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1. WSTEP

1.1. Zastosowanie

Test DRG Estradiol ELISA jest testem immunoenzymatycznym do iloSciowego oznaczania

estradiolu w surowicy i osoczu w warunkach in vitro.

1.2. Wprowadzenie i wyjasnienie

Estradiol 1,3,5(10)-estratrien-3,17p-diol; 17p-estradiol; E21 jest hormonem steroidowym
C18 z fenolowym pierscieniem A. Ten hormon steroidowy ma mase czgsteczkowg 272,4. Jest
on najsilniejszym naturalnym estrogenem, wytwarzanym gtéwnie przez pecherzyki Graafa w
zenskich jajnikach i tozysko, a takze w mniejszych ilosciach przez nadnercza i meskie jadra (1,
2,3).

Estradiol (E2) jest wydzielany do strumienia krwi, gdzie 98% tego hormonu cyrkuluje w bedac
zwigzanym z globuling wigzgcg hormon pfciowy

(SHBG) i w mniejszym stopniu z innymi biatkami osocza, takimi jak albumina. Tylko mata
czesé cyrkuluje jako hormon swobodny albo w postaci sprzezonej (4, 5). Na aktywnos¢ estro-
geniczng wptywajg kompleksy estradiol-receptor, ktére wyzwalajg odpowiednig odpowiedz
na poziomie atomowym w miejscach docelowych. Miejsca te obejmujg pecherzyki, macice,
piersi, pochwe, cewke moczowg, podwzgodrze, przysadke mdzgowqg oraz w mniejszym stop-
niu watrobe i skore.

U kobiet nieciezarnych o normalnym cyklu menstrualnym, wydzielanie estradiolu nastepuje
zgodnie z dwufazowym cyklem z najwyiszym stezeniem pojawiajgcym sie bezposrednio
przed owulacjg (6, 7). Uwaza sie, ze rosngce stezenie estradiolu wywotuje dodatnie sprzeze-
nie zwrotne w odniesieniu do przysadki mdézgowej, gdzie wptywa na wydzielanie gonadotro-
pin, hormonu stymulujgcego pecherzyki (FSH) i hormonu luteinizacyjnego (LH), ktére sg

istotnie wazne odpowiednio dla dojrzewania pecherzyka i owulacji (8, 9). Po owulacji, po
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ziom estradiolu gwattownie spada az komoérki lutealne stang sie aktywne, co prowadzi wtor-
nie do delikatnego wzrostu i ustabilizowania sie poziomu estradiolu w fazie lutealnej. W cza-
sie cigzy poziom estradiolu w osoczu matki znacznie rosnie do dobrze ponad szczytowg war-

tos¢ sprzed owulacji i taki wysoki poziom jest podtrzymywany w trakcie catej cigzy (10).

Pomiary estradiolu w osoczu sg wartosciowym wskaznikiem rozwoju réznorodnych dys-
funkcji menstrualnych, takich jak przedwczesne lub opdinione pokwitanie u dziewczat (11)
oraz pierwotny i wtérny brak miesigczki i menopauza (12). Podniesione poziomy estradiolu
byty obserwowane u pacjentéw z syndromami cech zenskich (14), ginekomastig (15) i gu-

zami jader (16).

W wypadkach bezptodnosci, pomiary estradiolu w osoczu sg przydatne do monitorowania
pobudzenia owulacji po leczeniu za pomocg, na przyktad, cytrynianu klomifenu, hormonu
uwalniajgcego LH (LH-RH) lub gonadotropin egzogenicznych (17, 18). W trakcie hiperstymu-
lacji jajeczkowania przy zaptodnieniu in vitro (IVF), stezenia estradiolu w osoczu sg zazwyczaj
monitorowane codziennie, w celu optymalnego zsynchronizowania podawania ludzkiej go-

nadotropiny kosmdéwkowej (hCG) i pobierania komorki jajowe;j.

