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AFP Calibrators

DOMENIU DE UTILIZARE
ARCHITECT AFP Calibrators se utilizează pentru calibrarea
ARCHITECT i System atunci când acesta este folosit pentru determinarea 
cantitativă a alfa-fetoproteinei (AFP) în serul, plasma și lichidul amniotic 
umane. Consultați prospectul reactivului ARCHITECT AFP și Manualul de 
operare a sistemelor ARCHITECT pentru informații suplimentare. 

CONȚINUT
6 flacoane (4,0 mL fiecare) de ARCHITECT AFP Calibrators A-F   
(   -  ). Calibratorul A conține soluție tampon cu stabilizator de 
proteină (bovin). Calibratorii B-F conțin AFP purificat (din serul cordonului 
ombilical uman) preparat în soluție tampon cu stabilizator de proteină 
(bovin). Conservanți: ProClin 300 și ProClin 950.
Calibratorii au următoarele concentrații: 

Concentrație
Calibrator ng/mL IU/mL

0 0
15 12,45
45 37,35

300 249
1500 1245
2000 1660

STANDARDIZARE
Calibratorii ARCHITECT AFP sunt fabricați gravimetric conform Primului standard 
internațional 72/225 al Organizației Mondiale a Sănătății (WHO/OMS) pentru 
alfa-fetoproteină la fiecare nivel de concentrație. Factorul de conversie este 
0,83 unități internaționale per nanogram de AFP. 

MĂSURI DE PRECAUȚIE
•	
•	 Pentru utilizarea diagnosticului In Vitro

•	  ATENȚIE: Acest produs conține componente de origine 
umană și/sau potențial infecțioase. Consultați secțiunea CONȚINUT 
a acestui prospect. Nicio metodă de testare cunoscută nu poate 
oferi certitudinea că produsele derivate din surse umane sau 
microorganisme inactive nu vor transmite infecția. Prin urmare, toate 
materialele de origine umană trebuie considerate potențial infecțioase. 
Este recomandat ca acești reactivi și probele umane să fie tratate 
în conformitate cu Standardul OSHA privind agenții patogeni cu 
transmitere sanguină1. Nivel de biosiguranță 22 sau alte practici 
corespunzătoare de biosiguranță3,4 ar trebui folosite pentru materiale 
care conțin sau sunt suspectate că ar conține agenți infecțioși. 

•	 Calibratorii B-F conțin AFP purificat din serul cordonului ombilical uman  
care a fost testat și s-a dovedit a fi non-reactiv pentru HIV 1 și 2, HCV 
și HBV.

•	  Atenționare: Poate provoca reacții alergice.

•	 Următoarele atenționări și măsuri de precauție se aplică acestor 
componente: 
•	 Calibratorii A-F

ATENȚIONARE: Conține metilizotiazolinonă.
H317 Poate provoca o reacție alergică a pielii.

Prevenție

P261 Evitați să inspirați aburul / vaporii / 
spray-ul.

P272 Nu scoateți îmbrăcămintea de lucru 
contaminată în afara locului de muncă.

P280 Purtați mănuși de protecție / 
îmbrăcăminte de protecție / echipament 
de protecție a ochilor.

Reacție

P302+P352 ÎN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: spălați 
cu multă apă.

P333+P313 În caz de iritare a pielii sau de erupție 
cutanată: consultați medicul.

P362+P364 Scoateți îmbrăcămintea contaminată și 
spălați-oînainte de reutilizare.

Acest material și recipientul aferent trebuie eliminate în 
siguranță.

•	 Fișele cu date de securitate sunt disponibile pe www.abbottdiagnostics.com 
sau contactați reprezentantul local în legătură cu acestea.

DEPOZITARE
•	 ARCHITECT AFP Calibrators sunt stabili până la data expirării atunci 

când sunt depozitați și manipulați conform instrucțiunilor.
•	 Nu utilizați după data expirării.
•	 ARCHITECT AFP Calibrators trebuie depozitați la temperaturi între 

2-8°C în poziție verticală și pot fi utilizați imediat după scoaterea din 
unitatea de depozitare cu temperaturi între 2-8°C.

•	

PROCEDURI CONTROL DE CALITATE
O singură probă pentru fiecare nivel de control trebuie testată pentru 
a evalua calibrarea testului. Pentru informații privind comandarea 
controalelor, consultați Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, 
Secțiunea 5.
•	 Asigurați-vă că valorile controlului testului se încadrează în intervalele 

specificate în prospectul controlului.
Odată ce o calibrare ARCHITECT AFP este acceptată și stocată, toate 
probele ulterioare pot fi testate fără calibrare suplimentară, cu excepția 
cazului în care:
•	 Se utilizează un kit de reactiv cu un număr de lot nou
•	 Controalele nu se încadrează în interval

PREGĂTIREA PENTRU UTILIZARE
•	 ARCHITECT AFP Calibrators trebuie amestecați prin întoarcere ușoară  

înainte de utilizare.
•	 Pentru a efectua o calibrare, testați calibratorii în duplicat. Calibratorii 

trebuie încărcați prioritar.
•	 Pentru a obține cerințele privind volumele recomandate pentru 

calibratori, țineți flacoanele în poziție verticală și dispensați minimum 4 
picături din fiecare calibrator în fiecare cupă de probă corespunzătoare.

•	 După fiecare utilizare, închideți bine capacele și depozitați din nou 
calibratorii la temperaturi între 2-8°C.

•	 Pentru informații privind comandarea calibrărilor, consultați Manualul 
de operare a sistemelor ARCHITECT, Secțiunea 6.
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Relaţii cu clienţii: Contactaţi reprezentantul local sau căutaţi datele de contact specifice ţării pe 
www.abbottdiagnostics.com

Instrucţiunile de pe prospect trebuie urmate cu atenţie. Certitudinea rezultatelor testului nu poate fi garantată dacă există 
vreo abatere de la instrucţiunile de pe prospect.
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Legenda simbolurilor utilizate

Număr de listă

Dispozitiv de diagnosticare 
medicală In Vitro

Număr de lot

Data expirării

Număr de serie

Septum

A se depozita la 
temperaturi de 2-8 °C

Consultaţi instrucţiunile de 
utilizare

Producător

Număr de control

Vase de reacţie

Lot reactiv

Capace de schimb

Cupe de probă

Atenţionare: Poate provoca o 
reacţie alergică

Conţine azidă de sodiu. În 
contact cu acizi, degajă un 
gaz foarte toxic.

Număr global de articol 
comercial

Produs în Irlanda

Informaţii necesare doar 
pentru Statele Unite ale 
Americii

Consultaţi secţiunea REACTIVI pentru explicaţii complete legate de simbolurile utilizate în 
secţiunea privind denumirea componentelor reactivului.
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ATENŢIONARE: Concentraţia de alfa-fetoproteină (AFP) într-o probă dată, 
determinată cu teste de la diferiţi producători, poate varia în funcţie de 
diferenţele dintre metodele de testare şi specificitatea reactivilor. Rezultatele 
raportate de către laborator medicului trebuie să includă identitatea testului 
AFP utilizat. Valorile obţinute prin diferite metode de testare nu pot fi utilizate 
alternativ. Dacă, în cursul monitorizării unui pacient, metoda de testare 
utilizată pentru determinarea în serie a nivelurilor AFP se modifică, ar trebui 
efectuate teste secvenţiale suplimentare. Înainte de modificarea testelor, 
laboratorul TREBUIE:
1.	 Pentru gestionarea cancerului - să confirme valorile iniţiale pentru 

pacienţii care sunt monitorizaţi în serie.
2.	 Pentru testarea prenatală - să stabilească un interval de valori de 

referinţă pentru noul test, pe baza serului sau a plasmei şi a lichidului 
amniotic de la femei însărcinate cu vârsta gestaţională confirmată.

Atenţie: Legea federală a Statelor Unite limitează vânzarea şi distribuţia 
acestui dispozitiv de către sau la recomandarea unui medic ori 
a unui laborator clinic; iar utilizarea este limitată la, de către sau la 
recomandarea unui medic.

DENUMIRE
ARCHITECT AFP

DOMENIU DE UTILIZARE
Testul ARCHITECT AFP este un test imunologic efectuat prin metoda 
chemiluminiscentă cu microparticule (CMIA) pentru determinarea cantitativă 
a alfa-fetoproteinei (AFP) în:
1.	 Serul sau plasma umană, pentru a ajuta la monitorizarea progresiei bolii 

pe în cursul evoluției acesteia şi al tratamentului pacienţilor cu cancer 
testicular nonseminomatos.

2.	 Ser, plasmă şi lichid amniotic umane la vârsta gestaţională de 15 până 
la 21 de săptămâni, pentru a ajuta la detectarea defectelor de tub 
neural (NTD) fetal deschis. La utilizarea împreună cu o ecografie sau 
amniografie, rezultatele testului reprezintă un ajutor sigur şi eficient în 
detectarea NTD deschise fetale.

REZUMATUL ŞI EXPLICAREA TESTULUI
Descoperirea alfa-fetoproteinei (AFP) în serul fetal a fost înregistrată 
prima dată de către Bergstrand şi Czar în anul 1956. 1 Alfa-fetoproteina 
este o glicoproteină formată dintr-un singur lanţ polipeptidic, cu o greutate 
moleculară de aproximativ 70.000 daltoni. Proprietăţile fizico-chimice şi 
compoziţia aminoacizilor sunt similare celor ale albuminei. 2,3 Sinteza AFP 
are loc în primul rând la nivelul ficatului şi al sacului vitelin al fătului. 
Aceasta este secretată în serul fetal, atingând valoarea maximă la 
aproximativ 13 săptămâni de gestaţie şi scăzând gradual după aceasta. 
Nivelurile ridicate de AFP din ser reapar ulterior în timpul sarcinii şi în 
asociere cu mai multe boli maligne.

Gestionarea cancerului
Alfa-fetoproteina (AFP) a fost descrisă pentru prima dată ca fiind o proteină 
asociată tumorilor umane în anul 1964, de către Tatarinov. 4 De atunci, s-a 
dovedit că creşterea valorilor AFP din ser peste valorile găsite în mod tipic 
în cazul persoanelor sănătoase apare în cazul mai multor boli maligne,5-8 

în special în cazul cancerului testicular nonseminomatos şi al carcinomului 
hepatocelular primar. În cazul cancerului testicular nonseminomatos, a 
fost observată o relaţie directă între incidenţa nivelurilor ridicate de AFP şi 
stadiul bolii. 9,10 Nivelurile ridicate de AFP au fost observate şi la pacienţii 
diagnosticaţi ca având seminom cu elemente nonseminomatoase, dar 
nu au fost observate la pacienţii cu seminom pur. 9,11,12 De asemenea, 
gonadotropina corionică umană (hCG) şi AFP sunt indicatori importanţi 
de prognozare a ratei de supravieţuire în rândul pacienţilor cu tumori 
testiculare avansate din celule germinale nonseminomatoase. 13
Utilitatea măsurării AFP în gestionarea pacienţilor cu cancer testicular 
nonseminomatos a fost bine documentată. 7,11,14 În general, în cazul 
pacienţilor care urmează tratament fiind aflaţi în remisie clinică, nivelurile 
de AFP scad. 11 Valorile AFP post-operatorii care nu revin la normat, 
sugerează în mod clar prezenţa tumorilor reziduale. 6,7,11 Recurenţa 
tumorilor este adesea însoţită de o creştere a AFP înainte ca boala 
progresivă să devină evidentă din punct de vedere clinic. 7,9 
În cazul a peste 70% dintre pacienţii cu carcinom hepatocelular primar 
au fost raportate niveluri ridicate de AFP din ser. 5,6,15 Nivelurile ridicate 
de AFP au fost identificate ocazional în asociere cu cancerul de tract 
gastrointestinal, cu şi fără metastaze hepatice16 şi doar rar în cazul altor 
afecţiuni maligne. 5,6 Nivelul de AFP din ser s-a dovedit a fi ridicat în 
timpul sarcinii, în cazul bolilor precum ataxie-telangiectazia, tirozinemie 
ereditară, teratocarcinom şi afecţiuni hepatice benigne, cum ar fi hepatita 
virală acută, hepatita cronică activă şi ciroza. 6,15,17 În general, în cazul 
afecţiunilor hepatice benigne, creşterea nivelului de AFP din ser este 
tranzitorie. 5 
Testarea AFP nu este recomandată ca o procedură de screening pentru 

detectarea cancerului la populaţia generală.

Testare prenatală
Multe studii au confirmat utilitatea AFP în detectarea timpurie a defectelor 
de tub neural (NTD) fetal deschis. 18-20 În SUA, NTD, anencefalia primară 
şi spina bifida apar cu o frecvenţă cuprinsă între 1 şi 2 per 1000 de 
naşteri vii, şi se numără printre cele mai comune malformaţii congenitale 
majore. 21,31 Incidenţa NTD variază în funcţie de poziţionarea geografică şi 
de grupurile rasiale. 22-26

Anencefalia este incompatibilă cu viaţa şi reprezintă între o treime şi o 
jumătate din numărul total de NTD. Severitatea spinei bifide poate varia în 
mod considerabil.
Rapoartele din literatura ştiinţifică sugerează factori suplimentari care 
trebuie luaţi în considerare la evaluarea riscului prezenţei NTD. 22-28 Unul 
dintre aceştia este efectul greutăţii materne. Conform rapoartelor, volumul 
sângelui matern, aşa cum este reflectat acesta de greutatea maternă, 
afectează concentraţia de AFP din serul matern (MSAFP) în circulaţia 
maternă; cu cât este mai mare greutatea maternă, cu atât este mai mică 
concentraţia MSAFP. 26-29 Un alt factor care trebuie luat în considerare 
este diabetul maternal. Se presupune că femeile cu diabet dependente de 
insulină au niveluri de MSAFP semnificativ mai scăzute decât femeile fără 
diabet, precum şi o incidenţă mai mare a NTD. 27,28,30 În cazul populaţiei 
de culoare, nivelurile medii de AFP din serul matern sunt, în medie, cu 
aproximativ 10% mai mari decât în cazul populaţiei care nu e de culoare. 
În literatura de specialitate, s-a sugerat un factor de ajustare sau utilizarea 
unei baze de date normative corespunzătoare. 25,26 

Nivelurile de AFP din lichidul amniotic (AFAFP) ating valoarea maximă 
la 13 săptămâni de gestaţie, după care scad rapid, până la aproximativ 
22 de săptămâni de gestaţie, pentru ca apoi să scadă gradual până la 
termen. Transferul de AFP în circulaţia maternă este realizat, în principal, 
prin difuzia în întreaga placentă. 31 Dacă fătul are un defect de tub 
neural deschis, se presupune că AFP curge direct în lichidul amniotic 
(AF), provocând niveluri neaşteptat de ridicate de AFAFP. Ulterior, AFAFP 
ajunge în circulaţia maternă, producând, astfel, niveluri neobişnuit de 
ridicate de MSAFP. Anumite anomalii fetale, cum ar fi afecţiunile renale 
congenitale şi atrezia esofagiană, indică creşteri ale nivelului de AFAFP, de 
asemenea.32,33 Alte situaţii de suferinţă fetală, cum ar fi omfalocelul sau 
gastroschiza, afecţiunile renale, avortul spontan, prematuritatea şi, uneori, 
decesul fetal34-37, pot prezenta niveluri neobişnuit de ridicate de MSAFP. 
De asemenea, valorile ridicate de MSAFP se observă în cazul sarcinilor 
multiple 38 şi în cazul sarcinilor simple normale, în care vârsta gestaţională 
a fost subestimată. Valorile scăzute de MSAFP au fost asociate cu sarcina 
molară, avortul ratat, pseudocieza, vârsta gestaţională supraestimată şi 
sindromul Down. 29,39

Într-un raport care a urmărit peste 18.000 de sarcini, Studiul de colaborare 
din Marea Britanie a stabilit multiplii de mediană (MoM) ca fiind modul 
preferat de a exprima rezultatele AFP. 18 Mai întâi, este determinată 
valoarea AFP mediană a fiecărei săptămâni gestaţionale; apoi, nivelurile 
AFP individuale sunt raportate ca multiplii ai acestei valori. Această metodă 
de exprimare facilitează compararea rezultatelor testului AFP de-a lungul 
săptămânilor gestaţionale, precum şi între laboratoare.
Testarea AFP în timpul sarcinii este recomandată ca fiind un mod eficient 
de determinare a femeilor cu risc potenţial de purtare a unui făt afectat de 
un NTD deschis. La utilizarea împreună cu alte proceduri de confirmare, 
cum ar fi ecografia sau amniografia, măsurarea AFP este un instrument 
important în îngrijirea şi gestionarea acestor pacienţi.

PRINCIPII BIOLOGICE DE PROCEDURĂ
Testul ARCHITECT AFP este un test imunologic în doi pași pentru 
determinarea cantitativă a AFP în serul, plasma şi lichidul amniotic umane, 
utilizând tehnologia CMIA cu protocoale de testare flexibile, denumită 
Chemiflex.
În primul pas, se combină probele şi microparticulele paramagnetice 
acoperite cu anti-AFP. AFP prezent în probă se leagă de microparticulele 
acoperite cu anti-AFP. După spălare, conjugatul anti-AFP marcat cu 
acridiniu este adăugat pentru a crea un amestec de reacţie în al doilea 
pas. După un alt ciclu de spălare, soluţiile pre-trigger şi trigger se adaugă la 
amestecul de reacţie. Reacţia chemiluminiscentă rezultată este măsurată 
în unităţi relative de lumină (RLU). Există o relaţie directă între cantitatea 
de AFP din probă şi RLU detectat de sistemul optic ARCHITECT i System.
Pentru informaţii suplimentare cu privire la sistemul şi tehnologia de testare, 
consultaţi Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, Secţiunea 3.

REACTIVI
Kit de reactiv, 100 teste/500 teste
NOTĂ: Anumite dimensiuni ale kitului nu sunt disponibile în toate ţările 
pentru utilizarea pe toate dispozitivele ARCHITECT i System. Vă rugăm să 
contactaţi distribuitorul local.
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ARCHITECT AFP Reagent Kit (3P36)
••  1 sau 4 flacoane (6,6 mL/27,0 mL) microparticule 

acoperite cu anti-AFP (şoarece, monoclonal) în tampon MES cu 
stabilizator de proteină (bovină). Concentraţie minimă: 0,1% particule 
solide. Conservant: ProClin 300.

••  1 sau 4 flacoane (5,9 mL/26,3 mL) conjugat anti-
AFP (şoarece, monoclonal) marcat cu acridiniu în tampon MES cu 
stabilizator de proteină (bovină). Concentraţie minimă: 400 ng/mL. 
Conservanţi: agenţi antimicrobieni şi azidă de sodiu.

Diluant test
ARCHITECT i Multi-Assay Manual Diluent (7D82-50)

••  1 flacon (100 mL) ARCHITECT 
i Multi-Assay Manual Diluent, ce conţine ser fiziologic tamponat cu 
fosfat. Conservant: agent antimicrobian.

Alţi reactivi
ARCHITECT i Pre-Trigger Solution

••  Soluţie Pre-Trigger (Soluţie conţinând 1,32% 
(w/v) peroxid de hidrogen.

ARCHITECT i Trigger Solution
••  Soluţie Trigger conţinând 0,35 N hidroxid de sodiu. 

ARCHITECT i Wash Buffer
••  Tampon de spălare conţinând ser fiziologic tamponat 

cu fosfat. Conservanţi: agenţi antimicrobieni.

ATENŢIONĂRI ŞI MĂSURI DE PRECAUŢIE
••
•• Pentru utilizarea diagnosticului in vitro
•• Instrucţiunile de pe prospect trebuie urmate cu atenţie. Certitudinea 

rezultatelor testului nu poate fi garantată dacă există vreo abatere de 
la instrucţiunile de pe prospect.

Măsuri de siguranţă
•• ATENŢIE: Acest produs necesită manipularea probelor umane. Este 

recomandat ca toate materialele de origine umană să fie considerate 
potenţial infecţioase şi să fie manipulate în conformitate cu Standardul 
OSHA privind agenţii patogeni cu transmitere sanguină40. Nivel de 
biosiguranţă 241 sau alte practici corespunzătoare de biosiguranţă42,43 
ar trebui folosite pentru materiale care conţin sau sunt suspectate că 
ar conţine agenţi infecţioşi.

•• Următoarele atenţionări şi măsuri de precauţie se aplică pentru 
această componentă:

•• Conjugat
Conţine azidă de sodiu.

EUH032 În contact cu acizi, degajă un gaz foarte 
toxic.

Materialul şi recipientul său trebuie eliminate în deplină siguranţă.
•• Următoarele atenţionări şi măsuri de precauţie se aplică pentru 

această componentă:
•• Microparticule

ATENŢIONARE: Conţine metilizotiazolinonă
H317 Poate provoca o reacţie alergică a pielii. 
Prevenţie
P261 Evitaţi să inspiraţi aburul/vaporii/spray-ul.
P272 Nu scoateţi îmbrăcămintea de lucru 

contaminată în afara locului de muncă.
P280 Purtaţi mănuşi de protecţie/îmbrăcăminte 

de protecţie/echipament de protecţie a 
ochilor.

Reacţie
P302+P352 ÎN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: Spălaţi 

cu multă apă.
P333+P313 În caz de iritare a pielii sau de erupţie 

cutanată: consultaţi medicul.
P362+P364 Scoateţi îmbrăcămintea contaminată şi 

spălaţi-o înainte de reutilizare.
Materialul şi recipientul său trebuie eliminate în deplină 
siguranţă.

•• Fişele cu date de securitate sunt disponibile pe www.abbottdiagnostics.
com sau contactaţi reprezentantul local în legătură cu acestea.

•• Pentru informaţii privind eliminarea în siguranţă a azidei de sodiu şi 
o descriere detaliată a măsurilor de siguranţă pe durata funcţionării 
sistemului, consultaţi Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, 
Secţiunea 8.

Măsuri de precauţie privind manipularea
•• Nu folosiţi kiturile de reactivi după data expirării.

•• Nu combinaţi reactivii din acelaşi kit sau din kit-uri diferite.
•• Înainte de a încărca pentru prima dată kitul ARCHITECT AFP Reagent 

Kit în sistem, flaconul de microparticule trebuie să fie amestecat 
pentru a resuspenda microparticulele care s-au sedimentat în timpul 
transportului. Pentru instrucţiuni de amestecare a microparticulelor, 
consultaţi secţiunea PROCEDURĂ, Procedura de testare a acestui 
prospect.

•• Septumul TREBUIE să fie utilizat pentru a preveni evaporarea de 
reactiv şi contaminarea, precum şi pentru a asigura integritatea 
reactivului. Certitudinea rezultatelor testului nu poate fi garantată 
în cazul în care septumurile nu sunt utilizate în conformitate cu 
instrucţiunile din acest prospect.

•• Pentru a evita contaminarea, purtaţi mănuşi curate atunci când 
introduceţi un septum pe un flacon de reactiv fără capac.

•• După ce un septum a fost plasat pe flaconul de reactiv, nu 
întoarceţi flaconul, deoarece acest lucru va duce la scurgeri de 
reactiv şi poate compromite rezultatele testului.

•• În timp, lichidele reziduale se pot usca pe suprafaţa septumului. 
Acestea sunt, de obicei, săruri uscate şi nu au niciun efect asupra 
eficacităţii testului.

•• Pentru informaţii detaliate despre măsurile de siguranţă privind 
manipularea pe durata operării sistemului, consultaţi Manualul de 
operare a sistemelor ARCHITECT, Secţiunea 7.

Instrucţiuni privind depozitarea

••  Kitul ARCHITECT AFP Reagent Kit trebuie depozitat la 
temperaturi de 2-8 °C în poziţie verticală şi poate fi utilizat imediat 
după scoaterea din unitatea de depozitare la 2-8 °C.

•• Atunci când sunt manipulaţi şi depozitaţi conform instrucţiunilor, reactivii 
sunt stabili până la data de expirare.

•• Kitul ARCHITECT AFP Reagent Kit poate fi depozitat în aparatul 
ARCHITECT i System timp de maximum 30 de zile. După 30 de zile, 
kitul de reactivi trebuie eliminat. Pentru informaţii privind monitorizarea 
timpului petrecut în aparat, consultaţi Manualul de operare a sistemelor 
ARCHITECT, Secţiunea 5.

•• Reactivii pot fi depozitaţi în interiorul sau în afara ARCHITECT i System. 
În cazul în care reactivii sunt scoşi din sistem, depozitaţi-i la 2-8 °C 
(cu septum şi capace de schimb) în poziţie verticală. Pentru reactivii 
depozitaţi în afara sistemului, este recomandat ca aceştia să fie 
păstraţi în suporturile şi cutiile originale, pentru a rămâne în poziţie 
verticală. În cazul în care flaconul de microparticule nu rămâne în 
poziţie verticală (cu un septum instalat) în timpul de depozitare la 
rece în afara sistemului, kitul de reactivi trebuie eliminat. Pentru 
informaţii privind scoaterea reactivilor din aparat, consultaţi Manualul 
de operare a sistemelor ARCHITECT, Secţiunea 5.

Indicaţii privind deteriorarea reactivilor
Atunci când o valoare de control este în afara intervalului specificat, 
aceasta poate indica o deteriorare a reactivilor sau erori tehnice. 
Rezultatele testelor asociate nu sunt valide iar probele trebuie retestate. 
Poate fi necesară recalibrarea testului. Pentru informaţii privind depanarea, 
consultaţi Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, Secţiunea 10.

PROCEDURA DE INSTALARE
•• Testul ARCHITECT AFP este destinat utilizării pe ARCHITECT i System.
•• Fişierul testului ARCHITECT AFP (număr test 003) trebuie instalat pe 

ARCHITECT i System înainte de efectuarea testului.
•• Pentru informaţii detaliate privind instalarea fişierului testului, precum şi 

vizualizarea şi editarea parametrilor de testare, consultaţi Manualul de 
operare a sistemelor ARCHITECT, Secţiunea 2.

•• Pentru informaţii privind imprimarea parametrilor de testare, consultaţi 
Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, secţiunea 5.

•• Pentru o descriere detaliată a procedurilor sistemului, consultaţi 
Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT.

•• Unitatea de rezultat implicită pentru testul ARCHITECT AFP este 
ng/mL. O unitate de rezultat alternativă, IU/mL, poate fi selectată 
pentru raportarea rezultatelor prin editarea parametrului de test „Result 
concentration units” (Unităţi de concentraţie rezultat) la IU/mL. Factorul 
de conversie utilizat de sistem este 0,83, după cum urmează:

•• (Concentraţie în ng/mL) x (0,83) = IU/mL

PRELEVAREA PROBELOR ŞI PREGĂTIREA PENTRU ANALIZĂ
Tipuri de probe

•• Pentru testul ARCHITECT AFP pot fi utilizate probe de ser, plasmă sau 
lichid amniotic.

•• Tuburile de colectare a probelor listate mai jos au fost verificate pentru 
utilizarea pentru ser şi plasmă împreună cu testul ARCHITECT AFP. 
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Alte tuburi de colectare a probei nu au fost verificate pentru acest test.
•• Ser uman, plastic (inclusiv ser recoltat în tuburi separatoare de ser 

din plastic).
•• Plasmă umană recoltată în:

•• sodiu-heparină, plastic •• EDTA dipotasic, plastic

•• litiu-heparină, plastic •• sodiu EDTA, sticlă

•• Probele de ser sau plasmă trebuie recoltate în mod aseptic, în aşa fel 
încât să se evite hemoliza.

•• Pentru analizarea serului sau a plasmei materne, proba de sânge 
trebuie să fie recoltată înainte de iniţierea amniocentezei. S-a 
demonstrat faptul că nivelurile ridicate de AFP pot apărea în serul sau 
plasma maternă ca urmare a amniocentezei. 44

•• Atunci când se evaluează probele seriale, acelaşi tip de probă trebuie 
utilizat pe tot parcursul studiului.

•• Lichidul amniotic trebuie recoltat în mod aseptic, luând măsurile de 
precauţie necesare atât pentru siguranţa fătului, cât şi pentru siguranţa 
mamei, de către personal instruit în mod adecvat. Probele cu urme 
vizibile de sânge trebuie examinate pentru a identifica prezenţa 
celulelor sanguine fetale prin tehnica Kleihauer-Betke şi/sau a 
hemoglobinei fetale, prin electroforeză, imunoelectroforeză sau alte 
tehnici disponibile. Probele de lichid amniotic contaminate cu sânge 
fetal pot prezenta valori AFP anormal de ridicate, fapt care poate duce 
la o interpretare greşită a rezultatelor testului.

•• Performanța nu a fost stabilită pentru utilizarea probelor cadaverice 
sau pentru utilizarea de fluide corporale, altele decât serul, plasma sau 
lichidul amniotic uman.

•• Aparatul ARCHITECT i System nu are capacitatea de a verifica tipul 
probei. Este responsabilitatea operatorului să se asigure că sunt 
folosite tipuri de probe corespunzătoare pentru efectuarea testului 
ARCHITECT AFP.

Condiţii privind proba
•• Nu utilizaţi probe aflate în următoarele condiţii:

•• inactivate termic
•• amestecate
•• extrem de hemolizate
•• contaminare microbiană evidentă

•• Pentru rezultate precise, probele de ser şi plasmă nu trebuie să conţină 
fibrină, globule roşii sau alte tipuri de particule. Probele de ser de 
la pacienţi care primesc terapie anticoagulantă sau trombolitică pot 
conţine fibrină din cauza formării incomplete de cheaguri.

•• Manipulaţi cu atenţie probele pacientului pentru a evita contaminarea 
încrucişată. Se recomandă utilizarea pipetelor sau vârfurilor pentru 
pipete de unică folosinţă.

•• Pentru rezultate optime, inspectaţi toate probele pentru a nu conţine 
bule. Îndepărtaţi bulele cu ajutorul unui băţ aplicator înainte de analiză. 
Utilizaţi un băţ aplicator nou pentru fiecare probă pentru a preveni 
contaminarea încrucişată.

Pregătirea pentru analiză
•• Urmaţi instrucţiunile de procesare furnizate de producător pentru 

tuburile de colectare a serului şi plasmei. Separarea gravitaţională nu 
este suficientă pentru pregătirea probei.

•• Pregătiţi probele congelate, după cum urmează:
•• Probele congelate trebuie să fie complet decongelate înainte de 

amestecare.
•• Amestecaţi bine probele decongelate prin răsturnare de 10 ori sau 

prin centrifugare la viteză mică. Inspectaţi vizual probele. Dacă se 
observă depuneri sau stratificare, continuaţi să amestecaţi până 
când omogenizarea este vizibilă. Dacă probele nu sunt amestecate 
bine, pot să apară rezultate inconsistente.

•• Centrifugaţi probele amestecate conform descrierii de mai jos.
•• Pentru a asigura coerenţa rezultatelor, probele trebuie să fie transferate 

într-un tub de centrifugare şi centrifugate la ≥ 10.000 RCF (forţă 
centrifugală relativă) timp de 10 minute înainte de testare, în cazul 
în care

•• conţin fibrină, celule roşii sau alte impurităţi sau
•• au fost congelate şi decongelate.

•• Probele centrifugate cu un strat lipidic în partea superioară trebuie 
transferate într-o cupă de probă sau într-un tub secundar. Trebuie să 
aveţi grijă să transferaţi numai proba clară, fără material lipemic.

•• Transferaţi proba clară într-o cupă de probă sau un tub secundar 
pentru testare.

Depozitare
Ser sau plasmă
•• Probele pot fi stocate în sau în afara cheagului, hematiilor sau gelului 

separator timp de
•• până la 3 zile la temperatura camerei sau
•• până la 7 zile la temperaturi de 2-8 °C. 

•• Dacă testarea va fi amânată mai mult de 7 zile, eliminaţi serul sau 
plasma din cheag, globulele roşii sau gelul separator şi depozitaţi la -20 
°C sau mai rece.

•• Evitaţi mai mult de 5 cicluri de congelare/decongelare.
Lichid amniotic
•• Probele pot fi depozitate timp de

•• până la 2 zile la temperatura camerei sau
•• până la 5 zile la temperaturi de 2-8 °C.

•• Dacă testarea este întârziată mai mult de 5 zile, depozitaţi la -20 °C sau 
mai rece.

•• Evitaţi mai mult de 3 cicluri de congelare/decongelare.

Transportul
•• Ambalaţi şi etichetaţi probele în conformitate cu prevederile statale, 

federale şi internaţionale referitoare la transportul probelor clinice şi al 
substanţelor infecţioase.

•• Nu depăşiţi limitele de depozitare indicate mai sus.

PROCEDURĂ
Materiale furnizate

•• 3P36 ARCHITECT AFP Reagent Kit

Materiale necesare care nu sunt furnizate
•• ARCHITECT i System
•• Fişierul de testare ARCHITECT AFP poate fi obţinut de pe:

•• ARCHITECT i System e-Assay CD-ROM care poate fi găsit pe  
www.abbottdiagnostics.com

•• ARCHITECT i System Assay CD-ROM
•• 3P36-01 ARCHITECT AFP Calibrators
•• 3P36-10 ARCHITECT AFP Controls sau alt material de control
•• 7D82-50 ARCHITECT i Multi-Assay Manual Diluent
•• ARCHITECT i 
•• ARCHITECT i 
•• ARCHITECT i 
•• ARCHITECT i 
•• ARCHITECT i 
•• ARCHITECT i 
•• ARCHITECT i 
•• Pipete sau vârfuri de pipetă (opţional) pentru a livra volumele 

specificate.
Pentru informaţii privind materialele necesare pentru procedurile de 
întreţinere, consultaţi Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, 
Secţiunea 9.

Procedura de testare
•• Înainte de a încărca pentru prima dată kitul ARCHITECT AFP Reagent 

Kit în sistem, flaconul de microparticule trebuie să fie amestecat 
pentru a resuspenda microparticulele care s-au sedimentat în timpul 
transportului. După ce microparticulele au fost încărcate pentru prima 
dată, nu este necesară o amestecare suplimentară.

•• Întoarceţi flaconul de microparticule de 30 de ori.
•• Examinaţi vizual flaconul pentru a vă asigura că microparticulele 

sunt resuspendate. În cazul în care microparticulele sunt încă 
depuse pe flacon, continuaţi să întoarceţi flaconul până când 
microparticulele au fost complet resuspendate.

•• În cazul în care microparticulele nu sunt din nou în suspensie, 
NU UTILIZAŢI. Contactaţi reprezentantul Abbott.

•• După ce microparticulele sunt din nou în suspensie, aşezaţi un 
septum pe flacon. Pentru instrucţiuni referitoare la introducerea 
septumului pe flacon, consultaţi secţiunea Măsuri de siguranţă în 
ce priveşte manipularea a acestui prospect.

•• Încărcaţi kitul ARCHITECT AFP Reagent Kit în ARCHITECT i System.
•• Verificaţi dacă toţi reactivii necesari sunt prezenţi. 
•• Asiguraţi-vă că septumurile sunt prezente pe toate flacoanele de 

reactivi.
•• Comandaţi calibrarea, dacă este necesar.

•• Pentru informaţii privind comandarea calibrărilor, consultaţi 
Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, Secţiunea 6.
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•• Odată ce o calibrare ARCHITECT AFP este acceptată şi stocată, toate 
probele ulterioare pot fi testate fără calibrare suplimentară, cu excepţia 
cazului în care:

•• Se utilizează un kit de reactivi cu un număr de lot nou.
•• Controalele nu se încadrează în interval.

•• Pentru informaţii detaliate privind efectuarea calibrării testului, consultaţi 
Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, Secţiunea 6.

PROCEDURI CONTROL DE CALITATE
Recomandarea pentru controlul testului ARCHITECT AFP este ca o singură 
probă să fie testată pentru fiecare control o dată la fiecare 24 de ore, în 
fiecare zi de utilizare. În cazul în care procedurile de control al calităţii din 
laboratorul dumneavoastră impun utilizarea mai frecventă a controalelor 
pentru a verifica rezultatele testelor, urmaţi acele proceduri. Controalele 
suplimentare pot fi testate în conformitate cu reglementările locale, 
naţionale şi/sau federale ori cu cerinţele de acreditare şi politica de control 
al calităţii ale laboratorului dvs.
Fiecare laborator ar trebui să-şi stabilească mijloacele şi intervalele de 
control pentru a monitoriza performanţa acceptabilă a testului. În cazul în 
care un control este în afara intervalului său specificat, rezultatele asociate 
testului nu sunt valabile, iar probele trebuie să fie retestate. Recalibrarea 
poate fi necesară.
După ce valorile AFP mediane au fost determinate pentru serul/plasma 
maternă şi lichidul amniotic, valorile medii ale controlului trebuie să rămână 
în limitele acceptabile stabilite de laborator. Acceptabilitatea fiecărei calibrări 
trebuie monitorizată îndeaproape de controale, pe baza instrucţiunilor CLSI  
I/LA25-A2, 45, ale Academiei Naţionale de Biochimie Clinică (NACB), 46 
şi/sau a procedurilor interne de operare ale laboratoarelor, pentru a 
detecta orice schimbare care ar putea necesita recalibrarea testului sau 
reevaluarea valorilor mediane ale serului/plasmei şi lichidului amniotic 
recoltate de la mamă.

Verificarea cerinţelor testului
Pentru protocoalele privind verificarea specificaţiilor din prospecte, 
consultaţi Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, Anexa B. Testul 
ARCHITECT AFP aparţine grupului de metodă 1.

REZULTATE
Testul ARCHITECT AFP utilizează o metodă de reducere a datelor prin 
modelul logic cu 4 parametri (4PLC, Y ponderat) pentru a genera o curbă 
de calibrare.

Unitate alternativă rezultat
•• Unitatea de rezultat implicită pentru testul ARCHITECT AFP este ng/mL. 

Atunci când unitatea de rezultat alternativă, IU/mL, este selectată, 
factorul de conversie utilizat de sistem este 0,83.

•• Formula de conversie: (Concentraţie în ng/mL) x (0,83) = IU/mL
•• Pentru a converti valorile lichidului amniotic în μg/mL, împărţiţi 

concentraţia AFP raportată (ng/mL) la 1000, deoarece acest calcul nu 
este efectuat automat.

Mesaje de alertă (flag-uri)
Anumite rezultate pot conţine informaţii în câmpul Flags (Mesaje de alertă 
(flag-uri)). Pentru o descriere detaliată a mesajelor de alertă (flag-uri) ce 
pot apărea în acest câmp, consultaţi Manualul de operare a sistemelor 
ARCHITECT, Secţiunea 5.

Intervalului de măsurare (Domeniul raportabil)
Intervalul de măsurare este definit ca fiind intervalul de valori în ng/mL care 
se încadrează în limitele acceptabile de performanţă pentru imprecizie şi 
bias în cazul unei probe nediluate. Pentru studiile descrise în prospect, 
intervalul a fost cuprins între 2,00 ng/mL (limita de cuantificare - LoQ) şi 
2000,00 ng/mL. 
La utilizarea protocolului de diluţie automată 1:10, testul poate raporta valori 
până la 20.000,00 ng/mL. La utilizarea protocolului de diluţie automată 
1:40, testul poate raporta valori până la 80.000,00 ng/mL.

LIMITĂRILE PROCEDURII
•• În cazul în care rezultatele AFP sunt incompatibile cu dovezile clinice, 

se recomandă teste suplimentare pentru confirmarea rezultatelor.
•• În scopul diagnosticării, rezultatele trebuie utilizate împreună cu alte 

date; de exemplu, simptome, rezultatele altor teste, impresii clinice, etc.
•• Probele de la pacienţii care au primit preparate de anticorpi monoclonali 

de şoarece pentru diagnostic sau terapie pot conţine anticorpi umani 
anti-şoarece (HAMA).47,48 Probele care conţin HAMA pot produce valori 
anormale atunci când sunt testate folosind kituri de testare precum 
ARCHITECT AFP care folosesc anticorpi monoclonali de şoarece.47

•• Anticorpii heterofili din serul uman pot reacţiona cu imunoglobulinele 
reactivului, interferând cu testele imunologice in vitro.49 Pacienţii 
expuşi în mod curent la animale sau la produsele din ser animal pot fi 
predispuşi la această interferenţă şi pot fi observate rezultate anormale. 

•• Comandaţi testele.
•• Pentru informaţii privind comandarea probelor şi a controalelor şi 

pentru procedurile generale de operare, consultaţi Manualul de 
operare a sistemelor ARCHITECT, Secţiunea 5.

•• Volumul minim din cupa de probă este calculat de sistem şi este 
imprimat pe raportul Orderlist (Listă de comenzi). Nu pot fi prelevate 
mai mult de 10 probe identice din acelaşi recipient de recoltare. 
Pentru a minimiza efectele evaporării, verificaţi dacă există o cantitate 
corespunzătoare în cupa de probă înainte de efectuarea testului.

•• Prioritate: 75 µL pentru primul test AFP plus 25  µL pentru fiecare 
test AFP suplimentar din aceeaşi cupă de probă.

•• ≤ 3 ore în aparat: 150 µL pentru primul test AFP plus 25 µL pentru 
fiecare test AFP suplimentar din aceeaşi cupă de probă.

•• > 3 ore în aparat: înlocuiţi cu o probă proaspătă (probe de la 
pacient, controale şi calibratori). 

•• În cazul în care se utilizează tuburi primare sau tuburi de alicotare, 
utilizaţi indicatorul de probă pentru a vă asigura că este prezentă o 
cantitate suficientă de probă.

•• Pregătiţi substanţe de calibrare şi substanţe de control.
•• Amestecaţi ARCHITECT AFP Calibrators şi Controls prin întoarcerea 

cu grijă a flaconului înainte de utilizare. 
•• Pentru a obţine volumul recomandat pentru ARCHITECT AFP 

Calibrators şi Controls, ţineţi flaconul în poziţie verticală şi dozaţi 
4 picături din fiecare calibrator sau control în fiecare cupă de probă 
aferentă.

•• Încărcarea probelor
•• Pentru informaţii privind încărcarea probelor în aparat, consultaţi 

Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, Secţiunea 5.
•• Apăsaţi RUN (Pornire).
•• Pentru informaţii suplimentare cu privire la principiile de funcţionare, 

consultaţi Manualul de operare al sistemului ARCHITECT, Secţiunea 3.
•• Pentru o performanţă optimă, este important să se efectueze 

întreţinerea de rutină, aşa cum este descris în Manualul de operare 
a sistemelor ARCHITECT, Secţiunea 9. Efectuaţi întreţinerea mai des 
atunci când este necesar conform procedurilor de laborator.

Proceduri de diluţie a probelor
•• Probele cu concentraţii AFP mai mari de 2000 ng/mL vor fi marcate 

ca „> 2000,00 ng/mL” şi pot fi diluate urmând fie Protocolul de diluţie 
automată, fie Procedura de diluţie manuală.

Protocolul de diluţie automată pentru probele de ser şi plasmă
•• Dacă este ales Protocolul de diluţie automată, utilizaţi diluţia de 1:10 

pentru ser sau plasmă. Sistemul calculează automat concentraţia 
probei înainte de diluţie şi raportează rezultatul.

•• Alte diluţii decât diluţia automată de 1:10 pentru ser sau plasmă trebuie 
efectuate manual.

Protocolul de diluţie automată pentru probele de lichid amniotic
NOTĂ: Probele de lichid amniotic trebuie diluate.

•• Dacă este ales Protocolul de diluţie automată, lichidul amniotic 
TREBUIE SĂ UTILIZEZE EXCLUSIV diluţia de 1:40. Sistemul calculează 
automat concentraţia probei înainte de diluţie şi raportează rezultatul.

•• Alte diluţii decât diluţia automată de 1:40 pentru lichidul amniotic 
trebuie efectuate manual.

Procedura de diluţie manuală pentru toate tipurile de probă
NOTĂ: Trebuie să utilizaţi ARCHITECT i Multi-Assay Manual Diluent 
(7D82-50) la efectuarea procedurii de diluţie manuală.

•• Pentru o diluţie de 1:20, adăugaţi 50 μL de probă recoltată de la pacient 
la 950 μL de ARCHITECT i Multi-Assay Manual Diluent (7D82-50). 
Pentru o diluţie de 1:101, adăugaţi 10 μL de probă recoltată de la 
pacient la 1 mL de ARCHITECT i Multi-Assay Manual Diluent (7D82-50).

•• Operatorul trebuie să introducă factorul de diluţie în fereastra Patient 
(Pacient) sau Control de pe ecran. Sistemul va folosi acest factor de 
diluţie pentru a calcula automat concentraţia probei înainte de diluţie.

•• Pentru informaţii detaliate privind comandarea diluţiilor, consultaţi 
Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, Secţiunea 5.

Calibrarea
•• Pentru a efectua o calibrare ARCHITECT AFP, testaţi calibratorii A, B, 

C, D, E şi F în repetări de câte 2. Calibratorii trebuie încărcaţi prioritar.
•• Interval de calibrare: între 0 şi 2000 ng/mL.
•• O singură probă pentru fiecare nivel de control trebuie testată pentru a 

evalua calibrarea testului.
•• Comandaţi controalele conform descrierii din secţiunea Procedura 

de testare.
•• Asiguraţi-vă că valorile controlului testului se încadrează în 

intervalele specificate în prospectul controlului.
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Pot fi necesare informaţii suplimentare pentru diagnostic.
•• Deşi testul ARCHITECT AFP este conceput în special pentru a minimiza 

efectele anticorpilor HAMA şi a celor heterofili, rezultatele testului care 
nu sunt consecvente cu alte observaţii clinice pot necesita informaţii 
suplimentare pentru diagnostic.

•• Testul ARCHITECT AFP este un ajutor valoros în gestionarea 
pacienţilor cu cancer testicular nonseminomatos atunci când este 
utilizat împreună cu informaţiile disponibile din evaluarea clinică şi alte 
proceduri de diagnosticare. Concentraţii ridicate de AFP din ser au fost 
observate şi în cazul ataxiei-telangiectazie, al tirozinemiei ereditare, al 
carcinomului hepatocelular primar, al teratocarcinomului, al cancerului 
de tract gastrointestinal cu şi fără metastaze hepatice, precum şi al 
afecţiunilor hepatice benigne, cum ar fi hepatita virală acută, hepatita 
cronică activă şi ciroza.

•• Testul ARCHITECT AFP nu trebuie utilizat ca test de screening pentru 
cancer.

•• După amniocenteză NU POT FI efectuate măsurători valide ale AFP 
din serul sau plasma maternă; prin urmare, probele de ser sau plasmă 
maternă TREBUIE recoltate ÎNAINTE de amniocenteză. Pentru mai 
multe informaţii, consultaţi secţiunea PRELEVAREA PROBELOR ŞI 
PREGĂTIREA PENTRU ANALIZĂ a acestui prospect.

•• Probele de lichid amniotic contaminate cu sânge fetal pod prezenta 
valori AFP anormal de ridicate, ceea ce poate duce la o interpretare 
greşită a rezultatelor testului. Probele cu urme vizibile de sânge 
trebuie examinate pentru a identifica prezenţa celulelor sanguine 
fetale prin tehnica Kleihauer-Betke şi/sau a hemoglobinei fetale, prin 
electroforeză, imunoelectroforeză sau alte tehnici disponibile. Pentru 
mai multe informaţii, consultaţi secţiunea PRELEVAREA PROBELOR ŞI 
PREGĂTIREA PENTRU ANALIZĂ a acestui prospect.

•• Certitudinea evaluării MSAFP în cazul testării prenatale depinde de 
determinarea cu precizie a vârstei gestaţionale. O estimare incorectă 
a vârstei gestaţionale poate cauza o estimare incorectă a riscului de 
NTD. Când vârsta gestaţională este incertă, este importantă efectuarea 
unei examinări cu ultrasunete corespunzătoare.

•• În timp ce nivelurile ridicate de MSAFP indică un risc ridicat de NTD, 
acestea nu reprezintă un diagnostic. Concentraţiile AFP din ser au 
fost observate în cazul anumitor tipuri de cancer şi al unor boli non-
maligne, după cum este descris mai sus şi, astfel, pot indica afecţiuni 
materne. Alte afecţiuni, inclusiv malformaţiile placentare, malformaţiile 
fetale deschise, cum ar fi omfalocelul sau gastroschiza (defecte 
ale peretelui ventral), anomaliile renale fetale, avortul spontan sau 
iminent şi decesul fetal sunt asociate nivelurilor ridicate de MSAFP. De 
asemenea, nivelurile ridicate de MSAFP au fost asociate cu naşterea 
prematură şi cu greutate mică la naştere, fiind observate în cazul 
naşterilor multiple. În cazuri rare, sarcinile simple, viabile şi neafectate 
pot prezenta niveluri ridicate de MSAFP. Testarea de confirmare, cum 
ar fi amniocenteza pentru evaluarea AFAFP, ecografia sau amniografia 
de înaltă rezoluţie reprezintă o parte esenţială a procesului de testare 
AFP.

•• Consultaţi secţiunea PRELEVAREA ŞI MANIPULAREA PENTRU 
ANALIZĂ din acest prospect pentru informaţii despre limitările 
procedurii.

VALORI DE REFERINŢĂ
Datele din secţiunea VALORI DE REFERINŢĂ au fost generate utilizând 
sistemele ARCHITECT i 2000/i 2000SR.
Distribuţia valorilor ARCHITECT AFP a fost determinată pe 400 de probe 
recoltate de la persoane aparent sănătoase (200 de bărbaţi şi 200 de 
femei), pe 238 de pacienţi cu boli non-maligne şi 224 pacienţi diagnosticaţi 
cu boli maligne. Datele sunt prezentate pe scurt în tabelele următoare.

Distribuţia valorilor ARCHITECT AFP

Grup/
Categorie n

Distribuţia valorilor (%)  
după intervalul de concentraţie AFP în ng/mL

0 
- 8,78

>8,78 
- 15,00

>15 
- 200

>200 
- 500

>500 
- 1000

>1000 
- 2000 >2000

Subiecți 
aparent 
sănătoși

400 97,5 2,0 0,5 a 0,0 0,0 0,0 0,0

a	 Aceste 2 probe au avut concentraţii AFP de 25,16 şi 27,81 ng/mL.
Majoritatea non-parametrică observată la 95% dintre cele 400 de persoane 
aparent sănătoase a fost cuprinsă între 0,89 şi 8,78 ng/mL. Se recomandă 
ca fiecare laborator să-și stabilească propriul interval de referinţă pentru 
populaţia de interes.

Distribuţia valorilor ARCHITECT AFP

Grup/ 
Categorie n

Distribuţia valorilor (%)  
după intervalul de concentraţie AFP în ng/mL
0 

- 8,78
>8,78 

- 15,00
>15  

- 200
>200 
- 500

>500 
- 1000

>1000 
- 2000 >2000

Boli non-maligne

Ciroză 49 98,0 2,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
Genito-urinar 26 100,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
Hepatită 149 90,6 6,7 2,0 0,0 0,0 0,0 0,7
Pancreatită 14 92,9 7,1 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
Boală malignă a

Gastrointestinal 64 98,4 1,6 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
Hepatocelular 29 69,0 0,0 17,2 0,0 0,0 0,0 13,8
Pancreatic 34 85,3 0,0 5,9 2,9 0,0 2,9 2,9
Nonseminom 
testicular

72 87,5 1,4 9,7 1,4 0,0 0,0 0,0

Seminom 
testicular

25 100,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0

a	 Probele de nonseminom testicular au fost prelevate de la pacienţi 
trataţi. Starea bolii a fost necunoscută pentru probele recoltate de la 
pacienţi cu alte boli maligne. 

