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Navod k pouziti

DIAGNOSTIKA IN VITRO {E

Ugel pouziti
Pro diagnostické pouziti in vitro

Test IDS-iISYS Aldosterone je ur¢en ke kvantitativnimu
stanoveni aldosteronu v lidské plasmé v EDTA plazmé v
analyzatoru IDS-iSYS Multi-Discipline Automated System.
Vysledky maji spolu s dalSimi klinickymi a laboratornimi
Udaji pomoci lékafi pfi klinickém hodnoceni syndrom(
spojenych s hypertenzi.

Souhrn a vysvétleni

Aldosteron je steroidni hormon tvofeny v zona
glomerulosa kiry nadledvinek. Ma hlavni tlohu pfi regulaci
rovnovahy sodiku a drasliku v krvi.

Sekrece aldosteronu je stimulovana prevazné systémem
renin-angiotenzin-aldosteron (RAAS). Tvorba reninu je
stimulovana snizenim perfuzniho tlaku v ledvinach,
snizenim plazmatického objemu a negativni bilanci
sodiku. Renin $tépi angiotenzinogen na angiotenzin |,
ktery nakonec vede ke vzniku angiotenzinu Il plsobenim
angiotenzin konvertujiciho enzymu. Angiotenzin Il u¢inkem
na cévni systém zpuUsobuje vasokonstrikci a rovnéz
stimuluje klru nadledvinek k sekreci aldosteronu.

Aldosteron plsobi na mineralokortikoidni receptory (MR) v
hlavnich burkach distalniho tubulu, zvySuje reabsorpci
sodiku a chloridG a snizuje reabsorpci drasliku a vodiku.

Stanoveni aldosteronu se pouziva v diagnostice a 1é¢bé
primarniho  aldosteronismu®  (poruchy  zplisobené
nadmérnou sekreci  aldosteronu nadledvinkami),
hypertenze zplGsobené primarnim aldosteronismem,
selektivniho hyperaldosteronismu, edémovych stavi a
dal$ich poruch rovnovahy elektrolyt(.

Popis metody

Test IDS-iISYS Aldosterone je zalozen na technologii
chemiluminescence. Biotinylovand monoklonalni protilatka
proti aldosteronu se inkubuje se vzorkem, po inkubaci se
pfida konjugat aldosteronu a akridinia a po dalSi inkubaci
se pfidaji magnetické Castice potazené streptavidinem. Po
tfeti inkubaci se Castice vychytavaji pomoci magnetu. Po
vymyti a pfidani spoustécich ¢inidel je svétlo emitované
akridiniovym znaenim nepfimo uUmérné koncentraci
aldosteronu v pavodnim vzorku.

Varovani a bezpeénostni opatieni

Souprava IDS-iSYS Aldosterone je urena pouze pro
diagnostické pouziti in vitro, nikoli pro vnitfni pouZiti u lidi
¢Ci zvifat. Tento produkt je nutno pouzivat pouze v souladu
s pokyny uvedenymi v Navodu k pouziti (IFU). IDS Limited
nebude odpovidat za zadnou ztratu ¢i poskozeni (kromé
odpovédnosti pozadované zakonem) zpusobenou v
dusledku nedodrzovani poskytnutych pokynu.

UPOZORNENI: Tato souprava obsahuje materidl lidského
a zivociSného puvodu. S &inidly soupravy zachazejte, jako
by mohlo dojit k pfenosu infekéniho agens.

PFi skladovani, manipulaci a likvidaci ¢inidel ze soupravy
musi byt uplatnéna pfislusna bezpecnostni opatfeni a
zachovavana spravna laboratorni praxe. Likvidace Cinidel
ze soupravy musi byt provadéna v souladu s mistnimi
predpisy.

Lidsky material pouzity pfi pfipravé tohoto produktu byl
testovan testy doporuéenymi organem FDA na pfitomnost
protilatek proti viru lidské imunodeficience (HIV | a Il),
povrchového antigenu hepatitidy B a protilatek proti
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hepatitidé C s negativnim vysledkem. Protoze vSak zadny
test neposkytuje Uplnou jistotu, Ze infekéni agens neni
pfitomno, je nutno s G¢inidly zachazet podle 2. stupné
biologické ochrany.

