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Elecsys LH

cobas’

REF ‘ ([ V ‘
cobas e 402
07027575190 07027575500 300
cobas e 801
Lietuviy M Streptavidinu dengtos mikrodalelés, 1 buteliukas, 12.4 mL:

Sistemos informacija

ACN (pritaikymo kodas, angl.

Trumpasis pavadinimas application code number)

LH 10113

Paskirtis

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

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

Santrauka

LH (liuteinizuojantis hormonas) kartu su FSH (folikulus stimuliuojanciu
hormonu) priklauso gonadotropiny Seimai. LH ir FSH sinergistiSkai
reguliuoja ir stimuliuoja gonady (kiausidziy ir séklidziy) augima ir funkcijg.’?
Kaip FSH, TSH ir hCG, LH yra glikoproteininis dimeras, sudarytas i§ dviejy
glikozilinty nekovalentiskai sujungty o ir B subvienety. o subvienetas yra
sudarytas i§ 92 amino rugs€iy ir yra uzkoduotas ilgajame 6 chromosomos
petyje. B subvienetas yra sudarytas i§ 121 amino rlgsties.

Motery organizme gonadotropinai per pagumburio-hipofizés-kiausidziy
reguliacinj ratg kontroliuoja menstruacinj cikla.*®

LH ir FSH yra pulsais iSskiriami i$ priekinés hipofizés gonadotropiniy
Igsteliy ir per kraujotakg patenka j kiauSides. Ten gonadotropinai stimuliuoja
folikuly augimg ir brendima, taigi ir estrogeny bei progesterono biosinteze.
Auksc¢iausia LH-koncentracija nustatoma ciklo vidurio piko metu ir indukuoja
ovuliacijg bei geltonkinio susidaryma, kurio pagrindinis sekrecijos
produktas yra progesteronas. Séklidziy Leidigo lastelése LH stimuliuoja
testosterono gamyba.!

LH koncentracijos nustatymas naudojamas aiskinantis
pagumburio-hipofizés-gonady sistemos funkcijos sutrikimus.

LH kartu su FSH nustatymas yra naudojamas Sioms indikacijoms: jgimtos
ligos su chromosomy aberacijomis (pvz. Turnerio sindromas), policistinés
kiausidés (PCO), aiSkinantis amenoréjos priezastis, menopauzés
sindromas ir jtariant Leidigo lasteliy nepakankamuma.87

Elecsys LH tyrime naudojami du specifiniai monokloniniai antikinai
nukreipti prieS zmogaus LH. Du naudojami specifiniai antikiinai atpazjsta
tam tikras konformacijas, biotinilinti antikiinai atpazjsta epitopa, sudarytg i§
abiejy subvienety, o antikiinai su rutenio kompleksu? atpaZjsta epitopa i$
B-subvieneto. Todél Elecsys LH tyrimas pasizymi nereikSmingu kryZminiu
reaktyvumu su FSH, TSH, hCG, hGH ir hPL.

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

Tyrimo principas

Sluoksninés strukttiros principas. Bendra tyrimo trukmé: 18 minuciy

= 1-oji inkubacija: 12 pl méginio, biotinilinti monokloniniai LH-specifiniai
antikiinai ir monokloniniai LH-specifiniai antikinai, zyméti rutenio
kompleksu, reaguoja susidarant sluoksninés struktiros kompleksui.

= 2-0ji inkubacija: Pridéjus streptavidinu dengty mikrodaleliy, sgveikaujant
biotinui ir streptavidinui, kompleksas prisijungia prie kietosios fazés.

= Reakcijos miinys jsiurbiamas j matavimo kamera, kurioje ant elektrodo
pavirSiaus magnetiniu budu surenkamos mikrodalelés. Nesuritos
medZiagos pasalinamos naudojant ProCell | M. Prie elektrodo prijungus
elektros srove skatinama chemoliuminescenciné emisija, kurios dydis
iSmatuojamas fotodaugintuvu.

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

Reagentai - darbiniai tirpalai

cobas e pakuoté pazymeéta LH.

streptavidinu dengtos mikrodalelés 0.72 mg/mL; konservantas.

