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Paciento méginyje gauta hCG reikSmé gali skirtis, priklausomai nuo
naudoto tyrimo metodo. Todél laboratorijos iSvadoje visada turéty buti
nurodomas naudotas hCG tyrimo metodas. hCG reikSmés, nustatytos
pacienty méginiuose naudojant skirtingas tyrimo proceduras, negali biti
tiesiogiai tarpusavyje lyginamos ir gali bati klaidingy medicininiy
interpretacijy priezastimi.

Jei gydymo kontrolés metu hCG tyrimo metodika pasikeicia, iki metodikos
pakeitimo gautos hCG reikSmés turi bati patvirtintos, lygiagre€iai atliekant
matavimus abiem metodais.

Paskirtis

Imunologinis kiekybinis in vitro tyrimas, skirtas Zmogaus chorioninio
gonadotropino (hCG) ir hCG B-subvieneto suminés koncentracijos
nustatymui Zmogaus serume ir plazmoje.

Sis tyrimas yra skirtas naudoti kaip pagalbiné priemoné:

= Ankstyvam néStumo nustatymui ir stebésenai. Tyrimas, kaip vienas i§
komponenty kombinacijoje su kitais parametrais, yra skirtas 21
chromosomos trisomijos (Dauno sindromo) rizikos jvertinimui
Chromosominiy aberacijy diagnsotikai reikalingi papildomi tyrimai.

. Onkologijoje, kaip pagalbiné priemoné gydant pacientus, sergancius
trofoblasto ligomis. Sis tyrimas yra naudingas nustatant ir stebint
hCG-gaminangius kiausidziy, placentos ar séklidziy auglius.

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

Santrauka

Nuorodos!23:456.7.89,10,11,12,13,14,15,16,17

Kaip ir LH, FSH ir TSH, Zmogaus chorioninis gonadotropinas (hCG) yra
glikoproteiny Seimos narys, susidedantis i§ 2 subvienety (o ir B-grandiniy),
kurie yra susijuse su nefragmentuotu hormonu. Visy keturiy glikoproteininiy
hormony a-grandinés yra beveik identiskos, tuo tarpu B-grandinéms
biadinga labai besiskirianti struktra ir jos atsakingos uz atitinkamas
hormony funkcijas.

HCG néstumo metu yra gaminamas placentoje. Nenés¢iy motery
organizme jj gali gaminti trofoblasto, germinogeniniy Igsteliy augliai su
trofoblasto komponentais ir kai kurie netrofoblastiniai augliai.

Zmogaus chorioninis gonadotropinas yra sudarytas i§ keliy izohormony,
besiskirianCiy molekulés dydziu. hCG biologinis poveikis apima geltonkinio
palaikyma néStumo metu. Jis taip pat veikia steroidy gamybg. Dazniausiai
nésciosios moters serume esti nefragmentuotas hCG.”

Padidéjusi koncentracija pasitarnauja kaip choriono karcinomos, puslinés
iSvisos ar dauginio néstumo Zymuo.

SumaZéjusi koncentracija rodo gresiantj arba praleistg aborta, ektopinj
néstuma, gestoze arba intrauterining mirtj.

hCG+f tyrimas antrame néStumo trimestre yra naudojamas kaip
papildomas rodiklis, vertinant 21 trisomijos (Dauno sindromo) rizika, kartu
vertinant AFP bei kitus parametrus, pvz., tiksly gestacinj amZiy ir motinos
svorj. 21 chromosomos trisomijos atveju nés¢iosios serume AFP
koncentracija sumazéja, tuo tarpu hCG+ B koncentracija biina mazdaug du
kartus didesné uz normalig viduting koncentracija.® 21 trisomijos néstumo
rizika antro trimestro metu gali bt apskai¢iuota naudojant tinkamg
programing jrangg (zr. “Reikalingos, bet nepateiktos, medziagos” skyriy)

Su néstumu nesusijusi, padidéjusi hCG koncentracija yra nustatoma

pacientams, sergantiems kitomis ligomis, tokiomis kaip germinogeniniy

lasteliy, kiauSidziy, Slapimo pUslés, kasos, skrandzio, plau¢iy ir kepeny
augliais.5®

