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Lietuviy

Sistemos informacija

Skirta cobas e 411 analizatoriui: tyrimo numeris 710
Skirta MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602
analizatoriams: Pritaikymo kodo numeris 133

Atkreipkite démesj

Paciento méginyje gauta anti-Tg reikSmé gali skirtis, priklausomai nuo
naudoto tyrimo metodo. Todél laboratorijos iSvadose visada turi bati
pateikta informacija apie tai, koks anti-Tg tyrimo metodas buvo
naudojamas. Jei buvo naudojami skirtingi tyrimo metodai, pacienty
méginiuose gauty anti-Tg reikSmiy negalima tiesiogiai lyginti tarpusavyje,
tai gali buti klaidingy medicininiy interpretacijy priezastis. Jei gydymo
kontrolés metu anti-Tg tyrimo metodika pasikeiia, iki metodikos pakeitimo
gautos anti-Tg reikSmés turi bati patvirtintos, lygiagreciai atliekant
matavimus abiem metodais.

Paskirtis

Imunologinis tyrimas in vitro, skirtas kiekybiniam tiroglobulino antikiny
koncentracijos nustatymui Zmogaus kraujo serume ir plazmoje.
Autoimuniniy skydliaukés ligy diagnostikoje Anti-Tg nustatymas
naudojamas kaip pagalbiné priemoné.

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

Santrauka

Tiroglobulinas (Tg) yra gaminamas skydliaukéje ir yra pagrindinis
skydliaukés folikuly spindzio komponentas. Sinergistiskai saveikaujant su
fermentu - specifine skydliaukés peroksidaze (TPO), esmine Tg funkcija yra
dalyvavimas L-tirozino jodifikacijos procese, susidarant skydliaukés
hormonams T4 ir T3. Tg ir TPO yra potencialiai autoantigeniski.

Padidéjusi antikiiny prie$ Tg (Tg-autoantikiinai) koncentracija serume
aptinkama tiriant serganciuosius autoimuniniu tiroiditu. Didelés anti-Tg ir
(Hasimoto ligg). Tiroglobulininiy antikiiny daznis yra apytikslis.
Tiroglobulininiai antiktnai aptinkami 70-80 % asmeny, serganciy
autoimuniniu tiroiditu, jskaitant HaSimoto liga, ir apie 30 % serganciujy
Greivso liga.! Anti-Tg tyrimas yra svarbus stebint Hasimoto tiroidito eiga? ir
diferencinei diagnostikai (jtariamo nezinomos kilmés autoimuninio tiroidito
su neigiamais anti-TPO tyrimo rezultatais,® Greivso ligos be limfocitinés
infiltracijos? ir atmesti Tg-autoantikiiny poveikj Tg tyrimuiz+5).

Nors metodo jautrumg galima padidinti tuo pat metu nustatant kitus
skydliaukés antikinus (anti-TPO, TSH-receptoriy antikunus), taCiau esant
neigiamam rezultatui, negalima atmesti autoimuninés ligos tikimybés.
Antikuiny titras nekoreliuoja su klinikiniu ligos aktyvumu. PradZioje padidéje
titrai gali tapti neigiami jeigu liga iSlieka ilgesn; laikg arba jei pasiekiama
remisija. Jeigu po remisijos vél atsiranda antiktny, yra tikétinas ligos
atkrytis.

Elecsys Anti-Tg tyrimo metu naudojamas zmogaus antigenas ir

monokloniniai Zmogaus anti-Tg antikiinai.5

Tyrimo principas

Konkurencijos principas. Bendra tyrimo trukmeé: 18 minuciy.

* 1-0ji inkubacija: 10 uL méginio inkubuojami su bictinilintais Tg ir
méginyje esantys antiktinai prisijungia prie antigeno.

= 2-0ji inkubacija: Pridéjus anti-Tg antikiiny, Zyméty rutenio kompleksu?),
ir streptavidinu dengty mikrodaleliy, susidare imuniniai kompleksai
sgveikaujant biotinui ir streptavidinui yra prijungiami prie kietosios fazés.

