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Skirta JAV: Elecsys hGH Assay

Lietuviy

Paskirtis

Imunologinis kiekybinis in vitro tyrimas, skirtas Zmogaus augimo hormono
(hGH; 20 kDa ir 22 kDa molekulinés masés formy) koncentracijos
nustatymui Zmogaus serume ir plazmoje.

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

Santrauka
Jvadas j augimo biochemijg

Augima stimuliuoja ir kontroliuoja anabolinis ir mitogeninis augimo hormono
(GH) poveikis bei j insuling pana$iis augimo faktoriai (angl. insulin-like
growth factors, IGFs).

Fiziologinémis sglygomis hGH pasizymi anaboliniu poveikiu (pvz.: didina
gliukozés patekimg j Iasteles, baltymy sinteze ir lipolize), o jo pagrindiné
funkcija yra nesubrendusiy individy kauly ilgéjimo stimuliacija, veikiant
iems biocheminiams mechanizmams:

1. Pagumburyje iSskiriamas GHRH (augimo hormong atpalaiduojantis
hormonas, angl. Growth Hormone Releasing Hormone)

2. GHRH stimuliuoja hGH sekrecijg hipofizéje
3. hGH per kraujotakg yra perneSamas j kepenis ir kitus audinius

4. Kepenys ir kiti audiniai atsako j hGH gamindami IGF-1, j insuling panasy
augimo faktoriy

5. IGF-1 stimuliuoja kauly augimo centruose esancias lasteles, o tai lemia
linijinj kauly augimag
Molekulinés augimo hormono formos'
Zmogaus augimo hormonas (hGH) gali bati dviejy molekuliniy formy, kuriy
molekuliné masé 20 kDa ir 22 kDa. Daugiau nei 90 % cirkuliuojancio hGH
yra 22 kDa izoformos, sudarytos i§ 191 amino riigsties. 20 kDa izoforma yra
sekretuojama kartu su 22 kDa hGH ir yra alternatyviai suskaidytas hipofizés
hGH geno produktas, be amino rigs¢iy liekanos 32-46. Ji sudaro mazdaug
10 % bendro cirkuliuojan¢io hGH. Manoma, kad abiejy formy biologinis
aktyvumas yra panasus.
Zmogaus augimo hormono sinteze ir sekrecija
hGH sinteze kontroliuoja pagumburis ir periferiniai signalai.? Tipiski
skatinantys veiksniai yra augimo hormong atpalaiduojantis hormonas
(GHRH), ghrelinas,® miegas, fiziné veikla, insulinas, zema gliukozés
koncentracija kraujyje, padidéjusi androgeny sekrecija brendimo ir
stimuliacijos testy, naudojant argining, kloniding ar insuling, metu.* hGH
iSskyrima slopina somatostatinas, gliukozé, gliukokortikoidai, riebaly
rugstys, L-dopa ir beta-blokatoriai, jis taip pat reguliuojamas cirkuliuojanciy
hGH ir IGF-1 koncentracijos, veikiant neigiamo grjztamojo rysio
mechanizmui.! hGH sekrecijg toliau veikia papildomi hormoniniai signalai,
lytiniai hormonai ir skydliaukés hormony stimuliacija.>6

