ms_11972308122V14.0

-CrossLaps/serum

cobas’

B-CrossLaps serume (B-CTx serume)
e W
Elecsys 2010
MODULAR ANALYTICS E170
11972308 122 100 cobas e 411
cobas e 601
cobas e 602
Lietuviy = Rezultatai nustatomi i$ kalibravimo kreivés, kuri kiekvienam analizatoriui
Paskirtis generuojama i$ 2 tasky kalibravimo ir i§ pagrindinés kreivés,

Imunologinis kiekybinis in vitro tyrimas, skirtas | tipo kolageno degradacijos
produkty koncentracijos nustatymui Zmogaus serume ir plazmoje, kaip
pagalbiné priemoné vertinant kauly rezorbcijg. Tyrimas gali buti
naudojamas kaip pagalbiné priemoné stebint pomenaupizinio amziaus
motery ir asmeny, kuriems diagnozuota osteopenija, antirezorbcing terapijg
(pvz.: bifosfonaty, pakaitinés hormony terapijos (PHT).

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

Santrauka

Daugiau kaip 90 % organinés kauly medziagos sudaro | tipo kolagenas,
kurio daugiausia sintetinama kauluose." Vyksta reguliuojamas pagrindinés
kauly medziagos anabolizmas ir katabolizmas. Normalaus kauly
metabolizmo metu, brandus | tipo kolagenas yra skaidomas ir smulkus
fragmentai patenka j kraujotaka bei yra iSskiriami per inkstus.

FiziologiSkai ar patologiskai padidéjus kauly rezorbcijai (pvz.: vyresnio
amZiaus metu ar dél osteoporozés), | tipo kolagenas yra skaidomas
intensyviau ir atsiranda proporcingas kolageno fragmenty kraujyje
koncentracijos padidéjimas.

Nustatant Siuos kauly rezorbcijos Zymenis gali biti nustatytas osteoklasty
aktyvumas.

Ypatingai svarbus | tipo kolageno fragmentai yra B-izomerizuoti C-galo
telopeptidai (B-CTx).22 Sie izomerizuoti telopeptidai yra labai specifiSki
kauluose vyraujancio | tipo kolageno skaidymui.

Padidéjusi izomerizuoty C-galo | tipo kolageno telopeptidy koncentracija
serume nustatyta pacientams su padidéjusia kauly rezorbcija.
Antirefgglgcinés terapijos metu koncentracija serume grjzta j normalias
ribas.4°6;

C-galo telopeptidy koncentracijos serume nustatymas yra
rekomenduojamas stebint antirezorbcinés terapijos (pvz.: bifosfonaty ar
pakaitinés hormony terapijos - PHT) veiksmingumg osteoporozés ar kity
kauly ligy metu. Sitaip praéjus tik kelioms savaitéms gali bati nustatyti
gydymo sukelti pokyciai.t8

Elecsys B-CrossLaps/serum tyrimas yra specifiSkas kryzmiskai sujungtiems
izomerizuotiems | tipo kolageno fragmentams, nepriklausomai nuo
kryZminiy junggiy rasies (pvz.: pirolo, pirididnolino ir kt°). Tyrimo
specifiSkumas yra uZtikrinamas naudojant du monokloninius antikinus,
kuriy kiekvienas atpazjsta linijinius 3-8AA oktapeptidus (EKAHD-3-GGR).
Todel Elecsys B-CrossLaps/serum tyrimas kiekybiskai jvertina visus | tipo
kolageno skaidymo fragmentus, kurie sudétyje du kartus turi izomerizuoty
B-8AA oktapeptidy (B-CTx).57

Tyrimo principas
Sluoksninés strukttiros principas. Bendra tyrimo trukmé: 18 minugiy.

* 1-0ji inkubacija: 50 uL méginio ir biotinilinti monokloniniai
anti-B-CrossLaps antikunai yra inkubuojami kartu; antigenas, esantis
méginyje, yra atpalaiduojamas i§ serumo komponenty.

= 2-0ji inkubacija: Pridéjus streptavidinu padengty mikrodaleliy ir
monokloniniy B-CrossLaps-specifiniy antikiiny, Zyméty rutenio
kompleksu?@), susidaro sluoksninés struktiiros kompleksas, kuris
sgveikaujant biotinui ir streptavidinui yra prijungiamas prie kietosios
fazés.