MODULAR ANALYTICS E170
cobas e 411
cobas e 601
cobas e 602

= Reakcijos misinys jsiurbiamas j matavimo kamera, kurioje ant elektrodo
pavirSiaus magnetiniu budu surenkamos mikrodalelés. Nesuristos
medZiagos pasalinamos naudojant ProCell/ProCell M. Prie elekirodo
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 kreiveés,
pateikiamos su reagenty bruk$niniu kodu arba elektroniniu brakSniniu
kodu.

a) Tri(2,2"-bipiridil)rutenio(1l)-kompleksas(Ru(bpy)3*)
Reagentai - darbiniai tirpalai
Si reagenty stovo pakuoté yra pavadinta A-TG.

M Streptavidinu dengtos mikrodalelés (permatomas dangtelis),
1 buteliukas, 12 mL:

Streptavidinu dengtos mikrodalelés, 0.72 mg/mL; konservantas.
R1 Tg~biotinas (su pilku dangteliu), 1 buteliukas, 10 mL:

Biotinilintas Tg (Zmogaus) 0.200 mg/L; TRIS buferis 100 mmol/L,
pH 7.0; konservantas.

R2  Anti-Tg-Ab~Ru(bpy)3* (juodas dangtelis), 1 buteliukas, 10 mL:

Monokloniniai anti-Tg antikinai (Zzmogaus), Zyméti rutenio kompleksu
0.620 mg/L; TRIS buferis 100 mmol/L, pH 7.0; konservantas.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirta naudoti in vitro diagnostikai.

Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, butiny dirbant su visais
laboratorijos reagentais.

Visos atliekos turi bti tvarkomos laikantis vietos reikalavimy.

Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams
paprasius.

Skirta JAV: DEMESIO: Federaliniai jstatymai leidZia & prietaisg parduoti tik
gydytojui arba gydytojo paskyrimu.

Visa i§ zmogaus gauta medziaga turi biiti laikoma potencialiai uzkreCiama.
Visi i8 Zmogaus kraujo kile produktai yra pagaminti i§imtinai i$ individualiai
iStirty donory kraujo, kuriame nebuvo aptikta HBsAg ir antikiiny prie§ HCV
bei ZIV.

Buvo nustatyta, kad pradinis skydliaukés audinio ekstraktas su Zmogaus
tiroglobulinu neturi HBsAg ir antikiiny prie§ HCV ir ZIV.

Taikyti tyrimo metodai yra patvirtinti FDA arba jy atitiktis patvirtinta pagal
Europos Direktyvos 98/79/EB Il priedg A sarasa.

Taciau, kadangi jokiu tyrimo metodu negalima visiSkai atmesti potencialios
infekcijos rizikos, su medziaga reikia elgtis taip pat atsargiai, kaip ir su
pacienty méginiais. Kontakto su medziaga atveju laikykites atsakingy
sveikatos tarnyby nurodymy.”8

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

Reagenty paruo$imas

Visi rinkinio reagentai paruosti naudojimui, jy negalima naudoti atskirai nuo
rinkinio.

Visa informacija, reikalinga tinkamam tyrimo atlikimui, gali buti nuskaitoma
nuo atitinkamo reagento briikSninio kodo.

Laikymo salygos ir stabilumas

Laikyti 2-8 °C temperatroje.

NeuzSaldykite.

Laikykite Elecsys reagenty rinkinj statmenai, kad mikrodalelés buty visiSkai
prieinamos prie$ procedrg atliekamo automatinio maiSymo metu.

2017-06, V 5.0 Lietuviy

1/4



ms_06368697190V5.0

Anti-Tg

Stabilumas:

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

atidarius, 2-8 °C temperatroje 6 savaités

analizatoriuose 6 savaités

Méginiy surinkimas ir paruoSimas

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai.

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

Natrio heparino, K,- ir K3-EDTA plazma.