R1  Anti-LH-Ak~biotinas, 1 buteliukas, 19.7 mL:
biotinilintas monokloninis anti-LH antikinas (pelés) 2.0 mg/L; fosfato
buferis 50 mmol/L, pH 8.0; konservantas.

R2  Anti-LH-Ak~Ru(bpy)3*, 1 buteliukas, 19.7 mL:
monokloninis anti-LH antiklinas (pelés), Zymétas rutenio kompleksu
0.3 mg/L, fosfato buferis 50 mmol/L, pH 8.0; konservantas.

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:

Jspéjimas: 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 $alinima.

Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams
paprasius.

Siame rinkinyje yra komponenty, kurie pagal reglamenta (EB)

Nr. 2008/1272 skirstomi j Sias klases:

|spéjimas

H317 Gali sukelti alergine odos reakcija.

Prevencija:

P261 Stengtis nejkvépti dulkiy/damu/dujy/riko/gary/aerozolio.
p272 UZtersty darbo drabuZiy negalima iSnesti i$ darbo vietos.
P280 Muvéti 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 Salinimo
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 temperatiiroje.

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.

Kriterijus: nuokrypis 0.9-1.1 + sankirtos taskas < + 0.3 mTV/mL, koreliacijos
koeficientas > 0.95.

Stabilus 5 dienas 20-25 °C temperatiroje, 14 dieny 2-8 °C temperatiroje,
6 ménesius -20 °C (+ 5 °C) temperatdroje. UZSaldyti tik vieng karta.
[$vardinty rasiy meginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje
buvusius mégintuvélius, t.y. nebuvo patikrinti visy gamintojy mégintuvéliai.
Jvairiy gamintojy méginiy surinkimo sistemose gali biti skirtingy medZziagy,
kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus. Jei meginius
apdorojate pirminiuose megintuveliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykités 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.

Uttikrinkite, kad méginiai ir kalibratoriai prie$ matavima bty 20-25 °C

temperaturos.

Dél galimo garavimo poveikio, méginiy ir kalibratoriy matavimai

analizatoriuose turéty buti atlikti per 2 valandas.

Pateiktos medziagos

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

. 03561097190, LH CalSet I, skirtas 4 x 1.0 mL

. 11731416190, PreciControl Universal, skirtas 4 x 3.0 mL

= 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
I04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L matavimo kameros valymo
irpalas

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,

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

cobas’

Kalibravimas

Atsekamumas: Sis metodas standartizuotas pagal 2-gjj tarptautinj etalong
(NIBSC) 80/552.

Numatytoji pagrindiné kreivé yra pritaikoma analizatoriui, naudojant
atitinkamg CalSet.

Kalibravimo daznis: Kalibravimas turi bati atliekamas po vieng kartg su
kiekviena reagenty partija, naudojant vieZig 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 savaiiy, naudojant tos pacios partijos reagentus
po 4 savai€iy, 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 kitg tinkamg 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 mTV/mL arba TV/L.

Apribojimai - poveikiai

Buvo istirtas Siy endogeniniy medziagy ir vaisty poveikis tyrimui. Poveikis
tirtas iki nurodyty koncentracijy, poveikis rezultatams nebuvo stebétas.

Endogeninés medziagos

Medziaga Tirta koncentracija
Bilirubinas <1129 pmol/L arba < 66 mg/dL
Hemoglobinas <0.621 mmol/L arba < 1000 mg/dL
Intralipidai <1900 mg/dL

Biotinas <205 nmol/L arba < 50 ng/mL
Reumatoidinis faktorius <1200 TV/mL

Kriterijus: Koncentracijai esant iki 0.3-20 mTV/mL, nuokrypis yra

+ 2.5 mTV/mL. Koncentracijai esant iki 20-200 mTV/mL, nuokrypis yra
+10 %.

Pacientams, gydomiems didelémis biotino dozémis (t.y. > 5 mg/parai),
kraujo mégin;j galima imti praéjus ne maziau kaip 8 valandoms po
paskutinés biotino dozés suvartojimo.

Didelés dozés ,kablio” efektas nepasireiskia, kai LH koncentracija yra iki
1150 mTV/mL.

Vaistai

Buvo atlikti in vitro tyrimai su 16 dazniausiai naudojamy medikamenty.
Poveikis tyrimui nebuvo nustatytas.

