Evaluace imunoana-
lytického systému
Olympus AU3000i

Firma OLYMPUS uvedla na trh imunoanalyticky
systém AU3000i. Pfistroj pracuje na principu hetero-
genniimunoanalyzy s technologii paramagnetickych
mikrocastic a detekei enzymovou chemiluminiscen-
ci. Jedna se o plné automaticky systém typu random
access. Cilem prace bylo provést testovani diagnos-
tickych souprav pro analyzu parametr funkce §titné
zlazy na zékladé standardniho protokolu.
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Metodicka cast

a) Popis analyzatoru

Analyzator pracuje s pevnym krokem 15 sekund,
¢as do vydani prvniho vysledku je 28 minut.
Zarucuje vykon 240 testi za hodinu, a to nezéavisle
na kombinaci jednokrokovych a dvoukrokovych
metod. Pfi rutinnim zpracovani vzorka mizZe byt
kdykoliv vloZen urgentni vzorek, tim se optimali-
zuje doba pro vydani vysledku i béhem provozni
$pic¢ky. Systém je schopen pracovat po dlouhou
dobu bez obsluhy diky automatickym procestm,
které zahrnuji predzpracovani vzorku, predfedéni
a opakované a reflexni testovani.

Do systému je mozné umistit reagencie 24 rtiznych
metod soucasné, az 5 reagencnich lahvi¢ek jedné
metody. Reagenéni soupravy obsahuji nejen rea-
gencie, ale také nezbytné kalibratory a kontroly.
Systém vyuzivé tzv. master kalibra¢ni kfivku, uZiva-
telska kalibrace se provadi zméfenim jednoho nebo
dvou kalibra¢nich bodi. Reagencie v ptistroji jsou
chranény specialnimi uzavéry pred odpafovanim
a pfipadnou kontaminaci.

Systém AU3000i pouziva jednordzové kyvety
a $picky, a zamezuje tak nezddoucimu prenosu
latek. Spicky, kyvety, substrat a promyvaci roztoky
1ze doplnovat kdykoliv béhem provozu analyzato-
ru. Bezpe¢né zpracovani vzorki zajistuje i detekce
srazeniny, detekce hladiny a prevence ndrazu.
Soucasné spektrum diagnostickych moznosti zahr-
nuje stanoveni parametrti §titné 7lazy, reproduke-
nich hormont a tumorovych markert. Nabidka
testd bude dale doplnéna o stanoveni kardialnich
markert a parametr alergie a anémie.

b) Charakteristika metod, které byly evaluovany na
nasem pracovisti, je uvedena v tabulkach ¢. 1 a 2.

Vysledky

Na analyzatoru Olympus AU3000i byly testovany
nasledujici soupravy: TSH, T4, T3, fT'4 a fT3. Eva-
lua¢ni protokol byl sestaven podle doporuceni CLSI

(Clinical and Laboratory Standards Institute) EP5-A
amél tyto Casti:

1. Opakovatelnost a reprodukovatelnost
Opakovatelnost byla stanovena pomoci kontrolnich
materiald BioRad Lyphochek Immunoassay Plus.
Pro TSH, fT4, T4 a T3 byla reprodukovatelnost
stanovena pomoci smésnych vzorku séra a kontrol-
niho materialu Olympus, dvakrat denné v dubletu
po dobu 20 dni, (n = 80). Pro fT3 byla reproduko-
vatelnost stanovena pomoci kontrolnich materialti
BioRad Lyphochek Immunoassay Plus (Level 2
a Level 3) a kontrolniho materialu Olympus, dvakrat
denné po dobu 10 dni (n = 20). (Viz Tab. 3).

2. Bias metod

K vypoctu bias metod byly pouzity kontrolni mate-
ridly Olympus (viz Tab. 4).

3. Vytéinost TSH

Do 3 pacientskych vzorkl s endogenni hladinou
analytu TSH 0,297 mIU/1az 0,879 mIU/1 byla pfida-
na rizna mnozstvi TSH s vyslednymi koncentracemi
7,413 mIU/l az 78,466 mIU/I. Vytéznost se pohybo-
vala 0od 95,88 % do 101,18 % s priimérem 98,61 %.

4. Linearita fedéni TSH

Pro linearitu fedéni TSH byly pouzity 3 pacientské
vzorky s endogenni hladinou analytu TSH 0,492
mlIU/1 az 26,647 mIU/], které byly fedény v pomé-
ru 1:2, 1:4, 1:8 a 1:16. Vytéznost se pohybovala od
86,69 % do 117,07 % s pramérem 98,85 %.

5. Porovnani systému Olympus AU3000i s UniCel
DxI 800

Pro porovnani metod Olympus TSH, fT4, T4 a T3
s metodami firmy Beckman Coulter pro systém
UniCel DxI 800 (chemiluminiscence) byly pouzity
pacientské vzorky. Vysledky byly vyhodnoceny
pomoci regresni analyzy Passing-Bablok a Bland-
Altmanovych rozdilovych grafii (viz Obr. 1 az 8).

6. Porovnani systému Olympus AU3000i s RIA
soupravami firmy Immunotech

Pro porovnani metod Olympus TSH a fT3 s meto-
dami firmy Immunotech na pfistroji STRATEC
byly pouzity pacientské vzorky. Vysledky byly
vyhodnoceny pomoci regresni analyzy Passing-
Bablok a Bland-Altmanovych rozdilovych graft
(viz Obr. 9 az 12).

