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Imunologinis tyrimas in vitro, skirtas kiekybiniam antikliny prie$ skydliaukés peroksidaze nustatymui Zmogaus kraujo
serume ir plazmoje. Anti-TPO nustatymas naudojamas kaip pagalbiné priemoné, diagnozuojant autoimunines skydliaukés
ligas.

Elektrocheminis liuminescencinis imunologinis tyrimas ,ECLIA" yra skirtas naudoti ,Elecsys ir cobas e munologiniuose
analizatoriuose.

Santrauka *#34%°

Specifiné skydliaukés peroksidazé (TPO) yra tirocity mikrosomose, ir yra ekspresuojama Siy lasteliy apikaliniame
pavirSiuje. SinergistiSkai veikiant su tiroglobulinu (Tg), esminé Sio fermento funkcija yra dalyvavimas L-tirozino jodifikacijos
procese ir susidariusio mono- ir di- jodotirozino cheminiame susijungime, susidarant skydliaukés hormonams T4, T3 ir rT3.
TPO yra potencialus autoantigenas. Sergant keliomis autoimuninés kilmés tiroidito formomis nustatomas padidéjes TPO
antikany titro rodiklis serume. Vis dar daZnai aptinkamas terminas ,mikrosominis antikiinas" yra islikes nuo tada, kai TPO
dar nebuvo identifikuotas kaip antigenas autoimuninése mikrosomy sukeltose reakcijose. Klinikine prasme du terminai
-anti-TPO" ir ,mikrosominis antikiinas" gali bati naudojami, kaip sinonimai; taiau esama skirtumy, kalbant apie tyrimo
metodus. Dideli anti-TPO titrai aptinkami daugiau nei 90% létiniu HaSimoto tiroiditu serganciy pacienty. Greivso ligos atveju
padidéje titrai nustatomi 70% pacienty. Nors metodo jautrumg galima padidinti, tuo pat metu nustatinéjant kitus tiroidinius
antikdnus (anti-Tg, TSH-receptoriy-antikiny - TRAb), gavus neigiama rezultata, negalima atmesti autoimuninés ligos
galimybés. Antikiiny titro dydis nekoreliuoja su klinikiniu ligos aktyvumu. Po ilgai uztrukusios ligos ar remisijos metu, i$
pradziy buve auksti titrai gali tapti neigiamais. Jeigu po remisijos vél atsiranda antiklny, yra tikétinas ligos atkrytis.
Mikrosominiams antikdny tyrimams kaip antigeny preparatas yra haudojamos neisgrynintos mikrosomos, o anti-TPO
tyrimams naudojama iSgryninta peroksidazé. Du metodai yra panasas, lyginant jy klinikinj jautruma, bet, atliekant anti-TPO
tyrima, yra tikétinas geresnis partijy atitikimas tarpusavyje ir didesnis Klinikinis specifiSkumas, kadangi nhaudojamas
aukstesnés kokybés antigenas.

Elecsys Anti-TPO tyrime yra naudojami rekombinantinis antigenas ir polikloniniai anti-TPO antikdnai.

Tyrimo atlikimo principas

Konkurencijos principas. Bendra tyrimo trukmé: 18 minuciu.

«  Pirmoji inkubacija: 20 pL méginio yra inkubuojama su anti-TPO-antikinais, Zymétais rutenio kompleksu. 2.

«  Antroji inkubacija: pridéjus biotinilinty TPO ir streptavidinu padengty mikrodaleliy, anti-TPO antiklinai méginyje
konkuruoja su ruteniu Zymétais ir anti-TPO antikdinais dél biotinilinto TPO antigeno, susidares imuninis kompleksas
prijungiamas prie kietosios fazés, sgveikaujant biotinui ir streptavidinui.

» Reakcijos miSinys yra jsiurbiamas | matavimo kamera, kurioje mikrodalelés magnetiniu badu surenkamos ant elektrodo
pavirSiaus. Nesuristos medzZiagos yra paSalinamos naudojant ProCell. Prie elektrodo prijungus elektros srove,
skatinama chemoluminescensiné emisija, kurios dydis iSmatuojamas fotodaugintuvo pagalba.

