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Lietuvių
Paskirtis
Imunologinis kiekybinis in vitro tyrimas, skirtas žmogaus augimo hormono
(hGH; 20 kDa ir 22 kDa molekulinės masės formų) koncentracijos
nustatymui žmogaus serume ir plazmoje.
Elektrochemiliuminescencinis imunologinis tyrimas (angl.
electrochemiluminescence immunoassay-ECLIA) yra skirtas naudoti
Elecsys ir cobas e imunologiniuose analizatoriuose.

Santrauka
Įvadas į augimo biochemiją 
Augimą stimuliuoja ir kontroliuoja anabolinis ir mitogeninis augimo hormono
(GH) poveikis bei į insuliną panašūs augimo faktoriai (angl. insulin‑like
growth factors, IGFs).
Fiziologinėmis sąlygomis hGH pasižymi anaboliniu poveikiu (pvz.: didina
gliukozės patekimą į ląsteles, baltymų sintezę ir lipolizę), o jo pagrindinė
funkcija yra nesubrendusių individų kaulų ilgėjimo stimuliacija, veikiant
šiems biocheminiams mechanizmams:

1. Pagumburyje išskiriamas GHRH (augimo hormoną atpalaiduojantis
hormonas, angl. Growth Hormone Releasing Hormone)

2. GHRH stimuliuoja hGH sekreciją hipofizėje
3. hGH per kraujotaką yra pernešamas į kepenis ir kitus audinius
4. Kepenys ir kiti audiniai atsako į hGH gamindami IGF‑1, į insuliną panašų

augimo faktorių
5. IGF‑1 stimuliuoja kaulų augimo centruose esančias ląsteles, o tai lemia

linijinį kaulų augimą
Molekulinės augimo hormono formos1

Žmogaus augimo hormonas (hGH) gali būti dviejų molekulinių formų, kurių
molekulinė masė 20 kDa ir 22 kDa. Daugiau nei 90 % cirkuliuojančio hGH
yra 22 kDa izoformos, sudarytos iš 191 amino rūgšties. 20 kDa izoforma yra
sekretuojama kartu su 22 kDa hGH ir yra alternatyviai suskaidytas hipofizės
hGH geno produktas, be amino rūgščių liekanos 32‑46. Ji sudaro maždaug
10 % bendro cirkuliuojančio hGH. Manoma, kad abiejų formų biologinis
aktyvumas yra panašus.
Žmogaus augimo hormono sintezė ir sekrecija
hGH sintezę kontroliuoja pagumburis ir periferiniai signalai.2 Tipiški
skatinantys veiksniai yra augimo hormoną atpalaiduojantis hormonas
(GHRH), ghrelinas,3 miegas, fizinė veikla, insulinas, žema gliukozės
koncentracija kraujyje, padidėjusi androgenų sekrecija brendimo ir
stimuliacijos testų, naudojant argininą, klonidiną ar insuliną, metu.4 hGH
išskyrimą slopina somatostatinas, gliukozė, gliukokortikoidai, riebalų
rūgštys, L‑dopa ir beta‑blokatoriai, jis taip pat reguliuojamas cirkuliuojančių
hGH ir IGF‑1 koncentracijos, veikiant neigiamo grįžtamojo ryšio
mechanizmui.1 hGH sekreciją toliau veikia papildomi hormoniniai signalai,
lytiniai hormonai ir skydliaukės hormonų stimuliacija.5,6 
Sekrecijos pobūdis 
Kraujyje augimo hormonas susijungia su augimo hormoną sujungiančiu
baltymu (angl. growth hormone binding protein, GHBP). GHBP veikia kaip
intrakraujagyslinis hormono rezervuaras, kuris sušvelnina hGH svyravimus,
sukeliamus pulsinės sekrecijos priekinėje hipofizės dalyje. Sekrecija vyksta
keliais pulsais ar pikais per dieną7, dėl kurios hGH koncentracija plazmoje
būna nuo 5 iki 45 ng/mL8 ir trunka nuo 10 iki 30 minučių prieš sugrįždama į
bazinę koncentraciją, kuri dažniausiai yra žemesnė nei 5 ng/mL.9 Bazinė
hGH koncentracija yra aukščiausia ankstyvoje vaikystėje ir mažėja didėjant
amžiui, pasiekdama žemiausią koncentraciją šeštajame dešimtmetyje.10