Sekrecijos pobidis

Kraujyje augimo hormonas susijungia su augimo hormong sujungian¢iu
baltymu (angl. growth hormone binding protein, GHBP). GHBP veikia kaip
intrakraujagyslinis hormono rezervuaras, kuris sudvelnina hGH svyravimus,
sukeliamus pulsinés sekrecijos priekinéje hipofizés dalyje. Sekrecija vyksta
keliais pulsais ar pikais per dieng’, dél kurios hGH koncentracija plazmoje
biina nuo 5 iki 45 ng/mL8 ir trunka nuo 10 iki 30 minugiy prie$ sugrjidamaj
bazine koncentracijg, kuri dazniausiai yra Zemesné nei 5 ng/mL.° Baziné
hGH koncentracija yra aukSciausia ankstyvoje vaikystéje ir mazéja didé{j;ant
amziui, pasiekdama Zemiausig koncentracijg SesStajame deSimtmetyje.!
Vyresnio amziaus vyry kasdiené hGH sekrecija sudaro nuo 1/5 iki 1/20 tos,
kuri stebima jauniems suaugusiems.” hGH i§skyrimas mazéja dvigubai
greiCiau vyrams nei moterims, taigi po 50 mety motery hGH iSskyrimas
iSlieka didesnis nei vyry.'213 Nuo amziaus priklausomas hGH sekrecijos
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mazéjimas yra antrinis, dél GHRH sumazéjimo ir somatostatino sekrecijos
padidéjimo.™ Lytiniy hormony, fizinés veiklos sumazéjimas ir aberantinio
miego pobudzio atsiradimas taip pat gali prisidéti prie hGH koncentracijos
mazeéjimo senstant.'> Su amziumi atsirandantys GH sekrecijos pokyciai yra
lydimi progresuojancio raumeny masés ir jegos mazéjimo, fizinio aktyvumo
mazéjimo, kiino raumeny masés padidéjimo ir kauly mineralinio tankio
(KMT) sumazéjimo.16.17.18.19

Klinikiné augimo hormono koncentracijos interpretacija turi bati
atliekama atsargiai, kadangi koncentracija svyruoja dienos bégyije,
tarp ly€iy, yra susijusi su amziumi ir veikiama daugybés iSoriniy ir
vidiniy veiksniy (fizinio aktyvumo, streso, hipoglikemijos ir t.t.).
Augimo hormono perteklius

Augimo hormono perteklius dazniausiai yra siejamas su gigantizmu ir
akromegalija. Gigantizmas yra nenormaliai didelis linijinis augimas dél hGH
ir IGF-1 vaikystés laikotarpiu, kol dar atviros epifizinés augimo plokstelés,
nulemiantis aukstg ugj. Akromegalija yra toks pat hGH ir IGF-1 pertekliaus
nulemtas sutrikimas, atsirandantis po to, kai subrendus susilieja augimo
plokstelés kremzlé. Dazniausiai jis atsiranda dél hGH sekretuojanciy
priekinés hipofizés dalies somatotropiniy adenomy.? Klinikinis
akromegalijos pasireiSkimas svyruoja nuo subtiliy pokyciy, tokiy kaip
galliniy augimas ir veido bruozy stambéjimas, iki reikSmingy metaboliniy,
Sirdies ir kraujagysliy bei kvépavimo sistemos pokyciy, nulemianciy
padidéjusj sergamuma ir mirStamuma,2'22

Augimo hormono stoka (GHD)

Vaikams GHD nulemia i$ilginio augimo sulétéjima, palyginus su kauliniu
amziumi, tuo tarpu suaugusiems sunki GHD yra siejama su sumazéjusia
raumeny jéga, kauly mase, insulino jautrumu, pilvo srities riebaliniu audiniu
ir padidéjusia Sirdies ir kraujagysliy rizika (pvz.: nenormalus lipidy profilis,
ateroskleroze).23242526.27.28 Progresuojant GHD suaugusiems atsiranda
inksty, skeleto ir Zarny lasteliy nejautrumas parathormonui (PTH),
nulemiantis lengvo PTH rezistentiSkumo buseng ir padidéjusig PTH
koncentracijg serume.®® Sumazéjus organy taikiniy jautrumui, atsilieka
kalcio atsakas j PTH.30

Stimuliacijos is supresijos testai, diagnozuojant augimo hormono sutrikimus
Zmogaus augimo hormono (hGH) stokos ar pertekliaus diagnostika yra

Ji patvirtinama nustatant hGH koncentracijg serume, atliekant stimuliacijos
arba supresijos testus (pvz.: arginino ir h\GH atpalaiduojancio hormono
(GHRH), klonidino ar insulino kombinacija).%

Teisingam jvertinimui turéty biti nustatyta baziné hGH koncentracija ir
koncentracija po stimuliacijos ar supresijos. hGH stokos diagnostikos ribiné
reikSmé skiriasi priklausomai nuo naudojamo stimuliacijos testo ir yra
veikiama kiino maseés indekso (KMI).3 Turéty bati naudojamos literatiroje
skelbiamos ribiniy reik$miy gairés.3':34%

Tyrimo principas
Sluoksninés struktdros principas. Bendra tyrimo trukmé: 18 minuciy.

