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Sistemos informacija

ACN (pritaikymo kodas, angl.

Trumpasis pavadinimas application code number)

PROG 3 10045

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

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

Santrauka
Gestagenas progesteronas yra steroidinis hormonas, daugiausiai
gaminamas geltonkunio Igstelése ir néStumo metu placentoje.

Progesterono koncentracija priklauso nuo geltonkinio vystymosi ir

regresijos. Kadangi progesteronas aptinkamas tik moters ciklo folikulinés

fazés metu, progesterono koncentracijos padidéjimas stebimas likus vienai

dienai iki ovuliacijos. Progesterono sintezé suaktyvéja liuteininés fazés

metu. Antroje ciklo puséje vyksta pagrindinio progesterono skilimo produkto

- pregnanediolio ekskrecija | $lapimg’

Progesteronas sukelia gimdos gleivinés virtima j liauky turtingg audinj

(sekreciné fazé), pasiruoSiant intrauterininei apvaisinto kiauSinélio

implantacijai. NéStumo metu progesteronas slopina miometo susitraukimus.

Moters pieno liaukose progesteronas (kartu su estrogenais) skatina alveoliy

proliferacijg ir sekrecinj pobadj."234

Progesterono tyrimas naudojamas vaisingumo diagnostikoje nustatant

ovuliacijg ir vertinant liuteining faze.®

Tyrimo principas

Konkurencijos principas. Bendra tyrimo trukmé: 18 minuciy

= 1-0ji inkubacija: inkubuojant méginj (12 pL) su progesteronui specifiSkais
biotinilintais antiktinais, susidaro imuninis kompleksas, kurio kiekis
priklauso nuo analités koncentracijos méginyje.

= 2-0ji inkubacija: pridéjus streptavidinu padengty mikrodaleliy ir
progesterono derivato, Zyméto rutenio kompleksu?), uzimamos vis dar
laisvos biotinilinto Zymétojo antikiino sujungianciosios sritys, susidarant
antikiino-hapteno kompleksui. Sgveikaujant biotinui ir streptavidinui
visas kompleksas prijungiamas prie kietosios fazés.

= Reakcijos miSinys 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 kiekvienam analizatoriui
generuojama i$ 2 tasky kalibravimo ir i$ pagrindinés kreivés,
pateikiamos per cobas link.

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

Reagentai - darbiniai tirpalai

cobas e pakuoté yra pazyméta PROG 3.

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

R1 Anti-progesterono-Ak-~biotinas, 1 buteliukas, 21.0 mL:
biotinilinti monokloniniai antikanai prie$ progresterong
(rekombinantiniai, avies) 30 ng/mL, fosfato buferis 25 mmol/L, pH 7.0;
konservantas.

R2  Progesterono-peptidas~Ru(bpy)3*, 1 buteliukas, 18.8 mL:
progesteronas (darZoviy kilmés) sujungtas su sintetiniu peptidu,
Zymétu rutenio kompleksu, 2 ng/mL; fosfato buferis 25 mmoliL,
pH 7.0; konservantas.

Skirtas naudoti in vitro diagnostikai sveikatos prieziuros specialistams.
Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, batiny dirbant su visais
laboratorijos reagentais.

Infekcinés ir mikrobiologinés atliekos:

Jspéjimas: su atliekomis dirbkite kaip su potencialiai biologiSkai
pavojingomis medziagomis. Atliekas $alinkite pagal priimtas laboratorijos
instrukcijas ir proceduras.

Pavojus aplinkai:

Laikykités visy galiojaniy vietiniy Salinimo reglamenty, kad pasirinktuméte
saugy $alinima.

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 alerging odos reakcija.

Prevencija:

P261 Stengtis nejkvépti dulkiy/dumy/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 prie$ vél
apsivelkant.

Salinimas:

P501 Turinj/talpykle ipilti (iSmesti) j patvirtintg atlieky Salinimo
jmone.

Produkty saugumo zyméjimas parengtas vadovaujantis ES GHS gairémis.
Kontaktinis telefonas: visos Salys: +49-621-7590

Dirbdami su visy rUsiy reagentais ir méginiais (méginiais, kalibratoriais ir
kontrolinémis medziagomis) venkite puty susidarymo.

Reagenty paruoSimas

Visi rinkinio reagentai paruosti 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.

Laikykite cobas e pakuote statmenai, kad mikrodalelés buty visiSkai
prieinamos prie$ procedirg atliekamo automatinio mai§ymo metu.

Stabilumas:
neatidarius, 2-8 °C temperatiroje
analizatoriuose

iki nurodytos galiojimo datos

16 savaiciy

Méginiy surinkimas ir paruoSimas
Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai.
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Serumas surenkamas j standartinius megintuvélius arba mégintuvélius su
skirianCiuoju geliu.