Vyresnio amžiaus vyrų kasdienė hGH sekrecija sudaro nuo 1/5 iki 1/20 tos,
kuri stebima jauniems suaugusiems.11 hGH išskyrimas mažėja dvigubai
greičiau vyrams nei moterims, taigi po 50 metų moterų hGH išskyrimas
išlieka didesnis nei vyrų.12,13 Nuo amžiaus priklausomas hGH sekrecijos

mažėjimas yra antrinis, dėl GHRH sumažėjimo ir somatostatino sekrecijos
padidėjimo.14 Lytinių hormonų, fizinės veiklos sumažėjimas ir aberantinio
miego pobūdžio atsiradimas taip pat gali prisidėti prie hGH koncentracijos
mažėjimo senstant.15 Su amžiumi atsirandantys GH sekrecijos pokyčiai yra
lydimi progresuojančio raumenų masės ir jėgos mažėjimo, fizinio aktyvumo
mažėjimo, kūno raumenų masės padidėjimo ir kaulų mineralinio tankio
(KMT) sumažėjimo.16,17,18,19 
Klinikinė augimo hormono koncentracijos interpretacija turi būti
atliekama atsargiai, kadangi koncentracija svyruoja dienos bėgyje,
tarp lyčių, yra susijusi su amžiumi ir veikiama daugybės išorinių ir
vidinių veiksnių (fizinio aktyvumo, streso, hipoglikemijos ir t.t.). 
Augimo hormono perteklius 
Augimo hormono perteklius dažniausiai yra siejamas su gigantizmu ir
akromegalija. Gigantizmas yra nenormaliai didelis linijinis augimas dėl hGH
ir IGF‑1 vaikystės laikotarpiu, kol dar atviros epifizinės augimo plokštelės,
nulemiantis aukštą ūgį. Akromegalija yra toks pat hGH ir IGF‑1 pertekliaus
nulemtas sutrikimas, atsirandantis po to, kai subrendus susilieja augimo
plokštelės kremzlė. Dažniausiai jis atsiranda dėl hGH sekretuojančių
priekinės hipofizės dalies somatotropinių adenomų.20 Klinikinis
akromegalijos pasireiškimas svyruoja nuo subtilių pokyčių, tokių kaip
galūnių augimas ir veido bruožų stambėjimas, iki reikšmingų metabolinių,
širdies ir kraujagyslių bei kvėpavimo sistemos pokyčių, nulemiančių
padidėjusį sergamumą ir mirštamumą.21,22 
Augimo hormono stoka (GHD) 
Vaikams GHD nulemia išilginio augimo sulėtėjimą, palyginus su kauliniu
amžiumi, tuo tarpu suaugusiems sunki GHD yra siejama su sumažėjusia
raumenų jėga, kaulų mase, insulino jautrumu, pilvo srities riebaliniu audiniu
ir padidėjusia širdies ir kraujagyslių rizika (pvz.: nenormalus lipidų profilis,
aterosklerozė).23,24,25,26,27,28 Progresuojant GHD suaugusiems atsiranda
inkstų, skeleto ir žarnų ląstelių nejautrumas parathormonui (PTH),
nulemiantis lengvo PTH rezistentiškumo būseną ir padidėjusią PTH
koncentraciją serume.29 Sumažėjus organų taikinių jautrumui, atsilieka
kalcio atsakas į PTH.30

Stimuliacijos is supresijos testai, diagnozuojant augimo hormono sutrikimus 
Žmogaus augimo hormono (hGH) stokos ar pertekliaus diagnostika yra
pagrįsta klinikiniais-auksologiniais kriterijais ir hipofizės BMR vaizdinimu.31

Ji patvirtinama nustatant hGH koncentraciją serume, atliekant stimuliacijos
arba supresijos testus (pvz.: arginino ir hGH atpalaiduojančio hormono
(GHRH), klonidino ar insulino kombinacija).32

Teisingam įvertinimui turėtų būti nustatyta bazinė hGH koncentracija ir
koncentracija po stimuliacijos ar supresijos. hGH stokos diagnostikos ribinė
reikšmė skiriasi priklausomai nuo naudojamo stimuliacijos testo ir yra
veikiama kūno masės indekso (KMI).33 Turėtų būti naudojamos literatūroje
skelbiamos ribinių reikšmių gairės.31,34,35

Tyrimo principas
Sluoksninės struktūros principas. Bendra tyrimo trukmė: 18 minučių.

