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Antikiinai pries ciklinj citrulinizuotg peptida (anti-CCP)
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Atkreipkite démesj

Paciento méginyje gauta anti-CCP reikSmé gali skirtis, priklausomai nuo
naudoto tyrimo metodo. Todél laboratorijos iSvadose visada turi biti
pateikta informacija apie tai, koks anti-CCP tyrimo metodas buvo
naudojamas. Jei buvo naudojami skirtingi tyrimo metodai, pacienty
méginiuose gauty anti-CCP reikSmiy negalima tiesiogiai lyginti
tarpusavyje, tai gali bati klaidingy medicininiy interpretacijy priezastis.
Todél, laboratorijos pateikiamuose rezultatuose gydytojui turéty bati
nurodyta: ,Sie rezultatai buvo gauti atliekant Elecsys Anti-CCP tyrima.
Rezultatai gauti naudojant kity gamintojy tyrimus negali bati naudojami
pakaitai."

Paskirtis

Imunologinis pusiau kiekybinis in vitro tyrimas, skirtas IgG autoantikiiny
prie$ ciklinius citrulinizuotus peptidus koncentracijos nustatymui zmogaus
serume ir plazmoje. Sio tyrimo rezultatai yra naudojami kaip pagalbine
priemoné kartu su kitais klinikiniais ir laboratoriniais duomenimis
diagnozuojant reumatoidinj artrita.

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

Santrauka

Reumatoidinis artritas (RA) yra viena i§ dazniausiy autoimuniniy ligy,
paveikianti 0.5-1 % pasaulio populiacijos. Siai sisteminei ligai budingas
Itinis paslankiy sanariy uzdegimas ir progresuojanti sgnariy degeneracija,
ilgainiui i8sivystanti j sergan¢iy individy nejgaluma.!

Diagnozuojant RA daZnai pasikliaunama klinikine iSraiSka ir laboratoriniais
tyrimais, tokiais kaip reumatoidinis faktorius (RF) ir C-reaktyvusis baltymas
(CRB). Taciau RF néra specifiSkas RA ir gali biti nustatytas sveikiems
vyresnio amziaus asmenims arba pacientams, sergantiems kitomis
autoimuninémis ar infekcinémis ligomis, o CRB yra bendras uzdegimo
Zymuo.

Neseniai nustacius tai, kad daugelio antikiiny, tokiy kaip anti-perinuklearinis
faktorius (APF), anti-keratino antikiinai (AKA), anti-filagrino antikiinai (AFA)
ir kiti, aptinkamy RA serganc€iy pacienty serume, taikinys yra citrulinas,
buvo sukurti anti-CCP tyrimai, kuriems budingas didelis specifiSkumas RA.
Klinikinis anti-CCP tyrimy veiksmingumas toliau buvo tobulintas naudojant
dauginius citrulinizuotus peptidus, kurie Iémé antros kartos anti-CCP tyrimy
sukiirima, 234567891011

Elecsys Anti-CCP tyrime naudojamas cikliniy citrulinizuoty peptidy rinkinys,
todél jis yra, taip vadinamas, antros kartos tyrimas.

Tyrimo principas
IgG-sugavimo tyrimo principas. Bendra tyrimo trukmé: 18 minuciy.

* 1-0ji inkubacija: 15 pL méginio inkubuojama su biotinilintais cikliniais
citrulinizuotais peptidais ir rutenilintais?’ monokloniniais antikiinais prie$
Zmogaus IgG, susidarant kompleksui, kai méginyje yra CCP-specifiniy
antikuny.

= 2-0ji inkubacija: Pridéjus streptavidinu dengty mikrodaleliy, sgveikaujant
biotinui ir streptavidinui, kompleksas prisijungia prie kietosios fazés.