Toliau pateikiamas padidéjusiy hCG + hCGp reikSmiy paplitimas (%) jvairiy

piktybiniy ligy metu: Séklidziy arba placentos choriokarcinoma (100),

pusliné idvisa (97), neséklinio epitelio seklidziy germinogeniniy lasteliy

augliai (48-86), seminoma (10-22), kasos vézys (adenokarcinoma (11-80) ir
saleliy lasteliy karcinoma (22-50)), skrandzio vézys (0-52), kiauSidziy
vézys, epitelinis (18-41), storosios zarnos vézys (0-37), plauciy

vezys (0-36), kraties vézys (7-25), hepatoma, kepeny vézys (17-21),

plonosios Zarmos augliai (13) ir inksty karcinoma (10).1.16

HCG tyrimai, nustatantys nefragmentuotg hCG ir laisvg -subvieneta, yra

gerai zinomi Zymenys, gelbstintys gydant pacientus, sergancius trofoblasto

augliais ir, kartu su AFP, pacientus, sergancius ne séklinio epitelio kilmés
séklidziy augliais.'”

Specifiniy monokloniniy antikiiny kombinacija, naudojama Elecsys HCG+@

tyrime, atpazjsta holo-hormona, “suraizytas” hCG formas, -Serdies

fragmentg ir laisvg B-subvienetg. Ruteniu Zyméti ir biotinilinti antikanai yra
tiesiogiai nukreipti prie$ skirtingus hCG molekulés epitopus.

Tyrimo principas

Sluoksninés struktaros principas. Bendra tyrimo trukmé: 18 minuciy.

" 1-0ji inkubacija: 10 pL méginio, biotinilintas monokloninis
hCGspecifiSkas antikinas ir monokloninis hCG-specifiskas antikunas,
Zymétas rutenio kompleksu@ reaguoja, susidarant sluoksninés
struktlros 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.
Nesuridtos 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 brik3niniu kodu.

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

Reagentai - darbiniai tirpalai

Si reagenty stovo pakuoté yra pazyméta HCG-BETA.

M Streptavidinu dengtos mikrodalelés (permatomas dangtelis),
1 buteliukas, 6.5 mL:
Streptavidinu dengtos mikrodalelés, 0.72 mg/mL; konservantas.

R1  Anti-hCG-Ak-~biotinas (pilkas dangtelis), 1 buteliukas, 9 mL:
Biotinilinti monokloniniai anti-hCG antikinai (pelés) 2.6 mg/L; fosfato
buferis 40 mmol/L, pH 7.5; konservantas.
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R2  Anti-hCG-Ak~Ru (bpy)3* (juodas dangtelis), 1 buteliukas, 10 mL:
Monokloniniai anti-hCG antiktinai (pelés), zyméti rutenio kompleksu
4.6 mg/L; fosfato buferis 40 mmol/L, pH 6.5; konservantas.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirtas naudoti in vitro diagnostikai.

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

Visos atliekos turi bati tvarkomos laikantis vietos reikalavimy.

Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams
paprasius.

Dirbdami su visy riSiy reagentais ir méginiais (méginiais, kalibratoriais ir
kontrolinémis medZiagomis) venkite puty susidarymo.

Reagenty paruoSimas

Visi rinkinio reagentai paruosti naudojimui, jy negalima naudoti atskirai nuo
rinkinio.

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

Laikymo salygos ir stabilumas

Laikyti 2-8 °C temperatiiroje.

NeuzSaldykite.

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

Stabilumas:

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

atidarius, 2-8 °C temperatiroje 12 savaiciy

analizatoriuose 4 savaités

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-, Na-, NHz-heparino, Na,-EDTA, K3-EDTA, natrio citrato ir natrio
fluorido/kalio oksalato plazma.
Kriterijus: Vertés suradimas 90-110 % serumo reikSmiy ribose arba
nuokrypis 0.9-1.1 + koreliacijos koeficientas > 0.95 (Pearson).
Stabilus 3 dienas 2-8 °C temperatiroje, 12 ménesiy -20 °C temperatroje.
UzSaldyti tik vieng kartg.'®
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 méginius
apdorojate pirminiuose mégintuvéliuose (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
. 03302652190, HCG+p CalSet, skirtas 4 x 1 mL
. 11731416190, PreciControl Universal, skirtas 2 x 3 mL
kiekvienam i§ PreciControl Universal 1 ir 2 arba
11776452122, PreciControl Tumor Marker, skirtas 2 x 3 mL
kiekvienam i§ PreciControl Tumor Marker 1 ir 2

cobas’