Valori AFP în serul matern şi lichidul amniotic
Din cauza variaţiilor de populaţie din diferitele locaţii, este important ca 
fiecare laborator să îşi stabilească propriile valori mediane pentru probele 
de ser matern şi lichid amniotic, pentru fiecare săptămână gestaţională. 
Valorile AFP trebuie exprimate ca multiplii de mediană (MoM), după cum 
este indicat în calculul de mai jos:

MoM =
Concentraţie AFP probă

Concentraţie AFP mediană pentru săptămâna gestaţională

Fiecare laborator trebuie să încerce să colecteze cel puţin aproximativ 100 
de probe pentru fiecare săptămână gestaţională, pentru a obţine valorile 
mediane 50, apoi pentru a utiliza valoarea cut-off (MoM) care corespunde 
cel mai bine nevoilor de specificitate şi sensibilitate.
Cu testul ARCHITECT AFP au fost evaluate, în total, 685 de probe de ser 
matern şi 687 de probe de lichid amniotic, prelevate de la femei cu sarcini 
neafectate sau sarcini simple cu risc scăzut. Valorile AFP exprimate ca valori 
mediane calculate prin regresie şi multiplii valorilor mediane (MoM) pentru 
săptămânile gestaţionale de la 15 la 21 sunt prezentate în tabelele următoare.

AFP din ser matern

Săptămână 
gestaţională n

Mediane 
calculate prin 

regresie a 
(ng/mL)

Multiplii de mediane calculate prin 
regresie  
(ng/mL)

2,0 2,5 3,0
15 101 32,17 64,35 80,44 96,52
16 95 36,86 73,73 92,16 110,59
17 102 42,24 84,48 105,60 126,72
18 103 48,40 96,79 120,99 145,19
19 101 55,45 110,90 138,63 166,35
20 106 63,53 127,07 158,84 190,60
21 77 72,80 145,59 181,99 218,39

a	 Valorile mediane calculate prin regresie au fost determinate prin 
intermediul unei analize de regresie logaritmică-liniară ponderată. 18

AFP lichid amniotic

Săptămână 
gestaţională n

Mediane 
calculate prin 

regresie a 
(µg/mL)

Multiplii de mediane calculate prin 
regresie  
(µg/mL)

2,0 2,5 3,0
15 104 16,41 32,82 41,02 49,22
16 108 13,38 26,76 33,45 40,14
17 105 10,91 21,82 27,27 32,72
18 109 8,89 17,79 22,23 26,68
19 102 7,25 14,50 18,13 21,75
20 97 5,91 11,83 14,78 17,74
21 62 4,82 9,64 12,05 14,46

a	 Valorile mediane calculate prin regresie au fost determinate prin 
intermediul unei analize de regresie logaritmică-liniară ponderată. 18
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Notă: Valorile AFP au fost atribuite pe baza unui număr finalizat de 
săptămâni gestaţionale. De exemplu, unei probe obţinute în ziua 
gestaţională 132 (săptămâna 18, ziua 6) i-a fost atribuită săptămâna 18, 
deoarece gestaţia nu a avut decât 18 săptămâni terminate, plus 6 zile.

Specificitate şi sensibilitate clinică
Valorile estimate ale specificităţii şi sensibilităţii (precum şi intervalele de 
încredere de 95% asociate) testului ARCHITECT AFP au fost determinate 
pentru serul matern şi lichidul amniotic la diferiţi multiplii ai valorilor mediane 
(MoM). După cum sunt definite aici, specificitatea reprezintă probabilitatea 
ca testul să fie negativ în absenţa NTD deschis, iar sensibilitatea reprezintă 
probabilitatea ca testul să fie pozitiv în prezenţa NTD deschis. 
Tabelul aferent specificităţii reprezintă date colectate de la sarcini 
simple neafectate, între săptămânile 15 şi 21 de gestaţie, utilizând testul 
ARCHITECT AFP. Datele sunt prezentate pe scurt în tabelul următor.

Tip probă n

Specificitate (interval de încredere de 95%) în multiplii 
de mediană (MoM)

2,0 2,5 3,0

Ser 
matern 682 95,45% 

(93,61%, 96,89%)
98,24% 

(96,95%, 99,09%)
99,71% 

(98,94%, 99,96%)

Lichid 
amniotic 222 98,65% 

(96,10%, 99,72%)
99,10% 

(96,78%, 99,89%)
99,55% 

(97,52%, 99,99%)

Tabelul aferent sensibilităţii reprezintă date colectate de la sarcini simple 
confirmate ca fiind afectate, utilizând testul ARCHITECT AFP. Datele sunt 
prezentate pe scurt în tabelul următor.

Tip probă n

Sensibilitate (interval de încredere de 95%) în multiplii 
de mediană (MoM)

2,0 2,5 3,0

Ser 
matern 21 95,24% 

(76,18%, 99,88%)
80,95% 

(58,09%, 94,55%)
71,43% 

(47,82%, 88,72%)

Lichid 
amniotic 19 100,00% 

(82,35%, 100,00%)
94,74% 

(73,97%, 99,87%)
94,74% 

(73,97%, 99,87%)

Performanţa monitorizării AFP în serie
La monitorizarea cancerului testicular nonseminomatos, modificările 
observate în valorile testelor AFP seriale trebuie evaluate împreună cu 
examinarea fizică, histologia/patologia şi alte proceduri de evaluare clinică.
Valoarea de referinţă a modificărilor (RCV) a fost utilizată pentru a 
determina dacă avut loc o modificare semnificativă a AFP.51 Pentru acest 
calcul, RCV aferentă fiecărui test (ARCHITECT AFP şi testul comparativ) a 
fost derivată ţinând cont de variaţiile biologice publicate pentru AFP52 şi de 
imprecizia totală a testului specific. Pentru metoda ARCHITECT AFP, RCV 
a fost calculată ca fiind 39,22%, iar, pentru cea comparativă, valoarea a 
fost 39,98%. De la cei 72 de subiecţi a fost obţinut un număr minim de 
3 probe seriale, care au fost analizate pentru a determina modificarea 
concentraţiei de AFP pentru fiecare pereche secvenţială (n=207). Datele 
sunt prezentate pe scurt în tabelele următoare.

% modificare în AFP

Modificare a stării bolii
R

n (%)
S

n (%)
NED
n (%)

P
n (%)

Total
n (%)

> creştere RCV
7 3 9 8 27

(3,38) (1,45) (4,35) (3,86) (13,04)

Fără modificări 
semnificative

20 38 70 18 146
 (9,66) (18,36) (33,82) (8,70) (70,53)

> scădere RCV
8 12 5 9 34

(3,86) (5,80) (2,42) (4,35) (16,43)

Total
35 53 84 35 207

(16,91) (25,60) (40,58) (16,91) (100,00)

R = cu reacţie; S = stabil; NED = nicio dovadă a bolii;  
P = cu progresie.

% modificare în 
AFP

Modificare a stării bolii
Progresie Fără progresie Total

> 39,22% creştere 8 (A) 19 (B) 27 (A+B)
≤ 39,22% creştere 27 (C) 153 (D) 180 (C+D)
Total 35 (A+C) 172 (B+D) 207 (A+B+C+D)

Specificitate = D / (B+D) × 100% = 88,95%; 95% CI = între 84,35% şi 
93,55%

Sensibilitate = A / (A+C) × 100% = 22,86%; 95% CI = între 9,38% şi 40,00%

Valoare predictivă negativă =  
D / (C+D) × 100% = 85,00%; 95% CI = între 78,34% şi 90,68%

Valoare predictivă pozitivă =  
A / (A+B) × 100% = 29,63%; 95% CI = între 12,00% şi 52,17%

În plus, probele au fost analizate pentru fiecare subiect în parte. 
Eficacitatea este demonstrată când suma sensibilităţii şi a specificităţii 
sunt mai mari decât unu. În cadrul acestui studiu, eficacitatea RCV pentru 
monitorizarea cancerului testicular a fost determinată ca fiind de 1,12, cu 
un interval de încredere 95% cuprins între 0,98 şi 1,25.
Modificarea rezultatelor concentraţiei AFP disponibile atât în testul 
ARCHITECT AFP, cât şi în testul AFP comparativ, a fost analizată pentru a 
obţine un acord, utilizând RCV aferente acestora.

ARCHITECT AFP

AFP comparativ
> 39,98% 
creştere

≤ 39,98% 
creştere Total

> 39,22% creştere 18 (A) 9 (B) 27 (A+B)
≤ 39,22% creştere 12 (C) 166 (D) 178 (C+D)
Total 30 (A+C) 175 (B+D) 205 (A+B+C+D)

Acord general = 
(A+D) / (A+B+C+D) × 100% = 89,76%; 95% CI = între 84,77% şi 93,55%
Acord pozitiv =  
A / (A+C) × 100% = 60,00%; 95% CI = între 40,60% şi 77,34%
Acord negativ = 
D / (B+D) × 100% = 94,86%; 95% CI = între 90,46% şi 97,62%
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Instru-
ment

Lot 
reactiv Probă n

Media 
(ng/mL)

În cadrul 
aceleiaşi 

măsurători

Precizie 
(totală) 

în cadrul 
laboratoruluia

SD %CV SD %CV

i 
2000SR 

(1)

1

Control 
redus 120 19,81 0,317 1,6 0,327 1,6

Control 
mediu 120 199,11 3,165 1,6 3,263 1,6

Control 
crescut 120 950,53 16,411 1,7 17,200 1,8

2

Control 
redus 120 20,02 0,349 1,7 0,349 1,7

Control 
mediu 120 195,29 2,725 1,4 3,043 1,6

Control 
crescut 120 928,69 16,340 1,8 17,628 1,9

3

Control 
redus 120 20,23 0,248 1,2 0,286 1,4

Control 
mediu 120 198,45 2,743 1,4 3,058 1,5

Control 
crescut 120 955,96 17,389 1,8 17,389 1,8

Instru-
ment

Lot 
reactiv Probă n

Media 
(ng/mL)

În cadrul 
aceleiaşi 

măsurători

Precizie 
(totală) 

în cadrul 
laboratoruluia

SD %CV SD %CV

i 
2000SR 

(2)

1

Panel 1 120 3,01 0,070 2,3 0,082 2,7
Panel 2 120 9,54 0,191 2,0 0,201 2,1
Panel 3 120 577,58 13,137 2,3 13,977 2,4
Panel 4 120 1514,74 41,437 2,7 47,765 3,2
Panel 5 120 1763,53 43,353 2,5 51,115 2,9

2

Panel 1 120 3,10 0,060 1,9 0,065 2,1
Panel 2 120 9,67 0,188 1,9 0,202 2,1
Panel 3 120 564,10 13,445 2,4 14,358 2,5
Panel 4 120 1489,93 43,567 2,9 44,077 3,0
Panel 5 120 1729,19 50,297 2,9 54,344 3,1

3

Panel 1 120 3,15 0,061 1,9 0,068 2,2
Panel 2 120 9,73 0,190 2,0 0,197 2,0
Panel 3 120 559,72 12,053 2,2 12,053 2,2
Panel 4 120 1490,94 43,967 2,9 45,619 3,1
Panel 5 120 1743,06 53,149 3,0 55,158 3,2

CARACTERISTICI SPECIFICE DE PERFORMANŢĂ
Toate studiile de performanţă au fost efectuate folosind ARCHITECT i 2000/i 2000SR Systems. Rezultatele testului obţinute în laboratoarele individuale 
pot fi diferite faţă de datele prezentate.

Precizie
Testul ARCHITECT AFP este conceput să aibă o imprecizie de ≤ 7,5% în cadrul laboratorului (totală) %CV pentru probele cuprinse între 10 şi 2000 ng/mL, 
precum şi un SD de ≤ 0,75 pentru probele mai mici de 10 ng/mL, până la LoQ (şi anume 2,0 ng/mL).

Reproductibilitatea sistemului
A fost efectuat un studiu de precizie pe 5 zile pentru testul ARCHITECT AFP, pe baza instrucţiunilor Comitetului Naţional pentru Standarde Clinice 
de Laborator (NCCLS), documentul EP5-A253, precum şi pe baza instrucţiunilor Institutului de Standarde Clinice şi de Laborator (CLSI), documentul 
EP15-A2. 54 Testarea a fost realizată în 3 centre clinice, folosind câte 3 loturi de ARCHITECT AFP Reagents, Calibrators şi Controls şi 1 instrument 
ARCHITECT i 2000/i 2000SR în fiecare unitate. Au fost testate trei controale şi 5 paneluri de ser uman, în retestări de câte 4, la 2 intervale de timp 
separate pe zi, timp de 5 zile. Rezultatele sunt rezumate în tabelul următor.

Probă n

Medie 
totală  

(ng/mL)

În cadrul 
aceleiaşi 

măsurători În cursul zilei

Precizie 
(totală) în cadrul 

laboratoruluia

Precizie cu 
componente 

adiţionale între 
locaţii

Precizie cu 
componente 

adiţionale între 
loturi

Precizie cu 
componente 

adiţionale pentru 
locaţie şi lot 
(general)b

SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV
Control redus 360 19,46 0,685 3,5 0,747 3,8 0,747 3,8 0,797 4,1 0,813 4,2 0,830 4,3
Control mediu 360 203,65 7,502 3,7 7,987 3,9 7,987 3,9 13,984 6,9 17,293 8,5 17,293 8,5
Control crescut 360 973,10 45,461 4,7 46,393 4,8 46,450 4,8 63,066 6,5 65,166 6,7 65,891 6,8
Panel 1 360 2,95 0,114 3,9 0,127 4,3 0,128 4,4 0,239 8,1 0,278 9,4 0,278 9,4
Panel 2 360 9,47 0,355 3,7 0,359 3,8 0,377 4,0 0,506 5,3 0,486 5,1 0,527 5,6
Panel 3 360 591,26 25,303 4,3 25,620 4,3 26,503 4,5 42,717 7,2 50,677 8,6 50,677 8,6
Panel 4 360 1511,80 70,406 4,7 75,992 5,0 81,050 5,4 90,629 6,0 90,629 6,0 90,629 6,0
Panel 5 360 1743,35 79,509 4,6 86,121 4,9 89,956 5,2 100,632 5,8 100,632 5,8 100,632 5,8

a	 Variabilitatea în cadrul laboratorului (totală) include variabilitatea în cadrul aceleiaşi măsurători, în cadrul aceleiaşi zile şi între zile.
b	 Variabilitatea generală include variabilitatea interacţiunii în cadrul aceleiaşi măsurători, în cadrul aceleiaşi zile, între zile, între loturi, între centre, 

precum şi între lot şi centru.
Precizie în cadrul laboratorului
A fost efectuat un studiu pe baza instrucţiunilor NCCLS, documentul EP5-A2.53 Testarea a fost efectuată utilizând 3 loturi de ARCHITECT AFP Reagents 
şi Calibrators, 1 lot de ARCHITECT AFP Controls şi 4 instrumente. Au fost testate trei controale şi 5 paneluri de ser uman în repetări de câte 2, cel puţin, 
la 2 intervale de timp separate pe zi, timp de 20 de zile. Fiecare lot de reactivi a folosit o singură curbă de calibrare pe durata întregului studiu. Datele 
sunt prezentate pe scurt în tabelul următor.
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Instru-
ment

Lot 
reactiv Probă n

Media 
(ng/mL)

În cadrul 
aceleiaşi 

măsurători

Precizie 
(totală) 

în cadrul 
laboratoruluia

SD %CV SD %CV

i 2000 
(1)

1

Control 
redus 120 19,53 0,403 2,1 0,419 2,1

Control 
mediu 120 192,55 3,896 2,0 4,161 2,2

Control 
crescut 120 925,64 20,138 2,2 22,571 2,4

2

Control 
redus 120 19,60 0,460 2,3 0,476 2,4

Control 
mediu 120 192,92 4,090 2,1 4,233 2,2

Control 
crescut 120 917,39 25,481 2,8 26,696 2,9

3

Control 
redus 120 19,46 0,412 2,1 0,438 2,2

Control 
mediu 120 194,92 3,602 1,8 3,602 1,8

Control 
crescut 120 942,88 25,442 2,7 26,752 2,8

i 2000 
(2)

1

Panel 1 120 3,05 0,075 2,5 0,082 2,7
Panel 2 120 9,63 0,204 2,1 0,205 2,1
Panel 3 120 569,00 15,652 2,8 16,041 2,8
Panel 4 120 1530,79 56,561 3,7 60,769 4,0
Panel 5 120 1796,54 63,911 3,6 70,192 3,9

2

Panel 1 120 3,10 0,070 2,3 0,074 2,4
Panel 2 120 9,68 0,186 1,9 0,212 2,2
Panel 3 120 553,43 13,334 2,4 13,972 2,5
Panel 4 120 1454,43 46,282 3,2 49,527 3,4
Panel 5 120 1693,81 53,646 3,2 56,319 3,3

3

Panel 1 120 2,87 0,071 2,5 0,077 2,7
Panel 2 120 9,31 0,237 2,6 0,262 2,8
Panel 3 120 583,73 14,561 2,5 16,269 2,8
Panel 4 120 1456,89 44,111 3,0 45,569 3,1
Panel 5 120 1666,40 46,687 2,8 49,738 3,0

a	 Variabilitatea în cadrul laboratorului (totală) include variabilitatea în 
cadrul aceleiaşi măsurători, în cadrul aceleiaşi zile şi între zile.

Recuperare OMS
Testul ARCHITECT AFP este conceput să aibă un interval de recuperare 
de 100  ±  10% atunci când se analizează probe îmbogăţite cu cantităţi 
cunoscute de AFP, utilizând Primul Standard Internaţional 72/225 al OMS.
A fost efectuat un studiu cu 16 probe de ser AFP de nivel scăzut şi 14 probe 
de lichid amniotic. Probele de ser au fost îmbogăţite cu Primul Standard 
Internaţional 72/225 al OMS pentru a crea probe de testare pentru întregul 
interval de măsurare al testului. Probele de lichid amniotic au fost diluate 
în raportul 1:40, utilizând ARCHITECT i Multi-Assay Manual Diluent şi 
îmbogăţite cu Primul Standard Internaţional 72/225 al OMS pentru a crea 
probe de test cu concentraţii AFP cuprinse între 312,5 şi 1250 ng/mL.* 
Probele au fost testate utilizând testul ARCHITECT AFP pe 1 instrument şi 
a fost calculată recuperarea procentuală rezultată. Pentru probele de ser, 
recuperarea procentuală medie a fost de 103,1% (interval: între 99,5% şi 
108,6%). Pentru probele de lichid amniotic, recuperarea procentuală medie 
a fost de 101,2% (interval: între 95,1% şi 107,3%).
* O diluţie de 1:40 a probelor cuprinsă în intervalul de la 12,5 până la 
50 µg/mL este echivalentă cu un interval de la 312,5 până la 1250 ng/mL 
în intervalul de măsurare al testului.

Liniaritate
Testul ARCHITECT AFP este conceput să aibă o abatere de la liniaritate 
cuprinsă în intervalul ± 1 ng/mL pentru probele mai mici de 10 ng/mL, şi 
în intervalul ± 10% pentru probele cuprinse între 10 ng/mL şi 2000 ng/mL.
A fost efectuat un studiu pe baza instrucţiunilor NCCLS, documentul 
EP6-A. 55 Au fost pregătite trei serii de diluţie, după cum urmează: o probă 
de AFP ridicat (> 2000 ng/mL) a fost combinată în raporturi specifice cu o 
probă de AFP scăzut (< 2,0 ng/mL). Cele 3 serii de diluţie, inclusiv probele 
cu nivel scăzut şi nivel ridicat, au fost testate utilizând testul ARCHITECT 
AFP. Testul ARCHITECT AFP a demonstrat o liniaritate cuprinsă între 
0,91 ng/mL şi 2487,76 ng/mL.

Sensibilitate
Limita de detecţie şi limita de cuantificare
Testul ARCHITECT AFP este conceput să aibă o limită de detecţie (LoD) 
de ≤ 1,0 ng/mL şi o limită de cuantificare (LoQ) de ≤ 2,0 ng/mL. LoQ este 
definită ca fiind cea mai scăzută cantitate de analiţi dintr-o probă care 
poate fi cuantificată precis cu o eroare analitică totală ≤ 2,5 ng/mL.
A fost efectuat un studiu pe baza instrucţiunilor NCCLS, documentul 
EP17-A,56, cu 4 probe de nivel zero (Calibrator A) şi 8 probe de AFP cu 
nivel scăzut (câte 2 probe la fiecare dintre cele 4 niveluri unice ţintă de 
concentraţie de aproximativ 0,50, 1,00, 1,50 şi 2,00 ng/mL). Aceste probe 
au fost testate în cadrul a 5 testări separate, pe o perioadă minimă de 
3 zile, utilizând 3 loturi de reactivi şi 2 instrumente. LoD observată a fost de 
0,04 ng/mL, iar LoQ observată a fost de 0,5 ng/mL.
Limită de blank
În acelaşi studiu, limita de blank (LoB) a fost determinată ca fiind 
0,0 ng / mL.

Interferenţă
Substanţe endogene potenţial interferente
Testul ARCHITECT AFP este conceput să aibă o diferenţă a concentraţiei 
AFP cuprinsă în intervalul sau egală cu ± 10% atunci când sunt comparate 
probe care conţin niveluri ridicate de substanţe endogene cu probele de 
referinţă.
A fost efectuat un studiu pe baza instrucţiunilor CLSI, documentul 
EP7-A2.57 Substanţele endogene cu potenţial de interferenţă au fost 
evaluate pentru a determina dacă concentraţiile de AFP au fost afectate 
la utilizarea testului ARCHITECT AFP. Substanţele endogene listate mai 
jos au fost adăugate în probele cu 2 niveluri de AFP (aproximativ 10 şi 
1000 ng / mL). Probele au fost testate (n = 20), iar concentraţiile AFP ale 
probelor îmbogăţite au fost comparate cu probele de referinţă. Datele sunt 
prezentate pe scurt în tabelul următor.

Substanţă endogenă cu 
potenţial de interferare Nivel ridicat test

% interferenţăa

10 ng/mL 1000 ng/mL
Bilirubină (neconjugată) 20 mg/dL -0,5 0,3
Bilirubină (conjugată) 20 mg/dL -0,9 -0,8
Hemoglobină 500 mg/dL -0,2 -1,3
Proteină totală 12 g/dL 2,9 -0,2
Trigliceride 3000 mg/dL -1,0 -1,9

a % Interferenţă =

Rezultat test mediu/median -  
Rezultat de referinţă mediu/median x 100
Rezultat de referinţă mediu/median

Substanțe potențial interferente
Testul ARCHITECT AFP este conceput să aibă un % de recuperare medie 
de 100% ± 10% atunci când se analizează probele de factor reumatoid 
(RF) şi de anticorpi umani anti-şoarece (HAMA) îmbogăţite cu cantităţi 
cunoscute de AFP.
A fost efectuat un studiu pe baza instrucţiunilor CLSI, documentul 
EP7-A2.57 Substanţele cu potenţial de interferenţă au fost evaluate pentru 
a determina dacă concentraţiile de AFP au fost afectate la utilizarea 
testului ARCHITECT AFP. Probele de la persoane cu substanţele listate 
mai jos au fost împărţite în 3 probe. Două dintre probe au fost îmbogăţite 
cu 2  niveluri de AFP (aproximativ 10 şi 1000 ng/mL). Probele au fost 
testate, iar concentraţiile AFP ale probelor îmbogăţite au fost comparate 
cu probele care nu au fost îmbogăţite cu AFP. Datele sunt prezentate pe 
scurt în tabelul următor.

Substanţe potenţial 
interferente n

% recuperarea

10 ng/mL 1000 ng/mL
Anticorpi umani anti-
şoarece 13 104,7 105,9

Factor reumatoid 13 104,6 102,3

a

% Recuperare =

Rezultat mediu/median îmbogăţit –  
Rezultat mediu/median neîmbogăţit x 100
Total medie/mediană AFP adăugat

Specificitate analitică
Testul ARCHITECT AFP este conceput să aibă o diferenţă a concentraţiei 
AFP cuprinsă în intervalul sau egală cu ± 10% atunci când sunt comparate 
probe care conţin substanţe potenţial interferente cu probele de referinţă.
A fost efectuat un studiu pe baza instrucţiunilor CLSI, documentul 
EP7-A2.57 Compuşii cu potenţial de interferenţă au fost evaluaţi pentru a 
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Verificarea diluţiei automate
Testul ARCHITECT AFP este conceput să aibă o diferenţă a concentraţiei 
cuprinsă în intervalul ± 10% atunci când metoda de diluţie automată 
este comparată cu metoda de diluţie manuală pentru probele cu 
valori > 2000 ng/mL.
Au fost evaluate douăzeci şi una de probe de ser cu metoda de diluţie 
automată de 1:10, comparativ cu metoda de diluţie manuală de 1:10. Au 
fost evaluate cincisprezece probe de lichid amniotic cu metoda de diluţie 
automată de 1:40, comparativ cu metoda de diluţie manuală de 1:40.
Probele diluate manual şi probele nediluate concepute pentru diluţie 
automată au fost testate în repetări de câte 2, utilizând testul ARCHITECT 
AFP. Pentru probele de ser, diferenţa procentuală medie a fost de 2,9% 
(interval: între -5,8% şi 10,9%), iar pentru probele de lichid amniotic, 
diferenţa procentuală medie a fost de 4,6% (interval: între -1,1% şi 11,2%).

Absorbanţă la doză mare
Absorbanţa la doză mare este un fenomen prin care probele de nivel 
foarte ridicat pot fi incluse în intervalul de măsurare al testului. Pentru 
testul ARCHITECT AFP, nu s-a observat niciun efect de absorbanţă la 
doză mare atunci când s-au analizat probe conţinând până la aproximativ 
10.000.000 ng/mL de AFP.

STUDII SPECIFICE SISTEMULUI ARCHITECT i 1000SR
Următoarele studii au fost efectuate utilizând ARCHITECT i 1000SR System. 
Rezultatele testului obţinute în laboratoarele individuale pot fi diferite faţă 
de datele prezentate.

Precizie
Testul ARCHITECT AFP este conceput să aibă o imprecizie de ≤ 7,5% în 
cadrul laboratorului (totală) %CV pentru probele cuprinse între 10 şi 
2000 ng/ mL, precum şi un SD de ≤ 0,75 pentru probele mai mici de 10 ng/mL, 
până la LoQ (şi anume 2,0 ng/mL).

Reproductibilitatea sistemului
A fost efectuat un studiu de precizie pe 5 zile pentru testul ARCHITECT 
AFP, pe baza instrucţiunilor Comitetului Naţional pentru Standarde Clinice de 
Laborator (NCCLS), documentul EP5-A253, precum şi pe baza instrucţiunilor 
Institutului de Standarde Clinice şi de Laborator (CLSI), documentul 
EP15-A2.54 Testarea a fost realizată în 3 centre clinice folosind câte 1 lot 
de ARCHITECT AFP Reagents, Calibrators şi Controls şi 1 instrument 
ARCHITECT i 1000SR în fiecare centru. Au fost testate trei controale şi 
5 paneluri de ser uman, în retestări de câte 4, la 2 intervale de timp separate 
pe zi, timp de 5 zile. Rezultatele sunt rezumate în tabelul următor.

Probă n
Medie totală  

(ng/mL)

În cadrul aceleiaşi 
măsurători În cursul zilei

Precizie (totală) în 
cadrul laboratoruluia

Precizie cu componente 
adiţionale 

între locaţii (general)
SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV

Control redus 120 20,02 0,319 1,6 0,373 1,9 0,522 2,6 0,522 2,6
Control mediu 120 200,45 2,835 1,4 2,901 1,4 4,662 2,3 5,350 2,7
Control crescut 120 959,62 16,945 1,8 20,440 2,1 26,446 2,8 26,446 2,8
Panel 1 120 3,05 0,049 1,6 0,084 2,8 0,121 4,0 0,144 4,7
Panel 2 120 9,69 0,149 1,5 0,198 2,0 0,264 2,7 0,290 3,0
Panel 3 120 578,85 9,449 1,6 11,025 1,9 14,212 2,5 15,580 2,7
Panel 4 120 1494,96 36,675 2,5 38,393 2,6 48,435 3,2 49,885 3,3
Panel 5 120 1723,05 37,272 2,2 44,664 2,6 50,517 2,9 59,295 3,4

a	 Variabilitatea în cadrul laboratorului (totală) include variabilitatea în cadrul aceleiaşi măsurători, în cadrul aceleiaşi zile şi între zile.

determina dacă concentraţiile de AFP au fost afectate la utilizarea testului 
ARCHITECT AFP. Substanţele potenţial interferente au fost îmbogăţite în 
probele cu 2 niveluri de AFP (aproximativ 10 şi 1000 ng/mL). Probele au fost 
testate, iar concentraţiile AFP ale probelor îmbogăţite au fost comparate 
cu probele de referinţă. Datele sunt prezentate pe scurt în tabelul următor.

Interferenţă posibilă Nivel ridicat test
% interferenţăa

10 ng/mL 1000 ng/mL
5-Fluorouracil 3 mmol/L -0,4 0,3
Acetaminofen 6,5 mg/mL -3,1 -3,1
Albumină 160 mg/mL 2,4 -4,1
Alfa-1-acid glicoproteină 2 mg/mL 0,2 -1,1
Alfa-1-antitripsină 5 mg/mL 8,1 0,3
Alfa-2-macroglobulină 9 mg/mL 0,1 -0,1
Aspirină 10 mg/mL -4,7 -4,9
Bleomicină 1000 μU/mL -2,5 -4,3
Carboplatină 0,432 mg/mL 0,3 1,3
Ceruloplasmină 2,5 mg/mL -0,3 -0,6
Gonadotropină corionică 1000 IU/mL -1,1 -2,2
Cisplatin 1000 μg/mL -0,6 -1,2
Ciclofosfamidă 1437 μmol/L 0,3 -0,7
Etoposidă 30 μg/mL -0,8 0,3
Gama-globuline 30 mg/mL -2,7 -2,4
Haptoglobină 6 mg/mL 0,7 -1,0
Ifosfamidă 249 μg/mL -3,1 -2,7
Metotrexat 2 mmol/L -0,6 -0,5
Hormon lactogen 
placentar 100 μg/mL -3,3 -3,6

Prolactină 500 ng/mL -4,8 -5,0
Transferină 25 mg/mL -1,6 -3,4
Vinblastină 500 μg/mL -3,4 -3,5
Vincristină 1000 ng/mL -3,1 -4,4

a % Interferenţă =
Rezultat test mediu/median -  

Rezultat de referinţă mediu/median x 100
Rezultat de referinţă mediu/median
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Regresie
Membrii panelului au fost evaluaţi utilizând metoda regresiei Deming. 
Datele sunt prezentate pe scurt în tabelul următor.

Interval 
concentraţie 

(ng/mL)

Coeficient de 
corelaţie 

(r)
Inter 
cept

95% 
CIa Pantă

95%  
CIa

Tip  
probă i 1000SR

i 2000/ 
i 2000SR r

95%  
CIa

Lichid 
amniotic  
diluat

5,29 -  
1929,41

4,65 - 
1918,58 0,999 (0,998, 

0,999) -8,18 (-11,88, 
-4,49) 0,98 (0,97,  

0,99)

Ser 2,93 -  
1949,81

2,84 - 
1955,56 0,999 (0,999, 

0,999) 4,71 (3,00, 
6,43) 0,96 (0,95,  

0,97)
a	 95% CI = interval de încredere
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Precizie în cadrul laboratorului
A fost efectuat un studiu pe baza instrucţiunilor NCCLS, documentul 
EP5-A2.53 Testarea a fost efectuată utilizând 3 loturi de ARCHITECT AFP 
Reagents şi Calibrators, 1 lot de ARCHITECT AFP Controls şi 2 instrumente. 
Au fost testate trei controale şi 5 paneluri de ser uman în retestări de câte 
2, cel puţin, la 2 intervale de timp separate pe zi, timp de 20 de zile. 
Fiecare lot de reactivi a folosit o singură curbă de calibrare pe durata 
întregului studiu. Datele sunt prezentate pe scurt în tabelul următor.

Instru-
ment

Lot 
 reac 

tiv Probă n
Media 

(ng/mL)

În cadrul 
aceleiaşi 

măsurători

Precizie 
(totală) 

în cadrul 
laboratoruluia

SD %CV SD %CV

i 1000SR 
(1)

1

Control 
redus

120 19,91 0,431 2,2 0,495 2,5

Control 
mediu

120 195,96 3,684 1,9 4,274 2,2

Control 
crescut

120 953,56 24,911 2,6 27,613 2,9

2

Control 
redus

120 19,61 0,373 1,9 0,429 2,2

Control 
mediu

120 194,04 3,712 1,9 4,630 2,4

Control 
crescut

120 941,16 25,317 2,7 28,814 3,1

3

Control 
redus

120 19,68 0,407 2,1 0,491 2,5

Control 
mediu

120 195,83 3,767 1,9 4,335 2,2

Control 
crescut

120 939,12 23,829 2,5 24,118 2,6

i 1000SR 
(2)

1

Panel 1 120 3,05 0,057 1,9 0,063 2,1
Panel 2 119 9,67 0,143 1,5 0,212 2,2
Panel 3 120 573,62 11,594 2,0 14,622 2,5
Panel 4 120 1492,07 35,498 2,4 45,627 3,1
Panel 5 120 1731,59 44,660 2,6 51,398 3,0

2

Panel 1 119 3,14 0,056 1,8 0,072 2,3
Panel 2 120 9,80 0,170 1,7 0,217 2,2
Panel 3 120 557,31 10,350 1,9 12,635 2,3
Panel 4 120 1456,72 34,841 2,4 41,001 2,8
Panel 5 120 1702,52 46,419 2,7 53,955 3,2

3

Panel 1 120 3,09 0,059 1,9 0,070 2,3
Panel 2 120 9,72 0,155 1,6 0,190 2,0
Panel 3 120 570,03 11,540 2,0 13,176 2,3
Panel 4 119 1471,66 37,128 2,5 50,591 3,4
Panel 5 120 1698,64 39,124 2,3 48,897 2,9

a	 Variabilitatea în cadrul laboratorului (totală) include variabilitatea în 
cadrul aceleiaşi măsurători, în cadrul aceleiaşi zile şi între zile.

Comparaţie între ARCHITECT i 1000SR System şi ARCHITECT 
i 2000/i 2000SR System
Comparaţia între ARCHITECT i 1000SR şi ARCHITECT i 2000/i 2000SR a 
fost evaluată prin testarea a 205 membri ai panelului cu probe de ser 
şi 205 membri ai panelului cu probe de lichid amniotic diluat manual, 
utilizând câte 1 lot de ARCHITECT AFP Reagents, Calibrators şi Controls. 
Testarea fiecărei probe a fost efectuată pe 1 instrument ARCHITECT 
i 1000SR la fiecare dintre cele 3 centre de testare clinică şi pe 1 instrument 
ARCHITECT i 2000/i 2000SR la 1 centru de testare clinică.
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Următoarele brevete SUA sunt relevante pentru ARCHITECT System sau 
componentele acestuia. Mai există şi alte astfel de brevete şi cereri de 
brevetare în Statele Unite şi în întreaga lume.
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Instrucţiunile de pe prospect trebuie urmate cu atenţie. Certitudinea 
rezultatelor testului nu poate fi garantată dacă există vreo abatere de 
la instrucţiunile de pe prospect.

	lDENUMIRE
ARCHITECT Anti-HBc II

	lDOMENIU DE UTILIZARE
Testul ARCHITECT Anti-HBc II este un test de imunologie efectuat 
prin metoda chemiluminescentă cu microparticule (CMIA) pentru 
detecția calitativă a anticorpilor la antigenul nuclear al virusului 
hepatitei B (anti-HBc) în serul şi plasma umană, inclusiv probe 
prelevate post-mortem (în absenţa ritmului cardiac). Testul 
ARCHITECT Anti-HBc II este destinat utilizării ca ajutor în 
diagnosticarea infecţiei cu hepatita B şi ca test de screening pentru 
a preveni transmiterea virusului hepatitei B (HBV) la pacienţii cu 
transplant de sânge, componente sanguine, celule, ţesut şi organe.

	lREZUMATUL ŞI EXPLICAREA TESTULUI
Testul ARCHITECT Anti-HBc II utilizează microparticule acoperite 
cu antigenul nuclear al virusului hepatitei B recombinat (rHBcAg) 
pentru detecția anti-HBc. Determinările anti-HBc pot fi utilizate ca 
indicator al infecţiei curente sau anterioare cu HBV. Anti-HBc se 
găseşte în ser la scurt timp după apariţia antigenului de suprafaţă 
al hepatitei B (HBsAg) în cazul infecţiilor acute cu HBV. Va persista 
după dispariţia HBsAg şi înainte de apariţia anticorpului detectabil 
la HBsAg (anti-HBs).1-7 În lipsa informaţiilor despre orice alt marker 
HBV, trebuie luat în considerare faptul că o persoană cu niveluri 
detectabile de anti-HBc poate fi infectată în mod activ cu HBV sau 
că este posibil ca infecţia să fi fost vindecată, persoana devenind 
imună.8 Este posibil ca anti-HBc să fie singurul marker serologic al 
infecţiei HBV şi al sângelui potenţial infecţios.9-15

Prezenţa anti-HBc nu diferenţiază infecţia cu hepatită B acută de 
cea cronică.

	lPRINCIPII BIOLOGICE DE PROCEDURĂ
Testul ARCHITECT Anti-HBc II este un test de imunologie în doi pași 
pentru determinarea calitativă a anti-HBc în serul şi plasma umane 
utilizând tehnologia CMIA cu protocoale flexibile de testare, numită 
Chemiflex.
1.	 Proba, diluentul testului, diluentul pentru probă şi microparticulele 

paramagnetice acoperite cu virusul rHBcAg sunt combinate. 
Anti-HBc prezent în probă se leagă de microparticulele acoperite 
cu rHBcAg.

2.	 Amestecul de reacţie este spălat şi se adaugă conjugat 
anti-uman marcat cu acridiniu.

3.	 După un alt ciclu de spălare, soluţiile Pre-trigger şi Trigger se 
adaugă la amestecul de reacţie.

4.	 Reacţia chemiluminiscentă rezultată este măsurată în unităţi 
relative de lumină (RLU). Există o relaţie directă între cantitatea 
de anti-HBc din probă şi RLU detectat de elementele optice ale 
ARCHITECT iSystem.

Prezenţa sau absenţa anti-HBc în probă este determinată prin 
compararea semnalului chemiluminiscent din reacţie cu semnalul 
cut-off determinat de la o calibrare activă. Dacă semnalul 
chemiluminiscent dinn reacţie este mai mare decât sau egal cu 
semnalul cut-off, proba este considerată reactivă pentru anti-HBc.

Pentru informaţii suplimentare cu privire la sistemul şi tehnologia de 
testare, consultaţi Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, 
Secţiunea 3.

	lREACTIVI
Conţinutul kit-ului
ARCHITECT Anti-HBc II 8L44
NOTĂ: Anumite dimensiuni ale kit-ului nu sunt disponibile în toate 
ţările pentru utilizarea pe toate dispozitivele ARCHITECT iSystem. Vă 
rugăm contactaţi distribuitorul local.

8L44-25 8L44-35 8L44-30

100 500 2000

1 x 6,6 mL 1 x 27,0 mL 4 x 27,0 mL

1 x 11,0 mL 1 x 28,8 mL 4 x 28,8 mL

1 x 5,36 mL 1 x 23,72 mL 4 x 23,72 mL

1 x 5,36 mL 1 x 23,72 mL 4 x 23,72 mL

 Microparticule acoperite cu antigenul nuclear 
al hepatitei B (E. coli, recombinant) în soluţie tampon TRIS. 
Concentraţie minimă: 0,08% solide. Conservanţi: ProClin 950 și 
azidă de sodiu.

 Conjugat anti-uman marcat cu acridiniu murin în soluţie 
tampon MES cu stabilizatori de proteină. Concentraţie minimă: 
0,04 μg/mL. Conservanţi: paraben alchil de sodiu şi azidă de sodiu.

 Diluent de testare care conţine stabilizatori de 
proteină murini în soluţie tampon MOPSO. Conservanţi: ProClin 950 
și azidă de sodiu.

 Diluent de probă care conţine agent reducător în 
soluţia tampon MOPSO.

Alţi reactivi

 ARCHITECT Pre-Trigger Solution ce conține 
1,32% (w/v) peroxid de hidrogen.

 ARCHITECT Trigger Solution ce conține 0,35 N 
hidroxid de sodiu.

 ARCHITECT Wash Buffer ce conține ser fiziologic 
tamponat cu fosfat. Conservanţi: agenți antimicrobieni.

Atenţionări şi măsuri de precauţie
•	
•	 Pentru diagnosticul In Vitro
Măsuri de siguranţă
ATENŢIE: Acest produs necesită manipularea probelor umane. Este 
recomandat ca toate materialele de origine umană să fie considerate 
potenţial infecţioase şi să fie tratate în conformitate cu Standardul 
OSHA privind agenţii patogeni cu transmitere sanguină. Nivelul de 
biosiguranţă 2 sau alte practici corespunzătoare de biosiguranţă ar 
trebui folosite pentru materiale care conţin sau sunt suspectate că ar 
conţine agenţi infecţioşi.16-19

ARCHITECT
Anti-HBc II

Citiţi modificările subliniate: Revizuit în februarie 2021.

B8L44M

Anti-HBc II
8L44

H18796R11

ro
8L44-25
8L44-35
8L44-30
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Următoarele atenţionări şi măsuri de precauţie se aplică pentru: 

Conţine azidă de sodiu.
EUH032 La contactul cu acizi degajă un gaz foarte 

toxic.
P501 Eliminaţi conţinutul/recipientul conform 

reglementărilor locale.

Fişele cu date de securitate sunt disponibile pe www.abbottdiagnostics.com 
sau contactaţi reprezentantul local în legătură cu acestea.
Pentru informaţii detaliate despre măsurile de siguranţă pe durata 
funcţionării sistemului, consultaţi Manualul de operare a sistemelor 
ARCHITECT, Secţiunea 8.
Manipularea reactivului
•	 Nu folosiţi kiturile de reactivi după data expirării.
•	 Nu combinaţi reactivii din acelaşi kit sau din kit-uri diferite.
•	 Înainte de a încărca pentru prima dată kitul de reactivi în 

sistem, flaconul de microparticule trebuie să fie amestecat 
pentru a resuspenda microparticulele care s-au sedimentat 
în timpul transportului. Pentru instrucţiuni de amestecare ale 
microparticulelor, consultaţi secţiunea PROCEDURĂ, Procedura 
de testare a acestui prospect.

•	 Septumul TREBUIE să fie utilizat pentru a preveni evaporarea 
de reactiv şi contaminarea şi pentru a asigura integritatea 
reactivului. Certitudinea rezultatelor testului nu poate fi 
garantată în cazul în care septumurile nu sunt utilizate în 
conformitate cu instrucţiunile din acest prospect.
•	 Pentru a evita contaminarea, purtaţi mănuşi curate atunci 

când introduceţi un septum la un flacon de reactiv fără 
capac.

•	 După ce un septum a fost plasat pe un flacon de reactiv 
deschis, nu întoarceţi flaconul deoarece acest lucru va 
duce la scurgeri de reactiv şi poate compromite rezultatele 
testului.

•	 În timp, lichidele reziduale se pot usca pe suprafaţa 
septumului. Acestea sunt, de obicei, săruri uscate şi nu au 
niciun efect asupra eficacităţii testului.

•	 La manipularea flacoanelor conjugate, schimbaţi mănuşile 
care au intrat în contact cu ser sau plasmă umană, întrucât 
introducerea de IgG sau IgM uman va avea ca rezultat un 
conjugat neutralizat.

Pentru informaţii detaliate despre măsurile de siguranţă privind 
manipularea pe durata operării sistemului, consultaţi Manualul de operare 
a sistemelor ARCHITECT, Secţiunea 7.

Depozitarea reactivului
Atunci când sunt manipulaţi şi depozitaţi conform instrucţiunilor, 
reactivii sunt stabili până la data de expirare.

Temperatura 
de depozitare

Durată 
maximă de 
depozitare

Instrucţiuni suplimentare 
privind depozitarea

Nedeschis/ 
Deschis*

2-8°C Până la data 
expirării

Poate fi utilizat imediat 
după scoaterea din 
unitatea de depozitare 
2-8°C.
Depozitaţi în poziţie verticală.

În aparat Temperatura 
sistemului

30 de zile A se elimina după 30 de zile.
Pentru informaţii privind 
monitorizarea timpului 
petrecut în aparat, 
consultaţi Manualul de 
operare a sistemelor 
ARCHITECT, Secţiunea 5.

* Reactivii pot fi depozitaţi în interiorul sau în afara ARCHITECT iSystem. 
În cazul în care reactivii sunt scoşi din sistem, depozitaţi-i la 2-8 °C 
(cu septum şi capace de schimb) în poziţie verticală. Pentru reactivii 
depozitaţi în afara sistemului, este recomandat ca aceştia să fie păstraţi 

Următoarele atenţionări şi măsuri de precauţie se aplică pentru: 

ATENŢIONARE Conţine metilizotiazolinonă şi azidă de sodiu.
H317 Poate provoca o reacţie alergică a pielii.
EUH032 La contactul cu acizi degajă un gaz foarte 

toxic.
Prevenţie 
P261 Evitaţi să inspiraţi aburul / vaporii / spray-ul.
P272 Nu scoateţi îmbrăcămintea de lucru 

contaminată în afara locului de muncă.
P280 Purtaţi mănuşi de protecţie / îmbrăcăminte 

de protecţie / echipament de protecţie a 
ochilor.

Reacţie 
P302+P352 ÎN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: Spălaţi cu 

multă apă.
P333+P313 În caz de iritare a pielii sau de erupţie 

cutanată: consultaţi medicul.
P362+P364 Scoateţi îmbrăcămintea contaminată şi 

spalaţi-o înainte de reutilizare.
Eliminare
P501 Eliminaţi conţinutul/recipientul conform 

reglementărilor locale.

Următoarele atenţionări şi măsuri de precauţie se aplică pentru: 

 
PERICOL Conţine polietilen glicol octilfenil eter (Triton 

X-405), metilizotiazolinonă şi azidă de sodiu.
H318 Provoacă leziuni oculare grave.
H317 Poate provoca o reacţie alergică a pielii.
H412 Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe 

termen lung.
EUH032 La contactul cu acizi degajă un gaz foarte 

toxic.
Prevenţie 
P261 Evitaţi să inspiraţi aburul / vaporii / spray-ul.
P272 Nu scoateţi îmbrăcămintea de lucru 

contaminată în afara locului de muncă.
P280 Purtaţi mănuşi de protecţie / îmbrăcăminte 

de protecţie / echipament de protecţie a 
ochilor.

P273 Evitaţi dispersarea în mediul înconjurător.
Reacţie 
P302+P352 ÎN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: Spălaţi cu 

multă apă.
P305+P351+P338 ÎN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clătiţi cu 

atenţie cu apă timp de mai multe minute. 
Scoateți lentilele de contact, dacă este 
cazul și dacă acest lucru se poate face cu 
ușurință. Continuaţi să clătiţi.

P310 Contactaţi imediat un CENTRU 
TOXICOLOGIC sau un doctor/medic.

P333+P313 În caz de iritare a pielii sau de erupţie 
cutanată: consultaţi medicul.

P362+P364 Scoateţi îmbrăcămintea contaminată şi 
spalaţi-o înainte de reutilizare.

Eliminare
P501 Eliminaţi conţinutul/recipientul conform 

reglementărilor locale.
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•	 Pentru rezultate precise, probele de ser şi plasmă nu trebuie să 
conţină fibrină, celule roşii sau alte tipuri de particule. Probele 
de ser de la pacienţi ce primesc terapie anticoagulantă sau 
trombolitică pot conţine fibrină din cauza formării incomplete de 
cheaguri.

•	 Pentru a preveni contaminarea încrucişată, se recomandă 
utilizarea pipetelor sau vârfurilor pentru pipete de unică folosinţă.

•	 Probele pacienţilor trebuie testate în interval de 3 ore de la 
încărcarea pe ARCHITECT iSystem.

•	 Nu a fost observată nicio interferență între controalele 
experimentale și probele non-reactive sau reactive testate cu 
nivele ridicate de bilirubină (20 mg/dL), trigliceride (3000 mg/dL), 
proteină (4,5 - 12 g/dL), celule roșii (0,4% v/v), sau hemoglobină 
(500 mg/dL).

Pregătirea pentru analiză
•	 Urmaţi instrucţiunile de procesare furnizate de producător pentru 

tuburile de prelevare. Separarea gravitaţională nu este suficientă 
pentru pregătirea probei.

•	 Amestecaţi bine probele decongelate prin centrifugare la viteză 
mică sau prin întoarcere de 10 ori. Inspectaţi vizual probele. 
Dacă se observă depuneri sau stratificare, continuaţi să 
amestecaţi până când omogenizarea este vizibilă.

•	 Pentru a asigura coerenţa rezultatelor, probele trebuie să fie 
transferate la un tub de centrifugare şi centrifugate la ≥10.000 RCF 
(forţă centrifugală relativă) timp de 10 minute înainte de testare în 
cazul în care
•	 conţin fibrină, celule roşii sau alte impurităţi sau
•	 au fost congelate şi decongelate.
Transferaţi proba clară într-o cupă de probă sau un tub 
secundar pentru testare.

•	 Probele centrifugate cu un strat lipidic în partea superioară 
trebuie transferate într-o cupă de probă sau într-un tub secundar. 
Trebuie să aveţi grijă să transferaţi numai proba clară, fără 
material lipemic.

•	 Inspectaţi toate probele pentru a vă asigura că acestea nu conţin 
bule. Îndepărtaţi bulele cu ajutorul unui băţ aplicator înainte de 
analiză. Utilizaţi un băţ aplicator nou pentru fiecare probă pentru 
a preveni contaminarea încrucişată.

Depozitarea probelor

Tip probă
Temperatura de 
depozitare

Durată maximă de 
depozitare

Ser/Plasmă 15-30°C ≤ 3 zile

2-8°C ≤ 14 zile

-20 °C sau mai 
puţin

--

Probele pot fi stocate în interiorul sau în afara cheagului, celulelor 
roşii sau gelului separator.
Scoateţi serul sau plasma din cheag, celule roşii sau separator de 
gel dacă este depozitată mai mult decât durata maximă la 15-30 °C 
sau 2-8 °C şi depozitaţi în stare congelată la -20 °C sau mai puţin.
Nu s-au observat diferenţe calitative de performanţă între controalele 
experimentale şi probele non-reactive sau reactive îmbogăţite 
supuse la 6 cicluri de congelare/decongelare; cu toate acestea, 
evitaţi ciclurile repetate de congelare/decongelare.

Transportul probelor
•	 Ambalaţi şi etichetaţi probele în conformitate cu prevederile 

statale, federale şi internaţionale referitoare la transportul 
probelor clinice şi al substanţelor infecţioase.

•	 Se recomandă ca probele să fie eliminate din cheag, celule roşii 
sau gel separator.

•	 Trasportați pe gheaţă umedă sau uscată.
•	 Nu depăşiţi limitele de timp privind depozitarea indicate mai sus.

