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Sistemos informacija

Skirta cobas e 411 analizatoriui: tyrimo numeris 650
Skirta MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602
analizatoriams: Pritaikymo kodo numeris 120

Paskirtis

Imunologinis kiekybinis in vitro tyrimas, skirtas insulino koncentracijos
nustatymui Zmogaus serume ir plazmoje. Insulino tyrimas naudojamas
jvairiy angliavandeniy metabolizmo sutrikimy, apiman¢iy cukrinj diabetg ir
hipoglikemijg, diagnozavimui ir gydymui.

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

Santrauka

Insulinas yra 51 amino ragsties peptidinis hormonas, kurio molekuliné masé
yra apytiksliai 5808 Da. Jis sekretuojamas kasos Langerhanso saleliy
B-lasteliy ir patenka j kraujotaka per varty veng ir kepenis. Insulinas
atpalaiduojamas pulsais."2

BiologiSkai aktyvi insulino molekulé yra monomeras, susidedantis i§ dviejy
polipeptidiniy grandiniy - 21 amino rugsties a-grandinés ir 30 amino rugsciy
B-grandinés, sujungty disulfidinémis jungtimis. Insulinas yra biosintetinis
vienos grandinés prekursoriaus preproinsulino, kuris verciamas proinsulinu,
produktas.>®45 Specifinés proteazés toliau skaido proinsuling susidarant
insulinui ir jungianciajam (C)-peptidui, kurie patenka j kraujotakg tuo paciu
metu ekvimoliarinémis koncentracijomis. Cirkuliuojancio insulino skilimo
pusperiodis yra 3-5 minutés, o jo daugiausiai sulaikoma ir suskaidoma
kepenyse. Todél tik mazdaug pusé insulino pasiekia sistemine kraujotaka.
Proinsulino ir C-peptido inaktyvacija ar ekskrecija daugiausiai vyksta
inkstuose, o kepenyse C-peptidas nesulaikomas. Todél C-peptido
koncentracija plazmoje yra didesné nei insulino.

Insulino amino rugs¢iy seka evoliucijos eigoje iSliko ypatingai pastovi, tai
igalino prie$ sukuriant zmogaus insuling geny inzinerijos budu, cukrinio
diabeto gydymui sékmingai naudoti kiauliy ir galvijy insuling.”

Insulino poveikis realizuojamas per specifinius receptorius ir visy pirma
susideda i$ gliukozés pernaSos | kepeny, riebalinio audinio ir raumen
lasteles palengvinimo, tai ir yra jo hipoglikeminio poveikio pagrindas.?
Insulino koncentracijos serume nustatymas daZniausiai atliekamas
pacientams su hipoglikemijos simptomais ir gali bti vertingas klasifikuojant
skirtingus diabeto tipus.®'° Taip pat jis naudojamas gliukozés/insulino
santykio nustatymui ir klausimy, susijusiy su insulino sekrecija ir B-lgsteliy
funkcija, patikslinimui, pvz.: esant padidéjimui atliekant geriamosios
gliukozés tolerancijos testg ar provokacinj alkio méginj.™

Insulino metabolizmo sutrikimas reikSmingai veikia daugelj metaboliniy
procesy. Mazos laisvo, biologiskai aktyvaus insulino koncentracijos gali
lemti cukrinio diabeto i§sivystyma. Galimos to prieZastys apima {-lasteliy
destrukcijg (I tipo diabetas), sumazéjusj insulino aktyvumg ar sumazéjusig
sinteze kasoje (1! tipas), cirkuliuojanCius antikinus prie$ insuling, uzdelstg
insulino i8skyrima ir insulino receptoriy nebuvimg (ar neadekvatumg).'?
Kita vertus, autonominé, nereguliuojama insulino sekrecija dazniausiai yra
hipoglikemijos prieZastis. Si busena atsiranda dél gliukoneogenezés
slopinimo, pvz.: kaip sunkaus kepeny ar inksty nepakankamumo, saleliy
Igsteliy adenomos ar karcinomos pasekmé. Taciau, hipoglikemija taip pat
gali bati paskatinama tycia arba netycia (dirbtiné hipoglikemija).10.13