= Reakcijos miSinys jsiurbiamas j matavimo kamera, kurioje ant elektrodo
pavirSiaus magnetiniu budu surenkamos mikrodalelés. Nesuristos
medziagos paSalinamos naudojant ProCell/ProCell M. Prie elektrodo
prijungus elektros srove skatinama chemoliuminescenciné emisija,
kurios dydis iSmatuojamas fotodaugintuvu.

pateikiamos su reagenty brukSniniu kodu.
a) Tri(2,2"bipiridil)rutenio(ll)-kompleksas(Ru(bpy)3*)
Reagentai - darbiniai tirpalai
Si reagenty stovo pakuoté yra pazyméta CROSSL.

M  Streptavidinu dengtos mikrodalelés (permatomas dangtelis),
1 buteliukas, 6.5 mL:

Streptavidinu dengtos mikrodalelés, 0.72 mg/mL; konservantas.
R1  Anti-B-CrossLaps-Ab~biotinas (pilkas dangtelis), 1 buteliukas, 10 mL:

Biotinilinti monokloniniai anti-B-CrossLaps antikunai (pelés) 2.5 mg/L;
fosfato buferis 100 mmol/L, pH 7.2; konservantas.

R2  Anti-B-CrossLaps-Ab~Ru(bpy)3* (juodas dangtelis), 1 buteliukas,
8 mL:

Monokloniniai anti-B-CrossLaps antikiinai (pelés), zyméti rutenio
kompleksu, 2.4 mg/L; fosfato buferis 100 mmol/L, pH 7.2;
konservantas.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirta naudoti in vitro diagnostikai.

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

Visos atliekos turi buti tvarkomos laikantis vietos reikalavimy.

Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams
paprasius.

Dirbdami su visy riiy 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 tyrimo atlikimui, gali bati nuskaitoma
nuo atitinkamo reagento braksninio kodo.

Laikymo salygos ir stabilumas

Laikyti 2-8 °C temperatroje.

Neuz3aldykite.

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

Stabilumas:

neatidarius, 2-8 °C temperatiiroje
atidarius, 2-8 °C temperatiroje
analizatoriuose

iki nurodytos galiojimo datos

12 savaibiy

8 savaités

Méginiy surinkimas ir paruosimas

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai.

Serumas surinktas naudojant standartinius méginiy mégintuveélius.
Ko-EDTA, K;5-EDTA ir Li-heparino plazma.

Kriterijus: Vertés suradimas 90-110 % méginio reikSmés ribose,
koncentracijai esant > 0.5 ng/mL, arba absoliuti deviacija + 0.05 ng/mL,
méginio koncentracijai esant < 0.5 ng/mL, arba nuokrypis

0.9-1.1 + sankirtos taskas < + 2x analitinio jautrumo (LDL) + koreliacijos
koeficientas > 0.95.

Rekomenduojama kraujg surinkti ryte, nevalgius. llgalaikiam stebéjimui
méginiai visada turéty buti surenkami tomis paciomis sglygomis kaip ir
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pradinis méginys, kadangi B-CTx koncentracija serume Siek tiek priklauso
nuo cirkadiniy ritmy.

Pirmenybé turéty buti teikiama K- arba Ks-EDTA plazmai, nes ji iSlieka
stabili ilgiau nei serumas.

Serumo stabilumas: 6 valandos 20-25 °C temperatiroje, 8 valandos 2-8 °C
temperatiroje.

Li-heparino plazmos stabilumas: 4 valandos 20-25 °C temperaturoje,
8 valandos 2-8 °C temperatiiroje.

K- ir K3-EDTA plazmos stabilumas: 24 valandos 20-25 °C temperatiiroje,
8 dienos 2-8 °C temperatroje.

Serumas, heparinizuota ir EDTA plazma yra stabilis 3 ménesius -20 °C
temperatiroje. llgesniems laikotarpiams laikykite -70 °C temperaturoje.
Uz3aldyti tik vieng karta.

Hemolizuotas méginys (Hb > 0.5 g/dL) nulemia B-CTx koncentracijos
sumazéjima.

[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 meginius
apdorojate pirminiuose megintuvéliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykiteés 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 temperatros.