* Reakcijos miSinys jsiurbiamas j matavimo kamerg, kurioje ant elektrodo
pavirSiaus magnetiniu bidu surenkamos mikrodalelés. Nesuristos
medZiagos pasalinamos naudojant ProCell/ProCell M. Prie elektrodo
prijungus elektros srove skatinama chemoliuminescenciné emisija,
kurios dydis imatuojamas fotodaugintuvu.

= Rezultatai nustatomi i§ kalibravimo kreivés, kuri kiekvienam analizatoriui
generuojama i$ 2 tasky kalibravimo ir i$ pagrindinés kreivés,
pateikiamos su reagenty brak$niniu kodu.

Elecsys 2010

MODULAR ANALYTICS E170
cobas e 411

cobas e 601

cobas e 602

a) Tris(2,2"-bipiridil)rutenio(ll) kompleksas (Ru(bpy)3*)
Reagentai - darbiniai tirpalai
Reagenty stovo pakuoté (M, R1, R2) yra pazyméta A-CCP.
M Streptavidinu dengtos mikrodalelés (permatomas dangtelis),
1 buteliukas, 6.5 mL:
Streptavidinu dengtos mikrodalelés, 0.72 mg/mL; konservantas.
R1 CCP-~biotinas (pilkas dangtelis), 1 buteliukas, 9 mL:
Biotinilinti cikliniai citrulinizuoti peptidai (sintetiniai) apytiksliai
1.1 pg/mL; fosfato buferis 100 mmol/L, pH 5.0; konservantas.
R2  Anti-zmogaus agreguoti IgG~Ru(bpy)3* (juodas dangtelis),
1 buteliukas, 10 mL:

Rutenilinti monokloniniai anti-2mogaus IgG antikiinai (pelés)
0.75 pg/mL,; fosfato buferis 100 mmol/L, pH 6.0; konservantas.

A-CCP Cal1  Anti-CCP kalibratorius 1 (baltas dangtelis), 2 buteliukai
(liofilizuotas), kiekvienas jy skirtas 1.0 mL:
Anti-CCP antikiinai (zmogaus), apytiksliai 20 U/mL
Zmogaus serumo terpéje.

A-CCP Cal2  Anti-CCP kalibratorius 2 (juodas dangtelis), 2 buteliukai

(liofilizuotas), kiekvienas jy skirtas 1.0 mL:

Anti-CCP antikiinai (Zmogaus), apytiksliai 200 U/mL
Zmogaus serumo terpéje.

Kalibratoriai: Tikslios, specifinés atskiros partijos kalibratoriaus reikSmés yra
uzkoduotos tyrimui specifiniy reagenty braksniniy kody etiketése.
Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirta naudoti in vitro diagnostikai.

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

Visos atliekos turi bti tvarkomos laikantis vietos reikalavimy.

Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams
paprasius.

Visa i$ zmogaus gauta medZiaga turi buti laikoma potencialiai uzkreciama.
Kalibratoriai (A-CCP Cal1, A-CCP Cal2) pagaminti iSimtinai i§ donory
kraujo, kuris buvo tiriamas individualiai, ir jame nebuvo aptikta HBsAg bei
antiktiny prieS HCV ir ZIV.

Taikyti tyrimo metodai yra patvirtinti FDA arba jy atitiktis patvirtinta pagal
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 98/79/EB Il prieda, A sarasa.
Taciau, kadangi jokiu tyrimo metodu negalima visiSkai atmesti potencialios
infekcijos rizikos, su medziaga reikia elgtis taip pat atsargiai, kaip ir su
pacienty méginiais. Kontakto su medziaga atveju laikykites atsakingy
sveikatos tarnyby nurodymy.'213

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

Reagenty paruosimas

Reagenty stovo pakuoté

Reagenty stovo pakuoté (M, R1, R2) rinkinyje yra paruo$ta naudojimui ir
tiekiama Siai sistemai pritaikytuose buteliukuose.