Azid sodny

Kalibratory [CAL A/ obsahuji azid sodny >1% <8%
(hmot./hmot.).

Klasifikace (CLP):

Acute Tox. 4:

Agquatic Chronic 3:
Stand. véty o nebezpecnosti:

EUHO032: Uvolruje vysoce toxicky plyn pfi styku s
kyselinami.

H302: Zdravi Skodlivy pfi poziti.

H412: Skodlivy pro vodni organismy, s

dlouhodobymi ucinky.
Pokyny pro bezpec¢né zachazeni:

P264: Po manipulaci dikladné omyjte ruce.

P270: Pfi pouzivani tohoto vyrobku nejezte,
nepijte ani nekurte.

P273: Zabrarite uvolnéni do Zivotniho
prostiedi.

P301+310: PRI POZITi: Okamzité volejte

TOZ(IKOLOGICKE INFORMACNI
STREDISKO nebo Iékare.
P330: Vyplachnéte usta.

Néktera Cinidla v této soupravé obsahuji azid sodny, ktery
muze reagovat s olovénym, médénym nebo mosaznym
potrubim za vzniku vysoce vybusnych azidi kovl. Pfi
likvidaci splachnéte velkym objemem vody, aby se zabranilo
tvorbé azid.

Bezpecnostni opatieni pfi manipulaci

Kromé kalibratort, které jsou lyofilizovany, se ¢inidla
dodavaji v soupravé prfipravena k pouziti. Postup pfi
rekonstituci je uveden v bodu Kalibrator.

Pfed vloZenim nové kazety do analyzatoru musi obsluha
nadobku s magnetickymi ¢asticemi promichat rychlym
toCivym pohybem. Tim &astice, které se béhem dopravy
usadily, vytvofi znovu suspenzi. Je velmi dllezité zabranit
tvorbé pény.

Skladovatelnost a uchovavani reagenciil

Pfed prvnim pouzitim uchovavejte kazetu a kalibratory ve
svislé poloze v temnu pfi teploté 2 az 8 °C. Kazetu
nezmrazujte.

Skladovatelnost Kazeta Kalibratory
reagencii

PFed otevienim pfi teploté Do data pouzitelnosti
2-8°C

Kazeta po otevieni pfi 35 dnd N/A
teploté 2 - 8 °C

V analyzatoru (*) 35dnl 4 hodiny
Zamrazené pfi <-20°C N/A 5 tydnu

(*) Trvala stabilita v pistroji.

Odbér a uchovavani vzorkt

Test musi byt proveden s pouzitim vzorki EDTA plazmy.
Vzorky musi byt separovany co nejdfive po odbéru. Vzorky
uchovavejte pfi teploté -20 °C nebo nizsi.

Kdyz je aldosteron analyzovan spolu s koncentraci reninu v

plasmé, zabrarite aktivaci chladem; vzorky by nemély byt
uchovavany v chladni¢ce (2-8 °C).
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Pokud jsou vzorky zakalené nebo obsahuji viditelné IDS-iSYS Trigger Set: IS-CT100
srazeniny, je nutno je centrifugovat. IDS-iSYS Cartridge Check System (CCS): 1S-6010

Vzorky uchovévané hluboce zmrazené pfi -20 °C musi byt
pfed analyzou rychle rozmrazeny. Pokud jsou po
rozmrazeni vzorky zakalené nebo obsahuji viditelné
srazeniny, je nutno je pfed analyzou zcentrifugovat.

Vzorky nezmrazujte a nerozmrazujte opakované.

Aby byly minimalizovany mozné ucinky odparovani, musi
byt vzorky, kalibratory i kontroly analyzovany do 2 hodin
po vlozeni do analyzatoru.

