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Lietuviy R1 Anti-estradiolio-Ak~biotinas, 1 buteliukas, 19.7 mL:

Sistemos informacija

ACN (pritaikymo kodas, angl.

Trumpasis pavadinimas application code number)

E23 10100

Paskirtis

Imunologinis kiekybinis in vitro tyrimas, skirtas estradiolio koncentracijos
nustatymui Zmogaus serume ir plazmoje.

Elektrochemiliuminescencinis imunologinis tyrimas (angl.
electrochemiluminescence immunoassay-ECLIA) yra skirtas naudoti
cobas e imunologiniuose analizatoriuose.

Santrauka

Estrogenai yra atsakingi uz moteridky antriniy lytiniy pozymiy i8sivystyma.
Kartu su gestagenais jie kontroliuoja visus svarbiausius motery
reprodukcinius procesus.

Biologidkai aktyviausias estrogenas yra 17p-estradiolis. Tai steroidinis
hormonas, kurio molekuliné masé yra 272 daltonai.

Estrogenai daugiausiai gaminami kiauSidése (folikuluose, geltonkinyje),
taciau nedideli kiekiai taip pat susidaro séklidese ir antinksciy zZievéje.
Néstumo metu estrogenai daugiausiai gaminami placentoje.” Zmogaus
plazmoje didZioji dalis estradiolio yra specfiSikai susijungusi su SHBG
(SHBG = lytinius hormonus sujungiantis globulinas, angl. sex hormone
binding globulin) ir nespecifi$kai su Zmogaus serumo albuminu.?

Menstruacijy ciklo metu estrogenai iSskiriami dviem fazémis. Estradiolio
nustatymas klinikinéje praktikoje naudojamas aiSkinantis vaisingumo
sutrikimus pogumburio-hipofizes-lytiniy liauky asyje, ginekomastija,
estrogenus gaminancius kiausidZiy ir séklidziy auglius. Kitos klinikinés
indikacijos yra vaisingumo terapijos stebésena ir ovuliacijos laiko
nustatymas atliekant in vitro apvaisinimg (IVF).13

Atliekant Elecsys Estradiol IIl tyrimg naudojamas konkurencinis tyrimo
principas, pasitelkiant du monokloninius antikiinus, specifinius
17B-estradioliui. Endogeninis estradiolis, atpalaiduotas i§ méginio veikiant
mesterolonui, konkuruoja su pridétu estradiolio derivatu, Zymetu rutenio
kompleksu?), dél biotinilinto antikiino prisijungimo viety.

a) Tris(2,2"-bipyridyl)rutenio(ll)-kompleksas(Ru(bpy)3*)

Tyrimo principas

Konkurencijos principas. Bendra tyrimo trukmé: 18 minuciy

= 1-0ji inkubacija: Inkubuojant méginj (15 pL) su dviem
estradioliui-specifiskais biotinilintais antikiinais, susidaro imuninis
kompleksas, kurio kiekis priklauso nuo analités koncentracijos méginyje.

= 2-0ji inkubacija: pridéjus streptavidinu padengty mikrodaleliy ir
estradiolio derivato, pazyméto rutenio kompleksu, uzimamos vis dar
laisvos biotinilinto zymétojo antikiino sujungianciosios sritys, susidarant
antiklino-hapteno kompleksui. Saveikaujant biotinui ir streptavidinui
visas kompleksas prijungiamas prie kietosios fazés.

= Reakcijos miSinys jsiurbiamas j matavimo kamera, kurioje ant elektrodo
pavirSiaus magnetiniu budu surenkamos mikrodalelés. Nesuristos
medziagos paSalinamos naudojant ProCell Il M. Prie elektrodo prijungus
elektros srove skatinama chemoliuminescenciné emisija, kurios dydis
iSmatuojamas fotodaugintuvu.

» Rezultatai nustatomi i§ kalibravimo kreivés, kuri kiekvienam analizatoriui
generuojama i$ 2 tasky kalibravimo ir i$ pagrindinés kreivés,
pateikiamos per cobas link.

Reagentai - darbiniai tirpalai

cobas e pakuoté yra pazyméta E2 3.