= 1-0ji inkubacija: 40 pL méginio, biotinilintas monokloninis hGH-specifinis
antikinas ir polikloninis hGH-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.
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a) Tri(2,2"-bipiridil)rutenio(ll)-kompleksas (Ru(bpy)3’)
Reagentai - darbiniai tirpalai
Si reagenty stovo pakuoté yra pazyméta HGH.

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

Streptavidinu dengtos mikrodalelés, 0.72 mg/mL; konservantas.
R1  Anti-hGH-Ab~biotinas (pilkas dangtelis), 1 buteliukas, 8 mL:

Biotinilinti monokloniniai antikiinai prie$ hGH (pelés) 1.1 mg/L; fosfato
buferis 100 mmol/L, pH 7.2; konservantas.

R2  Anti-hGH-Ab~Ru(bpy)3* (juodas dangtelis), 1 buteliukas, 8 mL:

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

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirta naudoti in vitro diagnostikai.

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

Visos atliekos turi buti tvarkomos laikantis vietos reikalavimy.

Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams
paprasius.

Skirta JAV: Tik specialiam naudojimui.

Dirbdami su visy rusiy 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 temperatroje.

NeuzSaldykite.

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

Stabilumas:

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

atidarius, 2-8 °C temperatiroje 84 dienos

analizatoriuose 56 dienos

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, Ko- ir K3-EDTA plazma.

Kriterijus: Metodo palyginimas, serumg lyginant su plazma, nuokrypis
0.9-1.1 + sankirtos taskas < + 0.04 ng/mL + koreliacijos koeficientas > 0.90.
Serumas ir plazma: Stabills 8 valandas 15-25 °C temperatroje, 1 dieng
2-8 °C temperatiroje, 28 dienas -20 °C temperatiroje. Galima uzSaldyti tik
vieng karta.

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 meginius
apdorojate pirminiuose megintuvéliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykités mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

Prie$ atlikdami tyrima, méginius su nuosédomis centrifuguokite.
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 buti atlikti per 2 valandas.

cobas’

Pateiktos medziagos

Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai“.

Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

- 05390133190, hGH CalSet, skirtas 4 x 1 mL

. 05192943190, Diluent Universal 2, 2 x 36 mL méginiy skiediklis
arba
11732277122, Diluent Universal, 2 x 16 mL méginiy skiediklis arba
03183971122, Diluent Universal, 2 x 36 mL méginiy skiediklis arba

05341787190, PreciControl Multimarker, skirtas 2 x 2 mL
kiekvienam i$ PreciControl Multimarker 1 ir 2

. 05341787160, PreciControl Multimarker, skirtas 2 x 2 mL
kiekvienam i§ PreciControl Multimarker 1 ir 2 (JAV)

= 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

. |1 1662970122, CleanCell, 6 x 380 mL matavimo kameros valymo
irpalas

" 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 pipeciy antgaliams, atlieky maiseliai

" 03023150001, WasteLiner, atlieky maiSeliai

. 03027651001, SysClean Adapter M, adapteris
Visy analizatoriy 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 buty atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty

analizatoriaus naudojimo instrukcijy. Specifines analizatoriui tyrimo
instrukcijas skaitykite atitinkamame naudotojo vadove.

Mikrodalelés pakartotinai suspenduojamos automatiskai, prie$
panaudojimg. Specifinius tyrimo parametrus nuskaitykite i$ reagento
briik$ninio 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 susSildykite iki mazdaug 20 °C temperatros ir
jstatykite j analizatoriaus reagenty diskg (20 °C). Venkite puty susidarymo.
Sistema automatiSkai reguliuoja reagenty temperatra ir buteliuky
atidaryma/uzdaryma.

Kalibravimas

Atsekamumas: Sis 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 reagenty rinkinyje yra etiketé su braksniniu 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 reagent (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
nurodytas ribas

Kokybés kontrolé

Kokybés kontrolei naudokite PreciControl Multimarker.

Papildomai galima naudoti kitg tinkamg kontroline medziaga.

