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Atkreipkite démesj

Tiroglobulino (Tg) koncentracijos nustatymui poveikj gali daryti
antitiroglobulino antiktinai (anti-Tg), esantys kai kuriy pacienty
meéginiuose. Sie autoantikiinai gali daryti poveikj tyrimui, kuris
naudojamas Tg koncentracijos nustatymui, lemdami klaidingai aukstas ar
Zemas Tg reikmes.'?

Paciento méginyje gauta Tg reikSmé taip pat gali skirtis, priklausomai nuo
naudoto tyrimo. Todeél laboratorijos iSvadose visada turi biti pateikta
informacija apie tai, koks Tg tyrimo metodas buvo naudojamas. Jei buvo
naudojami skirtingi tyrimai, pacienty méginiuose gauty Tg reikSmiy
negalima tiesiogiai lyginti tarpusavyje, tai gali buti klaidingy medicininiy
interpretacijy priezastis. Jei paciento stebésenos metu Tg tyrimo metodika
pasikeiia, iki metodikos pakeitimo gautos Tg reikSmés turi bti
patvirtintos, lygiagrediai atliekant matavimus abiem metodais.23

Paskirtis

Imunologinis kiekybinis in vitro tyrimas, skirtas tiroglobulino koncentracijos
nustatymui Zmogaus serume ir plazmoje. Tg koncentracijos nustatymas yra
naudojamas kaip pagalbiné priemoné stebésenai po skydliaukés
paSalinimo.

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

Santrauka

Tiroglobulinas (Tg) yra glikoproteinas, kurio molekuliné masé yra apytiksliai
660 kDa.* Dideli Tg kiekiai yra gaminami tirocituose ir iSskiriami j
skydliaukés folikuly spindj. Tg gamybg stimuliuoja TSH, vidinis skydliaukés
jodo trkumas ir skydliauke stimuliuojaniy imunoglobuliny atsiradimas.

Tg atlieka lemiama vaidmenj gaminant periferinius skydliaukés hormonus
T3 ir T4. Jo sudétyje yra mazdaug 130 tirozino liekany, i$ kuriy kai kurios
gali bati joduotos iki monojodo- ar dijodotirozino (MIT ir DIT), veikiant TPO
(skydliaukés peroksidazei) ir jodidui. Tolesnis MIT ir DIT susijungimas,
susidarant T3 ir T4, taip pat vyksta ant Tg-matricos, dalyvaujant TPO.5

Tg sintezés tirocituose metu ir transportuojant Tg j folikulus, nedideli
baltymo kiekiai gali pakliuti j kraujotaka. Taigi, nedidelé Tg koncentracija
gali blti nustatyta sveiky individy, neserganciy skydliaukes ligomis,
kraujyje.

Padidéjusi Tg koncentracija buvo nustatyta skirtingy skydliaukés bakliy,
tokiy kaip Hasimoto tiroidito, Greivso ligos, skydliaukés adenomos ir
skydliaukés karcinomos, metu. Tg koncentracijos nustatymas taip pat gali
bati naudingas siekiant atskirti poum; tiroiditg nuo netikrosios tirotoksikozés.
Jgimto hipotiroidizmo atveju Tg koncentracijos nustatymas gali bt
naudojamas diferencijuojant tarp visisko skydliaukés nebuvimo, skydliaukés
hipoplazijos ir kity patologiniy bukliy.>67

Pagrindinis Tg tyrimo pritaikymas yra pooperaciné pacienty, serganciy
diferencijuota skydliaukés karcinoma (DTC), stebésena. Kadangi
skydliauké yra vienintelis Tg altinis serume, po visiskos arba beveik
visiSkos tiroidektomijos ir sekmingo likutinio skydliaukés audinio
sunaikinimo radioaktyviu jodu Tg koncentracija serume nukris iki labai
zemos arba neaptinkamos koncentracijos. Pacienty, kuriems buvo atlikta
daliné tiroidektomija, Tg koncentracija vistiek bus nustatoma, priklausomai
nuo to kiek audinio liko po operacijos. Aptinkama Tg koncentracija serume
po visiskos tiroidektomijos yra iSlikusios ar atsinaujinusios DTC rodiklis.
Taigi reikSmingai didéjanti Tg koncentracija yra vertinama kaip ligos
atsinaujinimo zymuo.8910.11,12.13

