillon, des
microparticules paramagnétiques recouvertes
d'anticorps de souris monoclonal anti-AFP et un
conjugué d'anticorps de souris monoclonal anti-AFP
-phosphatase alcaline sont ajoutés dans une cuvette
réactionnelle. Aprés incubation, I'AFP présente dans
I'échantillon se lie aux microparticules recouvertes
d'anticorps monoclonal de souris anti-AFP. Pendant ce
temps, le conjugué d'anticorps de souris monoclonal
anti-AFP -phosphatase alcaline se lie a un autre site de
réaction de I'AFP pour former un complexe en sandwich.
Les microparticules sont magnétiquement capturées

tandis que les autres substances non liées sont éliminées
par lavage.

Dans la deuxiéme étape, la solution de substrat est
ajoutée dans la cuvette réactionnelle. Elle est catalysée
par le conjugué d'anticorps de souris monoclonal
anti-AFP -phosphatase alcaline dans le complexe
immun retenu sur la microparticule. La réaction de
chimiluminescence résultante est mesurée en unités
relatives de lumiére (RLU) par un photomultiplicateur
intégré au systéme. La quantité d'AFP présente dans
I'échantillon est proportionnelle aux unités relatives de
lumiére (RLU) produites au cours de la réaction. La
concentration d'AFP est déterminée au moyen d'une
courbe de calibration.

Composition des réactifs
Microparticules paramagnétiques recouvertes
d'anticorps monoclonal anti-AFP (souris)
dans du tampon TRIS avec des
conservateurs.

Conjugué d'anticorps monoclonal anti-AFP
Rb (souris)-phosphatase alcaline dans du
tampon PBS avec des conservateurs.

Rc Tampon TRIS avec des conservateurs.

La position de chaque réactif est représentée sur la
figure ci-dessous (vue de face sur la gauche et vue de
dessus a droite) :

Ra

Ra Re Rb

—

OlIcIcle

Stockage et stabilité

Le kit de réactif d'AFP (CLIA) non ouvert est stable
jusqu'a la date de péremption indiquée lorsqu'il est
conservé a 2-8 °C.

Le kit de réactif d'AFP (CLIA) peut étre conservé a bord et
utilisé pendant 56 jours maximum aprés ouverture et
conservé a 2-8 °C.

Préparation du réactif

Ra : Prét a I'emploi

Rb : Prét a I'emploi

Rc : Prét a I'emploi

Matériel nécessaire mais non fourni

Analyseur de dosage immunologique par
chimiluminescence Mindray série CL

N° de référence AFP211 : calibrateurs Mindray pour AFP.
1x2 ml pour chaque calibrateur de CO, C1 et C2.

N° de réf. TML311/TML312/TML313/TML314: contréle
Mindray multiparameétrique de marqueur tumoral (B),
6x5 ml/12x5 ml/1x5 ml/3x5 ml.

N° de réf. TMH311/TMH312/TMH313/TMH314: contrble
Mindray multiparamétrique de marqueur tumoral (H),
6x5 ml/12x5 ml/1x5 ml/3x5 ml.

N° de réf. TML321/TML322/TML323/TML324: contréle
Mindray multiparameétrique de marqueur tumoral (B),
1x5 ml/3x5 ml/6x5 ml/12x5 ml.

N° de réf. TMH321/TMH322/TMH323/TMH324: contrdle
Mindray multiparamétrique de marqueur tumoral (H),
1x5 ml/3x5 ml/6x5 ml/12x5 ml.

N° de réf. WB411 : tampon de lavage Mindray, 1x10 I.
N° de réf. CS511/CS512 : solution de substrat Mindray,
4x115 ml/4x75 ml.

Cuvette réactionnelle Mindray

Instrument dédié
Analyseur de dosage immunologique par
chimiluminescence Mindray série CL

Prélévement et préparation des échantillons

Le sérum ou le plasma humain prélevé sur de I'EDTA,
de I'héparine sodique et de I'néparine de lithium est
recommandé pour ce dosage.

Centrifugez les échantillons aprés la formation du caillot.
Transférez les surnageants dans des tubes pour le
stockage ou effectuez le test dans les deux heures
aprés la centrifugation.

Les échantillons doivent étre dosés des que possible
aprés le prélevement. Si le test n'est pas effectué dans
les 8 heures, les échantillons doivent étre hermétiquement
fermés et conservés a 2-8 °C. Si le dosage doit étre
retardé pendant plus de 72 heures, les échantillons
doivent étre congelés a -20 °C ou moins.

Evitez les cycles de congélation et de décongélation.

