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Paskirtis

Imunologinis kiekybinis in vitro tyrimas, skirtas autoantikuny prie$ TSH
receptorius koncentracijos nustatymui Zzmogaus kraujo serume, naudojant
skydliauke stimuliuojan¢ius Zmogaus monokloninius antikiinus. Antikiiny
prie$ TSH receptorius nustatymas yra naudojamas kaip pagalbiné
priemoné diferencinei Greivso ligos diagnostikai.

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

Santrauka

Greivso ligos (autoimuninés hipertirozés) atveju hipertiroze sukelia
autoantiktnai prie§ TSH receptorius (TSHR) ir Siy antikany prie§ TSHR
(TRAK) tyrimas gali buti naudingas ligy diagnostikai ir valdymui. Dauguma
antiktiny prie$ TSH receptoriy imituoja TSH veikima. Jy neslopina atgalinio
rySio sistema, todél dél skydliaukés stimuliavimo daznai i§sivysto Greivso
liga — klinikiné tireotoksiné bukle.!23456

TRAk nustatymo indikacijos:

= autoimuninés hipertirozés diagnozés nustatymas arba atmetimas ir jos
diferencijavimas nuo diseminuotos skydliaukés autonomijos. TRAk
buvimas rodo, kad tireotoksikozé yra autoimuninés kilmeés, o ne dél
toksinés mazginés strumos. Greivso ligos gydymo tikslai gali skirtis nuo
kity tireotoksikozés formy gydymo, todel labai svarbu nustatyti TRAK.

= Greivso liga serganciy pacienty gydymo stebésena ir recidyvy
numatymas yra svarbus veiksniai, j kuriuos atsizvelgiama priimant
sprendimus dél gydymo.”82 TRAk koncentracija paprastai mazéja
sumazéjimas arba antikiny nebuvimas po medikamentinio gydymo
kurso gali reiksti, kad yra ligos remisija, todél galima spresti dél gydymo
nutraukimo.

= TRAk matavimas paskutiniame néstumo trimestre. TRAk yra IgG-klasés
antikainai, todél jie gali prasiskverbti pro placentg ir paskatinti naujagimio
skydliaukés ligy iSsivystyma. Todél vertinant naujagimio skydliaukés ligy

rizikg svarbu matuoti TRAk néStumo metu pacientéms, kurios yra
sirgusios skydliaukés ligomis.
Klinikinéje praktikoje TRAk nustatomi antrosios kartos tyrimais, naudojant
padengty mikroploksteliy ar mégintuvéliy metodikg su antikiinais

imobilizuotais Zmogaus arba kiaulés TSH receptoriais.'®!" Tokiais gebéjimo

prijungti TSH slopinimo tyrimais nustatomas serumo TRAk gebéjimas

slopinti zyméto TSH prijungimg prie imobilizuoty TSH receptoriy. Jautrumas

ir prognostiné verté stebint Greivso liga sergancCius pacientus nepriklauso

nuo to, ar tyrime naudojami Zmogaus rekombinantiniai, ar natyviniai kiaulés

TSH receptoriai. 13,14

Turint Zmogaus skydliauke stimuliuojanciy monokloniniy antikiiny (M22)'516

galima sukurti TRAk analizés sistema, kurioje paciento serumo
autoantikinai slopinty Zyméty skydliauke stimuliuojanciy antikiiny (o ne
Zyméty TSH) prijungima prie TSH receptoriy.'”

Elecsys Anti-TSHR tyrime naudojami tirpus kiaulés TSH receptoriy
imuniniai kompleksai su biotinilintais pelés monokloniniais antikiinais prie$
kiaulés TSH receptoriy C-galinius fragmentus ir Zmogaus monokloniniai
antiktinai M22, kaip ruteniu zyméti tyrimo ligandai.

Tyrimo principas
Konkurencijos principas. Bendra tyrimo trukmé: 27 minutés.