▪ 1-oji inkubacija: 40 µL mėginio, biotinilintas monokloninis hGH‑specifinis
antikūnas ir polikloninis hGH‑specifinis antikūnas, žymėtas rutenio
kompleksua), reaguoja, sudarydami sluoksninės struktūros kompleksą.

▪ 2-oji inkubacija: Pridėjus streptavidinu dengtų mikrodalelių, sąveikaujant
biotinui ir streptavidinui, kompleksas prisijungia prie kietosios fazės.

▪ Reakcijos mišinys įsiurbiamas į matavimo kamerą, kurioje ant elektrodo
paviršiaus magnetiniu būdu surenkamos mikrodalelės. Nesurištos
medžiagos pašalinamos naudojant ProCell/ProCell M. Prie elektrodo
prijungus elektros srovę skatinama chemoliuminescencinė emisija,
kurios dydis išmatuojamas fotodaugintuvu.

▪ Rezultatai nustatomi iš kalibravimo kreivės, kuri kiekvienam analizatoriui
generuojama iš 2 taškų kalibravimo ir iš pagrindinės kreivės,
pateikiamos su reagentų brūkšniniu kodu.
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a) Tri(2,2'-bipiridil)rutenio(II)-kompleksas (Ru(bpy) )

Reagentai - darbiniai tirpalai
Ši reagentų stovo pakuotė yra pažymėta HGH.

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

Streptavidinu dengtos mikrodalelės, 0.72 mg/mL; konservantas.

R1 Anti-hGH-Ab~biotinas (pilkas dangtelis), 1 buteliukas, 8 mL:

Biotinilinti monokloniniai antikūnai prieš hGH (pelės) 1.1 mg/L; fosfato
buferis 100 mmol/L, pH 7.2; konservantas.

R2 Anti-hGH-Ab~Ru(bpy)  (juodas dangtelis), 1 buteliukas, 8 mL:

Polikloniniai anti-hGH antikūnai (avies), žymėti rutenio kompleksu
2.4 mg/L; fosfato buferis 100 mmol/L, pH 7.2; konservantas.

Atsargumo priemonės ir įspėjimai
Skirta naudoti in vitro diagnostikai.
Laikykitės įprastų atsargumo priemonių, būtinų dirbant su visais
laboratorijos reagentais.
Visos atliekos turi būti tvarkomos laikantis vietos reikalavimų.
Saugos duomenų lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams
paprašius.
Skirta JAV: Tik specialiam naudojimui.
Dirbdami su visų rūšių reagentais ir mėginiais (mėginiais, kalibratoriais ir
kontrolinėmis medžiagomis) venkite putų susidarymo.

Reagentų paruošimas
Visi rinkinio reagentai paruošti naudojimui, jų negalima naudoti atskirai nuo
rinkinio.
Visa informacija, reikalinga tinkamam tyrimo atlikimui, gali būti nuskaitoma
nuo atitinkamo reagento brūkšninio kodo.

Laikymo sąlygos ir stabilumas
Laikyti 2‑8 °C temperatūroje.
Neužšaldykite.
Laikykite Elecsys reagentų rinkinį statmenai, kad mikrodalelės būtų visiškai
prieinamos prieš procedūrą atliekamo automatinio maišymo metu.