. 11732277122, Diluent Universal, 2 x 16 mL méginiy skiediklis
arba

03183971122, Diluent Universal, 2 x 36 mL méginiy skiediklis

. Bendra laboratorijos jranga

. Elecsys 2010, MODULAR ANALYTICS E170 arba cobas e
analizatorius

21 chromosomy poros trisomijos rizikos skaiCiavimui:

. Tinkama programiné jranga, pvz.
05126193, SsdwLab (V5.0 arba vélesné versija), licencija
vienam vartotojui
05195047, SsdwLab (V5.0 arba vélesné versija), licencija
keliems vartotojams

. 04481798190, AFP, 100 tyrimy

. 04491742190, AFP, 200 tyrimy

. 04487761190, AFP CalSet II, skirtas 4 x 1 mL

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 paruoSiamajam 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 pipeiy 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
braksninio kodo. ISimtinais atvejais, kai nejmanoma nuskaityti brakSninio
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 susSildykite iki mazdaug 20 °C temperatros ir
jstatykite j analizatoriaus reagenty diskg (20 °C). Venkite puty susidarymo.
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Sistema automatidkai reguliuoja reagenty temperatirg ir buteliuky
atidaryma/uzdaryma.

Kalibravimas

Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal 4-gjj tarptautinj
etalong, skirta chorioniniam gonadotropinui, i$ Nacionalinio biologijos
standarty ir kontrolés instituto (NIBSC) kodas 75/589.

Kiekviename Elecsys reagenty rinkinyje yra etiketé su brakniniu 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 Sviezig reagenta (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
Tumor Marker.

Papildomai galima naudoti kitg tinkamg kontroline 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.

Skai¢iavimas

Analizatorius automatiskai paskaiciuoja kiekvieno méginio analités
koncentracijg (mlU/mL arba IU/L).

Apribojimai - poveikiai

Tyrimui jtakos neturi: gelta (bilirubinas < 410 umol/L arba < 24 mg/dL),
hemolizé (Hb < 0.621 mmol/L arba < 1.0 g/dL), lipemija (intralipidai

< 1400 mg/dL) ir biotinas (< 327 nmol/L arba < 80 ng/mL).

Kriterijus: vertés suradimas + 10 % pradinés reikSmés ribose.

cobas’

matavimy ribos, yra pateikiamos, kaip > 10000 mIU/mL (arba iki

1000000 mIU/mL 100 karty atskiestuose méginiuose).

Matavimo reikSmiy apatinés ribos

Apatiné tyrimo nustatymo riba

Apatiné nustatymo riba: < 0.1 mlU/mL

Apatiné nustatymy riba parodo Zemiausig iSmatuojama analités

koncentracija, kurig galima atskirti nuo nulio. Ji apskaiciuojama kaip

reikSmé, esanti dviem standartiniais nuokrypiais auk$ciau zemiausio
standarto (pagrindinis kalibratorius, standartas 1 + 2 SD, atkartojamumo

tyrimas, n = 21).

Skiedimas

Meéginiai, kuriy hCG koncentracija virsija matavimy ribg, gali bati skiedziami

su Diluent Universal. Rekomenduojamas atskiedimo santykis yra 1:100

(nustatomas automatiskai MODULAR ANALYTICS E170, Elecsys 2010

arba cobas e analizatoriuose arba rankiniu budu). Atskiesto méginio

koncentracija turi bati > 100 mIU/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

koncentracija.

Tikétinos reikSmes

Rezultatai, gauti daugiacentrinéje studijoje Belgijos, Pranctzijos ir

Vokietijos Klinikiniuose centruose, naudojant HCG+f tyrimg

([REF] 03271749), yra pateikti Zemiau (Studijos Nr. BO1P019, 2003 kovas).

Sveiky individy serumo méginiai:

. 97.5 % reik8miy, gauty i§ 181 sveikos, nenéscios, premenopauzinio
amziaus moters, buvo < 1 mlU/mL hCG. Atitinkama virSutiné 95 %
pasikliautiné riba siekia 5.3 mlU/mL.