Naudojant labai jautrius Tg tyrimus gali buti stebimas padidéjes
‘tiroglobulin-teigiamy’ pacienty skaiCius, netgi jeigu pacientai neturi jokiy
Klinikiniy ligos pozymiy.'® Siy pacienty negalima laikyti neturin¢iais ligos ir

Elecsys 2010

MODULAR ANALYTICS E170
cobas e 411

cobas e 601

cobas e 602

jie turéty bati stebimi, remiantis dabartinémis rekomendacijomis.
Publikuojamos skirtingos ribinés reikSmés, skirtos stebimy pacienty ir
pacienty, kuriems atsinauijino liga ir reikalinga tolesné diagnostika bei
gydymas, atskyrimui. Kitu atveju jstaiga gali nustatyti savo ribines
koncentracijas, skirtas stebésenos strategijos pritaikymui prie vietinés
pacienty populiacijos ir naudojamy tiroglobulino tyrimy.89:10.13

Visi Tg rezultatai turéty buti interpretuojami kartu su bendru klinikiniu
paciento vaizdu, kuris apima simptomus, anamneze, duomenis i$
papildomy tyrimy (pvz.: kaklo ultragarso, viso kiino skenavimo) ir kitg
tinkama informacija.

Tg koncentracijos nustatymui poveikj gali daryti Tg autoantikuinai, lemiantys

klaidingai aukstas arba zemas Tg reikSmes. Taigi, siekiant atmesti §

poveikj, su visais Tg méginiais rekomenduojama atlikti anti-Tg tyrimus. "2

Tyrimo principas

Sluoksninés struktaros principas. Bendra tyrimo trukmé: 18 minuciy.

= 1-oji inkubacija: Tg, esantis 35 pL méginio, biotinilinti monokloniniai
Tg-specifiniai antikuinai ir monokloniniai Tg-specifiniai antiktinai, zyméti
rutenio kompleksu?, reaguoja, susidarant sluoksninés struktiiros
kompleksui.

= 2-0ji inkubacija: Pridéjus streptavidinu dengty mikrodaleliy, sgveikaujant
biotinui ir streptavidinui, kompleksas prisijungia 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 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 kreivés,
pateikiamos su reagenty brakSniniu kodu.

a) Tris(2,2"-bipiridil)rutenio(ll) kompleksas (Ru(bpy)3*)

Reagentai - darbiniai tirpalai

Si reagenty stovo pakuoté yra pazyméta TG II.

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

Streptavidinu dengtos mikrodalelés, 0.72 mg/mL; konservantas.
R1  Anti-Tg-Ab-~biotinas (pilkas dangtelis), 1 buteliukas, 9 mL:

Biotinilinti monokloniniai anti-Tg antiktinai (pelés) 1 mg/L; Bis-Tris
buferis 50 mmol/L, pH 6.3; konservantas.

R2  Anti-Tg-Ab~Ru(bpy)3* (juodas dangtelis), 1 buteliukas, 9 mL:

Monokloniniai anti-Tg antikinai (pelés), Zyméti rutenio kompleksu
3.1 mg/L; Bis-Tris buferis 50 mmol/L, pH 6.3; 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.

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.
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Visa informacija, reikalinga tinkamam tyrimo atlikimui, gali bati nuskaitoma
nuo atitinkamo reagento briksninio kodo.

Laikymo salygos ir stabilumas

Laikyti 2-8 °C temperatroje.

NeuzSaldykite.

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

Stabilumas:

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

atidarius, 2-8 °C temperatiroje 84 dienos (12 savaiiy)

analizatoriuose 28 dienos (4 savaites)

Méginiy surinkimas ir paruoSimas

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai.

Serumas surenkamas j standartinius mégintuvélius arba mégintuvélius su
skirian€iuoju geliu.

Li-heparino, Ko- ir K3-EDTA plazma.

Stabilus 48 valandas 15-25 °C temperatiroje, 72 valandas 2-8 °C
temperatiroje, 1 ménesj -20 °C temperattiroje.'* Galima uz3aldyti tik vieng
karta.

[Svardinty rusiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje
buvusius mégintuvelius, 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),
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 temperatros.