Kriterijus: Vertés suradimas 85-115 % serumo reikSmiy ribose arba

nuokrypis 0.85-1.15 + sankirtos taskas < + 2 x analitinio jautrumo (LDL) +
koreliacijos koeficientas > 0.95.
Nenaudokite Li-heparinu ar natrio citratu apdorotos plazmos.

| Stabilus 3 dienas 2-8 °C temperatiiroje, 1 ménesj -20 °C temperatiiroje.
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 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.

Uztikrinkite, kad méginiai, kalibratoriai ir kontrolinés medziagos prie$
matavima bty 20-25 °C temperaturos.

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

Pateiktos medziagos
Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai®.
Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos
] 06368603190, Anti-Tg CalSet, skirtas 4 x 1.5 mL
| = 05042666191, PreciControl ThyroAB, skirtas 4 x 2.0 mL
* Bendra laboratorijos jranga
= MODULAR ANALYTICS E170 arba cobas e analizatorius
Priedai, skirti cobas e 411 analizatoriui:
. 11662988122, ProCell, 6 x 380 mL sistemos buferis

. 11662970122, CleanCell, 6 x 380 mL matavimo kameros valymo
tirpalas

. 11930346122, Elecsys SysWash, 1 x 500 mL plovimui skirto
vandens priedas

. 11933159001, Adapter for SysClean, adapteris
. 11706802001, AssayCup, 60 x 60 reakcijy indeliai
. 11706799001, AssayTip, 30 x 120 pipeciy antgaliai

. 11800507001, Clean-Liner

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriy

priedai:

. 04880340190, ProCell M, 2 x 2 L sistemos buferis

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

. 03023141001, PC/CC-Cups, 12 puodeliy ProCell M ir CleanCell M
paruo$iamajam susildymui prie$ naudojimg

. 03005712190, ProbeWash M, 12 x 70 mL valymo tirpalas
finalizavimo etapui ir praplovimui reagenty keitimo metu

. 12102137001, AssayTip/AssayCup, 48 détuvés x 84 reakcijos
indeliams ar pipe€iy antgaliams, atlieky maiseliai

. 03023150001, WasteLiner, atlieky maiseliai

. 03027651001, SysClean Adapter M, adapteris

Visy analizatoriy priedai:

cobas’

. 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,
5 x 100 mL sistemos valymo tirpalas

. 11298500160, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,
5 x 100 mL sistemos valymo tirpalas (skirta JAV)

Tyrimas
Kad tyrimas buty atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty

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

Prie$ naudojima automatiskai atliekama mikrodaleliy resuspensija.
Specifinius tyrimo parametrus nuskaitykite i reagento brak$ninio kodo.
ISimtinais atvejais, kai nejmanoma nuskaityti brik$ninio kodo, jveskite 15-0s
Zenkly skaitmeny sekg (iSskyrus cobas e 602 analizatorius).

Atvésintus reagentus suSildykite iki mazdaug 20 °C temperaturos ir
jstatykite j analizatoriaus reagenty diskg (20 °C). Venkite puty susidarymo.
Sistema automatiskai reguliuoja reagenty temperatirg ir buteliuky
atidaryma/uzdaryma.

Kalibravimas

Atsekamumas: Sis metodas standartizuotas pagal NIBSC (National Institute
for Biological Standards and Control) 65/93 etalona.

Kiekviename Elecsys reagenty rinkinyje yra etiketé su brik3niniu kodu, joje
— konkreti tam tikros reagenty partijos kalibravimui reikalinga informacija.
Numatytoji pagrindiné kreivé yra pritaikoma analizatoriui, naudojant
atitinkamg CalSet.

Kalibravimo daznis: kalibravimas turi biti atliekamas po vieng kartg su
kiekviena reagenty partija, naudojant $viezig reagentg (t. y. praéjus ne
daugiau nei 24 valandoms nuo reagenty rinkinio registravimo
analizatoriuje).

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

Kalibravimo atnaujinimas rekomenduojamas:

= po 1 ménesio (28 dieny), naudojant tos pacios partijos reagentus

= po 7 dieny (analizatoriuje naudojant tg patj reagenty rinkinj)

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

Kokybés kontrolé

Kokybés kontrolei naudokite PreciControl ThyroAB.

