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Zenklu pazymeti analizatoriai, su kuriais galima naudoti rinkin
Elecsys 1010 Elecsys 2010 MODULAR cobas e 411 cobas e 601
ANALYTICS
Paskirtis

Imunologinis tyrimas in vitro, skirtas kiekybiniam estradiolio nustatymui Zmogaus serume ir plazmoje.
Elektrochemoluminescentiné imunologiné analizé ,ECLIA* yra skirta naudoti Elecsys ir cobas e imunologiniuose
analizatoriuose.

Santrauka

Nuo estrogeny priklauso motery antriniy lytiniy pozymiy iSsivystymas. Kartu su gestagenais jie reguliuoja visus svarbius
reprodukcijos procesus moters organizme.

BiologiSkai aktyviausias estrogenas yra 17R3-estradiolis. Tai yra steroidinis hormonas, kurio molekuliné masé - 272 daltonai.
Estrogenai daugiausia gaminami kiauSidése (folikuluose, geltonkdnyje), taciau nedideli jy kiekiai taip pat susidaro séklidése
bei antinks€iy Zieveje. NéStumo metu estrogeny daugiausia gaminama placentoje. Apie 98% estradiolio yra susijunge su
perna3os baltymais (angl. SHGB, sex hormone binding protein — lytinius hormonus sujungiantis globulinas).

Menstruacijy ciklo metu estrogeny sekrecija yra dvifaze. Klinikingje praktikoje estradiolio nustatymas naudojamas, aiSkinantis
sutrikimus néStumo metu, esant pokyCiy pogumburio — hipofizés — gonady aSyje, ginekomastijos, estrogenus gaminanciy
kiauSidziy ir séklidziy naviky bei antinksciy zZievés hiperplazijos atveju. Kitos klinikinés indikacijos yra vaisingumo terapijos
stebésena ir ovuliacijos laiko nustatymas, apvaisinimo in vitro metu.(angl. in vitro fertilization IVF).

Elecsys Estradiol tyrimas pagrjstas konkurencijos principu, naudojant specifinj polikloninj antikiing, specifiSkai nukreipta pries$
17-R-estradiolj. Endogeninis estradiolis, atsipalaidaves, veikiant mesterolonui, konkuruoja su pridétiniu, rutenio kompleksu*
Zymétu,estradiolio derivatu, dél prisijungimo sri€iy ant biotilinto antikino.

*Tris(2,2'-bipiridil)rutenio(ll)-kompleksas (Ru(bpy)32+)

Tyrimo atlikimo principas

Konkurencijos principas. Bendra tyrimo trukmé: 18 minuciy.

« 1-0ji inkubacija: Inkubuojant méginj (35 ul) su estradioliui specifiniu, biotilintu antikGinu, susidaro imuninis kompleksas, kurio
kiekis priklauso nuo analizuojamos medziagos koncentracijos meéginyije.

« 2-0ji inkubacija: Pridéjus streptavidinu padengty mikrodaleliy ir rutenio kompleksu Zyméto, estradiolio derivato, uZimamos
vis dar laisvos biotilinto antikino prisijungimo sritys, susidarant antikino — hapteno kompleksams. Saveikaujant biotinui ir
streptavidinui, visas kompleksas prijungiamas prie kietos fazés.

« Reakcijos miSinys jsiurbiamas | matavimo kamera, kurioje mikrodalelés magnetiniu badu, surenkamos ant elektrodo
pavirSiaus. Neprisijungusios medziagos paSalinamos naudojant ProCell. Prie elektrodo prijungus elektros srove, skatinama
chemoliuminescenciné emisija, kurios dydis iSmatuojamas fotodaugintuvo pagalba.

» Rezultatai nustatomi iS kalibracijos kreivés, kuri tiksliai instrumentiSkai generuojama 2-tasky kalibracijos metu, ir i$
pagrindinés kreivés, pateikiamos su reagenty brakSniniu kodu.