Stabilumas:

neatidarius, 2‑8 °C temperatūroje iki nurodytos galiojimo datos

atidarius, 2‑8 °C temperatūroje 84 dienos

analizatoriuose 56 dienos

Mėginių surinkimas ir paruošimas
Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau išvardyti mėginiai.
Serumas surenkamas į standartinius mėgintuvėlius arba mėgintuvėlius su
skiriančiuoju geliu.
Li‑heparino, K2‑ ir K3‑EDTA plazma. 
Kriterijus: Metodo palyginimas, serumą lyginant su plazma, nuokrypis
0.9‑1.1 + sankirtos taškas < ± 0.04 ng/mL + koreliacijos koeficientas > 0.90.
Serumas ir plazma: Stabilūs 8 valandas 15‑25 °C temperatūroje, 1 dieną
2‑8 °C temperatūroje, 28 dienas ‑20 °C temperatūroje. Galima užšaldyti tik
vieną kartą.
Išvardintų rūšių mėginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje
buvusius mėgintuvėlius, t.y. nebuvo patikrinti visų gamintojų mėgintuvėliai.
Įvairių gamintojų mėginių surinkimo sistemose gali būti skirtingų medžiagų,
kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus. Jei mėginius
apdorojate pirminiuose mėgintuvėliuose (mėginių surinkimo sistemose),
laikykitės mėgintuvėlių gamintojo instrukcijų.
Prieš atlikdami tyrimą, mėginius su nuosėdomis centrifuguokite.
Nenaudokite mėginių ir kontrolių, kurių stabilizavimui buvo naudotas azidas.
Užtikrinkite, kad mėginiai, kalibratoriai ir kontrolinės medžiagos prieš
matavimą būtų 20‑25 °C temperatūros.
Dėl galimo garavimo poveikio, mėginių, kalibratorių ir kontrolių matavimai
analizatoriuose turėtų būti atlikti per 2 valandas.

Pateiktos medžiagos
Apie reagentus skaitykite skyriuje „Reagentai - darbiniai tirpalai“.

Reikalingos (bet nepateikiamos) medžiagos
▪  05390133190, hGH CalSet, skirtas 4 x 1 mL
▪  05192943190, Diluent Universal 2, 2 x 36 mL mėginių skiediklis

arba
 11732277122, Diluent Universal, 2 x 16 mL mėginių skiediklis arba
 03183971122, Diluent Universal, 2 x 36 mL mėginių skiediklis arba
 05341787190, PreciControl Multimarker, skirtas 2 x 2 mL

kiekvienam iš PreciControl Multimarker 1 ir 2
▪  05341787160, PreciControl Multimarker, skirtas 2 x 2 mL

kiekvienam iš PreciControl Multimarker 1 ir 2 (JAV)
▪ Bendra laboratorijos įranga
▪ Elecsys 2010, MODULAR ANALYTICS E170 arba cobas e

analizatorius
Elecsys 2010 ir cobas e 411 analizatorių 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 reakcijų indeliai
▪  11706799001, Elecsys 2010 AssayTip, 30 x 120 pipečių antgaliai
MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatorių
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 puodelių ProCell M ir CleanCell M

paruošiamajam sušildymui prieš naudojimą
▪  03005712190, ProbeWash M, 12 x 70 mL valymo tirpalas

finalizavimo etapui ir praplovimui reagentų keitimo metu
▪  03004899190, PreClean M, 5 x 600 mL matavimo sistemos valymo

tirpalas
▪  12102137001, AssayTip/AssayCup Combimagazine M, 48 dėtuvės

x 84 reakcijos indeliams ar pipečių antgaliams, atliekų maišeliai
▪  03023150001, WasteLiner, atliekų maišeliai
▪  03027651001, SysClean Adapter M, adapteris
Visų analizatorių priedai:

▪  11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,
5 x 100 mL sistemos valymo tirpalas

▪  11298500160, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,
5 x 100 mL sistemos valymo tirpalas (skirta JAV)

Tyrimas
Kad tyrimas būtų atliktas tinkamai, laikykitės šiame dokumente pateiktų
analizatoriaus naudojimo instrukcijų. Specifines analizatoriui tyrimo
instrukcijas skaitykite atitinkamame naudotojo vadove.
Mikrodalelės pakartotinai suspenduojamos automatiškai, prieš
panaudojimą. Specifinius tyrimo parametrus nuskaitykite iš reagento
brūkšninio kodo. Išimtinais atvejais, kai neįmanoma nuskaityti brūkšninio
kodo, įveskite 15‑os ženklų skaitmenų seką.
MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriai:
Reikia turėti PreClean M tirpalą.
Atvėsintus reagentus sušildykite iki maždaug 20 °C temperatūros ir
įstatykite į analizatoriaus reagentų diską (20 °C). Venkite putų susidarymo.
Sistema automatiškai reguliuoja reagentų temperatūrą ir buteliukų
atidarymą/uždarymą.