2. ZASADA OZNACZENIA

Zestaw Estradiol ELISA firmy DRG oparty jest na metodzie kompetycyjnej .Nieznana ilo$¢
estradiolu obecna w prdbce i ustalona ilos¢ estradiolu sprzezonego z peroksydazg chrzanowg
konkurujg o miejsca wigzan poliklonalnego przeciwciata estradiolu, ktérym optaszczona jest
powierzchnia dotkdow na ptytkach testowych. Po dwdch godzinach inkubacji ptytki sg przemy-
wane w celu zatrzymania reakcji. Po dodaniu roztworu substratu, stezenie estradiolu jest

odwrotnie proporcjonalne do zmierzonej gestosci optycznej.
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3. OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

1. Niniejszy zestaw przeznaczony jest wytgcznie do zastosowania diagnostycznego w wa-

runkach in vitro. Do zastosowania przez osoby kompetentne.

2. Wszystkie odczynniki niniejszego zestawu testowego, ktore zawierajg ludzkg surowice
lub osocze, przebadano z wynikiem ujemnym na obecno$¢ HIV I/Il, antygenu HBs i HCV
procedurami zatwierdzonymi przez FDA. Mimo tego, wszystkimi odczynnikami nalezy

postugiwac sie i wyrzucac je jak substancje potencjalnie niebezpieczne.

3. Przed rozpoczeciem oznaczenia nalezy uwaznie przeczytac catg instrukcje obstugi. Nalezy
postugiwac sie aktualng wersjg ulotki informacyjnej, dotgczong do zestawu. Nalezy

upewnic sie, ze wszystko jest zrozumiafte.

4. Mikroptytka zawiera odrywane paski. Niewykorzystane studzienki muszg byé przecho-

wywane w temperaturze 2°C do 8°C, w szczelnie zamknietej torebce foliowe;j.

5. Prébki i odczynniki zestawu nalezy pipetowac jak najszybciej, w tej samej kolejnosci w

kazdym etapie oznaczenia.

6. Nalezy uzywac jednego pojemnika tylko dla pojedynczego odczynnika. To szczegdlnie
dotyczy pojemnikéw na substrat. Postugiwanie sie pojemnikiem do odmierzania roztwo-
ru substratu, ktéry wczesniej wykorzystywano do roztworu sprzezonego, moze prowa-
dzi¢ do wystgpienia zabarwienia roztworu. Nie wlewa¢ odczynnikéw z powrotem do fio-

lek, gdyz moze dojs¢ do zanieczyszczenia odczynnikow.

7. Nalezy dobrze wymiesza¢ zawartos¢ mikroptytki , aby zagwarantowaé uzyskanie dobrych

wynikéw oznaczenia. Nie stosowaé ponownie raz uzytych studzienek.

8. Podczas oznaczenia nie wolno dopusci¢ do wyschniecia zagtebien; odczynniki nalezy do-

dawac bezposrednio po zakoriczeniu etapéw wymywania.

9. Przed rozpoczeciem oznaczenia nalezy pozostawic¢ odczynniki, aby osiggnety
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temperature pokojowg (21 - 26°C). Temperatura wptywa na odczyt absorbancji, na-

tomiast nie ma wptywu na wyniki oznaczen prébek pacjentow.

10. Nigdy nie pipetowac ustami i unika¢ kontaktu odczynnikéw i probek ze skérg i btonami

Sluzowymi.

11. Nie pali¢, nie jes¢, nie pi¢ i nie stosowaé kosmetykdw w miejscach, gdzie stosuje sie

probki i odczynniki zestawu.

12. Przy postugiwaniu sie prébkami i odczynnikami stosowaé jednorazowe rekawiczki
lateksowe. Zanieczyszczenie odczynnikdéw lub prébek drobnoustrojami moze pro-

wadzi¢ do uzyskania fatszywych wynikow.

13. Prébkami i odczynnikami nalezy postugiwac sie zgodnie z procedurami okreslonymi
w odpowiednich krajowych wytycznych i regulacjach dotyczacych bezpieczenstwa

biologicznego.

14. Nie stosowac odczynnikdw po uptywie terminu waznosci podanego na etykietach ze-

stawu.