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

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

Apribojimai ir reik$miy ribos

Matavimo ribos

2/4
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0.3-200 mTV/mL (apibréZiamos pagal nustatymo ribg ir pagrindinés kreives
maksimumg). ReikSmés, esancios zemiau nustatymo ribos, yra pateikiamos
kaip < 0.3 mTV/mL. Reikmés, esancios vir§ matavimo intervalo, yra
pateikiamos kaip > 200 mTV/mL.

Matavimo reikSmiy apatinés ribos

TusCioji riba, nustatymo riba ir kiekybinio nustatymo riba

TusCioji riba = 0.1 mTV/mL

Nustatymo riba = 0.3 mTV/mL

Kiekybinio nustatymo riba = 1 mTV/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-osios 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 medZziagos yra
95 %.

Aptikimo riba yra nustatoma pagal tusCiajg 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 maziausia analités koncentracija, kurig
galima atkuriamai iSmatuoti, kai tarpinis variacijos koeficientas CV yra

<20 %.

Skiedimas

Nereikalingas, dél pla¢iy matavimo riby.

Tikétinos reikSmés

Studijy, naudojant Elecsys LH tyrima, metu gautos tokios LH reikSmés:

cobas’

cobas e 402 ir cobas e 801 analizatoriai

Atkartojamumas Tarpinis

glaudumas
Méginys Vidurkis | SN cv SN Cv
mTV/mL | mTV/mL % mTV/mL %
Zmogaus serumas 2 | 11.4 0.120 1.0 0.158 1.4
Zmogaus serumas 3 |  63.4 0.631 1.0 0.707 1.1

Zmogaus serumas 4 | 113 1.20 1.1 1.50 1.3

Zmogaus serumas 5 194 1.80 0.9 2.30 1.2

PCP) Universal 1 10.7 0.120 1.1 0.177 1.6
PC Universal 2 514 | 0.655 1.3 1.08 2.1

b) PC = PreciControl

Metody palyginimas

a) Palyginus Elecsys LH tyrima, 07027575190 (cobas e 801
analizatorius; y) su Elecsys LH tyrimu, 11732234122 (cobas e 601
analizatorius; x), buvo gautos tokios koreliacijos (mTV/mL):

Tirty méginiy skaicius: 146

Passing/Bablok® Tiesiné regresija
y =1.06x - 0.089 y=1.04x + 0.228
1=0.992 r=1.00

Meéginiy koncentracijy reikSmés buvo nuo 0.617 iki 190 mTV/mL.
b) Palyginus Elecsys LH tyrima, 07027575190 (cobas e 402

analizatorius; y) su Elecsys LH tyrimu, 07027575190 (cobas e 801
analizatorius; x), buvo gautos tokios koreliacijos (mTV/mL):

Tiriamieji N LH mTV/mL Tirty serumo méginiy skaicius: 151
: Procer.1t|||s : Passing/Bablok® Tiesiné regresija

. S0-asis | Sasis | 95-asis | _ 958y 0.045 y = 0.953x + 0.154
Vyrai 322 4.0 1.7 8.6 T=0.992 =100
Moterys . L -

A Meéginiy koncentracijy reikSmés buvo nuo 0.448 iki 194 mTV/mL.
’ FoI|klu||r'1le fazé : 316 59 24 126 Analitinis specifiSkumas
* Ovuliacijos fazé 5 | 308 14.0 95.6 Su naudotais monokloniniais antikaniais buvo gautos tokios kryzminés
* Liuteininé fazé 280 4.3 1.0 11.4 reakcijos:
* Pomenopauzé 132 291 7.7 58.5 Medziaga Pridétiné koncentracija Kryzminis
LH/FSH santykis: Santykis buvo apskaiciuotas i$ rezultaty, gauty naudojant mTV/mL reakt\‘()vumas
Elecsys LH ir Elecsys FSH tyrima, tiriant sveiky vaisingo amziaus motery T
méginius. Buvo apskaiciuotos tokios medianos: FSH 5000 0.005
Eot“k.u!'n.e ffaz.e 101822 ((n - :71:)) TSH 5000 n ad
uteininé fazé 1.12 (n =
o T hCG 5000 0.003
Kiekviena laboratorija turéty jvertinti tikétiny reikSmiy tinkamuma savy
pacienty populiacijai ir, jei butina, nustatyti savo rekomenduojamas hGH 2000 n. a.
reikSmes. hPL 5000 n.a.