= 1-0ji inkubacija: 50 PL serumo méginio inkubuojama su paruosiamuoju
buferio tirpalu (PT1) ir paruoSiamuoju reagento buferiu (PT2), kuriuose
yra i§ anksto paruosty tirpiy kiaulés TSH receptoriy (KTSHR) ir
biotinilinty pelés monokloniniy antikiiny pries kiaules TSH receptorius
imuniniy kompleksy. Paciento serumo TRAk saveikauja su TSH
receptoriy kompleksu.

= 2-0ji inkubacija: pridéjus buferio tirpalo, TRAK toliau netrukdomai
sgveikauja su TSH receptoriy kompleksu.

Elecsys 2010

MODULAR ANALYTICS E170
cobas e 411

cobas e 601

cobas e 602

= 3-0ji inkubacija: pridéjus streptavidinu padengty mikrodaleliy ir rutenio
kompleksu zymety Zmogaus skydliauke stimuliuojanéiy monokloniniy
autoantikiiny (M22), sujungti TRAk aptinkami pagal tai, kaip jie sugeba
slopinti Zymetojo M22 prijungima. Saveikaujant biotinui ir streptavidinui
visas kompleksas 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.

= Rezultatai nustatomi i$ kalibravimo kreivés, kuri kiekvienam analizatoriui
generuojama i$ 2 tasky kalibravimo ir i§ pagrindinés kreivés,
pateikiamos su reagenty brukSniniu kodu.

Reagentai - darbiniai tirpalai
Reagenty stovo pakuoté (M, R1, R2) yra pazyméta A-TSHR.
Reagenty stovo pakuoté

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

Streptavidinu dengtos mikrodalelés, 0.72 mg/mL; konservantas.
R1 Buferio tirpalas (pilkas dangtelis), 1 buteliukas, 7 mL:
Fosfato buferis 20 mmol/L, pH 7.4; stabilizatoriai, konservantas.

R2  Anti-TSHR~Ru(bpy)3* (juodas dangtelis), 1 buteliukas, 7 mL:

Monokloniniai antikiinai prie§ TSHR M22 (zmogaus), Zyméti rutenio
kompleksu, apytiksliai 0.3 mg/L; fosfato buferis 20 mmol/L, pH 7.4;
stabilizatoriai, konservantas.

Kalibratoriai

A-TSHR Cal1 Anti-TSHR kalibratorius 1 (baltas dangtelis), 1 buteliukas
(liofilizuotas), skirtas 2.0 mL:

Anti-TSHR antikiinai (Zzmogaus) apytiksliai 1.0 IU/L
Zmogaus serumo terpéje.

A-TSHR Cal2 Anti-TSHR kalibratorius 2 (juodas dangtelis), 1 buteliukas
(liofilizuotas), skirtas 2.0 mL:

Anti-TSHR antikiinai (Zzmogaus) apytiksliai 25 IU/L zmogaus
serumo terpéje.

Paruosimo reagenty stovo pakuoté

PT1 ParuoSiamasis buferio tirpalas (su juodu dangteliu), 1 buteliukas,
4mL:

Fosfato buferis 20 mmol/L, pH 7.4; stabilizatoriai, konservantas.

PT2 Tuscias buteliukas (su baltu dangteliu) paruoSiamajam reagentui
(PTR), sumaiSytam su paruoSiamuoju buferiu (PTB)

PTR ParuoSiamasis reagentas, pTSHR-anti-pTSHR-Ab~biotino
kompleksas (baltas dangtelis), 1 buteliukas, skirtas 4 mL PTB:

Fosfato buferis 40 mmol/L, pH 7.2; stabilizatoriai.

PTB ParuoSiamasis buferis (baltas dangtelis), 1 buteliukas, 5 mL:
Tirpalo paruo$imo terpé, skirta PTR; fosfato buferis 10 mmol/L,
pH 7.2; stabilizatorius.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai
Skirta naudoti in vitro diagnostikai.
Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, butiny dirbant su visais
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laboratorijos reagentais.

Visos atliekos turi buti tvarkomos laikantis vietos reikalavimy.
Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams
paprasius.