Kai kuriy asmeny su sumazéjusia gliukozés tolerancija, metaboliné buklé
per tam tikrg laikg pablogeéja iki cukrinio diabeto. Sumazéjusi gliukozés
tolerancija néStumo metu visada reikalauja gydymo. Aiskiai padidéjusi
vaisiaus mirties rizika reikalauja intesyvios stebésenos.'?

Elecsys Insulin tyrime naudojami du monokloniniai antikinai, kurie yra
specifiSki zmogaus insulinui.

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

Tyrimo principas

Sluoksninés struktdros principas. Bendra tyrimo trukmé: 18 minuciy.

= 1-gji inkubacija: Insulinas i§ 20 UL méginio, biotinilintas monokloninis
insulinui-specifinis antikiinas ir monokloninis insulinui-specifinis
antiklinas, Zymétas rutenio kompleksu?, sudaro sluoksninés struktiiros
kompleksa.

= 2-oji inkubacija: Pridéjus streptavidinu dengty mikrodaleliy, saveikaujant
biotinui ir streptavidinui, kompleksas prisijungia prie kietosios fazés.

* Reakcijos misinys jsiurbiamas j matavimo kamera, kurioje ant elektrodo
pavirSiaus magnetiniu bidu surenkamos mikrodalelés. Nesuristos
medZiagos pasalinamos naudojant ProCell/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 su reagenty brak$niniu kodu arba elektroniniu brakSniniu
kodu.

a) Tris(2,2"-bipyridyl)rutenio(ll)-kompleksas (Ru(bpy)?*)
Reagentai - darbiniai tirpalai
Si reagenty stovo pakuoté yra pazymeéta INSULIN.

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

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

Biotinilinti monokloniniais anti-insulino antikiinai (pelés) 1 mg/L;
MES®) buferis 50 mmol/L, pH 6.0; konservantas.

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

Monokloniniai anti-insulino antikiinai (pelés), zyméti rutenio
kompleksu 1.75 mg/L; MES buferis 50 mmol/L, pH 6.0; konservantas.

b) MES = 2-morfolino-etano sulfoniné rigstis

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirta naudoti in vitro diagnostikai.

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

Visos atliekos turi bt tvarkomos laikantis vietos reikalavimy.

Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams
paprasius.

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

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 tyrimo atlikimui, gali bati nuskaitoma
nuo atitinkamo reagento briik$ninio kodo.

Laikymo salygos ir stabilumas

Laikyti 2-8 °C temperatiiroje.

NeuzSaldykite.

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

2017-06, V 15.0 Lietuviy

1/5



ms_12017547122V15.0

Insulin

Stabilumas:

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

atidarius, 2-8 °C temperatroje 12 savaiiy

analizatoriuose 4 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.

Li-heparino, K3-EDTA ir natrio citrato plazma.

Hemolizé daro poveikj tyrimui, kadangi i$ eritrocity iSlaisvinamos insuling
skaidancios peptidazés.'™

Kriterijus: vertés atsikartojimas 90-110 % serumo reikSmiy ribose arba
nuokrypis 0.9-1.1 + sankirtos taskas < + 2x analitinio jautrumo (LDL) +
koreliacijos koeficientas > 0.95.

Stabilus 24 valandas 2-8 °C temperatroje, 6 ménesius -20 °C
temperatiroje. Galima uz$aldyti tik vieng karta.'®

ISvardinty 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 meginius
apdorojate pirminiuose megintuvéliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykités mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

Pried atlikdami tyrima, méginius su nuosédomis centrifuguokite.
Nenaudokite méginiy, inaktyvinty dél karscio poveikio.