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

Pateiktos medziagos

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

. 06445900190, Tg Il CalSet, skirtas 4 x 1 mL

. 11731416190, PreciControl Universal, skirtas 2 x 3 mL kiekvienam
i$ PreciControl Universal 1 ir 2 arba
06445918190, PreciControl Thyro Sensitive, skirtas 4 x 2 mL

. 03609987190, Diluent MultiAssay, 2 x 16 mL méginiy skiediklis

= Anti-Tg tyrimas, skirtas antikiiny prie$ Tg buvimo méginyje patvirtinimui
(pvz.: Anti-Tg tyrimas, 04738578191)

. 06513107190, Tg Il Confirmatory Test
= Distiliuotas arba dejonizuotas vanduo
* 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 pipediy antgaliai
MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriy
priedai:

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

cobas’

. 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

. 03004899190, PreClean M, 5 x 600 mL matavimo sistemos valymo
tirpalas

. 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

Tyrimas

Kad tyrimas buty atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty

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

Mikrodalelés pakartotinai suspenduojamos automatiskai, pries
panaudojima. Specifinius tyrimo parametrus nuskaitykite i$ reagento
brikSninio kodo. ISimtinais atvejais, kai nejmanoma nuskaityti brk$ninio
kodo, jveskite 15-os zenkly skaitmeny seka.

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

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

Kalibravimas

Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal Europos Sajungos
BCR1 éCommunity Bureau of Reference) CRM (Certified Reference Material)
457.

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 biti atliekamas po vieng kartg su

kiekviena reagenty partija, naudojant vieZig reagents (t. y. praéjus ne

daugiau nei 24 valandoms nuo reagenty rinkinio registravimo

analizatoriuje). 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 Universal arba PreciControl Thyro

Sensitive.

Papildomai galima naudoti kitg 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.

Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés
kontrolei uztikrinti.

Skaiciavimas

Analizatorius automatiSkai paskaiciuoja kiekvieno méginio analités
koncentracijg (ng/mL arba pg/L).

Rezultaty interpretacija

Interpretuojant tyrimo rezultatus turéty bti atsizvelgiama j anti-Tg antikiiny,
buvimo méginyje, galimybe. Rezultatai turéty buti patvirtinti atliekant
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patvirtinamajj tyrimg (pvz.: Elecsys Tg Il Confirmatory Test) arba
rekomenduotina patvirtinti, atliekant anti-Tg tyrimg (pvz.: Elecsys Anti-Tg
tyrimg).12

é\pribojimai - poveikiai

Siam tyrimui poveikio nedaro gelta (bilirubinas < 1128 umol/L arba

< 66 mg/dL), hemolizé (Hb < 0.373 mmol/L arba < 0.6 g/dL), lipemija

(Intralipidai < 22.8 mmol/L arba < 2000 mg/dL) ir biotinas (< 123 nmol/L
arba < 30 ng/mL), IgG < 2 g/dL, IgA < 1.6 g/dL ir IgM < 0.5 g/dL.

Kriterijus: ReikSmés suradimas + 10 % pradinés reikSmés ribose,
méginiuose, kuriy koncentracija < 2 ng/mL, arba + 25 % pradinés reikSmés
ribose, méginiuose, kuriy koncentracija > 2 ng/mL.

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 600 1U/mL.

Didelés dozés ,kablio” efektas nepasireiSkia, kai Tg koncentracija yra iki
120000 ng/mL.

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

Buvo tiriami Sie specialls vaistai, skirti skydliaukei, kuriy koncentracijos
iSvardintos Zemiau pateiktoje lenteléje. Poveikis tyrimui nebuvo nustatytas.
Kriterijus: atkartojamumas + 10 % pradinés reikSmés ribose.

Vaistas Koncentracija (pg/mL)
Jodas 0.2
Karbimazolis 30
Tiamazolis 80
Propiltiouracilas 300
Perchloratas 2000
Propranololis 240
Amiodaronas 200
Prednizolonas 100
Hidrokortizonas 200
Fluokortolonas 100
Oktreotidas 0.3
L-T3 0.5
D-T3 0.5
L-T4 5
D-T4 5

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

Tiroglobulino (Tg) koncentracijos nustatymui poveikj gali daryti
antitiroglobulino antiktinai (anti-Tg) arba nespecifiniai paciento serumo
veiksniai. Rezultatai turéty bati patvirtinti atliekant Tg reikSmés suradimo
tyrimg (pvz.: Elecsys Tg Il Confirmatory Test) arba rekomenduotina
patvirtinti, atliekant anti-Tg tyrimg (pvz.: Elecsys Anti-Tg tyrima).!?
MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriai:

Jsitikinkite, kad specialaus plovimo sgrade (angl. Special Wash List)
(Screen — Utility — Special Wash — Immune) Elecsys Tg Il tyrimas yra
kombinacijoje su Anti-Tg.