M Streptavidinu dengtos mikrodalelés, 1 buteliukas, 12.4 mL:
Streptavidinu dengtos mikrodalelés 0.72 mg/mL; konservantas.

du biotinilinti monokloniniai anti-estradiolio antiktinai (triusio)
2.5 ng/mL ir 4.5 ng/mL; mesterolonas 130 ng/mL; MES®) buferis
50 mmol/L, pH 6.0; konservantas.

R2  Estradiolio-peptidas~Ru(bpy)3*, 1 buteliukas, 18.8 mL:
estradiolio derivatas, zymétas rutenio kompleksu 4.5 ng/mL; MES
buferis 50 mmol/L, pH 6.0; konservantas.
b) MES = 2-morfolino-etano sulfoniné rigstis
Atsargumo priemonés ir jspéjimai
Skirtas naudoti in vitro diagnostikai sveikatos priezitiros specialistams.
Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, butiny dirbant su visais
laboratorijos reagentais.
Infekcinés ir mikrobiologinés atliekos:
|spéjimas: su atliekomis dirbkite kaip su potencialiai biologiSkai
pavojingomis medziagomis. Atliekas Salinkite pagal priimtas laboratorijos
instrukcijas ir procediras.
Pavojus aplinkai:
Laikykités visy galiojanciy vietiniy Salinimo reglamenty, kad pasirinktuméte
saugy Salinima.
Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams
paprasius.
Siame rinkinyje yra komponenty, kurie pagal reglamentg (EB)
Nr. 2008/1272 skirstomi j Sias klases:

|spéjimas

H317 Gali sukelti alergine odos reakcija.

Prevencija:

P261 Stengtis nejkvépti dulkiy/dimy/dujy/rako/gary/aerozolio.
p272 Uztersty darbo drabuziy negalima iSnesti i$ darbo vietos.
P280 Maveti apsaugines pirstines.

Veiksmai, kuriy reikia imtis:
P333 + P313 Jeigu sudirginama oda arba jg iSberia: kreiptis j gydytoja.

P362 + P364 Nusivilkti uZterStus drabuZius ir iSskalbti pries vél
apsivelkant.

Salinimas:

P501 Turinj/talpykle iSpilti (iSmesti) j patvirtintg atlieky $alinimo

jmone.

Produkty saugumo Zyméjimas parengtas vadovaujantis ES GHS gairémis.

Kontaktinis telefonas: visos $alys: +49-621-7590

Dirbdami su visy rusiy reagentais ir méginiais (méginiais, kalibratoriais ir

kontrolinémis medZiagomis) venkite puty susidarymo.

Reagenty paruoSimas

Visi rinkinio reagentai paruo$ti naudojimui, jy negalima naudoti atskirai nuo

rinkinio.

Visa informacija, reikalinga tinkamam atlikimui, yra prieinama per

cobas link.

Laikymo salygos ir stabilumas
Laikyti 2-8 °C temperatroje.
NeuzSaldykite.
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Laikykite cobas e pakuote statmenai, kad mikrodalelés bty visidkai
prieinamos prie$ procediirg atliekamo automatinio maiSymo metu.

Stabilumas:

neatidarius, 2-8 °C temperaturoje | iki nurodytos galiojimo datos

analizatoriuose 16 savaiciy

Méginiy surinkimas ir paruoSimas

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai.

Serumas surenkamas j standartinius mégintuvélius arba mégintuveélius su
skirian¢iuoju geliu.

Li-heparino, Ko-EDTA ir K3-EDTA plazma.

Gali buti naudojami Li-heparino mégintuvéliai su skirian¢iuoju geliu.
Kriterijus: nuokrypis 0.9-1.1 + sankirtos taSkas < + 10 pg/mL, koreliacijos
koeficientas > 0.95.

Stabilus 24 valandas 20-25 °C temperatiroje, 2 dienas 2-8 °C
temperatdroje, 6 ménesius -20 °C (+ 5 °C) temperatroje. UzSaldyti tik
vieng karta.