« Rezultatai nustatomi i$ kalibracijos kreives, kuri instrumentisSkai tiksliai generuojama 2-tasSky kalibracijos metu, ir i$

pagrindinés kreivés, pateikiamos su reagenty braksniniu kodu.
a) Tris(2,2'-bipiridil)rutenio(ll)-kompleksas (Ru(bpy)*3)

Reagentai — darbiniai tirpalai

M Streptavidinu padengtos mikrodalelés (permatomas dangtelis), 1 indelis, 6.5 mL: streptavidinu padengtos
mikrodalelés, 0,72 mg/mL; konservantas.

R1 Anti-TPO-Ab~Ru(bpy)*;(pilkas dangtelis), 1 indelis, 10 mL: polikloninis anti-TPO antikinas (avies), Zymétas rutenio
kompleksu 1,0 mg/L; TRIS buferis 100 mmol/l, pH 7.2; konservantas.

R2 TPO~biotinas (juodas dangtelis), 1 indelis, 10 mL: biotinilintas TPO (rekombinantinis) 0,15 mg/L; TRIS buferis 30
mmol/L, pH 7.0; konservantas.

Call A-TPO kalibratorius 1 (baltas dangtelis), 1 indelis, 1,5 mL: polikloninis anti-TPO antikiinas (avies), mazdaug 35
IU/mL, Zmogaus serumo terpéje; konservantas.

Cal2 A-TPO kalibratorius 2 (juodas dangtelis), 1 indelis, 1,5 mL: polikloninis anti-TPO antikiinas (avies), mazdaug 350
IU/mL, Zmogaus serumo terpéje; konservantas.
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PC A-TPO1 PreciControl A-TPO 1 (smélio spalvos dangtelis), 1 indelis, 1,5 mL: anti-TPO antiklnai (Zmogaus),
mazdaug 35 IU/mL, Zmogaus serumo terpéje; konservantas.

PC A-TPO2 PreciControl A-TPO 2 (rudas dangtelis), 1 indelis, 1,5 mL: anti-TPO antikinai (Zmogaus), mazdaug 100
IU/mL, Zmogaus serumo terpéje; konservantas.

Kalibratoriai: tikslios, partijai specifinés, kalibratoriaus reikSmés yra uzkoduotos tyrimui specifiniy reagenty, brik3niniy kody
etiketése.

Kontrolés: tikslios, partijai specifinés, tikétinos reikSmeés ir ribos yra uzkoduotos brik3niniuose kodyose, o taip pat
atspausdintos pridétame (ar elektoniniu bddu prieinamame), reikSmiy lapelyje.

Atsargumo priemon és ir jsp éjimai

Skirtas naudoti diagnostikai in vitro.

jprastiniy atsargumo priemoniy, reikalingy dirbant su visais laboratorijos reagentais.

Visos atliekos tvarkomos, kaip reikalaujama vietinése rekomendacijose.

Vartotojai specialistai paprase gali gauti saugos duomeny lapa.

Visa, iS Zmogaus gauta, medZziaga turi bati laikoma potencialiai uzkre¢iama. Visi Zmogaus kraujo produktai yra pagaminti
iSimtinai i§ donory kraujo, kuris buvo tiriamas individualiai ir jame nebuvo aptikta HbsAg, HCV ir ZIV antikany.

Taikomi tyrimo metodai yra patvirtinti maisto ir vaisty administracijos (FDA) arba patikrinti laikantis Europos direktyvos
98/79/EC, Priedas ll,saraSas A.

Kontroléms naudotos Zmogaus kilmés medZiagos buvo istirtos dél ZIV, HBV ir HCV infekcijos. Buvo gauti neigiami
rezultatai.

Taciau, kadangi nei vienu tyrimo metodu negalime visiSkai atmesti infekcijos galimybés, su medziaga reikia elgtis taip pat
%sargiai, kaip ir su pacienty méginiais. Kontakto su medziaga atveju, laikykités atsakingy sveikatos specialisty nurodymuy.