Reagentai — darbiniai tirpalai
M  Streptavidinu padengtos mikrodalelés (permatomas dangtelis), 1 indelis, 6,5 ml:
Streptavidinu padengtos mikrodalelés, 0,72 mg/ml; konservantas.
R1 Anti-estradiol-Ab~biotinas (pilkas dangtelis), 1 indelis, 8 ml:
Biotilinti polikloniniai anti-estradiol-antikdinai (triusio) 45 ng/ml; Mesterolonas 130 ng/ml; MES buferis 50 mmol/l, pH 6.0;
konservantas.
R2 EstradioI-peptidas~Ru(bpy)32+ (juodas dangtelis), 1 indelis, 8 ml:
Estradiolio derivatas, zymétas rutenio kompleksu, 2.75 ng/ml; MES buferis 50 mmol/l, pH 6.0; konservantas.

Atsargumo priemon és ir jspéjimai

Naudojamas in vitro diagnostikai

Laikykités jprastiniy atsargumo priemoniy, reikalingy, dirbant su visais laboratorijos reagentais.

Visas atliekas tvarkykite kaip nurodyta vietinése rekomendacijose.

Pateike prasSyma, vartotojai specialistai gali gauti saugos duomeny lapa.

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

Reagenty paruoSimas
Reagentai rinkinyje yra sukomplektuoti naudojimui paruoStame, neiSardomame bloke.
Visa informacija, reikalinga teisingam darbo atlikimui, yra nuskaitoma i$ atitinkamy reagenty brakSniniy kody.
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Laikymo s alygos ir stabilumas

Saugoti 2-8C temperat Groje.

Laikykite Elecsys Estradiol Il reagenty rinkinj statmenai — tam, kad mikrodalelés baty visiSkai prieinamos, prie$ proceddrag
atliekamo, automatinio maiSymo metu.

Stabilumas:

Neatidarius 2—-8<T temperat Groje: iki nurodytos galiojimo datos

atidarius, 2-8<C temperat Groje: 12 savaiciy

MODULAR ANALYTICS E170 ir 8 savaites

cobas e 601

Elecsys 2010 ir cobas e 401: 8 savaites

Elecsys 1010: 4 savaites (pakaitomis laikant Saldytuve ir

analizatoriuje — aplinkos temperatdroje 20—-25C;
atidarius — i$ viso iki 20 valandy)

Mégini y surinkimas ir paruoSimas

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik Zemiau iSvardinti méginiai.

Serumas surenkamas j standartinius megintuvélius ar mégintuvélius su skirian€iuoju geliu.

Li-, Na-, NH4+-heparinatas, Ks-EDTA, natrio citratas ir natrio fluorido/ kalio oksalato plazma.

Kriterijus: Vertés suradimas 90-110% serumo reikSmiy ribose arba nuolydis 0.9-1.1 + sankirtos taskas <+ 2x analitinio
jautrumo (LDL) ribose + koreliacijos koeficientas > 0,95.

Stabilumas: 2 dienos 2—8T temperat troje, 6 ménesiai - 20C temperat Groje. UZSaldyti tik vieng kartaf’

ISvardinty rdsiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje buvusius meégintuvélius, t.y. nebuvo patikrinti visy,
gamintojy mégintuvéliai. |vairiy gamintojy méginiy surinkimo sistemose gali bati skirtingy medziagy, kurios kai kuriais atvejais
gali paveikti tyrimo rezultatus. Jei méginius apdorojate pagrindiniuose mégintuvéliuose, (méginiy surinkimo sistemose),
laikykités mégintuvelio gamintojo instrukcijy.

Pries atlikdami tyrima, meéginius su nuosédomis, centrifuguokite. Nenaudokite méginiy, inaktyvuoty dél karS¢io poveikio.
Nenaudokite méginiy ir kontroliy, kuriy stabilizavimui buvo naudotas azidas.

Uztikrinkite, kad pacienty meginiai, kalibratoriai ir kontrolés prieS matavimg baty aplinkos temperataros (20-25<).

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®.

Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

« Kat. Nr. 03064921, Estradiol Il CalSet Il, skirtas 4 x 1 ml

e Kat. Nr. 11731416122, PreciControl Universal, skirtas 2 x 3 ml kiekvienam i$ PreciControl Universal 1 ir 2

Kat. Nr. 11731416190, PreciControl Universal, skirtas 2 x 3 ml kiekvienam i§ PreciControl Universal 1 ir 2

Kat. Nr. 11731416160, PreciControl Universal, skirtas 2 x 3 ml kiekvienam i§ PreciControl Universal 1 ir 2 (skirta JAV)
Kat. Nr. 03609987190, Diluent MultyAssay, 2 x 16 mL, meginiy skiediklis

Bendra laboratorijos jranga

Elecsys 1010/2010, MODULAR ANALYTICS E170 ar cobas e analizatorius

Elecsys 1010/2010 ir cobas e 411 analizatoriy priedai:

e Kat. Nr. 11662988122, ProCell, 6 x 380 ml sisteminis buferis

Kat. Nr. 11662970122, CleanCell, 6 x 380 ml matavimo kameros valymo tirpalas

Kat. Nr. 11930346122, Elecsys SysWash, 1 x 500 ml plovimui skirto vandens priedas
Kat. Nr. 11933159001, SysClean adapteris

Kat. Nr. 11706829001, Elecsys 1010 Assay Cup, 12 x 32 reakcijos indeliy, arba

Kat. Nr. 11706802001, Elecsys 2010 Assay Cup, 60 x 60 reakcijos indeliy

e Kat. Nr. 11706799001, Elecsys 2010 Assay Tip, 30 x 120 pipeciy antgaliy

MODULAR ANALYTICS E170 ir cobas e 601 analizatoriy priedai:

e Kat. Nr. 04880340190, ProCell M, 2 x 2 L sisteminis buferis

e Kat. Nr. 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L matavimo kameros valymo tirpalas

Kat. Nr. 12135027190, CleanCell M, 1 x 2 L matavimo kameros valymo tirpalas (skirta JAV)

Kat. Nr. 03023141001, PC/CC-Cups, 12 puodeliy, skirty ProCell M ir CleanCell M susildyti prieS naudojima,

Kat. Nr. 03005712190, ProbeWash M, 12 x 70 mL valymo tirpalas, skirtas uzbaigimui ir plovimui reagenty keitimo metu
Kat. Nr. 03004899190, PreClean M, 5 x 600 mL nustatymo valomasis tirpalas

Kat. Nr. 12102137001, AssayCups/AssayTips Combimagazine M, 48 détuvés x 84 reakcijos indeliai arba pipeliy antgaliai,
atlieky maiSeliai

e Kat. Nr. 03023150001, WasteLiner, atlieky maiSeliai

¢ Kat. Nr. 03027651001, SysClean Adapter M, adapteris
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Priedai visiems analizatoriams:

e Kat. Nr. 11298500316, Elecsys SysClean, 5 x 100 ml sistemos valymo tirpalas
Galima jsigyti tik JAV:

e Kat. Nr. 11776835160, Elecsys Estradiol Il CalCheck, 3 koncentracijy ribose

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

MODULAR ANALYTICS E170 ir cobas e 601 analizatoriai.
Batinas PrieClean M solution tirpalas.

PrieS naudojimg mikrodalelés yra pakartotinai automatiSkai suspenduojamos.
Specifinius tyrimo parametrus nuskaitykite i$ reagento brak3ninio kodo. Jei iSimtinais atvejais bity nejmanoma nuskaityti
braksninio kodo, jveskite 15-0s Zenkly skaitmeny seka.

MODULAR ANALYTICS E170, Elecsys 2010 ir cobas e analizatoriuose: Atvésintus reagentus susildykite iki mazdaug 20C
temperatdros ir jstatykite | analizatoriaus reagenty diskg (20C). Saugokite, kad nesusidaryt y putos. Sistema automatiSkai
reguliuoja reagenty temperatdrg ir indeliy atidaryma/uzdaryma.