[Svardinty rusiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje
buvusius mégintuvélius, t.y. nebuvo patikrinti visy gamintojy mégintuvéliai.
Jvairiy gamintojy méginiy surinkimo sistemose gali buti skirtingy medZiagy,
kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus. Jei meginius
apdorojate pirminiuose megintuvéliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykiteés mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

Prie$ atlikdami tyrima, méginius su nuosédomis centrifuguokite.
Nenaudokite méginiy, inaktyvinty dél karscio poveikio.

Nenaudokite méginiy ir kontroliy, kuriy stabilizavimui buvo naudotas azidas.

UZtikrinkite, kad méginiai ir kalibratoriai prie§ matavimg buty 20-25 °C
temperataros.

Dél galimo garavimo poveikio, méginiy ir kalibratoriy matavimai
analizatoriuose turéty bt atlikti per 2 valandas.

Pateiktos medziagos

Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai®.
Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

] 06656048190, Estradiol Il CalSet, skirtas 4 x 1.0 mL

. 11731416190, PreciControl Universal, skirtas 4 x 3.0 mL

. 07299010190, Diluent MultiAssay, 45.2 mL méginiy skiediklis
* Bendra laboratorijos jranga

= cobas e analizatorius

cobas e 402 ir cobas e 801 analizatoriy papildomos medZiagos:

- 06908799190, ProCell Il M, 2 x 2 L sistemos tirpalas

. 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L matavimo kameros valymo
tirpalas

. 07485409001, Reservoir Cup, 8 indeliai, skirti ProCell Il M ir
CleanCell M

. 06908853190, PreClean Il M, 2 x 2 L plovimo tirpalas

. 05694302001, Assay Tip/Assay Cup tray, 6 détuvés x 6 rémeliai
détuvéje x 105 tyrimo antgaliai ir 105 tyrimo indeliai, 3 atlieky maiSai

. 07485425001, Liquid Flow Cleaning Cup, 2 adapteriy indeliai, skirti
ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean, kuris skirtas Liquid Flow
Cleaning Detection Unit

. 07485433001, PreWash Liquid Flow Cleaning Cup, 1 adapteriy
indelis, skirti ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean, kuris skirtas
Liquid Flow Cleaning PreWash Unit

. 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,
5x 100 mL sistemos valymo tirpalas
Tyrimas
Kad tyrimas bty atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty

analizatoriaus naudojimo instrukcijy. Specifines analizatoriui tyrimo
instrukcijas skaitykite atitinkamame naudotojo vadove.

Prie§ naudojimg automatiskai atliekama mikrodaleliy resuspensija.

cobas’

Patalpinkite atvésintg (laikomg 2-8 °C temperatiroje) cobas e pakuote j
reagenty pozicijg. Venkite puty susidarymo. Sistema automatiskai
reguliucja reagenty temperatirg ir cobas e pakuotés atidaryma/uzdaryma.
Kalibravimas

Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal CRM 6004a
atliekant ID-GC/MS (izotopy skiedimo - dujy chromatografijos/masés
sprektroskopija, angl. isotope dilution-gas chromatography/mass
spectrometry).*

Numatytoji pagrindiné kreivé yra pritaikoma analizatoriui, naudojant
atitinkama CalSet.

Kalibravimo daznis: Kalibravimas turi biti atliekamas po vieng kartg su
kiekviena reagenty partija, naudojant SvieZig reagents (t. y. praéjus ne
daugiau nei 24 valandoms nuo cobas e pakuotés registravimo
analizatoriuje).

Kalibravimo intervalas gali biti prapléstas, remiantis laboratorijai priimtinu
kalibravimo patvirtinimu.

Kalibravimo atnaujinimas rekomenduojamas:
= po 12 savaiciy, naudojant tos pacios partijos reagentus
= po 28 dieny, analizatoriuje naudojant tg pacig cobas e pakuote

= pagal poreikj: pvz.: jei kokybés kontrolés rezultatai nepatenka j
nurodytas ribas

Kokybés kontrolé
Kokybés kontrolei naudokite PreciControl Universal.
Papildomai galima naudoti kita tinkama kontroling medZiaga.