15. Nalezy przestrzegac wszystkich objetosci podanych w protokole. Optymalne wyniki ozna-

czenia mozna uzyskac tylko przy stosowaniu kalibrowanych pipet.

16. Nie mieszac i nie stosowac elementdw zestawdw o rdéznych numerach serii. Zaleca sie
nie mieszac studzienek z réznych ptytek nawet w obrebie tej samej serii. Zestawy moga
by¢ transportowane lub przechowywane w réznych warunkach i charakterystyki wigza-

nia ptytek moga sie nieznacznie réznic.

17. Unika¢ kontaktu z roztworem zatrzymujgcym reakcje, zawierajgcym 0,5 M H,SO4. Moze

powodowac podraznienie skory i oparzenia.

18. Niektére odczynniki zawierajg Proclin, BND i MIT jako $rodki konserwujgce. W przy-

padku kontaktu z oczami lub skérg, zanieczyszczone miejsce nalezy natychmiast
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przeptukaé¢ woda.

19. Substrat TMB wywiera podrazniajgcy wptyw na skére i btony Sluzowe. W przypadku
ewentualnego kontaktu, przemy¢ oczy duzg iloscig wody, a skére mydtem i duzg iloscig
wody. Przed uzyciem nalezy wymy¢ zanieczyszczone przedmioty. W razie kontaktu

wziewnego, wyprowadzi¢ osobe na otwarte powietrze.

20. Substancje chemiczne i przygotowane lub stosowane nalezy traktowaé odczynniki jak
odpady potencjalnie zakazne, zgodnie z krajowymi wytycznymi lub regulacjami dotycza-

cymi bezpieczenstwa biologicznego.

21. Informacje dotyczgce niebezpiecznych substancji zawartych w zestawie mozna znalez¢ w
Karcie Charakterystyki Substancji Niebezpiecznej. Karty Charakterystyki Substancji Nie-

bezpiecznej dla tego produktu dostepne sg na zyczenie bezposrednio w firmie DRG.

4. ODCZYNNIKI
4.1.0dczynniki zawarte w Zestawie

1. Mikrostudzienki, 12 x 8 (odtamywanych) paskéw, 96 studzienek; studzienki sg optaszczo-

ne przeciwciatem poliklonalnym przeciwciatem przeciw estradiolowi
2. Standard (Standard 0 - 6), 7 fiolek 1 ml kazda; gotowe do uzycia

Stezenie: 0, 25,100,250,500,1000,2000 pg/mL

Przeliczanie: 1 pg/mL = 3,67 pmol/L

*zawiera 0,03% Proclin 300, 0,005 % gentamycyny jako $rodki konserwujace.
3. Roztwor sprzezony enzymu, 1 fiolka, 25 ml, gotowy do uzycia;

Przeciwciato anty-estradiol sprzezone z peroksydazg chrzanowg;

* *zawiera 0,03% Proclin 300, 0,015% BND i 0,010% MIT jako srodki konserwujace.
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4. Roztwor substratu, 1 fiolka, 14 ml, gotowy do uzycia.
Tetrametylobenzydyna (TMB).

5. Roztwor zatrzymujgcy reakcje, 1 fiolka, 14 ml, gotowy do uzycia
zawiera 0,5 M H3SO0s.

Unika¢ kontaktu z roztworem zatrzymujgcym reakcje. Moze powodowaé podraznienia

skoéry i oparzenia.
6. Roztwadr Ptuczacy, 1 fiolka, 30 mL (stezony 40x)
*  BND = 5-bromo-5-nitro-1,3-dioksanMIT = 2-metylo-2H-isotiazol-3-on

Uwaga: Dodatkowy Standard zero do rozcienczania prébek jest dostepny na zyczenie.

4.2, Materiaty niezbedne, ale niezawarte w zestawie

Kalibrowany czytnik mikroptytek (450 £10 nm)
- Kalibrowane nastawne precyzyjne mikropipety.
- Bibuta.