Nuo tyrimo Etapas ki tyrimo Etapas | Etapas | Etapas
0 1 2
Anti-Tg 1 Tgll - X

Aprasytieji ,Special Wash List* papildymai turi bati jvesti rankiniu budu. Apie
tai skaitykite naudotojo vadove.

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

cobas’

Apribojimai ir reikSmiy ribos

Matavimy ribos

0.04-500 ng/mL (apibréziamos pagal nustatymo ribg ir pagrindinés kreivés
maksimuma). Reik8més, esancios Zzemiau nustatymo ribos, yra
pateikiamos, kaip < 0.04 ng/mL. ReikSmés, esancios vir§ matavimy ribos,
yra pateikiamos, kaip > 500 ng/mL (arba iki 5000 ng/mL 10 karty
atskiestuose méginiuose).

Matavimo reikSmiy apatinés ribos

Tuscioji riba (angl. Limit of Blank - LoB), aptikimo riba (angl. Limit of
Detection - LoD) ir kiekybinio nustatymo riba (angl. Limit of Quantitation -
LoQ)

TusCioji riba = 0.02 ng/mL

Aptikimo riba = 0.04 ng/mL

Kiekybinio nustatymo riba = 0.1 ng/mL su bendra leistina paklaida < 30 %
TusCioji riba, aptikimo riba ir kiekybinio nustatymo riba buvo nustatyta pagal
CLSI (Klinikiniy ir laboratoriniy standarty institutas, angl. Clinical and
Laboratory Standarts Institute) EP17-A2 reikalavimus.

TusCioji riba yra 95-osios procentilés verté, gauta i§ méginiy, kuriuose
nebuvo analizuojamosios medziagos n > 60 matavimy keliose
nepriklausomose serijose. TusCioji riba atitinka maziausig koncentracija,
Zemiau kurios tikimybé aptikti méginius be analizuojamosios medziagos yra
95 %.

Aptikimo riba yra nustatoma pagal tuciajg ribg ir mazos koncentracijos
méginiy stanadrtinj nuokrypj. Nustatymo riba atitinka Zemiausig analités
koncentracija, kurig galima nustatyti (reikSmé vir$ tus¢iojo matavimo ribos
su 95 % tikimybe).

Kiekybinio jvertinimo riba yra apibréZiama kaip maZiausias analités kiekis
méginyje, kurj galima tiksliai nustatyti, kai bendra leidziama paklaida yra
<30 %.

Pranesant rezultatus, esan¢ius Zemiau LoQ, turéty bti atsizvelgiama j
galimg didesnj rezultaty netiksluma.

Skiedimas

Meéginiai, kuriy Tg koncentracija virSija matavimy riba, gali bati skiedziami
su Diluent MultiAssay. Rekomenduojamas atskiedimo santykis yra 1:10
(nustatomas automatiskai MODULAR ANALYTICS E170, Elecsys 2010
arba cobas e analizatoriuose arba rankiniu bidu). Atskiesto méginio
koncentracija turi bati > 50 ng/mL.

Po rankiniu budu atliekamo skiedimo rezultatg padauginkite i$ skiedimo
koeficiento.

Po atskiedimo analizatoriuje, MODULAR ANALYTICS E170, Elecsys 2010
ir cobas e programa automatiskai jvertina atskiedima skaiCiuojant méginiy
koncentracijg.

