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Skaityti paryskintus pakeitimus: 2015 m. lapkric¢io mén. redakcija.

AtidZiai laikykités pakuotés lapelyje pateikty nurodymy. Negalima
uztikrinti tyrimo rezultaty patikimumo, jeigu nesilaikoma Siame
pakuotés lapelyje pateikty nurodymy.
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ARCHITECT TSH tyrimas yra chemiliuminescencijos mikrodaleliy
imunoanalizé (CMIA) zmogaus skydliauke stimuliuojanéiam hormonui
(TSH) Zmogaus serume ir plazmoje kiekybiSkai nustatyti.

B TYRIMO ESME

Zmogaus skydliauke stimuliuojantis hormonas (TSH), arba
tireotropinas, yra apytikriai 28,000 daltony molekulinés maseés
glikoproteinas, kurj sintetina priekinés hipofizés dalies bazofilinés
lastelés (tireotropai).! TSH yra sudarytas i$ dviejy nekovalentiniais
rySiais susijusiy subvienety, vadinamy alfa ir beta. Nors TSH alfa
subvienetas yra panasus | liutropino (LH), folitropino (FSH) ir
zmogaus chorioninio gonadotropino (hCG), Siy glikoproteiny beta
subvienetai yra specifiski kiekvienam hormonui ir suteikia biologinio
ir imunologinio specifiSkumo. Biologiniam aktyvumui reikalingas tiek
alfa, tiek beta subvienetas.! Saveikaudamas su skydliaukés Igsteliy
pavirSiaus specifiniais receptoriais, TSH skatina metaboliskai aktyviy
skydliaukés hormony tiroksino (Ty) ir trijodtironino (T3) gamyba ir
sekrecija.2 T3 ir T4 yra atsakingi uz visame organizme vykstanéiy
ivairiy biocheminiy procesu, kurie yra labai svarbls normaliam
vystymuisi bei metabolinei ir nervinei veiklai, reguliavima.
Reaguodamas j sumazéjusia cirkuliuojanciy skydliaukés hormony
koncentracija, pagumburio tripeptidas tirotropino liberinas (TRH)
skatina TSH sinteze ir sekrecija.® 4 Padidéjus Ts ir T4 kiekiams
jprastu neigiamojo grjztamojo ry$io mechanizmu slopinama TSH
gamyba. Kiti duomenys taip pat rodo, kad somatostatinas ir
dopaminas inhibitoriSkai veikia TSH sekrecija, todél galima daryti
iSvada, kad pagumburis gali tiek inhibitoriskai, tiek stimuliuojanciai
veikti TSH gamyba hipofizéje.5 Sutrikus bet kuriame lygyje
pagumburio, hipofizés ir skydliaukés sistemos reguliavimui, i§sivystys
arba per maza (hipotireozé), arba per didelé (hipertireozé) T4 ir
(arba) T3 gamyba.

Pirminés hipotireozés atvejais T3 ir T4 kiekiai yra mazi, o TSH
kiekis bana daug padidéjes.® Hipofizés disfunkcijos, t. y. centrinés
hipotireozés, atsirandancios dél pagumbrio ar hipofizés ligos, atveju
daznai pastebimos normalios arba Siek tiek padidéjusios bazinés
TSH koncentracijos, nors T4 ir (arba) Tz koncentracijos bana

labai sumazéjusios. Siy neatitinkan&iy TSH reikdmiy priezastis —
daznai tokiais atvejais pastebimo TSH bioaktyvumo sumazéjimas.
Diagnozei tokiais atvejais patvirtinti rekomenduojamas jprastinis TRH
stimuliavimas. Antriné hipotireozé paprastai sukelia sumazéjusj TSH
atsaka j TRH, o tretinés hipotireozés metu TSH atsakas j TRH gali
bati normalus, prailgéjes ar padidéjes.”—?

Pirminé hipertireozé (pvz., Greivso liga, mazginis guzys) yra
susijusi su dideliais skydliaukés hormony kiekiais ir sumazéjusiais
ar neaptinkamais TSH kiekiais.'® Diagnozuojant hipertireoze

buvo naudojamas TRH stimuliavimo tyrimas. Hipertireozés

pacientai nepakankamai reaguoja j TRH tyrima.'! Be to, didelés
gliukokortikoidy, somatostatino, dopamino ir skydliaukés hormony
pakeiciamosios dozés sumazina ar visiSkai uzblokuoja TSH atsaka j
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I§sami informacija apie praskiedimy uzsakyma pateikta ARCHITECT
sistemos naudojimo vadovo 5 skyriuje.

Kalibravimas

e 1 ir 2 tyrimo kalibratoriai iStiriami po du kartus. Kalibratoriai turi
bati jdéti prioritetine tvarka.