Li-heparino, K-EDTA ir K5-EDTA plazma.

Kriterijus: nuokrypis 0.9-1.1 + sankirtos taskas < + 0.1 ng/mL, koreliacijos
koeficientas > 0.95.

Stabilus 1 dieng 20-25 °C temperaturoje, 5 dienas 2-8 °C temperatiroje,

6 ménesius -20 °C (+ 5 °C) temperatiroje. Uz3aldyti tik vieng karta.
[Svardinty rasiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje
buvusius mégintuvélius, t.y. nebuvo patikrinti visy gamintojy mégintuvéliai.
Jvairiy gamintojy méginiy surinkimo sistemose gali bati skirtingy medZiagy,
kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus. Jei méginius
apdorojate pirminiuose megintuvéliuose (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
temperataros.

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

Pateiktos medziagos

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

. 07092547190, Progesterone IIl CalSet, skirtas 4 x 1.0 mL

. 11731416190, PreciControl Universal, skirtas 4 x 3.0 mL

. 03028542122, Diluent Estradiol/Progesterone, 2 x 22 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,
5 x 100 mL sistemos valymo tirpalas

Tyrimas

Kad tyrimas baty 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 pozicijg. Venkite puty susidarymo. Sistema automatiskai
reguliuoja reagenty temperatirg ir cobas e pakuotés atidaryma/uzdaryma.
Kalibravimas

Atsekamumas: Elecsys Progesterone Ill yra pagal svorj atsekamas
naudojant ID-GC/MS (izotopy skiedimo mases chromatografijg / masés
spektrometrij%) iki labai iSgryninto progesterono, analogiskai BCR-348R ir
ERM-DA347.

Numatytoji pagrindiné kreivé yra pritaikoma analizatoriui, naudojant
atitinkama CalSet.

Kalibravimo daZnis: Kalibravimas turi bati atliekamas po vieng kartg su
kiekviena reagenty partija, naudojant Sviezig reagenta (t. y. praéjus ne

cobas’

daugiau nei 24 valandoms nuo cobas e pakuotés registravimo
analizatoriuje).

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

Kalibravimo atnaujinimas rekomenduojamas:

= po 8 savai€iy, 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 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.

Skaitiavimas
Analizatorius automati$kai paskaiciuoja kiekvieno méginio analités
koncentracijg (nmol/L, ng/mL arba pg/L).

nmol/L x 0.314 = ng/mL (ug/L)
ng/mL x 3.18 = nmol/L

Perskaiciavimo faktoriai:

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

Endogeninés medziagos

Medziaga Tirta koncentracija
Bilirubinas <923 pmol/L arba < 54 mg/dL
Hemoglobinas <0.621 mmol/L arba < 1000 mg/dL
Intralipidai <200 mg/dL

Biotinas <123 nmol/L arba < 30 ng/mL
Reumatoidinis faktorius <1200 TV/mL

IgG <7gldL

IgA <0.4 g/dL

IgM <1g/dL

Kriterijus: vertés suradimas + 10 % pradinés reikSmés méginiuose, kuriy
koncentracija > 2 ng/mL, + 15 % meginiuose, kuriy koncentracija > 0.5 iki
2 ng/mL ir + 0.2 ng/mL méginiuose, kuriy koncentracija < 0.5 ng/mL.
Matomas méginiy drumstumas lemia klaidingai Zemus rezultatus.
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.

Vaistai

Buvo atlikti in vitro tyrimai su 16 dazniausiai naudojamy medikamenty. I8
Siy, tik fenilbutazonas terapinémis dozémis daré poveikj tyrimui (sumazéjo
progesterono vertés).

Papildomai buvo istirti Sie specialus vaistai. Poveikis tyrimui nebuvo
nustatytas.

Specialis vaistai

Vaistas Tirta koncentracija
mg/L
Klomifeno citratas 100

2021-11, V 7.0 Lietuviy



07027699500V7.0

Elecsys Progesterone il

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

0.159-191 nmol/L arba 0.05-60 ng/mL (apibréziamos pagal nustatymo ribg
ir pagrindinés kreivés maksimuma). ReikSmés, esancios Zemiau nustatymo
ribos, yra pateikiamos kaip < 0.159 nmol/L arba < 0.05 ng/mL. ReikSmés,
esancios vir§ tyrimo riby, yra pateikiamos kaip > 191 nmol/L arba

> 60 ng/mL.