Elecsys 1010 analizatoriuje: atvésintus reagentus susildykite iki mazdaug 20-25<C te mperatdros ir jstatykite | analizatoriaus
méginiy/ reagenty diskg (aplinkos temperatira 20-25C). Saugokite, kad nesusidaryt y putos. Prie§ naudojimag atidarykite ir
po naudojimo uzdarykite indeliy dangtelius rankiniu bddu. Po naudojimo saugokite 2-8<C temperat droje.

Kalibravimas

Sietis: Sis metodas standartizuotas pagal ID-GC/MS ( angl. ,isotope dilution gas chromatography/mass spectrometry, —
izotopy praskiedimo dujinés chromatografijos/masiy spektrometrijos) metoda.’

Kiekvienas Estradiolio Il reagenty rinkinys turi briksninio kodo etikete, kurioje pateikta specifiné informacija apie tam tikros
reagenty partijos kalibravima.Numatytoji pagrindiné kreivé yra pritaikyta analizatoriui, naudojant Elecsys Estradiol 1l CalSet Il.

Kalibravimo daznis: Kalibravimas turi bti atliekamas vieng kartg — su viena reagenty partija, naudojant SvieZig reagenta (t.y.
nuo to laiko, kai reagenty rinkinys buvo uZregistruotas analizatoriuje, praéjus ne daugiau, kaip 24 valandoms). Kalibravimo
atnaujinimas rekomenduojamas:

MODULAR ANALYTICS E170, Elecsys 2010 ir cobas e analizatoriai:
» po 1 ménesio (28 dieny), naudojant tg pacig reagenty partijg
» po 7 dieny (naudojant tg patj reagenty rinkinj analizatoriuje)

Elecsys 1010 analizatorius:

* su kiekvienu reagenty rinkiniu

* po 7 dieny (aplinkos temperatira 20—25<C)
* po 3 dieny (aplinkos temperatdra 25—-32C)

Visuose analizatoriuose:
« kai reikia: pvz.: kai kokybés kontrolés rezultatai virSija nustatytas ribas

Kokyb és kontrol é

Kokybés kontrolei naudokite Elecsys PreciControl Universal 1 ir 2.

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, ir - po kiekvieno kalibravimo. Kontrolés intervalai ir ribos
turi atitikti kiekvienos laboratorijos individualius reikalavimus.

Gautos reikSmés turéty atitikti nustatytas ribas.

Kiekviena laboratorija turéty numatyti korekcines priemones, kuriy reikty imtis, reikSméms neatitikus nustatyty riby

Laikykités galiojanciy valdzios jstatymuy ir vietiniy kokybés kontrolés rekomendacijy.

Skai€iavimas

Analizatorius automatisSkai apskaiciuoja kiekvieno méginio analitine koncentracijg (pmol/l, pg/ml, ng/l arba papildomai nmol/l
MODULAR ANALYTICS E170 ir cobas e analizatoriuose ).

Perskaiciavimo koeficientai: pmol/l x 0.273 = pg/ml (ng/l)

pg/ml x 3.67 = pmol/l
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Apribojimai —trukdZiai

Tyrimui jtakos neturi gelta (bilirubinas <1129umol/L arba < 66 mg/dL), hemolizé (Hb < 0,621mmol/L < 1.0 g/dL), lipemija
(Intralipid < 1000 mg/dl) ir biotinas <147 nmol/L< 36 ng/ml.

Kriterijus: vertés suradimas per + 10% pradinés reikSmés 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 1200 IU/mL.

Buvo atlikti in vitro tyrimai su 18 daZniausiai naudojamy medikamenty.

Poveikis tyrimui nebuvo nustatytas.

Klaidingy tyrimo rezultaty gali pasitaikyti gavusiy triuSio serumo turin€ig vakcing arba auginanéiy triuSius, pacienty
méginiuose.

Retais atvejais gali pasitaikyti trukdziy dél ypatingai dideliy streptavidino ir rutenio antikany titry, nukreipty prie§ analitiSkai
specifius antikinus.