Siame rinkinyje yra komponenty, kurie pagal reglamentg (EB)

Nr. 2008/1272 skirstomi  Sias klases:

|spéjimas

H319 Sukelia smarky akiy dirginima.

Prevencija:

P264 Po naudojimo kruop3ciai nuplauti oda.

P280 Maveéti apsaugines pirstines/déveéti apsauginius

drabuZius/naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.
Veiksmai, kuriy reikia imtis:

P305 + P351 PATEKUS ] AKIS: Kelias minutes atsargiai plauti vandeniu.
+P338 ISimti kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima
tai padaryti. Toliau plauti akis.

P337 + P313 Jei akiy dirginimas nepraeina: kreiptis j gydytoja.

Produkty saugumo Zyméjimas parengtas vadovaujantis ES GHS gairémis.
Kontaktinis telefonas: visos $alys: +49-621-7590

Visa i§ zmogaus gauta medziaga turi bati laikoma potencialiai uzkre¢iama.
Visi i§ zmogaus kraujo kile produktai yra pagaminti iSimtinai i§ individualiai
iStirty donory kraujo, kuriame nebuvo aptikta HBsAg ir antikiiny prie§ HCV
bei ZIV. Taikyti tyrimo metodai yra patvirtinti FDA arba jy atitiktis patvirtinta
pagal Europos Direktyvos 98/79/EB Il priedg A sarasa.

Tadiau, 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. 1819

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

Reagenty paruosimas
Reagenty stovo pakuoté

Reagenty stovo pakuoté (M, R1 ir R2) rinkinyje yra paruosta naudojimui ir
tiekiama Siai sistemai pritaikytuose buteliukuose.

Kalibratoriai

Vieno indelio turinj atsargiai iStirpinkite, pridédami lygiai 2.0 mL distiliuoto ar
dejonizuoto vandens ir palikite stovéti uzdarytg 15 minuciy. Atsargiai
iSmaiSykite vengdami puty susidarymo.

Lygias ka tik paruosto, istirpinto kalibratoriaus porcijas perkelkite j tus€ius
buteliukus su etiketémis ir uzspaudziamais dangteliais (CalSet Vials).
Pateiktas etiketes pritvirtinkite prie papildomy buteliuky. Lygias porcijas i§
karto laikykite -20 °C temperaturoje.

Su viena porcija atlikite tik vieng kalibravimo procedura.

Visa informacija, reikalinga tinkamam tyrimo atlikimui, gali bti nuskaitoma
nuo atitinkamo reagento braksninio kodo.

Paruosimo stovo pakuoté

Paruo$imo stovo pakuoté (buteliukas PT2) néra paruo$ta naudojimui ir turi
bati paruoSta. ISsamesnes informacijos ieSkokite ,Darbiniy tirpaly
paruoSimas*.

Svarbi pastaba

Elecsys 2010 analizatorius:

paruoSiamyjy reagenty ir reagenty stovy pakuotés, tiekiamos tame
paciame Elecsys Anti-TSHR reagenty rinkinyje, turi bati kartu ir turi bati
naudojamos kaip vienas rinkinys. Kad nesusimaisyty, aiskiai pazymékite
kiekvieng paruosiamyjy reagenty rinkinj ir reagenty stovo pakuote tuoj pat,
kai tik atidarysite Elecsys Anti-TSHR reagenty rinkinj (pvz., vandeniui
atspariu permanentiniu Zymekliu). ] analizatorius galima déti tik po vieng
paruoSiamyjy reagenty / reagenty stovo pakuotés rinkinj.

cobas’

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 411, cobas e 601 ir cobas e 602
analizatoriai:

priklausomai nuo programinés jrangos versijos, j analizatorius galima déti
daugiau nei vieng paruoSiamyjy reagenty / reagenty stovo pakuotés rinkin;.
Paruosiamyjy reagenty / reagenty stovo pakuotés jungtis yra prieinama

* MODULAR ANALYTICS E170 analizatoriuje su programinés jrangos
versija 08-07 ir vélesne

