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11732234 122 100 cobas e 411
cobas e 601
cobas e 602
Lietuviy = Rezultatai nustatomi i$ kalibravimo kreivés, kuri kiekvienam
Paskirtis analizatoriui generuojama i$ 2 tasky kalibravimo ir i§ pagrindinés

Imunologinis kiekybinis in vitro tyrimas, skirtas liuteinizuojan¢io hormono
koncentracijos nustatymui Zmogaus serume ir plazmoje.
Elektrochemiliuminescencinis imunologinis tyrimas (angl.
electrochemiluminescence immunoassay-ECLIA) yra skirtas naudoti
Elecsys ir cobas e imunologiniuose analizatoriuose.

Santrauka

LH (liuteinizuojantis hormonas) kartu su FSH (folikulus stimuliuojanciu

hormonu) priklauso gonadotropiny Seimai. LH ir FSH sinergistiskai

reguliuoja ir stimuliuoja gonady (kiausidziy ir séklidziy) augima ir funkcijg.'?

3

Kaip ir FSH, TSH ir hCG, LH yra glikoproteinas, sudarytas i$ dviejy

subvienety (o ir B-grandiniy). Proteohormonas, sudarytas i§ 121 amino

riigsties? ir trijy angliavandeniy grandiniy, turi 29500 daltony molekuling
mase.?

Motery organizme gonadotropinai per pagumburio-hipofizés-kiausidziy

reguliacinj ratg kontroliuoja menstruacinj ciklg.+%

LH ir FSH yra pulsais iSskiriami i$ priekinés hipofizés gonadotropiniy

Igsteliy ir per kraujotakg patenka j kiauSides. Ten gonadotropinai stimuliuoja

folikuly augimg ir brendima, taigi ir estrogeny bei progesterono biosinteze.

Auksciausia LH-koncentracija nustatoma ciklo vidurio piko metu ir indukuoja

ovuliacijg bei geltonkinio susidaryma, kurio pagrindinis sekrecijos

produktas yra progesteronas. Séklidziy Leidigo lastelése LH stimuliuoja
testosterono gamyba.

LH koncentracijos nustatymas naudojamas aiskinantis

pagumburio-hipofizés-gonady sistemos funkcijos sutrikimus.

LH kartu su FSH nustatymas yra naudojamas $ioms indikacijoms: jgimtos

ligos su chromosomy aberacijomis (pvz. Turnerio sindromas), policistinés

kiausidés (PCOQ), aiSkinantis amenoréjos priezastis, menopauzés
sindromas ir jtariant Leidigo Iasteliy nepakankamuma.’#%

Elecsys LH tyrime naudojami du specifiniai monokloniniai antikiinai

nukreipti prie§ zmogaus LH. Du naudojami specifiniai antikiinai atpazjsta

tam tikras konformacijas, biotinilinti antikuinai atpazjsta epitopa, sudarytg i$
abiejy subvienety, o antikinai su rutenio kompleksu? atpazjsta epitopg i$

B-subvieneto. Todél Elecsys LH tyrimas pasizymi nereikSmingu kryZminiu

reaktyvumu su FSH, TSH, hCG, hGH ir hPL.

a) Tri(2,2"-bipiridil)rutenio(ll)-kompleksas Ru(bpy)3‘)

Tyrimo principas

Sluoksninés struktaros principas. Bendra tyrimo trukmé: 18 minu€iy.

. 1-0ji inkubacija: 20 pl méginio, biotinilinti monokloniniai LH-specifiniai
antikiinai ir monokloniniai LH-specifiniai antiktinai, zyméti rutenio
kompleksu, reaguoja susidarant sluoksninés struktiros 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 bidu surenkamos mikrodalelés.
Nesuridtos medziagos pasalinamos naudojant ProCell/ProCell M.
Prie elektrodo prijungus elektros srove skatinama
chemoliuminescenciné emisija, kurios dydis iSmatuojamas
fotodaugintuvu.

kreivés, pateikiamos su reagenty briik$niniu kodu.

Reagentai - darbiniai tirpalai
Si reagenty stovo pakuoté yra pazyméta LH.

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

R1  Anti-LH-Ab~biotinas (pilkas dangtelis), 1 buteliukas, 10 mL:
Biotinilinti monokloniniai anti-LH antikiinai (pelés) 2.0 mg/L; fosfato
buferis 50 mmol/L, pH 8.0; konservantas.

R2  Anti-LH-Ab~Ru(bpy)3* (juodas dangtelis), 1 buteliukas, 10 mL:
Monokloniniai anti-LH antiktinai (pelés), zyméti rutenio kompleksu
0.3 mg/L; MES buferis 50 mmol/L, pH 8.0; konservantas.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirtas naudoti in vitro diagnostikai.

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

Visos atliekos turi biti 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 paruo$imas

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

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

Laikymo salygos ir stabilumas

Laikyti 2-8 °C temperatroje.

NeuzSaldykite.

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

Stabilumas:

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

atidarius, 2-8 °C temperatiroje 12 savaitiy

analizatoriuose 8 savaités

Méginiy surinkimas ir paruosimas

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai.