Dirbdami su visy rasiy reagentais ir méginiais (meéginiais, kalibratoriais ir kontrolémis), saugokite, kad nesusidaryty putos.

Reagenty paruoSimas

Rinkinio reagentai yra paruosti naudojimui ir tiekiami pritaikytuose sistemai indeliuose.

Elecsys 1010/2010 ir cobas e 411 analizatoriai: Elecsys kalibratorius Call ir Cal2 bei Elecsys kontrolinius tirpalus PC A-
TPOL1 ir PC A-TPO2 galima palikti analizatoriuose tik kalibravimo/ kokybés kontrolés proceso metu, 20-25 C temperatdroje.
Po naudojimo kaip galima grei¢iau uzdarykite indelius ir laikykite juos 2-8C tem peratdroje.

Uztikrinkite, kad pro atidarytg dangtelj nepatekty kalibravimo arba kontrolinio tirpalo. Dél galimo garavimo poveikio, su vienu
indeliu galima atlikti ne daugiau, kaip 5 kalibravimo/ kokybés kontrolés proceddras.

MODULAR ANALYTICS E170 ir cobas e 601 analizatoriai: jei kalibravimui ir kokybés kontrolei nereikia viso kalibratoriaus
kiekio, vienodas paruosty naudojimui kalibratoriy ir kontroliy porcijas perkelkite | tus€ius indelius su uzspaudziamais
dangteliais (CalSet Vials/ControlSet Vials). Pritvirtinkite pateiktas etiketes prie Siy papildomy indeliy. Lygias porcijas
saugokite vélesniam naudojimui, laikydami 2-8C temperat Groje. Su viena porcija atlikite tik vien g kalibravimo procedara.
Visa informacija, reikalinga teisingam darbo atlikimui, yra nuskaitoma i$ atitinkamy reagenty briksSniniy kody.

Laikymo s alygos ir stabilumas

Saugoti 2-8T temperat Groje.

Elecsys Anti-TPO reagenty rinkinj (M, R1, R2) laikykite statmenai tam, kad mikrodalelés bty visiSkai prieinamos pries
procedirg atliekamo automatinio maiSymo metu.

Stabilumas:

neatidarius, 2-8C temperat Groje: iki nurodytos galiojimo datos

atidarius, 2-8C temperat droje: 6 savaités

MODULAR ANALYTICS E170 ir 2 savaités

cobas e 601:

Elecsys 2010 ir cobas e 411: 2 savaités

Elecsys 1010: 1 savaité (laikant pakaitomis Saldytuve ir analizatoriuje - 20-25<C aplinkos
temperatdroje; i$ viso, atidarytas, iki 20 valandy)

Call, Cal2, po atidarymo: 6 savaités 2-8C temperat Groje

PC A-TPO1, PC A-TPO2, po atidarymo: 6 savaités 2-8C temperat Groje

Elecsys 1010/2010 ir cobas e 411, 20- iki 5 valandy

25T temperat Groje:
MODULAR ANALYTICS E170 ir cobas e  naudoti tik vieng kartg,
601:

Kalibratorius ir kontroles laikykite statmenai ! NeuZSaldykite! Uztikrinkite, kad pro atidarytg dangtelj nepatekty kalibravimo
tirpalo.
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Mégini y surinkimas ir paruoSimas

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik Zemiau iSvardinti méginiai.

Serumas surenkamas j standartinius mégintuvelius arba megintuvélius su skirian€iuoju geliu.

Li-, Na-, NH+4-heparinatas, Ks-EDTA, natrio citratas ir plazma su natrio fluoridu/ kalio oksalatu.

Kriterijus: vertés suradimas 90-110% serumo reikSmiy ribose arba nuolydis 0.9-1,1 + sankirtos taskas <z 2 x analitinio
jautrumo viduje (LDL) + koreliacijos koeficientas > 0,95.

