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Lietuviy standartizuoti naudojant skirtingus metodus arba skirtingu laipsniu nustatyti
- laisvo PSA koncentracija.
Atkreipkite démesj

Elecsys free PSA imunologinis tyrimas turéty biti naudojamas tik kartu su
Elecsys total PSA imunologiniu tyrimu, skai¢iuojant laisvo PSA (fPSA) ir
bendro PSA (tPSA) santykj (% fPSA). Kito gamintojo bendro PSA tyrimo
naudojimas gali nulemti klaidingg pacienty populiacijos pasirinkimg fPSA
tyrimui ir reikSmingai skirtingus fPSA ir tPSA santykius, ribines reikSmes
bei prostatos vézio tikimybes, nei pateiktus $io lapelio skyriuje “Tikétinos
reikSmés”. Santykiai turi bati apskaiciuoti naudojant tPSA ir fPSA
rezultatus, gautus toje pacioje Elecsys platformoje, pvz.: abu rezultatai
gauti Elecsys 2010, MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 411,

cobas e 601 arba cobas e 602 imunologiniame analizatoriuje.

Paciento méginyje gauta fPSA reikSmé gali skirtis, priklausomai nuo
naudoto tyrimo metodo. Todél laboratorijos iSvadose visada turi biti
pateikta informacija apie tai, koks fPSA tyrimo metodas buvo
naudojamas. Jei buvo naudojami skirtingi tyrimo metodai, pacienty
méginiuose gauty laisvo PSA reik§miy negalima tiesiogiai lyginti
tarpusavyje, tai gali bati klaidingy medicininiy interpretacijy priezastis.

Paskirtis

Imunologinis kiekybinis in vitro tyrimas, skirtas laisvo prostatos specifinio
antigeno koncentracijos nustatymui Zzmogaus serume ir plazmoje.

Sis tyrimas yra skirtas fPSA koncentracijos nustatymui kartu su Elecsys
total PSA tyrimu, vertinant fPSA ir tPSA santykj (% fPSA). Sis santykis yra
naudingas, naudojant kartu su Elecsys total PSA tyrimu, kaip pagalbiné
priemoné atskiriant prostatos véZj nuo gerybiniy prostatos ligy, vyresniems
nei 50 mety vyrams, kuriy digitalinis rektalinis tyrimas (DRE) nekelia
prostatos vezio jtarimy, o Elecsys total PSA reikSmé yra nuo 4 ng/mL iki

10 ng/mL. Prostatos vézio diagnozei patvirtinti reikalinga prostatos biopsija.

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

Santrauka

Prostatos specifinis antigenas (PSA) yra glikoproteinas (molekuliné masé
30000-34000 daltony), turintis struktdrinj ry$j su liaukiniu kalikreinu.

Jis veikia kaip serino proteinaze.'?

Proteolitinis PSA aktyvumas kraujyje inhibuojamas negrjztamai susidarant
kompleksams su proteaziy inhibitoriais, kaip alfa-1-antichimotripsinas,
alfa-2-makroglobulinas ir kiti imios fazés baltymai.3* Be $iy kompleks%
PSA kraujyje taip pat yra laisvos formos, bet proteolitiSkai neaktyvus.>

PSA tyrimams truksta pakankamo jautrumo ir specifiSkumo, kad jie galety
bati laikomi idealiais arba absoliuciai diagnostiniais taikant atrankiniam
stebéjimui ar ankstyvai diagnostikai, kadangi PSA néra specifiSkas
prostatos véziui.” PSA yra specifiSkas organui, daugiausiai gaminamas
prostatos sekrecinio epitelio, taiau seniai Zinoma, kad jo koncentracija gali
padidéti nepiktybiniy bukliy, tokiy kaip gerybiné prostatos hiperplazija
(GPH), metu. Daugelyje studijy buvo nustatyta, kad laisvo PSA
koncentracija buvo reikSmingai Zemesné pacientams, sergantiems
prostatos veziu, nei pacientams, sergantiems nepiktybinémis ligomis ar
normalioms kontroléms.89 Buvo nustatyta, kad fPSA/tPSA santykis
pagerina pacienty, kuriy tPSA reikSmés yra 4-10 ng/mL “pilkojoje zonoje”,
tyrimy jautrumg ir specifiSkuma. 10