Kalibratoriai

Vieno indelio turinj atsargiai iStirpinkite, pridédami lygiai 1.0 mL distiliuoto ar
dejonizuoto vandens ir palikite stovéti uzdarytg 15 minuciy. Atsargiai

iSmaiSykite vengdami puty susidarymo. Pagamintus kalibratorius perkelkite
j pateiktus tuscius buteliukus su etiketémis ir uzspaudziamais dangteliais
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Antikiinai pries ciklinj citrulinizuotg

peptida (anti-CCP)

(CalSet Vials). Pateiktas etiketes pritvirtinkite prie papildomy buteliuky.
Lygias porcijas i$ karto laikykite -20 °C temperatiiroje.

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

Atkreipkite démesj: Buteliuky ir papildomos etiketés (jeigu yra) turi

2 skirtingus brk3ninius kodus. Bruk$niniai kodai tarp geltony zymy yra
skirti tik cobas 8000 sistemoms. Jeigu naudojate cobas 8000 sistema,
pasukite buteliuko dangtelj 180° j tinkama pozicija, kad sistema galéty
nuskaityti briksninj koda. Jprastai jdékite buteliukg j prietaisa.

Laikymo salygos ir stabilumas
Laikyti 2-8 °C temperatroje.
NeuzSaldykite.

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

Reagenty stovo pakuotés stabilumas

neatidarius, 2-8 °C temperatiroje

iki nurodytos galiojimo datos

visuose analizatoriuose

1 savaité

arba

iki 4 savaiCiy, maksimaliai

5 x 8 valandas analizatoriuje

15-25 °C temperatiroje, jei laikoma
pakaitomis Saldytuve ir
analizatoriuose

Kalibratoriy stabilumas

liofilizuoti kalibratoriai

iki nurodytos galiojimo datos

iStirpinti kalibratoriai -20 °C

4 savaités (galima uzSaldyti tik

temperaturoje vieng kartg)
analizatoriuose, 20-25 °C iki 2 valandy
temperatiroje

po atsildymo naudoti tik vieng kartg

Laikykite kalibratorius statmenai, kad iSvengtuméte kalibratoriaus tirpalo
prilipimo prie uzspaudziamojo dangtelio.

Méginiy surinkimas ir paruosimas

Buvo patikrintas pakankamai didelis méginiy kiekis ir yra priimtini tik Zemiau
iSvardinti méginiai.

Serumas surenkamas j standartinius megintuvélius arba mégintuveélius su
skirianCiuoju geliu.

Li-heparino ir Ks-EDTA plazma.

Kriterijus: Nuokrypis 0.9-1.1 + sankirtos tadkas < + 2x analitinis jautrumas
(LoB) + koreliacijos koeficientas > 0.95.

Stabilus 3 dienas 2-8 °C temperatiroje, 1 ménesj -20 °C temperatroje.
ISvardinty rasiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje
buvusius mégintuvelius, 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.

Pries atlikdami tyrima, Saldytus méginius ir 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$
matavima bty 20-25 °C temperaturos.

Dél galimo garavimo poveikio, méginiy, kalibratoriy ir kontroliy matavimai
analizatoriuose turéty biti atlikti per 2 valandas.

Pateiktos medziagos

Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai“.

= 2x6 buteliuky etiketés

= 4 tusti buteliukai su etiketémis ir uZspaudziamais dangteliais

cobas’

Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

. 05031664190, PreciControl Anti-CCP, skirtas 2 x 2 mL kiekvienam
i§ PreciControl Anti-CCP 1 ir 2

. 11776576322, CalSet Vials, 2 x 56 tusti buteliukai su
uzspaudziamais dangteliais

= Bendra laboratorijos jranga

= Elecsys 2010, MODULAR ANALYTICS E170 arba cobas e
analizatorius

= Distiliuotas arba dejonizuotas vanduo

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

= 12102137001, AssayTip/AssayCup Combimagazine M, 48 détuves
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

Tyrimas
Kad tyrimas baty 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.

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

Dékite itirpintus kalibratorius j méginiy zona. Su viena porcija atlikite tik
viena kalibravimo procedura.