* cobas e 411 analizatoriuje su programinés jrangos versija 02-04 ir
vélesnee cobas e 601 analizatoriuje su programinés jrangos versija 05-02 ir
vélesne

* cobas e 602 analizatoriuje su programinés jrangos versija 04-01 ir
vélesne

Darbiniy tirpaly paruoSimas

Paruosiamojo reagento (PTR, su baltu dangteliu) gaminimas su
paruosiamuoju buferiu (PTB, su baltu dangteliu):

Liofilizuoto paruoSiamojo reagento (PTR) turinj atsargiai iStirpinkite
pridédami lygiai 4.0 mL paruoSiamojo buferio (PTB).

Palikite stovéti uzdaryta 60 minu€iy, nuolat Svelniai pakratydami rotatoriuje,
kol pasigamins visas tirpalas.

Darbinj PTR/PTB tirpalg atsargiai supilkite j tusCig buteliukg (PT2; su baltu
dangteliu). Venkite puty susidarymo!

Atkreipkite démesj: Buteliuky ir papildomos etiketés (jeigu yra) turi

2 skirtingus braksninius kodus. Bruk$niniai kodai tarp geltony Zymy yra
skirti tik cobas 8000 sistemoms. Jeigu naudojate cobas 8000 sistema,
pasukite buteliuko dangtelj 180° j tinkamg pozicija, kad sistema galéty
nuskaityti braksninj koda. Jprastai jdékite buteliukg j prietaisa.

Laikymo salygos ir stabilumas

Laikyti 2-8 °C temperatiiroje.

NeuzSaldykite.

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

Reagenty stovo pakuotés stabilumas
neatidarius, 2-8 °C temperattroje

iki nurodytos galiojimo datos

analizatoriuose 3 savaités

Kalibratoriy stabilumas

liofilizuoti kalibratoriai
iStirpinti kalibratoriai -20 °C

iki nurodytos galiojimo datos
3 ménesiai (galima uzSaldyti tik

temperatroje vieng kartg)
analizatoriuose, 20-25 °C 3 valandos
temperaturoje

po atsildymo naudoti tik vieng kartg

Laikykite kontrolines medZiagas statmenai, kad iSvengtuméte kontrolinés
medziagos tirpalo prilipimo prie uzspaudziamojo dangtelio.

Paruosimo reagenty stovo pakuotés stabilumas
neatidarius, 2-8 °C temperaturoje | iki nurodytos galiojimo datos

po istirpinimo (PT2) 2-8 °C 3 savaités (Zr. Zemiau)
temperaturoje

analizatoriuose 72 valandos, nuolat laikant
analizatoriuje (20-25 °C)

arba

3 savaites, jskaitant i§ viso

7 x 8 valandas analizatoriuje
(20-25 °C temperaturoje), jei
laikoma pakaitomis Saldytuve ir
analizatoriuose

Atkreipkite démesj: paruoSiamyjy reagenty stovo pakuotes (PT2 su
iStirpintu PTR) visada laikykite Saldytuve, jei jy nenaudojate.
Méginiy surinkimas ir paruoSimas

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai.
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Serumas surenkamas j standartinius megintuvélius arba mégintuvélius su
skirianCiuoju geliu.

Stabilus 3 dienas 2-8 °C temperatiroje, maziausiai 1 ménes;j -20 °C
temperatdroje. Galima uzSaldyti 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.

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$
matavimg 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®.

= 2Xx6 buteliuky etiketés

Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

. 05042666191, PreciControl ThyroAB, skirtas 2 x 2 mL kiekvienam
i$ PreciControl Thyro 1 ir 2

. 11776576322, CalSet Vials, 2 x 56 tusti buteliukai su
uzspaudZiamais dangteliais

= 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
paruo$iamajam susildymui prie$ 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
Visy analizatoriy priedai:

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

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 i5 reagento
briikSninio kodo. ISimtinais atvejais, kai nejmanoma nuskaityti briksninio
kodo, jveskite 15-0s Zenkly skaitmeny seka.

cobas’

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriai:
Reikia turéti PreClean M tirpala.