- Destylowana lub dejonizowana woda

- Stoper

- Papier pétlogarytmiczny lub oprogramowanie do opracowania danych

4.3. Przechowywanie i stabilnos¢ zestawu
Nieotwarte odczynniki, przechowywane w temperaturze 2 - 8°C, zachowujg reaktywnos¢ do
uptywu terminu waznosci. Nie stosowaé odczynnikéw po tej dacie.
Otwarte odczynniki muszg by¢ przechowywane w temperaturze 2 °C- 8°C. Mikrostudzienki
muszg by¢ przechowywane w temperaturze 2 °C- 8°C. Po otwarciu torebke foliowg nalezy

ponownie szczelnie zamkngc.

DRG International, Inc., USA Fax: (973) 564-7556 e-mail: corp@drg-international.com
6



DIRG (&)

DRG"® Estradiol ELISA (EIA-2693)

REVISED 10 SEPT. 2010 RM (VERS. 11.1) IVD

4.4, Przygotowanie odczynnikow

Przed uzyciem pozostawi¢ wszystkie odczynniki oraz wymagang liczbe paskéw, do osiggnie-

cia temperatury pokojowej.
Roztwor Ptuczacy
Doda¢ wody dejonizowane] do stezonego 40x Ptynu Ptuczgcego

Rozcienczy¢ 30 mL stezonego Roztworu Ptuczgcego w 1170 mL dejonizowanej wody do objeto-

$ci koncowej 1200 mL.
Rozcienczony Roztwodr Ptuczacy jest stabilny przez 2 tygodnie w temperaturze pokojowej.
4.5, Utylizacja zestawu

Zestaw nalezy utylizowac¢ zgodnie z krajowymi przepisami prawnymi. Specjalne informacje
dotyczace niniejszego produktu zawarte sg w Karcie Charakterystyki Substancji Niebezpiecz-
nej.

4.6. Uszkodzone zestawy testowe

W przypadku kazdego powaznego uszkodzenia zestawu testowego lub jego elementdéw nale-
zy poinformowac o tym na piSmie DRG®, nie pdzniej niz jeden tydzier po otrzymaniu zesta-
wu. Nie nalezy w oznaczeniu stosowac¢ powaznie uszkodzonych pojedynczych elementéow
zestawu. Nalezy je przechowywac¢ do momentu uzgodnienia ostatecznego rozwigzania. Na-

stepnie nalezy sie ich pozby¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawnymi.
5. PROBKI

W tym tescie mozna stosowacd prébki surowicy lub osocza (krwi pobranej na EDTA, heparyne
lub cytrynian).Nie stosowac¢ probek z makroskopowg hemolizg, z6ttaczkowych ani lipemicz-

nych.

Uwaga: W tym tescie nie nalezy stosowac prébek zawierajgcych azydek sodu.
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5.1. Pobieranie i przygotowanie prébek
Surowica:

Pobra¢ krew z zyty (np. przy uzyciu Sarstedt Monovette nr 02.1388.001), pozostawi¢ do wy-
tworzenia skrzepu i oddzieli¢ surowice przez wirowanie w temperaturze pokojowej. Nie wi-
rowac prébek przed wytworzeniem skrzepu. U pacjentdw otrzymujacych leki przeciwkrze-

pliwe czas powstawania skrzepu moze by¢ wydtuzony.
Osocze:

Petng krew nalezy pobra¢ do probowek do wirowania zawierajgcych srodek przeciwkrzepli-
wy i odwirowac¢ bezposrednio po pobraniu (np. osocze krwi pobranej na EDTA Sarstedt Mo-
novette — czerwony korek - nr 02.166.001; osocze krwi pobranej na heparyne Sarstedt Mo-
novette — pomaranczowy korek - nr 02.165.001; osocze krwi pobranej na cytrynian Sarstedt

Monovette — zielony korek - nr 02.167.001.)
5.2. Przechowywanie prébek

Probki nalezy zamkng¢ korkiem i mozna je przechowywaé przed oznaczeniem przez maksy-
malnie 5 dni w temperaturze 2 - 8ZC. Prébki przechowywane przez dtuzszy czas przed ozna-
czeniem nalezy zamrozié, jednorazowo, w temperaturze -20BC. Rozmrozone prébki przed

oznaczeniem nalezy kilkakrotnie odwrécié.
5.3. Rozcieniczanie prébek

Jezeli wynik pierwszego oznaczenia wskazuje, ze prébka zawiera wyzsze stezenie niz najwyz-
szy standard, prébke takg mozna rozcieniczy¢ Standardem zero i oznaczy¢ ponownie, jak opi-

sano w Procedurze oznaczenia.