Matavimo reikSmiy apatinés ribos

Tuscioji riba, nustatymo riba ir kiekybinio nustatymo riba
TudCioji riba = 0.080 nmol/L (0.025 ng/mL)

Nustatymo riba = 0.159 nmol/L (0.05 ng/mL)

Kiekybinio nustatymo riba = 0.636 nmol/L (0.2 ng/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 tuCiajg ribg ir mazos koncentracijos
méginiy stanadrtinj nuokrypj. Nustatymo riba atitinka Zemiausig analités
koncentracijg, 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 < 20 %.

Skiedimas

Méginius, kuriuose progesterono koncentracija virija iSmatuojamas
reikSmes, galima praskiesti su Diluent Estradiol/Progesterone arba
atitinkamu Zmogaus serumu (su Zema analités koncentracija).
Rekomenduojamas skiedimo santykis yra 1:10. Atskiesto méginio
koncentracija turi bati = 3.18 nmol/L (> 1 ng/mL).

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

Priklausomai nuo atskiesto méginio biologinés variacijos ir Diluent
Estradiol/Progesterone gaminimui naudojamo zmogaus serumo, gali bt
stebimi zemesni atskiesty méginiy atsistatymai.

Tikétinos reikSmés

Tikeétini reikSmiy intervalai buvo nustatyti iStyrus 147 sveiky vyry,

142 sveiky pomenopauzinio amziaus motery, vyresniy uz 50 mety ir 416
sveiky nés¢iy motery nuo 18 iki 50 mety (137 pirmo trimestro, 140 antro
trimestro ir 139 trecio trimestro) méginius. Tikétinas sveiky motery reikSmiy
intervalas buvo nustatytas atliekant kraujo tyrimus skirtingais menstruacijy
ciklo periodais i§ 85 sveiky motery su nataraliu 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. Remiantis centriniu 90 %
intervalu, buvo nustatyti tokie intervalai:

cobas’

Sveiki asmenys N 5-asis procentilis Mediana 95-asis procentilis
nmol/L nmol/L nmol/L
(90 % CI*) (90 % Cl) (90 % Cl)
Sveikos néscios moterys
* 1-as trimestras 137 35.0 76.3 141
(24.8-40.4) (73.1-82.3) (126-156)
* 2-as trimestras 140 80.8 151 265
(71.3-86.2) (144-159) (251-315)
* 3-ias trimestras 139 187 342 679
(167-218) (328-372) (607-826)
* Cl = pasikliautinis intervalas
Sveikos moterys N* 5-asis procentilis Mediana 95-asis procentilis
Ciklo fazé nmol/L nmol/L nmol/L
(90 % CI) (90 % Cl) (90 % Cl)
Folikuliné 85 <0.159 0.212 0.616
(<0.159-< 0.159) (0.186-0.244) (0.584-0.897)
Ovuliacija 81 0.175 1.81 132
(<0.159-0.301) (1.57-2.26) (6.19-19.4)
Liuteininé 85 13.1 28.8 46.3
(8.34-15.6) (26.4-31.4) (43.2-64.8)

** N = pacienciy skaicius, kuriy duomenys panaudoti $iai menstruacijy ciklo fazei (ne méginiy skaicius); Skirtingy
faziy N skirtumai yra dél ciklo standartizavimo procedros

Sveiki asmenys N 5-asis procentilis Mediana 95-asis procentilis
nmol/L nmol/L nmol/L
(90 % CI*) (90 % CI) (90 % ClI)
Sveiki vyrai 147 <0.159 <0.159 0.474
(<0.159-< 0.159) (<0.159-< 0.159) (0.442-0.614)
Sveikos pomenopauzinés moterys
* Pomenopauzé 142 <0.159 <0.159 0.401
(<0.159-< 0.159) (<0.159-< 0.159) (0.343-0.480)

