IDS-iISYS TRACP 5b (BoneTRAP®) Navod k pouziti

REF | 1S- 4100 C€

immunodiagnosticsystems

1. Zamyslené pouziti

Pro diagnostiku in vitro

Rozbor IDS-iSYS TRACP 5b (BoneTRAP®) je zafizeni pro diagnostiku in vitro, které je uréeno pro kvantitativni stanoveni
obsahu latky TRAcP 5b v lidském séru nebo plazmé s pouzitim produktu fady IDS-iSYS Multi-Discipline Automated System.
Vysledky by mély byt pouzity pfi sledovani zmén metabolismu kosti jako reakce na terapii.

2. Souhrnné informace a vysvétleni

Vysoké hladiny tartarat-rezistentni kyselé fosfatadzy (TRACP) jsou vyjadfeny osteoklasty zpusobujicimi resorpci kosti
a aktivovanymi makrofagy®. V lidské krvi se vyskytug'l' dvé formy latky TRACP: TRACP 5a a TRACP 5b°. Latka TRACP 5b je
ziskana z osteoklastd a latka TRAcCP 5a z makrofagl-.

Osteoklasty vylu€uji do krevniho obéhu latku TRACP 5b jako aktivni enzym, ktery je deaktivovan a rozkladan na fragmenty, nez
se z ob&hu odstrani. Aktivita latky TRACP 5b v ob&hu nevede k selhani ledvin &i jater*®. Veskera aktivita latky TRACP 5b v séru
je odvozena od osteoklasti. Denni variabilita aktivity latky TRAcP 5b v séru je nizka a pfijem potravy nema na hladiny vliv, diky
¢emuz Ize odebirat vzorky kdykoli béhem dne®.

Rozbor IDS-iSYS TRACP 5b (BoneTRAP®) predstavuje specifickou metodu zjistovani aktivity latky TRACP 5b kratce po
uvolnéni z osteoklastl. Je uréen pro pouziti jako indikator resorpce kosti a lze jej pouzit pfi sledovani zmén resorpce kosti
uzen po menopauze a u jednotlivel s diagnostikovanou osteoporézou, ktefi prodélavaji protiresorpéni terapie (HRT
a bifosfonaty)* ®2. In vitro je aktivita latky TRACP 5b odrazem podtu osteoklasti™ ', a proto Ize rozbor IDS-iSYS TRACP 5b
(BoneTRAP®) snadno pouzivat ke stanoveni poétu osteoklasti v lidskych kulturach osteoklastu.

3. Popis metody

Rozbor je zaloZzen na technologii spektrofotometrie. 70 pL vzorku pacienta je pfidano k biotinylované protilatce k latce TRAcP
a magnetickym ¢asticim oznacenym streptavidinem a inkubovano. Po fazi promyti jsou magnetické Castice, u kterych se
vytvofila vazba na komplex biotinylované protilatky k latce TRAcCP, zachycovany pomoci magnetu a probéhne dalsi faze
promyti s cilem odstranit veSkery nenavazany analyt; je pfidan substrat enzymi a probéhne dal$i faze inkubace. Mnozstvi
pfeménéného substratu je ur¢eno spektrofotometricky méfenim absorbance v rGznych ¢asovych bodech. Signal je pfimo
umérny mnozstvi latky TRACP 5b pfitomné v plvodnim vzorku.

4. Varovani a opatreni

Produkt IDS-iSYS TRACP 5b (BoneTRAP®) je urden pouze pro diagnostiku in vitro a neni uréen pro vnitini uziti lidmi ani
zviraty. Tento produkt musi byt pouzivan v plném souladu s pokyny uvedenymi vtomto navodu k pouziti. Spole¢nost
Immunodiagnostic Systems Limited (IDS) neponese odpovédnost za zadnou ztratu ani Skodu (kromé situaci vyZzadovanych
zaékonem) bez ohledu na pfi€inu jejiho vzniku, pokud k ni dojde v disledku nedodrzeni poskytnutych pokynu.