Ekvimolinis tPSA tyrimas yra biitina patikimy santykiy salyga. Gydomy
pacienty, ypa¢ gaunanciy hormony nutraukimo gydyma, fPSA/tPSA
santykis negali biti naudojamas diferencijuojant prostatos hiperplazijg nuo
prostatos vezio. Skirtingy gamintojy tPSA ir fPSA tyrimy kombinacija gali
nulemti klaidingas reikSmes, kadangi bendro PSA tyrimai gali bt

Tyrimo principas

Sluoksninés struktdros principas. Bendra tyrimo trukmé: 18 minuciy.

= 1-0ji inkubacija: 20 pL méginio, biotinilintas monokloninis PSA-specifinis
antiktinas ir monokloninis PSA-specifinis antikiinas, zymétas rutenio
kompleksu?), reaguoja, sudarydami sluoksninés struktiiros kompleksa.

= 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 kreiveés,
pateikiamos su reagenty brukSniniu kodu.

a) Tri(2,2"-bipiridil)rutenio(1l)-kompleksas (Ru(bpy)3*)

Reagentai - darbiniai tirpalai

Reagenty stovo pakuoté yra pazyméta FPSA.

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

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

Biotinilinti monokloniniai anti-PSA antikiinai (pelés) 2 mg/L; fosfato
buferis 100 mmol/L, pH 7.4; konservantas.

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

Monokloniniai anti-PSA antikiinai (pelés), zyméti rutenio kompleksu
1.0 mg/L; fosfato buferis 100 mmol/L, pH 7.4; konservantas.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirta naudoti in vitro diagnostikai.

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

Visos atliekos turi buti 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 paruo$ti naudojimui, jy negalima naudoti atskirai nuo
rinkinio.

Visa informacija, reikalinga tinkamam tyrimo atlikimui, gali buti nuskaitoma
nuo atitinkamo reagento brikSninio kodo.

Laikymo salygos ir stabilumas

Laikyti 2-8 °C temperatroje.

NeuzSaldykite.

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

Stabilumas:

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

atidarius, 2-8 °C temperatiiroje

12 savaiciy
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Stabilumas:

analizatoriuose

‘ 6 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 ir K3-EDTA plazma.

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 5 dienas 2-8 °C temperatiroje, 3 ménesius -20 °C temperatiiroje.
Uz3aldyti tik vieng karta.

[8vardinty radiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje
buvusius mégintuvélius, t.y. nebuvo patikrinti visy gamintojy mégintuvéliai.
Jvairiy gamintojy méginiy surinkimo sistemose gali biti skirtingy medZziagy,
kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus. Jei méginius
apdorojate pirminiuose megintuveliuose (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 bti atlikti per 2 valandas.

Pateiktos medziagos

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

. 03289796190, free PSA CalSet, 4 x 1 mL

. 11776452122, PreciControl Tumor Marker, skirtas 2 x 3 mL
kiekvienam i§ PreciControl Tumor Marker 1 ir 2

* 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

. 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:

cobas’

. 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
briikSninio kodo. ISimtinais atvejais, kai nejmanoma nuskaityti briksninio
kodo, jveskite 15-0s 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 temperattiros ir
jstatykite j analizatoriaus reagenty diskg (20 °C). Venkite puty susidarymo.
Sistema automatiSkai reguliuoja reagenty temperatrg ir buteliuky
atidaryma/uzdaryma.

Kalibravimas

Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal PSO pamatinj
etalong 96/668 (100 % laisvo PSA).

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

Kalibravimo daznis: kalibravimas turi bti 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 atnaujinimas rekomenduojamas:

= po 12 savaiciy, 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 Tumor Marker.