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

Dékite istirpintus kalibratorius j méginiy zong. Su viena porcija atlikite tik
viena kalibravimo procedura.

Kalibravimas

Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal NIBSC (National
Institute for Biological Standards and Control) 1-gjj IS 90/672 etalona.

Kiekviename Elecsys Anti-TSHR reagenty rinkinyje yra etiketé su
braksniniu kodu, joje - konkreti tam tikros reagenty partijos kalibravimui
reikalinga informacija. Numatytoji pagrindiné kreive yra pritaikyta
analizatoriui, naudojant A-TSHR Cal1 ir A-TSHR Cal2.

Kalibravimo daznis: Kalibravima reikia atlikti su kiekvienu reagenty /
paruosimo reagenty stovo pakuotés rinkiniu:

Kalibravimo atnaujinimas visuose analizatoriuose:
= kasdien

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

Kokybés kontrolé
Kokybés kontrolei naudokite PreciControl ThyroAB.
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 automatikai apskaiciuoja kiekvieno méginio analités
koncentracijg [U/L.

Apribojimai - poveikiai
Tyrimui jtakos neturi: gelta (bilirubinas < 427 pmol/L arba < 25 mg/dL),

hemolizé (Hb < 0.248 mmol/L arba < 0.4 g/dL), lipemija (intralipidai
< 1500 mg/dL) ir biotinas (< 41 nmol/L arba < 10 ng/mL).

Kriterijus: atkartojamumas + 15 % pradinés reikSmes ribose.

Didesnés rezultaty reikSmés gaunamos naudojant méginius, kuriuose
biotino koncentracija siekia > 41 nmol/L arba > 10 ng/mL.

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 600 1U/mL.

Buvo atlikti in vitro tyrimai su 20 dazniausiai naudojamy medikamenty.
Poveikis tyrimui nebuvo nustatytas, iSskyrus natrio heparing. Nenaudokite
méginiy ir kontroliy, paimty i$ pacienty, kurie gydomi heparinu.
Frakcionuotas heparinas (Clexane) tyrimui jtakos neturi, kai jo koncentracija
siekia iki 5 1U/mL.

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

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

Apribojimai ir reikSmiy ribos

Matavimy ribos

0.3-40 IU/L (apibréziamos pagal apatine nustatymo ribg ir pagrindinés
kreivés maksimuma). ReikSmes, esanios Zzemiau nustatymo ribos, yra

pateikiamos kaip < 0.3 IU/L. Reik§més, esancios auk$¢iau nustatymo ribos,
yra pateikiamos kaip > 40 IU/L.
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Matavimo reikSmiy apatinés ribos
Apatiné tyrimo nustatymo riba
Apatiné nustatymo riba: apytiksliai 0.3 IU/L

Apatiné nustatymo riba yra maziausia analités koncentracija, kurig galima
atskirti nuo 0. Ji apskai¢iuojama kaip reikSmé, esanti dviem standartiniais
nuokrypiais auk$Ciau Zemiausio standarto (pagrindinis kalibratorius,
standartas 1 + 2 SD, atkartojamumo tyrimas, n = 21).

Skiedimas

Meéginiai, kuriy anti-TSHR koncentracijos yra auks¢iau matavimy ribos, gali
bati skiedziami rankiniu badu, su anti-TSHR negatyviu serumy miSiniu.
Rekomenduojamas skiedimo santykis yra nuo 1:5 iki 1:10. Atskiesto
méginio koncentracija turi bati > 4 IU/L. Po skiedimo rezultatg padauginkite
i skiedimo koeficiento.