Skirtingiems koncentracijy intervalams skirtos kontrolinés medziagos turéty
bati atliekamos atskirai (kiekviena) bent kartg per 24 valandas, kai tyrimas
yra naudojamas; vieng kartg - vienai cobas e pakuotei, taip pat po
kiekvieno kalibravimo.

Kontrolés intervalai ir apribojimai turéty atitikti kiekvienos laboratorijos
individualius reikalavimus. Gautos reikSmés turéty patekti j nustatytas ribas.
Kiekviena laboratorija turi numatyti korekcines priemones, kuriy reikty imtis,
reikSméms nepatekus j nustatytas ribas.

Jei reikia, pakartokite reikiamy méginiy matavimus.

Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés
kontrolei uztikrinti.

Skaiciavimas
Analizatorius automatiSkai paskaiciuoja kiekvieno méginio analités
koncentracijg (pmol/L, pg/mL, ng/L arba nmol/L).

pmol/L x 0.272 = pg/mL (ng/L)
pg/mL x 3.67 = pmol/L
pg/mL x 0.00367 = nmol/L

Perskaiéiavimo daugikliai:

Apribojimai - poveikiai
Buvo itirtas Siy endogeniniy medziagy ir vaisty poveikis tyrimui. Poveikis
tirtas iki nurodyty koncentracijy, poveikis rezultatams nebuvo stebétas.

Endogeninés medziagos

Junginys Tirta koncentracija
Bilirubinas <1129 pmol/L arba < 66 mg/dL
Hemoglobinas <0.621 mmol/L arba < 1000 mg/dL
Intralipidai <1000 mg/dL

Biotinas < 147 nmol/L arba < 36 ng/mL
Reumatoidinis faktorius <1200 TV/mL

IgG <70glL

IgA <0.4 g/dL

IgM <1oglL

Albuminas <5g/dL

Kriterijus: reikSmés suradimas + 10 % pradinés reikSmés ribose.
Pacientams, gydomiems didelémis biotino dozémis (t.y. > 5 mg/parai),
kraujo méginj galima imti praéjus ne maziau kaip 8 valandoms po
paskutinés biotino dozés suvartojimo.
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Vaistai
Buvo atlikti in vitro tyrimai su 16 dazniausiai naudojamy medikamenty.
Poveikis tyrimui nebuvo nustatytas.

Klaidingi tyrimo rezultatai gali bati gaunami tiriant méginius, gautus i§
pacienty, kuriems skiepytos vakcinos su triusio serumu ar namie laikanciy
triusius.

Dél kryZminio reaktyvumo rizikos, Sis tyrimas neturéty bati naudojamas
stebint estradiolio koncentracijg pacientéms, gydomoms Fulvestrantu.

Steroidiniai vaistai gali daryti poveikj Siam tyrimui.

Retais atvejais gali pasitaikyti trukdZiy dél ypa¢ dideliy specifiniy tyrimo
antiktiny, rutenio ar streptavidino antiktiny titry. Siy trukdZiy jtakg sumazina
tam pritaikyta tyrimo procedura.

Diagnozuojant, rezultatai visada turéty buti vertinami kartu su paciento
anamneze, fizinio iStyrimo duomenimis ir kitais radiniais.

Apribojimai ir reikSmiy ribos

Matavimy ribos

18.4-11010 pmol/L (5-3000 pg/mL) (apibréziamos pagal apating nustatymo
ribg ir pagrindinés kreivés maksimuma). ReikSmés, esancios Zzemiau
nustatymo ribos, yra pateikiamos kaip < 18.4 pmol/L arba < 5 pg/mL.
ReikSmés, esancios vir§ matavimy ribos, yra pateikiamos kaip

> 11010 pmol/L arba > 3000 pg/mL (arba iki 110100 pmol/L arba

30000 pg/mL - 10 karty atskiestuose méginiuose).