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.

Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés
kontrolei uztikrinti.

Skaiciavimas

Analizatorius automati$kai paskaiciuoja kiekvieno méginio analités
koncentracijg (ng/mL arba pg/L).

Apribojimai - poveikiai
Tyrimui jtakos neturi: gelta (bilirubinas < 1112 pmol/L arba < 65 mg/dL),

hemolizé (Hb < 0.621 mmol/L arba < 1.0 g/dL), lipemija (intralipidai
< 1500 mg/dL) ir biotinas (< 123 nmol/L arba < 30 ng/mL).

Kriterijus: vertés suradimas + 10 % pradinés reikSmés ribose.

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 1500 1U/mL.

Didelés dozés ,kablio” efektas nepasireiskia, kai fPSA koncentracija yra iki
15000 ng/mL.

Buvo atlikti in vitro tyrimai su 28 daZniausiai naudojamais medikamentais.
Tik flutamidas kasdienémis dozémis lémé Siek tiek sumazéjusias fPSA
reikSmes.

Retais atvejais gali pasitaikyti trukdZiy dél ypa¢ dideliy specifiniy tyrimo
antiktiny, rutenio ar streptavidino antiktny titry. Siy trukdZiy jtakg sumazina
tam pritaikyta tyrimo proceddra.
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Diagnozuojant, rezultatai visada turéty biti vertinami kartu su paciento
anamneze, fizinio iStyrimo duomenimis ir kitais radiniais.

Apribojimai ir reikSmiy ribos

Matavimy ribos

0.010-50.00 ng/mL (apibréZtas apatine nustatymo riba ir pagrindinés
kreivés maksimumu). ReikSmés, esanios Zzemiau nustatymo ribos, yra
pateikiamos, kaip < 0.010 ng/mL. ReikSmés, esancios auk$¢iau matavimo
ribos, yra pateikiamos kaip > 50.00 ng/mL.

Matavimo reikSmiy apatinés ribos

Apatine tyrimo nustatymo riba

Apatiné nustatymo riba: < 0.01 ng/mL

Apatiné nustatymy riba parodo Zemiausig iSmatuojamg analités
koncentracija, kurig galima atskirti nuo nulio. Ji apskaiciuojama kaip
reikSme, esanti dviem standartiniais nuokrypiais auk$ciau Zemiausio

standarto (pagrindinis kalibratorius, standartas 1 + 2 SD, atkartojamumo
tyrimas, n = 21).

Skiedimas

Nereikalingas, dél placiy matavimo riby.

Tikétinos reikSmés

Buvo atlikta daugiacentré studija, tiriant vyry (> 50 mety), nukreipty pas
urologg iStyrimui dél prostatos vézio, méginius. 1143 i§ nukreipty vyry DRE
nesukeélé prostatos vézio jtarimy (DRE normali kohorta). Méginiai buvo tirti
lygiagreCiai naudojant Elecsys total PSA tyrimg ir Elecsys free PSA tyrimg
Elecsys 2010 imunologiniame analizatoriuje. Dalis méginiy buvo tirti
MODULAR ANALYTICS E170 analizatoriuje. Nebuvo nustatyta jokiy
reikSmingy skirtumy tarp trijy platformy.

Visiems pacientams buvo atlikta transrektaliné prostatos biopsija. 15

1143 vyry su normaliu DRE, 664 vyry tPSA rezultatai buvo 4-10 ng/mL,
Elecsys 2010 analizatoriuje (tPSA 4-10:DRE normali kohorta). PSA
4-10:DRE normalios kohortos etniné sandara buvo 84.5 % kaukazieciy,
11.5 % ne-ispany juodaodZiy, 2.6 % ispany meksikieciy ir 1.4 % kity.
Amziaus mediana buvo 66 metai. fPSA, tPSA ir fPSA/tPSA (% fPSA)
santykio reikSmiy pasiskirstymas pagal biopsijos rezultatus yra pateiktas

1 lenteléje.

