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Atidžiai laikykitės pakuotės lapelyje pateiktų nurodymų. Negalima 
užtikrinti patikimų tyrimo rezultatų, jeigu nesilaikoma šiame pakuotės 
lapelyje pateiktų nurodymų.
ĮSPĖJIMAS. Skirtingų gamintojų tyrimais nustatyta CEA koncentracija 
mėginyje gali skirtis dėl nevienodų tyrimų metodų ir reagentų 
specifiškumo. Pateikdama rezultatus gydytojui, laboratorija turi 
nurodyti, kokiu CEA tyrimo metodu tirta. Skirtingais tyrimo metodais 
gautos tyrimo vertės tarpusavyje nėra sukeičiamos. Jeigu paciento 
stebėjimo laikotarpiu atliekant serijinius CEA tyrimus pakeičiamas 
tyrimo metodas, reikia atlikti papildomus serijinius tyrimus. Prieš 
pakeisdama tyrimo metodą, laboratorija PRIVALO patvirtinti nuosekliai 
stebimų pacientų koncentracijų bazines vertes.
DĖMESIO. Pagal Jungtinių Amerikos Valstijų federalinį įstatymą 
šį prietaisą parduoti ir platinti leidžiama tik gydytojui ar gydytojo 
nurodymu arba klinikinių tyrimų laboratorijai; prietaisą naudoti gali tik 
gydytojas arba jis gali būti naudojamas tik gydytojo nurodymu.

llPAVADINIMAS
ARCHITECT CEA (karcinoembrioninis antigenas)

llPASKIRTIS
ARCHITECT CEA tyrimas yra chemiliuminescencijos mikrodalelių 
imunoanalizė (CMIA) karcinoembrioniniam antigenui (CEA) žmogaus 
serume ir plazmoje kiekybiškai išmatuoti. ARCHITECT CEA tyrimas 
yra naudojamas kaip pagalbinė vėžiu sergančių pacientų ligos 
prognozės ir gydymo priemonė pagal stebimus CEA koncentracijos 
pokyčius.
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Kalibracija
• 1-asis ir 2-asis tyrimo kalibratoriai ištiriami po du kartus.

Kalibratoriai turi būti įdėti prioritetine tvarka.
Tyrimo kalibracijai įvertinti reikia ištirti visų lygių kontroles po
vieną kartą. Įsitikinkite, kad tyrimo kontrolės vertės patenka į
atitinkamame kontrolės pakuotės lapelyje nurodytus intervalus.

• Kalibracijos intervalas: 0–500 ng/mL.
• Tyrimo protokolas leidžia praplėsti intervalą iki 1500 ng/mL.
• Kai ARCHITECT CEA kalibracija patvirtinama ir išsaugoma,

visus vėlesnius mėginius galima tirti be papildomos kalibracijos,
nebent:
• Pradedamas naudoti naujos partijos reagentų rinkinys arba
• Kontrolės yra už nustatyto intervalo ribų.

• Išsami informacija, kaip atlikti tyrimo kalibraciją, pateikta
ARCHITECT sistemos naudojimo vadovo 6 skyriuje.
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Tirta medžiaga Tirta koncentracija
Bilirubinas 22 mg/dL
Hemoglobinas 550 mg/dL
Bendras baltymas Nuo 1.8 iki 13.2 g/dL
Trigliceridai 3300 mg/dL

Pernešimas
Ištyrus mėginį, kuriame CEA buvo 43,630 ng/mL, pernešimo 
neaptikta (mažiau nei 12 PPM).

Didelių koncentracijų kablio efektas
Didelių koncentracijų kablio efektas yra reiškinys, kai mėginių, kurių 
labai didelės koncentracijos, tyrimo rezultatai gali patekti į dinaminį 
tyrimo matavimo intervalą. Ištyrus ARCHITECT CEA tyrimu mėginius, 
kuriuose buvo apytiksliai 60,000 ng/mL CEA, aukštų koncentracijų 
kablio efekto nepastebėta.
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ARCHITECT CEA pakartojamumas

Mėginys
Labora-
torija

CEA vidurkis 
(ng/mL)

Serijos Iš viso
SD CV% SD CV%

Žemos 
koncentracijos 
kontrolė

1 5.05 0.180 3.6 0.202 4.0
2 4.79 0.098 2.1 0.178 3.7
3 4.86 0.110 2.3 0.162 3.3

Vidutinės 
koncentracijos 
kontrolė

1 20.17 0.512 2.5 0.641 3.2
2 19.08 0.515 2.7 0.629 3.3
3 19.99 0.605 3.0 0.685 3.4