Kalibravimas

Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal rinkoje esantj
antros kartos anti-CCP tyrima.

Kiekviename Elecsys Anti-CCP reagenty rinkinyje yra etiketé su braksniniu
kodu, joje - konkreti tam tikros reagenty partijos kalibravimui reikalinga
informacija. Numatytoji pagrindiné kreivé yra pritaikyta analizatoriui,
naudojant A-CCP Cal1 ir A-CCP Cal2.

Kalibravimo daznis: Kalibravimas turi biti atliekamas po vieng kartg su
kiekviena reagenty partija, naudojant A-CCP Cal1, A-CCP Cal2 ir Sviezig
reagentg (t.y. praéjus ne daugiau kaip 24 valandoms nuo reagenty rinkinio
registravimo analizatoriuje). Kalibravimo atnaujinimas rekomenduojamas:

= po 1 ménesio (28 dieny), naudojant tos pagios partijos reagentus
= po 7 dieny (analizatoriuje naudojant tg patj reagenty rinkinj)
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Antikiinai pries ciklinj citrulinizuotg peptida (anti-CCP)

= pagal poreikj: pvz.: jei kokybés kontrolés rezultatai nepatenka
nurodytas ribas

Kokybés kontrolé
Kokybés kontrolei naudokite PreciControl Anti-CCP.
Papildomai galima naudoti kitg 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.

Atkreipkite démesj: Kontrolinés medZiagos yra be briksninio kodo etikeciy,

taigi turi bati naudojamos kaip iSorinés kontrolés. Visos reikSmés ir ribos turi
bati jvestos rankiniu budu. Zr. Naudotojo vadovo “Kokybés kontrolé” skyriy

arba naudokite prietaiso programinés jrangos pagalbos internete funkcija.

Kontrolinés medziagos be brik$ninio kodo etike€iy: ] analizatoriy galima
jvesti tik vieng tiksline reikSme ir reikSmiy intervala kiekvienai kontrolinei
medziagai. Reagenty partijai-specifinés tikslinés reikSmés turi bati i$ naujo
jvestos kiekvieng kartg, kai naudojama specifiné reagenty partija su
skirtingomis kontroliniy medziagy tikslinémis reikSmémis ir reikSmiy
intervalais. Dvi reagenty partijos su skirtingomis kontroliniy medZiagy
tikslinémis reikSmémis ir reikSmiy intervalais negali buti naudojamos
lygiagreciai to paties tyrimo atlikimo metu.

Tikslios partijai-specifinés tikslinés reikdmés ir reikSmiy intervaly ribos yra
atspausdintos (ar elektroniniu bidu pasiekiamame) reikSmiy lapelyje,
esanciame reagenty rinkinyje ar PreciControl rinkinyje.

Uttikrinkite, kad bty naudojamos teisingos reikSmes.

Skaiciavimas

Analizatorius automatiskai apskaiciuoja kiekvieno méginio analités
koncentracijg U/mL vienetais.

Apribojimai - poveikiai

Tyrimui jtakos neturi: gelta (bilirubinas < 427 pmol/L arba < 25 mg/dL),

hemolizé (Hb < 0.311 mmol/L arba < 0.5 g/dL), lipemija (intralipidai
< 1500 mg/dL) ir biotinas (< 123 nmol/L arba < 30 ng/mL).

Vertés suradimo kriterijai: maksimalus nuokrypis < 5 U/mL, naudojant
< 25 U/mL méginius, ir + 15 %, naudojant 2 25 U/mL méginius.
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 150 IU/mL.

Autoantiklinai yra heterogeniski ir dél to su kai kuriais atskirais méginiais
gali pasireiksti netiesinio atskiedimo fenomenas.

Didelés dozés ,kablio” efektas nepasireiskia, kai anti-CCP koncentracija yra
iki 7000 U/mL.

19G (hipergamaglobulinemija)

Negalima atmesti patologinés nespecifiniy IgG koncentracijos poveikio.
Taciau RA ir gamapatija vienam pacientui nustatoma labai retai.