Serumas surenkamas j standartinius mégintuvélius arba mégintuvélius su
skirianiuoju geliu.

Li-, Na-, NH-heparino, Ks-EDTA ir natrio fluorido/kalio oksalato plazma.
Naudojant natrio citratg, rezultatus reikia koreguoti + 10 %.

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 14 dieny 2-8 °C temperatiroje, 6 ménesius -20 °C temperatiroje.
UZ3aldyti tik vieng kartg.®
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[Svardinty rusiy 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 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 buti atlikti per 2 valandas.

Pateiktos medziagos

Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai“.

Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

. 03561097190, LH CalSet II, skirtas 4 x 1 mL

. 11731416190, PreciControl Universal, skirtas 2 x 3 mL
kiekvienam i$ PreciControl Universal 1 ir 2

. 11731416160, PreciControl Universal, skirtas 2 x 3 mL
kiekvienam i§ PreciControl Universal 1 ir 2 (skirta 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

. 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

. 12102137001, AssayTip/AssayCup Combimagazine M,
48 détuves x 84 reakcijos indeliams ar pipeciy antgaliams, atlieky
maideliai

. 03023150001, WasteLiner, atlicky maiseliai

. 03027651001, SysClean Adapter M, adapteris

Priedai visiems analizatoriams:

. 11298500316, Elecsys SysClean, 5 x 100 mL sistemos valymo

tirpalas

. 11298500160, Elecsys SysClean, 5 x 100 mL sistemos valymo
tirpalas (skirta JAV)

Tyrimas

Kad tyrimas bty atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty
analizatoriaus naudojimo instrukcijy. Specifines analizatoriui tyrimo
instrukcijas skaitykite atitinkamame naudotojo vadove.

cobas’

Mikrodalelés pakartotinai suspenduojamos automatiskai, pries
panaudojima. Specifinius tyrimo parametrus nuskaitykite i§ reagento
briik$ninio kodo. ISimtinais atvejais, kai nejmanoma nuskaityti briksninio
kodo, jveskite 15-0s zenkly skaitmeny seka.

Atvésintus reagentus suSildykite iki mazdaug 20 °C temperattros ir
jstatykite j analizatoriaus reagenty diskg (20 °C). Venkite puty susidarymo.
Sistema automatiSkai reguliuoja reagenty temperatirg ir buteliuky
atidaryma/uzdaryma.

Kalibravimas

Atsekamumas: Sis metodas standartizuotas pagal 2-gjj tarptautinj etalong
(NIBSC) 80/552.

Kiekviename Elecsys reagenty rinkinyje yra etiketé su brikSniniu 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 viezig reagents (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.

Papildomai galima naudoti kita tinkama kontroling medZiaga.

Skirtingiems koncentracijy intervalams skirtos kontrolés turéty bt
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 paskaiciuoja kiekvieno méginio analités
koncentracijg (mlU/mL arba IU/L).

Apribojimai - poveikiai

Tyrimui jtakos neturi: gelta (bilirubinas < 1129 pmol/L arba < 66 mg/dL),
hemolizé (Hb < 0.621 mmol/L arba < 1 g/dL), lipemija (intralipidai

< 1900 mg/dL) ir biotinas (< 205 nmol/L arba < 50 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 LH koncentracija yra iki
1150 mIU/mL.

Buvo atlikti in vitro tyrimai su 17 dazniausiai naudojamy medikamenty.
Poveikis tyrimui nebuvo nustatytas.

Naujagimiy méginiai nebuvo tirti naudojant Elecsys LH tyrima.

Retais atvejais gali pasitaikyti trukdZiy dél ypa¢ dideliy specifiniy tyrimo
antikiiny, rutenio ar streptavidino antikiiny titry. Siy trukdZiy jtakg sumazina
tam pritaikyta tyrimo proceddra.

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

Matavimy ribos

0.100-200 mlU/mL (apibréziamos pagal apatine nustatymo ribg ir
pagrindinés kreivés maksimuma). Reik§més, esanios Zemiau nustatymo
ribos, yra pateikiamos kaip < 0.100 mIU/mL. Reik§més, esancios auksciau
nustatymo ribos, yra pateikiamos kaip > 200 mIU/mL.

Matavimo reikSmiy apatinés ribos

Apatiné tyrimo nustatymo riba

Apatiné nustatymo riba: 0.100 mIU/mL

Apatiné nustatymy riba parodo Zemiausig iSmatuojamg analités
koncentracija, kurig galima atskirti nuo nulio. Ji apskaiciuojama kaip
reikSmé, esanti dviem standartiniais nuokrypiais auk$¢iau Zzemiausio
standarto (pagrindinis kalibratorius, standartas 1 + 2 SD, atkartojamumo
tyrimas, n = 21).

Skiedimas

Nereikalingas, dél pla¢iy matavimo riby.