în suporturile şi cutiile originale pentru a rămâne în poziţie verticală. În 
cazul în care flaconul de microparticule nu rămâne în poziţie verticală 
(cu un septum instalat) în timpul de depozitare la rece în afara 
sistemului, kitul de reactivi trebuie eliminat. Pentru informaţii privind 
scoaterea reactivilor din instrument, consultaţi Manualul de operare a 
sistemelor ARCHITECT, Secţiunea 5.

Indicaţii privind deteriorarea reactivilor
Atunci când o valoare de control este în afara intervalului specificat, 
aceasta poate indica o deteriorare a reactivilor sau erori tehnice. 
Rezultatele testelor asociate nu sunt valide iar probele trebuie retestate. 
Poate fi necesară recalibrarea testului. Pentru informaţii privind 
depanarea, consultaţi Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, 
Secţiunea 10.

	lPROCEDURA DE INSTALARE
Fişierul de testare ARCHITECT Anti-HBc II trebuie instalat pe 
ARCHITECT iSystem de pe un CD-ROM de test ARCHITECT iSystem 
înainte de efectuarea testului.
Pentru informaţii detaliate privind instalarea fişierului, vizualizarea şi 
editarea parametrilor de testare, consultaţi Manualul de operare a 
sistemelor ARCHITECT, Secţiunea 2.
Pentru informaţii privind imprimarea parametrilor de testare, 
consultaţi Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, 
secţiunea 5.
Pentru o descriere detaliată a procedurilor sistemului, consultaţi 
Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT.

	lPRELEVAREA PROBELOR ŞI PREGĂTIREA 
PENTRU ANALIZĂ

Tipuri de probe
Tipuri de probe verificate ce pot fi folosite pentru acest test:
Tipuri de probe Tuburi de prelevare
Ser uman Ser

Tuburi separatoare de ser
Plasmă umană Sodiu-heparină

Litiu-heparină (PST)
Potasiu EDTA
Citrat de sodiu
Oxalat de potasiu
CPD
CPDA-1
ACD

•	 Tuburile ACD pot indica un bias pozitiv de până la 20% în raport 
cu serul.

•	 Alte tipuri de tuburi de prelevare a probei nu au fost verificate 
pentru acest test.

•	 Anticoagulanţii lichizi pot avea un efect de diluţie ce duce la 
concentraţii mai mici pentru probele individuale ale pacienţilor.

•	 Instrumentul nu are capacitatea de a verifica tipul probei. Este 
responsabilitatea operatorului să se asigure că sunt folosite tipuri 
de probe corespunzătoare pentru efectuarea testului.

•	 Eficienţa a fost stabilită pentru utilizarea probelor cadaverice 
de sânge (probe prelevate post-mortem, în absenţa ritmului 
cardiac), pentru detalii, consultaţi secţiunea Testarea probelor 
cadaverice de sânge.

Condiţii privind proba
•	 Nu utilizaţi probe aflate în următoarele condiţii:

•	 inactivate termic
•	 amestecate
•	 extrem de hemolizate (> 500 mg/dL hemoglobină)
•	 contaminare microbiană evidentă
•	 fluide corporale, altele decât serul și plasma umane
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•	 După ce microparticulele sunt din nou în suspensie, 
îndepărtaţi capacul şi aşezaţi un septum pe flacon. Pentru 
instrucţiuni referitoare la introducerea septumului pe flacon, 
consultaţi secţiunea Manipularea reactivului a acestui 
prospect.

•	 Încărcaţi kit-ul de reactiv pe ARCHITECT iSystem.
•	 Verificaţi dacă toţi reactivii necesari sunt prezenţi.
•	 Asiguraţi-vă că septumurile sunt prezente pe toate 

flacoanele de reactivi.
•	 Comandaţi calibrarea, dacă este necesar.

•	 Pentru informaţii privind comandarea calibrărilor, consultaţi 
Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, Secţiunea 6.

•	 Comandaţi testele.
•	 Pentru informaţii privind comandarea probelor pacienţilor 

şi a controalelor şi pentru procedurile generale de operare, 
consultaţi Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, 
Secţiunea 5.

•	 Volumul minim din cupa de probă este calculat de sistem şi este 
imprimat în raportul Listă de comenzi. Pentru a minimiza efectele 
evaporării, verificaţi dacă există o cantitate corespunzătoare în 
cupa de probă înainte de efectuarea testului.
Numărul maxim de retestări prelevate din aceeaşi cupă de probă: 10
•	 Prioritate:

Volumul probei pentru prima testare: 75 µL
Volumul probei pentru fiecare test suplimentar din aceeaşi 
cupă de probă: 25 µL

•	 ≤ 3 ore în aparat:
Volumul probei pentru prima testare: 150 µL
Volumul probei pentru fiecare test suplimentar din aceeaşi 
cupă de probă: 25 µL

•	 > 3 ore în aparat: Înlocuiţi cu o probă proaspătă (probe de 
la pacient, controale şi calibratori).

•	 În cazul în care utilizează tuburi primare sau tuburi de 
alicotare, utilizaţi indicatorul de probă pentru a vă asigura că 
o cantitate suficientă de probă este prezentă.

•	 Pregătiţi calibratorul şi controalele ARCHITECT Anti-HBc II.
•	 Amestecaţi calibratorul(ii) şi controalele prin întoarcerea 

uşoară a flaconului înainte de utilizare.
•	 Ţineţi flacoanele în poziție verticală şi dispensaţi volumele 

recomandate în fiecare cupă de probă.
•	 Volume recomandate:

pentru fiecare calibrator: 5 picături
pentru fiecare control: 4 picături

•	 Încărcaţi probele.
•	 Pentru informaţii privind încărcarea probelor în instrument, 

consultaţi Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, 
Secţiunea 5.

•	 Apăsaţi RUN (Pornire).
•	 Pentru informaţii suplimentare cu privire la principiile de 

funcţionare, consultaţi Manualul de operare a sistemelor 
ARCHITECT, Secţiunea 3.

•	 Pentru o performanţă optimă, este important să se efectueze 
întreținerea de rutină, aşa cum este descris în Manualul de 
operare a sistemelor ARCHITECT, Secţiunea 9. Efectuaţi 
întreţinerea mai frecvent atunci când este necesar, în funcţie de 
procedurile de laborator.

Proceduri de diluţie a probelor
Probele nu pot fi diluate pentru testul ARCHITECT Anti-HBc II.

Calibrare
•	 Testaţi calibratorul în retestări a câte trei. Calibratorul trebuie 

încărcat cu prioritate.
O singură probă a fiecărui nivel de control trebuie să fie testată 
pentru a evalua calibrarea testului. Asiguraţi-vă că valorile 
de testare pentru control sunt în intervalele specificate în 
respectivul prospect al controlului.

Testarea probelor cadaverice de sânge
•	 Performanța a fost stabilită pentru utilizarea probelor cadaverice 

de sânge (probe prelevate post-mortem, în absenţa ritmului 
cardiac) care au fost prelevate la cel mult 24 ore de la deces.23

•	 Testarea probelor cadaverice de sânge de la pacienţii cu diluţie 
a plasmei ca urmare a transfuziilor de > 2000 mL de sânge sau 
a coloizilor în decurs de 48 de ore sau > 2000 mL de cristaloizi 
în decurs de 1 oră (sau orie combinaţie a acestora) înainte de 
prelevarea probelor nu a fost validată.

•	 Urmaţi standardele generale şi/sau reglementările privind 
prelevarea, depozitarea şi manipularea.

•	 Urmaţi instrucţiunile de procesare furnizate de producător pentru 
tuburile de prelevare a serului sau plasmei. După centrifugarea 
iniţială, transferaţi supernatantul într-un tub de centrifugare 
şi centrifugaţi la 10.000 RCF (forţă centrifugală relativă) timp 
de 10 minute. Dacă probele nu sunt procesate direct după 
centrifugarea iniţială, se recomandă eliminarea supernatantului 
din cheag, celule roșii sau gel separator până la procesarea 
ulterioară.

•	 Probele cadaverice de sânge pot fi depozitate timp de cel mult 
7 zile la temperaturi de 2-8°C sau maximum 3 zile la temperaturi 
de 15-30°C după prelevare.

•	 Nu au fost observate diferenţe calitative între probele cadaverice 
de sânge (non-reactive sau reactive îmbogăţite) când au fost 
supuse la maximum 3 cicluri de congelare/decongelare. Cu toate 
acestea, evitaţi ciclurile repetate de congelare/decongelare.

	lPROCEDURĂ
Materiale furnizate
8L44 ARCHITECT Anti-HBc II Reagent Kit

Materiale necesare ce nu sunt furnizate
•	 Fișierul de testare ARCHITECT Anti-HBc II obținut de pe 

ARCHITECT iSystem e-Assay CD-ROM ce se găsește pe 
www.abbottdiagnostics.com.

•	 8L44-01 ARCHITECT Anti-HBc II Calibrator
•	 8L44-10 ARCHITECT Anti-HBc II Controls
•	 ARCHITECT Pre-Trigger Solution
•	 ARCHITECT Trigger Solution
•	 ARCHITECT Wash Buffer
•	 ARCHITECT Reaction Vessels
•	 ARCHITECT Sample Cups
•	 ARCHITECT Septum
•	 ARCHITECT Replacement Caps
•	 Pipete sau vârfuri de pipetă (opţional) pentru a livra volumele 

specificate în fereastra „Patient” (Pacient) sau „Control” 
(Control) de pe ecranul de comandă.

Pentru informaţii privind materialele necesare pentru procedurile de 
întreţinere, consultaţi Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, 
Secţiunea 9.

Procedura de testare
•	 Înainte de a încărca pentru prima dată kitul de reactivi în sistem, 

flaconul de microparticule trebuie să fie amestecat pentru a 
resuspenda microparticulele care s-au sedimentat în timpul 
transportului. După ce microparticulele au fost încărcate pentru 
prima dată, nu este necesară o amestecare suplimentară.
•	 Întoarceţi flaconul de microparticule de 30 de ori.
•	 Examinaţi vizual flaconul pentru a vă asigura că 

microparticulele sunt resuspendate. În cazul în care 
microparticulele sunt încă depuse pe flacon, continuaţi 
să întoarceţi flaconul până când microparticulele au fost 
complet resuspendate.

•	 În cazul în care microparticulele nu sunt din nou în 
suspensie, NU UTILIZAŢI. Contactaţi reprezentantul local 
Abbott.
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Pentru detalii despre configurarea ARCHITECT iSystem cu scopul 
de a utiliza interpretări incerte (zonă gri), consultaţi Manualul de 
operare a sistemelor ARCHITECT, Secţiunea 2.
Interpretarea zonei gri de pe ecranul de interpretări ARCHITECT nu 
este utilizată de ARCHITECT iSystem decât dacă este configurată o 
zonă gri.

Mesaje de alertă (flag-uri)
Anumite rezultate pot conţine informaţii în câmpul Mesaje de alertă 
(flag-uri). Pentru o descriere detaliată a mesajelor de alertă (flag-
uri) ce pot apărea în acest câmp, consultaţi Manualul de operare a 
sistemelor ARCHITECT, Secţiunea 5.

	lLIMITĂRILE PROCEDURII
•	 În cazul în care rezultatele anti-HBc sunt incompatibile cu 

dovezile clinice, sunt sugerate teste suplimentare pentru a se 
confirma rezultatul.

•	 În scopuri de diagnostic, rezultatele trebuie utilizate împreună cu 
alte date; de exemplu, simptome, rezultatele altor teste, impresii 
clinice, etc.

•	 Anticorpii heterofili din serul uman pot reacţiona cu 
imunoglobulinele reactivului, interferând cu testele de imunologie 
in vitro. Pacienţii expuşi în mod curent la animale sau la 
produsele din ser animal pot fi predispuşi la această interferenţă 
şi pot fi observate valori anormale. Pot fi necesare informații 
suplimentare pentru diagnostic.20

•	 Probele de la pacienţii care au primit preparate de anticorpi 
monoclonali de şoarece pentru diagnostic sau terapie pot 
conţine anticorpi umani anti-şoarece (HAMA). Probele ce conţin 
HAMA pot avea valori anormale atunci când sunt testate cu kituri 
de teste ce utilizează anticorpi monoclonali.21, 22

	lCARACTERISTICI SPECIFICE DE PERFORMANŢĂ
Precizie
Testul ARCHITECT Anti-HBc II este conceput să aibă o imprecizie 
de ≤ 10% CV total** pentru probe cu S/CO de 1,20 şi pentru 
controlul pozitiv. Studiul a fost efectuat într-un centru de evaluare 
intern şi două centre de evaluare externe, fiecare utilizând câte un 
instrument. Un panel format din trei loturi de control diferite şi două 
probe de plasmă umană a fost testat în retestări a câte patru, în 
trei loturi de reactiv şi trei loturi de calibrator per centru. Fiecare 
combinaţie de instrumente, membri ai panelului şi loturi de reactivi 
a fost testată de patru ori. Datele din acest studiu sunt rezumate în 
Tabelul 1*.

Tabel 1: Precizie ARCHITECT Anti-HBc II

Membru panel n
Media 
(S/CO)

În cadrul aceleiaşi 
măsurători Total**

SD %CV SD %CV
Control negativ 432 0,22 0,01 6,52 0,02 7,57
Control pozitiv 431 2,97 0,08 2,63 0,09 2,87
Plasmă umană 
panel 1

144 0,81 0,02 2,73 0,03 3,24

Plasmă umană 
panel 2

144 1,18 0,03 2,52 0,03 2,87

* Date reprezentative; rezultatele din laboratoarele individuale pot fi 
diferite faţă de aceste date.
** Totalul este un cumul al valorilor în cadrul aceleiași măsurători, 
între măsurători și între zile.

Specificitate
Testul ARCHITECT Anti-HBc II este conceput să aibă o specificitate 
generală de ≥ 99,5% pentru o populaţie de donatori de sânge şi 
de ≥ 98,0% pentru o populaţie de pacienţi internaţi/diagnosticaţi. 
A fost efectuat un studiu într-un centru de evaluare intern şi două 
centre de evaluare externe. Pentru a evalua specificitatea, a fost 
evaluat un total de 5141 probe de ser şi plasmă prelevate de la cinci 
centre de donare a sângelui şi 260 de probe prelevate de la pacienţi 
internaţi/diagnosticaţi.

•	 Odată ce o calibrare ARCHITECT Anti-HBc II este acceptată 
şi stocată, toate probele ulterioare pot fi testate fără calibrare 
suplimentară, cu excepţia cazului în care:
•	 Se utilizează un kit de reactiv cu un număr de lot nou sau
•	 Controalele nu se încadrează în interval.

•	 Pentru informaţii detaliate privind efectuarea calibrării testului, 
consultaţi Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, 
Secţiunea 6.

Proceduri control de calitate
Cerinţa recomandată privind controlul pentru testul ARCHITECT 
Anti-HBc II este ca o singură probă pentru fiecare nivel de control 
să fie testată o dată la fiecare 24 de ore în fiecare zi de utilizare. 
În cazul în care procedurile de control de calitate din laboratorul 
dumneavoastră impun utilizarea mai frecventă a controalelor pentru a 
verifica rezultatele testelor, urmaţi procedurile specifice laboratorului 
dumneavoastră.
Valorile de control ARCHITECT Anti-HBc II trebuie să se situeze în 
intervalul acceptabil specificat în prospectul controlului. În cazul în 
care un control este în afara intervalului său specificat, rezultatele 
asociate testului nu sunt valabile, iar probele trebuie să fie retestate. 
Recalibrarea poate fi necesară.
Verificarea cerinţelor testului
Pentru protocoalele privind verificarea specificaţiilor din prospecte, 
consultaţi Manualul de operare a sistemului ARCHITECT, Anexa B.
Testul ARCHITECT Anti-HBc II aparţine grupului de metodă 5, cu 
excepţia sensibilităţii funcţionale.

	lREZULTATE
Calcul
•	 ARCHITECT iSystem calculează valoarea cut-off (limită) a 

RLU din valoarea medie a RLU rezultată din trei retestări ale 
Calibratorului 1 şi stochează rezultatul. Valoarea cut-off (limită) a 
RLU este determinată înmulţind media RLU pentru calibratorul 1 
anti-HBc II cu 1,0.
Cut-off (limită) RLU = Medie RLU Calibrator 1 x 1,0

•	 ARCHITECT iSystem calculează rezultatul S/CO pentru fiecare 
probă şi control, după cum urmează.
S/CO = Probă RLU/Cut-off (limită) RLU

Interpretarea rezultatelor
Rezultate iniţiale cu ARCHITECT Anti-HBc II

Rezultat 
iniţial (S/CO) Flag instrument Interpretare

Procedura de 
retestare

< 1,00 NON-REACTIV Non-reactiv Nu este necesară 
retestarea.

≥ 1,00 REACTIV Reactiv Retestare în 
duplicat.

Interpretare finală ARCHITECT Anti-HBc II
Interpretare iniţială Rezultate cu retestare Interpretare finală
Non-reactiv Nu este necesară 

retestarea.
Non-reactiv

Reactiv Dacă două dintre cele 
trei rezultate sunt 
< 1,00 S/CO

Non-reactiv

Reactiv Dacă două dintre cele 
trei rezultate sunt 
≥ 1,00 S/CO

Reactiv
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	lCARACTERISTICI DE PERFORMANȚĂ PENTRU 
TESTAREA PE PROBE CADAVERICE

Reproductibilitate
Treizeci de probe cadaverice de ser și plasmă de la donatori și 30 
de probe de ser și plasmă de la donatori vii au fost îmbogățite cu 
anticorpi la HBcAg pentru a crea probe reactive cu nivel scăzut. 
Fiecare probă a fost testată o dată pe zi timp de 6 zile pe fiecare 
dintre cele 3 loturi de ARCHITECT Anti-HBc II Reagent Kit. Valorile 
pentru %CV total au fost determinate.

Categorie probe
Număr de 
retestări Medie S/CO

Totala

SD %CV
Cadaverice 540 3,06 0,098 3,2
Donator viu 540 3,03 0,096 3,2

a Variabilitatea totală conține componentele varianței între probe, 
între loturi și interacțiunea lot-probă.

Specificitate
Specificitatea a fost determinată prin testarea a 65 de probe 
cadaverice de ser și plasmă și 65 de probe de ser și plasmă de la 
donatori vii. Fiecare probă a fost testată o dată pe fiecare dintre 
cele 3 loturi de ARCHITECT Anti-HBc II Reagent Kit. Șase probe 
cadaverice și 9 probe de la donatori vii au fost scoase din calculul 
specificității ca fiind confirmat pozitive după interpretare.
Categorie 
probe Lot Non-reactive Repetat reactive

Specificitate
(95% CI)

Cadaverice Lot 1 59 0 100,00% (59/59)
(93,94 - 100,00)

Lot 2 59 0 100,00% (59/59)
(93,94 - 100,00)

Lot 3 59 0 100,00% (59/59)
(93,94 - 100,00)

Donator viu Lot 1 56 0 100,00% (56/56)
(93,62 - 100.00)

Lot 2 56 0 100,00% (56/56)
(93,62 - 100,00)

Lot 3 56 0 100,00% (56/56)
(93,62 - 100,00)

Sensibilitate analitică
Probele de ser și plasmă de la donatorii vii și decedați au fost 
îmbogățite cu anticorpi la HBcAg pentru a crea probe reactive cu 
nivel scăzut și cu nivel ridicat. Fiecare probă a fost testată o dată pe 
fiecare dintre cele 3 loturi de ARCHITECT Anti-HBc II Reagent Kit. 
Toate probele au fost testate ca fiind reactive cu excepția unei probe 
cadaverice îmbogățite ce a fost testată ca fiind non-reactivă pe un lot 
de reactiv.
Categorie probe Nivel analit Lot Număr de probe Medie S/CO
Cadaverice Pozitiv scăzut Lot 1 55 2,98

Lot 2 55 3,09
Lot 3 55 3,21

Pozitiv ridicat Lot 1 55 7,20
Lot 2 55 7,33
Lot 3 55 7,84

Donator viu Pozitiv scăzut Lot 1 55 3,00
Lot 2 55 3,03
Lot 3 55 3,18

Pozitiv ridicat Lot 1 55 7,26
Lot 2 55 7,31
Lot 3 55 7,86

Din probele prelevate de la populaţia de donatori de sânge, un total 
de 26 de probe au fost clasificate ca fiind reactive. Două probe 
suplimentare au fost excluse din calcularea specificităţii, deoarece 
disponibilitatea probei finale nu a putut fi determinată. Din probele 
prelevate de la pacienţi internaţi/diagnosticaţi, un total de 28 de 
probe au fost clasificate ca fiind reactive. O probă suplimentară a 
fost exclusă din calcularea specificităţii, deoarece disponibilitatea 
probei finale nu a putut fi determinată. Datele din acest studiu sunt 
rezumate în Tabelul 2*.

Tabel 2: Specificitate ARCHITECT Anti-HBc II

Categorie N IR [%] RR [%]
Specificitate 

clinică

Interval de 
încredere de 

95%
Total donatori de 
sânge

5141 44 [0,86] 41 [0,80] 99,71% 
(5098/5113)

99,52 - 
99,84%

Ser de la donatori 
de sânge

3584 25 [0,70] 22 [0,61] 99,75% 
(3561/3570)

99,52 - 
99,88%

Plasmă de la 
donatori de sânge

1557 19 [1,22] 19 [1,22] 99,61% 
(1537/1543)

99,16 - 
99,86%

Probe de la 
pacienţi internaţi/ 
diagnosticaţi

260 28 [10,77] 28 [10,77] 100% 
(231/231)

98,42 - 100%

* Date reprezentative; rezultatele din laboratoarele individuale pot fi 
diferite faţă de aceste date.

Sensibilitate
A fost testat un total de 406 probe pozitive pentru anti-HBc prelevate 
de la pacienţi cu infecţie cu HBV acută sau cronică ori care s-au 
recuperat în urma acesteia, precum şi simptomele infecţiei cu 
HBV, rezultând o sensibilitate de 100% (406/406), cu un interval de 
încredere de 95%: 99,10% - 100%. (Date reprezentative; rezultatele 
din laboratoarele individuale pot fi diferite faţă de aceste date).

Sensibilitate analitică
Testul ARCHITECT Anti-HBc II este conceput să indice o sensibilitate 
analitică de sub 1,0 PEI U/mL. Sensibilitatea testului ARCHITECT Anti-HBc II 
a fost evaluată cu un panel format din patru membri, care a fost standardizat 
în funcţie de serul de referinţă de la Institutul Paul-Ehrlich (PEI). Panelul a 
fost testat utilizând trei loturi de reactiv. Sensibilitatea testului ARCHITECT 
Anti-HBc II a variat de la 0,4 până la 0,5 PEI U/mL. (Date reprezentative; 
rezultatele din laboratoarele individuale pot fi diferite faţă de aceste date).

Interferenţă
Au fost efectuate studii suplimentare pentru a evalua alte potenţiale 
stări de boală interferente cu testul ARCHITECT Anti-HBc II. A fost 
testat un total de 104 de probe din următoarele categorii: anticorpi 
antinucleari (ANA), virusul Epstein-Barr (pozitive pentru anti-EBV), 
virusul hepatitei A (pozitive pentru anti-HAV IgM), virusul hepatitei C 
(pozitive pentru anti-HCV), virusul imunodeficienţei umane (pozitive 
pentru anti-HIV-1), anticorpi umani anti-şoarece (pozitive pentru 
HAMA), beneficiari ai vaccinului antigripal, boală hepatică nevirală, 
factor reumatoid pozitiv, sifilis, lupus eritematos sistemic (LES), 
toxoplasmoză IgG pozitiv, virusul varicelo-zosterian (pozitive pentru 
anti-VZV), anti-E. coli pozitiv şi infecţie fungică. Cu aceste probe, 
ARCHITECT Anti-HBc II a dovedit aceleaşi rezultate calitative ca în 
cazul metodei comparative.
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	lLegenda simbolurilor
Consultaţi instrucţiunile de 
utilizare
Producător

Suficient pentru

Limite de temperatură

Utilizaţi până la/Data expirării

Diluent test

Conjugat

Conţine azidă de sodiu. În 
contact cu acizi degajă un gaz 
foarte toxic.
Număr de control

Pericol ecologic

Dispozitiv medical pentru 
diagnostic In Vitro
Număr de lot

Microparticule

Soluţie Pre-Trigger

Produs în Germania

Vase de reacţie

Lot reactiv

Număr de listă

Capace de schimb

Cupe de probă

Septum

Număr de serie

Diluent probă

Soluţie Trigger

Atenţionare: Poate provoca o 
reacţie alergică.
Soluţie tampon de spălare

ARCHITECT şi Chemiflex sunt mărci comerciale ale Abbott Laboratories 
în diferite jurisdicţii. Toate celelalte mărci comerciale sunt proprietatea 
respectivilor deţinători.

Abbott GmbH
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
Germany
+49-6122-580

0123

Relaţii clienţi: Contactaţi reprezentantul local sau căutaţi datele 
de contact specifice ţării pe www.abbottdiagnostics.com

Revizuit în februarie 2021.
©2008, 2021 Abbott Laboratories
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Instrucţiunile de pe prospect trebuie urmate cu atenţie. Certitudinea 
rezultatelor testului nu poate fi garantată dacă există vreo abatere de 
la instrucţiunile de pe prospect.

	lDENUMIRE
ARCHITECT Anti-HCV

	lDOMENIU DE UTILIZARE
Testul ARCHITECT Anti-HCV este un test de imunologie 
chemiluminiscent cu microparticule (CMIA) pentru detecția calitativă 
a anticorpilor la virusul hepatitei C (anti-HCV) în serul și plasma 
umane, inclusiv probe prelevate post-mortem (în absența ritmului 
cardiac). Testul ARCHITECT Anti-HCV este destinat utilizării ca ajutor 
în diagnosticarea infecției cu Hepatita C și ca test de screening 
pentru a preveni transmiterea virusului Hepatitei C (HCV) la pacienții 
cu transplant de sânge, componente sanguine, celule, țesut și 
organe.

	lREZUMATUL ȘI EXPLICAREA TESTULUI
Testul ARCHITECT Anti-HCV este utilizat pentru detecția 
anticorpilor la virusul hepatitei C (HCV). Testele de imunologie 
chemiluminiscente reprezintă o variație a principiului testului de 
imunologie enzimatic (EIA). Testele EIA de fază solidă, descrise 
pentru prima dată la începutul anilor 1970, utilizează antigeni 
și/sau anticorpi acoperiți pe o suprafață pentru a lega analiții 
complementari.1 Analitul legat este detectat printr-o serie de reacții 
antigen-anticorp. Testele EIA sunt disponibile pentru a identifica 
antigenii și anticorpii asociați infecției cu virusul hepatitei. În cadrul 
reacției finale cu ARCHITECT Anti-HCV, conjugatele acridinilate 
legate sunt utilizate pentru a genera un semnal chemiluminiscent.
HCV este un virus cu transmitere sanguină.2, 3 Studiile serologice ce 
utilizează testele EIA pentru detecția anticorpilor împotriva antigenilor 
recombinanți ai HCV au stabilit HCV ca fiind cauza majorității 
cazurilor de hepatită non-A și non-B transmisă prin sânge4-9 și 
contractată în comunitate10. Prezența anti-HCV indică faptul că o 

persoană este posibil să fi fost infectată cu HCV, poate fi purtătoare 
a infecției cu HCV, și/sau poate transmite infecția cu HCV.11 Deși 
majoritatea persoanelor pot fi asimptomatice, infecția cu HCV poate 
evolua în hepatită cronică, ciroză și/sau risc crescut de carcinom 
hepatocelular.12-15 Implementarea procedurii de screening în cazul 
donării de sânge pentru anti-HCV prin EIA a condus la o scădere 
semnificativă a riscului de hepatită transmisă prin transfuzie.16, 17

ARCHITECT Anti-HCV a fost conceput pentru a detecta anticorpii din 
proteinele structurale și nestructurale presupuse ale genomului VHC. 
Relația dintre proteinele recombinante HCV din ARCHITECT Anti-HCV 
și proteinele structurale și nestructurale presupuse ale genomului 
HCV este prezentată mai jos.18

•	 HCr43: Proteina HCr43 este exprimată în Escherichia coli (E. 
coli) și este compusă din două regiuni de codificare neadiacente 
ale secvenței genomului HCV. Prima regiune reprezintă 
aminoacizii 1192 până la 1457 (33c) din secvența HCV. A doua 
din cele două regiuni reprezintă aminoacizii 1 până la 150 (bază) 
din secvența HCV. Datorită asemănării organizării genomice a 
flavivirusurilor, se sugerează că prima secvență este din regiunea 
de codificare NS3, iar a doua secvență este din regiunea de 
codificare de bază a HCV.

•	 c100-3: Antigenul c100-3 este o proteină HCV recombinantă 
exprimată în Saccharomyces cerevisiae (levuri). Organizarea 
genomică a flavivirusurilor sugerează că secvența clonată este 
conținută în regiunile nestructurale presupuse (NS3 și NS4) ale 
HCV. Proteina c100-3 este o proteină de fuziune chimerică cu 
154 aminoacizi de superoxid dismutază umană (hSOD), cinci 
aminoacizi linker, aminoacizi numărul 1569 până la 1931 ai 
poliproteinei HCV și linkerul suplimentar de cinci aminoacizi la 
capătul carboxil.

ARCHITECT
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Următoarele atenționări și măsuri de precauție se aplică pentru: 

 
ATENȚIONARE Conține polietilen glicol octilfenil eter (Triton 

X-405) și 4-(metoxicarbonil)fenolat de sodiu.
H319 Provoacă o iritare gravă a ochilor.
H316* Provoacă iritaţii cutanate uşoare.
H411 Toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe 

termen lung.
H401* Nociv pentru viața acvatică.
Prevenție
P264 Spălaţi-vă bine mâinile după utilizare.
P280 Purtaţi mănuşi de protecţie / îmbrăcăminte de 

protecţie / echipament de protecţie a ochilor.
P273 Evitaţi dispersarea în mediul înconjurător.
Reacție
P305+P351+P338 ÎN CAZ DE CONTACT CU OCHII: clătiţi cu 

atenţie cu apă timp de mai multe minute. 
Scoateţi lentilele de contact, dacă este cazul 
şi dacă acest lucru se poate face cu uşurinţă. 
Continuaţi să clătiţi.

P332+P313* În caz de iritare a pielii: Consultaţi medicul.
P337+P313 Dacă iritarea ochilor persistă: consultaţi 

medicul.
Eliminare
P501 Eliminaţi conţinutul / recipientul conform 

reglementărilor locale.

* Nu se aplică acolo unde a fost implementat regulamentul EC 
1272/2008 (CLP).
Următoarele atenționări și măsuri de precauție se aplică pentru: 

 
PERICOL Conține polietilen glicol octilfenil eter 

(Triton X-405), azidă de sodiu, clorhidrat de 
trometamină* și 4-(metoxicarbonil)fenolat de 
sodiu.

H318 Provoacă leziuni oculare grave.
H316* Provoacă iritaţii cutanate uşoare.
H410 Foarte toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe 

termen lung.
H400 Foarte toxic pentru mediul acvatic.
EUH032 În contact cu acizi degajă un gaz foarte toxic.
Prevenție
P280 Purtaţi mănuşi de protecţie / îmbrăcăminte de 

protecţie / echipament de protecţie a ochilor.
P273 Evitaţi dispersarea în mediul înconjurător.
Reacție
P305+P351+P338 ÎN CAZ DE CONTACT CU OCHII: clătiţi cu 

atenţie cu apă timp de mai multe minute. 
Scoateţi lentilele de contact, dacă este cazul 
şi dacă acest lucru se poate face cu uşurinţă. 
Continuaţi să clătiţi.

P332+P313* În caz de iritare a pielii: Consultaţi medicul.
P310 Sunaţi imediat la un CENTRU DE INFORMARE 

TOXICOLOGICĂ / un medic.
Eliminare
P501 Eliminaţi conţinutul / recipientul conform 

reglementărilor locale.

* Nu se aplică acolo unde a fost implementat regulamentul EC 
1272/2008 (CLP).

	lPRINCIPII BIOLOGICE DE PROCEDURĂ
Testul ARCHITECT Anti-HCV este un test de imunologie în doi pași 
care utilizează tehnologia chemiluminiscentă cu microparticule (CMIA), 
pentru detecția calitativă a anti-HCV în serul și plasma umane.
1.	 Proba, microparticulele paramagnetice acoperite cu antigen HCV 

recombinant și diluentul de testare sunt combinate. Anti-HCV 
prezent în probă se leagă de microparticulele acoperite cu HCV.

2.	 După spălare, se adaugă conjugat anti-uman marcat cu acridiniu 
pentru a crea un amestec de reacție.

3.	 După un alt ciclu de spălare, soluţiile Pre-Trigger şi Trigger se 
adaugă la amestecul de reacţie.

4.	 Reacţia chemiluminiscentă rezultată este măsurată în unităţi 
relative de lumină (RLU). Există o relație directă între cantitatea 
de anti-HCV din probă şi RLU-rile detectate de elementele optice 
ale ARCHITECT iSystem.

Prezenţa sau absența anti-HCV în probă este determinată prin 
compararea semnalului RLU chemiluminiscent din reacţie cu RLU cut-off 
determinat pe baza unei calibrări active. Dacă semnalul chemiluminiscent 
din reacție este mai mare sau egal cu semnalul cutoff, proba este 
considerată reactivă pentru anti-HCV.
Pentru informaţii suplimentare cu privire la sistemul şi tehnologia de testare, 
consultaţi Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, Secţiunea 3.

	lREACTIVI
Conținutul kitului
ARCHITECT Anti-HCV   6C37
NOTĂ: Anumite dimensiuni ale kit-ului nu sunt disponibile în toate 
ţările pentru utilizarea pe toate dispozitivele ARCHITECT iSystems. 
Vă rugăm contactați distribuitorul local.

6C37-28 6C37-38 6C37-33

100 500 2000

1 x 6,6 mL 1 x 27,0 mL 4 x 27,0 mL

1 x 5,9 mL 1 x 26,3 mL 4 x 26,3 mL

1 x 10,0 mL 1 x 50,9 mL 4 x 50,9 mL

   Microparticule acoperite cu antigen HCV (E.coli, 
levuri, recombinant) în tampon MES. Concentrație minimă: 0,14% 
solide. Conservanți: agenți antimicrobieni.

   Conjugat de anti-IgG/IgM uman murin marcat cu 
acridiniu în tampon MES cu stabilizator de proteină (bovin) și 
surfactant. Concentrație minimă: (IgG) 8 ng/mL, (IgM) 0,8 ng/mL. 
Conservanți: agenți antimicrobieni

   Tampon TRIS cu surfactant. Conservanți: azidă de 
sodiu și alți agenți antimicrobieni.

Alți reactivi

 ARCHITECT Pre-Trigger Solution ce conține 
1,32% (w/v) peroxid de hidrogen.

 ARCHITECT Trigger Solution ce conține 0,35 N 
hidroxid de sodiu.

 ARCHITECT Wash Buffer ce conține ser fiziologic 
tamponat cu fosfat. Substanțe conservante: agenți antimicrobieni.

Atenționări și măsuri de precauție
•	
•	 Pentru diagnosticul In Vitro
Măsuri de siguranță
 ATENŢIE: Acest produs necesită manipularea probelor umane. Este 
recomandat ca toate materialele de origine umană să fie considerate 
potenţial infecţioase şi să fie tratate în conformitate cu Standardul OSHA 
privind agenţii patogeni cu transmitere sanguină. Nivel de biosiguranţă 2 
sau alte practici corespunzătoare de biosiguranţă ar trebui folosite pentru 
materiale care conţin sau sunt supectate că ar conţine agenţi infecţioşi.19-22
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	lPROCEDURA DE INSTALARE
Fișierul de testare ARCHITECT Anti-HCV trebuie instalat pe 
ARCHITECT iSystem de pe un ARCHITECT iSystem Assay CD-ROM 
înainte de efectuarea testului.
Pentru informaţii detaliate privind instalarea fişierului, vizualizarea şi 
editarea parametrilor de testare, consultaţi Manualul de operare a 
sistemelor ARCHITECT, Secţiunea 2.
Pentru ARCHITECT Anti-HCV se aplică următoarele cerințe privind 
echipamentele:
•	 Pe sistemele ARCHITECT i2000 și i2000SR Probe Next R 

(LN 03R85-01) trebuie instalat în pozițiile acului pipetor pentru 
reactiv.

•	 Pe sistemele ARCHITECT i1000SR trebuie instalat Probe Next R 
(LN 03R85-01) sau Alternate Wash Delivery System (AWDS).

Probe Next R poate fi diferențiat de acul pipetor ARCHITECT (LN 
08C94-47) existent după cum urmează:
•	 Tubulatura acului pipetor (03R86-01 pentru i2000/i2000SR, 

03R87-01 pentru i1000SR) va avea un fiting negru mai mare.
•	 Racordul Probe Next R este mai mare astfel încât să se 

potrivească cu tubulatura acului pipetor.
•	 Garnitura de pe Probe Next R este verde.
Instalarea AWDS poate fi verificată după cum urmează:
•	 Cupa de spălare AWDS este de culoare cafenie.
•	 Procedura „3645 AWDS Diagnostics” (3645 Diagnoză AWDS) 

este disponibilă (Meniul SCC > Diagnostics (Diagnoză) > 
Fluidics / Wash (Fluide / Spălare)).

Pentru informații suplimentare privind noul Probe Next R și AWDS 
contactați reprezentantul local Abbott.
Pentru informaţii privind imprimarea parametrilor de testare, consultaţi 
Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, Secţiunea 5.
Pentru o descriere detaliată a procedurilor sistemului, consultaţi 
Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT.

	lPRELEVAREA PROBELOR ȘI PREGĂTIREA 
PENTRU ANALIZĂ

Tipuri de probe
Tipuri de probe validate pentru utilizare cu acest test:
Tipuri de probe Tuburi de prelevare
Ser uman Ser

Tuburi cu separator de ser
Plasmă umană Potasiu EDTA

Litiu heparină
Sodiu heparină
Citrat de sodiu
ACD
CPDA-1
CPD
CP2D
Oxalat de potasiu

•	 Alte anticoagulante nu au fost validate pentru utilizare împreună 
cu testul ARCHITECT Anti-HCV.

•	 Acest test a fost conceput și validat pentru a fi utilizat cu ser sau 
plasmă umane de la probe individuale de la pacienți și donatori. 
Probele combinate nu trebuie utilizate, întrucât acuratețea 
rezultatelor acestora nu a fost validată.

•	 Eficienţa a fost stabilită pentru utilizarea probelor cadaverice de 
sânge (probe recoltate post-mortem, absenţa ritmului cardiac), 
pentru detalii, consultaţi secţiunea Testarea probelor cadaverice 
de sânge.

•	 Instrumentul nu are capacitatea de a verifica tipul probei. Este 
responsabilitatea operatorului să se asigure că sunt folosite tipuri 
de probe corespunzătoare pentru efectuarea testului.

Fişele cu date de securitate sunt disponibile pe www.abbottdiagnostics.com 
sau contactaţi reprezentantul local în legătură cu acestea.
Pentru informaţii detaliate despre măsurile de siguranţă pe durata funcţionării 
sistemului, consultaţi Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, 
Secţiunea 8.
Manipularea reactivului
•	 Nu folosiţi kit-urile de reactivi după data expirării.
•	 Nu combinaţi reactivii din acelaşi kit sau din kit-uri diferite.
•	 Înainte de a încărca pentru prima dată kitul de reactivi în sistem, 

flaconul de microparticule trebuie să fie amestecat pentru a resuspenda 
microparticulele care s-au sedimentat în timpul transportului. Pentru 
instrucţiuni de amestecare ale microparticulelor, consultaţi secţiunea 
PROCEDURA, Procedura de testare a acestui prospect.

•	 Septum-urie TREBUIE să fie utilizate pentru a preveni 
evaporarea de reactiv şi contaminarea şi pentru a asigura 
integritatea reactivului. Certitudinea rezultatelor testului nu 
poate fi garantată în cazul în care septumurile nu sunt utilizate 
în conformitate cu instrucţiunile din acest prospect.
•	 Pentru a evita contaminarea, purtaţi mănuşi curate atunci când 

introduceţi un septum pe un flacon de reactiv fără capac.
•	 După ce un septum a fost plasat pe un flacon de reactiv 

deschis, nu întoarceți flaconul deoarece acest lucru va duce 
la scurgeri de reactiv şi poate compromite rezultatele testului.

•	 De-a lungul timpului, lichidele reziduale se pot usca pe 
suprafaţa septumului. Acestea sunt, de obicei, săruri uscate 
şi nu au niciun efect asupra eficacităţii testului.

•	 La manipularea flacoanelor conjugate, schimbaţi mănuşile care au 
intrat în contact cu ser sau plasmă umană, întrucât introducerea 
de IgG/IgM uman va avea ca rezultat un conjugat neutralizat.

Pentru informaţii detaliate despre măsurile de siguranţă privind 
manipularea pe durata funcţionării sistemului, consultaţi 
Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, Secţiunea 7.

Depozitarea reactivului
Atunci când sunt manipulaţi şi depozitaţi conform instrucţiunilor, 
reactivii sunt stabili până la data de expirare.

Temperatură 
de depozitare

Durată 
maximă de 
depozitare

Instrucțiuni suplimentare 
privind depozitarea

Nedeschis/
Deschis*

2-8°C Până la data 
expirării

Poate fi utilizat imediat 
după scoaterea din 
unitatea de depozitare cu 
temperaturi între 2-8°C.
Depozitați în poziție verticală.

În aparat Temperatura 
sistemului

30 de zile A se elimina după 30 de zile.
Pentru informaţii privind 
monitorizarea timpului 
petrecut în aparat, consultaţi 
Manualul de operare a 
sistemului ARCHITECT, 
Secţiunea 5.

* Reactivii pot fi depozitați în interiorul sau în afara ARCHITECT iSystem. În 
cazul în care reactivii sunt scoşi din sistem, depozitaţi-i la 2-8°C (cu septum 
şi capace de schimb) în poziţie verticală. Pentru reactivii depozitaţi în afara 
sistemului, este recomandat ca aceştia să fie păstraţi în suporturile şi cutiile 
originale pentru a rămâne în poziţie verticală. În cazul în care flaconul de 
microparticule nu rămâne în poziţie verticală (cu un septum instalat) 
în timpul de depozitare la rece în afara sistemului, kitul de reactivi 
trebuie eliminat. Pentru informații privind descărcarea reactivilor, consultați 
Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, Secțiunea 5.

Indicații privind deteriorarea reactivilor
Atunci când o valoare de control este în afara intervalului specificat, 
aceasta poate indica o deteriorare a reactivilor sau erori tehnice. 
Testele asociate nu sunt valide, iar probele trebuie retestate. 
Recalibrarea testului poate fi necesară. Pentru informaţii privind 
depanarea, consultaţi Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, 
Secţiunea 10.
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Testarea probelor cadaverice de sânge
•	 Eficiența a fost stabilită pentru utilizarea probelor cadaverice de 

sânge (probe prelevate post-mortem, în absența ritmului cardiac) 
care au fost prelevate la cel mult 24 de ore de la deces.23

•	 Testarea probelor cadaverice de sânge de la pacienţii cu diluţie 
a plasmei ca urmare a transfuziilor > 2000 mL de sânge sau 
a coloizilor în decurs de 48 de ore, ori > 2000 mL cristaloizi în 
decurs de 1 oră (sau orice combinaţie a acestora) înainte de 
recoltarea probelor nu a fost validată.

•	 Urmaţi standardele generale şi/sau reglementările privind 
recoltarea, depozitarea şi manipularea.

•	 Urmați instrucțiunile de procesare furnizate de producător pentru 
tuburile de prelevare a serului sau plasmei. După centrifugarea 
inițială, transferați supernatantul într-un tub de centrifugare 
și centrifugați la 10 000 RCF (forță centrifugală relativă) timp 
de 10 minute. Dacă probele nu sunt procesate direct după 
centrifugarea inițială, se recomandă eliminarea supernatantului 
de pe cheag sau celule roșii până la procesarea ulterioară.

•	 Probele cadaverice de sânge pot fi depozitate timp de cel mult 
7 zile la temperaturi de 2-8°C sau maximum 3 zile la temperaturi 
de 15-30°C după prelevare.

•	 Nu au fost observate diferenţe calitative între probele cadaverice 
de sânge (nereactive sau reactive îmbogăţite) când au fost 
supuse la maximum 3 cicluri de congelare/decongelare. Cu toate 
acestea, evitaţi ciclurile repetate de congelare/decongelare.

	lPROCEDURĂ
Materiale furnizate
6C37   ARCHITECT Anti-HCV Reagent kit

Materiale necesare ce nu sunt furnizate
•	 ARCHITECT Anti-HCV - fișier de testare obținut de pe 

ARCHITECT iSystem e-Assay CD-ROM care poate fi găsit pe 
www.abbottdiagnostics.com.

•	 6C37-02 ARCHITECT Anti-HCV Calibrator
•	 6C37-15 ARCHITECT Anti-HCV Controls
•	 ARCHITECT Pre-Trigger Solution
•	 ARCHITECT Trigger Solution
•	 ARCHITECT Wash Buffer
•	 ARCHITECT Reaction Vessels
•	 ARCHITECT Sample Cups
•	 ARCHITECT Septum
•	 ARCHITECT Replacement Caps
•	 Pipete sau vârfuri de pipetă (opţional) pentru a dispensa 

volumele specificate în fereastra „Patient” (Pacient) sau 
„Control” (Control) de pe ecranul de comandă.

Pentru informaţii privind materialele necesare pentru procedurile de 
întreținere, consultaţi Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, 
Secţiunea 9.

Procedura de testare
•	 Înainte de a încărca pentru prima dată kitul de reactivi în sistem, 

flaconul de microparticule trebuie să fie amestecat pentru a resuspenda 
microparticulele care s-au sedimentat în timpul transportului:
•	 Întoarceți flaconul de microparticule de 30 de ori.
•	 Examinați vizual flaconul pentru a vă asigura că microparticulele 

sunt resuspendate. În cazul în care microparticulele sunt încă 
depuse pe flacon, continuați să întoarceți flaconul până când 
microparticulele sunt complet resuspendate.

•	 În cazul în care microparticulele nu sunt din nou în suspensie, 
NU UTILIZAȚI. Contactați reprezentantul local Abbott.

•	 După ce microparticulele sunt din nou în suspensie, 
îndepărtați și eliminați capacul. Purtați mănuși curate, 
scoateți un septum din pungă. Atașați cu atenție septumul în 
partea superioară a flaconului.

•	 Încărcați kitul de reactiv pe ARCHITECT iSystem.
•	 Verificați dacă toți reactivii necesari sunt prezenți.

Condiții privind proba
Nu utilizați probe aflate în următoarele condiții:
•	 inactivate termic
•	 combinate
•	 extrem de hemolizate
Asigurați-vă că formarea completă a cheagurilor în probele de ser 
are loc înainte de centrifugare. Unele probe, în special cele de la 
pacienți ce primesc terapie anticoagulantă sau trombolitică, pot 
prezenta un timp de coagulare crescut. În cazul în care proba este 
centrifugată înainte de formarea unui cheag complet, prezența 
fibrinei poate cauza rezultate eronate.
Probele de la pacienții heparinizați pot fi parțial coagulate și pot 
apărea rezultate eronate din cauza prezenței fibrinei. Pentru a preveni 
acest fenomen, prelevați proba înainte de terapia cu heparină.
Pentru a preveni contaminarea încrucişată, se recomandă utilizarea 
pipetelor sau vârfurilor pentru pipete de unică folosinţă.
Nu au fost observate diferențe privind performanța calitativă 
între controalele experimentale și 23 de probe non-reactive sau 
23 de probe îmbogățite reactive testate cu niveluri ridicate de 
bilirubină (≤ 20 mg/dL), hemoglobină (≤ 500 mg/dL), trigliceride 
(≤ 3000 mg/dL) sau proteină (≤ 12 g/dL) la dezvoltarea testului.

Pregătirea pentru analiză
•	 Urmați instrucțiunile producătorului privind procesarea pentru 

tuburile de prelevare. Separarea gravitațională nu este suficientă 
pentru prepararea probelor.
Probele trebuie separate de cheaguri sau celule roșii prin 
centrifugare, conform recomandărilor producătorului tubului.

•	 Probele congelate trebuie să fie amestecate ÎNTOTDEAUNA 
după decongelare prin vortex la viteză MICĂ.

•	 Pentru rezultate optime, probele de ser și plasmă nu trebuie 
să conțină fibrină, celule roșii sau alte tipuri de impurități. 
Astfel de probe pot genera rezultate contradictorii și trebuie 
transferate la un tub de centrifugare și centrifugate la cel puțin 
10 000 RCF (forță centrifugală relativă) timp de 10 minute.

•	 Probele centrifugate cu un strat lipidic în partea superioară trebuie 
transferate într-o cupă de probă sau într-un tub secundar. Trebuie 
să aveți grijă să transferați numai proba clară, fără material lipemic.

•	 Inspectaţi toate probele biologice pentru a identifica dacă 
prezintă bule de aer. Îndepărtaţi bulele cu ajutorul unui băţ 
aplicator înainte de analiză. Utilizaţi un băţ aplicator nou pentru 
fiecare probă pentru a preveni contaminarea încrucişată.

Depozitarea probelor

Tip probă
Temperatură de 
depozitare

Durată maximă de 
depozitare

Ser/Plasmă 2-8°C ≤ 7 zile

-20°C sau mai rece ≤ 3 luni*

* Probele depozitate la -20°C sau mai rece pentru mai mult de 3 luni 
pot fi folosite în scop informativ.
Probele pot fi depozitate pe sau în afara cheagului sau a celulelor roșii.
Eliminați serul sau plasma de pe cheag, separatorul de ser sau celulele 
roșii dacă se depășește durata maximă de depozitare la 2-8 °C.
Nu s-au observat diferențe privind performanța calitativă între controalele 
experimentale și 12 probe non-reactive sau 12 probe îmbogățite reactive, 
supuse la 6 cicluri de congelare/decongelare; cu toate acestea, ar trebui 
evitate ciclurile repetate de congelare/decongelare.

Transportul probelor
•	 Ambalaţi şi etichetaţi probele în conformitate cu prevederile 

statale, federale şi internaţionale referitoare la transportul 
probelor clinice şi al substanţelor infecţioase.

•	 Se recomandă ca probele să fie eliminate de pe cheag, gel 
separator sau celule roșii.

•	 Probele pot fi transportate la temperatura ambiantă, la 2-8°C 
(gheață umedă) ori la -20°C sau la temperaturi mai scăzute 
(gheață uscată).

•	 Nu depășiți limitele de depozitare indicate mai sus.
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•	 Odată ce o calibrare ARCHITECT Anti-HCV este acceptată şi 
stocată, toate probele ulterioare pot fi testate fără calibrare 
suplimentară, cu excepţia cazului în care:
•	 Se utilizează un kit de reactiv cu un număr nou lot sau
•	 Controalele nu se încadrează în interval.

•	 Pentru informaţii detaliate privind efectuarea calibrării testului, 
consultaţi Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, 
Secţiunea 6.