Tiriant pacientus, sergancius hipergamaglobulinemija, anti-CCP tyrimo
rezultatai gali biti klaidingai neigiami. Sia liga serganciy pacienty rezultatai
neturéty buti naudojami diagnostikos tikslais.

cobas’

Apribojimai ir reikSmiy ribos

Matavimy ribos

7-500 U/mL (apibréziamos pagal tusiajg ribg ir pagrindinés kreivés
maksimuma). ReikSmés, esancios zemiau tus¢iosios ribos, yra pateikiamos
kaip < 7 U/mL. Reik8més, esancios aukS¢iau nustatymo ribos, yra
pateikiamos kaip > 500 U/mL

Matavimo reikSmiy apatinés ribos

Tuscioji riba (angl. Limit of Blank - LoB), nustatymo riba (angl. Limit of
fgge)cﬁon - LoD) ir kiekybinio nustatymo riba (angl. Limit of Quantitation -
TusCioji riba = 7 U/mL

Nustatymo riba = 8 U/mL

Kiekybinio nustatymo riba = 8 U/mL

TusCiojo 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 i§ 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 tusciajg riba ir mazos koncentracijos
méginiy stanadrtinj nuokrypj. Nustatymo riba atitinka Zemiausig analités
koncentracija, kurig galima nustatyti (reikSmé vir$ tus¢iojo matavimo ribos
su 95 % tikimybe).

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

Ji buvo nustatyta naudojant mazos koncentracijos anti-CCP méginius.

Skiedimas

Meéginiai, kuriy anti-CCP koncentracijos yra auk$¢iau matavimy ribos, gali
bati skiedziami rankiniu badu, su anti-CCP negatyviu serumy miSiniu.
Rekomenduojamas skiedimo santykis yra nuo 1:2 iki 1:5 Po rankiniu budu
atliekamo skiedimo rezultatg padauginkite i$ skiedimo koeficiento.

Atkreipkite démesj: Autoantikiinai yra heterogeniski ir dél to su kai kuriais
atskirais méginiais gali pasireiksti netiesinio atskiedimo fenomenas. 5.6
Tikétinos reikSmes

ISorinés studijos, naudojant Elecsys Anti-CCP tyrimg ir méginius i$

420 asimptomisky sveiky individy, 792 pacienty su patvirtintu RA ir

907 pacienty, serganciy kitomis reumatinémis ir nereumatinémis ligomis,
metu buvo nustatyta optimali 17 U/mL ribiné reikSmeé; méginiai, kuriy
koncentracija > 17 U/mL, laikomi anti-CCP teigiamais (i§samesnés
informacijos ieSkokite skyriuje “Klinikinis jautrumas ir specifiSkumas”).
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 CLSI (Clinical and Laboratory Standards
Institute) metodikg (EP5-A2): 2 tyrimai per dieng, po du kartus, kiekvienas
vykdomas 21 dieng (n = 84). Buvo gauti Sie rezultatai:

Buvo atlikti in vitro tyrimai su 18 daZniausiai naudojamy medikamenty ir Elecsys 2010 ir cobas e 411 analizatoriai

papildomai su metotreksatu ir prednizolonu. Poveikis tyrimui nebuvo Atkartojamumas |  Tarpinis

nustatytas.

Retais atvejais gali pasitaikyti trukdziy dél ypa¢ dideli ifiniy tyri glaudumas

etais atvejais gali pasitaikyti trukdziy dél ypa¢ dideliy specifiniy tyrimo — —

antikiiny, rutenio ar streptavidino antikiny titry. Siy trukdziy jtaka sumazina | Méginys Vidurkis SD Cv| sD | Qv

tgm prlta|kyta tyrimo progequra. S . UimL UimL % umL | %

Diagnozuojant, rezultatai visada turéty bti vertinami kartu su paciento ]

anamneze, fizinio iStyrimo duomenimis ir kitais radiniais. Zmogaus serumas 1 16.9 0.106 06 | 0527 | 31
Zmogaus serumas 2 356 8.36 2.3 16.0 | 45
PCP A-CCP1 24.6 0.242 1.0 | 0.740 | 3.0
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Elecsys 2010 ir cobas e 411 analizatoriai N | Méginiy, kurie buvo teigiami | Jautrumas
Atkartojamumas Tarpinis tiriant Elecsys Anti-CCP %
glaudumas tyrimu, skaicius