Pfed analyzou se ujistéte, Zze vzorky, kalibratory i kontroly
maji pokojovou teplotu (20 - 25 °C).

Doporuéujeme, abyste dodrzovali pokyny vyrobce
zkumavek, zejména pfi zpracovani vzorkd v primarnich
zkumavkach.

Minimalni objem vzorku potfebny pro jedno stanoveni je
300 pl (200 pl vzorek + 100 pl mrtvy objem)

Postup
Dodané materialy

Reagencni kazeta
Poznamka: Lahvi¢ka 4 je UmysIné ponechana prazdna a
nepouziva se.

Magnetické  Castice potazené  streptavidinem ve
fosfatovém pufru obsahujicim hovézi protein s azidem
sodnym jako konzervaénim prostfedkem (<0,1 %).
1 lahvicka, 3 ml.

ALDOCONJ

Aldosteron a derivat akridinesteru navazany na ovci
protein ve fosfatovém pufru obsahujicim hovézi, ovéi a
mys$i proteiny s azidem sodnym jako konzerva¢nim
prostfedkem (<0,1 %). 1 lahvi¢ka, 7 ml.

ALDOADb-BIOT

Protilatky proti aldosteronu znacené biotinem ve
fosfatovém pufru obsahujicim hovézi, ovéi a mysi proteiny
s azidem sodnym jako konzervaénim prostfedkem
(<0,1 %). 1 lahvicka, 4,3 ml.

Fosfatovy pufr s azidem sodnym jako konzervaénim
prostfedkem (<0,1 %). 1 lahvicka, 4,3 ml.

Kalibratory
CAL A
CAL B

Matrice lidského séra obsahujici proteiny vazajici

aldosteron s azidem sodnym jako konzervaénim

prostfedkem (<0,1 %). 3 pro kazdou ze 2

koncentraénich hladin, 1 ml.
Mini CD

Obsahuje navod k pouziti pro ¢inidla IDS-iSYS, kontrolni
rozmezi a soubory CRY.

Potrebné materialy, které nejsou dodany
IDS-ISYS Multi-Discipline Automated System: 1S-310400

IDS-iSYS Aldosterone Control Set IS-3330
IDS-iSYS Cuvettes: IS-CC100
IDS-ISYS System Liquid (Syst. I): IS-CS100
IDS-ISYS Wash Solution (wash S): IS-CW100
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Jednorazové polypropylénové 2ml konické mikrozkumavky o
praméru 10,8 mm s obrubou a se Sroubovacim uzavérem a
Sroubovaci uzavér s O-krouzkem (Sarstedt 72.609 a 65.716
nebo ekvivalentni)

PFesna pipetovaci zafizeni

Destilovana nebo deionizovana voda
Postup analyzy

Reagencni kazeta

Cinidla dodana v kazeté jsou pfipravena k pouZiti. Systém
automaticky provadi k zajisténi homogenity michani
magnetickych ¢astic.  Pred vloZzenim nové kazety do
pristroje, promichejte nadobku s magnetickymi &asticemi
rychlym krouzivym pohybem. Zabrarite tvorbé pény.

Carovy kod bude preéten, jakmile bude kazeta vioZena do
zasobniku na reagencie. Pokud d¢tecka carovych kodu
nemulze precist Stitek, je k dispozici manualni postup k
zadani dat ¢arového kodu (viz PFiru¢ka pro uzivatele IDS-
iSYS).

Kazetu do zasobniku na reagencie viozte alespori 40 minut
pred zahdjenim analyzy. Je-li kazeta ze zasobniku na
reagencie vyjmuta, uchovavejte ji vertikalné v temnu pfi
teploté 2 - 8 °C.