Matavimo reikSmiy apatinés ribos

Tuscioji riba, nustatymo riba ir kiekybinio nustatymo riba
Tus€ioji riba = 11.0 pmol/L (3 pg/mL)

Nustatymo riba = 18.4 pmol/L (5 pg/mL)

Kiekybinio nustatymo riba = 91.8 pmol/L (25 pg/mL)

TusCioji riba, nustatymo riba ir kiekybinio nustatymo riba buvo nustatyta
pagal CLSI (Klinikiniy ir laboratoriniy standarty institutas, angl. Clinical and
Laboratory Standards Institute) EP17-A2 reikalavimus.

TusCioji riba yra 95-o0sios procentilés verté, gauta i§ méginiy, kuriuose
nebuvo analizuojamosios medziagos n > 60 matavimy keliose
nepriklausomose serijose. Tus€ioji riba atitinka maZiausig koncentracija,
zemiau kurios tikimybé aptikti méginius be analizuojamosios medziagos yra
95 %.

Aptikimo riba yra nustatoma pagal tusciaja ribg ir mazos koncentracijos
méginiy stanadrtinj nuokrypj. Nustatymo riba atitinka zemiausig analités
koncentracija, kurig galima nustatyti (reikSmé vir$ tusciojo matavimo ribos
su 95 % tikimybe).

Kiekybinio nustatymo riba yra apibréZiama kaip maziausias analités kiekis
méginyje, kurj galima tiksliai nustatyti, kai bendra leidZiama santykiné
paklaida yra < 30 %.

Skiedimas

Méginiai, kuriy estradiolio koncentracija virSija matavimy ribg, gali bati
skiedziami su Diluent MultiAssay. Rekomenduojamas atskiedimo santykis
yra 1:10 (automatiskai arba rankiniu budu). Atskiesto méginio koncentracija
turi biiti > 881 pmol/L (2 240 pg/mL).

Po rankiniu bidu atliekamo skiedimo rezultatg padauginkite i$ skiedimo
koeficiento.

Jei atskiedimas atliekamas analizatoriuje, programa automatiskai jvertina
atskiedimg tada, kai apskai¢iuojama méginiy koncentracija.

) endogenine skiediklio analités koncentracijg (< 220 pmol/L raba

< 60.0 pg/mL) néra atsizvelgiama, kuomet skiedziama dél matavimo riby
vir§ijimo.

Tikétinos reikSmés

Tikétini reik8miy intervalai buvo nustatyti iStyrus 150 sveiky vyry,

142 sveiky pomenopauzinio amZiaus motery, vyresniy uz 50 mety ir 412
sveiky nésc¢iy motery nuo 18 iki 50 mety (136 pirmo trimestro, 140 antro
trimestro ir 136 trecio trimestro) méginius. Tikétinas sveiky motery reikSmiy
intervalas buvo nustatytas atliekant kraujo tyrimus skirtingais menstruacijy
ciklo periodais i$ 85 sveiky motery su natdraliu menstruacijy ciklu, kurios
nevartojo hormoniniy kontraceptiniy priemoniy. Menstruacijy ciklas buvo
apibudintas kaip faze tarp dviejy i$ eilés esanciy menstruaciniy kraujavimy.
Ciklo trukmé (29 dienos) ir ovuliacijos diena (15 diena) buvo standartizuotos
atsizvelgiant j ciklo trukmés variacijg tyrimo populiacijoje ir leidZiant
nustatyti tikétinas reikSmes kitoms subfazéms. Reik3miy analizei buvo
naudoti tik ovuliaciniai menstruacijy ciklai. Buvo nustatyti tokie intervalai:

cobas’

Sveiki asmenys N 2.5-asis procentilis Mediana 97.5-asis procentilis
pmol/L pmol/L pmol/L
(90 % CI*) (90 % ClI) (90 % Cl)
Sveiki vyrai 150 414 90.9 159
(22.4-49.0) (84.9-97.7) (151-337)
Sveikos pomenopauzinés moterys
* Pomenopauzé 142 <184 <184 505
(<18.4-< 18.4) (<18.4-19.2) (189-1151)
Sveikos néscios moterys
* 1-as trimestras 136 563 3133 11902
(467-636) (2703-4004) (9891-15271)
* 2-as trimestras 140 5729 28402 78098
(4173-7457) (24207-32090) (69143-92227)
* 3-ias trimestras 136 31287 64684 >110100
(27151-34175) (62353-68189) (107164-> 110100)
* Cl = pasikliautinis intervalas
Sveikos moterys N* 5-asis procentilis Mediana 95-asis procentilis
Ciklo fazé pmol/L pmol/L pmol/L
(90 % Cl) (90 % Cl) (90 % Cl)
Folikuliné 85 114 198 332
(19.1-135) (188-208) (322-637)
Ovuliacija 81 222 757 1959
(98.5-283) (667-944) (1598-3338)
Liuteining 85 222 412 854
(159-280) (390-488) (760-1334)