Procédure du dosage

Pour des performances optimales de ce dosage, les
opérateurs doivent lire attentivement le manuel
d'utilisation du systéme concerné, afin d'obtenir
suffisamment d'informations telles que les instructions
de fonctionnement, la préservation et la gestion des
échantillons, les précautions de sécurité et la
maintenance. Préparez également tout le matériel requis
pour le test.

Avant de charger le kit de réactif d'AFP (CLIA) sur la
machine pour la premiére fois, le flacon de réactif non
ouvert doit étre retourné délicatement au moins 30 fois
pour remettre en suspension les microparticules qui se
sont déposées pendant le transport ou le stockage.
Inspectez visuellement le flacon pour vous assurer que
les microparticules ont été remises en suspension. Si les
microparticules restent collées au flacon, continuez a le
retourner jusqu'a ce que les microparticules soient
complétement remises en suspension. Si les
microparticules ne peuvent pas étre remises en
suspension, il est recommandé de ne pas utiliser ce
flacon de réactif. Contactez le service clientéle de
Mindray pour obtenir de I'aide. Ne pas retourner un
flacon de réactif ouvert.

Ce dosage nécessite un volume de 15 pl d'échantillon
par test. Ce volume ne comprend pas le volume mort du
contenant de I’échantillon. Un volume complémentaire
est nécessaire lors de |'exécution de tests
supplémentaires du méme échantillon. Les opérateurs
doivent se référer au manuel d'utilisation du systéme et
aux exigences spécifiques du dosage afin de déterminer
le volume d'échantillon minimal.

Calibration

L'AFP série CL (CLIA) a été standardisée selon la norme
internationale de I'OMS sur I'alpha-foetoprotéine (code
NIBSC : AFP). Les informations spécifiques de la courbe
de calibration principale du kit de réactif d'AFP (CLIA)
sont enregistrées dans le code a barres a deux
dimensions apposé sur la cartouche de réactif. Elles sont
utilisées avec les calibrateurs pour la calibration du lot de
réactif spécifique. Lors de la calibration, commencez par
numériser les informations de la courbe de calibration
principale sur le code a barres dans le systéme, puis
utilisez les calibrateurs a trois niveaux. Une courbe de
calibration valide est nécessaire avant tout dosage d'AFP.
Une nouvelle calibration est recommandée toutes les

4 semaines, ou quand un nouveau lot de réactif est
utilisé ou quand les contrbles de qualité sont hors de la
fourchette de tolérance. Pour des instructions détaillées
sur la calibration, reportez-vous au manuel d'utilisation

du systéme.

Contrdle de qualité

Il est recommandé d'effectuer des contrdles qualité une
fois toutes les 24 h si les tests sont en cours ou aprés
chaque calibration. La fréquence des contréles qualité
doit étre adaptée en fonction des exigences de chaque
laboratoire. Les contrdles de qualité a deux niveaux
recommandés pour ce dosage sont le contréle
multiparameétrique Mindray de marqueur tumoral (B) et
le contrdle multiparametrique Mindray de marqueur
tumoral (H).

Les résultats du contrdle de qualité doivent étre dans les
fourchettes de tolérance. Si un contréle est hors de cette
plage , les résultats de test associés ne sont pas valides
et les échantillons doivent étre testés a nouveau. Une
recalibration peut étre nécessaire. Examinez le systéme
de dosage en vous référant au manuel d'utilisation du
systéme. Si les résultats du contréle qualité sont
toujours hors de la plage spécifiée, veuillez contacter

le service clientéle de Mindray pour obtenir de I'aide.

Calcul
L'analyseur calcule automatiquement la concentration
en analyte de chaque échantillon sur la courbe de
calibration principale lue a partir du code a barres, et un
modele mathématique a quatre parametres (4PLC) avec
les unités relatives de lumiére (RLU) est généré a partir
des calibrateurs a trois niveaux des valeurs de
concentration déterminées. Les résultats sont présentés
dans I'unité ng/ml.
Facteurs de conversion : ng/ml x 0,83 = IU/ml

IU/ml x 1,21 = ng/ml

Dilution

Les échantillons présentant une concentration en AFP
dépassant la limite supérieure peuvent étre dilués a
I'aide du diluant pour échantillons Mindray. Une dilution
(automatisée par I'analyseur ou manuelle) au 1:40 est
recommandée. La concentration de I'échantillon dilué
doit étre >10 ng/ml. Aprés une dilution manuelle,
multipliez le résultat par le facteur de dilution. Aprés une
dilution automatisée par les analyseurs, le systeme
multiplie automatiquement le résultat par le facteur de
dilution lors du calcul de la concentration de I'échantillon.