Sveikos moterys N 5-asis procentilis Mediana 95-asis procentilis
Ciklo subfaze nmol/L nmol/L nmol/L
(90 % Cl) (90 % ClI) (90%Cl)
Ankstyva folikuliné 78 <0.159 0.38 1.03
(<0.159-< 0.159) (0.32-0.47) (0.802-2.58)
Tarpiné folikuliné 83 <0.159 0.21 07
(<0.159-< 0.159) (0.168-0.252) (0.619-3.44)
Vélyva folikuling 84 <0.159 0.188 0.688
(<0.159-< 0.159) (<0.159-0.234) (0.579-12.3)
Ovuliacija 79 <0.159 1.59 7.49
(<0.159-0.171) (1.09-1.85) (5.91-19.4)
Ankstyva liuteininé 85 7.53 226 48
(4.66-9.53) (20.3-24.9) (39.9-54.1)
Tarpiné liuteininé 81 15.2 39.2 66.5
(5.39-22.9) (36.4-44.4) (63.4-78.5)
Veélyva liuteininé 84 1.71 18.2 431
(< 0.159-3.46) (16.6-20.5) (38.5-72.3)
Sveiki asmenys N 5-asis procentilis Mediana 95-asis procentilis
ng/mL ng/mL ng/mL
(90 % Cl) (90 % Cl) (90 % Cl)
Sveiki vyrai 147 <0.050 <0.050 0.149
(< 0.050-< 0.050) (< 0.050-< 0.050) (0.139-0.193)
Sveikos pomenopauzinés moterys
* Pomenopauzé 142 <0.050 <0.050 0.126
(<0.050-<0.050) | (<0.050-<0.050) (0.108-0.151)
Sveikos néscios moterys
* 1-as trimestras 137 11.0 24.0 44.3
(7.81-12.7) (23.0-25.9) (39.6-48.9)
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cobas’

Sveiki asmenys N 5-asis procentilis Mediana 95-asis procentilis cobas e 402 ir cobas e 801 analizatoriai:
ngmt nom ot Atkartojamumas
(0% G0% 0% Meginys Vidurkis SN cv
* 2-as trimestras 140 254 475 83.4 nmol/L ng/mL nmol/L ng/mL %
(ea4211) (#52500) (789:99-1) PreciControl UP1 239 752 | 0480 | 0151 | 20
" Fias rimestras 1% %87 o o PreciControl U2 49.6 156 | 0712 | 0224 | 14
(52.7-68.5) (103-117) (191-260)
b) U = Universal
Sveikos moterys N 5-asis procentilis Mediana 95-asis procentilis cobas e 402 ir cobas e 801 analizatoriai:
Ciklo fazé ng/mL ng/mL ng/mL — ’
Tarpinis glaudumas
90 coma omeh Méginys Vidurkis SN cv
Folikuline 85 <0.050 0.067 0.193 nmol/L ng/mL nmol/L ng/mL %
<o0s0<0%0) | ovoom | 10z Zmogaus serumas 1 | 0172 | 0.054 | 0076 | 0.024 | 439
Ovuliacija 81 0.055 0.568 414 2
(<0.050:0.95) 10450709 (190609) %mogaus serumas2 | 2.10 0.659 0.130 0.041 6.2
Cieis % e o s %mogaus serumas 3 | 9.64 3.03 0.321 0.101 33
(2.62-4.9) (8.29-9.84) (135-203) Zmogaus serumas 4 | 70.0 22.0 1.18 0.372 1.7
Zmogaus serumas 5 170 53.5 2.86 0.898 1.7
Sveikos moterys N 5-asis procentilis Mediana 95-asis procentilis PreciC U1 5 5 21 D)
Ciklo subfazé ng/mL ng/mL ng/mL reciContro 3.9 7.5 0.677 0.213 8
PreciControl U2 49.6 15.6 0.989 0.311 2.0
(90 % Cl) (90%Cl) (90% Cl)
Ankstyva folikuliné 78 0.050 0.119 0.323 MetOdq palyginimas
e e < ' ' a) Palyginus Elecsys Progesterone IIl tyrima, [REF] 07027699190
(<0.050-<0.050) | (01-0147) (0:252:0.809) cobas e 801 analizatorius; y) su Elecsys Progesterone Ill tyrimu,
Tarpine folikuling 83 <0.050 0.066 022 07092539190 (cobas e 601 analizatorius; x), buvo gautos tokios
(< 0.050-< 0.050) (0.053-0.079) (0.194-1.08) koreliacijos (ng/mL):
—_ Tirty méginiy skaicius: 153
Veélyva folikuliné 84 <0.050 0.059 0.216
(<0.050-<0.050) | (<0.050-0.074) (0.182-3.87) Passing/Bablok’ Tiesiné regresija
Ovuliacija 79 <0.050 0.499 2.35 y =0.984x + 0.001 y =0.981x + 0.086
(< 0.050-0.0547) (0.342-0.581) (1.86-6.09) T=0.985 r=0.999
Ankstyva futeinié & 236 71 151 Meéginiy koncentracijy reiksmés buvo apytiksliai nuo 0.050 iki 59.0 ng/mL.
(1462%9) 6s778) 12517) b) Palyginus Elecsys Progesterone Ill tyrima, 07027699190
Tarpiné liuteininé 81 476 12.3 20.9 cobas e 402 analizatorius; y) su Elecsys Progesterone Il tyrimu,
(1.69-7.19) (11.4-13.9) (19.9-24.6) 070276991 90 (cobas e 801 analizatorius; X), buvo gautos tokios
koreliacijos (ng/mL):
Velyva liuteininé 84 0.537 5.72 135 . L .
Tirty méginiy skaiius: 167
(< 0.050-1.09) (5.2-6.43) (12.1-22.7)
. ; N .
Kiekviena laboratorija turéty jvertinti tikétiny reikSmiy tinkamuma savy Passing/Bablok Tiesiné regresia
pacienty populiacijai ir, jei butina, nustatyti savo rekomenduojamas y=1.04x +0.117 y = 1.05x - 0.040
reilcmes. T=0982 r=0.999