**N = pacien¢iy skaicius, kuriy duomenys pa
faziy N skirtumai yra dél ciklo standartizavimo proceduros

naudoti Siai menstruacijy ciklo fazei (ne méginiy skaiius); Skirtingy

Sveikos moterys N 5-asis procentilis Mediana 95-asis procentilis
Ciklo subfazé pmol/L pmol/L pmol/L
(90 % Cl) (90 % ClI) (90 % Cl)
Ankstyva folikuliné 78 75.5 125 231
(< 18.4-78.5) (120-135) (192-283)
Tarpiné folikuliné 83 95.6 172 294
(19.1-114) (159-180) (262-695)
Veélyva folikuliné 84 182 464 858
(84-215) (424-519) (711-1337)
Ovuliacija 79 222 817 2212
(98.5-283) (724-974) (1598-3338)
Ankstyva liuteininé 85 188 390 658
(163-218) (330-412) (608-1394)
Tarpiné liuteininé 81 244 505 1123
(157-334) (445-568) (942-1538)
Velyva liuteininé 84 1 396 815
(74.4-163) (373-422) (703-908)
Sveiki asmenys N 2.5-asis procentilis Mediana 97.5-asis procentilis
pg/mL pg/mL
/mL
(90 % Cl) (90 % ClI) P
(90 % CI)
Sveiki vyrai 150 1.3 248 432
(6.1-13.4) (23.1-26.6) (41.091.9)

Sveikos pomenopauzinés moterys
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cobas’