Przy obliczaniu stezenia w oznaczanej probce nalezy wzigé pod uwage wspotczynnik rozcien-

czenia.
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Przykfad:
a. Rozcienczenie w stosunku 1:10: 10 @l surowicy + 90 Bl Standardu zero (dobrze

wymieszacd)

b. Rozciericzenie w stosunku 1:100: 10 Bl rozcienczenia a) 1:10 + 90 Bl Standardu zero

(dobrze wymieszac).
6. PROCEDURA OZNACZENIA
6.1. Ogoblne uwagi

- Przed uzyciem wszystkie odczynniki i prébki nalezy pozostawi¢ do osiggniecia

temperatury pokojowej. Wszystkie odczynniki nalezy wymieszac bez wytwarzania piany.
- Porozpoczeciu oznaczenia wszystkie jego etapy nalezy wykonywac bez przerw.

- Dla unikniecia zanieczyszczenia krzyzowego, nalezy stosowa¢ nowe jednorazowe

plastikowe korcéwki pipet do pipetowania kazdego standardu, kontroli i prébki.

- Absorbancja jest funkcjg czasu inkubacji i temperatury. Przed rozpoczeciem oznaczenia
zaleca sie przygotowanie wszystkich odczynnikow, zdjecie korkdw, umieszczenie
wszystkich potrzebnych zagtebied w statywie, itp. Dzieki temu kazdy etap pipetowania

zajmie takg samg ilos¢ czasu i nie bedzie pomiedzy nimi zadnych przerw.

- Zgodnie z ogdlng zasadg, reakcja enzymatyczna jest liniowo proporcjonalna do czasu i

temperatury.
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6.2. Procedura oznaczenia

W ramach kazdego oznaczenia nalezy sporzadzi¢ krzywg wzorcowa.

1.

10.

W statywie umiesci¢ pozgdang liczbe studzienek

Do odpowiednich studzienek odmierzy¢ po 25 Blul standardu, kontroli i probek, nowymi

jednorazowymi koncéwkami do pipet.

Do kazdej studzienki odmierzy¢ 200 ul Roztworu sprzezonego enzymu.

Dobrze wymieszac¢ przez 10 sekund. Wazne jest, aby w tym etapie doktadnie wymieszac

zawartos$¢ studzienek.
Inkubowac przez 120 minut w temperaturze pokojowej (bez przykrywania ptytek)
Energicznie wytrzasngé zawartosc studzienek.

3-krotnie ptukac¢ studzienki rozciericzonym roztworem wymywajgcym (400 Bul na stu-
dzienke). Energicznie uderzy¢ studzienkami o bibute w celu usuniecia resztek ich zawar-
tosci.

Wazna uwaga: czutos$é i precyzja tego oznaczenia w duzym stopniu zalezg od wiasciwego
wykonania proceduryptukania!

Do kazdej studzienki dodac¢ 100 Elul Roztworu substratu.

Inkubowac przez 15 minut w temperaturze pokojowej.

Zatrzymacd reakcje enzymatyczng przez dodanie do kazdej studzienki 50 Eul Roztworu
zatrzymujqgcego reakcje.

Odczytac¢ absorbancje (OD) kazdej studzienki przy diugosci fali 450 B 10 nm przy uzyciu
czytnika ptytek. Zaleca sie odczytanie studzienek w ciggu 10 minut od dodania roztworu

zatrzymujgcego reakcje
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6.3. Obliczanie wynikow

1. Dla kazdego zestawu standarddw, kontroli i probek pacjenta obliczy¢ srednig wartosé

absorbancji.