Skirtingiems koncentracijy intervalams skirtos kontrolés turéty buti
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 automatiskai apskaiciuoja kiekvieno méginio analités
koncentracijg (ng/mL, pg/mL arba mIU/L).

Perskai¢iavimo daugikliai: ng/mL x 1000 = pg/mL

pg/mL x 0.001 = ng/mL
ng/mL x 3.0 = mlU/L
mlU/L x 0.333 = ng/mL

Apribojimai - poveikiai
Netirkite méginiy su aiSkiais hemolizés pozymiais.
Tyrimui jtakos neturi: gelta (bilirubinas < 428 pmol/L arba < 25 mg/dL),

hemolizé (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: ReikSmés suradimas + 12 % pradinés reikSmés ribose,
méginiuose, kuriy koncentracija > 0.7 ng/mL, arba + 0.08 ng/mL
méginiuose, kuriy koncentracija < 0.7 ng/mL.

Pacientams, gydomiems didelémis biotino dozémis (t.y. > 5 mg/parai),
kraujo méginj galima imti praéjus ne maziau kaip 8 valandoms po
paskutinés biotino dozés suvartojimo.

Reumatoidinio faktoriaus jtaka nebuvo pastebéta, kai jo koncentracija sieké
iki 600 1U/mL.

Didelés dozés ,kablio” efektas nepasireiskia, kai hGH koncentracija yra iki
2000 ng/mL.

Buvo atlikti in vitro tyrimai su 18 dazniausiai naudojamy medikamenty.
Poveikis tyrimui nebuvo nustatytas. Jokio L-Tiroksino poveikio.

Tyrimui poveikj daro pegvisomant (labai selektyvus GH receptoriy
antagonistas), todél Sis tyrimas néra tinkamas pacientams, kuriems
taikomas gydymas pegvisomant. Néra jokio oktreotido (somatostatino
analogo) arba kabergolino (dopamino agonisto) poveikio.

Tyrimas néra tinkamas hGH koncentracijos nustatymui nés¢ioms moterims.
Taip yra dél kryZminio reaktyvumo su placentos hGH. Placentos hGH yra
hipofizés hGH variantas®, o jo koncentracija serume dideja nestumo metu.
Retais atvejais gali pasitaikyti trukdZiy dél ypa¢ dideliy specifiniy tyrimo
antikiiny, rutenio ar streptavidino antikany titry. Siy trukdZiy jtaka sumazina
tam pritaikyta tyrimo proceddra.

Diagnozuojant, rezultatai visada turéty bati vertinami kartu su paciento
anamneze, fizinio iStyrimo duomenimis ir kitais radiniais.

Apribojimai ir reikSmiy ribos

Matavimy ribos

cobas’

0.030-50.0 ng/mL (apibréziamos pagal nustatymo ribg ir pagrindinés
kreivés maksimuma). Reik§més, esancios zemiau 0.030 ng/mL, yra
pateikiamos kaip < 0.030 ng/mL. ReikSmés, esancios auk$ciau matavimo
ribos, yra pateikiamos kaip > 50.0 ng/mL.

Matavimo reikSmiy apatinés ribos

TusCioji riba (angl. Limit of Blank - LoB), aptikimo riba (angl. Limit of
Detection - LoD) ir kiekio nustatymo riba (angl. Limit of Quantitation - LoQ)
TusCioji riba = 0.020 ng/mL

Nustatymo riba = 0.030 ng/mL

Kiekybinio nustatymo riba = 0.050 ng/mL

Tus¢iojo matavimo riba ir nustatymo riba buvo nustatytos atsizvelgiant j
CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute) EP17-A reikalavimus.

Kiekybinio tyrimo riba buvo nustatyta naudojant funkcinio jautrumo tyrimo
rezultatus.

TusCioji riba yra 95-osios procentilés verté, gauta iS méginiy, kuriuose
nebuvo analizuojamosios medziagos n > 60 matavimy keliose
nepriklausomose serijose. Tus¢ioji riba atitinka maziausig koncentracija,
Zemiau kurios tikimybé aptikti méginius be analizuojamosios medziagos yra
95 %.