Stabills 3 dienas 2-8C temperat Groje, maziausiai - 1 ménesj -20C temperat Groje. UZSaldykite tik vieng karta.9
ISvardinty rasiy meéginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje buvusius mégintuvélius, t.y. nebuvo patikrinti visy,
gamintojy turéti mégintuvéliai. |vairiy gamintojy meéginiy surinkimo sistemose gali bati skirtingy medziagy, kurios kai kuriais
atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus. Jei méginius apdorojate pagrindiniuose mégintuvéliuose (méginiy surinkimo
sistemose), laikykités mégintuvélio gamintojo instrukciju.

Prie§ atlikdami tyrimg, méginius su nuosédomis centrifuguokite. Nenaudokite méginiy, inaktyvuoty dél kars¢€io poveikio.
Nenaudokite méginiy ir kontroliy, kuriy stabilizavimui buvo naudotas azidas.

Uztikrinkite, kad pacienty méginiai, kalibratoriai ir kontrolés prieS matavima baty aplinkos temperatdros (20-25C).

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

Pateiktos medziagos

Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai — darbiniai tirpalai“.
* 2 brak3niniy kody kortelés

« kontrolinis braksniniy kody lapelis

* 4 x 4 indeliy etiketés

Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

. Kat. Nr. 11776576, CalSet ampulés, 2 x 56 tusti indeliai su uzdaromais dangteliais
. Kat. Nr. 03142949, ControlSet Vials, 2 x 56 tusti indeliai su uzdaromais dangteliais
. Bendra laboratorijos jranga

. Elecsys 1010/2010 arba MODULAR ANALYTICS E170 ir cobas e analizatoriai

Elecsys 1010/2010 ir cobas e 411 analizatoriy priedai:
- Kat. Nr. 11662988, ProCell, 6 x 380 mL sisteminis buferis
» Kat. Nr. 11662970, CleanCell, 6 x 380 mL matavimo kameros valymo tirpalas
« Kat. Nr. 11930346, Elecsys SysWash, 1 x 500 mL plovimui skirtas vandens priedas
- Kat. Nr. 11933159, Adapter for SysClean, adapteris
« Kat. Nr. 11706829, Elecsys 1010 AssayCup, 12 x 32 reakcijy indeliai arba
Kat. Nr. 11706802, Elecsys 2010 AssayCup, 60 x 60 reakcijy indeliai
« Kat. Nr. 11706799, Elecsys 2010 Assay Tip, 30 x 120 pipeciy antgaliai

MODULAR ANALYTICS E170 analizatoriaus ir cobas e 601 priedai:

« Kat. Nr. 04880340, ProCell M, 2 x 2 L sisteminis buferis

«  Kat. Nr. 04880293, CleanCell M, 2 x 2 L matavimo kameros valymo tirpalas

« Kat. Nr. 12135027, CleanCell M, 1 x 2 L matavimo kameros valymo tirpalas (skirta JAV)

« Kat. Nr. 03023141, PC/CC-Cups, 12 puodeliy ProCell M ir CleanCell M paruoSiamajam suSildymui prie§ naudojimag

«  Kat. Nr. 03005712, ProbeWash M, 12 x 70 mL valymo tirpalas finalizavimo etapui ir praplovimui reagenty keitimo metu

« Kat. Nr. 12102137, AssayTips/AssayCup Combimagazine M, 48 détuvés x 84 reakcijos indeliai ar pipeciy antgaliai,
atlieky maiSeliai

- Kat. Nr. 03023150, WasteLiner, atlieky maiseliai

« Kat. Nr. 03027651, SysClean Adapter M

Priedai visiems analizatoriams:

- Kat. Nr. 11298500, Elecsys SysClean, 5 x 100 mL sistemos valymo tirpalas
Galima jsigyti tik JAV:

« Kat. Nr. 11820923, Elecsys Anti-TPO CalCheck, 3 koncentracijy ribose

Tyrimas

Kad tyrima atliktuméte tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty naudojamo analizatoriaus instrukcijy. Specifines
analizatoriui tyrimo instrukcijas skaitykite atitinkamame naudotojo vadove.

PrieS naudojima mikrodalelés yra pakartotinai automatiSkai suspenduojamos.