Tikétinos reikSmés

3.5-77 ng/mL

Sios vertés atitinka rezultaty, gauty istyrus 478 sveikus kaukazie&iy rasés
individus (254 vyrai, 224 moterys), 2.5-ajg ir 97.5-ajg procentiles.
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 SN cv SN Ccv
ng/mL | ng/mL % ng/mL %
Zmogaus serumas 1 | 0.180 0.010 55 0.017 9.2
Zmogaus serumas 2 | 1.1 0.024 2.2 0.034 3.0
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Elecsys 2010 ir cobas e 411 analizatoriai
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Atkartojamumas Tarpinis
glaudumas

Méginys Vidurkis SN cv SN cv

ng/mL | ng/mL % ng/mL %
Zmogaus serumas 3 |  1.59 0.019 1.2 0.042 2.6
Zmogaus serumas 4 |  89.3 2.7 3.0 3.71 42
Zmogaus serumas 5 | 247 6.14 25 7.83 3.2
Zmogaus serumas 6 470 9.14 1.9 17.9 3.8
PC UPH 20.8 0.421 2.0 1.08 52
PC U2 67.0 0.900 1.3 3.39 5.1

b) PC U - PreciControl Universal
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Atkartojamumas Tarpinis
glaudumas

Méginys Vidurkis SN Ccv SN cv

ng/mL | ng/mL % ng/mL %
Zmogaus serumas 1 | 0.289 0.014 4.8 0.017 5.9
Zmogaus serumas 2 | 1.10 0.028 2.5 0.050 45
Zmogaus serumas 3 |  1.56 0.031 2.0 0.062 4.0
Zmogaus serumas 4 |  87.5 2.90 33 4.09 47
Zmogaus serumas 5 | 242 5.85 2.4 104 43
Zmogaus serumas 6 456 10.4 2.3 19.8 43
PC U1 19.5 0.419 22 0.896 46
PC U2 61.1 1.20 2.0 2.52 41
Metody palyginimas

Palyginus Elecsys Tg Il tyrimg (y) su rinkoje esanciu tyrimu (x), naudojant
klinikinius meéginius, gautos tokios koreliacijos:

Tirty méginiy skaicius: 94

Passing/Bablok' Tiesiné regresija
y =0.936x + 0.105 y=0.917x + 0.877
7=0.892 r=0.981

Meéginiy koncentracijy reikSmés buvo apytiksliai nuo 0.2 iki 300 ng/mL.
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Simboliai
Roche Diagnostics papildomai naudoja Siuos simbolius ir zenklus, be
iSvardinty standarte ISO 15223-1.

Analitinis specifiskumas Rinkinio turinys
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ﬁrgj;;églﬁi reaguojanti Tirta koncentracija | KryZminis [;aaktyvumas :::::nzs
(] _
TS 1000 miUL 194 CAUBRAT\OR :glrli:rsz)oztusiiedimo arba maisymo
TBG 200000 ng/mL 0.008 -~
Nuorodos ReikSmingi papildymai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta parastéje.

1

Erali M, Bigelow RB, Meikle AW. ELISA for thyroglobulin in serum:
recovery studies to evaluate autoantibody interference and reliability of
thyroglobulin values. Clin Chem 1996;42(5):766-770.

Spencer CA, LoPresti JS. Technology Insigth: measuring thyroglobulin
and thyroglobulin autoantibody in patients with differentiated thyroid
cancers. Nat Clin Pract Endocrinol Metab 2008;4(4):223-233.

Clark P, Franklyn J. Can we interpret serum thyroglobulin results? Ann
Clin Biochem 2012;49:313-322.

Malthiéry Y, Lissitzky S. Primary structure of human thyroglobulin
deduced from sequence of its 8448-base complementary DNA. Eur J
Biochem 1987;165:491-498.

Kronenberg HM, Melmed S, Polonsky KS, et al. Williams Textbook of
Endocrinology. Saunders Elsevier, Philadelphia, 12th edition, 2011.

© 2013, Roche Diagnostics

Ce

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

E

4/4 2015-07, V 2.0 Lietuviy



	Paskirtis
	Santrauka
	Tyrimo principas
	Reagentai - darbiniai tirpalai
	Atsargumo priemonės ir įspėjimai
	Reagentų paruošimas
	Laikymo sąlygos ir stabilumas
	Mėginių surinkimas ir paruošimas
	Pateiktos medžiagos
	Reikalingos (bet nepateikiamos) medžiagos
	Tyrimas
	Kalibravimas
	Kokybės kontrolė
	Skaičiavimas
	Apribojimai - poveikiai
	Apribojimai ir reikšmių ribos
	Skiedimas
	Tikėtinos reikšmės
	Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys
	Glaudumas
	Metodų palyginimas
	Analitinis specifiškumas
	Nuorodos
	Simboliai