Proceduri control de calitate
NOTĂ: Se recomandă testarea ARCHITECT Anti-HCV Positive 
Control și Negative Control pentru verificarea calibrării. Cerința 
recomandată pentru control pentru ARCHITECT Anti-HCV este 
ca o singură probă a ambelor ARCHITECT Anti-HCV Controls să 
fie testată o dată la fiecare 24 de ore în fiecare zi de utilizare. În 
cazul în care procedurile pentru controlul de calitate din laboratorul 
dumneavoastră impun utilizarea mai frecventă a controalelor pentru a 
verifica rezultatele testelor, urmați procedurile specifice laboratorului 
dumneavoastră.
Asigurați-vă că valorile de testare pentru control sunt în intervalele 
specificate în prospectul controalelor.
Verificarea cerinţelor testului
Pentru protocoalele privind verificarea specificaţiilor din prospecte, 
consultaţi Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, Anexa B.
Testul ARCHITECT Anti-HCV aparţine grupului de metodă 5.

	lREZULTATE
ARCHITECT iSystem calculează semnalul chemiluminiscent mediu 
al Calibratorului 1 Anti-HCV pe baza retestărilor Calibratorului 1 și 
stochează rezultatul.

Calcul
Testul ARCHITECT Anti-HCV calculează rezultatul pe baza S/CO.
•	 Calcul cut-off:

Valoare medie RLU Calibrator 1 x 0,20 = Cut-off RLU
•	 S/CO = RLU probă/Cut-off RLU

Interpretarea rezultatelor
Rezultate inițiale

S/CO Interpretare instrument Procedura de retestare
< 1,00 Non-reactive Nu este necesară 

retestarea.
≥ 1,00 Reactive Retestare în duplicat.

Rezultate retestare în duplicat
Interpretare instrument Clasificarea probei
Ambele rezultate non-reactive Probă considerată non-reactivă 

pentru anti-HCV.
Unul sau ambele rezultate 
reactive

Probă considerată repetat 
reactivă pentru anti-HCV pe baza 
criteriilor ARCHITECT Anti-HCV.

Probele anti-HCV repetat reactive trebuie investigate prin teste 
suplimentare precum teste de imunologie HCV specifice și teste 
imunoblot sau o combinație a acestora și/sau teste NAT.
NOTĂ: Pentru detalii despre configurarea ARCHITECT iSystem cu scopul 
de a utiliza interpretări de zonă gri (grayzone) și interpretări reactive 
ridicate, consultați Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, 
Secțiunea 2. Interpretările rezultatelor de zonă gri și a celor reactive 
ridicate sunt parametri editabili și trebuie utilizate conform cerințelor 
utilizatorilor finali.

Mesaje de alertă (flag-uri)
Anumite rezultate pot conţine informaţii în câmpul Mesaje de alertă (flag-uri). 
Pentru o descriere detaliată a mesajelor de alertă (flag-uri) ce pot apărea 
în acest câmp, consultaţi Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, 
Secţiunea 5.

•	 Asigurați-vă că septumurile sunt prezente pe toate flacoanele 
de reactivi.

•	 Comandați calibrarea, dacă este necesar.
•	 Pentru informații privind comandarea calibrărilor, consultați 

Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT System, 
Secțiunea 6.

•	 Comandați testele.
•	 Pentru informații privind comandarea probelor pacienților 

și a controalelor și pentru procedurile generale de operare, 
consultați Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, 
Secțiunea 5.

•	 Volumul minim al cupei de probă necesar pentru efectuarea unui 
singur test anti-HCV pe ARCHITECT iSystem este de 150 µL pentru 
primul test anti-HCV plus 20 µL pentru fiecare test anti-HCV din 
aceeași cupă de probă. Nu pot fi prelevate mai mult de 10 retestări 
din aceeași cupă de probă. Verificați dacă există un volum minim 
de probă în cupa de probă înainte de efectuarea testului. Volumul 
minim de probă este calculat de sistem și este afișat pe ecranele de 
comenzi Patient (Pacient), Calibrator (Calibrator) și Control (Control) 
și pe raportul Orderlist (Listă de comenzi).
•	 Pentru o probă care este încărcată cu prioritate, cu 3 sau 

mai puține retestări comandate, poate fi utilizat un volum 
mai mic al cupei de probă decât cel afișat pe ecranul de 
comandă. În acest caz, volumul minim al cupei de probă 
este de 70 µL pentru primul test anti-HCV plus 20 µL pentru 
fiecare retestare suplimentară. Pentru informații suplimentare 
cu privire la prioritatea de încărcare, consultați Manualul de 
operare al sistemului ARCHITECT, Secțiunea 5.

•	 Pentru a reduce efectele evaporării, toate probele (probe de la 
pacient, calibrator și controale) trebuie testate în interval de 3 ore 
de când au fost introduse în aparatul ARCHITECT iSystem. Dacă 
proba se află în sistem mai mult de 3 ore înlocuiți-o cu o probă 
proaspătă. Pentru informații suplimentare privind evaporarea 
probelor și volumele necesare, consultați Manualul de operare a 
sistemelor ARCHITECT, Secțiunea 5.

•	 În cazul în care se utilizează tuburi primare sau de alicotare, 
utilizați indicatorul de probă pentru a vă asigura că este 
prezentă o cantitate suficientă de probă de la pacient.

•	 Pregătiți ARCHITECT Anti-HCV Calibrator și Controls.
•	 Amestecați calibratorii și controalele prin întoarcerea ușoară 

a flaconului înainte de utilizare.
•	 Țineți flacoanele în poziție verticală și dispensați volumele 

recomandate în fiecare cupă de probă corespunzătoare.
•	 Volume recomandate:

pentru fiecare calibrator: 5 picături
pentru fiecare control: 6 picături

•	 Încărcați probele.
•	 Pentru informații privind încărcarea probelor în aparat, 

consultați Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, 
Secțiunea 5.

•	 Apăsați RUN (Pornire).
•	 Pentru informații suplimentare cu privire la principiile de operare, 

consultați Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, Secțiunea 3.
•	 Pentru o performanță optimă, este important să se efectueze 

întreținerea de rutină, așa cum este descris în Manualul de operare 
a sistemelor ARCHITECT, Secțiunea 9. Efectuați întreținerea mai des 
atunci când este necesar, în funcție de procedurile de laborator.

Proceduri de diluție a probelor
Probele nu pot fi diluate pentru testul ARCHITECT Anti-HCV.

Calibrare
•	 Testați Calibratorul 1 în retestări a câte trei. Calibratorul trebuie 

încărcat prioritar.
•	 O singură probă pentru fiecare nivel de control trebuie testată 

pentru a evalua calibrarea testului. Asiguraţi-vă că valorile 
controlului testului se încadrează în intervalele menţionate în 
prospectul respectivului control.
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Specificitate
A fost evaluat un total de 5001 probe de ser și plasmă de la 
donatorii de sânge. Probele de la donatori de sânge voluntari au fost 
prelevate de la centre de transfuzie sanguină din Europa. A existat 
un total de 5 de probe reactive repetat. În urma testării suplimentare 
cu un test imunoblot anti-HCV, 1 probă a fost pozitivă pentru anti-
HCV (reactivă la două sau mai multe produse genetice), iar 4 au fost 
nedeterminate (reactive la un produs genetic). Aceste 5 probe au 
fost excluse din calculele specificității.
În 365 de probe obținute de la pacienți spitalizați, 17 au fost repetat 
reactive, din care 15 au fost pozitive pentru anti-HCV și 2 au fost 
negative la testări suplimentare. Acese 15 probe pozitive au fost 
excluse din calculele specificității.

Tabel II: Reactivitatea testului ARCHITECT Anti-HCV în probele de la 
donatori de sânge și pacienți spitalizați

Număr 
testat

IR (% din 
Total)

RR (% din 
Total)

Numărul 
de rezultate 

pozitive 
la teste 

suplimentarea 
(% din 
Repetat 

Reactive)
Specificitate 

(95% CI)
Ser de la 
donatori de 
sânge

2105 0 (0,00) 0 (0,00) 0 (0,00) 100,00 %
(2105/2105)

(99,82 – 
100,00%)

Donatori 
de sânge - 
Plasmă

2896 5 (0,17) 5 (0,17) 1 (20,00) 100,00%
(2891/2891)

(99,87 – 
100,00%)

Total 
donatori

5001 5 (0,10) 5 (0,10) 1 (20,00) 100,00%
(4996/4996)

(99,93 – 
100,00%)

Pacienți 
spitalizați

365 17 (4,66) 17 (4,66) 15 (88,24) 99,43%
(348/350)
(97,95 – 
99,93%)

IR = Inițial reactive; RR = Repetat reactive; CI = Interval de confidență
a Un rezultat pozitiv a fost definit ca reactiv la două sau mai multe 
produse genetice prin testul imunoblot.

Sensibilitate
În total 449 de probe cunoscute ca fiind pozitive pentru anti-HCV au fost 
evaluate folosind testul ARCHITECT Anti-HCV. Categoria pozitive pentru 
Anti-HCV a inclus probele pozitive sau negative pentru HCV-NAT confirmate 
pozitive pentru anticorpul la HCV. Categoria genotip a inclus genotipul de la 
1 la 6 (inclusiv subtipul non-a al genotipului 4). Sensibilitatea generală a fost 
estimată la 100,00% (449 /449), cu un interval de confidență de 95% de la 
99,18% până la 100,00%.

Tabel III: Reactivitatea testului ARCHITECT Anti-HCV pentru probe 
selecționate cu probe confirmat pozitive pentru Anti-HCV și în 

Genotipuri

Categorie Număr testate Număr reactive
Sensibilitate 

ARCHITECT Anti-HCV
Pozitive pentru 
Anti-HCV

325 325 100,00% (325/325)

Genotip 1 21 21 100,00% (21/21)
Genotip 2 21 21 100,00% (21/21)
Genotip 3 21 21 100,00% (21/21)
Genotip 4 9 9 100,00% (9/9)
Subtipul non-a al 
genotipului 4

12 12 100,00% (12/12)

Genotip 5 20 20 100,00% (20/20)
Genotip 6 20 20 100,00% (20/20)
Total 449 449 100,00% (449/449)

	lLIMITĂRILE PROCEDURII
•	 Rezultatele fals pozitive pot fi anticipate în cazul utilizării oricărui kit de 

testare. Procentul acestor probe fals reactive depinde de specificitatea 
kitului de testare, de integritatea probei și de prevalența anticorpilor 
HCV la populația care face obiectul screening-ului.

•	 În cazul în care rezultatele testului ARCHITECT Anti-HCV 
sunt incompatibile cu dovezile clinice, se recomandă teste 
suplimentare pentru confirmarea rezultatelor.

•	 În scopuri de diagnostic, rezultatele trebuie utilizate împreună 
cu istoricul pacienților și cu alți markeri de hepatită pentru 
diagnosticarea infecției acute sau cronice.

•	 Probele de la pacienții heparinizați pot fi parțial coagulate și pot 
apărea rezultate eronate din cauza prezenței fibrinei. Pentru a preveni 
acest fenomen, prelevați proba înainte de terapia cu heparină.

	lCARACTERISTICI SPECIFICE DE PERFORMANȚĂ
NOTĂ: Sunt prezentate date reprezentative de performanță. 
Rezultatele obținute în laboratoarele individuale pot fi diferite în 
funcție de populație.

Precizie
Precizia a fost studiată pe baza instrucțiunilor din documentul 
EP05-A3 al Institutului pentru Standarde Clinice și de Laborator 
(CLSI)24. Precizia ARCHITECT Anti-HCV a fost determinată folosind 
3 loturi de ARCHITECT Anti-HCV Reagent Kit, 2 loturi de ARCHITECT 
Anti-HCV Calibrator și 1 lot de ARCHITECT Anti-HCV Controls pe 2 
instrumente ARCHITECT i2000SR. Suplimentar față de ARCHITECT 
Anti-HCV Negative Control și Positive Control, au fost testate un 
panel negativ ridicat și un panel pozitiv scăzut (panelul 1 și 2). 
Aceste probe au fost testate cu un minimum de 2 retestări la 2 
intervale separate de timp pe zi, în cel puțin 20 de zile diferite. 
Datele acestui studiu sunt rezumate în tabelul de mai jos.

Tabel I: Precizie ARCHITECT Anti-HCV

Probă Instrument
Lot de 
reactiv n

Media 
(S/CO)

În cadrul 
aceleiași 

măsurători 
(Repetabilitate)

În cadrul 
laboratorului 

(Total)a

SD %CV SD %CV

Control 
negativ

1
1 119 0,15 0,008 5,7 0,010 6,4
2 120 0,15 0,008 5,0 0,010 6,6
3 120 0,12 0,007 5,7 0,007 6,1

2
1 119 0,14 0,006 4,3 0,006 4,4
2 119 0,16 0,006 4,0 0,009 5,4
3 120 0,12 0,006 5,4 0,007 5,9

Control 
pozitiv

1
1 119 4,88 0,318 6,5 0,348 7,1
2 120 4,67 0,238 5,1 0,266 5,7
3 119 4,83 0,220 4,6 0,275 5,7

2
1 119 4,89 0,218 4,5 0,233 4,8
2 119 5,02 0,184 3,7 0,194 3,9
3 120 5,02 0,178 3,6 0,202 4,0

Panel 1

1
1 120 0,80 0,035 4,4 0,042 5,2
2 119 0,74 0,031 4,2 0,036 4,8
3 120 0,75 0,032 4,3 0,035 4,6

2
1 119 0,78 0,029 3,7 0,035 4,5
2 120 0,78 0,031 3,9 0,033 4,3
3 120 0,76 0,022 2,9 0,025 3,3

Panel 2

1
1 120 1,43 0,063 4,4 0,078 5,5
2 119 1,32 0,054 4,1 0,064 4,8
3 120 1,35 0,054 4,0 0,070 5,2

2
1 120 1,40 0,058 4,2 0,062 4,4
2 120 1,40 0,050 3,6 0,051 3,6
3 120 1,38 0,050 3,6 0,054 3,9

a Include variabilitatea în cadrul aceleiași măsurători, între măsurători 
și între zile.
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Alte condiții privind proba
Au fost evaluate în total 165 de probe de la indivizi cu condiții 
medicale fără legătură cu infecția cu HCV. Din cele 165 de probe, 
3 au fost repetat reactive (categorii: hepatită cronică din cauza 
alcoolului și pozitive pentru factor reumatoid) iar 3 au fost negative 
pentru anti-HCV la testări suplimentare.

Tabel V: Reactivitatea testului ARCHITECT Anti-HCV în probe cu 
condiții medicale ce nu au legătură cu infecția cu HCV

Număr testate IR (% din total) RR (% din total)

Numărul 
de rezultate 

pozitive la teste 
suplimentarea 
(% din Repetat 

Reactive)
Condiții 
medicaleb

165 3 (1,82) 3 (1,82) 0 (0,00)

IR = inițial reactive; RR = repetat reactive
a Un rezultat pozitiv a fost definit ca reactiv la două sau mai multe 
produse genetice prin testul imunoblot.
b Categoria a inclus următoarele: Anti-HIV 1/2 (15), pozitive pentru 
HBV (20), Anti-HEV (10), pozitive pentru factor reumatoid (20), 
Anti-E.coli (20), femei însărcinate (20), femei multipare (15), 
beneficiari ai vaccinului antigripal (10), pozitive pentru HAMA (20), 
hepatită cronică din cauza alcoolului (5), sifilis (10).

Interferență
Substanțe endogene potențial interferente
Nu au fost observate diferențe privind performanța calitativă între 
probele îmbogățite cu substanțe potențial interferente și probele 
neîmbogățite. Un minimum de 23 de probe non-reactive și 23 de 
probe îmbogățite au fost testate cu niveluri ridicate ale compușilor 
listați în tabelul de mai jos.
Un studiu nou efectuat pe baza instrucțiunilor din CLSI EP07-A225 a 
verificat aceste rezultate.
Substanță potențial interferentă Nivel substanță interferentă
Bilirubină conjugată ≤ 20 mg/dL
Bilirubină neconjugată ≤ 20 mg/dL
Hemoglobină ≤ 500 mg/dL
Trigliceride ≤ 3000 mg/dL
Proteină totală ≤ 12 g/dL

Efectul substanțelor interferente a fost evaluat numai pentru cele 
enumerate în prospect.

	lCARACTERISTICILE PRIVIND PERFORMANȚA 
TESTĂRII PROBELOR CADAVERICE

Următoarele studii au fost efectuate pe sistemul ARCHITECT cu 
o formulă de test anterioară. Formula anterioară a demonstrat 
performanță de testare echivalentă formulei curente.

Reproductibilitate
Treizeci de probe cadaverice de ser și plasmă de la donatori și 
30 de probe de ser și plasmă de la donatori vii au fost îmbogățite 
cu anticorpi la HCV pentru a crea probe reactive cu nivel scăzut. 
Fiecare probă a fost testată o dată pe zi pe parcursul a 6 zile cu 
fiecare dintre 3 loturi de ARCHITECT Anti-HCV Reagent Kit. Valorile 
Total %CV au fost determinate.

Categorie de 
probe

Număr de 
retestări Medie S/CO

Totala

SD %CV
Cadaverice 540 2,63 0,147 5,6
Donatori vii 540 2,55 0,154 6,0

a Variabilitatea totală include componentele varianței între probe, 
între loturi și cele ale interacțiunii lot-probă.

Specificitate și sensibilitate totale
Specificitatea totală pentru donatori de sânge a fost estimată 
din rezultatele a 5001 de probe de ser și de sânge rezumate în 
Tabelul II. Specificitatea totală pentru donatori a fost de 100,00% 
(4996/4996) cu un interval de confidență de 95% de la 99,93% până 
la 100,00%. Specificitatea pentru pacienți spitalizați a fost estimată 
din rezultatele a 365 de probe de la pacienți spitalizați rezumate în 
Tabelul II. Specificitatea pentru pacienți spitalizați a fost de la 99,43% 
până la 99,71% cu un interval de confidență de 95% de la 97,95% 
până la 99,99%. Sensibilitatea totală a fost estimată din 449 de 
probe rezumate în Tabelul III. Sensibilitatea totală a fost de 100,00% 
cu un interval de confidență de 95% de la 99,18% până la 100,00%.

Seroconversie
Capacitatea testului ARCHITECT Anti-HCV de a detecta anti-HCV 
a fost evaluată prin 24 de paneluri de seroconversie HCV de la 
donatori de sânge și prin plasmafereză care s-au seroconvertit 
pe de-a lungul istoricului donării. De asemenea, panelurile au 
fost testate cu un test comparativ. Testul ARCHITECT Anti-HCV a 
demonstrat detecția echivalentă sau detecția anterioară a anti-HCV 
în 22 dintre cele 24 de paneluri. Datele reprezentative din 6 paneluri, 
inclusiv din panelurile cu detecție discordantă, sunt rezumate în 
tabelul următor.

Tabel IV: Reactivitatea testului ARCHITECT Anti-HCV în paneluri de 
seroconversie

ID panel
Zile de la prima 

prelevare

Reactive cu ARCHITECT 
Anti-HCV ≥ 1,00 S/CO
Lot A / Lot B / Lot C

Test Anti-HCV disponibil 
în comerț

Reactiv ≥ 1,00 S/CO
6215 0 0,06 / 0,07 / 0,07 0,16

3 0,07 / 0,08 / 0,07 0,14
10 0,12 / 0,12 / 0,13 0,43
20 2,56 / 2,60 / 2,69 1,51

6229 0 0,28 / 0,27 / 0,27 0,48
3 0,30 / 0,31 / 0,27 0,56
7 0,27 / 0,30 / 0,26 0,47
10 0,37 / 0,36 / 0,33 0,57
17 1,72 / 1,60 / 1,68 1,71
20 2,73 / 2,69 / 2,74 2,22
24 3,33 / 3,38 / 3,74 3,19
28 10,49 / 11,12 / 11,23 5,78

HCV009 0 0,08 / 0,09 / 0,08 0,12
28 0,08 / 0,08 / 0,09 0,16
30 0,07 / 0,08 / 0,07 0,17
45 0,12 / 0,11 / 0,11 0,19
47 0,27 / 0,30 / 0,26 0,40
52 1,33 / 1,27 / 1,29 1,20
55 4,58 / 4,90 / 5,00 3,30
60 9,61 / 10,72 / 11,12 4,86

PHV913 0 0,16 / 0,17 / 0,14 0,13
2 0,53 / 0,55 / 0,53 0,22
7 3,58 / 3,86 / 3,45 0,58
9 3,56 / 3,84 / 3,74 0,80

PHV919 0 0,87 / 0,78 / 0,86 0,82
7 0,83 / 0,81 / 0,82 1,01
12 0,85 / 0,82 / 0,86 0,83
25 1,05 / 0,90 / 1,03 1,03
28 9,42 / 8,95 / 8,70 3,93
32 16,22 / 17,99 / 16,22 6,00
35 15,61 / 18,40 / 16,80 6,03

10071 0 0,05 / 0,05 / 0,04 0,10
75 0,77 / 0,78 / 0,82 1,63
77 2,03 / 1,97 / 2,08 2,64
82 8,83 / 8,67 / 9,51 5,17
84 10,30 / 11,93 / 12,31 6,21
89 14,40 / 15,34 / 14,60 6,72
91 13,36 / 15,00 / 14,51 7,18
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Specificitate
Specificitatea a fost determinată prin testarea a 90 de probe 
cadaverice de ser și plasmă de la donatori și a 147 de probe de ser 
și plasmă de la donatori vii. Fiecare probă a fost testată o dată pe 
fiecare dintre 3 loturi de ARCHITECT Anti-HCV Reagent Kit. Două 
probe cadaverice au fost eliminate din calculul specificității ca fiind 
într-adevăr pozitive după interpretare.
Categorie de 
probe Lot Non-reactive Repetat reactive Specificitate (95% CI)
Cadaverice Lot 1 88 0 100,00%

(88/88)
(95,89 - 100,00)

Lot 2 88 0 100,00%
(88/88)

(95,89 - 100,00)
Lot 3 88 0 100,00%

(88/88)
(95,89 - 100,00)

Donatori vii Lot 1 147 0 100,00%
(147/147)

(97,52 - 100,00)
Lot 2 147 0 100,00%

(147/147)
(97,52 - 100,00)

Lot 3 147 0 100,00%
(147/147)

(97,52 - 100,00)

Sensibilitate analitică
Probe cadaverice de ser și plasmă de la donatori și probe de ser 
și plasmă de la donatori vii au fost îmbogățite cu anticorpi la HCV 
pentru a crea probe reactive cu nivel scăzut și cu nivel ridicat. 
Fiecare probă a fost testată o dată pe fiecare dintre 3 loturi de 
ARCHITECT Anti-HCV Reagent Kit. Toate probele au fost reactive pe 
toate cele 3 loturi de reactiv (Sensibilitate 100%).
Categorie de 
probe Nivel analit Lot Număr de probe Medie S/CO
Cadaverice Pozitive scăzute Lot 1 55 2,57

Lot 2 55 2,72
Lot 3 55 2,61

Pozitive ridicate Lot 1 55 7,89
Lot 2 55 8,04
Lot 3 55 8,05

Donator viu Pozitive scăzute Lot 1 55 2,40
Lot 2 55 2,52
Lot 3 55 2,43

Pozitive ridicate Lot 1 55 7,46
Lot 2 55 7,66
Lot 3 55 7,63
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(ELISA) Quantitative Assay of Immunoglobulin G. Immunochemistry 
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2.	 Choo QL, Kuo G, Weiner AJ, et al. Isolation of a cDNA clone derived 
from a blood-borne non-A, non-B viral hepatitis genome. Science 
1989;244:359-362.

3.	 Kuo G, Choo QL, Alter HJ, et al. An assay for circulating antibodies 
to a major etiologic virus of human non-A, non-B hepatitis. Science 
1989;244:362-364.

4.	 Alter HJ, Purcell RH, Shih JW, et al. Detection of antibody to hepatitis 
C virus in prospectively followed transfusion recipients with acute and 
chronic non-A, non-B hepatitis. N Engl J Med 1989;321:1494-1500.

5.	 Esteban JI, Viladomiu L, González A, et al. Hepatitis C virus 
antibodies among risk groups in Spain. Lancet 1989;ii:294-297.

6.	 Van der Poel CL, Lelie PN, Choo QL, et al. Anti-hepatitis C 
antibodies and non-A, non-B post-transfusion hepatitis in the 
Netherlands. Lancet 1989;ii:297-298.

7.	 Esteban JI, González A, Hernández JM, et al. Evaluation of 
antibodies to hepatitis C virus in a study of transfusion-associated 
hepatitis. N Engl J Med 1990;323:1107-1112.
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	lLegenda simbolurilor
Consultaţi instrucţiunile de utilizare

Producător

Suficient pentru

Limite de temperatură

Utilizaţi până la data de/Data expirării

Diluent test

Conjugat

Conţine azidă de sodiu. În contact cu 
acizi degajă un gaz foarte toxic.
Număr control

Dispozitiv medical pentru diagnostic 
In Vitro
Număr lot

Microparticule

Pre-Trigger Solution (Soluție Pre-Trigger)

Produs în Germania

Vase de reacţie

Lot reactiv

Număr de listă

Capace de schimb

Cupe de probă

Septum

Număr serie

Trigger Solution (Soluție Trigger)

Soluţie tampon de spălare

Următoarele brevete SUA sunt relevante pentru ARCHITECT iSystem 
sau componentele acestuia. Mai există și alte astfel de brevete și 
cereri de brevetare în Statele Unite și în întreaga lume.
5,468,646 5,543,524 5,545,739
5,565,570 5,669,819 5,783,699

ARCHITECT este o marcă comercială a Abbott Laboratories în 
diverse jurisdicţii. Toate celelalte mărci comerciale sunt proprietatea 
respectivilor deținători.

Abbott GmbH
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
Germany
+49-6122-580

0123

Relaţii cu clienţii: Contactaţi reprezentantul local sau căutaţi 
datele de contact specifice ţării pe www.abbottdiagnostics.com

Revizuit în ianuarie 2021.
©2019, 2021 Abbott Laboratories
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DOMENIU DE UTILIZARE
ARCHITECT Anti-Tg Calibrators sunt utilizați pentru calibrarea 
ARCHITECT iSystem atunci când acesta este folosit pentru 
determinarea cantitativă a autoanticorpilor de tiroglobulină (anti-Tg) a 
clasei IgG în serul și plasma umane. Consultați prospectul reactivului 
ARCHITECT Anti-Tg pentru informații suplimentare.

CONȚINUT
6 flacoane (4,0 mL fiecare) de ARCHITECT Anti-Tg Calibrators. 
Calibratorul A conține tampon fosfat cu stabilizator proteic (bovin). 
Calibratorii B-F conțin plasmă umană în tampon fosfat cu stabilizatori 
proteici (bovini). Conservant: agenți antimicrobieni.
Calibratorii generează următoarele concentrații:

Calibrator
Concentrație Anti-Tg

(IU/mL)
0,0

5,0

62,5

125,0

500,0

1000,0

STANDARDIZARE
ARCHITECT Anti-Tg Calibrators sunt standardizați în acord cu World 
Health Organization 1st International Reference Preparation 65/093.

MĂSURI DE PRECAUȚIE
•	
•	 Pentru utilizarea diagnosticului In Vitro

•	  ATENȚIE: Acest produs conţine componente 
de origine umană şi/sau potenţial infecţioase. Consultaţi 
secţiunea CONŢINUT a acestui prospect. Nicio metodă de 
testare cunoscută nu poate oferi certitudinea că produsele 
derivate din surse umane sau microorganisme inactive nu vor 
transmite infecţia. Prin urmare, toate materialele de origine 
umană ar trebui considerate potenţial infecţioase. Este 
recomandat ca aceşti reactivi şi probele umane să fie tratate 
în conformitate cu Standardul OSHA privind agenţii patogeni cu 
transmitere sanguină. Nivel de biosiguranţă 2 sau alte practici 
corespunzătoare de biosiguranţă ar trebui folosite pentru 
materiale care conţin sau sunt suspectate că ar conţine agenţi 
infecţioşi.1-4

•	 Calibratorii conțin plasmă umană, unități donate care au fost 
testate și s-au dovedit a fi reactive pentru anti-Tg și non-reactive 
pentru HBsAg, HIV-1 RNA sau HIV-1 Ag, anti-HIV-1/HIV-2 și 
anti-HCV.

Fişele cu date de securitate sunt disponibile pe 
www.abbottdiagnostics.com sau contactaţi reprezentantul local în 
legătură cu acestea.
Pentru informaţii detaliate despre măsurile de siguranţă pe durata 
funcţionării sistemului, consultaţi Manualul de operare a sistemelor 
ARCHITECT, Secţiunea 8.

DEPOZITARE
•	 Atunci când sunt manipulați şi depozitați conform instrucţiunilor, 

calibratorii sunt stabili până la data expirării.
•	 Nu utilizaţi după data expirării.

•	

PREGĂTIREA PENTRU ANALIZĂ
•	 Instalațiile de congelare auto-decongelante nu sunt potrivite 

pentru depozitare.
•	 Decongelați complet la temperatura camerei (15-30°C) timp de 

45-60 minute.
•	 Înainte de utilizare, amestecați COMPLET prin 5-10 întoarceri.
•	 După fiecare utilizare, depozitați imediat calibratorii dezghețați 

înapoi la rece (2-8°C) timp de până la 30 de zile de la 
decongelare.

BIBLIOGRAFIE
1.	 US Department of Labor, Occupational Safety and Health 

Administration, 29 CFR Part 1910.1030, Bloodborne pathogens.
2.	 US Department of Health and Human Services. Biosafety in 

Microbiological and Biomedical Laboratories. 5th ed. Washington, DC: 
US Government Printing Office; December 2009.

3.	 World Health Organization. Laboratory Biosafety Manual. 3rd ed. 
Geneva: World Health Organization; 2004.

4.	 Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Protection 
of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections; 
Approved Guideline–Third Edition. CLSI Document M29-A3. Wayne, 
PA: CLSI; 2005.

ARCHITECT
Anti-Tg Calibrators
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Legenda simbolurilor
Atenţie

Consultaţi instrucţiunile de 
utilizare
Producător

Limite de temperatură

Utilizaţi până la data de/Data 
expirării

După dezghețare depozitați la

Calibrator (A,B,C,D,E sau F)

Reprezentant autorizat în 
Comunitatea Europeană
Informaţii necesare doar pentru 
Statele Unite ale Americii
Dispozitiv de diagnosticare 
medicală In Vitro
Număr lot

Fabricat pentru Abbott de către

Produs în SUA

Număr de listă

Până la prima utilizare depozitați 
la

ARCHITECT este marcă înregistrată Abbott Laboratories în diverse 
jurisdicții. Toate celelalte mărci înregistrate sunt proprietatea 
respectivului(ilor) deținător(i).

Abbott Laboratories
Diagnostics Division
Abbott Park, IL 60064 
USA

ABBOTT
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
Germany
+49-6122-580

Fisher Diagnostics
a division of Fisher Scientific Company LLC
a part of Thermo Fisher Scientific Inc.
8365 Valley Pike, Middletown, VA 22645-1905 USA

Relații clienți: contactaţi reprezentantul local sau căutaţi datele 
de contact specifice ţării pe www.abbottdiagnostics.com

Revizuit în aprilie 2015.
©2005, 2015 Abbott Laboratories
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Instrucţiunile de pe prospect trebuie urmate cu atenţie. Certitudinea 
rezultatelor testului nu poate fi garantată dacă există vreo abatere de 
la instrucţiunile de pe prospect.

llDENUMIRE
ARCHITECT Anti-Tg

llDOMENIU DE UTILIZARE
Testul ARCHITECT Anti-Tg este un test de imunologie efectuat 
prin metoda chimioluminiscentă cu microparticule (CMIA) pentru 
determinarea cantitativă a clasei IgG a autoanticorpilor de tiroglobulină 
(anti-Tg) în serul şi plasma umane pe ARCHITECT iSystem. 
Testul ARCHITECT Anti-Tg este destinat utilizării ca asistenţă în 
diagnosticarea bolii tiroidiene autoimune.

llREZUMATUL ŞI EXPLICAREA TESTULUI
Tiroidita autoimună a fost descrisă pentru prima dată de Hashimoto 
în anul 19121, iar boala tiroidiană autoimună cu guşa asociată este 
denumită tiroidita Hashimoto. Prezenţa anti-Tg în cazul pacienţilor 
cu această boală a fost demonstrată pentru prima dată în anul 
1956 de către Roitt, et al2, prin intermediul unei reacţii la precipitare. 
Spre deosebire de autoanticorpii la peroxidază tiroidiană (anti-TPO), 
autoanticorpii la tiroglobulină nu par a fi patogenici şi pot fi pur şi simplu 
indicatori ai bolii.3 Aceştia s-au dovedit a fi de natură policlonală, fiind 
totodată eterogeni cu privire la subclasa lanţurilor grele.4-9

Tiroglobulina este o glicoproteină de 670.000 dalton, care este 
compusă din două subunităţi identice şi reprezintă proteina majoră 
găsită în tiroidă. Această proteină furnizează 40 de reziduuri de 
tirozină din cele 140 conţinute în moleculă, utilizate pentru iodurarea 
în timpul biosintezei tiroxinei (T4) şi a triiodotironinei (T3) şi, prin 
urmare, responsabile pentru acumularea de iod de către glanda 
tiroidă.10

Deşi anti-Tg se găsesc în legătură cu anti-TPO în majoritatea 
cazurilor de tiroidită Hashimoto, de mixedem primar şi de boală 
Graves,11, 12 până la 1% dintre cazurile de hipotiroidism sunt asociate 
numai cu anti-Tg.13 Anti-Tg sunt asociaţi cu cazurile de hipotiroidism 
sau hipertiroidism uşor, fiind găsiţi frecvent în cazul pacienţilor cu 
alte boli autoimune, precum artrita reumatoidă, anemia pernicioasă şi 
diabetul de tip I.14-16 Anti-Tg sunt detectaţi în 30-60% dintre cazurile 
pacienţilor cu carcinom tiroidian. În cazul acestor pacienţi, măsurarea 
antigenului Tg trebuie să ia în considerare probabilitatea prezenţei unor 
niveluri semnificative de anti-Tg, deoarece măsurarea şi detectarea 
antigenului Tg poate fi influenţată de prezenţa anti-Tg.17, 18 
În plus, niveluri scăzute de anti-Tg sunt detectate şi la până la 20% 
dintre persoanele asimptomatice, în special în cazul persoanelor 
în vârstă, mai des în cazul femeilor decât în cel al bărbaţilor, deşi 
importanţa acestor anticorpi este neclară.19, 20

llPRINCIPII BIOLOGICE DE PROCEDURĂ
Testul ARCHITECT Anti-Tg este un test de imunologie din două etape 
pentru determinarea cantitativă a clasei IgG a autoanticorpilor la 
tiroglobulină (anti-Tg) din serul şi plasma umane, utilizând tehnologia 
CMIA şi protocoale de testare flexibile, denumite Chemiflex.
1.	 Proba, diluentul specific de test şi microparticulele paramagnetice 

acoperite cu Tg sunt combinate şi incubate. Anti-Tg prezent în 
probă se leagă de microparticulele acoperite cu Tg.

2.	 După spălare, se adaugă conjugat anti-IgG uman marcat cu 
acridiniu pentru a crea un amestec de reacţie.

3.	 După un alt ciclu de incubare şi de spălare, soluţiile Pre-trigger 
şi Trigger se adaugă la amestecul de reacţie.

4.	 Reacţia chimioluminiscentă rezultată este măsurată în unităţi 
relative de lumină (RLU). Există o relaţie directă între cantitatea 
de anti-Tg din probă şi RLU detectat de elementele optice ale 
ARCHITECT iSystem.

Pentru informaţii suplimentare cu privire la sistemul şi tehnologia de 
testare, consultaţi Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, 
Secţiunea 3.

llREACTIVI
Conţinutul kit-ului
ARCHITECT Anti-Tg 2K46
NOTĂ: Anumite dimensiuni ale kit-ului nu sunt disponibile în toate 
ţările pentru utilizarea pe toate dispozitivele ARCHITECT iSystem. 
Contactaţi distribuitorul local.

2K46-25 2K46-20

100 400

1 x 6,6 mL 4 x 6,6 mL

1 x 5,9 mL 4 x 5,9 mL

1 x 10,0 mL 4 x 10,0 mL

 Microparticule acoperite cu tiroglobulină umană 
în tampon MES cu stabilizator de proteină (capră). Concentraţie 
minimă: 0,10% particule solide. Conservant: agenți antimicrobieni.

 Conjugat anti-IgG uman (provenit de la şoarece, 
monoclonal) marcat cu acridiniu în tampon MES cu stabilizator de 
proteină (bovin). Concentraţie minimă: 20,0 ng/mL. Conservant: 
agenți antimicrobieni.

 Diluent de testare în tampon MES cu proteină (capră). 
Conservant: agenți antimicrobieni.

Alţi reactivi

 ARCHITECT Pre-Trigger Solution, ce conţine 
1,32% (w/v) peroxid de hidrogen.

 ARCHITECT Trigger Solution, ce conţine 0,35 N 
hidroxid de sodiu.

 ARCHITECT Wash Buffer ce conţine ser fiziologic 
tamponat cu fosfat. Conservanţi: agenți antimicrobieni.

Atenţionări şi măsuri de precauţie
•	
•	 Pentru utilizarea diagnosticului in vitro
Măsuri de siguranţă

 ATENŢIE: Acest produs conţine componente de origine 
umană şi/sau potenţial infecţioase. Consultaţi secţiunea REACTIVI 
a acestui prospect. Nicio metodă cunoscută de testare nu poate 
oferi siguranţa că produsele de origine umană sau microorganismele 
inactivate nu vor transmite infecţia. Prin urmare, toate materialele 
de origine umană trebuie considerate potenţial infecţioase. Este 
recomandat ca aceşti reactivi şi probele umane să fie tratate 

ARCHITECT
Anti-Tg

Citiți modificările subliniate: revizuite în februarie 2015.
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Temperatura 
de depozitare

Durată 
maximă de 
depozitare

Instrucţiuni suplimentare 
privind depozitarea

Nedeschis/
Deschis*

2-8°C Până la data 
expirării

Poate fi utilizat imediat 
după scoaterea din 
unitatea de depozitare 
2-8°C.
Depozitaţi în poziţie 
verticală.

În aparat Temperatura 
sistemului

30 zile A se arunca după 30 de 
zile.
Pentru informaţii privind 
monitorizarea timpului 
petrecut în instrument, 
consultaţi Manualul de 
operare a sistemelor 
ARCHITECT, Secţiunea 5.

* Reactivii pot fi depozitaţi în interiorul sau în afara ARCHITECT iSystem. 
În cazul în care reactivii sunt scoşi din sistem, depozitaţi-i la 2-8 °C 
(cu septum şi capace de schimb), în poziţie verticală. Pentru reactivii 
depozitaţi în afara sistemului, este recomandat ca aceştia să fie păstraţi în 
suporturile şi cutiile originale pentru a rămâne în poziţie verticală. În cazul 
în care flaconul de microparticule nu rămâne în poziţie verticală (cu un 
septum instalat) în timpul de depozitare la rece în afara sistemului, kitul 
de reactivi trebuie eliminat. Pentru informaţii privind scoaterea reactivilor 
din instrument, consultaţi Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, 
Secţiunea 5.
După ce reactivii sunt scoşi din sistem, trebuie iniţiată o scanare 
pentru a actualiza cronometrul de stabilitate din instrument.

Indicaţii privind deteriorarea reactivilor
Atunci când o valoare de control este în afara intervalului specificat, 
aceasta poate indica o deteriorare a reactivilor sau erori tehnice. 
Rezultatele testelor asociate nu sunt valide, iar probele trebuie retestate. 
Recalibrarea testului poate fi necesară. Pentru informaţii privind 
depanarea, consultaţi Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, 
Secţiunea 10.

llPROCEDURA DE INSTALARE
Fişierul de testare ARCHITECT Anti-Tg trebuie instalat pe 
ARCHITECT iSystem înainte de efectuarea testului. Pentru informaţii 
detaliate privind instalarea fişierului, vizualizarea şi editarea parametrilor 
de testare, consultaţi Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, 
Secţiunea 2.
Pentru informaţii privind imprimarea parametrilor de testare, consultaţi 
Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, secţiunea 5.
Pentru o descriere detaliată a procedurilor sistemului, consultaţi 
Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT.
Unitatea de rezultat implicită pentru testul ARCHITECT Anti-Tg este 
IU/mL.

llPRELEVAREA PROBELOR ŞI PREGĂTIREA 
PENTRU ANALIZĂ

Tipuri de probe
Pentru testul ARCHITECT Anti-Tg pot fi utilizate următoarele tuburi 
de prelevare a probelor. Atunci când a fost comparată cu serul din 
tuburile de sticlă neacoperite (fără aditivi), interferenţa de la toate 
tipurile de tuburi enumerate mai jos a fost mai mică de 10%.

în conformitate cu Standardul OSHA privind agenţii patogeni cu 
transmitere sanguină. Nivel de biosiguranţă 2 sau alte practici 
corespunzătoare de biosiguranţă ar trebui folosite pentru materiale 
care conţin sau sunt suspectate că ar conţine agenţi infecţioşi.21-24

Tiroglobulina umană purificată utilizată în microparticule este 
nereactivă pentru HBsAg, anti-HCV şi anti-HIV-1/HIV-2.
Următoarele atenţionări şi măsuri de precauţie se aplică pentru: 

ATENŢIONARE
H319 Provoacă o iritare gravă a ochilor.
Prevenţie 
P264 Spălaţi-vă bine mâinile după utilizare.
P280 Purtaţi mănuşi de protecţie / 

îmbrăcăminte de protecţie / echipament 
de protecţie a ochilor.

Reacţie 
P305+P351+P338 ÎN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clătiţi cu 

atenţie cu apă timp de mai multe minute. 
Scoateţi lentilele de contact, dacă este 
cazul şi dacă acest lucru se poate face 
cu uşurinţă. Continuaţi să clătiţi.

P337+P313 Dacă iritarea ochilor persistă: consultaţi 
medicul.

Fişele cu date de securitate sunt disponibile pe 
www.abbottdiagnostics.com sau contactaţi reprezentantul local în 
legătură cu acestea.
Pentru informaţii detaliate despre măsurile de siguranţă pe durata funcţionării 
sistemului, consultaţi Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, 
Secţiunea 8.
Manipularea reactivului
•	 Nu utilizaţi kit-urile de reactivi după data expirării.
•	 Nu combinaţi reactivii din acelaşi kit sau din kit-uri diferite.
•	 Înainte de a încărca pentru prima dată kitul de reactivi în sistem, 

flaconul de microparticule trebuie să fie amestecat pentru a 
resuspenda microparticulele care s-au sedimentat în timpul 
transportului. Pentru instrucţiuni privind amestecarea microparticulelor, 
consultaţi secţiunea PROCEDURĂ, Procedura de testare a acestui 
prospect.

•	 Septumul TREBUIE să fie utilizat pentru a preveni evaporarea 
de reactiv şi contaminarea, precum şi pentru a asigura 
integritatea reactivului. Certitudinea rezultatelor testului nu 
poate fi garantată în cazul în care septumul nu este utilizat în 
conformitate cu instrucţiunile din acest prospect.
•	 Pentru a evita contaminarea, purtaţi mănuşi curate atunci când 

introduceţi un septum pe un flacon de reactiv fără capac.
•	 După ce un septum a fost plasat pe un flacon de reactiv 

deschis, nu întoarceţi flaconul, deoarece acest lucru va 
genera scurgeri de reactiv şi poate compromite rezultatele 
testului.

•	 În timp, lichidele reziduale se pot usca pe suprafaţa 
septumului. Acestea sunt, de obicei, săruri uscate şi nu au 
niciun efect asupra eficacităţii testului.

Pentru informaţii detaliate despre măsurile de siguranţă 
privind manipularea pe durata operării sistemului, consultaţi 
Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, Secţiunea 7.

Depozitarea reactivului
Atunci când sunt manipulaţi şi depozitaţi conform instrucţiunilor, 
reactivii sunt stabili până la data de expirare.
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Depozitarea probelor

Tip probă
Temperatura de 
depozitare

Durată maximă de 
depozitare

Ser/Plasmă Temperatura 
camerei

≤ 8 ore

2-8°C ≤ 72 ore

-10 °C sau mai rece ≤ 30 zile

Dacă testarea va fi amânată mai mult de 8 ore, îndepărtaţi serul ori 
plasma din ser sau separatorul de plasmă, de pe celulele roşii sau 
de pe cheag. Probele îndepărtate de pe gelul separator, celulele roşii 
sau cheag pot fi depozitate până la 72 de ore la 2-8 °C.
Probele pot fi depozitate până la 30 de zile, congelate la -10 °C sau 
mai rece.
Evitaţi ciclurile repetate de congelare/decongelare.

Transportul probelor
•	 Ambalaţi şi etichetaţi probele în conformitate cu prevederile 

statale, federale şi internaţionale referitoare la transportul 
probelor clinice şi al substanţelor infecţioase.

•	 Este recomandat ca probele să fie îndepărtate de pe cheag, 
celule roșii, sau gel separator.

•	 A se transporta în stare congelată pe gheaţă uscată.
•	 Nu depăşiţi limitele de timp pentru depozitare indicate mai sus.

llPROCEDURĂ
Materiale furnizate
2K46 ARCHITECT Anti-Tg Reagent Kit

Materiale necesare ce nu sunt furnizate
•	 Fişierul de testare ARCHITECT Anti-Tg obţinut de pe  

ARCHITECT iSystem e-Assay CD-ROM care poate fi găsit pe 
www.abbottdiagnostics.com.

•	 2K46-01 ARCHITECT Anti-Tg Calibrators
•	 2K46-10 ARCHITECT Anti-Tg Controls
•	 ARCHITECT Pre-Trigger Solution
•	 ARCHITECT Trigger Solution
•	 ARCHITECT Wash Buffer
•	 ARCHITECT Reaction Vessels
•	 ARCHITECT Sample Cups
•	 ARCHITECT Septum
•	 ARCHITECT Replacement Caps
•	 Pipete sau vârfuri de pipetă (opţional) pentru a livra volumele 

specificate în fereastra Patient (Pacient) sau Control (Control) de 
pe ecranul de comandă.

Pentru informaţii privind materialele necesare pentru procedurile de 
întreţinere, consultaţi Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, 
Secţiunea 9.

Procedura de testare
•	 Înainte de a încărca pentru prima dată kitul de reactivi în sistem, 

flaconul de microparticule trebuie să fie amestecat pentru a 
resuspenda microparticulele care s-au sedimentat în timpul 
transportului. După ce microparticulele au fost încărcate pentru 
prima dată, nu este necesară o amestecare suplimentară.
•	 Întoarceţi flaconul de microparticule de 30 de ori.
•	 Examinaţi vizual flaconul pentru a vă asigura că 

microparticulele sunt resuspendate. În cazul în care 
microparticulele sunt încă depuse pe flacon, continuaţi 
să întoarceţi flaconul până când microparticulele au fost 
complet resuspendate.

•	 În cazul în care microparticulele nu sunt din nou în 
suspensie, NU UTILIZAŢI. Contactaţi reprezentantul local 
Abbott.

•	 După ce microparticulele sunt din nou în suspensie, aşezaţi 
un septum pe flacon. Pentru instrucţiuni referitoare la 
introducerea septumului pe flacon, consultaţi secţiunea 
Manipularea reactivului a acestui prospect.

Tipuri de probe
Tuburi de colectare

Sticlă Plastic
Ser Ser

Fără aditivi 
(neacoperit)

Tuburi cu separator 
de ser

Plasmă Litiu-heparină
Tuburi cu separator de 
plasmă cu litiu-heparină
EDTA

Litiu-heparină
Tuburi cu separator de 
plasmă cu litiu-heparină
Sodiu-heparină
EDTA

•	 Alte tipuri de tuburi de prelevare a probei nu au fost verificate 
pentru acest test.

•	 Urmaţi instrucţiunile de procesare furnizate de producător pentru 
tuburile de colectare a serului sau plasmei.

•	 Performanţa nu a fost stabilită pentru utilizarea probelor 
cadaverice sau pentru utilizarea de fluide corporale altele decât 
serul/plasma uman(ă).

•	 Atunci când se evaluează probele seriale, acelaşi tip de probă 
trebuie utilizat pe tot parcursul studiului.

•	 Instrumentul nu are capacitatea de a verifica tipul probei. Este 
responsabilitatea operatorului să se asigure că sunt folosite tipuri 
de probe corespunzătoare pentru efectuarea testului.

Condiţii privind proba
•	 Nu utilizaţi probe aflate în următoarele condiţii:

•	 inactivate termic
•	 contaminare microbiană evidentă

•	 Asiguraţi-vă că formarea completă a cheagurilor în probele 
de ser are loc înainte de centrifugare. Unele probe, în special 
cele de la pacienţi care au primit tratament anticoagulant sau 
trombolitic, pot prezenta un timp de coagulare crescut. În cazul 
în care proba este centrifugată înainte de formarea unui cheag 
complet, prezenţa fibrinei poate determina rezultate eronate.

•	 Pentru a preveni contaminarea încrucişată, se recomandă 
utilizarea pipetelor sau vârfurilor pentru pipete de unică folosinţă.

Pregătirea pentru analiză
•	 Respectaţi instrucţiunile de procesare furnizate de producător 

pentru tuburile de colectare a probei.
•	 Amestecaţi bine probele decongelate, prin centrifugare la viteză 

mică sau prin întoarcere de 10 ori. Inspectaţi vizual probele. 
Dacă se observă depuneri sau stratificare, continuaţi să 
amestecaţi până când omogenizarea este vizibilă.

•	 Pentru a asigura coerenţa rezultatelor, centrifugaţi probele 
înainte de testare în cazul în care
•	 conţin fibrină, celule roşii sau alte impurităţi sau
•	 au fost congelate şi decongelate.

•	 Probele cu un aspect neclar sau tulbure prelevate de la pacienţi 
trebuie centrifugate înainte de testare.

•	 Transferaţi proba clară într-o cupă de probă sau un tub secundar 
pentru testare. Pentru probele centrifugate cu un strat lipidic, 
transferaţi doar proba clară, nu şi materialul lipemic.

•	 Inspectaţi toate probele pentru a nu conţine bule. Îndepărtaţi 
bulele cu ajutorul unui băţ aplicator înainte de analiză. Utilizaţi 
un băţ aplicator nou pentru fiecare probă pentru a preveni 
contaminarea încrucişată.

•	 Toate probele (cele prelevate de la pacienţi, calibratorii şi 
controalele) trebuie testate în interval de 3 ore de la încărcarea 
pe ARCHITECT iSystem. Pentru informaţii detaliate privind 
limitările de depozitare a probelor în aparat, consultaţi 
Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, Secţiunea 5.
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1.	 Înainte de diluţia probei, dispensaţi aproximativ 10 picături de 
Calibrator A ARCHITECT Anti-Tg într-un tub de test curat pentru 
utilizarea în pasul următor.

2.	 Transferaţi 190 μL din Calibratorul A ARCHITECT Anti-Tg din 
tubul de test pregătit la pasul anterior în alt tub de testare curat 
şi adăugaţi 10 μL din proba prelevată de la pacient.

3.	 Operatorul trebuie să introducă factorul de diluţie în fereastra 
Patient (Pacient) sau Control de pe ecranul de comandă. 
Sistemul va folosi acest factor de diluţie pentru a calcula 
automat concentraţia probei înainte de diluţie şi pentru a raporta 
rezultatul. Rezultatul trebuie să fie > 1,00 IU/mL (concentraţie) 
înainte de aplicarea factorului de diluţie.