2. Skonstruowac¢ krzywa wzorcowga przez naniesienie sredniej absorbancji uzyskanej dla
kazdego standardu wobec podanego stezenia estradiolu w danym standardzie, przy czym
wartosé absorbancji nalezy nanie$¢ na osi pionowej (Y), a stezenie kortyzolu na osi

poziomej (X).

3. Przy uzyciu s$redniej wartosci absorbancji dla kazdej prébki, z krzywej standardowej

okresli¢ odpowiednie stezenie.

4. Metoda automatyczna: Wyniki w IFU mozna obliczy¢ automatycznie przy uzyciu
dopasowania 4 PL (4-parametrowego logistycznego). Zalecang metodg jest dopasowanie

4-parametrowe logistyczne. Inne funkcje obrébki danych moga daé nieco inne wyniki.

5. Stezenie w probkach mozna odczytaé bezposrednio z tej krzywej wzorcowej. Prébki, w
ktdrych stezenie jest wyzsze od stezenia w najwyzszym standardzie, nalezy dodatkowo
rozcienczy¢ standardem zero.. Przy obliczaniu wynikdow stezenia nalezy uwzglednié ten

wspodtczynnik rozcienczenia.
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6.3.1. Przyktad Krzywej Standardowej

Ponizsze dane maja character jedynie ilustracyjny

Standard Jednostki gestosci optycznej
(450 nm)
Standard 0 (0 pg/mL) 2,40
Standard 1 (25 pg/mL) 1,92
Standard 2 (100 pg/mL) 1,25
Standard 3 (250 pg/mL) 0,72
Standard 4 (500 pg/mL) 0,48
Standard 5 (1000 pg/mL) 0,30
Standard 6 (2000 pg/mL) 0,21

7. WARTOSCI OCZEKIWANE

Zdecydowanie zaleca sie, aby kazde laboratorium okreslito wtasny zakres wartosci prawi-

dtowych i nieprawidtowych.

Populacja 5-95 Percentyl
Mezczyzni 10-36 pg/mL
Kobiety
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Przed menopauza 13-191 pg/mL
Po menopauzie 11-65 pg/mL

8. KONTROLA JAKOSCI

Dobra praktyka laboratoryjna wymaga oznaczania kontroli przy okazji sporzgdzania kazdej
krzywej standardowej. Nalezy oznaczy¢ statystycznie istotng liczbe kontroli w celu wyzna-
czenia wartosci Srednich i dopuszczalnych przedziatéw wartosci dla zagwarantowania wia-

Sciwej charakterystyki testu.

Zaleca sie stosowanie probek kontrolnych, zgodnie z krajowymi przepisami prawnymi. Zaleca
sie stosowanie prébek kontrolnych w celu zagwarantowania codziennej wiarygodnosci wyni-
kdw oznaczenia. Nalezy oznacza¢ probki kontrole zawierajgce zaréwno prawidtowe, jak i

patologiczne stezenia analizowanej substancji.

W certyfikacie kontroli jakosci dofgczonym do zestawu podano stezenia LH w odpowiednich

kontrolach.

Podane wartosci i przedziaty wartosci zawarte w certyfikacie kontroli jakosci zawsze dotyczg
zestawu o danym numerze serii i nie nalezy postugiwac sie nimi do bezposredniego porow-
nywania wynikow.

Zaleca sie takze uczestnictwo w krajowych lub miedzynarodowych programach oceny jakosci

w celu zagwarantowania doktadnosci wynikéw.

Nalezy stosowaé odpowiednie metody statystyczne do analizy wartosci kontrolnych. Jezeli
wyniki oznaczenia nie mieszczg sie w ustalonych dopuszczalnych przedziatach wartosci dla

probek kontrolnych, wyniki uzyskane dla prébek pacjenta nalezy uznac za niewiarygodne.

W takim przypadku prosze sprawdzi¢ nastepujgce kwestie: przyrzady do pipetowania i stope-
ry, czytnik, daty waznosci odczynnikdw, warunki przechowywania i inkubacji, metody aspira-

Cji i wymywania.