Papildomai galima naudoti kit tinkama kontroling medziaga.

Skirtingiems koncentracijy intervalams skirtos kontrolés turéty biiti
atliekamos atskirai (kiekviena) bent kartg per 24 valandas, kai tyrimas yra
naudojamas; vieng kartg - vienam reagenty rinkiniui, 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 (IU/mL arba kIU/L).

Apribojimai - poveikiai

Tyrimui jtakos neturi: gelta (bilirubinas < 1129 pmol/L arba < 66 mg/dL),

hemolizé (Hb < 1.05 mmol/L arba < 1.69 g/dL), lipemija (intralipidai
<2000 mg/dL) ir biotinas (< 246 nmol/L arba < 60 ng/mL).

Kriterijus: atkartojamumas + 15 % pradinés reikSmés ribose.

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.

Reumatoidinio faktoriaus jtaka nebuvo pastebéta, kai jo koncentracija sieké
iki 300 TV/mL.

Buvo atlikti in vitro tyrimai su 24 daZniausiai naudojamy medikamenty.
Poveikis tyrimui nebuvo nustatytas.
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Tg koncentracija > 2000 ng/mL gali lemti klaidingai padidéjusig anti-Tg
koncentracijg. Tokiu atveju atitinkamos anti-Tg vertés neturéty buti
prane$amos.

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

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

Apribojimai ir reikSmiy ribos

Matavimo ribos

10.0-4000 TV/mL (apibréZiamos pagal apatine nustatymo ribg ir
pagrindinés kreivés maksimuma). Reik§més, esanios Zemiau nustatymo
ribos, yra pateikiamos kaip < 10.0 TV/mL. Reikdmés, esancios auk$¢iau
nustatymo ribos, yra pateikiamos kaip > 4000 TV/mL

Matavimo reikSmiy apatinés ribos

Apatiné tyrimo nustatymo riba

Apatiné nustatymo riba: < 10.0 TV/mL

Apatiné nustatymo riba yra maZiausia analités koncentracija, kurig galima
atskirti nuo 0. Ji apskai€iuojama kaip reikSmé, esanti dviem standartiniais
nuokrypiais aukCiau Zemiausio standarto (pagrindinis kalibratorius,
standartas 1 + 2 SN, atkartojamumo tyrimas, n = 21).

Skiedimas

Méginiy skiedimas negalimas. Autoantikiinai yra heterogeniski ir gali sukelti
netiesinio praskiedimo reiskin;.

Apytiksliai 5 % patologiniy méginiy gali biti nustatomos koncentracijos

> 4000 TV/mL.

Tikétinos reikSmés

5 klinikiniuose centruose Elecsys Anti-Tg tyrimu, vertinant 392 sveiky

asmeny méginius (MCE Elecsys Anti-Tg tyrimas, atliktas 2001 spalio mén.),

studijos metu buvo patvirtinta dabartiné slenkstiné reikSmé 115 TV/mL; Si
reikSmé atitinka 94-g procentilj.

ISsamesne informacijg apie rekomenduojamas reikSmiy ribas, taikomas
vaiky, paaugliy ir nés¢iyjy tyrimams, skaitykite broSiuroje ,Reference
Intervals for Children and Adults®, angly kalba: 04640292, vokieCiy
kalba: 04625889.

Sioje broSiuroje taip pat pateikiami detalus vieno tyrimo rezultatai apie
skydliaukés parametrus veikianius veiksnius gerai charakterizuotoje
suaugusiyjy referentinéje grupéje. Buvo taikyti skirtingi jtraukimo ir
nejtraukimo j tyrima kriterijai (pvz.: ultragarsinio tyrimo rezultatai
(skydliaukés turis ir tankumas), taip pat kriterijai pagal Nacionalinés
klinikinés biochemijos akademijos - NACB - gaires).

Kiekviena laboratorija turéty jvertinti tikétiny reikSmiy tinkamuma savy
pacienty populiacijai ir, jei butina, nustatyti savo rekomenduojamas
reikSmes.

Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys

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

Glaudumas

Glaudumas buvo nustatytas, naudojant Elecsys reagentus ir Zzmogaus
serumo misinj pagal pakeistg CLSI (Clinical and Laboratory Standards
Institute) metodikg (EP5-A): 5 arba 6 kartus per dieng, 10 dieny (n = 59
arba 60); tyrimo atkartojamumas su MODULAR ANALYTICS E170
analizatoriumi, n = 21. Buvo gauti Sie rezultatai:

cobas’

cobas e 411 analizatorius:

Atkartojamumas | Tarpinis glaudumas
Méginys Vidurkis | SN cv SN cv
TV/mL | TV/mL % TV/mL %
Zmogaus serumas | 2894 161 5.6 183 6.3
4

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriai

Atkartojamumas Tarpinis glaudumas
Méginys Vidurkis| SN CV |Vidurkis| SN Ccv
TV/mL | TVImL | % | TV/mL | TVImL | %

Zmogaus serumas | 47.2 233 | 49 | 498 312 | 63
1

Zmogaus serumas | 588 | 7.42 | 1.3 | 597 | 125 | 2.1
2

Zmogaus serumas | 3289 42.0 1.3 | 3251 111 3.4
3

Glaudumas buvo nustatytas, naudojant Elecsys reagentus ir kontrolines
medZiagas, pagal CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
protokolg (EP5-A2): 2 tyrimy serijos per dieng po du kartus, kiekviena
atliekama 21 dieng (n = 84). Buvo gauti Sie rezultatai:

cobas e 411 analizatorius:

Atkartojamumas Tarpinis
glaudumas
Méginys Vidurkis SN Ccv SN Ccv
TV/mL TV/mL % TV/mL %
PCP THYROf1 95.6 3.63 338 5.74 6.0
PC THYRO2 175 8.95 5.1 10.2 5.8

cobas e 411 analizatorius:
Atkartojamumas | Tarpinis glaudumas

Meéginys Vidurkis | SN cv SN Ccv

TV/mL | TV/mL % TV/mL %
Zmogaus serumas | 62.8 | 3.07 | 4.9 5.44 8.7
1
Zmogaus serumas | 115 | 5.85 | 5.1 8.28 7.2
2
Zmogaus serumas | 290 | 132 | 46 17.3 5.9
3

b) PC = PreciControl
MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriai

Atkartojamumas Tarpinis
glaudumas
Méginys Vidurkis SN cv SN Ccv
TV/mL TV/mL % TV/mL %
PC THYRO1 88.7 1.55 1.8 452 5.1
PC THYRO2 166 3.39 2.1 7.63 4.6
Metody palyginimas

Toliau pateiktas vir§ ir Zemiau Elecsys Anti-Tg ribinés reikSmés

(115 TV/mL) esanéiy reik8miy palyginimas. Sios reikSmés buvo nustatytos,
taikant Enzymun-Test Anti-Tg metodg (115 TV/mL) ir du komercinius AntiTg
tyrimus (60 TV/mL ir 40 TV/mL). Su Elecsys Anti-Tg tyrimu gautos
koncentracijos buvo nuo < 10 TV/mL iki > 4000 TV/mL.

Rezultaty, gauty jprastiniuose klinikiniuose méginiuose, taikant Elecsys
Anti-Tg tyrimg ir Enzymun-Test Anti-Tg metoda, palyginimas:

Enzymun-Test Anti-Tg metodas

<115TV/mL [>115TV/imL | Viso

Elecsys [ 115 Tv/mL 8 32 40
Anti-Tg

tyrimas | < 116 TV/mL 157 20 177

Viso 165 52 217

Procentinis atitikimas = 87 % (95 % pasikliautinis intervalas 82-91 %)
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Rezultaty, gauty jprastiniuose klinikiniuose méginiuose, taikant Elecsys
Anti-Tg tyrimg ir rinkoje esantj Anti-Tg metoda, palyginimas:

Anti-Tg palyginamasis tyrimas 1
<60 TV/mL | >60 TV/mL Viso
Elecsys  [-915 Tv/mL 16 24 40
Anti-Tg
tyrimas | < 115 TV/mL 177 0 177
Viso 193 24 217

Procentinis atitikimas = 93 % (95 % pasikliautinis intervalas 88-96 %)

Rezultaty, gauty jprastiniuose klinikiniuose méginiuose, taikant Elecsys
Anti-Tg tyrima ir antra rinkoje esantj Anti-Tg metoda, palyginimas:

Anti-Tg palyginamasis tyrimas 2
<40TV/mL | >40 TV/mL Viso
Elecsys 115 Tv/mL 11 31 42
Anti-Tg
tyrimas | < 115 TV/mL 100 5 105
Viso 111 36 147

Procentinis atitikimas = 89 % (95 % pasikliautinis intervalas 83-94 %)

b) Pacienty méginiai

Rezultaty, gauty taikant Elecsys Anti-Tg tyrimg ir Enzymun-Test Anti-Tg
metoda, Greivso liga (n = 39) ir Hasimoto tiroiditu (n = 43) serganciy
pacienty méginiuose, palyginimas:

Enzymun-Test Anti-Tg metodas
<115 TV/mL |> 115 TV/mL Viso
Elecsys 115 Tv/mL 3 51 54
Anti-Tg
tyrimas <115 TV/mL 21 7 28
Viso 24 58 82

Procentinis atitikimas = 88 % (95 % pasikliautinis intervalas 79-94 %)

Rezultaty, gauty taikant Elecsys Anti-Tg tyrimg ir rinkoje esantj Anti-Tg
metoda, Greivso liga (n = 39) ir HaSimoto tiroiditu (n = 43) serganciy
pacienty méginiuose, palyginimas:
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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 sveikgjj skaiciy nuo desimtainés
trupmenos skaitmeny. Tukstanciy skyrikliai nenaudojami.

Simboliai

Roche Diagnostics papildomai naudoja $iuos simbolius ir Zenklus, be
iSvardyty standarte 1ISO 15223-1 (skirta JAV: naudojamy simboliy

Anti-Tg palyginamasis tyrimas 1 apibadinimo ieSkokite https://usdiagnostics.roche.com):
<60 TV/mL | >60 TV/mL Viso [CONTENT] Rinkinio turinys
'i'etc,s%/s > 115 TV/mL 4 50 54 SYSTEM Analizatoriai/instrumentai, su kuriais gali biti naudojami
nti- -
yrimag, | <15 TVIML | 25 3 28 reagental
Viso 29 53 82 REAGENT Reagentas

Procentinis atitikimas = 91 % (95 % pasikliautinis intervalas 83-97 %) Kalibratorius

Rezul cant El AT ) % Tiris po atskiedimo arba maiSymo
ezultaty, gauty taikant Elecsys Anti-Tg tyrimg ir antrg rinkoje esantj N o )

Anti-Tg metoda, Greivso liga (n = 27) ir Hagimoto tiroiditu (n = 24) Visuotinis prekybos identifikacijos numeris (angl. Global

serganciy pacienty méginiuose, palyginimas:

Anti-Tg palyginamasis tyrimas 2
<40TV/mL | >40TV/mL Viso
Elecsys > 715 TvimL 5 27 32
Anti-Tg
tyrimas | < 115 TV/mL 13 6 19
Viso 18 33 51

Procentinis atitikimas = 78 % (95 % pasikliautinis intervalas 65-89 %)

Analitinis specifiSkumas

Méginiuose, kuriuose apytiksliai buvo iki 1400 TV/mL anti-TPO (tiriant
Elecsys Anti-TPO tyrimu), buvo nustatyta maksimali 51 TV/mL anti-Tg
reikSmé.

Trade Item Number)

Papildymai, naikinimai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta parastéje.
©2017, Roche Diagnostics
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JAV platina:

Roche Diagnostics, Indianapolis, IN

JAV vartotojy techniné pagalba 1-800-428-2336
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