Pentru informaţii detaliate privind comandarea diluţiilor, consultaţi 
Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, Secţiunea 5.

Calibrarea
•	 Testaţi calibratorii A-F în duplicat. Calibratorii trebuie încărcaţi 

prioritar.
O singură probă pentru fiecare nivel de control trebuie să fie 
testată pentru a evalua calibrarea testului. Asiguraţi-vă că valorile 
controlului testului se încadrează în intervalele menţionate în 
prospectul respectivului control.

•	 Interval de calibrare: 0,0 - 1000,0 IU/mL.
•	 Odată ce o calibrare ARCHITECT Anti-Tg este acceptată şi 

stocată, toate probele ulterioare pot fi testate fără calibrare 
suplimentară, cu excepţia cazului în care:
•	 Se utilizează un kit de reactiv cu un număr de lot nou sau
•	 Controalele nu se încadrează în interval.

•	 Pentru informaţii detaliate privind efectuarea calibrării testului, 
consultaţi Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, 
Secţiunea 6.

Proceduri control de calitate
Recomandarea pentru controlul testului ARCHITECT Anti-Tg este 
ca o singură probă pentru fiecare nivel de control să fie testată o 
dată la fiecare 24 de ore în fiecare zi de utilizare. În cazul în care 
procedurile controlului de calitate din laboratorul dvs. impun utilizarea 
mai frecventă a controalelor pentru a verifica rezultatele testelor, 
urmaţi procedurile specifice laboratorului dumneavoastră.
Valorile ARCHITECT Anti-Tg Control trebuie să se încadreze în 
intervalele acceptabile specificate în prospectul controlului. În cazul 
în care un control este în afara intervalului său specificat, rezultatele 
asociate testului nu sunt valabile şi trebuie să fie retestate. 
Recalibrarea poate fi necesară.
Verificarea cerinţelor testului
Pentru protocoalele privind verificarea specificaţiilor din prospecte, 
consultaţi Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, Anexa B.
Testul ARCHITECT Anti-Tg aparţine grupului de metodă 1.

llREZULTATE
Calcul
Testul ARCHITECT Anti-Tg utilizează o metodă de regresie logistică 
cu 4 parametri (4PLC, cu ponderea pe Y) pentru a genera o curbă 
de calibrare.

Mesaje de alertă (flag-uri)
Anumite rezultate pot conţine informaţii în câmpul 
Flags (Mesaje de alertă (flag-uri)). Pentru o descriere detaliată a 
mesajelor de alertă (flag-uri) ce pot apărea în acest câmp, consultaţi 
Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, Secţiunea 5.

llLIMITĂRILE PROCEDURII
•	 Măsurarea anticorpilor reprezintă un parametru dintr-un proces 

de diagnostic bazat pe mai multe criterii. La stabilirea unui 
diagnostic de boală tiroidiană, trebuie utilizată o combinaţie de 
metode de testare, în funcţie de simptomele clinice.

•	 Aproximativ 20% dintre specimenele asimptomatice pot prezenta 
autoanticorpi anti-Tg, reflectând prevalenţa în populaţiile aparent 
sănătoase. De asemenea, prevalenţa anti-Tg poate depinde de 
vârstă, sex şi regiunea geografică a populaţiei selectate.

•	 Încărcaţi kitul de reactiv pe ARCHITECT iSystem.
•	 Verificaţi dacă toţi reactivii necesari sunt prezenţi.
•	 Asiguraţi-vă că septumurile sunt prezente pe toate 

flacoanele de reactivi.
•	 Comandaţi calibrarea, dacă este necesar.

•	 Pentru informaţii privind comandarea calibrărilor, consultaţi 
Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, Secţiunea 6.

•	 Comandaţi testele.
•	 Pentru informaţii privind testarea probelor pacienţilor şi 

comandarea controalelor, precum şi pentru procedurile 
generale de operare, consultaţi Manualul de operare a 
sistemelor ARCHITECT, Secţiunea 5.

•	 Volumul minim din cupa de probă este calculat de sistem şi 
este imprimat în raportul Orderlist (Listă de comenzi). Pentru a 
minimiza efectele evaporării, verificaţi dacă există o cantitate 
corespunzătoare în cupa de probă înainte de efectuarea testului.

•	 Număr maxim de retestări ale probelor prelevate din aceeaşi 
cupă de probă: 10
•	 Prioritate:

Volumul probei pentru prima testare: 75 µL
Volumul probei pentru fiecare test suplimentar din aceeaşi 
cupă de probă: 25 µL

•	 ≤ 3 ore în aparat:
Volumul probei pentru prima testare: 150 µL
Volumul probei pentru fiecare test suplimentar din aceeaşi 
cupă de probă: 25 µL

•	 În cazul în care utilizează tuburi primare sau tuburi de 
alicotare, utilizaţi indicatorul de probă pentru a vă asigura că 
este prezentă o cantitate suficientă de probă.

•	 Pregătiţi calibratorii şi controalele ARCHITECT Anti-Tg.
•	 Amestecaţi calibratorul (ii) şi controalele prin întoarcerea 

uşoară a flaconului înainte de utilizare.
•	 Ţineţi flacoanele în poziţie verticală şi dispensaţi volumele 

recomandate în fiecare cupă de probă.
•	 Volume recomandate:

pentru fiecare calibrator: 5 picături
pentru fiecare control: 5 picături

•	 Încărcaţi probele.
•	 Pentru informaţii privind încărcarea probelor în instrument, 

consultaţi Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, 
Secţiunea 5.

•	 Apăsaţi RUN (Pornire).
•	 Pentru informaţii suplimentare cu privire la principiile de 

funcţionare, consultaţi Manualul de operare a sistemelor 
ARCHITECT, Secţiunea 3.

•	 Pentru o performanţă optimă, este important să se efectueze 
întreţinerea de rutină, aşa cum este descris în Manualul de 
operare a sistemelor ARCHITECT, secţiunea 9. Efectuaţi 
întreţinerea mai des atunci când aceasta este necesară conform 
procedurilor de laborator.

Proceduri de diluţie a probelor
Probele cu o valoare a anti-Tg mai mare de 1000,00 IU/mL sunt 
marcate cu codul „> 1000,00” şi pot fi diluate utilizând fie Protocolul 
de diluţie automată, fie Procedura de diluţie manuală.
Protocolul de diluţie automată
Sistemul realizează o diluţie de 1:10 a probei şi calculează automat 
concentraţia probei înainte de diluţie şi raportează rezultatul.
Probele cu o valoare a anti-Tg mai mare de 10000,00 IU/mL 
sunt marcate cu codul „> 10000,00” când sunt testate utilizând 
Protocolul de diluţie automată. Aceste probe trebuie diluate utilizând 
Procedura de diluţie manuală.
Procedura de diluţie manuală
Diluție recomandată: 1:20
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Probă Instrument
Lot 

reactiv n
Conc. medie 

(IU/mL)

În cadrul 
aceleiaşi 

măsurători Total
SD %CV SD %CV

Panel 2

1 A 80 17,27 0,45 2,6 0,62 3,6
B 80 17,38 0,80 4,6 0,85 4,9
C 80 16,99 0,38 2,3 0,50 3,0

2 A 80 17,46 0,49 2,8 0,66 3,8
B 80 17,32 0,40 2,3 0,53 3,1
C 80 17,16 0,41 2,4 0,56 3,3

3 A 80 17,61 0,46 2,6 0,79 4,5
B 80 17,80 0,44 2,5 0,67 3,7
C 80 16,68 0,48 2,9 0,94 5,6

Panel 5

1 A 80 368,42 6,17 1,7 12,25 3,3
B 80 422,83 11,28 2,7 11,66 2,8
C 80 421,51 13,64 3,2 17,14 4,1

2 A 80 383,97 9,74 2,5 14,30 3,7
B 80 441,17 12,54 2,8 21,81 4,9
C 80 406,97 12,36 3,0 19,00 4,7

3 A 80 391,42 13,69 3,5 16,96 4,3
B 80 449,02 12,38 2,8 22,10 4,9
C 80 429,86 13,35 3,1 21,25 4,9

Panel 6

1 A 80 739,28 21,82 3,0 28,40 3,8
B 80 757,48 25,09 3,3 28,03 3,7
C 80 753,34 33,05 4,4 35,69 4,7

2 A 80 759,26 23,19 3,1 25,63 3,4
B 80 794,80 27,45 3,5 29,58 3,7
C 80 737,07 23,92 3,2 28,95 3,9

3 A 80 827,71 55,03 6,6 68,26 8,2
B 80 842,48 30,16 3,6 51,23 6,1
C 80 765,29 37,90 5,0 45,10 5,9

* Date reprezentative; rezultatele din laboratoarele individuale pot fi 
diferite faţă de aceste date.

Sensibilitate funcțională
În cadrul unui studiu, au fost testate panele umane variind în 
concentraţii cuprinse între 0,07-1,38 IU/mL, fiind efectuate retestări a 
câte 2, timp de 10 zile, pe un singur instrument, folosind două loturi 
de reactivi şi trei calibratori pentru un total de 40 de retestări pentru 
fiecare panel. Valoarea totală a %CV (combinând variabilitatea 
pentru repetare, măsurătoare, zi şi lot de reactivi) a fost calculată 
şi comparată cu concentraţia medie. O curbă de reciprocitate a 
fost ajustată în funcţie de datele existente, iar valoarea sensibilităţii 
funcţionale a fost calculată ca fiind concentraţia corespunzătoare 
nivelului de 20% CV pentru curba trasată. Cea mai mică valoare 
a testului ARCHITECT Anti-Tg care depăşeşte 20% CV este 
0,31 IU/mL.*
* Date reprezentative; rezultatele din laboratoarele individuale pot fi 
diferite faţă de aceste date.

Sensibilitate
Testul ARCHITECT Anti-Tg este conceput să aibă o limită de detecţie 
de ≤ 1,0 IU/mL. Limita de detecţie a testului ARCHITECT Anti-Tg, 
definită drept concentraţia a două abateri standard peste valoarea 
Calibratorului A ARCHITECT Anti-Tg (0,0 IU/mL) a fost calculată ca 
fiind de 0,07 IU/mL* la un nivel de încredere de 95% (pe baza unui 
studiu cu n=48 testări, 10 retestări pentru Calibratorul A şi 4 retestări 
pentru Calibratorul B per testare).

•	 Unele specimene nu se pot dilua liniar datorită eterogenităţii 
autoanticorpilor în ceea ce priveşte proprietăţile fizico-chimice.

•	 Probele de la pacienţii care au primit preparate de anticorpi 
monoclonali de şoarece pentru diagnostic sau terapie pot 
conţine anticorpi umani anti-şoarece (HAMA). Aceste probe pot 
avea valori fie fals crescute, fie fals scăzute atunci când sunt 
testate cu kituri de testare care folosesc anticorpi monoclonali 
de şoarece. Pentru rezultatele testului care nu sunt consecvente 
cu alte observaţii clinice pot fi necesare informaţii suplimentare 
pentru diagnostic.25, 26

•	 Anticorpii heterofili din serul uman pot reacţiona cu 
imunoglobulinele reactivului, interferând cu testele de imunologie 
in vitro. Pacienţii expuşi în mod curent la animale sau la 
produsele din ser animal pot fi predispuşi la această interferenţă 
şi pot fi observate valori anormale. Pot fi necesare informații 
suplimentare pentru diagnostic.27

llVALORI DE REFERINŢĂ
Probele de ser uman au fost prelevate de la o populaţie de 234 de 
persoane aparent sănătoase. Toate probele au indicat valori TSH 
în intervalul normal de referinţă. Din această populaţie de studiu, 6 
probe au indicat rezultate pozitive pentru dispozitivul de test anti-Tg 
disponibil pe piaţă şi au fost excluse de la alte analize. Concentraţia 
percentilei 97,5 a populaţiei rămase a fost de 4,11 IU/mL. Pe baza 
populaţiei acestui studiu, intervalul normal estimat este < 4,11 IU/mL. 
Un total de 97,8% (223/228) din populaţie a indicat valori în acest 
interval normal estimat.* Acest interval normal este sugerat ca 
recomandare şi fiecare laborator trebuie să stabilească un interval 
normal adecvat populaţiei sale de pacienţi, luând în considerare 
vârsta, sexul, locaţia geografică şi practicile clinicii.
* Date reprezentative; rezultatele din laboratoarele individuale pot fi 
diferite faţă de aceste date.

llCARACTERISTICI SPECIFICE DE PERFORMANŢĂ
Precizie
Testul ARCHITECT Anti-Tg este conceput să aibă o precizie ≤ 10% 
total CV pentru probele ≥ 4,0 IU/mL.
A fost efectuat un studiu pe baza instrucţiunilor Institutului Naţional 
de Standarde Clinice şi de Laborator (NCCLS), protocolul EP5-A.28 
Controlul pozitiv ARCHITECT Anti-Tg şi patru panele umane au fost 
testate folosind trei loturi de reactivi cu retestări a câte două la două 
intervale diferite de timp pe zi, timp de 20 de zile, pe trei instrumente. 
Fiecare lot de reactivi a folosit o singură curbă de calibrare pe durata 
întregului studiu. Datele acestui studiu sunt rezumate în tabelul de 
mai jos.*

Probă Instrument
Lot 

reactiv n
Conc. medie 

(IU/mL)

În cadrul 
aceleiaşi 

măsurători Total
SD %CV SD %CV

Control 
pozitiv

1 A 80 146,83 2,94 2,0 4,69 3,2
B 80 150,99 3,13 2,1 4,53 3,0
C 80 149,35 3,41 2,3 4,10 2,7

2 A 80 151,19 3,81 2,5 4,22 2,8
B 80 153,22 2,71 1,8 3,47 2,3
C 80 145,63 3,46 2,4 3,90 2,7

3 A 80 146,23 2,85 2,0 4,76 3,3
B 80 149,41 3,14 2,1 4,15 2,8
C 80 146,82 3,51 2,4 4,70 3,2

Panel 1

1 A 80 4,16 0,15 3,6 0,21 5,0
B 80 4,12 0,11 2,7 0,13 3,1
C 80 3,84 0,11 3,0 0,16 4,3

2 A 80 4,08 0,18 4,4 0,25 6,2
B 80 3,78 0,11 2,9 0,14 3,7
C 80 3,88 0,13 3,5 0,17 4,5

3 A 80 4,26 0,17 4,0 0,27 6,2
B 80 4,26 0,11 2,7 0,20 4,8
C 80 3,73 0,11 3,0 0,21 5,7
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IgG crescut. Probele au fost evaluate cu niveluri anti-Tg îmbogăţite 
cuprinse între 175,58 şi 235,86 IU/mL. Interferenţa medie absolută % 
este rezumată în următorul tabel.*
Condiţii clinice Interferenţă medie absolută %
Anticorp antinuclear (ANA) 1,2
Artrită reumatoidă (RA) 1,8
Lupus eritematos sistemic (SLE) 2,1
Diabet dependent de insulină (IDDM) 3,0
Boala Crohn 2,5
Scleroză multiplă 3,6
Colită ulcerativă 2,6
Hiperglobulinemie (IgG ridicat) 4,5

* Date reprezentative; rezultatele din laboratoarele individuale pot fi 
diferite faţă de aceste date.
Evaluarea altor potenţiale interferenţe
Posibila interferenţă de la probele cu HAMA şi factor reumatoid (RF) 
din testul ARCHITECT Anti-Tg este concepută să fie ≤ 20%. În cadrul 
unui studiu, testul ARCHITECT Anti-Tg a fost evaluat prin testarea 
probelor cu HAMA şi RF pentru a evalua mai departe specificitatea 
clinică. Probele pozitive pentru HAMA şi cele pozitive pentru RF au 
fost evaluate privind interferenţa % cu niveluri de anti-Tg îmbogăţite 
cuprinse între 218,05 şi 235,86 IU/mL. Interferenţa medie absolută % 
este rezumată în următorul tabel.*

Alte interferenţe posibile Număr de probe
Interferenţă medie 

absolută %
HAMA pozitiv 10 1,3
RF pozitiv 10 1,8

* Date reprezentative; rezultatele din laboratoarele individuale pot fi 
diferite faţă de aceste date.

Precizie clinică
În cadrul unui studiu, sensibilitatea clinică a fost evaluată prin 
testarea a 68 de probe definite clinic ca având tiroidită Hashimoto 
şi 85 de probe cu boala Graves. Diagnosticul clinic s-a bazat pe 
criteriile laboratorului la care a fost efectuat studiul. Prezenţa 
autoanticorpilor împotriva tiroglobulinei şi/sau TPO nu a reprezentat 
neapărat un criteriu de diagnosticare a acestor probe cu boala 
Graves şi tiroidită Hashimoto. Datele acestui studiu sunt rezumate în 
tabelul de mai jos.*

Tiroidită Hashimoto Boala Graves
n % pozitiv n % pozitiv

68 75,0 85 75,3

* Date reprezentative; rezultatele din laboratoarele individuale pot fi 
diferite faţă de aceste date.

Absorbanța la doză mare
Absorbanța la doză mare este un fenomen prin care probele de 
nivel foarte ridicat pot genera în mod eronat valori în intervalul 
dinamic al testului. Pentru testul ARCHITECT Anti-Tg, nu s-a observat 
absorbanță la doză mare atunci când s-au analizat probe conţinând 
până la aproximativ 100.000 IU/mL de anticorpi Anti-Tg.

Concordanţă
Performanţa testului ARCHITECT Anti-Tg a fost comparată cu un test 
de imunologie disponibil pe piaţă pentru determinarea anti-Tg. În 
cadrul unui studiu au fost evaluate în total 234 de probe, cuprinzând 
o populaţie de persoane aparent sănătoase şi pacienţi cu boală 
tiroidiană autoimună (boala Graves şi tiroidită Hashimoto). Probele au 
fost testate în repetări de câte una, utilizând testul ARCHITECT Anti-Tg 
cu trei loturi de reactivi, pe trei instrumente şi comparate cu un test 
de imunologie disponibil pe piaţă (test de comparaţie). Datele acestui 
studiu sunt rezumate în tabelul de mai jos.*

* Date reprezentative; rezultatele din laboratoarele individuale pot fi 
diferite faţă de aceste date.

Liniaritate
Testul ARCHITECT Anti-Tg este liniar între 3,0 şi 1000,0 IU/mL, pe 
baza unui studiu efectuat conform instrucţiunilor NCCLS, protocolul 
EP6-A.29 Trei rezerve mari de probe (1000, 300 şi 30 IU/mL) au fost 
combinate cu o rezervă mică (Calibratorul A ARCHITECT Anti-Tg) 
pentru a prepara nouă seturi de diluţii de test care se extind la 1/10 
din concentraţia iniţială. Toate aceste diluţii au fost analizate cu 
testul ARCHITECT Anti-Tg utilizând un singur lot de reactivi.

Verificarea autodiluţiei
Protocolul de diluţie automată ARCHITECT Anti-Tg este conceput să 
recupereze până la 20% din probele diluate.
În cadrul unui studiu, protocolul de diluţie automată (1:10) a fost 
comparat cu o procedură de diluţie manuală 1:10, utilizând 6 
probe umane cu nivelul anti-Tg care erau mai mare decât cele 
ale Calibratorului E (500 IU/mL). Diluţia manuală a fost efectuată 
cu Calibratorul A ARCHITECT Anti-Tg. Rezultatele procentuale de 
recuperare observate sunt prezentate pe scurt în tabelul următor.*

ID probă
Diluţie automată 

(IU/mL)
Diluţie manuală 

(IU/mL) % Recuperare**
1 2103,48 2132,50 98,6
2 1656,16 1649,87 100,4
3 732,79 621,43 117,9
4 557,55 561,10 99,4
5 994,66 973,70 102,2
6 526,18 562,63 93,5

* Date reprezentative; rezultatele din laboratoarele individuale pot fi 
diferite faţă de aceste date.

** % Recuperare =
Diluţie automată (IU/mL)

x 100
Diluţie manuală (IU/mL)

Interferenţă
Interferenţa de la nivelurile ridicate de bilirubină, hemoglobină, 
trigliceride şi proteină totală din testul ARCHITECT Anti-Tg este 
concepută să fie ≤ 15% la nivelurile indicate.
Pentru testul ARCHITECT Anti-Tg a fost efectuat un studiu pe baza 
instrucţiunilor NCCLS, protocolul EP7-A30. Probele cu niveluri anti-
Tg cuprinse între 53,41 şi 320,25 IU/mL au fost suplimentate cu 
următorii compuşi potenţial interferenţi. Valoarea medie a interferenţei 
observate în timpul studiului variază între -3,8% şi +1,7%.*

Substanţă potenţial interferentă
Concentraţie substanţă potenţial 

interferentă
Bilirubină 20 mg/dL
Hemoglobină 1000 mg/dL
Proteină totală (scăzută) 4 g/dL
Proteină totală (ridicată) 10 g/dL
Trigliceride 2000 mg/dL

* Date reprezentative; rezultatele din laboratoarele individuale pot fi 
diferite faţă de aceste date.
Evaluarea probelor cu boală autoimună şi a probelor IgG cu titru 
ridicat 
Interferenţa potenţială de la probele cu boală autoimună şi probele 
IgG cu titru ridicat din testul ARCHITECT Anti-Tg este concepută 
să fie ≤ 20%. În cadrul unui studiu, testul ARCHITECT Anti-Tg a 
fost evaluat prin testarea probelor cu boli autoimune cunoscute şi 
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21.	 US Department of Labor, Occupational Safety and Health 
Administration, 29 CFR Part 1910.1030, Bloodborne pathogens.

22.	 US Department of Health and Human Services. Biosafety in 
Microbiological and Biomedical Laboratories. 5th ed. Washington, DC: 
US Government Printing Office; December 2009.
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ARCHITECT Anti-Tg
Test comparativ

Negativ Pozitiv
Negativ 111 6
Pozitiv 11 106
Concordanţă = 92,7%

Interval probă (ARCHITECT) = între 0,2 şi 7350,6 IU/mL
Interval probă (test concurent) = între < 1,0 şi 13484,0 IU/mL
* Date reprezentative; rezultatele din laboratoarele individuale pot fi 
diferite faţă de aceste date.
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llLegenda simbolurilor
Consultaţi instrucţiunile de utilizare

Producător

Suficient pentru

Limite de temperatură

Utilizaţi până la/Data expirării

Diluent test

Conjugat

Număr de control

Reprezentant autorizat în 
Comunitatea Europeană
Informaţii necesare doar pentru 
Statele Unite ale Americii
Dispozitiv de diagnosticare 
medicală In Vitro
Număr lot

Microparticule

Soluţie Pre-Trigger

Produs pentru Abbott de către

Produs în SUA

Vase de reacţie

Lot reactiv

Număr de listă

Capace de schimb

Cupe de probă

Septum

Număr serie

Soluţie Trigger

Atenţionare: Provoacă o iritare 
gravă a ochilor.
Tampon de spălare
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DOMENIU DE UTILIZARE
ARCHITECT Anti-TPO Calibrators sunt utilizați pentru calibrarea 
ARCHITECT iSystem atunci când acesta este folosit pentru 
determinarea cantitativă a autoanticorpilor împotriva peroxidazei 
tiroidiene (anti-TPO) a clasei IgG în serul și plasma umane. 
Consultați prospectul reactivului ARCHITECT Anti-TPO pentru 
informații suplimentare.

CONȚINUT
6 flacoane (4,0 mL fiecare) de ARCHITECT Anti-TPO Calibrators. 
Calibratorul A conține tampon fosfat cu stabilizator proteic (bovin). 
Calibratorii B-F conțin plasmă umană în tampon fosfat cu stabilizatori 
proteici (bovini). Conservant: agenți antimicrobieni.
Calibratorii generează următoarele concentrații:

Calibrator
Concentrație Anti-TPO

(IU/mL)
0,0

5,0

20,0

62,5

250,0

1000,0

STANDARDIZARE
ARCHITECT Anti-TPO Calibrators sunt standardizați în acord cu 
International Reference Preparations MRC 66/387.

MĂSURI DE PRECAUȚIE
•	
•	 Pentru utilizarea diagnosticului In Vitro

•	  ATENȚIE: Acest produs conţine componente 
de origine umană şi/sau potenţial infecţioase. Consultaţi 
secţiunea CONŢINUT a acestui prospect. Nicio metodă de 
testare cunoscută nu poate oferi certitudinea că produsele 
derivate din surse umane sau microorganisme inactive nu vor 
transmite infecţia. Prin urmare, toate materialele de origine 
umană ar trebui considerate potenţial infecţioase. Este 
recomandat ca aceşti reactivi şi probele umane să fie tratate 
în conformitate cu Standardul OSHA privind agenţii patogeni cu 
transmitere sanguină. Nivel de biosiguranţă 2 sau alte practici 
corespunzătoare de biosiguranţă ar trebui folosite pentru 
materiale care conţin sau sunt suspectate că ar conţine agenţi 
infecţioşi.1-4

•	 Calibratorii B-F conțin plasmă umană, unități donate care au 
fost testate și s-au dovedit a fi reactive pentru anti-TPO și 
non-reactive pentru HBsAg, HIV-1 RNA sau HIV-1 Ag, anti-HIV-1/
HIV-2 și anti-HCV.

Fişele cu date de securitate sunt disponibile pe 
www.abbottdiagnostics.com sau contactaţi reprezentantul local în 
legătură cu acestea.
Pentru informaţii detaliate despre măsurile de siguranţă pe durata 
funcţionării sistemului, consultaţi Manualul de operare a sistemelor 
ARCHITECT, Secţiunea 8.

DEPOZITARE
•	 Atunci când sunt manipulați şi depozitați conform instrucţiunilor, 

calibratorii sunt stabili până la data expirării.
•	 Nu utilizaţi după data expirării.

•	

PREGĂTIREA PENTRU ANALIZĂ
•	 Instalațiile de congelare auto-decongelante nu sunt potrivite 

pentru depozitare.
•	 Decongelați complet la temperatura camerei (15-30°C) timp de 

45-60 minute.
•	 Înainte de utilizare, amestecați COMPLET prin 5-10 întoarceri.
•	 După fiecare utilizare, depozitați imediat calibratorii dezghețați 

înapoi la rece (2-8°C) timp de până la 30 de zile de la 
decongelare.

BIBLIOGRAFIE
1.	 US Department of Labor, Occupational Safety and Health 

Administration, 29 CFR Part 1910.1030, Bloodborne pathogens.
2.	 US Department of Health and Human Services. Biosafety in 

Microbiological and Biomedical Laboratories. 5th ed. Washington, DC: 
US Government Printing Office; December 2009.

3.	 World Health Organization. Laboratory Biosafety Manual. 3rd ed. 
Geneva: World Health Organization; 2004.

4.	 Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Protection 
of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections; 
Approved Guideline–Third Edition. CLSI Document M29-A3. Wayne, 
PA: CLSI; 2005.
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Legenda simbolurilor
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Instrucţiunile de pe prospect trebuie urmate cu atenţie. Certitudinea 
rezultatelor testului nu poate fi garantată dacă există vreo abatere de 
la instrucţiunile de pe prospect.

llDENUMIRE
ARCHITECT Anti-TPO

llDOMENIU DE UTILIZARE
ARCHITECT Anti-TPO este un test de imunologie efectuat prin 
metoda chemiluminiscentă cu microparticule (CMIA) pentru 
determinarea cantitativă a clasei IgG a autoanticorpilor de 
peroxidază tiroidiană (anti-TPO) în serul şi plasma umane pe 
ARCHITECT iSystem. Testul ARCHITECT Anti-TPO este destinat 
utilizării ca ajutor în diagnosticarea bolii tiroidiene.

llREZUMATUL ŞI EXPLICAREA TESTULUI
S-a demonstrat, iniţial de către Trotter et al. în anul 19571 şi, ulterior, 
de către Roitt şi Doniach în anul 19582, faptul că mulţi dintre pacienţii 
cu tiroidită Hashimoto au în sânge autoanticorpi detectabili asociaţi 
unui alt antigen tiroidian decât tiroglobulina. Acest antigen a fost 
denumit antigen microsomal tiroidian şi s-a demonstrat că majoritatea, 
dacă nu chiar toţi autoanticorpii anti-microsomali tiroidieni recunosc 
peroxidaza tiroidiană (TPO).3

TPO este o enzimă de glicoproteină legată de membrană cu o masă 
aproximativă de 107 kD. Funcţia in vivo reprezintă iodurarea tirozinei în 
sinteza T3 şi T4.4 Reactivitatea autoimună la TPO este considerată a 
fi de natură policlonală şi eterogenă, fiind recunoscuţi minimum şase 
determinanţi antigenici formaţi din epitopi atât conformaţionali, cât şi 
liniari.5, 6 În plus, proporţia fiecărei clase de imunoglobulină (G sau 
M) sau subclasă (G1 – G4), precum şi afinitatea acestora, variază 
mult de la pacient la pacient.7, 8 Spre deosebire de autoanticorpii la 
tiroglobulină (anti-Tg), autoanticorpii TPO au capacitatea de a fixa 
complementul9 sunt potenţial vătămători şi pot avea un rol patogenic 
în boala tiroidiană autoimună (distructivă).10, 11 Anticorpii anti-TPO 
se găsesc adesea în legătură cu anti-Tg în majoritatea cazurilor de 
tiroidită Hashimoto, de mixedem primar şi de boală Graves. Relaţia 
dintre boala tiroidiană autoimună şi sarcină a fost un subiect de 
un interes deosebit, cu recunoaşterea sindroamelor bolii tiroidiene 
postpartum.12 Anticorpii anti-TPO sunt demonstrabili în majoritatea 
cazurilor de tiroidită postpartum şi s-a dovedit faptul că prezenţa 
autoanticorpilor în sarcina timpurie este asociată unui risc ridicat de 
hipotiroidism postpartum asimptomatic.13-17

Detectarea anticorpilor anti-TPO în absenţa autoanticorpilor la 
tiroglobulină este comună, în special în cazul pacienţilor cu guşă 
mică, iar până la 64% dintre cazurile cu hipotiroidism autoimun au 
fost raportate ca fiind asociate numai cu anticorpii anti-TPO.18 În 
plus, anticorpii anti-TPO sunt detectaţi în mod frecvent în cazul 
pacienţilor cu alte boli autoimune, cum ar fi artrita reumatoidă, 
boala Addison şi diabetul de tip I.19-21 De asemenea, niveluri scăzute 
sunt detectabile la până la 20% dintre persoanele asimptomatice,22 
în special în cazul persoanelor în vârstă23 şi mai des în cazul 
femeilor decât în cel al bărbaţilor, deşi importanţa clinică a acestor 
autoanticorpi este neclară.

llPRINCIPII BIOLOGICE DE PROCEDURĂ
Testul ARCHITECT Anti-TPO este un test de imunologie din doi pași 
pentru determinarea cantitativă a anti-TPO în serul şi plasma umană, 
utilizând tehnologia CMIA cu protocoale de testare flexibile, denumite 
Chemiflex.
1.	 Proba, diluentul testului şi microparticulele acoperite cu TPO 

sunt combinate şi incubate. Anti-TPO prezent în probă se leagă 
de microparticulele acoperite cu TPO.

2.	 După spălare, se adaugă conjugat anti-IgG uman marcat cu 
acridiniu pentru a crea un amestec de reacţie.

3.	 După un alt ciclu de incubare şi de spălare, soluţiile Pre-trigger 
şi Trigger se adaugă la amestecul de reacţie.

4.	 Reacţia chemiluminiscentă rezultată este măsurată în unităţi 
relative de lumină (RLU). Există o relaţie directă între cantitatea 
de anti-TPO din probă şi RLU detectat de sistemul optic 
ARCHITECT iSystem.

Pentru informaţii suplimentare cu privire la sistemul şi tehnologia de 
testare, consultaţi Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, 
Secţiunea 3.

llREACTIVI
Conţinutul kit-ului
ARCHITECT Anti-TPO 2K47
NOTĂ: Anumite dimensiuni ale kit-ului nu sunt disponibile în toate 
ţările pentru utilizarea pe toate dispozitivele ARCHITECT iSystem. 
Contactaţi distribuitorul local.

2K47-25 2K47-20

100 400

1 x 6,6 mL 4 x 6,6 mL

1 x 5,9 mL 4 x 5,9 mL

1 x 10,0 mL 4 x 10,0 mL

 Microparticule acoperite cu peroxidază tiroidiană 
(recombinantă) în tampon MES cu stabilizator de proteină (bovin). 
Concentraţie minimă: 0,10% solide. Conservant: agenți antimicrobieni.

 Conjugat anti-IgG uman (şoarece, monoclonal) 
marcat cu acridiniu în tampon MES cu stabilizator de proteină 
(bovin). Concentraţie minimă: 80,0 ng/mL. Conservant: agenți 
antimicrobieni.

 Diluent test în tampon MES. Conservant: agenți 
antimicrobieni.

Alţi reactivi

 ARCHITECT Pre-Trigger Solution, ce conţine 
1,32% (w/v) peroxid de hidrogen.

 ARCHITECT Trigger Solution, ce conţine 0,35 N 
hidroxid de sodiu.

 ARCHITECT Wash Buffer ce conţine ser fiziologic 
tamponat cu fosfat. Conservanţi: agenți antimicrobieni.

ARCHITECT
Anti-TPO

Citiți modificările subliniate: revizuite în februarie 2015.
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•	 Înainte de a încărca pentru prima dată kitul de reactivi în sistem, 
flaconul de microparticule trebuie să fie amestecat pentru a 
resuspenda microparticulele care s-au sedimentat în timpul 
transportului. Pentru instrucţiuni privind amestecarea microparticulelor, 
consultaţi secţiunea PROCEDURĂ, Procedura de testare a acestui 
prospect.

•	 Septumul TREBUIE să fie utilizat pentru a preveni evaporarea 
de reactiv şi contaminarea, precum şi pentru a asigura 
integritatea reactivului. Certitudinea rezultatelor testului nu 
poate fi garantată în cazul în care septumul nu este utilizat în 
conformitate cu instrucţiunile din acest prospect.
•	 Pentru a evita contaminarea, purtaţi mănuşi curate atunci 

când introduceţi un septum pe un flacon de reactiv fără 
capac.

•	 După ce un septum a fost plasat pe un flacon de reactiv 
deschis, nu întoarceţi flaconul, deoarece acest lucru va 
genera scurgeri de reactiv şi poate compromite rezultatele 
testului.

•	 În timp, lichidele reziduale se pot usca pe suprafaţa 
septumului. Acestea sunt, de obicei, săruri uscate şi nu au 
niciun efect asupra eficacităţii testului.

Pentru informaţii detaliate despre măsurile de siguranţă 
privind manipularea pe durata operării sistemului, consultaţi 
Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, Secţiunea 7.

Depozitarea reactivului
Atunci când sunt manipulaţi şi depozitaţi conform instrucţiunilor, 
reactivii sunt stabili până la data de expirare.

Temperatura 
de depozitare

Durată 
maximă de 
depozitare

Instrucţiuni suplimentare 
privind depozitarea

Nedeschis/
Deschis*

2-8°C Până la data 
expirării

Poate fi utilizat imediat 
după scoaterea din 
unitatea de depozitare 
2-8°C.
Depozitaţi în poziţie verticală.

În aparat Temperatura 
sistemului

30 de zile A se elimina după 30 de zile.
Pentru informaţii privind 
monitorizarea timpului 
petrecut în aparat, 
consultaţi Manualul de 
operare a sistemelor 
ARCHITECT, Secţiunea 5.

* Reactivii pot fi depozitaţi în interiorul sau în afara ARCHITECT iSystem. 
În cazul în care reactivii sunt scoşi din sistem, depozitaţi-i la 2-8 °C 
(cu septum şi capace de schimb), în poziţie verticală. Pentru reactivii 
depozitaţi în afara sistemului, este recomandat ca aceştia să fie păstraţi 
în suporturile şi cutiile originale pentru a rămâne în poziţie verticală. În 
cazul în care flaconul de microparticule nu rămâne în poziţie verticală 
(cu un septum instalat) în timpul de depozitare la rece în afara 
sistemului, kitul de reactivi trebuie eliminat. Pentru informaţii privind 
scoaterea reactivilor din instrument, consultaţi Manualul de operare a 
sistemelor ARCHITECT, Secţiunea 5.
După ce reactivii sunt scoşi din sistem, trebuie iniţiată o scanare 
pentru a actualiza cronometrul de stabilitate din aparat.

Indicaţii privind deteriorarea reactivilor
Atunci când o valoare de control este în afara intervalului specificat, 
aceasta poate indica o deteriorare a reactivilor sau erori tehnice. 
Rezultatele testelor asociate nu sunt valide, iar probele trebuie retestate. 
Recalibrarea testului poate fi necesară. Pentru informaţii privind 
depanarea, consultaţi Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, 
Secţiunea 10.

Atenţionări şi măsuri de precauţie
•	
•	 Pentru utilizarea diagnosticului in vitro
Măsuri de siguranţă
ATENŢIE: Acest produs necesită manipularea probelor umane. Este 
recomandat ca toate materialele de origine umană să fie considerate 
potenţial infecţioase şi să fie tratate în conformitate cu Standardul OSHA 
privind agenţii patogeni cu transmitere sanguină. Nivel de biosiguranţă 2 
sau alte practici corespunzătoare de biosiguranţă ar trebui folosite pentru 
materiale care conţin sau sunt suspectate că ar conţine agenţi infecţioşi.24-27

Următoarele atenţionări şi măsuri de precauţie se aplică pentru: 

ATENŢIONARE Conţine fericianură de potasiu.
H361 Susceptibil de a dăuna fertilităţii sau 

fătului.
Prevenţie 
P201 Procuraţi instrucţiuni speciale înainte de 

utilizare.
P280 Purtaţi mănuşi de protecţie / 

îmbrăcăminte de protecţie / echipament 
de protecţie a ochilor.

Reacţie 
P308+P313 ÎN CAZ DE expunere sau de posibilă 

expunere: consultaţi medicul.
Eliminare
P501 Eliminaţi conţinutul / recipientul conform 

reglementărilor locale.

Următoarele atenţionări şi măsuri de precauţie se aplică pentru: 

ATENŢIONARE 
H319 Provoacă o iritare gravă a ochilor.
Prevenţie 
P264 Spălaţi-vă bine mâinile după utilizare.
P280 Purtaţi mănuşi de protecţie / 

îmbrăcăminte de protecţie/echipament de 
protecţie a ochilor.

Reacţie 
P305+P351+P338 ÎN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clătiţi cu 

atenţie cu apă timp de mai multe minute. 
Scoateţi lentilele de contact, dacă este 
cazul şi dacă acest lucru se poate face 
cu uşurinţă. Continuaţi să clătiţi.

P337+P313 Dacă iritarea ochilor persistă: consultaţi 
medicul.

Fişele cu date de securitate sunt disponibile pe 
www.abbottdiagnostics.com sau contactaţi reprezentantul local în 
legătură cu acestea.
Pentru informaţii detaliate despre măsurile de siguranţă pe durata operării 
sistemului, consultaţi Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, 
Secţiunea 8.
Manipularea reactivului
•	 Nu utilizaţi kiturile de reactivi după data expirării.
•	 Nu combinaţi reactivii din acelaşi kit sau din kit-uri diferite.
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•	 După decongelare, probele trebuie omogenizate COMPLET, 
prin vortex la viteză REDUSĂ sau prin întoarcere uşoară, şi 
centrifugate înainte de utilizare pentru a îndepărta celulele roşii 
sau alte impurități, pentru a asigura coerenţa rezultatelor. Evitaţi 
ciclurile repetate de congelare/decongelare a probelor.

•	 Toate probele (probe de la pacienţi, calibratorii şi controalele) 
trebuie testate în interval de 3 ore de la încărcarea pe 
ARCHITECT iSystem. Pentru informaţii detaliate privind 
limitările de depozitare a probelor în aparat, consultaţi 
Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, Secţiunea 5.

•	 Inspectaţi toate probele pentru a nu conţine bule. Îndepărtaţi 
bulele cu ajutorul unui băţ aplicator înainte de analiză. Utilizaţi 
un băţ aplicator nou pentru fiecare probă pentru a preveni 
contaminarea încrucişată.

Depozitarea probelor

Tip probă
Temperatura de 
depozitare

Durată maximă de 
depozitare

Ser/Plasmă Temperatura 
camerei

≤ 8 ore

2-8°C ≤ 72 ore

-10°C sau mai rece ≤ 30 zile

Dacă testarea va fi amânată mai mult de 8 ore, îndepărtaţi serul ori 
plasma din ser sau separatorul de plasmă, de pe celulele roşii sau 
de pe cheag. Probele îndepărtate de pe gelul separator, celulele roşii 
sau cheag pot fi depozitate până la 72 de ore la 2-8 °C.
Probele pot fi depozitate până la 30 de zile, congelate la -10 °C sau 
mai rece.

Transportul probelor
•	 Ambalaţi şi etichetaţi probele în conformitate cu prevederile 

statale, federale şi internaţionale referitoare la transportul 
probelor clinice şi al substanţelor infecţioase.

•	 Nu depăşiţi limitele de depozitare indicate mai sus.

llPROCEDURĂ
Materiale furnizate
2K47 ARCHITECT Anti-TPO Reagent Kit

Materiale necesare ce nu sunt furnizate
•	 Fişierul de testare ARCHITECT Anti-TPO obţinut de pe 

ARCHITECT iSystem e-Assay CD-ROM care poate fi găsit pe 
www.abbottdiagnostics.com.

•	 2K47-01 ARCHITECT Anti-TPO Calibrators
•	 2K47-10 ARCHITECT Anti-TPO Controls
•	 ARCHITECT Pre-Trigger Solution
•	 ARCHITECT Trigger Solution
•	 ARCHITECT Wash Buffer
•	 ARCHITECT Reaction Vessels
•	 ARCHITECT Sample Cups
•	 ARCHITECT Septum
•	 ARCHITECT Replacement Caps
•	 Pipete sau vârfuri de pipetă (opţional) pentru a livra volumele 

specificate în fereastra Patient (Pacient) sau Control (Control) de 
pe ecranul de comandă.

Pentru informaţii privind materialele necesare pentru procedurile de 
întreţinere, consultaţi Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, 
Secţiunea 9.

Procedura de testare
•	 Înainte de a încărca pentru prima dată kitul de reactivi în sistem, 

flaconul de microparticule trebuie să fie amestecat pentru a 
resuspenda microparticulele care s-au sedimentat în timpul 
transportului. După ce microparticulele au fost încărcate pentru 
prima dată, nu este necesară o amestecare suplimentară.
•	 Întoarceţi flaconul de microparticule de 30 de ori.

llPROCEDURA DE INSTALARE
Fişierul de testare ARCHITECT Anti-TPO trebuie instalat 
pe ARCHITECT iSystem înainte de efectuarea testului. 
Pentru informaţii detaliate privind instalarea fişierului, 
vizualizarea şi editarea parametrilor de testare, consultaţi 
Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, Secţiunea 2.
Pentru informaţii privind imprimarea parametrilor de testare, 
consultaţi Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, 
Secţiunea 5.
Pentru o descriere detaliată a procedurilor sistemului, consultaţi 
Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT.
Unitatea de rezultat implicită pentru testul ARCHITECT Anti-TPO este 
IU/mL.

llPRELEVAREA PROBELOR ŞI PREGĂTIREA 
PENTRU ANALIZĂ

Tipuri de probe
Tipuri de probe verificate ce pot fi folosite pentru acest test:

Tipuri de probe
Tuburi de colectare

Sticlă Plastic
Ser Fără aditivi 

(neacoperit)
Tuburi cu separator 
de ser

Plasmă Litiu-heparină
Tuburi cu separator 
de plasmă cu 
litiu-heparină
EDTA

Litiu-heparină
Tuburi cu separator 
de plasmă cu 
litiu-heparină
Sodiu-heparină
EDTA

•	 Alte tipuri de tuburi de colectare a probei nu au fost verificate 
pentru acest test.

•	 Atunci când se evaluează probele seriale, acelaşi tip de probă 
trebuie utilizat pe tot parcursul studiului.

•	 Performanţa nu a fost stabilită utilizând probe cadaverice sau 
fluide corporale, altele decât serul sau plasma umană.

•	 Instrumentul nu are capacitatea de a verifica tipul probei. Este 
responsabilitatea operatorului să se asigure că sunt folosite tipuri 
de probe corespunzătoare pentru efectuarea testului.

Condiţii privind proba
•	 Nu utilizaţi probe aflate în următoarele condiţii:

•	 inactivate termic
•	 contaminare microbiană evidentă

•	 Pentru rezultate precise, probele de ser şi plasmă nu trebuie să 
conţină fibrină, globule roşii sau alte tipuri de particule. Probele 
de ser de la pacienţi ce primesc terapie anticoagulantă sau 
trombolitică pot conţine fibrină din cauza formării incomplete de 
cheaguri.

•	 Asiguraţi-vă că formarea completă a cheagurilor în probele 
de ser are loc înainte de centrifugare. Unele probe, în special 
cele de la pacienţi care au primit tratament anticoagulant sau 
trombolitic, pot prezenta un timp de coagulare crescut. În cazul 
în care proba este centrifugată înainte de formarea unui cheag 
complet, prezenţa fibrinului poate determina rezultate eronate.

•	 Pentru a preveni contaminarea încrucişată, se recomandă 
utilizarea pipetelor sau vârfurilor pentru pipete de unică folosinţă.

Pregătirea pentru analiză
•	 Respectaţi instrucţiunile de procesare furnizate de producător 

pentru tuburile de colectare a probei.
•	 Probele cu un aspect neclar sau tulbure prelevate de la pacienţi 

trebuie centrifugate înainte de testare. După centrifugare, evitaţi 
stratul lipidic (dacă acesta este prezent) atunci când pipetaţi 
proba într-o cupă de probă sau un tub secundar.
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•	 Amestecă, incubează și spală amestecul de reacție.
•	 Adaugă soluţiile Pre-Trigger şi Trigger.
•	 Măsoară emisia chemiluminiscentă pentru a determina 

cantitatea de anti-TPO în probă.
•	 Aspiră conţinutul RV-ului spre recipientul cu deşeuri lichide 

şi descarcă RV-ul la deşeurile solide.
•	 Calculează rezultatul.

•	 Pentru informaţii suplimentare cu privire la principiile de funcţionare, 
consultaţi Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, Secţiunea 3.

•	 Pentru o performanţă optimă, este important să se efectueze 
întreţinerea de rutină, aşa cum este descris în Manualul de 
operare a sistemelor ARCHITECT, secţiunea 9. Efectuaţi 
întreţinerea mai frecvent atunci când aceasta este necesară 
conform procedurilor de laborator.

Proceduri de diluţie a probelor
Probele cu o valoare a anti-TPO mai mare de 1000,00 IU/mL 
sunt marcate cu codul „> 1000.00” şi pot fi diluate utilizând 
Protocolul de diluţie automată sau Procedura de diluţie manuală.
Protocolul de diluţie automată
Sistemul realizează o diluţie de 1:2 a probei şi calculează automat 
concentraţia probei înainte de diluţie şi raportează rezultatul.
Probele cu o valoare a anti-TPO mai mare de 2000,00 IU/mL 
sunt marcate cu codul „> 2000.00” şi pot fi diluate utilizând 
Procedura de diluţie manuală.
Procedura de diluţie manuală
Diluție recomandată: 1:20
1.	 Înainte de diluţia probei, dispensaţi aproximativ 10 picături de 

Calibrator A ARCHITECT Anti-TPO într-un tub de testare curat 
pentru utilizarea în pasul următor.

2.	 Transferaţi 190 μL din Calibratorul A ARCHITECT Anti-TPO din 
tubul de testare pregătit la pasul anterior în alt tub de testare 
curat şi adăugaţi 10 μL din proba prelevată de la pacient.

3.	 Operatorul trebuie să introducă factorul de diluţie în fereastra 
Patient (Pacient) sau Control (Control) de pe ecranul de 
comandă. Sistemul va folosi acest factor de diluţie pentru a 
calcula automat concentraţia probei înainte de diluţie şi pentru a 
raporta rezultatul. Rezultatul trebuie să fie > 5,61 IU/mL înainte 
de aplicarea factorului de diluţie.

Pentru informaţii detaliate privind comandarea diluţiilor, consultaţi 
Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, Secţiunea 5.

Calibrarea
•	 Testaţi calibratorii A-F în duplicat. Calibratorii trebuie încărcaţi 

prioritar.
O singură probă pentru fiecare nivel de control trebuie să fie 
testată pentru a evalua calibrarea testului. Asiguraţi-vă că valorile 
controlului testului se încadrează în intervalele menţionate în 
prospectul respectivului control.

•	 Interval de calibrare: 0,00 - 1000,00 IU/mL.
•	 Odată ce o calibrare ARCHITECT Anti-TPO este acceptată şi 

stocată, toate probele ulterioare pot fi testate fără calibrare 
suplimentară, cu excepţia cazului în care:
•	 Se utilizează un kit de reactiv cu un număr de lot nou sau
•	 Controalele nu se încadrează în interval.

•	 Pentru informaţii detaliate privind efectuarea calibrării testului, 
consultaţi Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, 
Secţiunea 6.

Proceduri control de calitate
Recomandarea pentru controlul testului ARCHITECT Anti-TPO este 
ca o singură probă pentru fiecare nivel de control să fie testată o 
dată la fiecare 24 de ore în fiecare zi de utilizare. În cazul în care 
procedurile controlului de calitate din laboratorul dvs. impun utilizarea 
mai frecventă a controalelor pentru a verifica rezultatele testelor, 
urmaţi procedurile specifice laboratorului dumneavoastră.

•	 Examinaţi vizual flaconul pentru a vă asigura că 
microparticulele sunt resuspendate. În cazul în care 
microparticulele sunt încă depuse pe flacon, continuaţi 
să întoarceţi flaconul până când microparticulele au fost 
complet resuspendate.

•	 În cazul în care microparticulele nu sunt din nou în 
suspensie, NU UTILIZAŢI. Contactaţi reprezentantul local 
Abbott.

•	 După ce microparticulele sunt din nou în suspensie, aşezaţi 
un septum pe flacon. Pentru instrucţiuni referitoare la 
introducerea septumului pe flacon, consultaţi secţiunea 
Manipularea reactivului a acestui prospect.

•	 Încărcaţi kitul de reactiv pe ARCHITECT iSystem.
•	 Verificaţi dacă toţi reactivii necesari sunt prezenţi.
•	 Asiguraţi-vă că septumurile sunt prezente pe toate 

flacoanele de reactivi.
•	 Comandaţi calibrarea, dacă este necesar.

•	 Pentru informaţii privind comandarea calibrărilor, consultaţi 
Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, Secţiunea 6.

•	 Comandaţi testele.
•	 Pentru informaţii privind testarea probelor pacienţilor 

şi comandarea controalelor, precum şi pentru 
procedurile generale de operare, consultaţi 
Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, Secţiunea 5.