Zaveér

Analyzator Olympus AU3000i poskytuje reproduko-
vatelné a spravné vysledky. PIné vyhovujici je i vytéz-
nost a nezavislost na fedéni (testovano pro TSH).
Systém prokazal korelaci s pristrojem UniCel DxI
800 firmy Beckman Coulter a s metodami IRMA
TSH a RIA T3 firmy Immunotech, provadénych
na pristroji STRATEC 300 téze firmy.
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Pristroj je uzivatelsky prijemny a spolehlivy, po celou dobu testovani nepotteboval servisni zasah.

Tabulky

Tab. 1: Charakteristika metod I

Typ metody Objem vzorku | Rozsah méfeni Referencni rozmezi
TSH dvoukrokova sendvicova 100 pl 0,001 - 130 mIU/1 0,4 - 4,0 mIU/1
T4 kompetitivni 45 ul 1,3 - 100 pmol/l 11,0 - 20,4 pmol/l
T3 kompetitivni 45 ul 1,5 - 60 pmol/l 3,56 - 6,99 pmol/l
T4 kompetitivni 15 ul 4,0 - 300 nmol/l 51,1 - 128,1 nmol/l
T3 kompetitivni 45 ul 0,25 — 15 nmol/l 1,26 - 2,75 nmol/l
Tab. 2: Charakteristika metod 11

Kat. ¢islo Pocet testit On board stabilita Frekvence kalibrace
TSH OSR210101 200 28 dnit 28 dnu
fT4 OSR210102 200 28 dnit 28 dnt
fT3 0§210103 200 28 dnt 14 dnt
T4 OSR210104 200 28 dnt 28 dnt
T3 08210105 200 28 dntt 14 dnt

Tab. 3: Opakovatelnost a reprodukovatelnost

Analyt Opakovatelnost (n = 20) Reprodukovatelnost (n = 80)

Primér SD CV [%] Pramér SD CV [%]

TSH [mIU/1] 0,410 0,006 1,4 0,505 0,014 2,7

5,583 0,096 1,7 1,735 0,045 2,5

40,159 0,817 2,0 5,188 0,127 2,5

fT4 [pmol/]] 15,43 0,48 3,1 16,99 0,56 3,3

33,16 1,09 3,3 13,79 0,22 1,6

57,25 1,99 2,4 19,12 0,41 2,1

fT3 [pmol/]] 6,60 0,20 3,1 5,90 0,34 5,8

12,95 0,47 3,7 11,22 0,83 7,4

23,11 0,90 39 24,38 1,15 4,7

T4 [nmol/1] 81,92 1,12 1,4 133,60 6,90 5,2

155,03 1,55 1,0 121,01 5,30 4,4

233,07 2,51 1,1 141,29 7,09 5,0

T3 [nmol/1] 1,614 0,042 2,6 1,438 0,087 6,0

3,268 0,078 2,4 1,448 0,095 6,6

6,096 0,180 3,0 2,191 0,133 6,1




Tab. 4: Bias metod

Analyt Cilova hodnota Primérna hodnota Bias [%]
TSH [mIU/1] 0,490 0,505 2,6
fT4 [pmol/l] 15,64 16,99 8,6
fT3 [pmol/]] 5,58 5,90 5,7
T4 [nmol/1] 121,94 133,60 9,6
T3 [nmol/l] 1,44 1,438 0,2

Tab. 5: Porovndni AU3000i s UniCel DxI 800

Analyt Pocet vzorki Rovnice regresni Korela¢ni Rozsah koncentraci
pfimky koeficient
TSH [mIU/]] 100 y =1,119x - 0,005 0,9958 0,004 - 68,045
fT4 [pmol/]] 100 y = 1,300x + 0,622 0,7914 2,85 -32,89
T4 [nmol/1] 100 y=1,132x - 19,516 0,8745 53,47 — 245,55
T3 [nmol/1] 100 y = 1,000x - 0,135 0,8336 0,74 - 3,20
Tab. 6: Porovndni AU3000i s IRMA/RIA Immunotech @D
Analyt Pocet vzorki Rovnice regresni Korela¢ni Rozsah koncentraci 87
primky koeficient e)
TSH [mIU/1] 100 y = 0,975x + 0,020 0,9907 0,032 - 19,985 =
fT3 [pmol/l] 120 y = 1,246x - 0,632 0,8852 1,00 - 19,32 8
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Obr. 1: TSH (Passing-Bablokova regrese) Obr. 2: TSH (Bland-Altmaniiv graf)
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Obr. 3: fT'4 (Passing-Bablokova regrese) Obr. 4: fT4 (Bland-Altmaniiv graf)
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Obr. 7: T3 (Passing-Bablokova regrese) Obr. 8: T3 (Bland-Altmaniv graf)
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Obr. 9: TSH IRMA (Passing-Bablokova regrese)
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Obr. 11: fT3 RIA (Passing-Bablokova regrese)
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Obr. 10: TSH IRMA (Bland-Altmaniiv graf)
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Obr. 12: fT3 RIA (Bland-Altmaniiv graf)
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