U soupravy Aldosterone neprovadéjte méfeni hladin v
kazeté&, nebot potom se ziska z této kazety méné nez 100
testl

Kalibratory

Kalibratory — systému  IDS-iSYS  Aldosterone  jsou
lyofilizovany. Rekonstituujte bezprostfedné pred pouzitim.
Do kazdé lahvicky pfidejte 1,0 ml destilované nebo
deionizované vody. Nasadte znovu zatku. Ponechte
10 minut rekonstituovat ve vertikdini poloze. Prevratte
kalibratory a ponechte je rekonstituovat dalSich 5 minut.
Nakonec je pred pouzitim promichejte jemnym prevracenim.
Napipetujte cely obsah lahvicky s kalibratorem do
jednorazovych polypropylenovych koénickych 2ml
mikrozkumavek s obrubou a se Sroubovacim uzéavérem a
vlozte je do analyzatoru. Postupuijte podle pokyn( v Pfiruéce
pro uzivatele IDS-iSYS. Material NEVRACEJTE do lahvi¢ky
s kalibratorem.Alternativné je mozno vSechny 3 lahvicky s
kalibratorem A nebo B rekonstituovat ve stejném dni. V
tomto pfipadé musi byt obsahy vSech 3 lahvicek kalibratoru
A smichany a nasledovné rozalikvotovany po 700 pl do 4
samostatnych 2 ml  polypropylenovych  kénickych
mikrozkumavek s obrubou a se Sroubovacim uzavérem.
Tyto alikvoty zamrazené na

<-20°C mohou byt skladovany az 5 tydnu.Stejny postup by
meél byt proveden se 3 lahvickami kalibratoru B. Tyto alikvoty
pak podstoupi jen jeden zmrazovaci a rozmrazovaci
cyklus.Toto umozni provedeni dalsi ¢tvrté kalibrace.

Kalibrace systému

K sestrojeni vzorové kalibracni kfivky jsou potfebné dva
kalibratory aldosteronu. Kalibratory se dodavaji se
soupravou a nesmi byt pouzity kalibratory jiné Sarze. K
sestrojeni vzorové kalibragni kfivky MUSI byt sougasné s
kalibratory analyzovéany i kontrolni vzorky ze soupravy.

VSechny Udaje potfebné pro kalibraci Sarze kazet naleznete
na mini CD. K sestrojeni vzorové kalibraéni kFivky pro
reagencie v pfistroji pouzijte kalibratory s hladinami A a B.
Zkontrolujte, zda je kazeta Aldosterone v z&sobniku na
reagencie a zda je vzorova kalibraéni kfivka kazety v
databazi. Pokud nejsou Udaje pro danou $arzi kalibratori v
pristroji dostupné, nactéte udaje z mini CD dodaného s
kalibratorem.
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= — - 1. Stejné jako u kazdé diagnostické metody musi byt
Potenclalll'iéetlzgterferujlcl koirce:ehnc;\r/:ce vysledky interpretovany spole¢né s klinickym stavem
- . pacienta a dal$imi udaji dostupnymi lékafdm.
Triglyceridy 500mg/dl o o ;
Hemoglobin 200mg/d 2. Analytické chargktgrlstlky této. metody nebyly
Bilirubin 15mg/d| stanoveny pro pediatrickou populaci.
Albumin 8g/dl
Cervené krvinky 0.2% 3. Nasledujici latky neinterferuji s testem IDS-iSYS
Biotin 22nM Aldosterone , pokud jsou jejich koncentrace nizsi nez
Rheumatoidni 10001U/ml prahové koncentrace uvedené v nasleduijici tabulce.
Faktor
Lidské protilatky 30ng/mi 4. U pacientd léCenych vysokou davkou biotinu (t.).
proti mysi (HAMA) >5 mg/den) by nemél byt odebiran vzorek dfive nez za

Spustte na analyzatoru IDS-iSYS kalibraci imunotestu
podle uzivatelské pfiru¢ky k systému IDS-iSYS. Kalibrace
se provadi tfikrat. Pro spinéni pozadavk( na kalibraci Ize
jedno opakovani odstranit. Jak bylo uvedeno vyse,
upozoriujeme, ze je nutné pouzit také kontrolni reagencii.
Zkontrolujte a odsouhlaste kalibraci podle stavu kalibrace
zobrazeného v kalibracnich oknech a pouzity kalibrator

z podavace vzork( zlikvidujte.Kalibrace

Standardy pro IDS-iISYS Aldosterone jsou vztazeny k
LC/LC-MS.