Atkreipkite démesj: Autoantikiinai yra heterogeniski ir dél to su kai kuriais
atskirais méginiais gali pasireiksti netiesinio atskiedimo fenomenas.
Tikétinos reikSmés

ISorinio tyrimo metu naudojant Elecsys Anti-TSHR tyrimg 436 akivaizdziai
sveiky asmeny, 210 skydliaukés ligomis serganciy asmeny*, kuriems
nediagnozuota Greivso liga, ir 102 pacienty, kuriems Greivso liga buvo
negydyta, méginius, buvo nustatyta optimali ribiné reikSme 1.75 IU/L.
Taikant $ig ribine reikSme apskai¢iuotas jautrumas buvo 96 %, o
specifiSkumas - 99 %. Apskai€iuotos informatyvumo tyréjui charakteristiky
kreivés (receiver operating characteristic (ROC)) plotas po kreive (area
under the curve (AUC)) buvo lygus 0.99. VirSutines anti-TSHR reikSmiy
intervalo ribos sveiky asmeny ir skydliaukés ligomis serganciy pacienty,
kuriems nediagnozuota Greivso liga, grupése buvo atitinkamai 1.22 IU/L ir
1.58 IU/L (97.5-0ji procentilé).

*91 pouimio tiroidito, 45 adenomatozinés strumos, 27 HaSimoto ligos,
32 neskausmingo tiroidito, 7 autonomiskai funkcionuojanciy skydliaukés
mazgeliy, 1 toksnés daugiamazgés strumos, 7 kiti atvejai.

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

Atkartojamumas Tarpinis
glaudumas

Méginys Vidurkis |  SD cv SD cv

UL UL % UL %
Zmogaus serumas 1 | 1.73 0.102 5.9 0.168 9.7
Zmogaus serumas2 | 2.57 | 0.113 | 4.4 0.173 6.7
Zmogaus serumas 3 | 6.57 | 0.178 | 2.7 0.254 3.9
Zmogaus serumas 4 | 255 0.323 1.3 0.470 1.8
PCa THYRO1 4.09 0.144 35 0.190 46
PC THYRO2 16.4 0.220 1.3 0.300 1.8

a) PC = PreciControl

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

Atkartojamumas Tarpinis
glaudumas
Méginys Vidurkis | SD Cv SD Ccv
UL UL % UL %
Zmogaus serumas 1 | 1.71 0.129 7.6 0.195 11.4
Zmogaus serumas 2 | 2.16 0.110 5.1 0.187 8.7

cobas’

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

Atkartojamumas Tarpinis
glaudumas
Méginys Vidurkis | SD cv SD cv
UL UL % UL %

0.112 1.9 0.222 3.8
0.233 0.9 0.469 1.9

Zmogaus serumas 3 |  5.92
Zmogaus serumas 4 |  24.6

PC THYROT1 4.05 0.139 34 0.144 35
PC THYRO2 16.4 0.258 1.6 0.304 1.9
Metody palyginimas

Palyginus Elecsys Anti-TSHR tyrimg (y) su rinkoje esanciu anti-TSHR
radioimunoanalizés metodu (x), naudojant klinikinius méginius, gautos
tokios koreliacijos:

Tirty méginiy skaicius: 221

Passing/Bablok? Tiesiné regresija
y=1.10x+0.02 y=0.95x+0.76
7=0.789 r=0.939

Meéginiy koncentracijy reikSmés buvo apytiksliai nuo 1.0 iki 34.6 |U/L.

Analitinis specifiSkumas
Nebuvo nustatyta zmogaus autoantikuiny pries tiroglobuling (< 4000 1U/mL)
ar anti-TPO (< 600 IU/mL) jtaka.

Nepasireiskia trukdanti sgveika su Zmogaus TSH (< 1000 mIU/L), Zzmogaus
LH (< 10000 mIU/mL), Zmogaus FSH (< 10000 mIU/mL) ir hCG
(< 50000 mIU/mL).

Funkcinis jautrumas
Apytiksliai 0.9 IU/L

Funkcinis jautrumas yra maziausia analités koncentracija, kurig galima
atkuriamai iSmatuoti, kai tarpinis variacijos koeficientas CV yra < 20 %.
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ONTENT Rinkinio turinys
YSTEM Analizatoriai/instrumentai, su kuriais gali buti naudojami
reagentai
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