1 lentelé: PSA statistika pagal biopsijos iSvada (nepiktybinis, piktybinis)

cobas’

2 lentelé: PCA nustatymo, atliekant adatine biopsija, tikimybé pas urologg
nukreipty vyry su normaliai DRE rezultatais, nekelianciais jtarimy dél
prostatos véZio, tarpe

tPSA PCA 95 %

ng/mL % tikimybé pasikliautinis intervalas
<4.0 171 12.4-21.6
4.0-10.0 30.3 26.8-33.8
>10.0 49.1 42.5-55.7

PCA prostatos vézio nustatymo tikimybé, kuomet tPSA yra pilkojoje zonoje
(4-10 ng/mL), didéja didéjant amziui ir mazéjant fPSA/tPSA santykiui - Zr.
3 lentele. 3 lenteléje pateiktos tikimybés buvo nustatytos naudojant
logaritminj-tiesinj model].

3 lentelé: PCA nustatymo atliekant adatine biopsijg tikimybé pagal amziy
(metais) ir % fPSA, Elecsys 2010 analizatoriuje

PCA nustatymo atliekant adatine biopsijg tikimybé pagal amZiy (metais)
(95 % pasikliautinis intervalas)
% fPSA santykis 50-59 60-69 270
<10 49.2 (12.4-86.9) | 57.5(17.9-89.3) | 64.5 (30.4-88.3)
11-18 26.9(5.7-68.9) | 33.9(8.6-73.7) | 40.8(15.8-71.7)
19-25 18.3 (3.5-57.9) | 23.9 (5.4-63.4) | 29.7 (10.1-61.1)
>25 9.1(3.1-237) | 12.2(4.7-28.1) | 15.8(9.0-26.1)

2. Viena ribiné reiksmé

Kitu atveju gali buti naudojama viena ribiné reikSmé visy amZiaus grupiy
vyrams. Jvairiy % fPSA ribiniy reikSmiy jautrumas (nustatyty PCA %) ir
specifiSkumas (vyry be PCA iSvengty biopsijy % ) yra pateiktas 4 lenteléje.
25 % ribiné reikSmé leidzia nustatyti 92.5 % prostatos véZiy ir iSvengti
20.3 % nereikalingy biopsijy vyrams be prostatos vézio. Beveik visi (99 %)
prostatos véziai nustatomi naudojant 30 % ribine reikSme, tadiau tik 8.9 %
vyry be prostatos véZio iSvengia biopsijos.

4 lentelé: vairiy % fPSA ribiniy reikSmiy Elecsys 2010 analizatoriuje
sutikimas su biopsija

Elecsys | Biopsijos | N | Vidur- | Mediana | Min. | Maks. | Vidurkio

2010 rezultatas kis | ng/mL |ng/mL|ng/mL| stand.

ng/mL paklaida

fPSA | Nepiktybi- | 463 | 1.19 | 1.11 026 | 414 | 0.02
nis

Piktybinis | 201 | 1.00 | 0.92 | 0.34 | 239 | 0.03

Viso 664 | 113 | 1.06 | 0.26 | 4.14 | 0.02

tPSA | Nepiktybi- | 463 | 6.10 | 5.68 | 3.95 | 10.00 | 0.07
nis

Piktybinis | 201 | 6.42 | 6.10 | 3.95 [ 10.00| 0.11

Viso 664 | 6.20 | 584 | 3.95 [10.00 | 0.06

% fPSA | Nepiktybi- | 463 | 19.72 | 19.2 51 | 534 | 032
nis

Piktybinis | 201 | 16.00 | 15.2 52 | 358 | 042

Viso 664 | 18.60 | 18.0 51 | 534 | 027

Palyginus nepiktybiniy ir piktybiniy biopsijy grupiy % fPSA vidurkj nustatyta,
kad skirtumas yra reikSmingas.