Tyrimo sudétyje yra priedy, sumazinanciy Sj poveik|.

Diagnozuojant, rezultatus visada reikia vertinti, gretinat paciento anamnezés, klinikinio tyrimo ir kitus duomenis

Matavimo ribos

18.4-15,781 pmol/l (5.00-4300 pg/ml) (apibréziamos pagal apatine nustatymo ribg ir pagrindinés kreivés maksimuma).
Reik8meés, esancios Zemiau apatinés nustatymo ribos, yra pateikiamos, kaip < 18,4 pmol/l arba < 5,00 pg/ml.

ReikSmeés, esancios virS matavimy, ribos, yra pateikiamos, kaip >15.781 pmol/l arba > 4300 pg/ml (arba iki 78.905 pmol/l arba
21.500 pg/ml — 5 kartus praskiestiems méginiams).

Praskiedimas

Méginiai, kuriy estradiolio koncentracijos yra vir§ matavimo ribos, gali bati skiedziami Elecsys Diluent MultiAssay skiedikliu,
MODULAR ANALYTICS E170, Elecsys 1010/2010 ir cobas e analizatoriuose. Rekomenduojamas praskiedimas 1:5.
Praskiesty meéginiy koncentracija turi bati > 1835 plU/ml (> 500 pg/ml). Po to, kai analizatoriuje atliekamas praskiedimas,
MODULAR ANALYTICS E170, Elecsys 1010/2010 ir cobas e programiné jranga automatiSkai jvertina praskiedima, kai yra
apskaic¢iuojama meginiy koncentracija.

| skiedziamos analizuojamos medziagos endogenine koncentracijg (< 220 pmol/l ar <60 pg/ml), néra atsizvelgiama, esant
praskiedimams vir§ matavimo ribos.

Tikétinos reikSm és

Elecsys Estradiol 1l tyrimo studijy atlikty keturiuose klinikiniuose centruose,Vokietijoje ir Austrijoje metu, iStyrus 520 sveiky
individy meéginius (studijos nr: .: BOOP023 ir COOP032 — 2001 m. gruodZio meén.)) buvo gautos, toliau iSvardintos
rekomenduojamos reikSmeés:

Tyrimo objektas Procentilés

N 50-a | 5-95-a 50% | 5-95-a

pmol/l pg/ml

Vyrai 109 76.2 28.0 — 156 20.8 7.63-42.6
Moterys
* Folikuliné fazé 88 228 46.0 — 607 62.2 12.5-166
* Ovuliacijos fazé 49 812 315-1828 221 85.8 — 498
e Liuteininé fazé 83 389 161 - 774 106 43.8-211
* Po-menopauzé 32 44.0 <18.4 - 201* 12.0 <5.00 - 54.7*
NéStumas
« 1-asis trimestras 20 3685 789 —> 15781 1004 215 —-> 4300
Vaikai (1-10 mety)
* Berniukai 74 40.4 <18.4-734 11.0 <5.00-20.0
* Mergaités 65 47.7 22.0-99.1 13.0 6.0—-27.0

* 18,4 pmol/L(5.0 pg/m/L) yra tyrimo analitinio jautrumo reikSme
Pateikus prasyma,galima gauti smulkesne informacija, ji taip pat yra pateikta Elecsys Estradiol || produkto informacinéje medZiagoje.

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

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

Atkuriamumas buvo apibréztas NCCLS (National Committee of Clinical Laboratory Standards) pagal modifikuotg protokolg
(EP5-A), naudojant Elecsys reagentus, sudétinj Zmogaus seruma ir kontroles: 6 kartus kasdien, 10 dieny (n = 60); tikslumas
tyrimo atlikimo metu su MODULAR ANALYTICS E170 analizatoriumi, n = 21. Buvo gauti tokie rezultatai:

Elecsys 1010/2010 ir cobas e 411 analizatoriai

Tyrimo vidinis tikslumas Bendras tikslumas

Méginys Vidutinis SD CcVv SD CcVv

pmol/l pg/ml pmol/l pg/ml % pmol/l pg/ml %
Zmogaus serumas 1 128 34.8 7.24 1.97 5.7 7.99 2.18 6.2
Zmogaus serumas 2 286 77.9 104 2.84 3.6 11.2 3.06 3.9
Zmogaus serumas 3 484 132 10.3 2.82 2.1 11.2 3.04 2.3
Zmogaus serumas 4 3734 1018 70.1 19.1 1.9 105 28.7 2.8
Zmogaus serumas 5 11043 3009 248 67.5 2.2 398 108 3.6
PreciControl U1 398 108 8.28 2.26 2.1 11.7 3.20 2.9
PreciControl U2 5093 1385 83.1 22.6 1.6 119 32.5 2.3

MODULAR ANALYTICS E170 ir cobas e 601 analizatoriai

Tyrimo vidinis tikslumas Bendras tikslumas

Méginys Vidutinis SD Ccv Vidutinis SD Ccv

pmol/l pg/ml pmol/l pg/mi % pmol/l pg/mi pmol/l pg/mi %
Zmogaus serumas 1 130 354 4.28 1.17 3.3 120 32.7 5.70 1.55 4.7
Zmogaus serumas 2 257 70.0 5.78 1.57 2.2 249 67.9 8.28 2.26 3.3
Zmogaus serumas 3 467 127 7.90 2.15 1.7 472 129 11.8 3.20 2.5
Zmogaus serumas 4 4681 1276 92.1 25.1 2.0 4693 1279 105 28.5 2.2
Zmogaus serumas 5 13633 3715 415 113 3.0 12935 3525 336 91.7 2.6
PreciControl U1 338 92.2 5.93 1.62 1.8 335 91.3 16.3 4.43 4.9
PreciControl U2 1248 340 16.9 4.60 1.4 1266 345 32.6 8.88 2.6

Toliau pateikiami gauti bendro tikslumo reikSmiy rezultatai, Zmogaus serumo miSiniuose, mazos koncentracijos intervale.
Sios reikSmés buvo nustatytos trijose laboratorijose (JAV, Japonijoje ir Austrijoje) MODULAR ANALYTICS E170 veikimo
jvertinimo studijy metu.

E170 Vidutinis SD Ccv
Bendras tikslumas pmol/l pg/ml pmol/l pg/ml %
Lab 8 84.0 22.9 5.18 141 6.2
Lab 6 101 27.6 9.56 2.61 9.5
Lab 5 139 37.9 18.0 4.91 13

Analitinis jautrumas (apatin & nustatymo riba)

18.4 pmol/l (5.0 pg/ml)

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

Metod y palyginimas

a) Elecsys Estradiol Il tyrimo (y) metodo palyginimas 32 méginiuose, tirtuose su ID-GC/MS (x) - pg/ml:
Passing/Bablok9 Tiesiné regresija

y=1.00x+4.43 y=1.01x+18.0

1=0.855 r=0.996

Méginiy koncentracijos apytiksliai buvo tarp 13 ir 11500 pmol/l (apytiksliai tarp 3,6 ir 3141 pg/ml).

b) Elecsys Estradiol 1l (y) metodo palyginimas su komerciniu Estradiol testu (x) 136 pacienty méginiuose - pg/ml:
Passing/BabIok7 Tiesiné regresija

y =1.06x - 18.6 y=1.07x-18.2

1=0.918 r=0.984

Méginiy koncentracijos apytiksliai buvo tarp 88 ir 3652 pmol/L (apytiksliai tarp 24 ir 995pg/mL)
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Analitinis specifiSkumas
Su naudotu antikdiny derivatu buvo gautos Sios kryZzminés reakcijos ( %):
a) |10 pg/ml jdéta Siy medziagy;:

Aldosteronas 0.006
Androstendionas nn*
Ekvilinas 0.018
Estriolis 0.077
Estronas 0.515
Estrono 3-R-gliukuronidas 0.012
Estrono 3- sulfatas 0.004
Etisteronas 0.010
Noretindrono acetatas 0.006
Pregnenolonas 0.008
Progesteronas 0.009
2-Metoksi estradiolis 0.054
17B-Estradiolio 3,17-sulfatas 0.411
17R-Estradiolio 3-3-D-gliukuronidas 0.033
17R-Estradiolio 17-R-D-gliukuronidas 0.014
17R-Estradiolio 3-gliukuronido 17-sulfatas 0.013
17R-Estradiol 3-sulfato 17-gliukuronidas 0.011
17R-Estradiolio 17-valeratas 0.294
17R-Estradiolio 17-sulfatas 0.002
17 hidroksiprogesteronas 0.010
b) | 0,2 pg/ml jdéta Siy medziagy:

Kortizolis 0.003
Kortizonas nn
Tamoksifenas nn

17 a Etinil- estradiolis 0.309
c) | 0,25 pg/ml jdéta Siy medziagy:

Chlompifenas nn

d) | 1,0 pg/ml jdéta Siy medziagy:

Prednizolonas 0.001
e) |10 pg/ml jdéta Siy medZziagy;:

Danazolis 0.001
DHEA-S nn
Mesterolonas 0.001
Testosteronas nn
5-a dihidrotestosteronas 0.001
5 Androstronas-33-173-diolis 0.001

(nn = nenustatoma)

Funkcinis jautrumas

44 pmol/L (12 pg/mL)

Funkcinis jautrumas yra Zemiausia analizuojamos medZiagos koncentracija, kuri gali bati atkuriamai iSmatuota esant
variacijos koeficientui <20%, tarp tyrimy.

Nuorodos

1. Johnson MR, Carter G, Grint C, Lightman SL. Relationship between ovarian steroids, gonadotropin and relating during the
menstrual cycle. Acta Endocrinol 1993;129/2:121-125.

2. Lichtenberg V, Schulte-Baukloh A, Lindner Ch, Braendle W. Discrepancies between results of serum 1701-Oestradiol E2
determinations carried out using different immunoassay kits in women receiving oestrogen replacement therapy. Lab med
1992;16:412-416.

3. Runnebaum B, Rabe T. Gynéakologische Endokrinologie und Fortpflanzungsmedizin Springer Verlag 1994;Band 1:83—
86,517-524.Band 2:395-400,403—-408.ISBN 3-540-57345-3 ISBN 3-540-57347-X.

4. Ighal MJ, Dalton M, Sawers RS. Binding of testosterone and oestradiol to sex hormone binding globulin, human serum
albumin and other plasma proteins: evidence for non-specific binding of oestradiol to sex hormone binding globulin. Clin
Science 1983;64:307-314.

5. DG Klinishe Chemie Mitteilungen 1995;26(5): 210.

6. Thienpont L, Verhseghe PG, Van Brussel KA, De Leenheer AP. Estradiol-17-JQuantified in Serum by Isotope Dilution-
Gas Chromatography-Mass Spectrometry. ClinChem 1988(34);10:2066—2069.

7. Bablok W et al. A General Regression Procedure for Method Transformation. J Clin Chem Clin Biochem 1988;26:783—-790.

2010-05, V 15 Lietuviy k. 6 pslis7 Elecsys ir cobas e analizatoriai



12176190001V15

Estradiolis I cobas’

Estradiolis — E2

ISsamesnés informacijos ieSkokite dominancio analizatoriaus naudotojo vadove, atitinkamuose pritaikymo aprasuose,
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,
|SKAITANT 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 and MODULAR yra Roche prekés Zenklai. Kiti firminiai Zenklai arba produkty pavadinimai yra jy atitinkamy turétojy prekés Zenklai.
INTRALIPID yra Fresenius Kabi AB prekés Zenklas.

ReikSmingi papildymai pazyméti pakeitimy braksSniu parastéje. Tuos reagenty braksninio kodo tyrimo parametrus, kurie jau buvo nuskaityti (automatiskai), reikéty
pakeisti rankiniu badu.
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