POZOR: Tato souprava obsahuje material zvifeciho plvodu. S reagenciemi v soupravé manipulujte tak, jako by mohl prenaset
infekéni latku. PFi skladovani reagencii v soupravé, manipulaci s nimi a jejich likvidaci je tfeba dodrzovat pfislusna opatfeni
a odpovidajici laboratorni postupy. Likvidace reagencii v soupravé by méla byt provadéna podle mistnich predpisu.

Materialy lidského ptvodu

Material lidského plvodu pouzity pfi pFipravé tohoto produktu byl testovan s pouzitim rozbord doporu¢enych ufadem FDA
z hlediska pfitomnosti protilatky pro virus deficitu lidské imunity (HIV | a Il), povrchovy antigen Zloutenky typu B a protilatky pro
Zloutenku typu C s negativnim vysledkem. Jelikoz Zadny test nemuze potvrdit naprostou nepfitomnost infekcnich latek, mélo by
se s reagenciemi nakladat podle pokynu pro biologickou ochranu Urovné 2.

Reagencie obsahujici azid sodny

Nékteré reagencie v této soupravée obsahuji azid sodny (NaN3) < 0,1% (hmotnost/hmotnost), ktery miize reagovat s olovénym,
médénym ¢i mosaznym potrubim a vytvaret vysoce vybusné azidy kova. Pfi likvidaci vyplachujte velkym mnozstvim vody, aby
se zabranilo usazovani azidu.

5. Opatfeni pro manipulaci
Kromé kalibratord, které jsou lyofilizovany, jsou reagencie v soupravé pfipraveny k pouziti. Postup pfi rekonstituci je popsan
v Casti Kalibréator.

Pfed vloZzenim nového zasobniku do systému IDS-iSYS Multi-Discipline Automated System vyzaduje nadoba s magnetickymi
Casticemi, aby ji operator promichal rychlym krouzivym pohybem. Tim se znovu vytvofi suspenze magnetickych ¢astic, které se
béhem prepravy usadily. Je tfeba dbat na to, aby se v zasobniku reagencii netvofila péna.

Pfed vloZzenim do systému polozte zasobnik reagencii na vodorovny povrch alehce na néj ze strany poklepejte, aby se
reagencie zvifily. Zasobnik s reagenciemi NEPREKLAPEJTE. Je tfeba dbat na to, aby se v zasobniku reagencii netvofila péna
a aby se kapalné reagencie nedostaly do kontaktu s hornim oddilem lahvi¢ek s reagenciemi.

Pfed vloZzenim vzorkil pacientt ovéfte, Ze je v systému k dispozici platna kalibrace IDS-iSYS TRACP 5b (BoneTRAP®).
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Doba skladovatelnosti a skladovani reagencii
Zéasobnik a kalibratory skladujte ve svislé poloze v temnu pfi teploté 2—8 °C. Zasobnik ani kalibratory nezmrazujte.

Doba skladovatelnosti reagencii Zasobnik | Kalibratory
Pred otevienim pfi teploté 2 az 8 °C Do data exspirace
Zéasobnik .

po otevreni pfi teploté 2 az 8 °C 28 dni NEUVEDENO
Kalibratory .

po rekonstituci pfi teploté 2 az 8 °C NEUVEDENO 8 hodin
V systému * 28 dni 120 minut

* Souvisla stabilita v pFistroji

6. Odbér a skladovani vzorku
Rozbor by mél byt proveden s pouzitim vzorkl séra (standardni zkumavky na vzorky nebo zkumavky obsahujici gel pro
separaci séra) €i plazmy s lithnou soli heparinu.

Vzorky by pred separaci mély byt ulozeny pfi teploté 2—8 °C nejdéle 6 hodin.

Po provedeni separace Ize vzorky skladovat nejvySe po dobu 1 hodiny pfi pokojové teploté (18-22 °C) nebo az
8 hodin pfi teploté 2—8 °C. Je-li mezi separaci a testovanim potfebna delSi doba, je tfeba vzorky skladovat pfi teploté
-20 °C.