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

Glaudumas

Glaudumas buvo nustatytas, naudojant Elecsys reagentus, Zmogaus
serumy misinj ir kontroles, pagal CLSI (Clinical and Laboratory Standards
Institute) metodikg (EP05-A3): 2 tyrimy serijos per dieng po du kartus,
kiekviena atliekama 21 dieng (n = 84). Buvo gauti Sie rezultatai:

cobas e 402 ir cobas e 801 analizatoriai
Atkartojamumas Tarpinis
glaudumas
Méginys Vidurkis | SN Ccv SN Ccv
mTV/mL | mTV/mL % mTV/mL %
Zmogaus serumas 1 | 0.992 | 0.021 2.2 0.023 2.3

¢) n. a. = nebuvo aptikta

Nuorodos

1 Franchimont P. Regulation of gonadal androgen secretion Horm Res
1983;18(1-3):7-17.

2 Johnson MR, Carter G, Grint C, et al. Relationship between ovarian
steroids, gonadotropin and relating during the menstrual cycle. Acta
Endocrinol 1993;129/2:121-125.

3 Armand MK, Crister JK. Reproductive Tissue Banking: Scientific
Principles - 186.

4 Runnebaum B, Rabe T. Gynékologische Endokrinologie und
Fortpflanzungsmedizin Springer Verlag 1994. Band
1:17,202-205,252-253, Band 2:350,360-362. ISBN 3-540-57345-3,
ISBN 3-540-57347-x.

5 Scott MG, Ladenson JH, Green ED, et al. Hormonal evaluation of
female infertility and reproductive disorders. Clin Chem
1989;35:620-630.
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6 Howell SJ, Radford JA, Adams JE, et al. Randomized placebo-
controlled trial of testosterone replacement in men with mild Leydig cell
insufficiency following cytotoxic chemotherapy. Clin Endocrinol (Oxf).
2001;55(3):315-24

7 Revised 2003 consensus on diagnostic criteria and long-term health
risks related to polycystic ovary syndrome. The Rotterdam
ESHRE/ASRM-Sponsored PCOS Consensus Workshop Group. Fertil
Steril. 2004;81(1):19-25.

8 Bablok W, Passing H, Bender R, et al. A general regression procedure

for method transformation. Application of linear regression procedures
for method comparison studies in clinical chemistry, Part IIl.
J Clin Chem Clin Biochem 1988 Nov;26(11):783-790.

ISsamesnés informacijos ieSkokite jus dominancio analizatoriaus naudotojo
vadove, atitinkamuose pritaikymo apraSuose, produkto informacijoje ir visy
reikiamy komponenty pakuociy informaciniuose lapeliuose (jeigu jie
prieinami jusy $alyje).

Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taskas, skiriantis sveikajj skaiciy nuo deSimtainés
trupmenos skaitmeny. Tukstanciy skyrikliai nenaudojami.

Bet koks rimtas jvykis, kurio atsiradimas yra susijes su prietaiso naudojimu,
turéty bati praneSamas gamintojui ir kompetentingai valstybés narés,
kurioje yra naudotojas ir / ar pacientas, institucijai.

Simboliai

Roche Diagnostics papildomai naudoja Siuos simbolius ir zenklus, be

iSvardyty standarte 1ISO 15223-1 (skirta JAV: naudojamy simboliy
apibadinimo ieSkokite dialog.roche.com):

ONTENT Rinkinio turinys
YSTEM Analizatoriai / instrumentai, su kuriais gali bati
naudojami reagentai
REAGENT Reagentas

CALIBRATOR Kalibratorius
Tiris po atskiedimo arba maiS§ymo

=

N Visuotinis prekybos identifikacijos numeris (angl. Global
Trade Item Number)

Papildymai, naikinimai ar pakeitimai yra paZymeti pakeitimy juosta parastéje.
© 2021, Roche Diagnostics

€ o123

Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com
R +800 5505 6606
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