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

Pateiktos medziagos

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

. 11972316122, B-CrossLaps CalSet, skirtas 4 x 1 mL

. 05618860190, PreciControl Varia, skirtas 2 x 3 mL kiekvienam i§
PreciControl Varia 1 ir 2

Bendra laboratorijos jranga

Elecsys 2010, MODULAR ANALYTICS E170 arba cobas e
analizatorius

Elecsys 2010 ir cobas e 411 analizatoriy priedai:

. 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, Elecsys 2010 AssayCup, 60 x 60 reakcijy indeliai
. 11706799001, Elecsys 2010 AssayTip, 30 x 120 pipeciy antgaliai
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
paruoSiamajam susildymui prie$ naudojimg

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

12102137001, AssayTip/AssayCup Combimagazine M, 48 détuvés
X 84 reakcijos indeliams ar pipeciy antgaliams, atlieky maiSeliai

03023150001, WasteLiner, atlieky maiseliai
. 03027651001, SysClean Adapter M, adapteris
Priedai visiems analizatoriams:

. 11298500316, Elecsys SysClean, 5 x 100 mL sistemos valymo
tirpalas

cobas’

Tyrimas

Kad tyrimas bty atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty
analizatoriaus naudojimo instrukcijy. Specifines analizatoriui tyrimo
instrukcijas skaitykite atitinkamame naudotojo vadove.

Mikrodalelés pakartotinai suspenduojamos automatiskai, prie$
panaudojima. Specifinius tyrimo parametrus nuskaitykite i$ reagento
braksninio kodo. ISimtinais atvejais, kai nejmanoma nuskaityti braksninio
kodo, jveskite 15-0s zenkly skaitmeny seka.

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

Kalibravimas

Atsekamumas: Sis tyrimas buvo standartizuotas pagal referentinius
etalonus, tiksliai nustatytus sveriant sintetinj peptida.

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

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

po 8 savaiciy, 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 Varia.

Papildomai galima naudoti kitg tinkamg kontroling medziaga.

Skirtingiems koncentracijy intervalams skirtos kontrolés turéty bati
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.

Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés
kontrolei uztikrinti.

Skaiciavimas

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

Apribojimai - poveikiai

Tyrimui jtakos neturi: gelta (bilirubinas < 1112 pmol/L arba < 65 mg/dL),
hemolizé (Hb < 0.3 mmol/L arba < 0.5 g/dL), lipemija (intralipidai

< 1500 mg/dL) ir biotinas (< 123 nmol/L arba < 30 ng/mL).

Kriterijus: vertés suradimas + 10 % pradinés reikSmés ribose.

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.

Reumatoidinio faktoriaus jtaka nebuvo pastebéta, kai jo koncentracija sieké
iki 1500 1U/mL.

Didelés dozés ,kablio" efektas nepasireiskia, kai B-CTx koncentracija yra iki
150 ng/mL (150000 pg/mL).

Buvo atlikti in vitro tyrimai su 17 daZniausiai naudojamy medikamenty.
Poveikis tyrimui nebuvo nustatytas.

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

Rezultatams gali daryti jtakg kitos klinikinés buklés, kurios veikia kauly
rezorbcijg, pvz.: hiperparatiroidizmas arba hipertiroidizmas.

Tiriant B-CTx koncentracijg pacientams, kuriy inksty funkcija sumazéjusi,
rezultatai turéty bati vertinami atsargiai, kadangi ji gali nulemti sumazéjusj
B-CTx Salinimg per inkstus ir nustatomg CTx koncentracijos serume
padidéjima. '
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Yra duomeny, kad B-CTx gali prognozuoti kauly tankio netekima.!! Taciau
koreliacija su padidéjusia kauly 1uziy rizika nebuvo nustatyta. Kol kas
vienareikSmiskai dar nenustatytos 3-CTx savybés hiperparatiroidizmo arba
hipertiroidizmo metu.

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

Jie neturéty buti naudojami kaip vieninteliai rodikliai taikomo gydymo
vykdymui ar keitimui.

Apribojimai ir reikSmiy ribos

Matavimy ribos

0.010-6.00 ng/mL arba 10-6000 pg/mL (apibréziamos pagal apatine
nustatymo ribg ir pagrindinés kreivés maksimumg). ReikSmés, esancios
Zemiau nustatymo ribos, yra pateikiamos, kaip < 0.010 ng/mL (< 10 pg/mL).
ReikSmés, esancios vir§ matavimo ribos, yra pateikiamos kaip > 6.00 ng/mL
(> 6000 pg/mL).

Matavimo reikSmiy apatinés ribos

Apatine tyrimo nustatymo riba

Apatiné nustatymo riba: 0.01 ng/mL (10 pg/mL).

Apatiné nustatymy riba parodo Zemiausig iSmatuojamg analités
koncentracija, kurig galima atskirti nuo nulio. Ji apskaiciuojama kaip
reikSmé, esanti dviem standartiniais nuokrypiais auk$¢iau Zemiausio
standarto (pagrindinis kalibratorius, standartas 1 + 2 SD, atkartojamumo
tyrimas, n = 21).