Specifinius tyrimo parametrus nuskaitykite iS reagento briksninio kodo. Jei iSimtinais atvejais blty nejmanoma nuskaityti
briksnino kodo, jveskite 15-os zenkly skaitmeny seka.
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MODULAR ANALYTICS E170, Elecsys 2010 ir cobas e analizatoriai: atvésintus reagentus (M, R1, R2) susSildykite iki
mazdaug 20T temperat Gros ir jstatykite | analizatoriaus reagenty diskg (20C). Saugokite, kad nesusidaryt y putos.
Sistema automatiSkai reguliuoja reagenty temperatira ir indeliy atidaryma/uzdaryma.

Elecsys 1010 analizatorius: atvésintus reagentus (M, R1, R2) suSildykite iki maZzdaug 20-25€C temperat Gros ir jstatykite |
analizatoriaus méginiy/ reagenty diska (aplinkos temperattra 20-25C). Saugokite, kad nesusidaryt y putos. Indeliy
dangtelius prie$ naudojima ir po naudojimo atidarykite ir uzdarykite rankiniu bidu. Po naudojimo saugokite 2-8C
temperatdroje.

A-TPO Call ir Cal2 Elecsys kalibratorius pastatykite analizatoriaus méginiy zonoje. Atidarytus laikykite tik kalibravimo metu.
Visa kalibravimui reikalinga informacija jraSyta brikSniniais kodais Zzymétose indeliy etiketése, ji nuskaitoma automatiskai.
Atlikus kalibravimg, Call ir Cal2 saugokite 2-8TC temperat Groje arba iSmeskite (MODULAR ANALYTICS E170 ir cobas e
601 analizatoriuose).

Tirkite Elecsys kontroles PC A-TPOL1 ir PC A-TPO2. Visa, brik3niniu kodu Zymeétoje, serumo indelio etiketéje jradyta
informacija yra nuskaitoma automatiskai. Atlikus kontrolés proceddrg, kontroles saugokite 2-8C temperat Groje arba
iSmeskite (MODULAR ANALYTICS E170 ir cobas e 601 analizatoriuose).

Kalibravimas

Sietis: Sis {‘Qetodas standartizuotas pagal NIBSC (National Institute for Biological Standards and Control) 66/387
standartg.

Kiekvienas Elecsys Anti-TPO reagenty rinkinys (M, R1, R2) turi brik3ninio kodo etikete, kurioje pateikta informacija apie
tam tikros reagenty partijos kalibravima. Numatytoji pagrindiné kreivé yra pritaikyta analizatoriui, naudojant Elecsys Anti-
TPO Call ir Cal2.

Kalibravimo daZnis: Kalibravimg visuose analizatoriuose atlikite:

« su kiekvienu reagenty rinkiniu.

Kalibravimo atnaujinimas visuose analizatoriuose:

« kasdien: analizatoriuose naudojant tg patj reagenty rinkinj (aplinkos temperatdra Elecsys 1010 analizatoriuje: 20 -32C
«  kaireikia: pvz., jei kokybés kontrolés rezultatai virSija nustatytas ribas.

Kokyb és kontrol é

Kokybés kontrolei naudokite Elecsys PreciControl A-TPO 1 ir 2.

Papildomai galima naudoti kitg tinkamg kontroline medZiaga.

Skirtingiems koncentracijy intervalams skirtos kontrolés turéty bati atliekamos atskirai (kiekviena), bent kartg per 24
valandas, kai yra naudojamas tyrimas; vieng kartg - vienam reagenty, rinkiniui, ir - po kiekvieno kalibravimo. Kontrolés
intervalai ir apribojimai turéty atitikti kiekvienos laboratorijos individualius reikalavimus.

Gautos reikSmés turéty atitikti nustatytas ribas.

Kiekviena laboratorija turéty numatyti korekcines priemones, kuriy reikéty imtis, reikSméms neatitikus nustatyty riby.
Pastaba: kai tuo paciu metu naudojami du skirtingy partijy reagenty rinkiniai, kontrolés bus iSmatuotos abejose reagenty,
partijose.