Vzorky Ize pfi teploté -20 °C skladovat az po dobu 1 mésice; poté je tfeba skladovat je pfi teploté -80 °C.

Vzorky mohou projit az tfemi cykly zmrazeni a rozmrazeni a pred vloZzenim do pFistroje by mély byt zcela rozmrazeny
a dobfe rozmichany.

Vzorky jsou v analyzatoru stabilni po dobu nejvyse 60 minut.

Upozornéni:

Vzorky obsahujici hmotu v podobé ¢astic musi byt pfed provedenim rozboru odstfedény. Nepouzivejte vzorky
deaktivované teplem. Vzorky, kalibratory a kontroly by mély byt méfeny do 1 hodiny od vioZeni do systému.

Pokud maji byt dalSi parametry analyzovany s pouzitim stejného vzorku jako pro rozbor IDS-iISYS TRAcP 5b
(BoneTRAP®), je tfeba s ohledem na nestalost analytu zajistit, aby byly vzorky pro analyzu latky TRAcP odebrany
jako prvni.

Je tfeba vénovat zvlastni pozornost tomu, aby v8echny vzorky, kalibratory ¢i kontroly byly odebrany do 1 hodiny od
zmrazeni/rozmrazeni ¢i rekonstituce; doporucéuje se seskupit vzorky do malych skupin (napf. po 20 vzorcich).

Kazda laboratof by méla postupovat podle doporuceni ¢i pozadavk( mistnich, narodnich a pfipadné federalnich
smérnic nebo akreditujicich organizaci a vytvaret si vlastni systém manipulace se vzorky a jejich skladovani. Pokyny
ohledné vhodnych postupl naleznete v dokumentu CLSI GP44-A4 ,Procedures for the Handling and Processing of
Blood Specimens for Common Laboratory Tests".

Pred provadénim rozbor( ovéfte, Ze vzorky, kalibratory a kontroly maji pokojovou teplotu (18—22 °C).

Nékteré bézné prodavané zkumavky pro odbér vzorkd mohou mit v uréitych pfipadech vliv na vysledky testovani.
Doporucuje se dodrzovat pokyny vyrobce zkumavek, a to zejména pii zpracovani vzork(i v primarnich zkumavkach.
Odstfedéné vzorky s povrchovou vrstvou lipidG je tfeba prfenést do nadobky na vzorky nebo do sekundarni
zkumavky. Je tfeba dbat na to, aby byly pfeneseny pouze vycisténé vzorky bez lipemického materialu.

7. Materidly

Poskytnuté materidly

Reagenéni zasobnik

MPS3 Magnetické Castice potazené streptavidinem ve fosfatovém pufru s azidem sodnym jako konzervacni latkou
(<0,1 %), 1 lahev, 2,1 mL
AB-BIO Biotinylovana protilatka k latce TRACP s oznacenim derivatu akridin esteru v pufru obsahujicim azid sodny
jako konzervaéni latku (<0,1 %), 1 lahev, 13,5 mL

Substrat PTMP ve stabilizujicim pufru s azidem sodnym jako konzervaéni latkou (<0,1 %), 1 lahev, 10,5 mL
Pufr obsahujici MOPS s azidem sodnym jako konzervaéni latkou (<0,1 %), 1 lahev, 10,5 mL

Pufr obsahujici NaOH a glycin, 1 lahev, 10,5 mL

Pufr obsahujici azid sodny jako konzervaéni latku (<0,1 %), 1 lahev, 26,4 mL

Kalibratory
CAL A Matrix séra s obsahem rekombinantni rozstépené latky TRAcP lidského plvodu s obsahem <1,0 % azidu
p— sodného jako konzervaéni latky (<0,05 % po rekonstituci). Po 2 pro kazdou ze 2 hladin koncentrace, 1,0 mL na
lahev.
Disk mini-CD

Obsahuje navod k pouziti pro reagencie IDS-iSYS, rozsahy kontrol, soubory CRY a certifikat analyzy.
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Vyzadované, ale neposkytnuté materialy