DRG International, Inc., USA Fax: (973) 563-7556 e-mail: corp@drg-international.com
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Po sprawdzeniu wspomnianych wyzej kwestii i nie znalezieniu btedu, prosze skontaktowadé

sie ze swoim dystrybutorem lub bezposrednio z firmg DRG.
9. CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA
9.1. Zakres Dynamiczny

9,7-2000 pg/MI

9.2. Swoistos¢ Przeciwiciat:

Compound % Cross reactivity Compound % Cross reactivity
Estradiol-178 100 1 1-Deoxycortisol 0
Androstenedione 0 21-Deoxycortisol 0
Androsterone 0 Dihydrotestosterone 0
Corticsterone 0 Dihydroepiandrosterone 0
Cortisone 0 20-Dihydroprogesterone 0
Epiandrosterone 0 11-Hydroxyprogesterone 0
16-Epiestriol 0 17u-Hydroxyprogesterone 0
Estradiol-3-sulfate 0 17a-Pregnenolone 0
Estradiol-3-glucoronide 0 17a-Progesterone 0
Estradiol-17u 0 Pregnanediol 0
Estriol 0.05 Pregnanetriol 0
Estriol-16-glucoronide 0 Pregnenolone 0
Estrone 0.2 Progesterone 0
Estrone-3-sulfate 0 Testosterone 0
Dehydroepiandrosterone 0

9.3. Czutosc

Czutosc analityczng obliczono jako $rednig z 20 powtdrzen oznaczenia standardu ze-

ro (S0) minus dwa odchylenia standardowe, uzyskujgc 9,714 pg/mL

DRG International, Inc., USA Fax: (973) 564-7556 e-mail: corp@drg-international.com
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9.4. Powtarzalnos¢
9.4.1. W obrebie oznaczenia

Nizej przedstawiono zmiennos$¢é w obrebie jednego oznaczenia:

Prébka n Srednia (pg/ml) | Wspétczynnik
zmiennosci (%)

1 20 |91,09 6,81

2 20 | 198,05 2,71

3 20 | 307,71 4,13

9.4.2. Miedzy oznaczeniami

Prébka n Srednia (pg/ml) | Wspétczynnik
zmiennosci (%)
1 12 | 90,00 7,25
2 12 197,21 6,72
3 12 | 299,74 9,39
9.5. Odzysk

Do probek dodawano roztwory estradiolu o znanym stezeniu w stosunku 1:1. Wartosci
oczekiwane obliczano dodajgc potowe stezenia okreslonego dla nierozcienczonych pré-
bek i potowe stezenia znanych roztwordéw. % odzysk obliczano mnozgc stosunek wartosci

zmierzonej do wartosci oczekiwanej przez 100.

DRG International, Inc., USA Fax: (973) 568-7556 e-mail: corp@drg-international.com
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]

PROBKA | Dodane steie- | Zmierzone Oczekiwane Odzysk
nie stezenie stezenie (%)
1:1 (obj./obj.) | (pg/ml) (pg/ml)
(pg/ml)
1 63,51
2000 1009,69 1031,76 97,9
1000 537,45 531,75 101,1
500 268,78 271,76 95,4
250 135,39 156,76 86,4
2 161,26
2000 1171,98 1080,63 108,5
1000 622,81 580,63 107,3
500 361,57 330,63 109,4
250 188,77 205,63 91,8
3 285,32
2000 1072,26 1142,66 93,8
1000 579,67 642,66 90,2
500 359,47 392,66 91,5
250 241,74 267,66 90,3

DRG International, Inc., USA Fax: (973) 564-7556 e-mail: corp@drg-international.com
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9.6. Liniowos¢
PROBKA | Rozciericzenie | Sr. Stezenie | Odzysk
(pg/ml) (%)