Aptikimo riba yra nustatoma pagal tudcigja ribg ir mazos koncentracijos
méginiy stanadrtinj nuokrypj. Nustatymo riba atitinka zemiausig analités
koncentracijg, kurig galima nustatyti (reikSmé vir§ tuséiojo matavimo ribos
su 95 % tikimybe).

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

Skiedimas

Méginiai, kuriy hGH koncentracija yra aukS¢iau matavimy ribos, gali bati
automatiskai skiedziami Diluent Universal 2 skiedikliu. Rankinis skiedimas
gali buti atliekamas naudojant Diluent Universal 2 arba Diluent Universal.
Rekomenduojamas skiedimo santykis yra 1:2. Atskiesto méginio
koncentracija turi bati > 25 ng/mL.

Po rankiniu bidu atliekamo skiedimo rezultatg padauginkite i$ skiedimo
koeficiento 2.

Tikétinos reikSmeés

Baziné hGH koncentracija neturi diagnostinés reikSmés, siekiant jvertinti
augimo hormono sutrikimus, reikalingi stimuliacijos testai (zr. virSuje). Todeél
Sios reikSmés, gautos i8 sveiky asmeny yra tik informacines ir neturety buti
naudojamos diagnostiniais tikslais.

Procentilés Mergaités (n = 43) Berniukai (n = 86)
0-10 mety, 0-10 mety,
mediana: 5 metai mediana: 5 metai
hGH (ng/mL)
5 0.120 0.094
50 0.689 0.814
95 7.79 6.29
Procentilés Mergaités (n = 38) Berniukai (n = 33)
11-17 mety, 11-17 mety,
mediana: 15 mety mediana: 15 mety
hGH (ng/mL)
5 0.123 0.077
50 0.432 0.322
95 8.05 10.8
Procentilés Moterys (n = 150) Vyrai (n = 149)
21-77 mety, 20-79 mety,
mediana: 50 mety mediana: 50 mety
hGH (ng/mL)
5 0.126 <0.030
50 0.944 0.119
95 9.88 247
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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, Zzmogaus
serumy misinj ir kontroles, pagal CLSI (Clinical and Laboratory Standards

cobas’

Tirta koncentracija | KryZzminis reaktyvumas

(%)

hGH izoforma 20 kDa
(PSO: 80-505)

100 ng/mL 2754
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vykdomas 21 dieng (n = 84). Buvo gauti Sie rezultatai: growth hormone secretion in experimental animals and the human.
: S Endocr Rev 1998;19:717-797.
Elecsys 2010 ir cobas e 411 analizatoriai 3 Kojima M, Hosoda H, Date Y, et al. Ghrelin is a growth-hormone-
Atkartojamumas Tarpinis glaudumas releasing acylated peptide from stomach. Nature 1999;402:656-660.
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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 Salyje).

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

Simboliai

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

Rinkinio turinys

cobas’

Analizatoriai/instrumentai, su kuriais gali bati naudojami
reagentai

Reagentas

CALIBRATOR Kalibratorius

% Turis po atskiedimo arba maiSymo

Visuotinis prekybos identifikacijos numeris (angl. Global

Trade ltem Number)

Papildymai, naikinimai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta paratéje.
©2015, Roche Diagnostics

C¢€

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

JAV platina:
Roche Diagnostics, Indianapolis, IN
JAV vartotojy techniné pagalba 1-800-428-2336

2015-07, V 5.0 Lietuviy

5/5



	Paskirtis
	Santrauka
	Tyrimo principas
	Reagentai - darbiniai tirpalai
	Atsargumo priemonės ir įspėjimai
	Reagentų paruošimas
	Laikymo sąlygos ir stabilumas
	Mėginių surinkimas ir paruošimas
	Pateiktos medžiagos
	Reikalingos (bet nepateikiamos) medžiagos
	Tyrimas
	Kalibravimas
	Kokybės kontrolė
	Skaičiavimas
	Apribojimai - poveikiai
	Apribojimai ir reikšmių ribos
	Skiedimas
	Tikėtinos reikšmės
	Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys
	Glaudumas
	Metodų palyginimas
	Analitinis specifiškumas
	Nuorodos
	Simboliai