Valeurs de référence

Une étude sur une cohorte de 736 personnes en bonne
santé (345 hommes et 391 femmes) a déterminé les
valeurs de référence du dosage d'AFP série CL.

la limite supérieure d'intervalle

Catégorie N central de 95%

Homme 345 7,2 ng/mL
Femme 391 7,4 ng/mL
Total 736 7,0 ng/mL

En raison de la variation de I'emplacement géographique.
de I'origine ethnique. du sexe et de I'dge. il est fortement
recommandé a chaque laboratoire d'établir sa propre
plage de référence.

Limitation

Ce kit n'est pas destiné a étre utilisé pour I'évaluation du
risque de trisomie 21.

La limite de linéarité de ce dosage est de 1210 ng.

Un échantillon avec une concentration d'AFP inférieure
a cette limite est déterminé quantitativement. tandis
qu'un échantillon avec une concentration plus élevée que
cette limite sera signalé comme >1 210 ng/ml ou diluer
les échantillons a I'aide du diluant pour échantillons
Mindray.

La concentration d'AFP dans un échantillon donné.
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déterminée par des dosages provenant de différents
fabricants. peut varier en raison de différences dans les
méthodes de dosage. la calibration et la spécificité du
réactif. Les résultats du dosage doivent étre utilisés avec
d'autres données. comme les symptdmes. les résultats
d'autres tests. les antécédents cliniques. etc.

Un échantillon de personnes ayant été exposées a des
anticorps monoclonaux de souris peut contenir des
anticorps humains anti-souris (HAMA). Ces échantillons
peuvent indiquer des valeurs faussement élevées ou
faibles avec des kits de dosage utilisant des anticorps
monoclonaux de souris. Cependant. aucune interférence
significative avec des échantillons conteanat des HAMA
a été observée dans ce dosage.

Caractéristiques des performances

Sensibilité analytique/limite de détection

Le kit de réactif d'AFP (CLIA) a une sensibilité analytique
de <0,5 ng/ml. La sensibilité analytique est définie
comme la plus faible concentration d'analyte qui peut
étre distinguée a partir d'un échantillon qui ne contient
pas d'analyte. Elle est définie comme la concentration
d'AFP a deux écarts-types au-dessus du nombre moyen
de RLU issu de 20 mesures d'un échantillon sans analyte.

Gamme de mesure

La gamme de mesure est définie par la sensibilité
analytique et la limite supérieure de la courbe de
calibration principale. La gamme de mesure du kit de
réactif d'AFP (CLIA) est de 0,5a 1 210 ng/ml (ou la
limite supérieure dépasse 48400 ng/ml pour les
échantillons soumis a une dilution de raison 40 ).
Spécificité

L'hémoglobine jusqu'a 500 mg/dl. la bilirubine jusqu'a
20 mg/dl. les triglycérides jusqu'a 520 mg/dl et la
protéine totale jusqu'a 10 g/dl n'interférent pas avec le
dosage d'AFP série CL. Ces substances présentent moins
de 10 % d'interférences a la concentration indiquée.
Aucune interférence évidente n'a été observée avec le
facteur rhumatoide jusqu'a 1500 IU/ml ou des anticorps
antinucléaires jusqu'a 4000 U/I.

Aucune réactivité croisée significative n'a été observée
lorsque la gonadotrophine chorionique humaine (HCG).
I'a-1 glycoprotéine acide. la transferrine.
I'a-1-antitrypsine et la prolactine (PRL) ont été ajoutées
au calibrateur CO AFP. a des niveaux spécifiques indiqués
dans le tableau ci-dessous. Les résultats n'ont pas
montré plus de 2 ng/ml dans le dosage d'AFP série CL
aux niveaux indiqués ci-dessous.

Substrats Concentration
HCG 1000 mIU/ml
a-1 glycoprotéine acide 2 mg/ml
Thiouracile 400 mg/d|
a-1 antitrypsine 500 mg/dl|
PRL 50 000 mIU/I

Des tests supplémentaires d'interférence ont été
effectués sur 6 médicaments fréquemment utilisés. Ces
composés ont montré moins de 10 % d'interférence
dans le dosage AFP série CL aux niveaux indiqués
ci-dessous.

marqueurs tumoraux. tels que I'antigéne prostatique
spécifique (PSA). I'antigéne du cancer 125 (CA125).
I'antigéne du cancer 15-3 (CA15-3). I'antigéne
carbohydrate 19-9 (CA-19-9). I'antigéne
carcino-embryonnaire (CEA) et la ferritine (FERR). a des
niveaux spécifiques indiqués dans le tableau ci-dessous.
Aucune réactivité croisée significative n'a été observée
et tous les résultats étaient <5,0 ng. Les résultats sont
indiqués dans le tableau ci-dessous.