Skiedimas

Nereikalingas, dél plaiy matavimo riby.

Tikétinos reikSmés

cobas’

Nb) Ménesiai
0 6 12 | 18 | 24 | 30 | 36 |Vidu-| SD [CV%
rkis
0.35]0.43|0.37 | 0.27 |0.34 | 0.34 | 0.48 | 0.37 |0.066 | 17.9
035 - |026(0.19(0.21 | 0.24 |10.31 | 0.26 |0.059 | 22.8
0.4010.33(0.29 | 0.26 [0.27 | 0.31 | 0.35| 0.32 | 0.049 | 154
10 [011] - |0.15| - |0.15]0.13|0.16 | 0.14 | 0.020 | 14.1
11 1022 |0.35(0.12 033|022 | 0.17 | 0.15| 0.22 [ 0.088 | 39.2
CV mediana 17.9 %

b) N = Tiriamojo numeris
2. Antirezorbcinés terapijos stebésena

B-CTx koncentracijos atsakas j antirezorbcing terapijg buvo jvertintas
klinikinése studijose su pomenopauzinio amziaus moterimis, vartojanciomis
bifosfonatus ar pakaiting hormony terapijg (PHT).

a) Bifosfonaty terapija (Ibandronatas)

DIVA (Dosing IntraVenous Administration) studija'® su i$ viso 1395
moterimis (55-80 mety amziaus, > 5 metai pomenopauzinio laikotarpio,
vidutinis juosmeninés stuburo dalies [L2-L4] T-balas < -2.5 ir > -5).
Kiekviena tiriamoji gavo 500 mg kalcio ir 400 |U vitamino D. Intraveninio
(IV) ibandronato dozavimo schema yra pateikiama Zemiau esancioje
lenteléje.

Zemiau pateiktoje lenteléje pateikiama pokyéiy mediana (%) nuo pradinés
B-CrossLaps serumo koncentracijos po 2, 3, 4, 6 ir 12 ménesiy.