Systém Volitelné vybaveni/materialy

1S-310400 IDS-ISYS Multi-Discipline Automated System

1S-4130 IDS-ISYS TRACP 5b (BoneTRAP®) Control Set

1S-CC100 IDS-ISYS Cuvettes Jednorazové konické 2mL mikrozkumavky z polypropylenu
1S-CS100 IDS-ISYS System Liquid (Syst. I) o priaméru 10,8 mm se $roubovacim uzavérem a ochrannym
1S-CW100 IDS-iSYS Wash Solution (Wash S) obalem a $roubovaci uzavér s O-krouzkem (Sarstedt 72.609
1IS-CT100 IDS-ISYS Triggers Set a 65.716 nebo ekvivalentni)

1S-6010 IDS-ISYS Cartridge Check System (CCS)

Zafizeni pro pfesné pipetovani
IS-CSC105  Sample Cups (500 pL) pro presne pip

1S-DS100 D-SORB solution

8. Postup pfi rozboru

Reagenéni zasobnik

Reagencie v tomto zasobniku jsou pfipraveny k pouziti (s vyjimkou kalibrator(i). Pfed vloZzenim nového zasobniku do systému
promichejte nadobu s magnetickymi ¢asticemi rychlym krouzivym pohybem. Zabrarite tvorbé pény.

Carovy kod je preéten pfi vioZeni zasobniku na panel reagencii. Pokud systémova &tetka &arovych kédu nedokaze Stitek
precist, Ize provést manualni postup zadani udaji ¢arového kédu (informace naleznete v uzivatelské pFiruéce k systému IDS-
iSYS).

Systém automaticky zamicha magnetické Castice pro vSechny zasobniky reagencii vloZzené do systému, aby bylo dosazeno
homogenity. Zasobnik by mél byt vloZzen na panel reagencii alespori 40 minut pfed zahajenim rozboru.

Pokud byl zasobnik z panelu reagencii vyjmut, skladujte zasobnik ve svislé poloze pfi teploté 2—8 °C a chrarite jej pred pfimym
slune€nim svétlem.

Kalibratory
Rozbor IDS-iSYS TRACP 5b (BoneTRAP®) byl stabilizovan viéi internim referenénim standarddm (latka TRACP v pufrovaném
proteinovém matrixu bez analytu).

Kalibratory IDS-iSYS TRAcP 5b (BoneTRAP®) jsou lyofilizované. Ihned po pouziti provedte rekonstituci. Do kazdé lahve
pfidejte 1,0 mL destilované nebo deionizované vody. Znovu nasadte uzavér. Nechte 15 minut probihat rekonstituci s obéasnym
mirnym ruénim zamichanim. Je tfeba dbat na to, aby se netvofila péna.

Kalibratory Ize do systému vloZit s pouzitim nadobek na vzorky nebo stojank( na kalibratory/kontroly (30/31/32).

Stojanky na kalibratory/kontroly: Umistéte lahvicky s kalibratory do pfislu§ného stojanku, viozte je do systému a pokracujte
podle pokyn(i v uzZivatelské pfirucce k systému IDS-iSYS. Material v lahvickach s kalibratory po pouziti zlikvidujte. Lahvicky
s kalibratory, které jiz byly vlozeny do systému, znovu NEPOUZIVEJTE.

Nadobky na vzorky: Pipetou pfeneste pfiblizné 500 pL kalibratord do nadobek na vzorky a viozte je do systému. Postupuijte
podle pokynl v pfiruéce k systému IDS-iSYS. Material v nadobkach na vzorky po pouziti zlikvidujte. Material NEVRACEJTE do
lahvicky s kalibratorem.

Maji-li byt kalibratory pouzity vicekrat nez jednou, mély by byt do 8 hodin od rekonstituce ulozeny pfi teploté 2—8 °C. P¥i
opétném pouziti lahviek s kalibratory umistéte kalibratory do pokojové teploty (18-22 °C) a pfed pouzitim je lehce prevratte.