K prevodu ng/dl na jednotky Sl pouzijte nasledujici
konverzni faktory.

Konverzni faktory:
ng/dl x 27,7 = pmol/l
ng/dl x 10 = pg/ml

Frekvence kalibraci

Nové kalibrace je zapotfebi v nasledujicich situacich:
e Vzdy, kdyZ jsou do analyzatoru vloZzeny kazety z nové

Sarze.

e Vzdy, kdyZ je pouzita nova Sarze spoustée nebo
kyvet.

. Kdyz nejsou hodnoty kontrol v deklarovaném
rozmezi.

. Po uplynuti 4 denni platnosti kalibrace.
. Po opravé analyzatoru.

Ovéfeni kalibrace provadi analyzator automaticky.

Kontrola kvality

Prozajisténi validity vysledk(, by mély byt zméfeny
nejméné tfi kontroly s rGznou koncentraci aldosteronu.
Kontroly by mély byt testovany pfi (nebo v &asové
blizkosti) zahajeni kazdého méfeni pacientskych vzork( a
také pfi kalibracich, nebo podle mistnich predpisu.
Doporu€uje se, aby byly kontroly rutinné méfeny v
duplikatech. Laboratofe by mély kontroly testovat nejméné
jednou za sménu.

Pfiprava a pokyny k manipulaci jsou uvedeny v Navodu k
pouziti soupravy kontrol IDS-iSYS Aldosterone Control
Set.

Stanoveni koncentrace aldosteronu ve vzorku

Vzorky zpracujte podle Pfiru¢ky pro uzivatele systému
IDS-ISYS.

Rozsah méreni (rozsah pro hlaseni)

Rozsah testu pro hlaseni je 3.7-132.0 ng/dl (102.5-3656
pmol/l). Jakakoli hodnota niz8i nez 3.7 ng/dl (102.5 pmol/l)
musi byt hlaSena jako ,< 3.7 ng/dl (< 102.5 pmol/l)”.

Omezeni pouziti
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8 hodin po poslednim podani biotinu.

Ocekavané hodnoty

Kazda laboratof by si méla stanovit rozmezi pro pfislusnou
mistni populaci. Nasledujici rozmezi byla stanovena pomoci
testu IDS-iISYS Aldosterone a jsou uvedena pouze pro
informaci.

Ke stanoveni normalnich rozmezi pro test IDS-iSYS
Aldosterone bylo timto testem analyzovano 243 vzorkd od
dospélych bélochli ve véku 18 - 65 let, odebranych v USA
jedinciim s normalnim krevnim tlakem (systolicky/diastolicky
<120/80) a normalnim BMI (18-24,9). Vzorky byly odebrany
mezi 7-10 hod. dopoledne po no¢nim lacnéni, vestoje (po 30
minutéch stani nebo chilize) a vleze na zadech (po alespon
30 minutach lezeni)

n Stredni SD | Rozmezi
hodnota
Vestoje 124 | 10.0 ng/dl 9.1 | 3.7-43.2
(277 pmol/l)
Vieze 119 | 9.37 ng/dl 7.5 | 3.7-31.0
naznak (260 pmol/l)

Analytické parametry testu

Jsou uvedeny reprezentativni analytické parametry.
Vysledky ziskané v jednotlivych laboratofich se mohou lisit.

Citlivost

Analytickd citlivost (LoB) a mez detekce (LoD) byly
stanoveny podle CLSI EP17-A, ,Protocols for Determination
of Limits of Detection and Limits of Quantitation”, pomoci 50
slepych vzork(i a 141 vzork( s nizkou koncentraci.