Nenaudokite méginiy ir kontroliy, kuriy stabilizavimui buvo naudotas azidas.

Uttikrinkite, 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

" 12017504122, Insulin CalSet, skirtas 4 x 1.0 mL

] 05341787190, PreciControl Multimarker, skirtas 6 x 2.0 mL arba
11731416190, PreciControl Universal, skirtas 4 x 3.0 mL

. 11731416160, PreciControl Universal, skirtas 4 x 3.0 mL (skirtas
JAV) arba
05341787160, PreciControl Multimarker, skirtas 6 x 2.0 mL (skirtas
JAV)

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

cobas’

= 12102137001, AssayTip/AssayCup, 48 détuves x 84 reakcijos
indeliams ar pipec€iy antgaliams, atlieky maiseliai

. 03023150001, WasteLiner, atlieky maiseliai

. 03027651001, SysClean Adapter M, adapteris
Visy analizatoriy priedai:

. 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 briksninio kodo.
ISimtinais atvejais, kai nejmanoma nuskaityti bruk$ninio kodo, jveskite 15-0s
Zenkly skaitmeny seka (iSskyrus cobas e 602 analizatorius).

Atvésintus reagentus suSildykite iki mazdaug 20 °C temperattros 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 1-gjj PSO IRP pamatinj
etalong 66/304 (NIBSC).

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

Kalibravimo daznis: kalibravimas turi biti atliekamas po vieng kartg su
kiekviena reagenty partija, naudojant Sviezig reagents (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 Multimarker arba PreciControl
Universal.

Papildomai galima naudoti kita tinkama 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.

Jei reikia, pakartokite reikiamy méginiy matavimus.

Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés
kontrolei uztikrinti.

Atkreipkite démes;: Komercinés kontrolinés medziagos sudétyje gali turéti
gyvuninés kilmés insulino. Vertinant rezultatus, turi bati atsizvelgiama j
atitinkama kryzminj reaktyvuma; zr. ,Analitinis specifiskumas"

Skaiciavimas
Analizatorius automatiSkai paskaiciuoja kiekvieno méginio analités
koncentracijg (uV/mL arba pmol/L).

. 03023141001, PC/CC-Cups, 12 puodeliy ProCell M ir CleanCell M perskaiiavimo faktoriai: uV/mL x 6.945 = pmol/L
paruoSiamajam susildymui prie$ naudojima L x 0,144 = WVimL
» [REF] 03005712190, ProbeWash M, 12 x 70 mL valymo tirpalas PMOVL X T 154 =HV/M
finalizavimo etapui ir praplovimui reagenty keitimo metu
2/5 2017-06, V 15.0 Lietuviy
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Apribojimai - poveikiai

Tyrimui jtakos neturi: gelta (bilirubinas < 1539 pmol/L arba < 90 mg/dL),
lipemija (intralipidai < 1800 mg/dL) ir biotinas (< 246 nmol/L arba

< 60 ng/mL).

Kriterijus: atkartojamumas + 10 % pradinés reik8més ribose. Hemolizé daro
poveik].

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 18900 TV/mL.

Didelés dozés ,kablio” efektas nepasireiskia, kai insulino koncentracija yra
iki 20000 pV/mL ar 138900 pmol/L.

Buvo atlikti in vitro tyrimai su 20 dazniausiai naudojamy medikamenty.
Poveikis tyrimui nebuvo nustatytas.

Pacienty, gydyty galvijy, kiauliy ar Zmoniy insulinu, méginiuose kartais yra
antikdny pries insulina, kurie gali paveikti tyrimo rezultatus. 6.7

Retais atvejais gali pasitaikyti trukdziy dél ypa¢ dideliy specifiniy tyrimo
antikiny, rutenio ar streptavidino antikany titry. Siy trukdziy jtaka sumazina
tam pritaikyta tyrimo proceddra.