Skai€iavimas
Analizatorius automatisSkai apskaiciuoja kiekvieno méginio analitine koncentracijg (IU/mL arba kIU/L).

Apribojimai — trukdziai

Tyrimui jtakos neturi: gelta (bilirubinas < 1129 pmol/L arba < 66 mg/dL), hemolizé (Hb < 0.93 mmol/L arba < 1.5 g/dL),
lipemija (trigliceridai < 23.9 mmol/L arba < 2100 mg/dL) ir biotinas < 40.9 nmol/L arba < 10 ng/mL.

Kriterijus: vertés suradimas + 10% pradinés reikSmeés ribose.

Pacientams, gydomiems didelémis biotino dozémis (t.y. > 5 mg/parai), kraujo méginiy nereikty imti maziausiai 8 valandas
po paskutinés biotino dozés suvartojimo.

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

Buvo atlikti in vitro tyrimai su 23 daZniausiai naudojamais medikamentais.

Poveikis tyrimui nebuvo nustatytas.

Potencialios imunologinés saveikos tarp testo komponenty ir rety serumo rasiy rizika buvo sumazinta, pridéjus atitinkamy,
priedy.

Retais atvejais gali pasitaikyti trukdziy dél ypatingai dideliy streptavidino ir rutenio antikany titry.

Tyrimo sudétyje yra priedy, sumazinanciy Sj poveikj.

Diagnozuojant, rezultatus reikia vertinti, gretinant paciento anamnezés, klinikinio tyrimo ir kitus duomenis.

Matavim y ribos

5-600 IU/mL (apibréZtiamos pagal apatine nustatymo ribg ir pagrindinés kreivés maksimuma). ReikSmés, esancios Zemiau
nustatymo ribos, yra pateikiamos, kaip < 5 IU/mL.

Reikd8més, esancios auks&iau nustatymo ribos, yra pateikiamos, kaip > 600 |U/mL.
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cobas’

Praskiedimas
Méginiy praskiedimas negalimas.Autoantikinai yra heterogeniski ir sukelia netiesinio skiedimo fenomena.

Tikétinos reikSm és

3 Austrijos ir Vokietijos klinikiniuose centruose iSsamiy studijy metu, 208 sveiky asmeny meéginiuose, Elecsys Anti-TPO
tyrimo metu, 95% visy rezultaty, gauta ribiné reikSmé buvo 34 1U/mL.

ISsamesne informacijg apie rekomenduojamas reikSmiy ribas vaikams, paaugliams ir néS¢ioms moterims, skaitykite
brosidroje ,, Vaiky ir suaugusiyjy reikSmiy ribos®, Kat. Nr. angly kalba: 04640292, vokie€iy kalba: 04625889.

Siame buklete taip pat pateikiami i§samiy tyrimy apie skydliaukés parametrus jtakojangius faktorius, bdingoje suaugusiujy
grupéje, rezultatai.

Buvo parinkti skirtingi jtraukimo ir nejtraukimo | tyrima kriterijai (pvz., echoskopijos rezultatai (skydliaukés dydis ir audinio
tankis), taip pat nacionalinés klinikinés biochemijos akademijos (NACB) rekomenduojami kriterijai.

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

Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys
Toliau pateikiami reprezentaciniai tyrimo atlikimo analizatoriais duomenys
Rezultatai, gauti atskirose laboratorijose, gali skirtis.

Tikslumas

Atkuriamumas buvo nustatytas Elecsys reagentais, Zmogaus serumo miSiniais ir kontrolémis (tyrimo metu: n = 21, tarp
tyrimy: n = 21); bendras analizatoriaus MODULAR ANALYTICS E170 tikslumas buvo nustatytas NCCLS (National
Committee for Clinical Laboratory Standards)pagal modifikuotg protokolg (EP5-A): 6 kartus per diena, 10 dieny (n = 60).
Buvo gauti Sie rezultatai:

Elecsys 1010/2010 ir cobas e 411 analizatoriai

Tikslumas tyrimo metu Tikslumas tarp tyrim y
Méginys Vidutinis SD cv Vidutinis SD Ccv
IU/mL IU/mL % IU/mL IU/mL %
Zmogaus serumas 1 15.3 1.07 7.0 12.4 3.02 24.4
Zmogaus serumas 2 113 2.88 2.5 109 10.1 9.2
Zmogaus serumas 3 269 114 4.2 308 21.9 7.1
PC A-TPO1 25.9 1.45 5.6 25.4 3.35 13.2
PC A-TPO2 112 3.78 3.4 116 8.83 7.6
MODULAR ANALYTICS E170 ir cobas e 601 analizatoriai
Tikslumas tyrimo metu Bendras tikslumas
Méginys Vidutinis SD cVv Vidutinis SD Ccv
IU/mL IU/mL % IU/mL IU/mL %
Zmogaus serumas 1 21.3 1.34 6.3 20.8 1.97 9.5
Zmogaus serumas 2 51.2 2.61 5.1 53.1 3.25 6.1
Zmogaus serumas 3 473 12.7 2.7 455 19.1 4.2
PC A-TPO1 19.4 1.07 5.5 22.0 2.02 9.2
PC A-TPO2 100 2.57 2.6 103 4.39 4.3

Analitinis jautrumas (apatin & nustatymo riba)

<5.0 IU/mL

Nustatymo riba parodo Zemiausig analités ribg, kurig galima atskirti nuo nulinio standarto reikSmés. Ji apskai€iuojama, kaip
reikSme, esanti dviem standartiniais nuokrypiais aukS&iau Zemiausio standarto (pagrindinis kalibratorius, standartas 1 + 2
SD, tikslumas tyrimo metu, n = 21).

Metod y palyginimas

Palyginus Elecsys Anti-TPO tyrima (y) su rinkoje esanciu anti-TPO testu (x), naudojant klinikinius méginius, gautos tokios
koreliacijos:

Tirty méginiy skai€ius: 50

Passing/Bablok™  Tiesiné regresija
y=0.77x + 2.94 y=0.63x +17.1
1=0.785 r=0.899
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Anti-TPO cobas’

Antik tnai prie$ skydliauk és peroksidaz e

Méginio koncentracijy reikSmés apytiksliai buvo tarp 12 ir 460 1U/mL.

Analitinis specifiSkumas
Nebuvo nustatyta Zmogaus autoantikdiny pries tiroglobuling, jtaka (< 394 1U/mL).
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ISsamesnés informacijos ieSkokite dominandio analizatoriaus naudotojo vadove, atitinkamuose pritaikymo aprasSuose,
produkto informacijoje ir visy reikiamy komponenty pakuociy lapeliuose.

TIK JAV ESANTIEMS KLIENTAMS: RIBOTA GARANTIJA

Roche Diagnostics" uztikrina, kad Sis gaminys atitiks Zenklinime nurodytas specifikacijas iki tinkamumo laiko nurodyto
etiketéje, jei bus naudojamas laikantis tame Zenklinime pateikty nurodymy ir jei nebus medziagy ir gamybos pazeidimy. Sl
RIBOTA GARANTIJA TAIKOMA VIETOJ BET KURIOS KITOS GARANTIJOS, SPECIALIOS ARBA NUMANOMOS,
ISKAITANT BET KOKIA NUMANOMA PARDAVIMO AR TINKAMUMO KONKRECIAM TIKSLUI GARANTIJA. JOKIAIS
ATVEJAIS ,ROCHE DIAGNOSTICS* NERA ATSAKINGA UZ ATSITIKTINE, NETIESIOGINE, SPECIALIAI SUKELTA AR
KAIP PASEKME KILUSIA ZALA,.

COBAS, COBAS E, ELECSYS ir MODULAR yra Roche prekés Zenklai.

Kiti firminiai Zenklai arba produkty pavadinimai yra jy atitinkamy turétojy prekés zenklai.

Reik3mingi papildymai pazymeti pakeitimy brdkSniu parastéje. Tuos reagenty braksninio kodo tyrimo parametrus, kurie jau buvo nuskaityti,
reikéty pakeisti rankiniu badu.
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Gamintojo atstovas Lietuvoje:
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