Frekvence kalibraci
Nova kalibrace je potfebna:
- Vzdy pfi vkladani nové Sarze zasobniku.
- Vzdy pfi pouziti nové Sarze spoustéce nebo kyvet.
- Pokud hodnoty kontrol nelezi v definovaném rozsahu.
- Pokud byl prekrocen interval kalibrace 21 dnu.
- Po provedeni servisu systému.

Ovéreni kalibrace je automatické a provadi je systém.

Kalibrace systému

Pro provedeni Upravy hlavni kfivky jsou vyZzadovany oba kalibratory IDS-iISYS TRAcCP 5b (BoneTRAP®). Kalibratory jsou
dodavany spolu se soupravou a nelze pouzit kalibratory zjiné 3arze. Viechny hladiny IDS-iSYS TRAcP 5b (BoneTRAP®)
Control Set (1S-4130) JE NUTNE zmé&¥it soutasné, aby kalibratory mohly ové&fit Gpravu hlavni kFivky.

Veskeré udaje vyzadované pro kalibraci zasobniku jsou uvedeny na disku mini-CD. K Upravam hlavni kfivky pro reagencie
v systému pouzijte hladiny kalibratorti A a B. Zkontrolujte, Ze je zasobnik IDS-iSYS TRACP 5b (BoneTRAP®) umistén na panelu
reagencii, a ovéfte dostupnost hlavni kfivky zasobniku v databazi. Pokud Udaje pro Sarzi kalibratord nejsou v systému
k dispozici, nactéte je s pouzitim disku mini-CD dodaného spolu se sadou reagencii.

Zahajte imunoanalytickou kalibraci systému IDS-iSYS podle uzivatelské pfiruc¢ky k systému IDS-iSYS. Kalibrace se provadi
trojmo. Jeden exemplar Ize kvuli splnéni pozadavk( na kalibraci odstranit. VSechny hladiny kontrol je rovnéz tfeba meéfit
dvojmo, aby bylo mozné rozbor kalibrovat. Ovéfte a potvrdte kalibraci podle stavu kalibrace zobrazeného v okné kalibrace
a zbyvaijici objem kalibratort a kontrol na panelu vzorku po pouziti zlikviduijte.

9. Kontrola kvality
Ke kontrole kvality pouzivejte sadu kontrol IDS-iSYS TRAcP 5b (BoneTRAP®). Aby bylo mozné zajistit platnost vysledkd, mélo
by byt provedeno méfeni alespon tfi kontrol s rozdilnymi hladinami analytu. Kromé soupravy kontrol IDS-iSYS TRAcP 5b
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(BoneTRAP®) Ize pouzit i dal$i vhodné materialy kontrol. Kontroly by mély byt testovany na zadatku (i pfiblizném) kazdé série
zpracovani obsahujici vzorky pacient(l a také béhem kalibraci nebo podle mistnich predpisti. Doporucuje se provadét kontroly
vzdy dvojmo. Laboratofe by mély testovat kontroly alespon jednou béhem kazdé smény.

Pokyny ohledné pfipravy a manipulace naleznete v navodu k pouziti soupravy kontrol IDS-iSYS TRACP 5b (BoneTRAP®) .

Stanoveni hladiny analytu ve vzorku
Zpracuijte vzorky podle uzZivatelské pFirucky k systému IDS-iSYS.

10. Vypocet vysledku

Koncentrace latky TRAcP 5b v kazdém vzorku je vypoétena automaticky. Koncentrace (na obrazovce nebo v tisténé podobé)
jsou k dispozici na vyzadani uzivatelem.

Rozbor IDS-iISYS TRACP 5b (BoneTRAP®) vyuziva k vypoétu koncentraci latky TRACP 5b aproximaci logaritmické kfivky
s pouzitim 4 parametrud (4PL).

11. Rozsah méreni (vydatelny rozsah)
Vydatelny rozsah rozboru je 0,9-14,0 U/L. Kazda hodnota nizsi nez 0,9 U/L by méla byt ohlaSena jako hodnota ,<0,9 U/L*.