1 Zadne 63,51
1:2 31,10 97,9
1:4 16,84 106,1
1:8 8,90 112,1
1:16 3,74 94,2

2 Zadne 161,21
1:2 85,38 105,9
1:4 42,22 104,8
1:8 17,80 88,3
1:16 11,0 109,3

3 Zadne 285,32
1:2 140,01 98,1
1:4 67,59 94,8
1:8 35,52 99,6
1:16 16,80 94,2

DRG International, Inc., USA Fax: (973) 563-7556 e-mail: corp@drg-international.com
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10. OGRANICZENIA STOSOWANIA

Wiarygodne i powtarzalne wyniki oznaczenia mozna otrzymac tylko w przypadku wykonania
procedury oznaczenia z petnym zrozumieniem ulotki informacyjnej i przy przestrzeganiu do-

brej praktyki laboratoryjnej.

Kazde niewtasciwe postepowanie z probkami lub modyfikacja testu moze wptywac na uzy-

skane wyniki
10.1. Substancje zaburzajgce oznaczenie

Hemoglobina (w stezeniu do 4 mg/ml), bilirubina (w stezeniu do 0,5 mg/ml) i triglicerydy (w

stezeniu do 30 mg/ml) nie wptywajg na wyniki oznaczenia.
10.2. Leki zaburzajace oznaczenie

Dotychczas nie stwierdzono, aby jakiekolwiek substancje (leki) wywieraty wptyw na oznacze-

nie Estradiolu w probce.

10.3. Efekt zanizania wyniku oznaczenia przy bardzo wysokim stezeniu oznaczanej

substancji
Nie stwierdzono efektu zanizania wyniku oznaczenia .
11. ASPEKTY PRAWNE
11.1. Wiarygodnos¢ wynikdéw testu

Oznaczenie musi by¢ wykonane scisle wedtug instrukcji uzytku producenta. Dodatkowo uzyt-
kownik musi Scisle przestrzegac zasad GLP (Dobrej Praktyki Laboratoryjnej) i innych majacych
zastosowanie standardow krajowych i/lub przepiséw prawnych. Ma to szczegdlne znaczenie
w zakresie stosowania kontrolnych odczynnikdow. Wazne jest, aby w procedurze oznaczenia
zawsze uwzgledni¢ wystarczajacg liczbe kontroli dla zweryfikowania doktadnosci i precyzji

oznaczenia.

DRG International, Inc., USA Fax: (973) 564-7556 e-mail: corp@drg-international.com
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Wyniki oznaczenia sg wiarygodne tylko wtedy, gdy wyniki oznaczenia wszystkich kontroli
zgodne z podang specyfikacjg oznaczenia. W przypadku watpliwosci prosze kontaktowac sie

z firmg DRG.

11.2. Konsekwencje terapeutyczne

Konsekwencje terapeutyczne nie powinny nigdy opierac sie na samych wynikach badan labo-
ratoryjnych, nawet jesli wszystkie wyniki oznaczen zgodne sg z elementami wymienionymi w
punkcie 11.1. Kazdy wynik badania laboratoryjnego stanowi jedynie czes$¢ catkowitego obra-

zu klinicznego pacjenta.

Sam wynik niniejszego testu nie powinien nigdy stanowi¢ podstawy dla zadnych konsekwen-

cji terapeutycznych.
11.3. Odpowiedzialnos¢

Wszystkie modyfikacje niniejszego zestawu testowego i/lub wymiana lub wymieszanie ja-
kichkolwiek sktadnikdw z réznych serii testbw mogg mieé niekorzystny wptyw na uzyskane
wyniki i wiarygodno$¢ catego testu. Takie modyfikacje i/lub wymiany czynig kazde zgdanie

wymiany zestawu testowego bezzasadnym.

Roszczenia sktadane w zwigzku z btedng interpretacjg wynikow badan laboratoryjnych zgod-
nie z punktem 11.2 s3 takze bezzasadne. W przypadku kazdego roszczenia odpowiedzialnosé
producenta nie bedzie przekracza¢ wartosci zestawu testowego. Producent nie ponosi od-

powiedzialnosci za zadne uszkodzenie zestawu testowego w czasie transportu.
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