Kalibravimas
Atsekamumas: Šis tyrimas buvo standartizuotas pagal IRP (tarptautinis
pamatinis etalonas; angl. International Reference Preparation), NIBSC
(angl. National Institute for Biological Standards and Control) kodas 98/574.
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Kiekviename Elecsys reagentų rinkinyje yra etiketė su brūkšniniu kodu, joje
– konkreti tam tikros reagentų partijos kalibravimui reikalinga informacija.
Numatytoji pagrindinė kreivė yra pritaikoma analizatoriui, naudojant
atitinkamą CalSet.
Kalibravimo dažnis: kalibravimas turi būti atliekamas po vieną kartą su
kiekviena reagentų partija, naudojant šviežią reagentą (t. y. praėjus ne
daugiau nei 24 valandoms nuo reagentų rinkinio registravimo
analizatoriuje). Kalibravimo atnaujinimas rekomenduojamas:

▪ po 12 savaičių, naudojant tos pačios partijos reagentus
▪ po 7 dienų (analizatoriuje naudojant tą patį reagentų rinkinį)
▪ pagal poreikį: pvz.: jei kokybės kontrolės rezultatai nepatenka į

nurodytas ribas
Kokybės kontrolė
Kokybės kontrolei naudokite PreciControl Multimarker.
Papildomai galima naudoti kitą tinkamą kontrolinę medžiagą.
Skirtingiems koncentracijų intervalams skirtos kontrolės turėtų būti
atliekamos atskirai (kiekviena) bent kartą per 24 valandas, kai tyrimas yra
naudojamas; vieną kartą - vienam reagentų rinkiniui, taip pat po kiekvieno
kalibravimo.
Kontrolės intervalai ir apribojimai turėtų atitikti kiekvienos laboratorijos
individualius reikalavimus. Gautos reikšmės turėtų patekti į nustatytas ribas.
Kiekviena laboratorija turi numatyti korekcines priemones, kurių reiktų imtis,
reikšmėms nepatekus į nustatytas ribas.
Vadovaukitės nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybės
kontrolei užtikrinti.

Skaičiavimas
Analizatorius automatiškai apskaičiuoja kiekvieno mėginio analitės
koncentraciją (ng/mL, pg/mL arba mIU/L).

ng/mL x 1000 = pg/mL

pg/mL x 0.001 = ng/mL

ng/mL x 3.0 = mIU/L

Perskaičiavimo daugikliai:

mIU/L x 0.333 = ng/mL

Apribojimai - poveikiai
Netirkite mėginių su aiškiais hemolizės požymiais.
Tyrimui įtakos neturi: gelta (bilirubinas < 428 µmol/L arba < 25 mg/dL),
hemolizė (Hb < 0.310 mmol/L arba < 0.500 g/dL), lipemija (intralipidai
< 1500 mg/dL) ir biotinas (< 123 nmol/L arba < 30 ng/mL).
Kriterijus: Reikšmės suradimas ± 12 % pradinės reikšmės ribose,
mėginiuose, kurių koncentracija > 0.7 ng/mL, arba ± 0.08 ng/mL
mėginiuose, kurių koncentracija ≤ 0.7 ng/mL.
Pacientams, gydomiems didelėmis biotino dozėmis (t.y. > 5 mg/parai),
kraujo mėginį galima imti praėjus ne mažiau kaip 8 valandoms po
paskutinės biotino dozės suvartojimo.
Reumatoidinio faktoriaus įtaka nebuvo pastebėta, kai jo koncentracija siekė
iki 600 IU/mL.
Didelės dozės „kablio“ efektas nepasireiškia, kai hGH koncentracija yra iki
2000 ng/mL.
Buvo atlikti in vitro tyrimai su 18 dažniausiai naudojamų medikamentų.
Poveikis tyrimui nebuvo nustatytas. Jokio L‑Tiroksino poveikio.
Tyrimui poveikį daro pegvisomant (labai selektyvus GH receptorių
antagonistas), todėl šis tyrimas nėra tinkamas pacientams, kuriems
taikomas gydymas pegvisomant. Nėra jokio oktreotido (somatostatino
analogo) arba kabergolino (dopamino agonisto) poveikio.
Tyrimas nėra tinkamas hGH koncentracijos nustatymui nėščioms moterims.
Taip yra dėl kryžminio reaktyvumo su placentos hGH. Placentos hGH yra
hipofizės hGH variantas36, o jo koncentracija serume dideja neštumo metu.
Retais atvejais gali pasitaikyti trukdžių dėl ypač didelių specifinių tyrimo
antikūnų, rutenio ar streptavidino antikūnų titrų. Šių trukdžių įtaką sumažina
tam pritaikyta tyrimo procedūra.
Diagnozuojant, rezultatai visada turėtų būti vertinami kartu su paciento
anamneze, fizinio ištyrimo duomenimis ir kitais radiniais.