•	 Volumul minim din cupa de probă este calculat de sistem şi este 
imprimat în raportul Orderlist (Listă de comenzi). Verificaţi dacă 
există o cantitate corespunzătoare în cupa de probă înainte de 
efectuarea testului.
Număr maxim de retestări ale probelor prelevate din aceeaşi 
cupă de probă: 10
•	 Prioritate:

Volumul probei pentru prima testare: 75 µL
Volumul probei pentru fiecare test suplimentar din aceeaşi 
cupă de probă: 25 µL

•	 ≤ 3 ore în aparat:
Volumul probei pentru prima testare: 150 µL
Volumul probei pentru fiecare test suplimentar din aceeaşi 
cupă de probă: 25 µL

•	 Pentru a minimiza efectele evaporării, toate probele (probe 
de la pacient, calibratori şi controale) trebuie testate în 
interval de 3 ore de când au fost introduse în aparatul 
ARCHITECT iSystem.

•	 În cazul în care se utilizează tuburi primare sau tuburi de 
alicotare, utilizaţi indicatorul de probă pentru a vă asigura că 
este prezentă o cantitate suficientă de probă.

•	 Pregătiţi calibratorii şi controalele ARCHITECT Anti-TPO.
•	 Calibratorii şi controalele ARCHITECT Anti-TPO trebuie 

pregătite conform prospectelor acestora.
•	 Ţineţi flacoanele în poziţie verticală şi dispensaţi volumele 

recomandate în fiecare cupă de probă.
•	 Volume recomandate:

pentru fiecare calibrator: 5 picături
pentru fiecare control: 5 picături

•	 Încărcaţi probele.
•	 Pentru informaţii privind încărcarea probelor în aparat, 

consultaţi Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, 
Secţiunea 5.

•	 Apăsaţi RUN (Pornire). Sistemul efectuează următoarele funcţii:
•	 Mută proba spre punctul de pipetare.
•	 Încarcă vasul de reacţie (RV) pe calea de procesare.
•	 Pipetează şi transferă proba în RV.
•	 Înaintează RV-ul cu o poziţie şi transferă diluentul testului şi 

microparticule în RV.
•	 Amestecă, incubează și spală amestecul de reacție.
•	 Adaugă conjugat în RV.
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llCARACTERISTICI SPECIFICE DE PERFORMANŢĂ
Precizie
Testul ARCHITECT Anti-TPO este conceput să aibă o precizie ≤ 10% 
total CV pentru probele ≥ 5,61 IU/mL.
A fost efectuat un studiu pentru testul ARCHITECT Anti-TPO 
pe baza instrucţiunilor Institutului Naţional de Standarde Clinice 
şi de Laborator (NCCLS), protocolul EP5-A.31 Controlul pozitiv 
ARCHITECT Anti-TPO şi trei paneluri umane au fost testate folosind 
trei loturi de reactivi cu retestări a câte două la două intervale 
separate de timp pe zi, timp de 20 de zile, pe trei instrumente. 
Fiecare lot de reactivi a folosit o singură curbă de calibrare pe 
durata întregului studiu. Datele acestui studiu sunt rezumate în 
tabelul de mai jos.*

Probă Instrument
Lot 

reactiv n

Valoare 
conc. medie 

(IU/mL)

În cadrul 
aceleiaşi 

măsurători Total

SD %CV SD %CV

Control 
pozitiv

1 A 80 74,85 2,11 2,8 2,16 2,9
B 80 74,20 1,89 2,6 2,04 2,7
C 80 74,63 2,01 2,7 2,17 2,9

2 A 80 77,42 2,11 2,7 3,25 4,2
B 80 75,32 1,92 2,5 2,54 3,4
C 80 74,59 1,73 2,3 2,57 3,4

3 A 80 75,41 2,13 2,8 2,52 3,3
B 80 75,48 1,90 2,5 2,13 2,8
C 80 76,66 2,42 3,2 2,87 3,7

Panel 1

1 A 80 1,57 0,08 4,8 0,10 6,5
B 80 1,46 0,06 3,8 0,09 5,8
C 80 1,64 0,09 5,6 0,10 6,1

2 A 80 1,60 0,09 5,3 0,12 7,6
B 80 1,53 0,06 3,9 0,11 7,2
C 80 1,52 0,10 6,7 0,12 7,7

3 A 80 1,47 0,08 5,3 0,11 7,8
B 80 1,47 0,07 4,7 0,13 8,5
C 80 1,52 0,14 9,5 0,15 9,8

Panel 2

1 A 80 20,98 0,65 3,1 0,76 3,6
B 80 21,14 0,61 2,9 0,66 3,1
C 80 21,51 0,71 3,3 0,75 3,5

2 A 80 21,27 0,61 2,9 0,98 4,6
B 80 21,62 0,66 3,0 0,90 4,2
C 80 20,82 0,67 3,2 0,85 4,1

3 A 80 21,00 0,73 3,5 0,86 4,1
B 80 21,77 0,60 2,7 0,84 3,8
C 80 21,24 0,70 3,3 0,89 4,2

Panel 3

1 A 80 214,78 5,14 2,4 6,48 3,0
B 80 221,79 4,73 2,1 5,82 2,6
C 80 216,71 5,36 2,5 6,36 2,9

2 A 80 219,32 4,41 2,0 8,61 3,9
B 80 224,54 4,04 1,8 13,37 6,0
C 80 218,73 5,76 2,6 13,18 6,0

3 A 80 212,91 6,11 2,9 6,84 3,2
B 80 225,46 5,15 2,3 5,67 2,5
C 80 228,17 5,80 2,5 7,09 3,1

* Date reprezentative; rezultatele din laboratoarele individuale pot fi 
diferite faţă de aceste date.

Valorile de control ARCHITECT Anti-TPO trebuie să fie în intervalele 
acceptabile specificate în prospectul controlului. În cazul în care un 
control este în afara intervalului său specificat, rezultatele asociate 
testului nu sunt valabile şi trebuie să fie retestate. Recalibrarea poate 
fi necesară.
Verificarea cerinţelor testului
Pentru protocoalele privind verificarea specificaţiilor din prospecte, 
consultaţi Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, Anexa B.
Testul ARCHITECT Anti-TPO aparţine grupului de metodă 1.

llREZULTATE
Calcul
Testul ARCHITECT Anti-TPO utilizează o metodă de regresie logistică 
cu 4 parametri (4PLC, cu ponderea pe Y) pentru a genera o curbă 
de calibrare.

Mesaje de alertă (flag-uri)
Anumite rezultate pot conţine informaţii în câmpul 
Flags (Mesaje de alertă (flag-uri)). Pentru o descriere detaliată a 
mesajelor de alertă (flag-uri) ce pot apărea în acest câmp, consultaţi 
Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, Secţiunea 5.

llLIMITĂRILE PROCEDURII
•	 Măsurarea anticorpilor reprezintă un parametru dintr-un proces 

de diagnostic bazat pe mai multe criterii. La stabilirea unui 
diagnostic de boală tiroidiană, trebuie utilizată o combinaţie de 
metode de testare, în funcţie de simptomele clinice.

•	 Aproximativ 20% dintre probele asimptomatice pot prezenta 
autoanticorpi anti-TPO, reflectând prevalenţa la populaţiile 
aparent sănătoase. De asemenea, prevalenţa anti-TPO poate 
depinde de vârstă, sex şi regiunea geografică a populaţiei 
selectate.

•	 Unele probe nu se pot dilua liniar din cauza eterogenităţii 
autoanticorpilor în ceea ce priveşte proprietăţile fizico-chimice.

•	 Probele de la pacienţii care au primit preparate de anticorpi 
monoclonali de şoarece pentru diagnostic sau terapie pot 
conţine anticorpi umani anti-şoarece (HAMA). Aceste probe pot 
avea valori fie fals crescute, fie fals scăzute atunci când sunt 
testate cu kituri de testare care folosesc anticorpi monoclonali 
de şoarece. Pentru rezultatele testului care nu sunt consecvente 
cu alte observaţii clinice pot fi necesare informaţii suplimentare 
pentru diagnostic.28, 29

•	 Anticorpii heterofili din serul uman pot reacţiona cu 
imunoglobulinele reactivului, interferând cu testele de imunologie 
in vitro. Prezenţa anticorpilor heterofili într-o probă prelevată 
de la un pacient poate cauza valori anormale. Pot fi necesare 
informații suplimentare pentru diagnostic.30

llVALORI DE REFERINŢĂ
În cadrul unui studiu, probele de ser uman au fost prelevate de la 
o populaţie de 236 de persoane aparent sănătoase. Toate probele 
au indicat valori TSH în intervalul normal de referinţă. Din această 
populaţie de studiu, 9 probe au indicat rezultate pozitive cu un test 
anti-TPO disponibil pe piaţă şi au fost excluse de la alte analize în 
intervalul normal. Concentraţia percentilei 97,5 a populaţiei rămase 
a fost de 5,61 IU/mL. Pentru populaţia acestui studiu, intervalul 
normal este < 5,61 IU/mL. Un total de 97,8% (222/227) din populaţie 
a indicat valori în acest interval normal.* Acest interval normal este 
sugerat ca recomandare şi fiecare laborator trebuie să stabilească 
un interval normal adecvat populaţiei sale de pacienţi, luând în 
considerare vârsta, sexul, locaţia geografică şi practicile clinicii.
* Date reprezentative; rezultatele din laboratoarele individuale pot fi 
diferite faţă de aceste date.
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Substanţă potenţial interferentă
Concentraţie substanţă potenţial 

interferentă
Bilirubină 20 mg/dL
Hemoglobină 1000 mg/dL
Proteină totală (scăzută) 4 g/dL
Proteină totală (ridicată) 10 g/dL
Trigliceride 1000 mg/dL

* Date reprezentative; rezultatele din laboratoarele individuale pot fi 
diferite faţă de aceste date.
Evaluarea probelor cu boală autoimună şi a probelor IgG cu titru 
ridicat
Posibila interferenţă de la probele cu boală autoimună şi probele IgG 
cu titru ridicat din testul ARCHITECT Anti-TPO este concepută să fie 
≤ 15%. În cadrul unui studiu, testul ARCHITECT Anti-TPO a fost evaluat 
prin testarea probelor cu boli autoimune cunoscute şi IgG crescut. 
Probele au fost evaluate cu niveluri anti-TPO îmbogăţite cuprinse între 
131,44 şi 568,78 IU/mL. Interferenţa medie absolută % este rezumată 
în următorul tabel.*

Condiţii clinice
Interferenţă medie 

absolută %
Anticorp antinuclear (ANA) 1,6
Artrită reumatoidă (RA) 1,6
Lupus eritematos sistemic (SLE) 1,1
Diabet dependent de insulină (IDDM) 1,0
Boala Crohn 2,4
Scleroză multiplă 1,7
Colită ulcerativă 1,5
Hiperglobulinemie (IgG ridicat) 0,9

* Date reprezentative; rezultatele din laboratoarele individuale pot fi 
diferite faţă de aceste date.
Evaluarea altor potenţiale interferenţe
Posibila interferenţă de la probele cu HAMA şi factor reumatoid (RF) 
din testul ARCHITECT Anti-TPO este concepută să fie ≤ 15%. În 
cadrul unui studiu, testul ARCHITECT Anti-TPO a fost evaluat prin 
testarea probelor cu HAMA şi RF pentru a evalua mai departe 
specificitatea clinică. Probele pozitive pentru HAMA şi cele pozitive 
pentru RF au fost evaluate privind interferenţa % cu niveluri de 
anti-TPO îmbogăţite cuprinse între 163,0 şi 184,3 IU/mL. Interferenţa 
medie absolută % este rezumată în următorul tabel.*

Alte interferenţe posibile Număr de probe
Interferenţă medie absolută 

%
HAMA pozitiv 10 2,1
RF pozitiv 10 1,6

* Date reprezentative; rezultatele din laboratoarele individuale pot fi 
diferite faţă de aceste date.

Sensibilitate clinică
În cadrul a două studii, sensibilitatea clinică a fost evaluată prin 
testarea a 139 de probe definite clinic ca având tiroidită Hashimoto 
şi 125 de probe cu boala Graves. Diagnosticul clinic s-a bazat 
pe criteriile laboratorului la care a fost efectuat studiul. Prezenţa 
autoanticorpilor împotriva tiroglobulinei şi/sau TPO nu a reprezentat 
neapărat un criteriu de diagnosticare a acestor probe cu boala 
Graves şi tiroidită Hashimoto. Datele acestor studii sunt rezumate în 
tabelul de mai jos.*

Tiroidită Hashimoto Boala Graves
n % pozitiv n % pozitiv

Studiul 1 89 64,0 75 92,0
Studiul 2 50 74,0 50 100,0

* Date reprezentative; rezultatele din laboratoarele individuale pot fi 
diferite faţă de aceste date.

Sensibilitate funcțională
În cadrul unui studiu, au fost testate paneluri umane variind în 
concentraţii cuprinse în intervalul 0,16-1,20 IU/mL, fiind efectuate 
retestări a câte 2, timp de 10 zile, pe un singur instrument, folosind 
două loturi de reactivi şi trei calibratori pentru un total de 40 de 
retestări pentru fiecare panel. Valoarea totală a %CV (combinând 
variabilitatea pentru retestare, măsurătoare, zi şi lot de reactivi) 
a fost calculată şi comparată cu concentraţia medie. O curbă 
de reciprocitate a fost ajustată în funcţie de datele existente, 
iar valoarea sensibilităţii funcţionale a fost calculată ca fiind 
concentraţia corespunzătoare nivelului de 20% CV pentru curba 
trasată. Cea mai mică valoare a testului ARCHITECT Anti-TPO care 
depăşeşte 20% CV este 0,50 IU/mL.*
* Date reprezentative; rezultatele din laboratoarele individuale pot fi 
diferite faţă de aceste date.

Sensibilitate analitică
Testul ARCHITECT Anti-TPO este conceput să aibă o sensibilitate 
analitică ≤ 1,0 IU/mL. Sensibilitatea analitică a testului 
ARCHITECT Anti-TPO, definită drept concentraţia a două deviații 
standard peste valoarea Calibratorului A ARCHITECT Anti-TPO 
(0,0 IU/mL) a fost calculată ca fiind 0,16 IU/mL* la un nivel de 
confidență de 95% (pe baza unui studiu cu n=48 testări, 10 retestări 
pentru Calibratorul A şi 4 retestări pentru Calibratorul B per testare).
* Date reprezentative; rezultatele din laboratoarele individuale pot fi 
diferite faţă de aceste date.

Liniaritate
Testul ARCHITECT Anti-TPO este liniar între 3,0 şi 1000,0 IU/mL, 
pe baza unui studiu efectuat conform instrucţiunilor NCCLS, 
protocolul EP6-A.32

Verificarea autodiluţiei
Protocolul de diluţie automată ARCHITECT Anti-TPO este conceput 
să recupereze până la 15% din probele diluate manual. În cadrul 
unui studiu, protocolul de diluţie automată (1:2) a fost comparat cu 
o procedură de diluţie manuală 1:2, utilizând 9 probe umane cu 
niveluri anti-TPO care erau mai mari decât cele ale Calibratorului 
E (250 IU/mL). Diluţia manuală a fost efectuată cu Calibratorul 
A ARCHITECT Anti-TPO. Rezultatele procentuale ale recuperării 
observate sunt prezentate pe scurt în tabelul următor.*

ID probă
Diluţie automată 

(IU/mL)
Diluţie manuală 

(IU/mL) % Recuperare**
1 861,25 859,27 100,2
2 684,49 703,64 97,3
3 844,36 847,62 99,6
4 724,55 757,09 95,7
5 709,46 688,49 103,1
6 1105,65 1106,18 100,0
7 948,43 931,80 101,8
8 840,77 851,72 98,7
9 966,48 998,45 96,8

* Date reprezentative; rezultatele din laboratoarele individuale pot fi 
diferite faţă de aceste date.

** % recuperare =
Diluţie automată (IU/mL)

x 100
Diluţie manuală (IU/mL)

Interferenţă
Interferenţa de la nivelurile ridicate de bilirubină, hemoglobină, 
trigliceride şi proteină totală din testul ARCHITECT Anti-TPO este 
concepută să fie ≤ 15% la nivelurile indicate.
Pentru testul ARCHITECT Anti-TPO a fost efectuat un studiu pe baza 
instrucţiunilor NCCLS, protocolul EP7-A33. Probele cu niveluri anti-
TPO cuprinse între 45,07 şi 361,64 IU/mL au fost suplimentate cu 
următorii compuşi potenţial interferenţi. Valoarea medie a interferenţei 
observate în timpul studiului variază între -3,6% şi +3,7%.*
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Concordanţă
Performanţa testului ARCHITECT Anti-TPO a fost comparată cu un 
test de imunologie disponibil pe piaţă pentru determinarea anti-TPO. 
În cadrul unui studiu, au fost evaluate în total 500 de probe, 
cuprinzând o populaţie de persoane aparent sănătoase şi pacienţi 
cu boală tiroidiană autoimună (boala Graves şi tiroidită Hashimoto). 
Probele au fost testate în repetări de câte una, utilizând testul 
ARCHITECT Anti-TPO cu trei loturi de reactivi, pe trei instrumente 
şi comparate cu un test de imunologie disponibil pe piaţă (test 
comparativ). Datele acestui studiu sunt rezumate în tabelul de mai 
jos.*

ARCHITECT Anti-TPO
Test comparativ

Negativ Pozitiv
Negativ 242 32
Pozitiv 5 221
Concordanţă = 92,6%

* Date reprezentative; rezultatele din laboratoarele individuale pot fi 
diferite faţă de aceste date.
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DOMENIU DE UTILIZARE
ARCHITECT CA 125 II Calibrators se utilizează pentru calibrarea 
ARCHITECT iSystem atunci când acesta este folosit pentru 
determinarea cantitativă a antigenului definit de OC 125 în serul sau 
plasma umană.
Consultaţi prospectul reactivului ARCHITECT CA 125 II pentru 
informaţii suplimentare.

CONŢINUT
6 flacoane (4 mL fiecare) de ARCHITECT CA 125 II Calibrators. 
Calibratorul A conţine tampon TRIS cu stabilizatori de proteină 
(bovină). Calibratorii B-F conţin antigen definit de OC125 (uman) 
preparat în tampon TRIS cu stabilizatori de proteină (bovină). 
Conservanţi: Azidă de sodiu şi ProClin 300.
Calibratorii generează următoarele concentrații:

Calibratori
Concentraţie CA 125 II

U/mL
0

20

75

225

500

1000

STANDARDIZARE
Valorile testului CA 125 sunt exprimate în U/mL. O unitate este o 
valoare asociată unei preparări de referinţă efectuate de Fujirebio 
Diagnostics, Inc. Calibratorii pentru testul ARCHITECT CA 125 II sunt 
produşi volumetric şi respectă acest standard de referinţă pregătit 
de Fujirebio Diagnostics, Inc. Momentan, nu este disponibil niciun 
standard CA 125 recunoscut internaţional.

MĂSURI DE PRECAUŢIE
•	
•	 Pentru utilizarea diagnosticului In Vitro

•	   ATENŢIE: Acest produs conţine componente de 
origine umană şi/sau potenţial infecţioase. Calibratorii B-F 
conţin antigen derivat dintr-o linie celulară umană. Nicio 
metodă cunoscută de testare nu poate oferi siguranţa că 
produsele de origine umană sau microorganismele inactivate 
nu vor transmite infecţia. Prin urmare, toate materialele de 
origine umană trebuie considerate potenţial infecţioase. Este 
recomandat ca aceşti reactivi şi probele umane să fie tratate 
în conformitate cu Standardul OSHA privind agenţii patogeni cu 
transmitere sanguină. Nivel de Biosiguranţă 2 sau alte practici 
corespunzătoare de biosiguranţă ar trebui folosite pentru 
materiale care conţin sau sunt suspectate că ar conţine agenţi 
infecţioşi.1-4

Următoarele atenţionări şi măsuri de precauţie se aplică pentru: 
 - 

ATENŢIONARE Conţine metilizotiazolinonă şi azidă de 
sodiu.

H317 Poate provoca o reacţie alergică a pielii.
EUH032 În contact cu acizi degajă un gaz foarte 

toxic.
Prevenţie
P261 Evitaţi să inspiraţi aburul / vaporii / 

spray-ul.
P272 Nu scoateţi îmbrăcămintea de lucru 

contaminată în afara locului de muncă.
P280 Purtaţi mănuşi de protecţie / 

îmbrăcăminte de protecţie / echipament 
de protecţie a ochilor.

Reacţie
P302+P352 ÎN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: Spălaţi 

cu multă apă.
P333+P313 În caz de iritare a pielii sau de erupţie 

cutanată: consultaţi medicul.
P362+P364 Scoateţi îmbrăcămintea contaminată şi 

spălaţi-o înainte de reutilizare.
Eliminare
P501 Eliminaţi conţinutul / recipientul conform 

reglementărilor locale.

Fişele cu date de securitate sunt disponibile pe 
www.abbottdiagnostics.com sau contactaţi reprezentantul local în 
legătură cu acestea.
Pentru informaţii detaliate despre măsurile de siguranţă pe durata 
funcţionării sistemului, consultaţi Manualul de operare a sistemelor 
ARCHITECT, Secţiunea 8.

DEPOZITARE
•	 Atunci când sunt manipulați şi depozitați conform instrucţiunilor, 

calibratorii sunt stabili până la data expirării.
•	 Nu utilizaţi după data expirării.

•	

PREGĂTIREA PENTRU ANALIZĂ
•	 Calibratorii pot fi utilizați imediat după scoaterea din unitatea de 

depozitare la temperaturi între 2-8°C.
•	 Înaintea fiecărei utilizări, amestecați întorcând ușor flaconul 

(5-10 ori).
•	 După fiecare utilizare, închideți bine capacele și depozitați din 

nou calibratorii la temperaturi între 2-8°C.

ARCHITECT
CA 125 II Calibrators

Citiţi modificările subliniate: Revizuit în august 2018.
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Instrucţiunile de pe prospect trebuie urmate cu atenţie. Certitudinea 
rezultatelor testului nu poate fi garantată dacă există vreo abatere de 
la instrucţiunile de pe prospect.
ATENŢIONARE: Valorile testului CA 125 obţinute prin diferite metode 
de testare nu pot fi utilizate alternativ din cauza diferenţelor dintre 
metodele de testare şi specificitatea reactivilor. Rezultatele raportate 
de către laborator medicului trebuie să includă identitatea testului 
CA 125 utilizat. Dacă, în cursul monitorizării unui pacient, metoda de 
testare utilizată pentru determinarea în serie a nivelurilor CA 125 se 
modifică, trebuie efectuate teste secvenţiale suplimentare. Înainte 
de schimbarea testelor, laboratorul TREBUIE să confirme valorile de 
referință pentru pacienții monitorizați în serie.

llDENUMIRE
ARCHITECT CA 125 II

llDOMENIU DE UTILIZARE
Testul ARCHITECT CA 125 II este un test de imunologie efectuat 
prin metoda chemiluminiscentă cu microparticule (CMIA) pentru 
determinarea cantitativă a antigenului OC 125 definit în serul şi 
plasma umană pe ARCHITECT iSystem.
Testul ARCHITECT CA 125 II trebuie utilizat ca ajutor în monitorizarea 
reacţiei la terapie pentru pacienţii cu cancer ovarian epitelial. 
Testarea în serie privind valorile pacienților pentru testul CA 125 II 
trebuie utilizată împreună cu alte metode clinice utilizate pentru 
monitorizarea cancerului ovarian.

llREZUMATUL ŞI EXPLICAREA TESTULUI
Valorile testului CA 125 II sunt definite utilizând anticorpul 
monoclonal OC 125. OC 125 a fost generat prin hibridizarea celulelor 
de mielom de la şoarece cu celulele de splină de la un şoarece 
imunizat cu o linie celulară a chistadenocarcinomului seros uman 
denumită OVCA 433.1 ARCHITECT CA 125 II este un test de a 
doua generaţie pentru detecția antigenului OC 125 definit. Testul 
utilizează anticorpi monoclonali OC 125 ca anticorpi de captură 
care acoperă microparticule paramagnetice, legând moleculele 
care conţin antigenul OC 125 definit. Aceşti antigeni definiţi sunt 
cuantificaţi utilizând anticorpi M11 marcaţi cu acridiniu. Anticorpii 
monoclonali OC 125 sunt reactivi cu repetarea antigenului OC 125 
definit exprimat printr-un procent ridicat de carcinoame ovariene 
non-mucinoase (celule seroase, endometriale, celule clare şi 
histologii nediferenţiate) şi linii celulare de carcinom ovarian 
epitelial.1, 2 Antigenii OC 125 definiţi au fost detectaţi iniţial în 
ţesuturile peritoneale, pleurale şi pericardice normale, atât la făt, 
cât şi la adulți. În cazul fătului, antigenii OC 125 definiţi au fost 
localizaţi în ţesuturile epiteliale amniotice şi ombilicale şi în ţesutul 
epitelial Müllerian. În cazul adulților, localizarea a fost identificată 
în ţesuturile endocervicale şi endometriale, precum şi în chisturile 
ovariene de incluziune şi excrescenţele papilare. Cu toate acestea, 
antigenii OC 125 definiţi nu au fost detectaţi în ţesutul ovarian 
fetal sau alte ţesuturi ovariene normale ale adultului ori în tumorile 
ovariene mucinoase benigne.3 În ser, antigenii OC 125 definiţi 
sunt asociaţi cu glicoproteinele cu greutate moleculară mare, cu 

dimensiune şi sarcină eterogene. A fost propusă structura moleculei 
CA 125, inclusiv epitopii repetitivi situaţi în apropiere pentru anticorpii 
OC 125 şi M11.4

Valorile serice ale testului CA 125 II sunt utile pentru monitorizarea 
cursului bolii în cazul pacienţilor cu cancer ovarian epitelial invaziv.5 
Într-o revizuire a nouă studii publicate, corelaţia generală raportată 
între nivelurile CA 125 din ser şi cursul bolii a fost de 87%.6 Valorile 
cu creştere constantă ale testului CA 125 pot fi asociate bolii 
maligne şi răspunsului slab la terapie, în timp ce valorile CA 125 în 
descreştere pot indica un răspuns favorabil la terapie.6-14

Este posibil să se fi efectuat anterior o laparotomie exploratorie 
de tip second-look, pentru a evalua răspunsul la terapie. Recent, 
beneficiul a fost pus la îndoială din cauza morbidităţii ridicate 
şi a sensibilităţii reduse la detectarea carcinomului rezidual sau 
recurent.15 În cazul femeilor cu carcinom ovarian epitelial primar 
care au fost supuse terapiei de primă linie şi au fost candidate 
pentru procedurile second-look de diagnostic, s-a dovedit că o 
valoare a testului CA 125 mai mare sau egală cu 35 U/mL indică 
prezenţa unei tumori reziduale.6, 9, 11, 13 Cu toate acestea, o valoare 
a testului CA 125 sub 35 U/mL nu indică absenţa cancerului ovarian 
rezidual, deoarece pacienţii cu dovezi histopatologice de carcinom 
ovarian pot avea valori ale testului CA 125 cuprinse în intervalul 
valorilor normale.7, 8

Creşteri ale valorilor testului CA 125 au fost raportate la aproximativ 
1-2% dintre persoanele sănătoase,6, 7 precum şi în cazul persoanelor 
cu afecţiuni non-maligne, cum ar fi ciroza,16, 17 hepatita,17, 18 
endometrioza,19-24 primul trimestru de sarcină,25-27 chisturile 
ovariene,3, 28 şi boala inflamatorie pelvină.10, 25 De asemenea, 
au fost raportate creşteri ale valorilor testului CA 125 în timpul 
ciclului menstrual.23, 29 Afecţiunile maligne non-ovariene pentru 
care au fost raportate valorile testului CA 125 includ carcinoamele 
endocervicale,30 hepatice,18 pancreatice,18, 31 pulmonare,18 de 
colon,18, 31 stomacale,18, 31 de tract biliar,18, 31 uterine,17 de tub 
falopian,30 de sân18 şi endometriale.30, 32 Testul CA 125 nu este 
recomandat ca o procedură de screening pentru detectarea 
cancerului la populaţie în general; cu toate acestea, a fost raportată 
utilizarea valorilor testului CA 125 ca ajutor în gestionarea pacienţilor 
cu cancer ovarian.7-14

llPRINCIPII BIOLOGICE DE PROCEDURĂ
Testul ARCHITECT CA 125 II este un test de imunologie în doi pași 
pentru determinarea cantitativă a antigenului OC 125 definit în 
serul şi plasma umane ce utilizează tehnologia CMIA cu protocoale 
flexibile de testare, numită Chemiflex.
1.	 Se combină proba şi microparticulele paramagnetice acoperite 

cu OC 125. Antigenul OC 125 definit prezent în probă se leagă 
de microparticulele acoperite cu OC 125.

2.	 După spălare, se adaugă conjugat M11 marcat cu acridiniu 
pentru a crea un amestec de reacţie.

3.	 După un alt ciclu de spălare, soluţiile Pre-Trigger şi Trigger se 
adaugă la amestecul de reacţie.

ARCHITECT
CA 125 II
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Prevenţie
P261 Evitaţi să inspiraţi aburul / vaporii / spray-

ul.
P272 Nu scoateţi îmbrăcămintea de lucru 

contaminată în afara locului de muncă.
P280 Purtaţi mănuşi de protecţie / 

îmbrăcăminte de protecţie / echipament 
de protecţie a ochilor.

Reacţie
P302+P352 ÎN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: Spălaţi 

cu multă apă.
P333+P313 În caz de iritare a pielii sau de erupţie 

cutanată: consultaţi medicul.
P362+P364 Scoateţi îmbrăcămintea contaminată şi 

spălaţi-o înainte de reutilizare.
Eliminare
P501 Eliminaţi conţinutul / recipientul conform 

reglementărilor locale.

Fişele cu date de securitate sunt disponibile pe 
www.abbottdiagnostics.com sau contactaţi reprezentantul local în 
legătură cu acestea.
Pentru informaţii detaliate despre măsurile de siguranţă pe durata 
funcţionării sistemului, consultaţi Manualul de operare a sistemelor 
ARCHITECT, Secţiunea 8.
Manipularea reactivului
•	 Nu folosiţi kiturile de reactivi după data expirării.
•	 Nu combinaţi reactivii din acelaşi kit sau din kit-uri diferite.
•	 Înainte de a încărca pentru prima dată kitul de reactivi în 

sistem, flaconul de microparticule necesită amestecare 
pentru a resuspenda microparticulele care s-au sedimentat 
în timpul transportului. Pentru instrucţiuni de amestecare a 
microparticulelor, consultaţi secţiunea PROCEDURĂ, Procedura 
de testare a acestui prospect.

•	 Septumul TREBUIE să fie utilizat pentru a preveni evaporarea 
de reactiv şi contaminarea, precum şi pentru a asigura 
integritatea reactivului. Certitudinea rezultatelor testului nu 
poate fi garantată în cazul în care septumurile nu sunt utilizate 
în conformitate cu instrucţiunile din acest prospect.
•	 Pentru a evita contaminarea, purtaţi mănuşi curate atunci 

când introduceţi un septum pe un flacon de reactiv fără 
capac.

•	 După ce un septum a fost plasat pe un flacon de reactiv 
deschis, nu întoarceţi flaconul deoarece acest lucru va 
duce la scurgeri de reactiv şi poate compromite rezultatele 
testului.

•	 În timp, lichidele reziduale se pot usca pe suprafaţa 
septumului. Acestea sunt, de obicei, săruri uscate şi nu au 
niciun efect asupra eficacităţii testului.

Pentru informaţii detaliate despre măsurile de siguranţă privind 
manipularea pe durata funcţionării sistemului, consultaţi Manualul de 
operare a sistemelor ARCHITECT, Secţiunea 7.

Depozitarea reactivului
Atunci când sunt manipulaţi şi depozitaţi conform instrucţiunilor, 
reactivii sunt stabili până la data de expirare.

Temperatura 
de depozitare

Durată 
maximă de 
depozitare

Instrucţiuni suplimentare 
privind depozitarea

Nedeschis/
Deschis*

2-8°C Până la data 
expirării

Poate fi utilizat imediat 
după scoaterea din 
unitatea de depozitare 
2-8°C.
Depozitați în poziție 
verticală.

4.	 Reacţia chemiluminiscentă rezultată este măsurată în unităţi 
relative de lumină (RLU). Există o relaţie directă între cantitatea 
de antigen OC 125 definit din probă şi RLU-rile detectate de 
elementele optice ale ARCHITECT iSystem.

Pentru informaţii suplimentare cu privire la sistemul şi tehnologia de 
testare, consultaţi Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, 
Secţiunea 3.

llREACTIVI
Conţinutul kit-ului
ARCHITECT CA 125 II   2K45
NOTĂ: Anumite dimensiuni ale kit-ului nu sunt disponibile în toate 
ţările pentru utilizarea pe toate dispozitivele ARCHITECT iSystems. 
Vă rugăm contactați distribuitorul local.

2K45-29 2K45-24 2K45-39

100 400 500

1 x 6,6 mL 4 x 6,6 mL 1 x 27,0 mL

1 x 5,9 mL 4 x 5,9 mL 1 x 26,3 mL

   microparticule acoperite cu anti-CA 125 (şoarece, 
monoclonal) în tampon TRIS cu stabilizatori de proteină (bovină). 
Concentraţie minimă: 0,09% particule solide. Conservanţi: Azidă de 
sodiu şi ProClin 300.

   conjugat anti-CA 125 (şoarece, monoclonal) marcat 
cu acridiniu în tampon fosfat cu stabilizatori de proteină (bovină). 
Concentraţie minimă: 0,075 μg/mL. Conservanţi: Azidă de sodiu şi 
ProClin 300.

Alţi reactivi

 1 x 100 mL ARCHITECT Multi-Assay 
Manual Diluent,  7D82-50, ce conţine ser fiziologic tamponat cu 
fosfat. Conservant: agent antimicrobian.

 ARCHITECT Pre-Trigger Solution ce conține 
1,32% (w/v) peroxid de hidrogen.

 ARCHITECT Trigger Solution ce conține 0,35 N 
hidroxid de sodiu.

 Tampon de spălare ARCHITECT ce conține ser 
fiziologic tamponat cu fosfat. Substanțe conservante: agenți 
antimicrobieni.

Atenţionări şi măsuri de siguranță
•	
•	 Pentru utilizarea diagnosticului In Vitro
Măsuri de siguranţă
 ATENŢIE: Acest produs necesită manipularea serurilor umane. Este 
recomandat ca toate materialele de origine umană să fie considerate 
potenţial infecţioase şi să fie tratate în conformitate cu Standardul 
OSHA privind agenţii patogeni cu transmitere sanguină. Nivel de 
biosiguranţă 2 sau alte practici corespunzătoare de biosiguranţă ar 
trebui folosite pentru materiale care conţin sau sunt supectate că ar 
conţine agenţi infecţioşi.33-36

Următoarele atenţionări şi măsuri de siguranță se aplică pentru: 
 şi 

ATENŢIONARE Conţine metilizotiazolinonă şi azidă de 
sodiu.

H317 Poate provoca o reacţie alergică a pielii.
EUH032 În contact cu acizi degajă un gaz foarte 

toxic.
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•	 Asiguraţi-vă că formarea completă a cheagurilor în probele 
de ser are loc înainte de centrifugare. Unele probe, în special 
cele de la pacienţi care au primit tratament anticoagulant sau 
trombolitic, pot prezenta un timp de coagulare crescut. În cazul 
în care proba este centrifugată înainte de formarea unui cheag 
complet, prezenţa fibrinei poate determina rezultate eronate.

•	 Performanţa nu a fost determinată utilizând alte fluide corporale 
decât serul şi plasma umană.

•	 Pentru a preveni contaminarea încrucişată, se recomandă 
utilizarea pipetelor sau vârfurilor pentru pipete de unică folosinţă.

Pregătirea pentru analiză
•	 Respectaţi instrucţiunile de procesare furnizate de producător 

pentru tuburile de prelevare a probei.
•	 Amestecaţi bine probele decongelate prin vortex la viteză mică 

sau prin întoarcere de 10 ori. Inspectaţi vizual probele. Dacă se 
observă depuneri sau stratificare, continuaţi să amestecaţi până 
când omogenizarea este vizibilă.

•	 Pentru a asigura coerenţa rezultatelor, centrifugaţi probele 
înainte de testare dacă
•	 conţin fibrină, celule roşii sau alte impurităţi ori
•	 au fost congelate şi decongelate.

•	 Transferaţi proba clară într-o cupă de probă sau un tub secundar 
pentru testare. Pentru probele centrifugate cu un strat de lipide, 
transferaţi numai proba clară nu și materialul lipemic.

•	 Inspectaţi toate probele biologice pentru a identifica dacă 
prezintă bule de aer. Îndepărtaţi bulele cu ajutorul unui băţ 
aplicator înainte de analiză. Utilizaţi un băţ aplicator nou pentru 
fiecare probă pentru a preveni contaminarea încrucişată.

Depozitarea probelor

Tip probă
Temperatura de 
depozitare

Durată maximă de 
depozitare

Ser/Plasmă 2-8°C ≤ 7 zile

-20 °C sau mai rece >7 zile

•	 Dacă testarea va fi amânată mai mult de 24 de ore, serul sau 
plasma trebuie îndepărtate de pe cheag, separator seric sau 
celule roşii.

•	 Probele pot fi depozitate timp de până la 7 zile la 2-8 °C înainte 
de a fi testate.

•	 Dacă testarea va fi amânată mai mult de 7 zile, serul şi plasma 
trebuie congelate la -20 °C sau mai rece.

•	 Evitaţi ciclurile repetate de congelare/decongelare.

Transportul probelor
•	 Ambalaţi şi etichetaţi probele în conformitate cu prevederile 

statale, federale şi internaţionale referitoare la transportul 
probelor clinice şi al substanţelor infecţioase.

•	 Nu depăşiţi limitele privind durata de depozitare indicate mai sus.

llPROCEDURĂ
Materiale furnizate
2K45   ARCHITECT CA 125 II Reagent Kit

Materiale necesare ce nu sunt furnizate
•	 ARCHITECT CA 125 II - fișier de testare obţinut de pe 

ARCHITECT iSystem e-Assay CD-ROM care poate fi găsit pe 
www.abbottdiagnostics.com.

•	 2K45 ARCHITECT CA 125 II Calibrators
•	 2K45 ARCHITECT CA 125 II Controls
•	 7D82-50 ARCHITECT Multi-Assay Manual Diluent
•	 ARCHITECT Pre-Trigger Solution
•	 ARCHITECT Trigger Solution
•	 ARCHITECT Wash Buffer
•	 ARCHITECT Reaction Vessels
•	 ARCHITECT Sample Cups
•	 ARCHITECT Septum
•	 ARCHITECT Replacement Caps

Temperatura 
de depozitare

Durată 
maximă de 
depozitare

Instrucţiuni suplimentare 
privind depozitarea

În aparat Temperatura 
sistemului

30 zile A se arunca după 30 de 
zile.
Pentru informaţii privind 
monitorizarea timpului 
petrecut în aparat, 
consultaţi Manualul de 
operare a sistemului 
ARCHITECT, Secţiunea 5.

* Reactivii pot fi depozitaţi în interiorul sau în afara ARCHITECT 
iSystem. În cazul în care reactivii sunt scoşi din sistem, depozitaţi-i 
la 2-8 °C (cu septumuri şi capace de schimb) în poziţie verticală. 
Pentru reactivii depozitaţi în afara sistemului, este recomandat ca 
aceştia să fie păstraţi în suporturile şi cutiile originale pentru a 
rămâne în poziţie verticală. În cazul în care flaconul de reactiv 
nu rămâne în poziţie verticală (cu un septum instalat) în timpul 
de depozitare la rece în afara sistemului, kitul de reactivi trebuie 
eliminat. Pentru informaţii privind scoaterea reactivilor din aparat, 
consultaţi Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, Secţiunea 
5.

Indicaţii privind deteriorarea reactivilor
Atunci când o valoare de control este în afara intervalului specificat, 
aceasta poate indica o deteriorare a reactivilor sau erori tehnice. 
Testele asociate nu sunt valide, iar probele trebuie retestate. 
Recalibrarea testului poate fi necesară. Pentru informaţii privind 
depanarea, consultaţi Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, 
Secţiunea 10.

llPROCEDURA DE INSTALARE
Fişierul de testare ARCHITECT CA 125 II trebuie instalat pe 
ARCHITECT iSystem înainte de efectuarea testului.
Pentru informaţii detaliate privind instalarea fişierului, vizualizarea şi 
editarea parametrilor de testare, consultaţi Manualul de operare a 
sistemelor ARCHITECT, Secţiunea 2.
Pentru informaţii privind imprimarea parametrilor de testare, 
consultaţi Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, Secţiunea 
5.
Pentru o descriere detaliată a procedurilor sistemului, consultaţi 
Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT.

llPRELEVAREA PROBELOR ŞI PREGĂTIREA 
PENTRU ANALIZĂ

Tipuri de probe
Tipuri de probe verificate ce pot fi folosite pentru acest test:
Tipuri de probe Tuburi de prelevare

Ser
Ser
Tuburi cu separator de ser

Plasmă
EDTA tripotasic
Sodiu-heparină
Litiu-heparină

•	 Alte tipuri de tuburi de prelevare a probei nu au fost verificate 
pentru acest test.

•	 Instrumentul nu are capacitatea de a verifica tipul probei. Este 
responsabilitatea operatorului să se asigure că sunt folosite tipuri 
de probe corespunzătoare pentru efectuarea testului.

•	 Atunci când se evaluează probele seriale, acelaşi tip de probă 
trebuie utilizat pe tot parcursul studiului.

Condiţii privind proba
•	 Nu utilizaţi probe aflate în următoarele condiţii:

•	 inactivate termic
•	 extrem de hemolizate
•	 contaminare microbiană evidentă

•	 Pentru rezultate precise, probele de ser şi plasmă nu trebuie să 
conţină fibrină, globule roşii sau alte tipuri de impurităţi.
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•	 Volume recomandate:
Pentru a obţine volumul recomandat de 150 μL pentru 
ARCHITECT CA 125 II Calibrators, dispensaţi 4 picături.
Pentru a obţine volumul recomandat de 150 μL pentru 
ARCHITECT CA 125 II Controls, dispensaţi 4 picături.

•	 Încărcați probele.
•	 Pentru informații privind încărcarea probelor, consultați 

Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, Secțiunea 5.
•	 Apăsați RUN (Pornire).
•	 Pentru informaţii suplimentare cu privire la sistemul şi tehnologia 

de testare, consultaţi Manualul de operare a sistemelor 
ARCHITECT, Secțiunea 3.

•	 Pentru o performanţă optimă, este important să se efectueze 
întreținerea de rutină așa cum este descris în Manualul de 
operarea a sistemelor ARCHITECT, Secțiunea 9. Efectuați 
întreținerea mai des atunci când este necesar conform 
procedurilor de laborator.

Proceduri de diluţie a probelor
Probele cu o valoare CA 125 II mai mare de 1000 U/mL sunt marcate 
cu codul "> 1000,0 U/mL" şi pot fi diluate utilizând fie Protocolul de 
diluţie automată, fie Procedura de diluţie manuală.
Protocolul de diluţie automată
Sistemul realizează o diluţie de 1:10 a probei şi calculează automat 
concentraţia probei înainte de diluţie şi raportează rezultatul.
Procedura de diluţie manuală
Diluție recomandată: 1:10
O diluţie suplimentară de 1:10 poate fi efectuată, dacă este necesar.
1.	 Adăugaţi 50 μL de probă de la pacient la 450 μL de ARCHITECT 

Multi-Assay Manual Diluent.
2.	 Operatorul trebuie să introducă factorul de diluţie în fereastra 

"Patient" (Pacient) sau "Control" (Control) de pe ecran. Sistemul 
va folosi acest factor de diluţie pentru a calcula automat 
concentraţia probei înainte de diluţie şi pentru a raporta 
rezultatul. Diluţia trebuie efectuată astfel încât diluţia rezultată să 
fie mai mare de 20 U/mL.

Pentru informaţii detaliate privind comandarea diluţiilor, consultaţi 
Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, Secţiunea 5.

Calibrarea
•	 Testaţi calibratorii A-F în duplicat. Calibratorii trebuie încărcaţi 

prioritar.
O singură probă pentru fiecare nivel de control trebuie testată 
pentru a evalua calibrarea testului. Asiguraţi-vă că valorile 
controlului testului se încadrează în intervalele menţionate în 
prospectul respectivului control.

•	 Interval de calibrare: 0 - 1000 U/mL.
•	 Odată ce o calibrare ARCHITECT CA 125 II este acceptată şi 

stocată, toate probele ulterioare pot fi testate fără calibrare 
suplimentară, cu excepţia cazului în care:
•	 Se utilizează un kit de reactiv cu un număr nou lot sau
•	 Controalele nu se încadrează în interval.

•	 Pentru informaţii detaliate privind efectuarea calibrării testului, 
consultaţi Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, 
Secţiunea 6.

Proceduri control de calitate
Recomandarea pentru controlul testului ARCHITECT CA 125 II este 
ca o singură probă pentru fiecare nivel de control să fie testată o 
dată la fiecare 24 de ore în fiecare zi de utilizare. În cazul în care 
procedurile controlului de calitate din laboratorul dvs. impun utilizarea 
mai frecventă a controalelor pentru a verifica rezultatele testelor, 
urmaţi procedurile specifice laboratorului dvs.
Asiguraţi-vă că valorile testului pentru control sunt în intervalele de 
concentraţie din specificate în prospect.

•	 Pipete sau vârfuri de pipetă (opţional) pentru a dispensa 
volumele specificate în fereastra "Pacient" sau "Control" de pe 
ecran.

Pentru informaţii privind materialele necesare pentru procedurile de 
întreținere, consultaţi Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, 
Secţiunea 9.

Procedura de testare
•	 Înainte de a încărca pentru prima dată kitul de reactivi în 

sistem, flaconul de microparticule necesită amestecare pentru 
a resuspenda microparticulele care s-au sedimentat în timpul 
transportului. După ce microparticulele au fost încărcate pentru 
prima dată, nu este necesară o amestecare suplimentară.
•	 Întoarceţi flaconul de microparticule de 30 de ori.
•	 Examinaţi vizual flaconul pentru a vă asigura că 

microparticulele sunt resuspendate. În cazul în care 
microparticulele sunt încă depuse pe flacon, continuaţi 
să întoarceţi flaconul până când microparticulele au fost 
complet resuspendate.

•	 În cazul în care microparticulele nu sunt din nou în 
suspensie, NU UTILIZAŢI. Contactaţi reprezentantul local 
Abbott.

•	 După ce microparticulele sunt din nou în suspensie, aşezaţi 
un septum pe flacon. Pentru instrucţiuni referitoare la 
introducerea septumului pe flacon, consultaţi secţiunea 
Manipularea reactivului a acestui prospect.

•	 Încărcați kitul de reactiv pe ARCHITECT iSystem.
•	 Verificaţi dacă toţi reactivii necesari sunt prezenţi.
•	 Asiguraţi-vă că septumurile sunt prezente pe toate 

flacoanele de reactivi.
•	 Comandați calibrarea, dacă este necesar.

•	 Pentru informații privind comandarea calibrărilor, consultați 
Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, Secțiunea 6.

•	 Comandați testele.
•	 Pentru informaţii privind comandarea probelor pacienților 

şi a controalelor şi pentru procedurile generale de operare, 
consultați Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, 
Secțiunea 5.

•	 Volumul minim din cupa de probă este calculat de către sistem 
și imprimat pe Raportul Listă de Comenzi. Pentru a minimiza 
efectele evaporării, verificați dacă exisă o cantitate suficientă în 
cupa de probă înainte de efectuarea testului.
Numărul maxim de retestări din aceeași cupă de probă: 10
•	 Prioritate:

Volum probă pentru primul test: 75 μL
Volum probă pentru fiecare test adițional din aceeași cupă 
de probă: 25 µL

•	 ≤ 3 ore în aparat:
Volum probă pentru primul test: 150 µL
Volum probă pentru fiecare test adițional din aceeași cupă 
de probă: 25 µL

•	 > 3 ore în aparat: este necesar volum suplimentar de probă. 
Consultaţi Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, 
Secţiunea 5, pentru informaţii privind evaporarea probelor şi 
volumele necesare.

•	 În cazul în care se utilizează tuburi primare sau de alicotare, 
utilizați indicatorul de probă pentru a vă asigura că este 
prezentă o cantitate suficientă de probă.

•	 Pregătiţi ARCHITECT CA 125 II Calibrators și Controls (calibratori 
și controale).
•	 Amestecaţi calibratorul(ii) şi controalele prin întoarcerea 

uşoară a flaconului înainte de utilizare.
•	 Ţineţi flacoanele în poziţie verticală şi dispensaţi volumele 

recomandate în fiecare cupă de probă.
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Distribuţia valorilor testului ARCHITECT CA 125 II

Număr de 
subiecţi

Procentaj (%)

0-35 U/mL
35,1-65 
U/mL

65,1-100 
U/mL >100 U/mL

AFECŢIUNI MALIGNE
Cancer ovarian 166 49,9 14,3 4,8 32,8
Cancer mamar 50 80,0 20,0 0,0 0,0
Cancer colorectal 50 84,0 4,0 10,0 2,0
Cancer endometrial 25 96,0 4,0 0,0 0,0
Cancer pulmonar 50 60,0 18,0 10,0 12,0
AFECŢIUNI NON-MALIGNE
Boală ovariană 100 90,0 9,0 1,0 0,0
Boală urogenitală 49 83,7 14,3 2,0 0,0
Hipertensiune/CHD 100 88,0 11,0 0,0 1,0
Tumoră 
endometrială 
benignă

25 84,0 8,0 4,0 4,0

În cadrul acestui studiu, 94,4% dintre femei au avut valori ale 
testului CA 125 II mai mici sau egale cu 35,0 U/mL (media = 16,4, 
SD = 13,0). Se recomandă ca fiecare laborator să-şi stabilească 
propria valoare de referinţă pentru populaţia de interes.
Monitorizarea stării bolii în cazul pacienţilor diagnosticați cu 
cancer ovarian
Modificările observate în urma valorilor obţinute în urma testului 
CA 125 în serie în timpul monitorizării pacienţilor cu cancer ovarian 
trebuie să fie evaluate împreună cu alte metode clinice utilizate 
pentru monitorizarea pacienţilor cu cancer ovarian.
Eficacitatea testului ARCHITECT CA 125 II ca ajutor în monitorizarea 
stării bolii în cazul pacienţilor cu cancer ovarian a fost determinată 
prin evaluarea modificărilor nivelurilor CA 125 în probele serice în 
serie prelevate de la 63 de pacienţi, comparativ cu modificările de 
stare a bolii. A fost efectuat un studiu care implică 306 observaţii, 
cu un număr mediu de 4,9 observaţii pentru fiecare pacient. O 
modificare semnificativă a nivelului CA 125 a fost definită ca o 
creştere de cel puţin 10,75% a valorii testului [adică de 2,5 ori mai 
mare decât valoarea %CV total a testului (4,3%)]. Şaptezeci şi şapte 
la sută (77% sau 85/111) dintre probele pozitive de la pacienţi 
au fost asociate progresiei bolii, în timp ce şaizeci şi unu la sută 
(61% sau 81/132) dintre probele în serie care nu au indicat nicio 
modificare semnificativă în cadrul testului CA 125 au fost asociate 
lipsei progresiei. Concordanţa în cadrul acestui studiu a fost de 
şaizeci şi opt la sută (68% sau 166/243). Următorul tabel prezintă 
datele într-o schemă de clasificare 2 x 2.