= 97.5 % reikSmiy, gauty i§ 143 sveiky, pomenopauzinio amziaus
motery, buvo < 7 mlU/mL hCG. Atitinkama virSutiné 95 %
pasikliautiné riba siekia 8.3 mlU/mL.

= 97.5 % reikSmiy, gauty i§ 290 sveiky vyry, buvo < 2 mIU/mL hCG.
Atitinkama virSutiné 95 % pasikliautiné riba siekia 2.6 miU/mL.

. Néstumo metu (néStumo savaités apibréziamos kaip pilnos néstumo
savaités, prasidedancios nuo paskutinés menstruacijy fazés) buvo
nustatytos tokios reikSmes.

Pateikiami tik ty gestaciniy savaiciy duomenys, kuriy atvejy skaicius (n)

buvo daugiau nei 10.

i | DT e o ) Gestaciné savaité N HCG mlU/mL
Pacientams, gydomiems didelémis biotino dozémis (t.y. > 5 mg/parai), - — —
kraujo meéginj galima imti praéjus ne maziau kaip 8 valandoms po Mediana 5-95-0ji procentilé
paskutinés biotino dozés suvartojimo. 3 25 17.5 5.8-71.2
Nebuvo nustatyta jokio poveikio reumatoidinio faktoriaus koncentracijai 4 43 141 9.5-750
siekiant 3400 1U/mL ir tiriant dializuojamy pacienty méginius. 5 23 1398 217-7138
Didelés dozés ,kablio” efektas nepasireiskia, kai hCG koncentracija yra iki
750000 mIU/mL. 6 19 3339 158-31795
Buvo atlikti in vitro tyrimai su 15 dazniausiai naudojamy medikamenty. 7 13 39759 3697-163563
Poveikis tyrimui nebuvo nustatytas. 8 23 90084 32065-149571
Retais atvejais gali pasitaikyti trukdZiy dél ypa¢ dideliy specifiniy tyrimo 9 23 106257 63803-151410
antikuiny, rutenio ar streptavidino antikuiny titry. Siy trukdZiy jtakg sumazina
tam pritaikyta tyrimo procedura. 10 20 85172 46509-186977
Diagnozuojant, rezultatai visada turéty biti vertinami kartu su paciento 12 7 66676 27832-210612
anamneze, fizinio istyrimo duomenimis ir kitais radiniais. 14* 67 34440 13950-62530
Apribojimai ir reikSmiy ribos 15* 666 28962 12039-70971
Matavimy ribos s . o 16* 766 23930 9040-56451
0.109-190_00 m!U{mL (aplpre2|amos pag;al_apatmq vr?ust?tynl]o ribg ir 17 190 20860 8175-55868
pagrindinés kreivés maksimumg). ReikSmés, esancios zemiau nustatymo .
ribos, yra pateikiamos kaip < 0.100 mIU/mL. ReikSmés, esancios virs 18 64 19817 8099-58176
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* 14 ir 18 savaiciy, kurios reikSmingos 21 trisomijos rizikos vertinimui,
reikSmés, gautos i§ 1753 nésciy motery, buvo jvertintos naudojant Elecsys
HCG+f tyrimg ir Elecsys AFP tyrima, 5 klinikiniuose centruose.

Su kiekvienu méginiu buvo pateiktas motinos amzius ir svoris ir gestacinis
amzius dienomis.

Individualus rezultatai buvo analizuoti pagal normaly logaritminiy MoM
(angl. Multiple of Median) reikSmiy pasiskirstyma. Standartinis MoM
reikSmiy nuokrypis yra panasus j publikuotus duomenis.

B-0sios ir 95-osios procentilés reikSmiy medianos buvo apskaiciuotos
pilnoms gestacinéms savaitéms (zr. aukS¢iau esancig lentelg).