Apribojimai ir reikšmių ribos
Matavimų ribos 

0.030‑50.0 ng/mL (apibrėžiamos pagal nustatymo ribą ir pagrindinės
kreivės maksimumą). Reikšmės, esančios žemiau 0.030 ng/mL, yra
pateikiamos kaip < 0.030 ng/mL. Reikšmės, esančios aukščiau matavimo
ribos, yra pateikiamos kaip > 50.0 ng/mL.
Matavimo reikšmių apatinės ribos 
Tuščioji riba (angl. Limit of Blank - LoB), aptikimo riba (angl. Limit of
Detection - LoD) ir kiekio nustatymo riba (angl. Limit of Quantitation - LoQ) 
Tuščioji riba = 0.020 ng/mL
Nustatymo riba = 0.030 ng/mL
Kiekybinio nustatymo riba = 0.050 ng/mL
Tuščiojo matavimo riba ir nustatymo riba buvo nustatytos atsižvelgiant į
CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute) EP17‑A reikalavimus.
Kiekybinio tyrimo riba buvo nustatyta naudojant funkcinio jautrumo tyrimo
rezultatus.
Tuščioji riba yra 95-osios procentilės vertė, gauta iš mėginių, kuriuose
nebuvo analizuojamosios medžiagos n ≥ 60 matavimų keliose
nepriklausomose serijose. Tuščioji riba atitinka mažiausią koncentraciją,
žemiau kurios tikimybė aptikti mėginius be analizuojamosios medžiagos yra
95 %.
Aptikimo riba yra nustatoma pagal tuščiąją ribą ir mažos koncentracijos
mėginių stanadrtinį nuokrypį. Nustatymo riba atitinka žemiausią analitės
koncentraciją, kurią galima nustatyti (reikšmė virš tuščiojo matavimo ribos
su 95 % tikimybe).
Funkcinis jautrumas yra mažiausia analitės koncentracija, kurią galima
atkuriamai išmatuoti, kai tarpinis variacijos koeficientas CV yra ≤ 20 %.

Skiedimas
Mėginiai, kurių hGH koncentracija yra aukščiau matavimų ribos, gali būti
automatiškai skiedžiami Diluent Universal 2 skiedikliu. Rankinis skiedimas
gali būti atliekamas naudojant Diluent Universal 2 arba Diluent Universal.
Rekomenduojamas skiedimo santykis yra 1:2. Atskiesto mėginio
koncentracija turi būti > 25 ng/mL.
Po rankiniu būdu atliekamo skiedimo rezultatą padauginkite iš skiedimo
koeficiento 2.

Tikėtinos reikšmės
Bazinė hGH koncentracija neturi diagnostinės reikšmės, siekiant įvertinti
augimo hormono sutrikimus, reikalingi stimuliacijos testai (žr. viršuje). Todėl
šios reikšmės, gautos iš sveikų asmenų yra tik informacinės ir neturėtų būti
naudojamos diagnostiniais tikslais.