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

Apribojimai ir reikSmiy ribos

Matavimy ribos

0.2-1000 pV/mL arba 1.39-6945 pmol/L (apibréziamos pagal apating
nustatymo ribg ir pagrindinés kreivés maksimuma). ReikSmés, esancios

Zemiau nustatymo ribos, yra pateikiamos, kaip < 0.2 pV/mL (< 1.39 pmol/L).

Reik8més, esancios vir§ matavimo ribos, yra pateikiamos kaip

> 1000 pV/mL (> 6945 pmol/L).

Matavimo reikSmiy apatinés ribos

Apatine tyrimo nustatymo riba

Apatiné nustatymo riba: 0.2 yV/mL (1.39 pmol/L)

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 pla¢iy matavimo riby.

Tikétinos reikSmés

Elecsys Insulin tyrimo studijy metu, atlikty Vokietijos klinikiniuose centruose
naudojant 57 sveiky, nevalgiusiy individy méginius, buvo gauti tokie
rezultatai (5-osios-95-osios procentiliy ribos):

2.6-24.9 pV/mL (17.8-173 pmol/L)

Statusas: Elecsys Insulin MCE, studija Nr.: B99P027, 2001 kovo 29.
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): 6 kartus per dieng, 10 dieny (n = 60); tyrimo

cobas’

cobas e 411 analizatorius

Atkartojamumas
Méginys Vidurkis SN Cv
uV/imL | pmolll | pV/mL | pmoll | %
Zmogaus serumas 3 747 5188 15.1 105 |20

cobas e 411 analizatorius

Tarpinis glaudumas

Méginys Vidurkis SN Cv

pV/imL | pmollL | puV/mL | pmolll | %
Zmogaus serumas 1 6.36 442 0.163 1.11 2.6
Zmogaus serumas 2 20.9 145 0.593 410 |28
Zmogaus serumas 3 747 5188 18.6 129 25

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

Vidurkis SN cv
pV/imL | pmolL | pV/mL | pmolll | %
Zmogaus serumas 1 5.93 41.2 0.09 0.62 1.5
Zmogaus serumas 2 14.5 101 0.13 092 |09
Zmogaus serumas 3 49.9 346 0.58 405 |12
Zmogaus serumas 4 399 2768 3.32 23.1 0.8

Méginys

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

Vidurkis SN cv
uV/imL | pmolll | pV/mL | pmoll | %
Zmogaus serumas 1 6.85 47.6 0.336 233 | 49
Zmogaus serumas 2 16.7 116 0.616 428 |37
Zmogaus serumas 3 55.1 383 1.86 129 | 34
Zmogaus serumas 4 425 2949 10.0 696 |24

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:

Méginys

cobas e 411 analizatorius

Atkartojamumas
Méginys Vidurkis SN Ccv
pV/imL | pmollL | pV/imL | pmolll | %
PreciControl MM©){ 23.7 165 0.270 188 | 1.1
PreciControl MM2 81.7 567 1.14 792 |14

¢) MM = Multimarker

cobas e 411 analizatorius

Tarpinis glaudumas

atkartojamumas su MODULAR ANALYTICS E170 analizatoriumi, n = 21. Méginys Vidurkis SN cv
Buvo gauti Sie rezultatai:
— pV/mL | pmollk | pV/mL | pmollL | %
cobas e 411 analizatorius _ PreciControl MM1 237 | 165 | 0834 | 579 |35
Atkartojamumas PreciControl MM2 817 | 567 | 304 | 211 |37
Méginys Vidurkis SN Ccv
pVimL | pmollL | pV/mL | pmolll | %
Zmogaus serumas 1 6.36 442 0.122 0.847 | 1.9
Zmogaus serumas 2 20.9 145 0.391 2.71 1.9
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MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriai

Atkartojamumas
Méginys Vidurkis SN Ccv
puV/imL | pmolll | pV/mL | pmolL | %
PreciControl MM1 21.9 152 0.712 494 |32
PreciControl MM2 74.3 516 2.72 189 |37