AFP
Marqueur | Concentration L Critéres
rapportée
PSA 100 ng/ml 0,00
CA125 1000 U/ml 0,01 AFP
CA15-3 100 U/ml 0,01 .
rapportée
CA19-9 1000 U/ml 0,00
<5 ng/ml
CEA 1000 ng/ml 0,00
FERR 1000 ng/ml 4,61

Effet crochet

Pour le dosage d'AFP série CL. aucun effet crochet n'a été
observé lors du dosage des échantillons contenant
jusqu'a environ 120 000 ng/ml d'AFP.

Exactitude

Un échantillon d'alpha-feetoprotéine conforme a la
norme internationale de I'OMS (code NIBSC : AFP) avec
une valeur définie et tragable a été utilisé pour vérifier
I'exactitude de ce dosage. Les résultats ont montré que
I'écart relatif est inférieur @ £10 %. Les résultats sont
répertoriés dans le tableau suivant.

Valeur Valeur
Echantillon d AFP, d,A_F? Ecar!:
mesurée définie relatif
(ng/ml) (ng/ml)
AFP OMS 112,64 116,83 -3,59%
Précision

Le dosage d'AFP série CL est congu pour avoir une
précision de <10 % (CV dans l'appareil). La précision a
été déterminée par le protocole EP5-A2 du Comité
national pour les normes de laboratoire cliniques
(NCCLS).® Deux niveaux de contrdle de qualité ont été
testés en double dans deux séries distinctes par jour.
pendant un total de 20 jours. en utilisant un seul lot de
réactif et une courbe de calibration unique. Les données
de précision sont résumées dans le tableau ci-dessous.

. N AFP cv cv cv
Echantill N N
on moyenne intra- inter- dans
(ng/ml) série séries I'appareil
1 10,32 2,92% | 3,17 % 4,57 %
2 104,22 2,99% | 2,52 % 3,98 %
Linéarité

Un échantillon d'AFP a haute concentration (environ
400 ng/ml) a été mélangé avec un échantillon a faible
concentration (<1 ng/ml) a différents rapports.
générant ainsi une série de dilutions. L'AFP de chaque
dilution a été mesurée en utilisant le dosage d'AFP
Mindray série CL. La linéarité a été évaluée dans la plage
de 1 ng/ml a 400 ng/ml. le coefficient de corrélation r est
>0,9900. Les données de linéaritésont résumées dans le
tableau ci-dessous.

Concentrati

on (ng/ml)| * 2 3 4 5 6

AFP prévue | 0,14 |104,75(209,35|313,96(418,56|523,16

AFP mesurée| 0,14 [103,14|208,47|313,14|415,70|523,16

Composé testé Concentration
Acétaminophéne 200 pg/ml
Acide acétylsalicylique 0,50 mg/ml
Cisplatine 100 IU/ml
Acide ascorbique 1000 pg/ml
Cyclophosphamide 25 mg/dl
Vincristine 70 mg/dl

Dans le calibrateur CO AFP Mindray a été ajouté d'autres

Méthode de comparaison
Le dosage d'AFP série CL Mindray a été comparé a un kit
de diagnostic disponible dans le commerce dans une

étude de corrélation avec environ 1 287 échantillons. Les
données statistiques obtenues selon le mode de calcul
Deming sont présentées dans le tableau ci-dessous.

Plage de Coefficient
concentration | Pente | Intersection de
(pg/ml) corrélation
0,13-1476,15 | 0,949 0,115 0,996

Avertissements et précautions

1. Pour le diagnostic in-vitro uniquement.

2. Suivez toutes les régles de manipulation de réactifs
de laboratoire et prenez les précautions de sécurité
nécessaires.

3.  Enraison des différences dans les méthodes et la
spécificité des anticorps. les résultats de test d'un
méme échantillon peuvent étre différents en
utilisant des kits de réactif de fabricants différents
sur le systéme Mindray. ou en utilisant des kits de
réactif Mindray sur d'autres systémes.

4. Ne pas utiliser les kits de réactif au-dela de la date
de péremption.

5. Ne pas utiliser de réactifs provenant de différents
lots de réactif.

6. Maintenez toujours la cartouche de réactif en
position verticale afin de vous assurer qu'aucune
microparticule n'a été perdue avant utilisation.

7. Iln'est pas recommandé d'utiliser une cartouche de
réactif ouverte depuis plus de 56 jours.

8. La fiabilité des résultats du dosage ne peut étre
garantie si les instructions de cette notice ne sont
pas respectées.

9. Tous les échantillons et déchets de réactions
doivent étre considérés comme présentant
potentiellement un risque biologique. La
manipulation des échantillons et des déchets de
réactions doit étre effectuée en conformité avec
laréglementation et les directives locales.

10. La fiche d'information sur la sécurité du matériel
(FDSM) est disponible sur demande.
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