Aukštos 
koncentracijos 
kontrolė

1 99.45 3.074 3.1 3.182 3.2
2 93.97 2.082 2.2 2.559 2.7
3 99.51 2.898 2.9 3.072 3.1

1 grupė 1 417.34 9.587 2.3 10.483 2.5
2 395.70 11.313 2.9 13.995 3.5
3 419.93 11.591 2.8 13.870 3.3

2 grupė 1 1294.72 40.660 3.1 46.508 3.6
2 1185.03 21.570 1.8 26.286 2.2
3 1309.28 29.760 2.3 38.030 2.9

* Pateikiami reprezentaciniai veikimo duomenys. Atskirose 
laboratorijose gauti rezultatai gali skirtis.

Išgava
Į sveikų asmenų serumo ir plazmos mėginius pridėti žinomi kiekiai 
CEA. Nustatyta CEA koncentracija ARCHITECT CEA tyrimu ir 
apskaičiuotas išgavos procentas*.

Išgava

Mėginio tipas

Endogeninė 
koncentracija 

(ng/mL)

Pridėtas CEA 
kiekis  

(ng/mL)

Išmatuota CEA 
vertė  

(ng/mL)
Procentinė 

išgava
Serumas

1 0.86 94.76 91.00 95.1
2 1.07 4.49 5.56 100.0
3 0.94 94.76 94.53 98.8
4 1.11 4.49 5.85 105.6

Vidutinė % išgava: 99.9%
EDTA

1 0.81 94.76 91.77 96.0
2 0.70 94.76 92.29 96.7
3 1.10 4.49 5.77 104.0
4 1.72 4.49 6.21 100.0

Vidutinė % išgava: 99.2%
Heparinas

1 0.93 94.76 94.60 98.8
2 1.26 4.49 6.10 107.8
3 0.92 94.76 95.24 99.5
4 1.17 4.49 5.92 105.8

Vidutinė % išgava: 103.0%

* Reprezentaciniai duomenys; atskirų laboratorijų rezultatai gali 
skirtis.

Išgava (%) =
Išmatuota vertė (ng/mL) – Endogeninė koncentracija (ng/mL)

x 100
Pridėtas CEA kiekis (ng/mL)

Analitinis jautrumas
Apskaičiuota, kad ARCHITECT CEA tyrimo analitinis jautrumas yra 
geresnis nei 0.5 ng/mL su 95% pasikliovimo lygiu (n = 18 serijų). 
Jautrumas apibrėžiamas kaip ARCHITECT CEA MasterCheck 0 lygio 
koncentracija su dviem standartiniais nuokrypiais, viršijančiais vidutinį 
RLU, ir atspindi žemiausią CEA koncentraciją, kurią įmanoma atskirti 
nuo nulio.

Specifiškumas
ARCHITECT CEA tyrimo specifiškumas nustatytas ištyrus serumo 
mėginius, kurių sudėtyje yra toliau išvardytų medžiagų. Šių medžiagų 
nurodytomis koncentracijomis interferencija ARCHITECT CEA tyrimui 
buvo mažesnė nei 10%.
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Pastaba dėl skaičių rašybos:
•	 Tūkstančiams atskirti naudojamas kablelis arba tarpas 

(pavyzdžiui, 10,000 mėginių, 10 000 mėginių).
•	 Sveikojo skaičiaus daliai nuo dešimtaine forma parašytos 

trupmeninės skaičiaus dalies atskirti naudojamas taškas 
(pavyzdžiui, 3.12%).

ll Simboliai
Žr. naudojimo instrukcijas

Gamintojas

Pakankamas

Temperatūros ribojimas

Naudoti iki / galiojimo pabaigos data

Konjugatas

Kontrolės numeris

Platintojas JAV

Pasaulinis prekės identifikavimo 
numeris
Informacija, reikalinga tik Jungtinėse 
Amerikos Valstijose
In Vitro diagnostinė medicinos 
priemonė
Partijos numeris

Mikrodalelės

Universalus rankinis skiediklis

Pretrigerio tirpalas

Pagaminta Airijoje

Reakcijos indai

Reagentų partija

Katalogo numeris

Pakeitimo dangteliai

Mėginių indeliai

Pertvara

Serijos numeris

Trigerio tirpalas

Plovimo buferis
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