2.3 ng/dl
LoB
° (63.7 pmol/l)
3.7 ng/dl
LoD
° (102.5 pmol/l)

Presnost

Pfesnost byla hodnocena podle modifikovaného protokolu
na zakladé CLSI EP-5A2, ,Evaluation of Precision
Performance of Quantitative Measurement Methods”. Sedm
kontrolnich vzorkd EDTA plazmy bylo analyzovano pomoci
tfi Sarzi reagencnich souprav duplicitné dvakrat denné po
dobu 20 dnli na 3 pfistrojich.

Koncentrace n [V ramci méreni Celkem
ng/di (pmol/l) SD | VK% | SD | VK%

7.5(208) | 80 0.6 8.4 1.0 12.8

215(594) | 80 | 1.0 | 48 | 15 | 6.9

29.3(812) | 80 0.9 3.2 1.6 55

49.3 (1366) | 80 1.6 3.3 2.6 5.2
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65.7 (1820) | 80 1.4 2.2 4.1 6.2 Progesteron <0.001%
Spironolacton <0.001%
98.7 (2734) 80 4.0 4.1 5.9 6.0 Testosteron 20.001%
129.8(3597) | 80 | 2.2 17 7.2 5.5 Prazosin HCI <0.001%
Verapamil HCI <0.001%
Vytéinost Doxazosih mesylat’ <0.0012A:
Primérna vytéznost v EDTA plasmé &inila 94.8 % Fludrokortison acetat <0.001%
Cholesterol <0.001%
3a, 5B-Tetrahydroaldosteron 3.1%

Linearita

Linearita byla hodnocena na zakladé CLSI EP-6A,
,Evaluation of the Linearity of Quantitative Measurement
Procedures: A Statistical Approach”. Vzorky obsahujici
rdzné koncentrace aldosteronu byly analyzovany v
kvadruplikatech. Vysledné stfedni koncentrace byly
porovnany s predpokladanymi koncentracemi. Vzorky byly
pfed analyzou pfipraveny nafedénim  vysokych
pacientskych vzorkd nizkymi pacientskymi vzorky.

Bylo zméfeno 12 sad vzorkd pokryvajicich rozsah testu a
poskytujicich celkem 108 méfenych fedéni. Stfedni
pozorované/o¢ekavané hodnoty aldosteronu byly 105 %
se souginitelem r? definovanym linearni regresni analyzou
rovnym 0.98.

Porovnani metod

Testem IDS-iISYS Aldosterone byla méfena sada
prazkumnych vzorkl s koncentracemi aldosteronu
definovanymi metodou izotopové zfedovaci hmotnostni
spektrometrie (IDMS) némeckého Referenéniho institutu
pro bioanalytiku (RfB); byly ziskany koncentrace velmi
blizké cilové hodnoté a spolehlivé v rozsahu pfipustné
odchylky.

Test IDS-iISYS Aldosterone byl porovnavan s komeréné
dostupnym imunoanalytickym testem ke kvantitativnimu
stanoveni aldosteronu podle CLSI EP-9A2 ,Method
Comparison and Bias Estimation Using Patient Samples”.
Kazdou metodou bylo analyzovano celkem 206 vzorkd,
vybranych tak, aby predstavovaly Siroky rozsah
koncentraci aldosteronu [<3.7-145 ng/dl (<102.5-4017
pmol/l)].

Na komparativnich datech byla provedena linearni
regresni analyza:

IDS-iSYS =1.06 (X) - 1.68

(95% ClI (interval spolehlivosti) sklonu a interceptu byl 1.03-
1.09 a -2.56 az -0.81 v uvedeném poradi); korelacni
koeficient (r*) = 0.98.

Specificita
Analyt Zkrizena reaktivita
Aldosteron 100%
Androstenedione <0.001%
Androsteron 0.0003%
Kortisol <0.001%
11-Deoxykortisol <0.001%
Kortison <0.001%
Kortikosteron <0.001%
11-Deoxykortikosteron <0.001%
18-Hydroxykortikosteron 0.2%
Dexamethason <0.001%
DHEA <0.001%
Estradiol <0.001%
Estron <0.001%
Prednison <0.001%
Prednisolon <0.001%
Pregnenolone <0.001%
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