Tyrimo kalibracijai jvertinti reikia istirti visy lygiy kontroles po
vieng karta. Jsitikinkite, kad tyrimo kontroliy vertés patenka j
atitinkamame kontroliy pakuotés lapelyje nurodytus intervalus.

e Kalibravimo intervalas: 0.0000-100.0000 plU/mL.

e Kai ARCHITECT TSH kalibracija patvirtinama ir iSsaugoma, @
visus vélesnius méginius galima tirti be papildomos kalibracijos;
nebent:

e pradedamas naudoti naujos partijos reagenty rinkinys arba
e kontrolés yra uz nustatyto intervalo riby.

e |Ssami informacija apie tyrimo kalibravima pateikta ARCHITECT

sistemos naudojimo vadovo 6 skyriuje.
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l SPECIFINES VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS

Glaudumas

ARCHITECT TSH tyrimo glaudumas turi bati < 10% (bendro CV).
Atlikti ARCHITECT TSH tyrimo glaudumo tyrimai pagal Klinikiniy ir
laboratoriniy standarty instituto (CLSI, anks€iau NCCLS) dokumente
EP5-A25 pateiktas rekomendacijas. IStirti trys buferio pagrindu
pagaminti méginiai (1, 2 ir 3) ir trys perdirbto Zmogaus serumo
pagrindu pagaminti méginiai (4, 5 ir 6). Naudoti dviejy partijy

reagentai, tirta su dviem pakartojimais du kartus per dieng, 20 dienuy.

Sio tyrimo duomenys yra apibendrinti $ioje lenteléje.*

Rea- Vidutiné Serijos Bendras
genty konc.
Méginys partija Instrumentas n  (plU/mL) SD CV% SD CV%
1 1 1 80  0.0907 0.00160 1.8 0.00210 2.3
1 1 2 80 0.0879 0.00121 14 0.00171 19
1 2 1 80 0.0876 0.00135 1.5 0.00225 2.6
1 2 2 80 0.0888 0.00440 5.0 0.00469 5.3
2 1 1 80 57062 0.08187 1.4 0.12184 21
2 1 2 80 54750 0.09116 1.7 0.12761 23
2 2 1 80 55153 0.08122 15 0.11008 2.0
2 2 2 80 55320 0.08176 1.5 0.12501 2.3
3 1 1 80 28.4383 044471 16 0.82863 29
3 1 2 80 27.0156 0.76916 2.8 1.03741 3.8
3 2 1 80 27.2486 0.58176 2.1 0.75194 28
3 2 2 80 28.0434 0.55278 2.0 0.92480 3.3
4 1 1 80 0.5217 0.00655 1.3 0.00894 1.7
4 1 2 80 0.5024 0.00751 15 0.01128 2.2
4 2 1 80  0.4998 0.00653 1.3 0.00973 1.9
4 2 2 80 05070 0.00562 1.1 0.01156 2.3
5 1 1 80 2.0057 0.02380 1.2 0.03367 1.7
5 1 2 80 1.9318 0.02679 1.4 0.03842 2.0
5 2 1 80 19060 0.03844 2.0 0.04405 2.3
5 2 2 80 19369 0.02747 14 0.03499 1.8
6 1 1 80 16.5485 0.28856 1.7 0.38175 2.3
6 1 2 80 15.8935 0.27310 1.7 0.41347 26
6 2 1 80 15.9947 0.25055 1.6 0.38375 2.4
6 2 2 80 16.3632 0.23302 14 041631 25

* Reprezentatyvis duomenys; skirtingy laboratorijy rezultatai gali
skirtis nuo $iy duomenuy.

ISgava

ARCHITECT TSH tyrimo vidutiné iSgava, kai méginiai tiriami |

juos jdéjus zinomy kiekiy TSH, turi bati 100 +/- 10%. TSH kiekiai,
apimantys matavimo intervala, buvo sulasinti j 10 Zmogaus serumo
meéginiy. ARCHITECT TSH tyrimu iSmatuota TSH koncentracija ir
suskaiCiuota procentiné iSgava.* ARCHITECT TSH tyrimo procentiné
iSgava buvo nuo 91.8% iki 104.3%, o vidurkis — 99.4%.

* Reprezentatyvis duomenys; skirtingy laboratorijy rezultatai gali
skirtis nuo $iy duomeny.

Jautrumas

Funkcinis

Funkcinis jautrumas yra tokia TSH koncentracija, kuria galima
iSmatuoti 20% CV tarp serijy.® ARCHITECT TSH tyrimo funkcinis
jautrumas yra < 0.01 plU/mL ir atitinka treciosios kartos TSH
tyrimams taikomus reikalavimus.

Reprezentatyviame tyrime apskai€iuotas funkcinis jautrumas

buvo < 0.0038 plU/mL (virSutiné 95% pasikliovimo intervalo riba

— 0.0042 plU/mL). Be to, i$ visy duomeny kaupiniy, gauty dviem
reagenty partijomis ir dviem instrumentais, apskaiCiuotas bendras CV
%. Duomenys parodeé, kad funkcinis jautrumas buvo < 0.0036 plU/mL
(virSutiné 95% pasikliovimo riba — 0.0038 plU/mL). Tai nustatyta
iStyrus Zmogaus serumo ir perdirbto Zmogaus serumo méginius,
kuriy koncentracijos buvo nuo 0.0007 plU/mL iki 0.2365 plU/mL.
Kiekvienas méginys buvo tiriamas nuo 35 iki 42 dieny abiem
sistemomis ARCHITECT iSystem, buvo naudotos dvi reagenty
partijos ir atlikta bent 10 pakartojimy su kiekviena partija ir kiekvienu
instrumentu. Apskaiciuoti ir pagal viduting koncentracija sudaryti
bendri ir tarpiniai CV %. Atvirkstiné kreivé buvo pagrjsta duomenimis,
o apskaiciuota funkcinio jautrumo koncentracija atitiko 20% CV
kreivéje.
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