Modificarea stării bolii pentru fiecare pereche secvenţială
Modificarea 
concentraţiei CA 125 Progresie Fără progresie Total
≥ 10,75% 85 51 136
< 10,75% 26 81 107
Total 111 132 243

Următorul tabel prezintă distribuţia pentru fiecare pacient. Nouăzeci 
şi opt la sută (98% sau 46/47) dintre probele în serie cu creştere 
semnificativă pentru fiecare pacient au fost asociate progresiei bolii, 
în timp ce treizeci şi opt la sută (38% sau 6/16) dintre probele serice 
care nu indicau nicio modificare semnificativă a nivelului CA 125 au 
fost asociate lipsei progresiei. Concordanţa în cadrul acestui studiu a 
fost de optzeci şi trei la sută (83% sau 52/63).

Modificarea stării bolii pentru fiecare pacient
Modificarea 
concentraţiei CA 125 Progresie Fără progresie Total
≥ 10,75% 46 10 56
< 10,75% 1 6 7
Total 47 16 63

Verificarea cerinţelor testului
Pentru protocoalele privind verificarea specificaţiilor din prospecte, 
consultaţi Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, Anexa B.
Testul ARCHITECT CA 125 II aparţine grupului de metodă 1.

llREZULTATE
Calcul
Testul ARCHITECT CA 125 II utilizează metoda de regresie logistică 
cu 4 parametri (4PLC, cu ponderea pe Y) pentru a genera o curbă 
de calibrare.

Mesaje de alertă (flag-uri)
Anumite rezultate pot conţine informaţii în câmpul Mesaje de alertă 
(flag-uri). Pentru o descriere detaliată a mesajelor de alertă (flag-
uri) ce pot apărea în acest câmp, consultaţi Manualul de operare a 
sistemelor ARCHITECT, Secţiunea 5.

Interval de măsurare (interval de raportare)
Intervalul de măsurare pentru testul ARCHITECT CA 125 II este 
cuprins între 1,0 U/mL şi 1000 U/mL.

llLIMITĂRILE PROCEDURII
•	 Rezultatele trebuie utilizate împreună cu alte date; de exemplu, 

simptome, rezultatele altor teste şi impresiile clinice.
•	 În cazul în care rezultatele ARCHITECT CA 125 II sunt 

incompatibile cu dovezile clinice, se recomandă teste 
suplimentare.

•	 Anticorpii heterofili din serul uman pot reacționa cu 
imunoglobulinele reactivului, interferând cu testele imunologice in 
vitro. Pacienții expuşi în mod curent la animale sau la produsele 
din ser animal pot fi predispuşi la această interferenţă şi pot fi 
observate valori anormale. Pot fi necesare informații suplimentare 
pentru diagnostic.37

•	 Probele de la pacienţii care au primit preparate de anticorpi 
monoclonali de şoarece pentru diagnostic sau terapie pot conţine 
anticorpi umani anti-şoarece (HAMA). Aceste probe pot avea 
valori fie fals crescute, fie fals scăzute atunci când sunt testate 
cu kituri de testare, precum ARCHITECT CA 125 II, care folosesc 
anticorpi monoclonali de şoarece. Pentru a determina starea 
pacientului, pot fi necesare informaţii clinice sau de diagnostic 
suplimentare.38-40

•	 Pacienţii cu carcinom ovarian confirmat pot avea valori 
pretratament ale testului CA 125 cuprinse în acelaşi interval ca 
şi persoanele sănătoase. În cazul pacienţilor cu boală non-
malignă pot fi observate creşteri ale antigenului OC 125 definit 
circulant. Din aceste motive, o valoare a testului CA 125 nu 
trebuie interpretată ca dovadă absolută a prezenţei sau absenţei 
unei boli maligne, indiferent de nivelul acesteia. Valoarea testului 
CA 125 trebuie utilizată împreună cu informaţiile disponibile în 
urma evaluării clinice şi a altor proceduri de diagnostic. Testul 
ARCHITECT CA 125 II nu trebuie utilizat ca test de screening 
pentru cancer.

•	 Datele reprezentative privind performanţa sunt oferite în 
secţiunile VALORI DE REFERINŢĂ şi CARACTERISTICI 
SPECIFICE DE PERFORMANŢĂ. Rezultatele obţinute în 
laboratoarele individuale pot varia.

llVALORI DE REFERINŢĂ
Distribuţia valorilor testului CA 125 II determinate în 811 probe este 
prezentată în tabelul de mai jos:

Distribuţia valorilor testului ARCHITECT CA 125 II

Număr de 
subiecţi

Procentaj (%)

0-35 U/mL
35,1-65 
U/mL

65,1-100 
U/mL >100 U/mL

APARENT SĂNĂTOŞI
Femei 
(premenopauză)

99 89,9 6,1 4,0 0,0

Femei 
(postmenopauză)

97 99,0 1,0 0,0 0,0
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Probă
Factor diluţie 

finală
Valoare de 

referinţă (U/mL)
Valoare obţinută 

(U/mL) % Recuperarea

1 Nediluat 846,4 846,4 —
1:1,4 604,6 631,4 104,4
1:2 423,2 468,2 110,6

1:3,3 256,5 282,8 110,3
1:5 169,3 182,8 108,0

1:10 84,6 92,7 109,5
1:20 42,3 46,0 108,7

2 Nediluat 903,8 903,8 —
1:1,4 645,6 631,6 97,8
1:2 451,9 446,4 98,8

1:3,3 273,9 274,0 100,1
1:5 180,8 186,7 103,3

1:10 90,4 95,4 105,5
1:20 45,2 47,5 105,0

3 Nediluat 935,3 935,3 —
1:1,4 668,1 645,9 96,7
1:2 467,7 450,4 96,3

1:3,3 283,4 284,7 100,5
1:5 187,1 185,6 99,2

1:10 93,5 95,8 102,4
1:20 46,8 50,0 106,9

Recuperarea medie pentru cele trei probe diluate de mai sus 
= 103,6%

a % Recuperare =
Valori obţinute x factor de diluţie

x 100
Concentraţie nediluată

* Date reprezentative; rezultatele din laboratoarele individuale pot fi 
diferite faţă de aceste date.

Sensibilitate analitică
Sensibilitatea testului ARCHITECT CA 125 II este ≤ 1,0 U/mL (n=24 
testări, în repetări de 10). Sensibilitatea analitică corespunde limitei 
superioare a intervalului confidență 95% şi reprezintă cea mai 
scăzută concentraţie a antigenului OC 125 definit, care poate fi 
diferenţiată de zero.

Specificitate analitică
Specificitatea medie în cazul testului ARCHITECT CA 125 II este 
≤ 12%. Au fost efectuate studii privind recuperarea pentru a compara 
serurile care conţin următorii compuşi la concentraţiile indicate cu 
seruri de control.*
SUBSTANŢĂ INTERFERENTĂ
Compus test Concentraţie test
Bilirubină 20 mg/dL
Hemoglobină 500 mg/dL
Proteină totală 12 g/dL
Trigliceride 3 g/dL

AGENȚI CHEMOTERAPEUTICI
Compus test Concentraţie test
Carboplatină 500 μg/mL
Cisplatină 165 μg/mL
Clotrimazol 0,3 μg/mL
Ciclofosfamidă 500 μg/mL
Dexametazonă 10 μg/mL
Doxorubicină 1,16 μg/mL
Leucovorină 2,68 μg/mL
Melfalan 2,8 μg/mL
Metotrexat 45 μg/mL
Paclitaxel 3,5 ng/mL

* Date reprezentative; rezultatele din laboratoarele individuale pot fi 
diferite faţă de aceste date.

llCARACTERISTICI SPECIFICE DE PERFORMANŢĂ
Precizie
Precizia testului ARCHITECT CA 125 II este ≤ 10% CV total. A fost 
efectuat un studiu conform descrierii din Protocolul EP5-A al Clinical 
and Laboratory Standards Institute (CLSI, fost NCCLS).41 Au fost 
testate trei panele bazate pe plasmă defibrinată, utilizând două loturi 
de reactivi în repetări a câte două, la două intervale separate de timp 
pe zi, timp de 20 de zile, pe două instrumente diferite. Fiecare lot 
de reactivi a folosit o singură curbă de calibrare pe durata întregului 
studiu. Datele acestui studiu sunt rezumate mai jos.*

Probă
Lot 

reactiv Instrument n
Conc. medie 

(U/mL)

În cadrul 
aceleiaşi 

măsurători Total
SD %CV SD %CV

Panel 1 1 1 80 43,5 1,1 2,4 1,7 3,9
2 2 80 49,7 0,8 1,5 0,8 1,7

Panel 2 1 1 80 303,3 9,8 3,2 11,9 3,9
2 2 80 340,7 5,6 1,7 6,7 2,0

Panel 3 1 1 80 598,0 18,8 3,1 25,8 4,3
2 2 80 678,3 12,4 1,8 13,5 2,0

* Date reprezentative; rezultatele din laboratoarele individuale pot fi 
diferite faţă de aceste date.

Recuperare
Media recuperării în cazul testului ARCHITECT CA 125 II este de 100 
± 15%. A fost efectuat un studiu pentru testul ARCHITECT CA 125 II, 
pe baza instrucţiunilor din Tietz Textbook of Clinical Chemistry42. 
Concentraţiile cunoscute de antigen OC 125 definit au fost adăugate 
la probele de ser uman normale. Concentraţia de CA 125 a fost 
determinată utilizând testul ARCHITECT CA 125 II, iar procentul de 
recuperare rezultat a fost calculat. Datele reprezentative ale acestui 
studiu sunt rezumate în tabelul de mai jos.*

Probă

Valoare test 
endogen 
(U/mL)

Antigen OC 125 
definit adăugat 

(U/mL)

Valoare CA 125 
test endogen 

observată 
(U/mL) % Recuperarea

1 36,8 165 193,7 96
715 704,7 94

2 31,3 165 160,2 82
715 618,6 83

3 40,2 165 186,5 91
715 695,8 92

Recuperarea medie pentru două concentraţii îmbogăţite diferite așa 
cum este afişat mai sus = 90%

a % Recuperare 
=

Concentraţie CA 125 observată (U/mL)
x 100Concentraţie CA 125 endogenă observată (U/mL) + CA 125 

adăugat (U/mL)

* Date reprezentative; rezultatele din laboratoarele individuale pot fi 
diferite faţă de aceste date.

Liniaritatea diluției
Liniaritatea medie a diluţiei testului ARCHITECT CA 125 II este de 
100 ± 15%. A fost efectuat un studiu pentru ARCHITECT CA 125 II, 
conform Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI, fost 
NCCLS) Protocol EP6-P2.43 Probele cu concentraţii CA 125 crescute 
cunoscute au fost diluate cu soluţie de diluţie manuală multi-test. 
Concentraţia CA 125 a fost determinată pentru fiecare diluţie şi a 
fost calculat procentul (%) de recuperare. Datele reprezentative ale 
acestui studiu sunt rezumate mai jos.*
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AFECŢIUNI CLINICE POTENŢIAL INTERFERENTE
Testul ARCHITECT CA 125 II a fost evaluat utilizând probe cu HAMA 
şi factor reumatoid (RF) pentru a evalua suplimentar specificitatea 
testului. Au fost evaluate cinci probe pozitive pentru HAMA şi cinci 
probe pozitive pentru RF în ceea ce priveşte procentul (%) de 
recuperare cu antigen OC 125 definit îmbogăţit în fiecare probă la 35 
şi 250 U/mL; rezultatele medii ale procentului (%) de recuperare sunt 
rezumate în tabelul următor.*

Afecţiune clinică Număr de probe Medie % Recuperare
HAMA 10 96

RF 10 97

* Date reprezentative; rezultatele din laboratoarele individuale pot fi 
diferite faţă de aceste date.

Efectul "hook" la concentrații ridicate
Efectul "hook" la concentrații ridicate este un fenomen prin care 
probele cu nivel foarte ridicat pot genera valori în intervalul dinamic 
al testului. Pentru testul ARCHITECT CA 125 II, nu s-a observat 
Efectul "hook" la concentrații ridicate atunci când au fost testate 
probele care conţin până la aproximativ 180.000 U/mL de antigen 
OC 125.

Metoda comparativă
Coeficientul de corelaţie al metodei comparative aferente testului 
ARCHITECT CA 125 II este ≥ 0,90, iar panta (slope) este 1,0 ± 0,15 
pentru întregul interval al testului. Testul ARCHITECT CA 125 II a 
fost comparat cu testul Abbott AxSYM CA 125. Rezultatele testării 
probelor sunt prezentate în tabelul de mai jos.*

ARCHITECT CA 125 II vs. Abbott AxSYM CA 125
Metoda 
regresiei n

Pantă (Slope) 
(99% CI) Intercept (99% CI)

Coeficient de 
corelaţie

Passing-Bablok † 279** 1,06 (între 1,03 şi 
1,11)

4,0 (între 2,0 şi 4,9) 0,985

167*** 1,23 (între 1,16 şi 
1,30)

0,4 (între -0,9 şi 
1,8)

0,967

* Date reprezentative; rezultatele din laboratoarele individuale pot fi 
diferite faţă de aceste date.
** Interval probă: 4,5 - 4085,9 U/mL (ARCHITECT); 
2,7 - 3436,1 U/mL (AxSYM)
*** Interval probă: 4,5 - 110,5 U/mL (ARCHITECT); 2,7 - 95,4 U/mL 
(AxSYM)
† O metodă de regresie liniară fără ipoteze speciale referitoare la 
distribuţia probelor şi a erorilor de măsurare.44
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llLegenda simbolurilor
Consultaţi instrucţiunile de 
utilizare
Producător

Suficient pentru

Limite de temperatură

Utilizaţi până la data de/Data 
expirării

Conjugat

Conţine azidă de sodiu. În 
contact cu acizi degajă un gaz 
foarte toxic.
Număr de control

Distribuit în SUA de către

Informaţii necesare doar pentru 
Statele Unite ale Americii
Dispozitiv de diagnosticare 
medicală In Vitro
Număr lot

Microparticule

Soluţie de diluţie manuală multi-
test
Pre-Trigger Solution (Soluție Pre-
Trigger)
Fabricat pentru Abbott de către

Produs în SUA

Vase de reacţie

Lot reactiv

Număr de listă

Capace de schimb

Cupe de probă

Septum

Număr serie

Trigger Solution (Soluție Trigger)

Atenție: poate cauza reacţii 
alergice.
Tampon de spălare
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DOMENIU DE UTILIZARE
ARCHITECT CA 19-9XR Calibrators se utilizează pentru calibrarea 
ARCHITECT iSystem atunci când acesta este folosit pentru 
determinarea cantitativă a determinanţilor reactivi 1116-NS-19-9 în 
serul sau plasma umană.
Consultaţi prospectul reactivului ARCHITECT CA 19-9XR, precum 
şi Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT pentru informaţii 
suplimentare.

CONŢINUT
6 flacoane (4 mL fiecare) de ARCHITECT CA 19-9XR 
Calibrators. Calibratorul A conţine tampon TRIS cu stabilizator 
de proteină (bovină). Calibratorii B-F conţin determinanţi reactivi 
1116-NS-19-9 (umani) preparaţi în tampon TRIS cu stabilizator de 
proteină (bovină). Conservanţi: azidă de sodiu şi ProClin 300.
Calibratorii generează următoarele concentrații:
Calibrator Concentraţie CA 19-9 (U/mL)
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30

100

250

600

1200

STANDARDIZARE
Valorile testului CA 19-9 sunt exprimate în U/mL. O unitate este o 
valoare asociată unei preparări de referinţă efectuate de Fujirebio 
Diagnostics, Inc. Calibratorii pentru testul ARCHITECT CA 19-9XR 
sunt produşi volumetric şi respectă acest standard de referinţă 
pregătit de Fujirebio Diagnostics, Inc. Momentan, nu este disponibil 
niciun standard CA 19-9 recunoscut internaţional.

MĂSURI DE PRECAUŢIE
•	
•	 Pentru utilizarea diagnosticului In Vitro

•	   ATENŢIE: Acest produs conţine componente de 
origine umană şi/sau potenţial infecţioase. Calibratorii B-F 
conţin antigen derivat dintr-o linie celulară umană. Nicio 
metodă cunoscută de testare nu poate oferi siguranţa că 
produsele de origine umană sau microorganismele inactivate 
nu vor transmite infecţia. Prin urmare, toate materialele de 
origine umană trebuie considerate potenţial infecţioase. Este 
recomandat ca aceşti reactivi şi probele umane să fie tratate 
în conformitate cu Standardul OSHA privind agenţii patogeni cu 
transmitere sanguină. Nivel de Biosiguranţă 2 sau alte practici 
corespunzătoare de biosiguranţă ar trebui folosite pentru 
materiale care conţin sau sunt suspectate că ar conţine agenţi 
infecţioşi.1-4

Următoarele atenţionări şi măsuri de precauţie se aplică pentru: 
 - 

ATENŢIONARE Conţine metilizotiazolinonă şi azidă de 
sodiu.

H317 Poate provoca o reacţie alergică a pielii.
EUH032 În contact cu acizi degajă un gaz foarte 

toxic.
Prevenţie
P261 Evitaţi să inspiraţi aburul / vaporii / spray-

ul.
P272 Nu scoateţi îmbrăcămintea de lucru 

contaminată în afara locului de muncă.
P280 Purtaţi mănuşi de protecţie / 

îmbrăcăminte de protecţie / echipament 
de protecţie a ochilor.

Reacţie
P302+P352 ÎN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: Spălaţi 

cu multă apă.
P333+P313 În caz de iritare a pielii sau de erupţie 

cutanată: consultaţi medicul.
P362+P364 Scoateţi îmbrăcămintea contaminată şi 

spălaţi-o înainte de reutilizare.
Eliminare
P501 Eliminaţi conţinutul / recipientul conform 

reglementărilor locale.

Fişele cu date de securitate sunt disponibile pe 
www.abbottdiagnostics.com sau contactaţi reprezentantul local în 
legătură cu acestea.
Pentru informaţii detaliate despre măsurile de siguranţă pe durata 
funcţionării sistemului, consultaţi Manualul de operare a sistemelor 
ARCHITECT, Secţiunea 8.

DEPOZITARE
•	 Atunci când sunt manipulați şi depozitați conform instrucţiunilor, 

calibratorii sunt stabili până la data expirării.
•	 Nu utilizaţi după data expirării.

•	

PREGĂTIREA PENTRU ANALIZĂ
•	 Calibratorii pot fi utilizați imediat după scoaterea din unitatea de 

depozitare la temperaturi între 2-8°C.
•	 Înaintea fiecărei utilizări, amestecați întorcând ușor flaconul 

(5-10 ori).
•	 După fiecare utilizare, închideți bine capacele și depozitați din 

nou calibratorii la temperaturi între 2-8°C.

ARCHITECT
CA 19-9XR Calibrators
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Instrucţiunile de pe prospect trebuie urmate cu atenţie. Certitudinea 
rezultatelor testului nu poate fi garantată dacă există vreo abatere de 
la instrucţiunile de pe prospect.
ATENŢIONARE: Testul Abbott ARCHITECT CA 19-9XR CMIA 
utilizează un sistem de anticorpi/antigeni bazat pe anticorpii 
1116-NS-19-9. Formula unică de reactiv utilizată în testul 
ARCHITECT CA 19-9XR poate da concentraţii ridicate la 
compararea cu alte metode pentru probele care exprimă niveluri 
ridicate de determinanţi reactivi 1116-NS-19-9.1, 2 În plus, nu există 
niciun standard internaţional recunoscut pentru CA 19-9, care să 
poată contribui la diferenţele dintre metodele de testare. Testul 
ARCHITECT CA 19-9XR este standardizat conform unui standard 
de referinţă pregătit de Fujirebio Diagnostics, Inc. Caracteristicile 
de performanţă ale testului Abbott ARCHITECT CA 19-9XR NU sunt 
transferabile altor kituri de diagnostic.
Concentraţia determinanţilor reactivi 1116-NS-19-9 obţinută prin 
diferite metode de testare nu poate fi utilizată alternativ, din cauza 
diferenţelor dintre metodele de testare şi a specificității reactivilor. 
Rezultatele raportate de către laborator medicului trebuie să includă 
identitatea testului CA 19-9 utilizat. Dacă, în cursul monitorizării unui 
pacient, metoda de testare utilizată pentru determinarea nivelurilor 
de determinanţi reactivi 1116-NS-19-9 în serie se modifică, trebuie 
efectuate teste secvenţiale suplimentare. Înainte de schimbarea 
testelor, laboratorul TREBUIE să confirme valorile de referință pentru 
pacienții monitorizați în serie.

ATENŢIONARE: Determinanţii reactivi 1116-NS-19-9 se găsesc în 
mod natural în salivă şi alte fluide corporale.3 Contaminarea probelor 
sau a materialelor ARCHITECT iSystem de unică folosinţă cu salivă 
sau aerosoli (de ex., în urma strănutului) poate cauza valori ale 
testului CA 19-9 fals crescute. Se recomandă ca toate valorile 
ridicate să fie revizuite, iar testarea să fie repetată, dacă este cazul. 
Purtaţi întotdeauna mănuşi la manipularea probelor, a cupelor de 
probă, a vaselor de reacţie şi a septumurilor. Măştile pentru faţă 
sunt recomandate, de asemenea.

llDENUMIRE
ARCHITECT CA 19-9XR

llDOMENIU DE UTILIZARE
Testul ARCHITECT CA 19-9XR este un test de imunologie efectuat 
prin metoda chemiluminiscentă cu microparticule (CMIA) pentru 
determinarea cantitativă a determinanţilor reactivi 1116-NS-19-9 în 
serul sau plasma umană pe ARCHITECT iSystem. Testul ARCHITECT 
CA 19-9XR trebuie utilizat ca ajutor în gestionarea pacienţilor cu 
cancer pancreatic, împreună cu alte metode clinice.

llREZUMATUL ŞI EXPLICAREA TESTULUI
Testul ARCHITECT CA 19-9XR detectează un antigen asociat 
tumorilor, care apare în ţesut ca o monosialogangliosidă şi în ser ca 
o glicoproteină cu greutate moleculară mare, bogată în carbohidraţi, 
cunoscută ca mucină.4-7

Testul ARCHITECT CA 19-9XR se bazează pe un anticorp 
monoclonal, 1116-NS-19-9, care reacţionează cu un determinant 
antigenic de carbohidraţi exprimat pe antigenul circulant.4-6

Rezultatele studiilor de cercetare publicate8-14 indică faptul că 
valoarea testului CA 19-9 este frecvent ridicată în cazul serului 
provenit de la subiecţi cu diverse afecţiuni gastrointestinale, cum 
ar fi carcinoamele pancreatice, colorectale, gastrice şi hepatice. 
Nu există date care să susţină utilizarea de CA 19-9 la testul de 
screening pentru malignităţi.15, 16 Rolul CA 19-9 este să fie utilizat 
ca ajutor, împreună cu alte informaţii de diagnostic, în gestionarea 
pacienţilor cu cancer pancreatic.15 În urma testului CA 19-9, au fost 
observate valori serice ridicate şi în cazul pacienţilor cu metastaze 
şi cu afecţiuni non-maligne, cum ar fi hepatita, ciroza, pancreatita şi 
alte boli gastrointestinale.8-11, 17-20 Au fost observate niveluri ridicate 
şi în cazul fibrozei chistice.21-24 Studiile de cercetare demonstrează 
faptul că valorile testului CA 19-9 pot avea utilitate în monitorizarea 
subiecţilor cu malignităţi gastrointestinale diagnosticate, precum 
cele de mai sus.25-28 S-a dovedit faptul că o creştere constantă a 
valorii testului CA 19-9 în urma tratamentului poate indica o afecţiune 
metastatică şi/sau reziduală. O valoare cu creştere constantă a 
testului CA 19-9 poate fi asociată unei boli maligne progresive 
şi răspunsului slab la terapie. O valoare a testului CA 19-9 în 
descreştere poate indica o prognoză favorabilă şi un răspuns bun la 
tratament.29-35

Testarea pentru determinanţii reactivi 1116-NS-19-9 nu trebuie 
utilizată ca procedură de screening pentru identificarea malignităţilor. 
Determinanţii reactivi 1116-NS-19-9 sunt prezenţi ca o componentă 
normală în serul şi plasma persoanelor fără carcinoame 
gastrointestinale sau care au afecţiunile neasociate cancerului, 
menţionate mai sus.

llPRINCIPII BIOLOGICE DE PROCEDURĂ
Testul ARCHITECT CA 19-9XR este un test de imunologie în doi 
pași pentru determinarea cantitativă a determinanţilor reactivi 
1116-NS-19-9 în serul sau plasma umană ce utilizează tehnologia 
CMIA cu protocoale flexibile de testare, numită Chemiflex.
1.	 Se combină proba şi microparticulele paramagnetice acoperite 

cu 1116-NS-19-9. Determinanţii reactivi 1116-NS-19-9 prezenţi în 
probă se leagă de microparticulele acoperite cu 1116-NS-19-9.

2.	 După spălare, se adaugă conjugat 1116-NS-19-9 marcat cu 
acridiniu pentru a crea un amestec de reacţie.

3.	 După un alt ciclu de spălare, soluţiile Pre-Trigger şi Trigger se 
adaugă la amestecul de reacţie.

4.	 Reacţia chemiluminiscentă rezultată este măsurată în unităţi 
relative de lumină (RLU). Există o relaţie directă între cantitatea 
de determinanţi reactivi 1116-NS-19-9 din probă şi RLU-rile 
detectate de elementele optice ale ARCHITECT iSystem.

Pentru informaţii suplimentare cu privire la sistemul şi tehnologia de 
testare, consultaţi Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, 
Secţiunea 3.

ARCHITECT
CA 19-9XR
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Reacţie
P302+P352 ÎN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: Spălaţi 

cu multă apă.
P333+P313 În caz de iritare a pielii sau de erupţie 

cutanată: consultaţi medicul.
P362+P364 Scoateţi îmbrăcămintea contaminată şi 

spălaţi-o înainte de reutilizare.
Eliminare
P501 Eliminaţi conţinutul / recipientul conform 

reglementărilor locale.

Următoarele atenţionări şi măsuri de precauţie se aplică pentru: 

 
PERICOL Conţine polietilen glicol octilfenil eter, 

metilizotiazolinonă şi azidă de sodiu.
H317 Poate provoca o reacţie alergică a pielii.
H318 Provoacă leziuni oculare grave.
H412 Nociv pentru mediul acvatic, cu efecte pe 

termen lung.
EUH032 În contact cu acizi degajă un gaz foarte 

toxic.
Prevenţie
P261 Evitaţi să inspiraţi aburul / vaporii / spray-

ul.
P280 Purtaţi mănuşi de protecţie / 

îmbrăcăminte de protecţie / echipament 
de protecţie a ochilor.

P272 Nu scoateţi îmbrăcămintea de lucru 
contaminată în afara locului de muncă.

P273 Evitaţi dispersarea în mediul înconjurător.
Reacţie
P302+P352 ÎN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: Spălaţi 

cu multă apă.
P333+P313 În caz de iritare a pielii sau de erupţie 

cutanată: consultaţi medicul.
P305+P351+P338 ÎN CAZ DE CONTACT CU OCHII: clătiţi cu 

atenţie cu apă timp de mai multe minute. 
Scoateţi lentilele de contact, dacă este 
cazul şi dacă acest lucru se poate face 
cu uşurinţă. Continuaţi să clătiţi.

P310 Sunaţi imediat la un CENTRU DE 
INFORMARE TOXICOLOGICĂ / un medic.

P362+P364 Scoateţi îmbrăcămintea contaminată şi 
spălaţi-o înainte de reutilizare.

Eliminare
P501 Eliminaţi conţinutul / recipientul conform 

reglementărilor locale.

Fişele cu date de securitate sunt disponibile pe 
www.abbottdiagnostics.com sau contactaţi reprezentantul local în 
legătură cu acestea.
Pentru informaţii detaliate despre măsurile de siguranţă pe durata 
funcţionării sistemului, consultaţi Manualul de operare a sistemelor 
ARCHITECT, Secţiunea 8.

llREACTIVI
Conţinutul kit-ului
ARCHITECT CA 19-9XR   2K91
NOTĂ: Anumite dimensiuni ale kit-ului nu sunt disponibile în toate 
ţările pentru utilizarea pe toate dispozitivele ARCHITECT iSystems. 
Vă rugăm contactați distribuitorul local.

2K91-32 2K91-24 2K91-39

100 400 500

1 x 6,6 mL 4 x 6,6 mL 1 x 27,0 mL

1 x 5,9 mL 4 x 5,9 mL 1 x 26,3 mL

   Microparticule acoperite cu 1116-NS-19-9 
(şoarece, monoclonale) în tampon de citrat cu stabilizator de 
proteină (bovină). Concentraţie minimă: 0,09% particule solide. 
Conservanţi: azidă de sodiu şi ProClin 300.

   Conjugat 1116-NS-19-9 (şoarece, monoclonal) marcat 
cu acridiniu în tampon fosfat cu stabilizator de proteină (bovină). 
Concentraţie minimă: 0,5 μg/mL. Conservanţi: azidă de sodiu şi 
ProClin 300.

Alţi reactivi

 1 x 100 mL ARCHITECT Multi-Assay 
Manual Diluent,  7D82-50, ce conţine ser fiziologic tamponat cu 
fosfat. Conservant: agent antimicrobian.

 ARCHITECT Pre-Trigger Solution ce conține 
1,32% (w/v) peroxid de hidrogen.

 ARCHITECT Trigger Solution ce conține 0,35 N 
hidroxid de sodiu.

 Tampon de spălare ARCHITECT ce conține ser 
fiziologic tamponat cu fosfat. Substanțe conservante: agenți 
antimicrobieni.

Atenţionări şi măsuri de siguranță
•	
•	 Pentru utilizarea diagnosticului In Vitro
Măsuri de siguranţă
 ATENŢIE: Acest produs necesită manipularea serurilor umane. Este 
recomandat ca toate materialele de origine umană să fie considerate 
potenţial infecţioase şi să fie tratate în conformitate cu Standardul 
OSHA privind agenţii patogeni cu transmitere sanguină. Nivel de 
biosiguranţă 2 sau alte practici corespunzătoare de biosiguranţă ar 
trebui folosite pentru materiale care conţin sau sunt supectate că ar 
conţine agenţi infecţioşi.36-39

Următoarele atenţionări şi măsuri de precauţie se aplică pentru: 

ATENŢIONARE Conţine metilizotiazolinonă şi azidă de 
sodiu.

H317 Poate provoca o reacţie alergică a pielii.
EUH032 În contact cu acizi degajă un gaz foarte 

toxic.
Prevenţie
P261 Evitaţi să inspiraţi aburul / vaporii / spray-

ul.
P272 Nu scoateţi îmbrăcămintea de lucru 

contaminată în afara locului de muncă.
P280 Purtaţi mănuşi de protecţie / 

îmbrăcăminte de protecţie / echipament 
de protecţie a ochilor.
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În cazul în care flaconul de reactiv nu rămâne în poziţie verticală 
(cu un septum instalat) în timpul de depozitare la rece în afara 
sistemului, kitul de reactivi trebuie eliminat. Pentru informaţii 
privind scoaterea reactivilor din aparat, consultaţi Manualul de 
operare a sistemelor ARCHITECT, Secţiunea 5.

Indicaţii privind deteriorarea reactivilor
Atunci când o valoare de control este în afara intervalului specificat, 
aceasta poate indica o deteriorare a reactivilor sau erori tehnice. 
Testele asociate nu sunt valide, iar probele trebuie retestate. 
Recalibrarea testului poate fi necesară. Pentru informaţii privind 
depanarea, consultaţi Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, 
Secţiunea 10.

llPROCEDURA DE INSTALARE
Fişierul de testare ARCHITECT CA 19-9XR trebuie instalat pe 
ARCHITECT iSystem înainte de efectuarea testului.
Pentru informaţii detaliate privind instalarea fişierului, vizualizarea şi 
editarea parametrilor de testare, consultaţi Manualul de operare a 
sistemelor ARCHITECT, Secţiunea 2.
Pentru informaţii privind imprimarea parametrilor de testare, 
consultaţi Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, Secţiunea 
5.
Pentru o descriere detaliată a procedurilor sistemului, consultaţi 
Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT.

llPRELEVAREA PROBELOR ŞI PREGĂTIREA 
PENTRU ANALIZĂ

Tipuri de probe
Tipuri de probe verificate ce pot fi folosite cu acest test:
Tipuri de probe Tuburi de prelevare

Ser
Ser
Tuburi cu separator de ser

Plasmă
EDTA tripotasic
Sodiu-heparină
Litiu-heparină

•	 Alte tipuri de tuburi de prelevare a probei nu au fost verificate 
pentru acest test.

•	 Instrumentul nu are capacitatea de a verifica tipul probei. Este 
responsabilitatea operatorului să se asigure că sunt folosite tipuri 
de probe corespunzătoare pentru efectuarea testului.

•	 Urmaţi instrucţiunile de procesare furnizate de producător pentru 
tuburile de prelevare a serului şi plasmei.

•	 Atunci când se evaluează probele seriale, acelaşi tip de probă 
trebuie utilizat pe tot parcursul studiului.

Condiţii privind proba
•	 Nu utilizaţi probe aflate în următoarele condiţii:

•	 extrem de hemolizate
•	 contaminare microbiană evidentă

•	 Asiguraţi-vă că formarea completă a cheagurilor în probele 
de ser are loc înainte de centrifugare. Unele probe, în special 
cele de la pacienţi care au primit tratament anticoagulant sau 
trombolitic, pot prezenta un timp de coagulare crescut. În cazul 
în care proba este centrifugată înainte de formarea unui cheag 
complet, prezenţa fibrinei poate determina rezultate eronate.

•	 Performanţa nu a fost determinată utilizând alte fluide corporale 
decât serul sau plasma umană.

•	 Pentru a preveni contaminarea încrucişată, se recomandă 
utilizarea pipetelor sau vârfurilor pentru pipete de unică folosinţă.

Pregătirea pentru analiză
•	 Respectaţi instrucţiunile de procesare furnizate de producător 

pentru tuburile de prelevare a probei.
•	 Amestecaţi bine probele decongelate prin vortex la viteză mică 

sau prin întoarcere de 10 ori. Inspectaţi vizual probele. Dacă se 
observă depuneri sau stratificare, continuaţi să amestecaţi până 
când omogenizarea este vizibilă.

Manipularea reactivului
•	 Determinanţii reactivi 1116-NS-19-9 se găsesc în mod natural 

în salivă şi alte fluide corporale.3 Contaminarea probelor 
sau a materialelor ARCHITECT iSystem de unică folosinţă 
cu salivă sau aerosoli (de ex., în urma strănutului) poate 
cauza valori ale testului CA 19-9 fals crescute. Se recomandă 
ca toate valorile ridicate să fie revizuite, iar testarea să fie 
repetată, dacă este cazul. Purtaţi întotdeauna mănuşi la 
manipularea probelor, a cupelor de probă, a vaselor de reacţie 
şi a septumurilor. Măştile pentru faţă sunt recomandate, de 
asemenea.

•	 Nu folosiţi kit-urile de reactivi după data expirării.
•	 Nu combinaţi reactivii din acelaşi kit sau din kit-uri diferite.
•	 Înainte de a încărca pentru prima dată kitul de reactivi în 

sistem, flaconul de microparticule trebuie să fie amestecat 
pentru a resuspenda microparticulele care s-au sedimentat 
în timpul transportului. Pentru instrucţiuni de amestecare ale 
microparticulelor, consultaţi secţiunea PROCEDURA, Procedura 
de test a acestui prospect.

•	 Septum-urie TREBUIE să fie utilizate pentru a preveni 
evaporarea de reactiv şi contaminarea şi pentru a asigura 
integritatea reactivului. Certitudinea rezultatelor testului nu 
poate fi garantată în cazul în care septumurile nu sunt utilizate 
în conformitate cu instrucţiunile din acest prospect.
•	 Pentru a evita contaminarea, purtaţi mănuşi curate atunci 

când introduceţi un septum pe un flacon de reactiv fără 
capac.

•	 După ce un septum a fost plasat pe un flacon de reactiv 
deschis, nu întoarceți flaconul deoarece acest lucru va 
duce la scurgeri de reactiv şi poate compromite rezultatele 
testului.

•	 De-a lungul timpului, lichidele reziduale se pot usca pe 
suprafaţa septumului. Acestea sunt, de obicei, săruri uscate 
şi nu au niciun efect asupra eficacităţii testului.

Pentru informaţii detaliate despre măsurile de siguranţă privind 
manipularea pe durata funcţionării sistemului, consultaţi Manualul de 
operare a sistemelor ARCHITECT, Secţiunea 7.

Depozitarea reactivului
Atunci când sunt manipulaţi şi depozitaţi conform instrucţiunilor, 
reactivii sunt stabili până la data de expirare.

Temperatura 
de depozitare

Durată 
maximă de 
depozitare

Instrucţiuni suplimentare 
privind depozitarea

Nedeschis/
Deschis*

2-8°C Până la data 
expirării

Poate fi utilizat imediat 
după scoaterea din 
unitatea de depozitare 
2-8°C.
Depozitați în poziție 
verticală.

În aparat Temperatura 
sistemului

30 zile A se arunca după 30 de 
zile.
Pentru informaţii privind 
monitorizarea timpului 
petrecut în aparat, 
consultaţi Manualul de 
operare a sistemului 
ARCHITECT, Secţiunea 5.

* Reactivii pot fi depozitaţi în interiorul sau în afara ARCHITECT 
iSystem. În cazul în care reactivii sunt scoşi din sistem, depozitaţi-i 
la 2-8 °C (cu septumuri şi capace de schimb) în poziţie verticală. 
Pentru reactivii depozitaţi în afara sistemului, este recomandat ca 
aceştia să fie păstraţi în suporturile şi cutiile originale pentru a 
rămâne în poziţie verticală.
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•	 Examinaţi vizual flaconul pentru a vă asigura că 
microparticulele sunt resuspendate. În cazul în care 
microparticulele sunt încă depuse pe flacon, continuaţi 
să întoarceţi flaconul până când microparticulele au fost 
complet resuspendate.

•	 În cazul în care microparticulele nu sunt din nou în 
suspensie, NU UTILIZAŢI. Contactaţi reprezentantul local 
Abbott.

•	 După ce microparticulele sunt din nou în suspensie, aşezaţi 
un septum pe flacon. Pentru instrucţiuni referitoare la 
introducerea septumului pe flacon, consultaţi secţiunea 
Manipularea reactivului a acestui prospect.

•	 Încărcaţi kitul de reactiv pe ARCHITECT iSystem.
•	 Verificaţi dacă toţi reactivii necesari sunt prezenţi.
•	 Asiguraţi-vă că septumurile sunt prezente pe toate 

flacoanele de reactivi.
•	 Comandaţi calibrarea, dacă este necesar.

•	 Pentru informaţii privind comandarea calibrărilor, consultaţi 
Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, Secţiunea 6.

•	 Comandaţi testele.
•	 Pentru informaţii privind testarea probelor pacienţilor şi 

comandarea controalelor, precum şi pentru procedurile 
generale de operare, consultaţi Manualul de operare a 
sistemelor ARCHITECT, Secţiunea 5.

•	 Volumul minim din cupa de probă este calculat de sistem şi 
este imprimat în raportul Orderlist (Listă de comenzi). Pentru a 
minimiza efectele evaporării, verificaţi dacă există o cantitate 
corespunzătoare în cupa de probă înainte de efectuarea testului.
Numărul maxim de retestări din aceeaşi cupă de probă: 10
•	 Prioritate:

Volumul probei pentru prima testare: 80 μL
Volumul probei pentru fiecare test suplimentar din aceeaşi 
cupă de probă: 30 μL

•	 ≤ 3 ore în aparat:
Volumul probei pentru prima testare: 150 μL
Volumul probei pentru fiecare test suplimentar din aceeaşi 
cupă de probă: 30 μL

•	 > 3 ore în aparat: Volumul suplimentar de probă necesar
•	 În cazul în care se utilizează tuburi primare sau tuburi de 

alicotare, utilizaţi indicatorul de probă pentru a vă asigura că 
este prezentă o cantitate suficientă de probă.

•	 Pregătiţi ARCHITECT CA 19-9XR Calibrators şi Controls 
(calibratori și controale).
•	 Amestecaţi calibratorul(ii) şi controalele prin întoarcerea 

uşoară a flaconului înainte de utilizare.
•	 Ţineţi flacoanele în poziţie verticală şi dispensaţi volumele 

recomandate în fiecare cupă de probă.
•	 Volume recomandate:

pentru fiecare calibrator: 4 picături
pentru fiecare control: 4 picături

•	 Încărcaţi probele.
•	 Pentru informaţii privind încărcarea probelor în instrument, 

consultaţi Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, 
Secţiunea 5.

•	 Apăsaţi RUN (Pornire).
•	 Pentru informaţii suplimentare cu privire la principiile de 

funcţionare, consultaţi Manualul de operare a sistemelor 
ARCHITECT, Secţiunea 3.

•	 Pentru o performanţă optimă, este important să se efectueze 
întreţinerea de rutină, aşa cum este descris în Manualul de 
operare a sistemelor ARCHITECT, secţiunea 9. Efectuaţi 
întreţinerea mai des atunci când aceasta este necesară conform 
procedurilor de laborator.

•	 Pentru a asigura coerenţa rezultatelor, centrifugaţi probele 
înainte de testare dacă
•	 conţin fibrină, celule roşii sau alte impurităţi,
•	 necesită testări repetate sau
•	 au fost congelate şi decongelate.

•	 Transferaţi proba clară într-o cupă de probă sau un tub secundar 
pentru testare. Pentru probele centrifugate cu un strat de lipide, 
transferaţi numai proba clară nu și materialul lipemic.

•	 Inspectaţi toate probele biologice pentru a identifica dacă 
prezintă bule de aer. Îndepărtaţi bulele cu ajutorul unui băţ 
aplicator înainte de analiză. Utilizaţi un băţ aplicator nou pentru 
fiecare probă pentru a preveni contaminarea încrucişată.

Depozitarea probelor

Tip probă
Temperatura de 
depozitare

Durată maximă de 
depozitare

Ser/Plasmă 2-8°C ≤ 7 zile

-20 °C sau mai rece >7 zile

•	 Dacă testarea va fi amânată mai mult de 24 de ore, serul sau 
plasma trebuie îndepărtate de pe cheag, separator de ser sau 
celule roşii.

•	 Probele pot fi păstrate timp de până la 7 zile la 2-8 °C înainte de 
a fi testate.

•	 Dacă testarea va fi amânată mai mult de 7 zile, serul şi plasma 
trebuie congelate la -20 °C sau mai rece.

•	 Evitaţi ciclurile repetate de congelare/decongelare.

Transportul probelor
•	 Ambalaţi şi etichetaţi probele în conformitate cu prevederile 

statale, federale şi internaţionale referitoare la transportul 
probelor clinice şi al substanţelor infecţioase.

•	 Nu depăşiţi limitele privind durata de depozitare indicate mai sus.

llPROCEDURĂ
Materiale furnizate
2K91   ARCHITECT CA 19-9XR Reagent Kit

Materiale necesare ce nu sunt furnizate
•	 ARCHITECT CA 19-9XR - fișier de testare ARCHITECT 

iSystem e-Assay CD-ROM care poate fi găsit pe 
www.abbottdiagnostics.com.

•	 2K91 ARCHITECT CA 19-9XR Calibrators
•	 2K91 ARCHITECT CA 19-9XR Controls
•	 7D82-50 ARCHITECT Multi-Assay Manual Diluent
•	 ARCHITECT Pre-Trigger Solution
•	 ARCHITECT Trigger Solution
•	 ARCHITECT Wash Buffer
•	 ARCHITECT Reaction Vessels
•	 ARCHITECT Sample Cups
•	 ARCHITECT Septum
•	 ARCHITECT Replacement Caps
•	 Pipete sau vârfuri de pipetă (opţional) pentru a dispensa 

volumele specificate în fereastra "Pacient" sau "Control" de pe 
ecran.

Pentru informaţii privind materialele necesare pentru procedurile de 
întreținere, consultaţi Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, 
Secţiunea 9.

Procedura de testare
•	 Înainte de a încărca pentru prima dată kitul de reactivi în sistem, 

flaconul de microparticule trebuie să fie amestecat pentru a 
resuspenda microparticulele care s-au sedimentat în timpul 
transportului. După ce microparticulele au fost încărcate pentru 
prima dată, nu este necesară o amestecare suplimentară.
•	 Întoarceţi flaconul de microparticule de 30 de ori.
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llLIMITĂRILE PROCEDURII
•	 Valoarea testului ARCHITECT CA 19-9XR trebuie utilizată 

împreună cu informaţiile disponibile în urma evaluării clinice şi a 
altor proceduri de diagnostic.

•	 În cazul în care rezultatele ARCHITECT CA 19-9XR sunt 
incompatibile cu dovezile clinice, se recomandă teste 
suplimentare.

•	 Anticorpii heterofili din serul uman pot reacţiona cu 
imunoglobulinele reactivului, interferând cu testele imunologice in 
vitro. Pacienţii expuşi în mod curent la animale sau la produsele 
din ser animal pot fi predispuşi la această interferenţă şi pot fi 
observate valori anormale.40

•	 Probele de la pacienţii care au primit preparate de anticorpi 
monoclonali de şoarece pentru diagnostic sau terapie pot 
conţine anticorpi umani anti-şoarece (HAMA). Probele care 
conţin HAMA pot produce valori necorespunzătoare atunci 
când sunt testate cu kituri de testare care utilizează anticorpi 
monoclonali de şoarece. Reactivii ARCHITECT CA 19-9XR conţin 
o componentă ce reduce efectul probelor reactive HAMA. Pentru 
a determina starea pacientului, pot fi necesare informaţii clinice 
sau de diagnostic suplimentare.41, 42

•	 Pacienţii cu carcinom confirmat pot avea valori pretratament ale 
testului CA 19-9 cuprinse în acelaşi interval ca şi persoanele 
sănătoase. Creşteri ale determinanţilor reactivi 1116-NS-19-9 
circulanţi pot fi observate în cazul pacienţilor cu metastaze şi cu 
afecţiuni non-maligne, cum ar fi hepatita, ciroza, pancreatita şi 
alte boli gastrointestinale. Au fost observate niveluri ridicate şi în 
cazul fibrozei chistice.21 Din aceste motive, o valoare a testului 
CA 19-9 nu trebuie interpretată ca dovadă absolută a prezenţei 
sau absenţei unei boli maligne, indiferent de nivelul acesteia. 
Testul ARCHITECT CA 19-9XR nu trebuie utilizat ca test de 
screening pentru cancer.

•	 Este posibil ca pacienţii cu fenotip Lea-b- să nu poată exprima 
determinantul reactiv 1116-NS-19-9.43

•	 Datele reprezentative privind performanţa sunt oferite în 
secţiunile VALORI DE REFERINŢĂ şi CARACTERISTICI 
SPECIFICE DE PERFORMANŢĂ. Rezultatele obţinute în 
laboratoarele individuale pot varia.

llVALORI DE REFERINŢĂ
SUBIECŢI APARENT SĂNĂTOŞI
A fost efectuat un studiu cu trei sute şaizeci (360) de probe serice 
de la persoane aparent sănătoase. Distribuţia valorilor testului 
ARCHITECT CA 19-9XR din aceste probe este prezentată în tabelul 
de mai jos.*

Distribuţia valorilor ARCHITECT CA 19-9XR

Număr de 
subiecţi

Procentaj (%)
0-37,0 
(U/mL)

37,1-100 
(U/mL)

100,1-500 
(U/mL)

500,1-1200 
(U/mL)

>1200 
(U/mL)

Subiecți aparent 
sănătoși

360 94,4 5,6 0,0 0,0 0,0

În acest studiu, 94,4% dintre probele de la subiecţi aparent sănătoşi 
(n=360) au avut valori de 37 U/mL sau mai mici.
* Date reprezentative; rezultatele din laboratoarele individuale pot fi 
diferite faţă de aceste date.
BOLI NON-MALIGNE
A fost efectuat un studiu cu patru sute patruzeci şi unu (441) de 
probe de la pacienţi cu boală non-malignă, pentru a determina 
distribuţia valorilor serice ale testului ARCHITECT CA 19-9XR. 
Distribuţia valorilor determinate în cadrul acestui studiu este 
prezentată în tabelul de mai jos.*

Proceduri de diluţie a probelor
Probele cu o valoare a testului ARCHITECT CA 19-9XR de peste 
1200 U/mL sunt marcate cu codul „>1200,00” şi pot fi diluate 
utilizând fie Protocolul de diluţie automată, fie Procedura de diluţie 
manuală.
Protocolul de diluţie automată
Sistemul realizează o diluţie de 1:10 a probei şi calculează automat 
concentraţia probei înainte de diluţie şi raportează rezultatul.
Procedura de diluţie manuală
Diluție recomandată: 1:10
O diluţie suplimentară de 1:10 poate fi efectuată, dacă este necesar.
1.	 Adăugaţi 50 μL de probă de la pacient la 450 μL de ARCHITECT 

Multi-Assay Manual Diluent (7D82).
2.	 Operatorul trebuie să introducă factorul de diluţie în fereastra 

"Patient" (Pacient) sau "Control" (Control) de pe ecran. Sistemul 
va folosi acest factor de diluţie pentru a calcula automat 
concentraţia probei înainte de diluţie şi pentru a raporta 
rezultatul. Diluţia trebuie efectuată astfel încât diluţia rezultată să 
fie mai mare de 30 U/mL.

Pentru informaţii detaliate privind comandarea diluţiilor, consultaţi 
Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, Secţiunea 5.

Calibrarea
•	 Testaţi calibratorii A-F în duplicat. Calibratorii trebuie încărcaţi 

prioritar.
O singură probă pentru fiecare nivel de control trebuie testată 
pentru a evalua calibrarea testului. Asiguraţi-vă că valorile 
controlului testului se încadrează în intervalele menţionate în 
prospectul respectivului control.

•	 Interval de calibrare: 0 - 1200 U/mL.
•	 Odată ce o calibrare ARCHITECT CA 19-9XR este acceptată 

şi stocată, toate probele ulterioare pot fi testate fără calibrare 
suplimentară, cu excepţia cazului în care:
•	 Se utilizează un kit de reactiv cu un număr nou lot sau
•	 Controalele nu se încadrează în interval.

•	 Pentru informaţii detaliate privind efectuarea calibrării testului, 
consultaţi Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, 
Secţiunea 6.

Proceduri control de calitate
Recomandarea pentru controlul testului ARCHITECT CA 19-9XR este 
ca o singură probă pentru fiecare nivel de control să fie testată o 
dată la fiecare 24 de ore în fiecare zi de utilizare. În cazul în care 
procedurile controlului de calitate din laboratorul dvs. impun utilizarea 
mai frecventă a controalelor pentru a verifica rezultatele testelor, 
urmaţi procedurile specifice laboratorului dvs.
Valorile ARCHITECT CA 19-9XR trebuie să fie în intervalele 
acceptabile specificate în prospectul controlului. În cazul în care 
un control este în afara intervalului specificat, rezultatele asociate 
testului nu sunt valabile, iar probele trebuie să fie retestate. 
Recalibrarea poate fi necesară.
Verificarea cerinţelor testului
Pentru protocoalele privind verificarea specificaţiilor din prospecte, 
consultaţi Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, Anexa B.
Testul ARCHITECT CA 19-9XR aparţine grupului de metodă 1.

llREZULTATE
Calcul
Testul ARCHITECT CA 19-9XR utilizează o metodă de reducere a 
datelor prin regresie liniară pentru a genera o curbă de calibrare.