1. Sveiki ﬁriamieji; Geriamasis ibandronatas IV ibandronatas IV ibandronatas
Studijose, kuriy metu naudotas Elecsys B-CrossLaps/serum tyrimas tiriant 25 mg kasdien 2mg kas 2 ménesius 3 mg kas 3 ménesius
sveikus tiiamuosius, gautos tokios reikSmés: Ménesis | Mediana (95%CI)® | N | Medina(@5%Cl) | N | Mediana(@5%C) | N
Vidurkis SD Vidurkis + 2 -45.0(-487,-40.5) | 181 | -47.1(-51.0,-438) | 348
N 28D 3 -54.1(-57.8,-487) | 192 432 (-45.9,-40.8) | 356
ng/mL ‘ pg/mL | ng/mL ‘ pg/mL | ng/mL | pg/mL 4 576 (-66.7,50.0) | 180 | -61.4(632,-584) | 349
Vyrai 6 625 (-65.3,-60.0) | 372 | -65.1(674,-625) |346 | -58.4(615,-552) | 353
* 30-50 mety 165 10.300 | 300 | 0.142 | 142 | 0.584 | 584 12 62.6(66.0,-58.9) | 368 | -646(672,-625) | 345 | -58.6(615,-55.4) | 352
*>50-70 metq 109 | 0.304 304 | 0.200 | 200 | 0.704 | 704 (5) 95 % Cl = 95 % pasikliautinis intervalas
*> 70 mety 365 0.394 | 394 | 0230 | 230 | 0.854 | 854 Zemiau esancioje lenteléje pateikiama pokyciy mediana (%) nuo pradinés
B-CrossLaps serumo koncentracijos i$ tos pacios DIVA studijos po 1 ir
Moterys 2 mety, palyginus su KMT (kauly mineralinio tankio) matavimais. ™
* . 25410299 | 299 | 0137 | 137 | 0.573 | 573 Geriamasis ibandronatas IV ibandronatas IV ibandronatas
pretr_]enopauzmlo 2.5 mg kasdien 2 mg kas 2 ménesius 3 mg kas 3 ménesius
amziaus
po 1 mety po 2 mety po 1 mety po 2 mety po 1 mety po 2 mety
* pomenopauzinio | 429 | 0.556 | 556 | 0.226 | 226 | 1.008 | 1008 _
amziaus Juosmeninés 36 4.6 48 6 4.6 58
stuburo dalies (n=436) (n=422) (n=414) (n=389) (n=433) (n=413)
Studijos: Vyrai, MCE studija, 2/2000 (nepublikuoti Roche Diagnostics duomenys) KMT
Moterys, sekimo tyrimai i§ OFELY studijos.11,12
Serumo B-CTx intra-individualus variabilumas kontrolinéje placebo grupéje i:fras e n _1':32) (n _1; 8 | -2 107) (n 3 ;85> (n —2 530) (n —2 f1 0
Intra-individualus variabilumas buvo nustatytas kontrolingje placebo grupéje | _ ) ) ) ) ) )
(11 pomenopauzinio amZiaus motery, 500 mg kalcio), tiriant Elecsys Staunikaulio 18 21 1.9 27 22 24
B-CrossLaps/serum koncentracijg (B-CTx ng/mL) per 36 ménesiy laikotarpj. kaklo KMT (n=432) | (=418) | (n=407) | (n=385) | (n1=430) | (=410)
Intra-individualus variabilumas per sj perioda buvo 17.9 % CV (zr. lentelg). KN T X 9 % 5 4_5
Nb) Ménesiai (n=432) (n=418) (n=407) (n=2385) (n = 430) (n=410)
0 6 12 18 24 30 36 Vidu- SD CV% Serumo B-CTx -62.3 -58.6 -64.3 -56.1 -58 -51.7
rkis e) (n=414) (n = 386) (n=385) (n=363) | (n=399) (n=2373)
1 033028 |025|0.22|031|040|0.29| 0.30 |0.057 | 19.3 d) KMT rezultatai pateikiami kaip vidutinis procentinis pokytis nuo tyrimo pradzios
2 0521037 10431041050 044|052 0.45 |0.059 | 13.0 e) Serumo B-CTx rezultatai pateikiami kaip procentinio poky¢io mediana nuo tyrimo pradzios
Studijos rezultatai: RySkus B-CTx reik8miy mazéjimas buvo nustatytas
3 1034/025/036]022]023]029]027 028 0.055|19.7 | yisose gydymo grupése po 1 mety, palyginus su reiksmemis, kurios
4 1045103810430 038]048]0491040] 043 [0.044] 103 normaliai nustatomos premenopauzinio amziaus moterims. Nustatytas
staigus ir iSreikStas B-CTx reikSmiy sumazéjimas per pirmuosius 6 gydymo
5 |025/023)028)027|021|019|0.24| 024 10.032| 133 | menesius, palyginus su reikémemis, kurios > 50 % Zemesnés uz tyrimo
6 0171015/ 0.18 | 0.10 | 0.14 | 0151 0.19 | 0.15 | 0.030 | 19.5 pradzig. Po 6 ménesiy reikSmés stabilizavosi ir i§liko > 50 % Zemesnés uz
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B-CrossLaps/serum

B-CrossLaps serume (B-CTx serume)

tyrimo pradzig. B-CTx reik§miy serume sumazéjimo mediana po 1 mety
svyravo nuo 58 iki 64.2 %.

B-CTx koncentracija serume po 2 mety sumazéjo tiek pat, nepaisant to ar
gydymas buvo geriamasis, ar intraveninis.

Panasis rezultatai buvo nustatyti ankstesnés studijos metu.

b) Pakaitiné hormony terapija (PHT)

Santykiniy EIecsys B-CrossLaps/serum koncentracijos poky¢iy koreliacija
(Passing/Bablok'®) su CrossLaps™ One Step ELISA tyrimu. Duomenys i$

24 motery (< 75 mety, daugiau nei 10 mety nuo menopauzés); stebéta
24 ménesius.

y 100

f oo

60 +
40 +
20 +

04
220 +
40 +
.60 +
-80 +

-100 4

-100 -50 50 100 150]

— X

x: Serum CrossLaps™ One Step ELISA, % pokytis

y: Elecsys B-CrossLaps/serum assay, % pokytis

Nuolydis: 1.05 (95 % pasikliautinis intervalas: 0.99-1.11)
Sankirtos taskas: -1.52 (95 % pasikliautinis intervalas: -3.72-0.89)
Koreliacijos koeficientas: 0.862

SD (y-x liekanos): 17.59

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, Zmogaus
serumy misinj ir kontroles, pagal CLSI (Clinical and Laboratory Standards
Institute) metodikg (EP5-A2): 2 tyrimai per dieng, po du kartus, kiekvienas
vykdomas 21 dieng (n = 84). Buvo gauti Sie rezultatai:

Elecsys 2010 ir cobas e 411 analizatoriai

cobas’

Elecsys 2010 ir cobas e 411 analizatoriai

Atkartojamumas | Tarpinis glaudumas
Méginys Vidurkis | SN Ccv SN Ccv
ng/mL | ng/mL % ng/mL %
PreciControl Varia 1 | 0.259 | 0.006 2.2 0.009 35
PreciControl Varia2 | 0.687 | 0.018 2.6 0.022 3.2

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

Atkartojamumas Tarpinis glaudumas

Méginys Vidurkis| SN cv SN cv

ng/mL | ng/mL % ng/mL %
Zmogaus serumas 1 | 0.058 | 0.003 47 0.003 5.7
Zmogaus serumas 2 | 0.502 | 0.007 1.5 0.009 1.8
Zmogaus serumas 3 | 2.37 | 0.028 1.2 0.041 1.7
Zmogaus serumas 4 | 4.47 | 0.073 1.6 0.099 2.2
Zmogaus serumas5 | 4.64 | 0.092 2.0 0.113 24
PreciControl Varia 1 | 0.272 | 0.004 1.6 0.006 2.2
PreciControl Varia2 | 0.697 | 0.010 1.4 0.011 1.5

Metody palyginimas

Palyginus Elecsys B-CrossLaps/serum tyrimg (y) - ng/mL - su Serum
CrossLaps™ One Step ELISA tyrimu i§ Osteometer (x) - pmol/L - naudojant
Zmogaus seruma, buvo gauti duomenys, pateikiami zemiau esancioje
diagramoje (linijiné regresija):

Tirty méginiy skaicius: 96

Méginiy koncentracijos buvo apytiksliai nuo 0.07 iki 2.2 ng/mL, tiriant
Elecsys B-CrossLaps/serum tyrimu, ir apytiksliai nuo 620 iki 18900 pmol/L,
tiriant palyginamuoju tyrimu.

Y 24

o

2.0

0.8

0.6

0.4

0.2

0
0 2000 4000 6000 8000 10000 12000 14000 16000 18000 20000

— X

Atkartojamumas | Tarpinis glaudumas | (E)lrossLapstalyglinimjlsis tyri;ngs (pmol/ I/') ]

Méginys Viduris| SN | CV SN ov | U Oeng; B E)O(‘j':saps serum tyrimas (ng/mt)
ng/mL | ng/mL % ng/mL % y '0 .983 X+0
. r=0.
%mogaus serumas 1| 0.051 | 0.002 35 0.004 84 Besiskiriantys koncentracijy dydziai yra skirtingy naudoty standartizacijos
Zmogaus serumas 2 | 0.488 | 0.010 21 0.018 3.8 formy pasékmé. Vienety perskaiCiavimas yra negalimas.
Zmogaus serumas 3 | 2.35 | 0.048 2.0 0.066 2.8 Analitinis specifiSkumas
Zmogaus serumas 4 | 448 | 0.124 | 2.8 0.186 4.2 Elecsys B-CrossLaps/serum tyrime naudojami monokloniniai antikiinai
- atpazjsta visus | tipo kolageno fragmentus, sudétyje du kartus turin¢ius
Zmogaus serumas 5 | 4.62 | 0.104 | 22 0.176 3.8 B-8AA oktapeptida. Nebuvo nustatyta kryZminiy reakcijy su osteokalcinu,
PTH ar kauly SF.
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B-CrossLaps serume (B-CTx serume)

Funkcinis jautrumas
0.07 ng/mL (70 pg/mL)

Funkcinis jautrumas yra maziausia analités koncentracija, kurig galima
atkuriamal iSmatuoti, kai tarpinis variacijos koeficientas CV yra < 20 %.
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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 Salyje).

Siuose informaciniuose lapeliuose kaip deSimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taSkas, skiriantis sveikajj skaiciy nuo deSimtainés
trupmenos skaitmeny. Takstanéiy skyrikliai nenaudojami.

cobas’

Simboliai

Roche Diagnostics papildomai naudoja Siuos simbolius ir Zenklus, be
iSvardinty standarte 1ISO 15223-1.

Rinkinio turinys

Analizatoriai/instrumentai, su kuriais gali bati naudojami
reagentai

Reagentas

Kalibratorius

Taris po atskiedimo arba maiSymo

’

Reik$mingi papildymai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta parastéje.
© 2013, Roche Diagnostics
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Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com
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