Sveiki asmenys N 2.5-asis procentilis Mediana 97.5-asis procentilis cobas e 402 ir cobas e 801 analizatoriai
pyimt pomt L Atkartojamumas Tarpinis
(90 % CI) (90 % Cl) Pg glaudumas
(0% Ch Méginys Vidurkis | SN cv SN cv
* Pomenopauzé 142 <5 <5 138 pmollL | pmol/L % pmol/L %
(<5-<5) (<55.24) (51.6-314) Zmogaus serumas 1 | 68.6 5.73 8.4 8.44 12.3
Sveikos nestios moterys Zmogaus serumas 2 | 5832 67.5 1.2 111 1.9
* 1-as trimesiras 136 154 854 3243 Zmogaus serumas 3 | 701 9.84 1.4 12.9 1.8
ner i) rar109y (ee%-4161) Zmogaus serumas 4 | 1718 20.8 1.2 347 2.0
* 2-as trimestras 140 1561 7739 21280 2mogaus serumas 5 10129 244 24 276 27
(1187-2082) (6596-8744) (18840-25130)
_ PC® Universal 1 307 6.24 2.0 7.96 2.6
* 3-ias trimestras 136 8525 17625 > 30000 -
(7398-9312) (16990-18580) | (29200-> 30000) PC Universal 2 1486 233 1.6 25.4 1.7
¢) PC = PreciControl
Sveikos moterys N 5-asis procentilis Mediana 95-asis procentilis - - —
Ciklo fazé pgimL pgimL ogil cobas e 402 ir cobas e 801 analizatoriai
Atkartojamumas Tarpinis
(90%Cl) (90%Cl) (90%Cl) glaudumas
Folikuliné 85 30.9 539 90.4 Meglnys Vidurkis SN cVv SN cv
(5.21-36.7) (51.1-56.6) (87.7-173) pg/mL pg/mL % pg/mL %
Ovuliacia 8 604 206 533 Zmogaus serumas 1 | 18.7 1.56 8.4 2.30 12.3
26.8-77, 181-257) 435-908 -
eoen neresn s mogaus serumas 2 | 1589 | 184 | 12 | 303 | 19
Liuteininé 85 60.4 112 232 2
43276 (106:138) (207363 %mogaus serumas 3 | 191 2.68 1.4 3.51 1.8
Zmogaus serumas 4 | 468 5.68 1.2 9.45 2.0
Sveikos moterys N 5-asis procentilis Mediana 95-asis procentilis Zmogaus serumas 5 2760 66.5 24 75.3 27
cHlosiieze pamt Pt et PC Universal 1 6 170 | 20 | 217 | 26
omah (0% o PC Universal 2 45 | 635 | 16 | 691 17
Ankstyva folikuliné 78 20.5 34 62.8 Metodq palyginimas
5214 (G387 warm a) Palyginus Elecsys Estradiol Il tyrima, [FEF] 07027249190 (cobas e 801
Tarpiné folikuling 83 26 46.9 79.8 analizatorius; y) su Elecsys Estradiol Il tyrimu, 06656021190
(521-31) (43.2-49) (71.4-189) (cobas e 601 analizatorius; x), buvo gautos tokios koreliacijos (pg/mL):
Vélyva follkuling 8 95 126 233 Tirty meginiy skaicius: 130
(22.8-58.5) (15-141) (193-364) Passing/Bablok? Tiesiné regresija
Ovuliacija 79 60.4 222 602 y= 1.008x + 0.381 y= 0.998x + 1.53
(26.8-77) (197-265) (435-908)
T=0.980 r=1.000
Ank: liuteininé 85 511 106 179
rrstauianne 43592) 98112 (16679 Méginiy koncentracijy reikSmés buvo apytiksliai nuo 7.26 iki 2909 pg/mL.
— b) Palyginus Elecsys Estradiol Il tyrima, 07027249190 (cobas e 402
Tarpiné luteining 81 665 157 305 analizatorius; y) su Elecsys Estradiol IIl tyrimu, 07027249190
(42.7-90.7) (121-155) (256-418) (cobas e 801 analizatorius; x), buvo gautos tokios koreliacijos (pg/mL):
Velyva liteining 84 302 108 222 Tirty serumo méginiy skaicius: 190
(202:443) (iot-115) (191-241) Passing/Bablok® Tiesiné regresija
Kiekviena laboratorija turéty jvertinti tikétiny reikSmiy tinkamuma savy y =1.03x +2.09 y=1.03x+1.83
pacienty populiacijai ir, jei butina, nustatyti savo rekomenduojamas
reikémesl T7=0.988 r=1.00

Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys
Toliau pateikiami atitinkamy analizatoriy tyrimo charakteristiky duomenys.
Atskirose laboratorijose gauti rezultatai gali skirtis.

Méginiy koncentracijy reikSmés buvo apytiksliai nuo 10.8 iki 2861 pg/mL.

Analitinis specifiSkumas
Atliekant Elecsys Estradiol IIl tyrimg buvo nustatytos tokios kryzminés

Glaudumas reakcijos:
Glaudumas buvo nustatytas, naudojant Elecsys reagentus, Zmogaus 5 smini i Hating
serumy misinj ir kontroles, pagal CLSI (Clinical and Laboratory Standards Medziaga Klztzmmls k Pndettme"
Institute) metodikg (EP05-A3): 2 tyrimy serijos per dieng po du kartus, reaklyvumas | koncentracija
kiekviena atliekama 21 dieng (n = 84). Buvo gauti $ie rezultatai: % ng/mL
6-o-hidroksi-estradiolis 102 1
4-hidroksiestradiolis 3.073 10
Aldosteronas n.ad 100
Androstenedionas 0.005 100
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Elecsys Estradiol lli

cobas’