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

Tarpinis glaudumas

Méginys Vidurkis SN cv

puVimL | pmolll | pV/mL | pmolL | %
PreciControl MM1 21.9 152 0.926 643 |42
PreciControl MM2 74.3 516 3.42 238 |46
Metody palyginimas

a) Palyginus Elecsys Insulin tyrimg (y) su Enzymun-Test Insulin metodu (x),
naudojant klinikinius méginius, gautos tokios koreliacijos (uV/mL):

Tirty méginiy skaiéius: 99

Passing/Bablok'® Tiesiné regresija
y=1.00x - 1.16 y=0.92x + 0.59
T=0.844 r=0.958

Méginiy koncentracijos apytiksliai buvo tarp 3.9 ir 80 pV/mL (apytiksliai 27 ir
550 pmol/L).

b) Palyginus Elecsys Insulin tyrima (y) su rinkoje esanciu insulino tyrimu (x),
naudojant klinikinius méginius, gautos tokios koreliacijos (uV/mL):

Tirty méginiy skaidius: 99

Passing/Bablok'® Tiesiné regresija
y=0.89x - 0.62 y =0.93x - 1.02
T7=0.935 r=0.981

Méginiy koncentracijos apytiksliai buvo tarp 1 ir 118 pV/mL (apytiksliai 7 ir
820 pmol/L).
Analitinis specifiSkumas

Su naudotais monokloniniais antikiiniais buvo gautos tokios kryZminés
reakcijos:

Tirta Kryzminis

koncentracija | reaktyvumas

0/0

Galvijy insulinas 17360 pmol/L 25.0
Kiaulés insulinas 8334 pmol/L 19.2
Zmogaus proinsulinas 1000 ng/mL 0.05
C-peptidas 100 ng/mL nad
Gliukagonas 1000 pg/mL n.a.
Somatostatinas 100 pg/mL n.a.
| insuling panasus augimo faktorius | 6579 pmol/L 0.04

d) n.a. = nebuvo aptikta

Daugelio insulino tyrimo metody kryzminiy reakcijy su rekombinantiniais
insulino analogais rezultatai buvo publikuoti pvz.: dviejy grupiy Pranczijoje
ir JAV.1719.20 Toliau pateikiami rezultatai, skirti Elecsys Insulin tyrimui, buvo
paskelbti Owen et al.:"®

Insulin lispro, insulin aspart, ir insulin glargine kiekvienas buvo tirti 30, 100,
300, ir 1000 mTV/L koncentracijomis nesant insulino. Gauti rezultatai buvo
Zemiau Elecsys Insulin tyrimo nustatymo ribos (< 0.2 pV/mL ar

< 1.39 pmol/L) su visomis tirtomis koncentracijomis.

Negana to, Sie rezultatai taip pat koreliavo su anksciau Sapin et al
paskelbtais rezultatais su insulin lispro.'”
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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. Tukstanéiy skyrikliai nenaudojami.

Simboliai

Roche Diagnostics papildomai naudoja Siuos simbolius ir Zenklus, be
iSvardyty standarte 1ISO 15223-1 (skirta JAV: naudojamy simboliy
apibudinimo iekokite https:/usdiagnostics.roche.com):
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Insulin

SYSTEM Analizatoriai/instrumentai, su kuriais gali bti naudojami
reagentai

REAGENT Reagentas
CALIBRATOR Kalibratorius

[CALIBRATOR]
% Turis po atskiedimo arba maiS§ymo

Visuotinis prekybos identifikacijos numeris (angl. Global
Trade Iltem Number)

Papildymai, naikinimai ar pakeitimai yra pazymeti pakeitimy juosta parastéje.
©2017, Roche Diagnostics

C€

Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com
JAV platina:

Roche Diagnostics, Indianapolis, IN
JAV vartotojy techniné pagalba 1-800-428-2336
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