Mesaje de alertă (flag-uri)
Anumite rezultate pot conţine informaţii în câmpul Mesaje de alertă 
(flag-uri). Pentru o descriere detaliată a mesajelor de alertă (flag-
uri) ce pot apărea în acest câmp, consultaţi Manualul de operare a 
sistemelor ARCHITECT, Secţiunea 5.
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* Date reprezentative; rezultatele din laboratoarele individuale pot fi 
diferite faţă de aceste date.
Mai jos sunt exemple de profiluri de monitorizare în serie pentru doi 
pacienţi, cu starea bolii, valorile testului ARCHITECT CA 19-9XR şi 
valorile CA 19-9 RIA.* Stările bolii sunt:
•	 Progresia de la o prelevare la prelevarea următoare (Progresie).
•	 Nicio modificare în starea bolii (stabil).
•	 Reducerea semnelor şi simptomelor bolii de la o prelevare la 

următoarea (Răspuns).

 

Data prelevării probei

C
on

ce
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ra
ție

 U
/m

L

Monitorizare în serie cancer pancreatic, 
Pacient A Stadiu 

boală

ARCHITECT
CA 19-9XR

U/mL

RIA
CA 19-9

U/mL
Progresie 1454.91560.61

Stabil 753.7794.82
Răspuns la 
tratament

Răspuns la 
tratament

486.1595.92

573.4557.34

1800
1600
1400
1200
1000
800
600
400
200

0 Sep-02 Oct-02 Nov-02 Dec-02

ARCHITECT CA 19-9XR

CA 19-9 RIA

 

* Date reprezentative; rezultatele din laboratoarele individuale pot fi 
diferite faţă de aceste date.

llCARACTERISTICI SPECIFICE DE PERFORMANŢĂ
Precizie
Testul ARCHITECT CA 19-9XR este conceput să aibă o precizie 
≤10% CV total.
A fost efectuat un studiu conform descrierii din Protocolul EP5-A2 
al National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS).44 
Au fost testate şase probe formate din două panele de ser în 
amestec (panelele 1 şi 2), un panel de ser la care au fost adăugaţi 
determinanţi reactivi 1116-NS-19-9 (panelul 3), precum şi cele trei 
ARCHITECT CA 19-9XR Controls. Testarea a fost efectuată utilizând 
două loturi de reactivi în repetări de câte două, la două intervale 
separate de timp pe zi, timp de 20 de zile, pe două instrumente 
diferite. Fiecare lot de reactivi a folosit o singură curbă de calibrare 
pe durata întregului studiu. Datele acestui studiu sunt rezumate mai 
jos.*

Distribuţia valorilor ARCHITECT CA 19-9XR

Boli non-
maligne

Număr de 
subiecţi

Procentaj (%)
0-37,0 
(U/mL)

37,1-100 
(U/mL)

100,1-500 
(U/mL)

500,1-1200 
(U/mL)

>1200 
(U/mL)

Polipi rectali 33 97,0 3,0 0,0 0,0 0,0
Pancreatită 3 100,0 0,0 0,0 0,0 0,0
Vezica biliară 21 95,2 0,0 0,0 0,0 4,8
Diabet 38 94,7 5,3 0,0 0,0 0,0
Pulmonar 40 100,0 0,0 0,0 0,0 0,0
Ciroză 153 92,8 4,6 0,7 0,7 1,3
Hepatită 68 92,6 7,4 0,0 0,0 0,0
Renal 34 91,2 8,8 0,0 0,0 0,0
Alte boli 
gastrointestinale

51 96,1 3,9 0,0 0,0 0,0

Testul ARCHITECT CA 19-9XR este utilizat împreună cu alte metode 
clinice pentru gestionarea pacienţilor cu cancer.
Se recomandă ca fiecare laborator să-şi stabilească propria valoare 
de referinţă pentru populaţia de interes.
* Date reprezentative; rezultatele din laboratoarele individuale pot fi 
diferite faţă de aceste date.
Monitorizarea stării bolii în cazul pacienţilor diagnosticaţi cu 
cancer pancreatic
Modificările observate privind valorile testului CA 19-9 în serie în 
timpul monitorizării pacienţilor cu cancer pancreatic trebuie să fie 
evaluate împreună cu alte metode clinice.
Eficacitatea testului ARCHITECT CA 19-9XR ca ajutor în 
monitorizarea stării bolii în cazul pacienţilor cu cancer pancreatic 
a fost determinată prin evaluarea modificărilor nivelurilor de 
determinanţi reactivi 1116-NS-19-9 în probele serice în serie 
prelevate de la 74 de pacienţi, comparativ cu modificările de stare 
a bolii. A fost efectuat un studiu care implică 261 de observaţii, 
cu un număr mediu de 3,5 observaţii pentru fiecare pacient. În 
cadrul acestui studiu, o modificare semnificativă a nivelurilor de 
determinanţi reactivi 1116-NS-19-9 a fost definită ca o creştere de 
cel puţin 14,0% a valorii testului (adică de 2,5 ori mai mare decât 
media valorii %CV total (5,6%) observate a testului). O modificare 
cu 14,0% reprezintă modificarea cu magnitudine minimă dintre 
două măsurători ARCHITECT CA 19-9XR în serie, care nu a putut fi 
atribuită variaţiei sau zgomotului testului. Concordanţa pozitivă dintre 
probele în serie cu o creştere cu cel puţin 14,0% a valorii testului şi 
progresia bolii s-a dovedit a fi de 48% (16/33). Concordanţa negativă 
dintre probele în serie cu o creştere cu mai puţin de 14,0% a valorii 
testului şi fără progresie a bolii s-a dovedit a fi de 64% (98/154). 
Concordanţa generală s-a dovedit a fi de 61% (114/187). Următorul 
tabel prezintă datele într-o schemă de clasificare 2 x 2*.

Modificarea stării bolii pentru fiecare pereche secvenţială
Modificarea nivelului de determinanţi 
reactivi 1116-NS-19-9 Progresie Fără progresie Total
≥14,0% 16 56 72
<14,0% 17 98 115
Total 33 154 187

Următorul tabel prezintă distribuţia pentru fiecare pacient*. 
Concordanţa pozitivă dintre probele în serie cu o creştere cu cel 
puţin 14,0% a valorii testului şi progresia bolii s-a dovedit a fi de 68% 
(15/22). Concordanţa negativă dintre probele în serie cu o creştere 
cu mai puţin de 14,0% a valorii testului şi fără progresie a bolii s-a 
dovedit a fi de 69% (36/52). Concordanţa generală s-a dovedit a fi 
de 69% (51/74).

Modificarea stării bolii pentru fiecare pacient
Modificarea nivelului de determinanţi 
reactivi 1116-NS-19-9 Progresie Fără progresie Total
≥14,0% 15 16 31
<14,0% 7 36 43
Total 22 52 74
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Probă Factor diluţie finală
Valoare de 

referinţă (U/mL)
Valoare obţinută 

(U/mL) % Recuperare**
1 Nediluat 1024,55 1024,55 -

1:2 512,27 472,46 92
1:4 256,14 264,26 103
1:5 204,91 208,57 102

1:10 102,45 108,94 106
1:20 51,23 54,33 106

2 Nediluat 1150,50 1150,50 -
1:2 575,25 551,62 96
1:4 287,63 291,06 101
1:5 230,10 253,65 110

1:10 115,05 125,97 109
1:20 57,53 62,57 109

3 Nediluat 1028,25 1028,25 -
1:2 514,12 492,39 96
1:4 257,06 290,24 113
1:5 205,65 204,03 99

1:10 102,82 120,76 117
1:20 51,41 57,25 111

Recuperare medie pentru cele trei probe diluate indicate mai sus 
= 105%

** % Recuperare =
Valori obţinute x factor de diluţie

x 100
Valoare de referinţă probă nediluată

* Date reprezentative; rezultatele din laboratoarele individuale pot fi 
diferite faţă de aceste date.

Sensibilitate analitică
Sensibilitatea analitică a testului ARCHITECT CA 19-9XR a fost 
calculată a fi mai bună decât 2,00 U/mL (n = 18 testări, în repetări 
de câte 10).
Sensibilitatea analitică este definită ca fiind concentraţia la două 
deviaţii standard ale ARCHITECT CA 19-9XR Calibrator (0 U/mL) şi 
reprezintă cea mai mică concentraţie măsurabilă a determinanţilor 
reactivi 1116-NS-19-9 care poate fi diferenţiată de zero.

Interferenţă
Testul ARCHITECT CA 19-9XR este conceput să aibă o recuperare 
medie de 100 ± 12% în prezenţa agenţilor chimioterapeutici 
enumeraţi mai jos, precum şi niveluri ridicate de bilirubină, 
hemoglobină, trigliceride şi proteină totală la nivelurile indicate.
A fost efectuat un studiu pentru testul ARCHITECT CA 19-9XR, 
pe baza instrucţiunilor din NCCLS, Protocolul EP7-A47. Probele cu 
niveluri de determinanţi reactivi 1116-NS-19-9 cuprinse între 49,6 şi 
509,4 U/mL au fost suplimentate cu următoarele substanţe potenţial 
interferente şi următorii agenţi chimioterapeutici.
SUBSTANŢE POTENŢIAL INTERFERENTE
Recuperarea medie observată în timpul studiului este cuprinsă între 
91% şi 102%.*
Substanţă Concentraţie
Bilirubină 22 mg/dL
Hemoglobină 600 mg/dL
Proteină totală 10 g/dL
Trigliceride 5100 mg/dL

* Date reprezentative; rezultatele din laboratoarele individuale pot fi 
diferite faţă de aceste date.
AGENȚI CHEMOTHERAPEUTICI
Recuperarea medie observată în timpul studiului este cuprinsă între 
95% şi 104%.*

Probă
Lot 

reactiv Instrument n
Conc. medie 

(U/mL)

În cadrul 
aceleiaşi 

măsurători Total
SD %CV SD %CV

Panel 1 1 1 80 56,52 1,69 3,0 2,19 3,9
2 2 80 51,20 1,80 3,5 2,10 4,1

Panel 2 1 1 80 311,49 7,22 2,3 10,72 3,4
2 2 80 288,82 9,14 3,2 11,23 3,9

Panel 3 1 1 80 744,81 27,82 3,7 36,85 5,0
2 2 80 728,82 42,53 5,8 47,66 6,5

Control 
scăzut

1 1 80 45,03 2,59 5,8 2,98 6,6
2 2 80 42,33 2,94 6,9 3,60 8,5

Control 
mediu

1 1 80 157,66 5,99 3,8 8,52 5,4
2 2 80 146,93 6,26 4,3 8,14 5,5

Control 
ridicat

1 1 80 781,68 44,76 5,7 49,87 6,4
2 2 80 781,42 62,10 8,0 65,28 8,4

* Date reprezentative; rezultatele din laboratoarele individuale pot fi 
diferite faţă de aceste date.

Recuperare
Testul ARCHITECT CA 19-9XR este conceput să aibă o recuperare 
medie de 100 ± 15% atunci când la probele serice sunt adăugaţi 
determinanţi reactivi 1116-NS-19-9.
A fost efectuat un studiu pentru testul ARCHITECT CA 19-9XR, 
pe baza instrucţiunilor din Tietz Textbook of Clinical Chemistry.45 
Concentraţiile cunoscute de determinanţi reactivi 1116-NS-19-9 au 
fost adăugate la probele de ser uman normale. Concentraţia de 
determinanţi reactivi 1116-NS-19-9 a fost determinată utilizând testul 
ARCHITECT CA 19-9XR, iar procentul de recuperare rezultat a fost 
calculat. Datele reprezentative ale acestui studiu sunt rezumate în 
tabelul de mai jos.*

Probă

Valoare test 
endogen 
(U/mL)

Determinanţi reactivi 
1116-NS-19-9 adăugaţi 

(U/mL)

Valoare de test 
ARCHITECT CA 19-9XR 

observată (U/mL)
% 

recuperare**
1 46,50 124,21 152,42 89

629,91 645,00 95
2 28,96 124,21 146,73 96

629,91 598,93 91
3 38,42 124,21 175,18 108

629,91 652,12 98

Recuperarea medie pentru două concentraţii îmbogăţite diferite 
afişată mai sus = 96%

** % recuperare = x 100Observat (U/mL)
Nivel endogen (U/mL) + determinanţi reactivi 

1116-NS-19-9 adăugaţi (U/mL)

* Date reprezentative; rezultatele din laboratoarele individuale pot fi 
diferite faţă de aceste date.

Liniaritatea diluției
Testul ARCHITECT CA 19-9XR este conceput să aibă o recuperare 
medie de 100 ± 15% a rezultatului de referinţă pentru probele diluate.
A fost efectuat un studiu pentru testul ARCHITECT CA 19-9XR 
conform the National Committee for Clinical Laboratory Standards 
(NCCLS) Protocol EP6-P2.46 Probele cu concentraţii crescute 
cunoscute de determinanţi reactivi 1116-NS-19-9 au fost diluate cu 
ARCHITECT Multi-Assay Manual Diluent. Concentraţia determinanţilor 
reactivi 1116-NS-19-9 a fost determinată pentru fiecare diluţie şi 
a fost calculat procentul de recuperare. Datele reprezentative ale 
acestui studiu sunt rezumate mai jos.*
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Substanţă Concentraţie
5-Fluorouracil 0,390 mg/mL
Cisplatină 0,057 mg/mL
Ciclofosfamidă 0,375 mg/mL
Citarabină 30 μg/mL
Doxorubicină 40 μg/mL
Gemcitabină 0,382 mg/mL
Leucovorină 0,114 mg/mL
Metotrexat 0,909 mg/mL
Paclitaxel 0,067 mg/mL
Streptozotocină 0,28 mg/mL
Tamoxifen 2,28 μg/dL

* Date reprezentative; rezultatele din laboratoarele individuale pot fi 
diferite faţă de aceste date.
EVALUAREA AFECŢIUNILOR CLINICE POTENŢIAL INTERFERENTE
Testul ARCHITECT CA 19-9XR este conceput să aibă o recuperare 
medie de 100 ± 12% în prezenţa HAMA şi a factorului reumatoid 
(RF).
Testul ARCHITECT CA 19-9XR a fost evaluat utilizând probe cu 
HAMA şi RF pentru a evalua suplimentar specificitatea clinică. Au 
fost evaluate cinci probe pozitive pentru HAMA şi cinci probe pozitive 
pentru RF în ceea ce priveşte procentul (%) de recuperare cu 
determinanţi reactivi 1116-NS-19-9 îmbogăţiţi în fiecare probă la 35 
şi 250 U/mL. Rezultatele medii ale procentului de recuperare sunt 
rezumate în tabelul următor.*

Afecţiune clinică Număr de probe Recuperare medie %
HAMA 10 93

RF 10 93

* Date reprezentative; rezultatele din laboratoarele individuale pot fi 
diferite faţă de aceste date.

Contaminare
Nu a fost observată contaminare semnificativă (sub 2,00 U/mL 
în CA 19-9XR Calibrator A*) pentru testul ARCHITECT CA 19-9XR 
atunci când a fost testată o probă conţinând până la aproximativ 
320.000 U/mL de determinanţi reactivi 1116-NS-19-9.
* Date reprezentative; rezultatele din laboratoarele individuale pot fi 
diferite faţă de aceste date.

Efectul "hook" la concentrații ridicate
Pentru testul ARCHITECT CA 19-9XR, nu s-a observat efect de 
efectul "hook" la concentrații ridicate atunci când au fost testate 
probe care conţin până la aproximativ 1.750.000 U/mL* de 
determinanţi reactivi 1116-NS-19-9. Efectul "hook" la concentrații 
ridicate este un fenomen prin care probele cu nivel foarte ridicat pot 
genera valori în intervalul dinamic al testului.
* Date reprezentative; rezultatele din laboratoarele individuale pot fi 
diferite faţă de aceste date.
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llLegenda simbolurilor
Consultaţi instrucţiunile de 
utilizare
Producător

Suficient pentru

Limite de temperatură

Utilizaţi până la data de/Data 
expirării

Conjugat

Conţine azidă de sodiu. În 
contact cu acizi degajă un gaz 
foarte toxic.
Număr de control

Pericol ecologic

Dispozitiv de diagnosticare 
medicală In Vitro
Număr lot

Microparticule

Soluţie de diluţie manuală multi-
test
Pre-Trigger Solution (Soluție Pre-
Trigger)
Fabricat pentru Abbott de către

Produs în SUA

Vase de reacţie

Lot reactiv

Număr de listă

Capace de schimb

Cupe de probă

Septum

Număr serie

Trigger Solution (Soluție Trigger)

Atenție: poate cauza reacţii 
alergice.
Tampon de spălare

ARCHITECT şi Chemiflex sunt mărci comerciale ale Abbott 
Laboratories în diferite jurisdicţii. Toate celelalte mărci înregistrate 
sunt proprietatea respectivilor deţinători.

Abbott GmbH & Co. KG
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
Germany
+49-6122-580

Fujirebio Diagnostics Inc., Malvern, PA 19355 USA

Relaţii cu clienţii: Contactaţi reprezentantul local sau căutaţi 
datele de contact specifice ţării pe www.abbottdiagnostics.com
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Instrucţiunile de pe prospect trebuie urmate cu atenţie. Certitudinea 
rezultatelor testului nu poate fi garantată dacă există vreo abatere de 
la instrucţiunile de pe prospect.
AVERTIZARE: Concentraţia CEA într-o probă dată, determinată prin 
analize de la diferiţi producători, poate varia în funcţie de diferenţele 
dintre metodele de testare şi specificitatea reactivilor. Rezultatele 
raportate de către laborator medicului trebuie să includă identitatea 
testului CEA utilizat. Valorile obţinute prin diferite metode de testare 
nu pot fi utilizate interschimbabil. Dacă, în cursul monitorizării unui 
pacient, metoda de testare utilizată pentru determinarea serială 
a nivelelor CEA se modifică, ar trebui efectuate teste secvenţiale 
suplimentare. Înainte de modificarea testelor, laboratorul TREBUIE să 
confirme valorile iniţiale pentru pacienţii care sunt monitorizaţi serial.
ATENŢIE: Legea federală a Statelor Unite limitează acest dispozitiv 
la vânzarea şi distribuţia de către sau la cererea unui medic sau a 
unui laborator clinic; iar utilizarea este limitată la, sau de cererea 
unui medic.

llDENUMIRE
ARCHITECT CEA (antigen carcinoembrionic)

llDOMENIU DE UTILIZARE
Testul ARCHITECT CEA este un test de imunologie efectuat 
prin metoda chemiluminiscentă cu microparticule (CMIA) pentru 
determinarea cantitativă a antigenului carcinoembrionic (CEA) în 
serul şi plasma umană. Testul ARCHITECT CEA urmează să fie 
utilizat ca suport în prognosticul şi gestionarea pacienţilor cu cancer 
la care se observă schimbarea concentraţiilor de CEA.

llREZUMATUL ŞI EXPLICAREA TESTULUI
Anticorpul carcinoembrionic (CEA), descris pentru prima dată 
în 1965 de Gold şi Freedman,1 este un antigen asociat unei 
tumori. CEA a fost caracterizat ca fiind o glicoproteină cu o 
greutate moleculară de aproximativ 200.000 cu o mobilitate 
β-electroforetică.2, 3 Dezvoltarea ulterioară a unui test 
radioimunologic (RIA) de către Thomson şi colab.4 a făcut posibilă 
detectarea concentraţiilor foarte scăzute de CEA în sânge, alte fluide 
ale corpului şi, de asemenea, în ţesuturile normale şi bolnave.5-7 Doi 
ani mai târziu, Hansen şi colab.8 au elaborat un RIA modificat pentru 
CEA.
Rezultatul studiilor clinice până în prezent indică faptul că CEA, 
deşi iniţial s-a crezut că este specific pentru cancerele digestive 
ale tractului digestiv, poate fi, de asemenea, crescut în cazul altor 
afecţiuni maligne precum şi la unele afecţiuni non-maligne.9-15

Testul CEA poate avea o valoare semnificativă în monitorizarea 
pacienţilor cu afecţiuni maligne diagnosticate, la care se observă 
modificări ale concentraţiilor CEA. O creştere persistentă în CEA 
circulant după tratament este un indicator pentru o afecţiune 
metastatică şi/sau reziduală.16-20

O creştere constantă a valorii CEA poate fi asociată cu o boală 
malignă progresivă şi cu un răspuns terapeutic slab.21-23 O scădere 
a valorii CEA indică în general un prognostic favorabil şi un răspuns 
bun la tratament.21, 23, 24 Pacienţii care au valori scăzute ale 
pre-terapiei CEA pot să prezinte mai târziu creşteri ale nivelului CEA 
ca indicaţie a afecţiunii progresive.25

Relevanţa clinică a testului CEA a fost demonstrată în urmărirea 
ulterioară a pacienţilor cu carcinom colorectal, gastric, mamar, 
pulmonar, prostatic, pancreatic şi ovarian.18, 24, 26-31 Studiile de 

urmărire a pacienţilor cu carcinom colorectal, mamar şi pulmonar 
sugerează că nivelul CEA preoperator are o semnificaţie 
prognostică.32-35

Testarea CEA nu este recomandată ca o procedură de screening 
pentru detectarea cancerului în populaţia generală; cu toate acestea, 
utilizarea testului CEA ca test adjuvant în prognoză şi ca ajutor în 
tratarea pacienţilor cu cancer a fost acceptată pe scară largă.

llPRINCIPII BIOLOGICE DE PROCEDURĂ
Testul ARCHITECT CEA este un test imunologic în două etape 
pentru a determina prezenţa CEA în serul şi plasma umană utilizând 
tehnologia CMIA cu protocoale flexibile de testare, denumite 
Chemiflex.
1.	 Se combină probele şi microparticulele paramagnetice acoperite 

cu anti-CEA. CEA prezent în probă se leagă de microparticulele 
acoperite cu anti-CEA.

2.	 După spălare, se adaugă conjugat anti-CEA marcat cu acridiniu 
pentru a crea un amestec de reacţie.

3.	 După un alt ciclu de spălare, soluţiile de Pre-Trigger şi Trigger se 
adaugă la amestecul de reacţie.

4.	 Reacţia chemiluminiscentă rezultată este măsurată prin unităţi 
relative de lumină (RLU). Există o relaţie directă între cantitatea 
de CEA din probă şi RLU detectat de elementele optice ale 
ARCHITECT iSystem.

Pentru informaţii suplimentare cu privire la sistemul şi tehnologia de 
testare, consultaţi Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, 
Secţiunea 3.

llREACTIVI
Conţinutul kit-ului
ARCHITECT CEA 7K68
NOTĂ: Anumite dimensiuni ale kit-ului nu sunt disponibile în toate 
ţările pentru utilizarea pe toate dispozitivele ARCHITECT iSystem. Vă 
rugăm să contactaţi distribuitorul local.

7K68-27 7K68-22 7K68-35 7K68-32

100 400 500 2000

1 x 6,6 mL 4 x 6,6 mL 1 x 27,0 mL 4 x 27,0 mL

1 x 5,9 mL 4 x 5,9 mL 1 x 26,3 mL 4 x 26,3 mL

 Microparticule filmate de anti-CEA (şoarece, 
monoclonal) în tampon TRIS cu proteină stabilizatoare (bovină). 
Concentraţie minimă: 0,1% solide. Conservant: agenţi antimicrobieni.

 anti-CEA (şoarece, monoclonal) marcat cu acridiniu 
conjugat în tampon fosfat cu proteină stabilizatoare (bovină). 
Concentraţie minimă: 0,8 μg/mL. Conservant: agenţi antimicrobieni.

Alţi reactivi

 1 x 100 mL ARCHITECT Multi-Assay, 
Manual Diluent,  7D82-50, care conţine soluţie salină 
tamponată cu fosfat. Conservant: agent antimicrobian.

 Soluţie ARCHITECT Pre-Trigger conţinând 
1,32% (w/v) peroxid de hidrogen.

 Soluţie ARCHITECT Trigger conţinând 0,35 N 
hidroxid de sodiu.

ARCHITECT
CEA

Citiţi modificările subliniate: revizuite în noiembrie 2015.
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* Reactivii pot fi depozitaţi în interiorul sau în afara ARCHITECT 
iSystem. În cazul în care reactivii sunt scoşi din sistem, depozitaţi-i 
la 2-8°C (cu septum şi capace de schimb) în poziţie verticală. Pentru 
reactivii depozitaţi în afara analizorului, este recomandat ca aceştia 
să fie păstraţi în suporturile şi cutiile originale pentru a rămâne 
în poziţie verticală. În cazul în care flaconul de microparticule 
nu rămâne în poziţie verticală (cu un septum instalat) în timpul 
de depozitare la rece în afara sistemului, kitul de reactivi 
trebuie eliminat. Pentru informaţii privind scoaterea reactivilor din 
aparat, consultaţi Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, 
Secţiunea 5.

Indicaţii privind deteriorarea reactivilor
Atunci când o valoare de control este în afara domeniului specificat, 
aceasta poate indica o deteriorare a reactivilor sau erori tehnice. 
Rezultatele testelor asociate sunt invalide iar probele trebuie 
retestate. Poate fi necesară recalibrarea testului. Pentru informaţii 
privind depanarea, consultaţi Manualul de operare a sistemelor 
ARCHITECT, Secţiunea 10.

llPROCEDURA DE INSTALARE
Fişierul de testare ARCHITECT CEA trebuie instalat pe 
ARCHITECT iSystem de pe ARCHITECT iSystem Assay CD-ROM 
înainte de efectuarea testului.
Pentru informaţii detaliate privind instalarea fişierului, vizualizarea şi 
editarea parametrilor de testare, consultaţi Manualul de operare a 
sistemelor ARCHITECT, Secţiunea 2.
Pentru informaţii privind imprimarea parametrilor de testare, 
consultaţi Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, 
Secţiunea 5.
Pentru o descriere detaliată a procedurilor sistemului, consultaţi 
Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT.

llPRELEVAREA PROBELOR ŞI PREGĂTIREA 
PENTRU ANALIZĂ

Tipuri de probe
Tipuri de probe verificate ce pot fi folosite pentru acest test:
Tipuri de probe Tuburi de colectare
Ser uman Ser

Tuburi separatoare de ser
Plasmă umană Heparină (sodiu şi litiu)

Potasiu EDTA

•	 Alte tipuri de tuburi de colectare a probei nu au fost verificate 
pentru acest test.

•	 Probele de plasmă colectate în heparină de litiu sau de sodiu 
au prezentat o medie de 7% până la 8% rezultate mai mari, 
comparativ cu rezultatele serice corespunzătoare.

•	 Atunci când se evaluează probele seriale, acelaşi tip de probă 
trebuie utilizat pe tot parcursul studiului.

•	 Instrumentul nu are capacitatea de a verifica tipul probei. Este 
responsabilitatea operatorului să se asigure că sunt folosite tipuri 
de probe corespunzătoare pentru efectuarea testului.

Condiţii privind proba
•	 Nu utilizaţi probe ce prezintă următoarele condiţii:

•	 extrem de hemolizate
•	 contaminare microbiană evidentă

•	 Asiguraţi-vă că formarea completă a cheagurilor în probele 
de ser are loc înainte de centrifugare. Unele probe, în special 
cele de la pacienţi care au primit tratament anticoagulant sau 
trombolitic, pot prezenta un timp de coagulare crescut. În cazul 
în care proba este centrifugată înainte de formarea unui cheag 
complet, prezenţa fibrinei poate determina rezultate eronate.

•	 Pentru a preveni contaminarea încrucişată, se recomandă 
utilizarea pipetelor sau vârfurilor pentru pipete de unică folosinţă.

Pregătirea pentru analiză
•	 Respectaţi instrucţiunile de procesare furnizate de producător 

pentru tuburile de colectare a probei.

 Soluţie tampon de spălare ARCHITECT conţinând 
soluţie salină fosfat tamponat. Conservanţi: agenţi antimicrobieni.

NOTĂ: Sticla şi volumul diferă în funcţie de comandă.

Atenţionări şi măsuri de precauţie
•	
•	 Pentru utilizarea diagnosticului In Vitro
Măsuri de siguranţă
ATENŢIE: Acest produs necesită manipularea serurilor umane. Este 
recomandat ca toate materialele de origine umană să fie considerate 
potenţial infecţioase şi să fie tratate în conformitate cu Standardul 
OSHA privind agenţii patogeni cu transmitere sanguină. Nivel de 
biosiguranţă 2 sau alte practici corespunzătoare de biosiguranţă ar 
trebui folosite pentru materiale care conţin sau sunt suspectate că ar 
conţine agenţi infecţioşi.36-39

Fişele cu date de securitate sunt disponibile pe 
www.abbottdiagnostics.com sau contactaţi reprezentantul local în 
legătură cu acestea.
Pentru informaţii detaliate despre măsurile de siguranţă pe durata 
funcţionării sistemului, Consultaţi Manualul de operare a sistemelor 
ARCHITECT, Secţiunea 8.
Manipularea reactivului
•	 Nu folosiţi kiturile de reactivi după data expirării.
•	 Nu combinaţi reactivii din acelaşi kit sau din kit-uri diferite.
•	 Înainte de a încărca pentru prima dată kitul de reactivi în 

sistem, flaconul de microparticule trebuie să fie amestecat 
pentru a resuspenda microparticulele care s-au sedimentat 
în timpul transportului. Pentru instrucţiuni de amestecare a 
microparticulelor, consultaţi secţiunea PROCEDURĂ, Procedura 
de testare a acestui prospect.

•	 Septumul TREBUIE să fie utilizat pentru a preveni evaporarea 
de reactiv şi contaminarea şi pentru a asigura integritatea 
reactivului. Certitudinea rezultatelor testului nu poate fi 
garantată în cazul în care septum-ul nu este utilizat în 
conformitate cu instrucţiunile din acest prospect.
•	 Pentru a evita contaminarea, purtaţi mănuşi curate atunci 

când introduceţi un septum pe un flacon de reactiv fără 
capac.

•	 După ce un septum a fost plasat pe un flacon de reactiv 
deschis, nu inversaţi flaconul deoarece acest lucru va 
duce la scurgeri de reactiv şi poate compromite rezultatele 
testului.

•	 De-a lungul timpului, lichidele reziduale se pot usca pe 
suprafaţa septumului. Acestea sunt, de obicei, săruri uscate 
şi nu au niciun efect asupra eficacităţii testului.

Pentru informaţii detaliate despre măsurile de siguranţă privind 
manipularea pe durata funcţionării sistemului, consultaţi Manualul de 
operare a sistemelor ARCHITECT, Secţiunea 7.

Depozitarea reactivului
•	 Atunci când sunt manipulaţi şi depozitaţi conform instrucţiunilor, 

reactivii sunt stabili până la data de expirare.

Temperatură 
depozitare

Temperatură 
maximă 
depozitare

Instrucţiuni suplimentare 
privind depozitarea

Nedeschis/
Deschis*

2-8°C Până la data 
expirării

Poate fi utilizat imediat 
după scoaterea din 
unitatea de depozitare 
2-8°C.

În aparat Temperatura 
sistemului

30 zile A se arunca după 30 de 
zile.
Pentru informaţii privind 
monitorizarea timpului 
petrecut în aparat, 
consultaţi Manualul de 
operare a sistemelor 
ARCHITECT, Secţiunea 5.
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•	 Examinaţi vizual flaconul pentru a vă asigura că 
microparticulele sunt resuspendate. În cazul în care 
microparticulele sunt încă depuse pe flacon, continuaţi să 
inversaţi sticla până când microparticulele au fost complet 
resuspendate.

•	 În cazul în care microparticulele nu sunt din nou în 
suspensie, NU UTILIZAŢI. Contactaţi reprezentantul local 
Abbott.

•	 După ce microparticulele sunt din nou în suspensie, aşezaţi 
un septum pe flacon. Pentru instrucţiuni referitoare la 
introducerea septumului pe flacon, consultaţi secţiunea 
Manipularea reactivului a acestui prospect.

•	 Încărcaţi kitul de reactiv pe ARCHITECT iSystem.
•	 Verificaţi dacă că toţi reactivii necesari sunt prezenţi.
•	 Asiguraţi-vă că septumurile sunt prezente pe toate 

flacoanele de reactivi.
•	 Comandaţi testele.

•	 Pentru informaţii privind comandarea probelor şi a 
controalelor şi pentru procedurile generale de operare, 
consultaţi Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, 
Secţiunea 5.

•	 Volumul minim de probă este calculat de sistem şi este imprimat 
în raportul Listă de comenzi. Pentru a minimiza efectele 
evaporării, verificaţi dacă există o cantitate corespunzătoare în 
cupa de probă înainte de efectuarea testului.
Numărul maxim de probe identice din acelaşi recipient de 
recoltare: 10
•	 Prioritate:

Volumul probei pentru prima testare: 60 μL
Volumul probei pentru fiecare test suplimentar din acelaşi 
recipient de recoltare: 10 μL

•	 ≤ 3 ore în aparat:
Volumul probei pentru prima testare: 150 μL
Volumul probei pentru fiecare test suplimentar din acelaşi 
recipient de recoltare: 10 μL

•	 > 3 ore în aparat: Este necesar un volum suplimentar 
de probă. Consultaţi Manualul de operare a sistemelor 
ARCHITECT, Secţiunea 5, pentru informaţii privind 
evaporarea probelor şi volumele necesare.

•	 În cazul în care se utilizează tuburi primare sau tuburi de 
alicotare, utilizaţi indicatorul de probă pentru a vă asigura că 
o cantitate suficientă de probă este prezentă.

•	 Pregătiţi calibratorii şi controalele ARCHITECT CEA.
•	 Amestecaţi calibrator(ii) şi controalele prin inversarea uşoară 

a flaconului înainte de utilizare.
•	 Ţineţi flacoanele pe verticală şi repartizaţi volumele 

recomandate în fiecare recipient de recoltare.
•	 Volume recomandate:

pentru fiecare calibrator: 5 picături
pentru fiecare control: 4 picături

•	 Încărcaţi probele.
•	 Pentru informaţii privind încărcarea probelor în aparat, 

consultaţi Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, 
Secţiunea 5.

•	 Apăsaţi RUN (Pornire).
•	 Pentru informaţii suplimentare cu privire la principiile de 

funcţionare, consultaţi Manualul de operare a sistemelor 
ARCHITECT, Secţiunea 3.

•	 Pentru o performanţă optimă, este important să se efectueze 
lucrări de întreţinere de rutină, aşa cum este descris în Manualul 
de operare a sistemelor ARCHITECT, secţiunea 9. Efectuaţi 
întreţinerea mai frecvent atunci când este necesar, în funcţie de 
procedurile de laborator.

•	 Calibratorii şi Controalele ARCHITECT CEA trebuie omogenizate 
prin inversare uşoară înainte de utilizare.

•	 Pentru rezultate optime, probele nu trebuie să conţină fibrină, 
globule roşii sau alte tipuri de particule. Centrifugaţi probele 
de ser şi plasmă care conţin fibrină, celule roşii sanguine 
sau impurități, înainte de utilizare, pentru a asigura coerenţa 
rezultatelor.

•	 Probele trebuie omogenizate TOTAL după dezgheţare, prin 
agitare. Probele care conţin globule roşii sau particule în 
suspensie sau care prezintă un aspect tulbure trebuie 
centrifugate înainte de utilizare pentru a asigura coerenţa 
rezultatelor.

•	 Inspectaţi toate probele pentru a nu conţine bule. Îndepărtaţi 
bulele cu ajutorul unui băţ aplicator înainte de analiză. Utilizaţi 
un băţ aplicator nou pentru fiecare probă pentru a preveni 
contaminarea încrucişată.

Depozitarea probelor

Tip probă
Temperatură 
depozitare

Temperatură maximă 
depozitare

Ser/Plasmă 2-8°C ≤ 7 zile

Dacă testarea va fi amânată mai mult de 24 de ore, serul sau 
plasma trebuie îndepărtate de pe cheag, separator seric sau celule 
roşii.
Dacă testarea va fi amânată mai mult de 7 zile, probele trebuie 
depozitate/congelate la -20°C sau mai rece.
Evitaţi ciclurile repetate de congelare/decongelare.

Transportul probelor
•	 Ambalaţi şi etichetaţi probele în conformitate cu prevederile 

statale, federale şi internaţionale referitoare la transportul 
probelor clinice şi al substanţelor infecţioase.

•	 Nu depăşiţi limitele de depozitare indicate mai sus.

llPROCEDURĂ
Materiale furnizate
7K68 ARCHITECT CEA Reagent Kit

Materiale necesare ce nu sunt furnizate
•	 Fișierul de testare ARCHITECT CEA obţinut de pe 

ARCHITECT iSystem e-Assay CD-ROM care poate fi găsit pe 
www.abbottdiagnostics.com.

•	 Calibratori 7K68-02 ARCHITECT CEA
•	 7D82-50 ARCHITECT Muti-Assay Manual Diluent
•	 Soluţie ARCHITECT Pre-Trigger
•	 Soluţie ARCHITECT Trigger
•	 Soluţie tampon de spălare ARCHITECT
•	 Vase de reacţie ARCHITECT
•	 Cupe de probă ARCHITECT
•	 Septum ARCHITECT
•	 Capace de schimb ARCHITECT
•	 Pipete sau vârfuri de pipetă (opţional) pentru a livra volumele 

specificate în fereastra de comandă „pacient” sau „control” de 
pe ecran.

Pentru informaţii privind materialele necesare pentru procedurile 
de mentenanţă, consultaţi Manualul de operare a sistemelor 
ARCHITECT, Secţiunea 9.

Materiale disponibile, care nu sunt furnizate:
•	 Controale 7K68-12 ARCHITECT CEA

Procedura de testare
•	 Înainte de a încărca pentru prima dată kitul de reactiv în sistem, 

flaconul de microparticule trebuie să fie amestecat pentru a 
resuspenda microparticulele care s-au sedimentat în timpul 
transportului. După ce microparticulele au fost încărcate pentru 
prima dată, nu este necesară o amestecare suplimentară.
•	 Inversaţi flaconul de microparticule de 30 de ori.
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•	 Anumite rezultate pot conţine informaţii în câmpul Mesaje de 
alertă (flag-uri). Pentru o descriere detaliată a mesajelor de 
alertă (flag-uri) ce pot apărea în acest câmp, consultaţi Manualul 
de operare a sistemelor ARCHITECT, Secţiunea 5.

llLIMITĂRILE PROCEDURII
•	 Probele de la pacienţii care au primit preparate de anticorpi 

monoclonali de şoarece pentru diagnostic sau terapie pot 
conţine anticorpi umani anti-şoarece (HAMA). Aceste probe pot 
avea valori fie fals crescute fie scăzute atunci când sunt testate 
cu kituri de testare, precum ARCHITECT CEA, care folosesc 
anticorpi monoclonali de şoarece. Informaţii suplimentare pot fi 
necesare pentru diagnostic.40, 41

Reactivii ARCHITECT CEA conţin o componentă care reduce 
efectul probelor reactive HAMA. Pentru a determina starea 
pacientului, pot fi necesare informaţii clinice sau diagnostice 
suplimentare.

•	 Anticorpii heterofili din serul uman pot reacţiona cu 
imunoglobulinele reactivului, interferând cu testele imunologice 
in vitro. Pacienţii expuşi în mod curent la animale sau la 
produsele din ser animal pot fi predispuşi la această interferenţă 
şi pot fi observate valori anormale. Informaţii suplimentare pot fi 
necesare pentru diagnostic.42

•	 Testul ARCHITECT CEA nu trebuie utilizat ca test de screening 
pentru cancer.

•	 Pacienţii cu carcinom confirmat au frecvent un nivel de 
pretratament CEA în acelaşi interval ca şi indivizii sănătoşi. 
Creşterile în nivelurile CEA din ser pot fi observate la fumători, 
precum şi la pacienţii cu boală nonmalignantă. Din aceste 
motive, nivelul seric sau plasmatic al CEA, indiferent de valoare, 
nu trebuie interpretat ca o dovadă absolută a prezenţei sau 
absenţei unei maladii maligne. Nivelul CEA trebuie să fie utilizat 
împreună cu informaţiile disponibile din evaluarea clinică şi alte 
proceduri de diagnosticare.

llVALORI DE REFERINŢĂ
Distribuţia valorilor ARCHITECT CEA determinate în 1.141 probe este 
prezentată în următorul tabel.*

Distribuţia valorilor ARCHITECT CEA

Număr de 
subiecţi

Procentaj (%)

0 - 3 (ng/mL)
>3 - 5 

(ng/mL)
>5 - 10 
(ng/mL) >10 (ng/mL)

Subiecţi 
sănătoşi
Fumători 159 74,2 18,2 6,9 0,6
Nefumători 149 83,2 11,4 5,4 0,0
Total 308 78,6 14,9 6,2 0,3
Boli non-
maligne
Colită 
ulcerativă

50 72,0 20,0 4,0 4,0

Polipi rectali 78 83,3 10,3 5,1 1,3
Pulmonar 60 61,7 20,0 13,3 5,0
Ciroză 110 47,3 30,0 15,5 7,3
Hepatită 60 70,0 16,7 11,7 1,7
Renal 20 60,0 15,0 15,0 10,0
Boli maligne
Colorectal 150 24,0 10,7 10,7 54,7
Gastric 37 62,2 5,4 10,8 21,6
Pulmonar 110 47,3 19,1 9,1 24,5
Mamar 117 62,4 11,1 10,3 16,2
Ovarian 41 78,0 7,3 2,4 12,2

* Date reprezentative; rezultatele din laboratoarele individuale pot fi 
diferite.

Proceduri de diluţie a probelor
Probele cu o valoare a CEA de peste 1500 ng/mL sunt marcate 
cu codul ”>1500,00” şi pot fi diluate utilizând protocolul de diluţie 
automată sau procedura de diluție manuală.
Protocolul de diluţie automată
Sistemul realizează o diluţie de 1:10 a probei şi calculează automat 
concentraţia probei înainte de diluție şi raportează rezultatul.
Procedura de diluţie manuală
Diluţie sugerată: 1:100
O diluţie suplimentară de 1:10 poate fi efectuată, dacă este necesar. 
Se recomandă ca diluţiile să nu depăşească 1:1000.
1.	 Adăugaţi 20 μL de probă la 1980 μL de ARCHITECT Multi-Assay 

Manual Diluent.
2.	 Operatorul trebuie să introducă factorul de diluţie în fereastra 

Pacient sau Control de pe ecran. Toate testele selectate pentru 
această comandă vor fi diluate. Sistemul va folosi acest factor 
de diluţie pentru a calcula automat concentraţia probei înainte 
de diluție şi pentru a raporta rezultatul. Diluţia trebuie efectuată 
astfel încât rezultatul diluat să înregistreze > 4 ng/mL.

Pentru informaţii detaliate privind diluţia, consultaţi Manualul de 
operare a sistemelor ARCHITECT, Secţiunea 5.
O comparaţie a Protocolului de diluţie automată cu procedura de 
diluție manuală a generat recuperări între 86% şi 97%.

Calibrarea
•	 Testaţi calibratorii 1 şi 2 de două ori. Calibratorii trebuie să fie 

încărcați prioritar.
O singură probă pentru fiecare nivel de control trebuie să 
fie testată pentru a evalua calibrarea testului. Asiguraţi-vă că 
valorile de testare pentru control sunt în intervalele specificate în 
prospectul controlului.

•	 Intervalul de calibrare: 0-500 ng/mL.
•	 Protocolul de testare permite ca intervalul să fie extins la 

1500 ng/mL.
•	 Odată ce o calibrare ARCHITECT CEA este acceptată şi stocată, 

toate probele ulterioare pot fi testate fără calibrare suplimentară, 
cu excepţia cazului în care:
•	 Se utilizează un kit de reactiv cu un număr nou de lot sau
•	 Controalele nu se încadrează în interval.

•	 Pentru informaţii detaliate privind efectuarea calibrării testului, 
consultaţi Manualul de operare a sistemelor ARCHITECT, 
Secţiunea 6.

Proceduri pentru controlul de calitate
Cerinţele de control recomandate pentru ARCHITECT CEA sunt 
ca o singură probă pentru fiecare nivel de control să fie testată o 
dată la fiecare 24 de ore în fiecare zi de utilizare. În cazul în care 
procedurile de control de calitate din laboratorul dumneavoastră 
impun utilizarea mai frecventă a controalelor pentru a verifica 
rezultatele testelor, urmaţi procedurile specifice laboratorului 
dumneavoastră.
Asiguraţi-vă că valorile de testare pentru control sunt în intervalele de 
concentraţie din prospectul controlului.
Verificarea cerinţelor testului
Pentru protocoalele privind verificarea specificaţiilor din prospecte, 
consultaţi Manualul de operare a sistemului ARCHITECT, Anexa B.
Testul ARCHITECT CEA aparţine grupului de metodă 1.

llREZULTATE
Calcul
Testul ARCHITECT CEA utilizează o metodă de reducere a datelor 
prin modelul logic cu 4 parametri (4PLC, Y ponderat) pentru a genera 
o curbă de calibrare.

Mesaje de alertă (flag-uri)
•	 Unitatea de măsură implicită pentru rezultatul testului 

ARCHITECT CEA este ng/mL.
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Recuperare

Tip probă
Nivel endogen 

(ng/mL)
CEA adăugat 

(ng/mL)
CEA observat 

(ng/mL)
Procent 

recuperare
Ser

1 0,86 94,76 91,00 95,1
2 1,07 4,49 5,56 100,0
3 0,94 94,76 94,53 98,8
4 1,11 4,49 5,85 105,6

Recuperare medie %: 99,9%
EDTA

1 0,81 94,76 91,77 96,0
2 0,70 94,76 92,29 96,7
3 1,10 4,49 5,77 104,0
4 1,72 4,49 6,21 100,0

Recuperare medie %: 99,2%
Heparină

1 0,93 94,76 94,60 98,8
2 1,26 4,49 6,10 107,8
3 0,92 94,76 95,24 99,5
4 1,17 4,49 5,92 105,8

Recuperare medie %: 103,0%

* Date reprezentative; rezultatele din laboratoarele individuale pot fi 
diferite.

% Recuperare =
Observat (ng/mL) - Nivel endogen (ng/mL)

x 100
CEA adăugat (ng/mL)

Sensibilitate analitică
Sensibilitatea testului ARCHITECT CEA a fost calculată a fi mai bună 
decât 0,5 ng/mL la nivelul de încredere de 95% (n = 18 testări). 
Sensibilitatea este definită ca fiind o concentraţie la două 
deviaţii standard deasupra mediei RLU pentru ARCHITECT CEA 
MasterCheck Nivel 0 şi reprezintă cea mai mică concentraţie 
măsurabilă a CEA care poate fi diferenţiată de zero.

Specificitate
Specificitatea testului ARCHITECT CEA a fost determinată prin 
testarea serurilor care conţin compuşii enumeraţi mai jos. Aceşti 
compuşi au prezentat o interferenţă mai mică de 10% în testul 
ARCHITECT CEA la nivelele indicate.
Compusul de testare Concentraţie de testare
Bilirubină 22 mg/dL
Hemoglobină 550 mg/dL
Proteină totală Între 1,8 şi 13,2 g/dL
Trigliceride 3300 mg/dL

Contaminare
Nu s-a detectat contaminare (mai puţin de 12 PPM) atunci când s-a 
analizat o probă care conţine 43.630 ng/mL de CEA.

Absorbanţă la doză mare
Absorbanţa la doză mare este un fenomen prin care probele de nivel 
foarte ridicat pot fi incluse în intervalul dinamic al testului. Pentru 
testul ARCHITECT CEA, nu s-a observat efect de absorbanţă la doză 
mare atunci când s-au analizat probe conţinând până la aproximativ 
60.000 ng/mL CEA.

În acest studiu, 93,5% dintre subiecţii sănătoşi (n = 308) au avut 
valori CEA de 5,00 ng/mL sau mai puţin.
Se aşteaptă ca fiecare laborator să stabilească propriul interval de 
referinţă pentru populaţia de interes.
Tabelul de distribuţie de mai sus pentru boala malignă se bazează 
în primul rând atât pe stadiul activ (evidenţa clinică a evoluţiei bolii) 
cât și pe cel inactiv (fără evidenţe clinice a progresiei bolii). Când 
se modifică metodele de testare CEA în cursul monitorizării unui 
pacient, trebuie efectuate teste secvenţiale suplimentare pentru a 
confirma valorile iniţiale.

llCARACTERISTICI SPECIFICE DE PERFORMANŢĂ
Precizie
Precizia testului Architect CEA este ≤ 8%. Precizia a fost determinată 
aşa cum este descris în Protocolul EP5-T2 al Clinical and Laboratory 
Standards Institute (CLSI) (Institutul de standarde clinice şi de 
laborator) (CLSI, fost NCCLS).43 Au fost testate cinci probe, formate 
din două paneluri pe bază de ser şi trei controale CEA, la trei 
laboratoare în repetări de două la două intervale de timp separate pe 
zi, timp de douăzeci de zile (n = 80 pentru fiecare probă), folosind 
un singur lot de reactiv şi o singură calibrare. Datele acestui studiu 
sunt rezumate în tabelul de mai jos.*

Reproductibilitatea ARCHITECT CEA

Probă Laborator
Media CEA 

(ng/mL)

În cadrul aceleiaşi 
măsurători Total

SD %CV SD %CV
Control 
redus

1 5,05 0,180 3,6 0,202 4,0
2 4,79 0,098 2,1 0,178 3,7
3 4,86 0,110 2,3 0,162 3,3

Control 
mediu

1 20,17 0,512 2,5 0,641 3,2
2 19,08 0,515 2,7 0,629 3,3
3 19,99 0,605 3,0 0,685 3,4

Control 
crescut

1 99,45 3,074 3,1 3,182 3,2
2 93,97 2,082 2,2 2,559 2,7
3 99,51 2,898 2,9 3,072 3,1

Panel 1 1 417,34 9,587 2,3 10,483 2,5
2 395,70 11,313 2,9 13,995 3,5
3 419,93 11,591 2,8 13,870 3,3

Panel 2 1 1294,72 40,660 3,1 46,508 3,6
2 1185,03 21,570 1,8 26,286 2,2
3 1309,28 29,760 2,3 38,030 2,9

* Sunt prezentate date reprezentative de performanţă. Rezultatele 
obţinute în laboratoarele individuale pot fi diferite.

Recuperare
S-au adăugat cantităţi cunoscute de CEA la probe normale de ser 
uman şi plasmă. Concentraţia de CEA a fost determinată utilizând 
testul ARCHITECT CEA şi procentul de recuperare rezultat a fost 
calculat.*
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llLegenda simbolurilor
Consultaţi instrucţiunile de 
utilizare
Producător

Suficient pentru

Limite de temperatură

Utilizaţi până la data de/Data 
expirării

Conjugat

Număr control

Distribuit în SUA de către

Număr global de articol comercial

Informaţii necesare doar pentru 
Statele Unite ale Americii
Dispozitiv de diagnosticare 
medicală In Vitro
Număr lot

Microparticule

Soluţie de diluție manuală 
multi-test
Soluţie Pre-Trigger

Produs în Irlanda

Vase de reacţie

Lot reactiv

Număr listă

Capace de schimb

Cupe de probă

Septum

Număr de serie

Soluţie Trigger

Soluţie tampon de spălare
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