Sveiky tiriamyjy ir pacienty, serganciy nepiktybinémis ir piktybinémis
ligomis, Elecsys HCG+f rezultaty pasiskirstymas:

Rezultatai, gauti i$ pacienty, serganciy nepiktybinémis ir piktybinémis
ligomis, yra apibendrinti duomenys, gauti atliekant HCG+@ tyrimg

([REF] 03271749) ir HCG+ tyrimg ([REF] 11973193).

cobas’

Elecsys 2010 ir cobas e 411 analizatoriai
Atkartojamumas Tarpinis
glaudumas
Méginys Vidurkis SD Ccv SD cv
miU/mL | mlU/mL % miU/mL | %
Zmogaus serumas 1 481 0.21 44 0.22 4.6
Zmogaus serumas 2 880 11.7 1.3 229 2.6
Zmogaus serumas 3 7949 132 1.7 249 3.1
PreciControl U011 9.14 0.19 21 0.24 2.6
PreciControl U2 24.0 0.96 4.0 1.11 4.6
PreciControl TM°/1 25.7 0.63 24 0.82 3.2
PreciControl TM2 2365 37.0 1.6 62.8 2.7

b) U = Universal

Atkreipkite demes;j: Atliekant prenatalinius tyrimus, rekomenduojama
pakartotinai jvertinti vidutines reikSmes periodiskai (nuo 1 iki 3 mety) ir
pasikeitus metodikoms.

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

Koncentracija N Procentai (%) ¢) TM = Tumor Marker
miU/mL <2 [>2-<7[>7-2100 [>100 [> 1000 MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriai
Sveiki tiriamieji: 614 Atkartojamumas Tarpinis glaudumas
Vyrai 290 | 979 | 21 Méginys Vidurkis| SD | CV | Vidurkis| SD | CV
Moterys 181 | 98.9 11 miU/mL | miU/mL | % | miU/mL | miU/mL | %
premenopauzinio Zmogaus serumas 1 |  8.52 024 | 28| 473 035 |74
amziaus Zmogaus serumas 2 | 796 136 | 17| 899 294 |33
Moterys 143 ] 53.1 | 46.2 0.7 0 0 Zmogaus serumas 3 | 7012 188 | 2.7 | 8082 | 344 |43
pomenopauzinio PreciControl U1 720 | 018 | 25| 849 | 029 |34
amziaus

Ziau PreciControl U2 19.6 055 |28 | 225 1.05 | 4.6
S PreciControl TM1 214 039 | 18| 242 111 | 46
Pikiybinés ligos | 839 PreciControl TM2 | 2012 | 470 | 23| 2316 | 842 |36
Choriokarcinoma | 64 | 10.9 | 10.9 21.9 10.9 | 453

- Metody palyginimas
Seminoma | 29 | 897 ) 34 69 0 | 9 | Ppaiyginus Elecsys HCG+B tyrima (y) su Elecsys HCG STAT tyrimu (x),
Germinogeniniy | 109 | 78.0 | 37 0.9 55 | 1.9 | naudojant Zmogaus seruma, gautos tokios koreliacijos:
lasteliy navikai Tirty méginiy skaicius: 81
Trynio maiso 45 | 20.0 6.7 222 8.9 422
navikai Passing/Bablok® Tiesiné regresija
Kiaugidziy vezys | 38 | 76.3 | 18.4 5.3 0 0 y =1.00x +7.40 y=0.95x +53.4
Gestacinio 169 | 195 | 107 29.6 201 | 20.1 7=0.986 r=0.999
trofoblasto ligos Méginiy koncentracijy reikSmés buvo apytiksliai nuo 3 iki 8550 mIU/mL.
I$visa 72 | 14 42 26.4 27.8 | 403 Analitinis specifiSkumas

Su naudotais monokloniniais antiktiniais buvo gautos tokios kryzminés

Kitos (313527 181 | 86 [ 118 ] 187 reakeijos:

TSH: nenustatomos, LH 0.12 %, FSH < 0.1 %.

Funkcinis jautrumas

< 0.6 mU/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 pakuogiy informaciniuose lapeliuose (jeigu jie
prieinami jusy Salyje).

Siuose informaciniuose lapeliuose kaip deimtaings trupmenos skyriklis
visada naudojamas taskas, skiriantis sveikajj skaiciy nuo deSimtainés
trupmenos skaitmeny. Takstanéiy skyrikliai nenaudojami.

Simboliai

Be iSvardyty standarte ISO 15223-1, Roche Diagnostics taip pat naudoja
Siuos simbolius ir Zenklus.

Rinkinio turinys

cobas’

SYSTEM Analizatoriai/instrumentai, su kuriais gali biti naudojami
reagentai

REAGENT Reagentas

CALIBRATOR Kalibratorius

J

Taris po atskiedimo arba maiSymo

ReikSmingi papildymai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta parastéje.
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