Tikétinos reikSmés

Studijy, naudojant Elecsys LH tyrima, metu gautos tokios LH reikSmés:

Tyrimo subjektai®) N LH miU/mL
Procentilé
50-0ji 5-0ji 95-0ji
Vyrai 322 4.0 1.7 8.6
Moterys
* Folikuliné fazé 316 5.9 2.4 12.6
¢ Ovuliacijos fazé 56 30.8 14.0 95.6
* Luteininé fazé 280 4.3 1.0 114
* Pomenopauzé 132 29.1 7.7 58.5

b) Normaliy reik$miy intervalas, skirtas vaikams, pateikiamas paprasius ir taip pat Elecsys LH
produkto informacijoje.

LH/FSH santykis: Santykis buvo apskaiciuotas i$ rezultaty, gauty naudojant
Elecsys LH ir Elecsys FSH tyrima, tiriant sveiky vaisingo amziaus motery
méginius. Buvo apskai¢iuotos tokios medianos:

Folikuliné fazé 0.82 (n = 315)

Luteininé fazé 1.12 (n = 279)

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
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
Meéginys Vidurkis SN Ccv SN Ccv
miU/mL | mlU/mL % mlU/mL %

Zmogaus serumas 1 | 0.54 0.01 1.8 0.03 5.2

Zmogaus serumas 2 | 27.2 0.21 0.8 0.54 2.0

Zmogaus serumas 3 | 50.7 0.41 08 1.01 2.0

PC® Universal 1 9.38 0.11 1.1 0.19 2.0

cobas’

Elecsys 2010 ir cobas e 411 analizatoriai

Atkartojamumas Tarpinis
glaudumas
Méginys Vidurkis SN cv SN cv
miU/mL | mlU/mL % mlU/mL %
PC Universal 2 448 0.42 0.9 0.83 1.9

¢) PC = PreciControl

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

Atkartojamumas Tarpinis glaudumas

Vidurkis| SN | CV |Vidurkis| SN Cv
miU/mL | miU/mL | % |miU/mL|miU/mL| %

Méginys

Zmogaus serumas 1 | 6.15 008 | 12| 581 012 | 20

Zmogaus serumas 2 | 92.2 0.68 | 0.7 | 89.1 1.47 1.6

Zmogaus serumas 3 | 164 141 109 159 347 | 22

PC Universal 1 6.67 005 | 08| 663 0.14 | 21
PC Universal 2 54.6 035 | 06| 54.2 113 | 21
Metody palyginimas

Palyginus Elecsys LH tyrimg (y) su Enzymun-Test LH metodu (x),
naudojant klinikinius méginius, gautos tokios koreliacijos:

Tirty méginiy skaicius: 166

Passing/Bablok’ Tiesiné regresija
y=1.09x - 0.46 y=1.14x-0.80
T=0.929 r=0.993

Méginiy koncentracijy reikSmés buvo apytiksliai nuo 1.3 iki 123 mIU/mL.

Analitinis specifiSkumas

Su naudotais monokloniniais antikuniais buvo gautos tokios kryzminés
reakcijos:

FSH, TSH, hCG, hGH, hPL < 0.1 %

Nuorodos

1 Beastall GH, Ferguson KM, O’Reilly DSJ, et al. Assays for follicle
stimulating hormone and luteinizing hormone: Guidelines for the
provision of a clinical biochemistry service. Ann Clin Biochem
1987,24:246-262.

2 Collip JB. William Henry Welch lectures: Some recent advances in
physiology of anterior pituitary J. MA Sinai Hosp 1934;1:28-71.

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

4 Runnebaum B, Rabe T. Gynékologische Endokrinologie und
Fortpflanzungsmedizin Springer Verlag 1994. Band
1:17,202-205,252-253, Band 2:350,360-362. ISBN 3-540-57345-3,
ISBN 3-540-57347-x.

5 Scott MG, Ladenson JH, Green ED, et al. Hormonal evaluation of
female infertility and reproductive disorders. Clin Chem
1989;35:620-630.

6 Tietz NW. Clinical Guide To Laboratory Tests. 3rd ed. Philadelphia, Pa:
WB Saunders Co, 1995:410.

7 Bablok W, Passing H, Bender R, et al. A general regression procedure
for method transformation. Application of linear regression procedures
for method comparison studies in clinical chemistry, Part Ill.
J Clin Chem Clin Biochem 1988 Nov;26(11):783-790.
ISsamesnés informacijos ieSkokite jus dominancio analizatoriaus naudotojo
vadove, atitinkamuose pritaikymo apraSuose, produkto informacijoje ir visy
reikiamy komponenty pakuo€iy informaciniuose lapeliuose (jeigu jie
prieinami jusy $alyje).
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Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtaings trupmenos skyriklis
visada naudojamas taskas, skiriantis sveikajj skaiciy nuo desimtainés
trupmenos skaitmeny. Tukstanciy skyrikliai nenaudojami.

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

CONTENT Rinkinio turinys

SYSTEM Analizatoriai/instrumentai, su kuriais gali bati naudojami
reagentai

REAGENT Reagentas
CALIBRATOR Kalibratorius

Turis po atskiedimo arba maiSymo

J

ReikSmingi papildymai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta parastéje.

© 2013, Roche Diagnostics

Ce€

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

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