% fPSA rezultatas gali bati naudojamas vertinant prostatos biopsijos poreikj
dviem bldais:

1. Gali buti vertinama individuali vyry santykiné prostatos véZio rizika arba
2. Pacientai gali bti tiriami naudojant vienos ribinés reikSmés metodika.
1. Individualios rizikos vertinimas

Didéjant PSA koncentracijai, didéja tikimybé nustatyti PCA. Jdomu tai, kad

urologiniy pacienty kohortoje nustatyta 12 %-22 % PCA rizika vyrams, kuriy

tPSA yra < 4.0 ng/mL. 4-10 ng/mL tPSA intervalas 9 ir 10 literaturos
Saltinyje buvo apibadintas kaip diagnostiné “pilkoji zona”. Tokiu atveju
naudojamas % fPSA ir tPSA santykis.

Gerybinés biopsijos
laisvas PSA | Pacienty su neigiamomis | Sutikimas 95 %
% biopsijomis skaigius ties ties ribine | pasikliautinis
ribine reikSme reikSme intervalas
(i8 viso = 463) %
23 141 30.4 26.3-34.9
25 94 20.3 16.7-24.3
27 65 14.0 11.0-17.5
30 41 8.9 6.4-11.8
53 1 0.2 0.0-1.2
Piktybinés biopsijos
laisvas PSA | Pacienty su teigiamomis | Sutikimas 95 %
% biopsijomis skaiius ties ties ribine | pasikliautinis
ribine reikSme reikSme intervalas
(i8 viso = 201) %
23 173 86.1 80.5-90.5
25 186 92.5 88.0-95.8
27 192 95.5 91.7-97.9
30 199 99.0 96.4-99.9
53 201 100.0 98.2-100.0

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

Laisvas PSA

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 modifikuotg CLSI (Clinical and Laboratory
Standards Institute) metodikg (EP5-A): 6 kartus per dieng, 10 dieny

(n = 60); tyrimo atkartojamumas su MODULAR ANALYTICS E170
analizatoriumi, n = 21. 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 | 0.543 | 0.009 1.7 0026 | 47

Zmogaus serumas 2 | 1.36 0.022 1.6 0.066 4.9

Zmogaus serumas 3 | 24.3 0.321 1.3 1.02 42

PreciControl TMP)1 1.69 0.019 1.1 0.058 3.5

PreciControl TM2 12.7 0.130 1.0 0.436 3.4

b) TM = Tumor Marker

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

Atkartojamumas Tarpinis glaudumas
Méginys Vidurkis | SN | CV | Vidurkis | SN cv
ng/mL | ng/mL| % | ng/mL | ng/mL | %

Zmogaus serumas 1 |  0.27 0.01 |26 | 028 0.01 | 4.6

Zmogaus serumas 2 | 1.92 004 |23 | 1.72 0.07 | 43

Zmogaus serumas 3 | 21.9 061 |28 | 187 1.03 | 55

PreciControl TM1 2.28 0.05 | 2.2 1.92 0.08 | 4.3

PreciControl TM2 15.5 023 | 15| 126 0.67 | 53

Analitinis specifiSkumas
Su naudotais monokloniniais antikiiniais buvo gautos tokios kryzminés
reakcijos:

PAP ir ACT: jokiy; PSA-ACT 0.7 %.

Funkcinis jautrumas
0.02 ng/mL

Funkcinis jautrumas yra maziausia analités koncentracija, kurig galima
atkuriamai iSmatuoti, kai tarpinis variacijos koeficientas CV yra < 20 %.
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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. Tukstanciy skyrikliai nenaudojami.

©
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Simboliai

Roche Diagnostics papildomai naudoja Siuos simbolius ir zenklus, be
iSvardinty standarte ISO 15223-1.

Rinkinio turinys

Analizatoriai/instrumentai, su kuriais gali bati naudojami
reagentai

Reagentas

Kalibratorius

Taris po atskiedimo arba maiSymo

’

ReikSmingi papildymai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta parastéje.
© 2014, Roche Diagnostics

€ o123

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