12. Redéni
Vzorky s koncentraci latky TRAcP 5b nad vydatelnym rozsahem budou systémem automaticky ziedény a znovu zméfeny.
Vysledky pro zfedéné vzorky budou systémem prezentovany s automatickym zahrnutim faktoru fedéni.

13. Omezeni pouziti

- Stejné jako uvsech ostatnich diagnostickych postupl je nutné interpretovat vysledky v kombinaci s klinickou
prezentaci pacienta a dal$imi informacemi, které ma prakticky Iékaf k dispozici.

- Funkéni charakteristiky tohoto rozboru nebyly zjistovany v rdmci pediatrické populace.

- Heterofilni protilatky v lidském séru mohou reagovat na imunoglobuliny reagencii a mize dochazet k interferencim
s imunoanalyzami in vitro®. U pacientu, ktefi jsou b&Zné v kontaktu se zvitaty & s produkty ze séra zvifeciho ptivodu,
muze dochazet k této interferenci a mohou byt dosahovany neobvyklé hodnoty.

- Nésledujici latky vrozboru IDS-iISYS TRAcP 5b (BoneTRAP®) neinterferuji, pokud koncentrace uvedené
Vv nasledujici tabulce leZi pod stanovenymi prahovymi hodnotami.

Potencialné rusiva latka Prahova koncentrace Potencialné rusiva latka | Prahovéa koncentrace
Cervené krvinky 0.4% Acetaminofen 20 mg/dL
Biotin 300 nM Asprin 50 mg/dL
Cholesterol 200 mg/dL Vapnik 20 mg/dL
Acetaminofen 20 mg/dL Estrogen (E2) 400 ng/dL
Lipid 300 mg/dL Etidronat 84.5 mg/dL
Bilirubin 20 mg/mL Ibuprofen 40 mg/dL
Albumin 8 g/dL Pamidronat 20 mg/dL
Hemoglobin 500 mg/mL Raloxifen 3 pg/dL
Revmatoidni faktor 1500 Ul/mL Risedronat 5 pg/dL
Lidské protilatky proti mySim proteinim 2500 ng/mL Forteo (PTH 1-34) 3.2 ng/mL

Vitamin D 50 ng/mL

14. Ocekavané hodnoty

Nésleduijici rozsahy byly stanoveny s pouzitim rozboru IDS-iISYS TRACP 5b (BoneTRAP®) a jsou uvedeny pouze pro informaci.
Referencéni interval 95 % pro evidentné zdravé dospélé jedince byl vypoéten neparametrickou metodou podle pokynl
v dokumentu CLS| C28-A3 ,Defining, Establishing and Verifying Reference Intervals in the Clinical Laboratory*.

Muzi Zeny pred menopauzou Zeny po menopauze
Pocet subjekti 59 58 60
Stredni hodnota (U/L) 3,2 2,9 3,3
Smeérodatna odchylka (U/L) 1,2 0,9 15
Median (U/L) 3,0 2,7 31
Referencéni interval (U/L) 1,4 az 6,1 1,2az4,8 1,1az6,9

Uvedené rozsahy by mély byt povazovany pouze za voditka; doporucuje se, aby si kazda laborator vytvorila viastni ocekavany
rozsah na zakladé pfislusné populace pacientu.
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15. Udaje funkénich charakteristik
Uvedeny jsou reprezentativni udaje funkénich charakteristik. Vysledky ziskané v jednotlivych laboratofich se mohou lisit.

15.1 Citlivost

Mez prazdného vzorku (LoB), mez méfitelnosti (LoD) a mez kvantitace (LoQ) byly uréeny podle pokynd v dokumentu CLSI
EP17-A ,Protocols for Determination of Limits of Detection and Limits of Quantitation“ s pouzitim 100 prazdnych vzorkd
a 120 vzorku nizké hladiny.