Medziaga Kryzminis Pridétiné 5 Bablok W, Passing H, Bender R, et al. A general regression procedure
reaktyvumas | koncentracija for method transformation. Application of linear regression procedures
% ng/mL for method comparison studies in clinical chemistry, Part Ill.
_ J Clin Chem Clin Biochem 1988 Nov;26(11):783-790.
Ekvilinas 0.032 100 ISsamesnés informacijos ieSkokite jus dominancio analizatoriaus naudotojo
Estriolis 0.325 100 vadove, atitinkamuose pritaikymo aprasuose, produkto informacijoje ir visy
reikiamy komponenty pakuociy informaciniuose lapeliuose (jeigu jie
Estronas 0.761 100 prlelnaml JHSQ éalyje)
Estrono-3B-gliukuronidas 0.001 100 Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtainés trupmenos skyriklis
Estrono-3-sulfatas 0.001 100 visada naudojamas taéke_ls, skirjantis sveikajj skaiéiq.nuq deSimtainés
i trupmenos skaitmeny. Tkstanéiy skyrikliai nenaudojami.
Etisteronas 0.006 100 Bet koks rimtas jvykis, kurio atsiradimas yra susijes su prietaiso naudojimu,
Norentindrono acetatas n. a. 100 turéty bati praneSamas gamintojui ir kompetentingai valstybés narés,
kurioje yra naudotojas ir / ar pacientas, institucijai.
Pregnenolonas n. a. 100 . .
P : 100 Simboliai
fogesteronas na. Roche Diagnostics papildomai naudoja Siuos simbolius ir Zenklus, be
2-metoksiestradiolis 0.028 100 iSvardyty standarte 1SO 15223-1 (skirta JAV: naudojamy simboliy
17-estradiolio-3,17-sulfatas na 100 apibudinimo ieskokite dialog.roche.com):
17B-estradiolio-3--D-gliukuronidas 0.007 100 Rinkinio turinys
‘|7B.estradi0|io.17.B.D.g|iukuronidas n. a. 100 Analizgtor.iai / instrumentai, su kuriais gall bati
17B- 0.002 100 naudojami reagentai
estradiolio-3-gliukuronido-17-sulfatas Reagentas
17p- 0.006 100 CALIBRATOR Kalibratorius
eStradiOliO'S'SUIfat0'1 7'g|iukur0nidas % Tdris po atskiedimo arba maiéymo
17B-estradiolio-3-sulfatas 0.014 100 GTIN Visuotinis prekybos identifikacijos numeris (angl. Global
17B-estradiolio-17-valeratas 0.059 100 Trade ltem Number)
17pB-Estradiolio-17-sulfatas 0.016 100 —————— — "
Papildymai, naikinimai ar pakeitimai yra paZyméti pakeitimy juosta parastéje.
2-hidroksiestradiolis 0.053 100 ©2021, Roche Diagnostics
17-hidroksiprogesteronas n. a. 100
OKSlproges™ C€onzs
17-o-etinilestradiolis 0.279 200
Kortizolis 0.004 200 d Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com
Kortizonas 0.002 200 R, 4500 5505 6506
Tamoksifenas n. a. 200
Chlomifenas n. a. 250
Prednizolonas n. a. 1000
Danazolis n. a. 10000
DHEA-S n.a. 10000
Mesterolonas n. a. 10000
Testosteronas n. a. 10000
5-o-dihidrotestosteronas (DHT) n. a. 10000
5-androsteno-3p-,17B-diolis n. a. 10000
d) n. a. = nebuvo aptikta
Nuorodos
1 Johnson MR, Carter G, Grint C, et al. Relationship between ovarian
steroids, gonadotropin and relaxin during the menstrual cycle. Acta
Endocrinol 1993;129/2:121-125.
2 lgbal MJ, Dalton M, Sawers RS. Binding of testosterone and oestradiol
to sex hormone binding globulin, human serum albumin and other
plasma proteins: evidence for non-specific binding of oestradiol to sex
hormone binding globulin. Clin Science 1983;64:307-314.
3 Kronenberg HM, Melmed S, Polonsky KS, et al: Williams Textbook of
Endocrinology. Saunders Elsevier 2008; Edition 11. ISBN
9781416029113.
4 Thienpont LM, Verhseghe PG, Van Brussel KA, et al. Estradiol-17-beta
quantified in serum by isotope dilution-gas chromatography-mass
spectrometry. Clin Chem 1988(34);10:2066-2069.
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