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:

Méginiy koncentracijy reikSmés buvo apytiksliai nuo 0.066 iki 54.3 ng/mL.

Analitinis specifiSkumas

Atliekant Elecsys Progesterone 1l tyrimg buvo nustatytos tokios kryZzminés
reakcijos naudojant atitinkama papildoma koncentracija, progesterono
koncentracijai esant apytiksliai 0.3 ng/mL ir 5 ng/mL:

cobas e 402 ir cobas e 801 analizatoriai:

Atkartojamumas
Méginys Vidurkis SN Ccv
nmol/L | ng/mL | nmollL | ng/mL %
Zmogaus serumas 1 | 0.172 0.054 0.035 0.011 | 20.7
Zmogaus serumas2 | 2.10 0.659 0.089 0.028 | 4.2
Zmogaus serumas3 | 9.64 3.03 0.264 0.083 2.7
Zmogaus serumas 4 | 70.0 22.0 0.789 0.248 1.1
Zmogaus serumas 5 | 170 535 1.84 0579 | 1.1

Medziaga Pridétiné KryZminis
koncentracija reaktyvumas
ng/mL %
Androstenediolis 4000 0.001
Androstenedionas 80 0.107
Aldosteronas 1000 0.003
Alopregnanolonas 2000 0.347
Kortikosteronas 200 0.921
Kortizolis 20000 0.006
Danazolis 100000 0.001
DHEA-S 16000 n.a.
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cobas’

Medziaga Pridétiné Kryzminis Bet koks rimtas jvykis, kurio atsiradimas yra susijes su prietaiso naudojimu,
koncentracija reaktyvumas turéty bati praneSamas gamintojui ir kompetentingai valstybés narés,
ng/mL % kurioje yra naudotojas ir / ar pacientas, institucijai.
Norgestrelis 1000 0.011 Simboliai , , L
— Roche Diagnostics papildomai naudoja Siuos simbolius ir Zenklus, be
Estradiolis 400 n.a. igvardyty standarte 1SO 15223-1 (skirta JAV: naudojamy simboliy
Etisteronas 1000 0.001 apibtidinimo iedkokite dialog.roche.com):
Etinodiolis diacetatas 1000 n.a. Rinkinio turinys
Medroksiprogesteronas 5000 0.004 Analizatoriai / instrumentai, su kuriais gali biti
Noretindronas 1000 0.004 naudojami reagentai
Norentindrono acetatas 1000 0.008 REAGENT Reagentas
Testosteronas 2000 0.069 Kalibratorius
21-deoksikortizolis 2000 0.067 — Tirpinimo tliris
11-deoksikortikosteronas 600 3.92 Visuotinis prekybos identifikacijos numeris (angl. Global
11-deoksikortizolis 6000 0.015 Trade ltem Number)
5-a-Dihidrotestosteronas 20 n.a. Papildymai, naikinimai ar pakeitimai yra pazymeti pakeitimy juosta parastéje.
5-B-Dihidroprogesteronas 240 0.366 ©2021, Roche Diagnostics
Pregnenolonas 16000 0.410 c € 0123
Pregnanolonas 2000 0.145
Medroksiprogesterono acetatas 1000 0.003 N mwﬁolic):?:gg:;ics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
6a-Metilprednizolonas 1000 0.003 X +800 5505 6606
17a-Hidroksipregnenolonas 2000 0.009
17a-Hidroksiprogesteronas 2000 0.066
200-Hidroksi-4-pregnen-3-onas 250 0.86
c) n. a. = nebuvo aptikta
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ISsamesnés informacijos ieSkokite jus dominangio analizatoriaus naudotojo
vadove, atitinkamuose pritaikymo aprasuose, produkto informacijoje ir visy
reikiamy komponenty pakuociy informaciniuose lapeliuose (jeigu jie
prieinami jusy Salyje).
Siuose informaciniuose lapeliuose kaip deimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taSkas, skiriantis sveikajj skaiciy nuo deSimtainés
trupmenos skaitmeny. Takstaniy skyrikliai nenaudojami.
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