Procentilės Mergaitės (n = 43)
0-10 metų,

mediana: 5 metai

Berniukai (n = 86)
0-10 metų,

mediana: 5 metai
hGH (ng/mL)

5 0.120 0.094

50 0.689 0.814

95 7.79 6.29

Procentilės Mergaitės (n = 38)
11-17 metų,

mediana: 15 metų

Berniukai (n = 33)
11-17 metų,

mediana: 15 metų
hGH (ng/mL)

5 0.123 0.077

50 0.432 0.322

95 8.05 10.8

Procentilės Moterys (n = 150)
21-77 metų,

mediana: 50 metų 

Vyrai (n = 149)
20-79 metų,

mediana: 50 metų
hGH (ng/mL)

5 0.126 < 0.030 

50 0.944 0.119

95 9.88 2.47
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Kiekviena laboratorija turėtų įvertinti tikėtinų reikšmių tinkamumą savų
pacientų populiacijai ir, jei būtina, nustatyti savo rekomenduojamas
reikšmes.

Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys
Toliau pateikiami atitinkamų analizatorių tyrimo charakteristikų duomenys.
Atskirose laboratorijose gauti rezultatai gali skirtis.

Glaudumas
Glaudumas buvo nustatytas, naudojant Elecsys reagentus, žmogaus
serumų mišinį ir kontroles, pagal CLSI (Clinical and Laboratory Standards
Institute) metodiką (EP5‑A2): 2 tyrimai per dieną, po du kartus, kiekvienas
vykdomas 21 dieną (n = 84). Buvo gauti šie rezultatai:

Elecsys 2010 ir cobas e 411 analizatoriai

Atkartojamumas Tarpinis glaudumas
Mėginys Vidurkis

ng/mL
SN

ng/mL
CV
%

SN
ng/mL

CV
%

ŽSb) 1 0.163 0.003 1.9 0.005 3.0

ŽS 2 8.23 0.165 2.0 0.244 3.0

ŽS 3 35.1 0.535 1.5 0.800 2.3

PC MMc)1 0.698 0.011 1.5 0.020 2.8

PC MM2 7.91 0.099 1.3 0.211 2.7

b) ŽS = žmogaus serumas
c) PreciControl Multimarker

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

Atkartojamumas Tarpinis glaudumas
Mėginys Vidurkis

ng/mL
SN

ng/mL
CV
%

SN
ng/mL

CV
%

ŽS 1 0.176 0.004 2.3 0.005 3.0

ŽS 2 8.63 0.192 2.2 0.260 3.0

ŽS 3 35.5 0.877 2.5 1.19 3.4

PC MM1 0.710 0.013 1.8 0.019 2.8

PC MM2 7.93 0.133 1.7 0.213 2.7

Metodų palyginimas
Palyginus Elecsys hGH tyrimą (y) su rinkoje esančiu hGH tyrimu (x),
naudojant klinikinius mėginius, gautos tokios koreliacijos (ng/mL):
Tirtų mėginių skaičius: 209

Passing/Bablok37 Tiesinė regresija

y = 1.063x + 0.029 y = 0.890x + 0.174

τ = 0.911 r = 0.998

Mėginių koncentracijų reikšmės buvo apytiksliai nuo 0.05 ng/mL iki
35.4 ng/mL.

Analitinis specifiškumas
Buvo gautos tokios kryžminės reakcijos, atliekant tyrimus, kai hGH
koncentracijos reikšmės buvo 1 ng/mL ir 10 ng/mL:

Tirta koncentracija Kryžminis reaktyvumas
(%)

TSH 100 µIU/mL ≤ 0.672

FSH 200 µIU/mL ≤ 1.30

LH 200 mIU/mL ≤ 1.32

hCG 10000 mIU/mL ≤ 0.025

Prolaktinas 470 ng/mL ≤ 0.544

hPL 40 ng/mL ≤ 0.728

IGF-1 900 ng/mL ≤ 0.161

Tirta koncentracija Kryžminis reaktyvumas
(%)

hGH izoforma 20 kDa
(PSO: 80‑505)

100 ng/mL ≥ 75.4
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