Citlivost Koncentrace
Mez préazdného vzorku (LoB) <0,3 U/L
Mez méritelnosti (LoD) <0,6 U/L
Mez kvantitace (LoQ) <0,9 U/L

15.2 Presnost

Pfesnost byla hodnocena v souladu s upravenym protokolem podle dokumentu CLSI EP-5A2 ,Evaluation of Precision
Performance of Quantitative Measurement Methods“. Po dobu 20 dn0 byl jednou denné ve dvou systémech provadén
Etyfnasobny rozbor 4 kontrol séra s pouzitim tfi $arzi reagencii.

L V ramci série analyz Celkem
Kontrola n hod?\tc:?:'(’tlJ/L) Smérodatna Variacni Smérodatna Variacni
odchylka koeficient (%) odchylka koeficient (%)
1 84 1,7 0,150 8,6 % 0,236 13,6 %
2 84 5.2 0,129 2,5% 0,359 6,9 %
3 84 8,5 0,209 2,5% 0,471 5,5 %
4 84 12,0 0,271 23% 0,600 5,0 %

15.3 Dosazené hodnoty

Dosazené hodnoty byly posuzovany na zakladé pfidani znamych koncentraci latky TRAcP 5b do vzork( pacientl nizké nebo
stfedni hladiny prfed provedenim rozboru. Kazda koncentrace analytu pfidaného do jednotlivych vzork( pacientli byla
posouzena Ctyinasobné s pouzitim tfi Sarzi reagencii.

Koncentrace vzorku Pridany analyt (U/L) Namérena hodnota Dosazena hodnota | Dosazena hodnota

(UlL) (UlL) (U/L) (%)

1,8 1,3 3,2 1,4 107,7

1,8 2,5 4,5 2,7 108,0

3,5 1,3 4,9 1,4 107,7

3,5 2,5 6,1 2,6 104,0

1,4 1,6 3,2 1,8 112,5

1,4 3,2 4,7 3,3 103,1

Stiredni hodnota 107,2 %

15.4 Linearita

Linearita byla vyhodnocena podle dokumentu CLSI EP-6A ,Evaluation of the Linearity of Quantitative Measurement
Procedures” (Vyhodnoceni linearity postupl kvantitativniho meéreni). Vzorky byly pfipraveny pred rozborem fedénim vzorku
pacienta vysoké hladiny s pouzitim vzorku pacienta nizké hladiny. Kazdé fedéni se posuzuje dvojmo s pouzitim tfi Sarzi
reagencii. Vysledné stfedni hodnoty koncentrace byly porovnany s pfedpokladanymi koncentracemi. Vzorky byly pfipraveny
pred rozborem fedénim vzorku pacienta vysoké hladiny s pouzitim vzorku pacienta nizké hladiny.

Ocekavana koncentrace Nameérena koncentrace (U/L) Variace

(UL) /L %
0,2 0 -0,2

15 1,4 -0,1 9%
2,9 2,9 0,0 0%
4,2 4,3 0,1 2%
5,6 57 0,1 3%
6,9 7,0 0,1 1%
8,3 8,4 0,1 2%
9,6 9,7 0,0 1%
11,0 11,1 0,1 1%
12,3 12,5 0,1 1%
13,7 13,3 -0,4 3%
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15.5 Porovnéani metod
Rozbor IDS-iISYS TRACP 5b (BoneTRAP®) byl porovnan s b&zné dostupnou kvantitativni imunoanalyzou enzymt (EIA)podle
dokumentu CLSI EP-9A2 ,Method Comparison and Bias Estimation Using Patient Samples®. S pouzitim kazdé metody byl

proveden rozbor celkem 120 vzorkd vybranych tak, aby reprezentovaly Siroké spektrum koncentraci latky TRAcP 5b
[0,2-10,5 U/L]. Pro srovnavaci Udaje byla provedena regresni analyza Passing-Bablok:
- Korela€ni
0, 0
n Smérnice 95 % ClI Offset 95 % ClI koeficient (r)
120 1,085 1,052 az 1,128 0,50 U/L 0,41 az 0,55 U/L 0,981
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