Meginys Vidurkis SO [ cv | sb |cv Nereumatines 31 2 935
. , autoimuninés ligos

U/mL U/mL % U/mL % Inkstg 3 ] %3
PC A-CCP2 137 1.90 1.4 348 | 25 nepakankamumas

b) PC = PreciControl Kepeny cirozé 26 92.3

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriai Infekcines ligos 300 973

Atkartojamumas Tarpinis Metody palyginimas
glaudumas Méginiy, skirty klinikinio Elecsys Anti-CCP tyrimo veiksmingumo jvertinimui,
- — pogrupis taip pat buvo naudotas lyginant Elecsys Anti-CCP tyrimg su
Méginys Vidurkis SD cv SD cv rinkoje esanciu antros kartos anti-CCP mikrotitriniy ploksteliy ELISA tyrimu.
u/mL u/mL Ly umL |« Atitinkamas tyrimas buvo naudotas remiantis gamintojo instrukcijomis,
m m ’ m ’ pateiktomis pakuotés lapelyje. Naudojant > 17 U/mL Elecsys Anti-CCP
Zmogaus serumas 1 17.8 0.2 1.0 0.3 1.9 tyrimo ribine reikSme, buvo gauti tokie rezultatai:*
Zmogaus serumas 2 779 0.6 0.8 1.1 14 N = 1606 Rinkoje esantis antros kartos anti-CCP
PC A-CCP1 20.0 0.2 0.8 0.3 1.5 tyrimas
PC A-CCP2 94.1 07 08 | 12 | 13 teigiami neigiami
Klinikinis jautrumas ir specifiSkumas Flf;‘?ss Anti-CCP te|.g|.am|' 428 18
792 pacienty su patvirtintu RA, 420 asimptomigky sveiky individy ir v neigiami 26 1134
907 pacienty, serganciy kitomis reumatinémis ir nereumatinémis ligomis,
kohortose buvo nustatyta 17 U/mL ribiné reikSmé. Taikant Sig ribine Viso Méginiai, | Sutapimas (%) 95 %
reikSme apskaiéiuotas jautrumas buvo 67.4 %, o specifiSkumas - 97.0 %. sutampantys pasikliautinis
Plotas po ROC E(angl. riceiver opera:ing characteristic) kre;ve bllj(vo O.E:JS.kl abiem tyrimais intervalas
420 asimptomisky sveiky savanoriy (213 vyry, 207 motery) sveikatos buklé —
buvo nustatyta remiantis normaliais klinikinés chemijos ir hematologiniy Teigiamas 454 428 94.3 91.7-96.2
tyrimy rezultatais ir trumpu medicininiu iStyrimu. Seiminé sutapimas
reumatiniy/autoimuniniy ligy anamnezé buvo atmesta atliekant detalig Neigiamas 1152 1134 08.4 97.5-99.1
medicinine apklausa. sutapimas
Pacienty, serganciy patvirtintu RA, kohorta buvo sudaryta i$ pacienty su
nezinoma ligos trukme, taip pat i$ pacienty su Zinoma ilgesne nei 2 mety : PR :
arba trumpesne nei 2 mety ligos trukme. Ligos trukmé buvo nustatyta Sutapimas Klinikiniuose pogrupiuose
remiantis patyrusio reumatologo RA diagnozés data. Ne-RA grupé 992 968 97.6 96.4-98.4
N | Méginiy, kurie buvo teigiami | Jautrumas RA grupe 614 594 96.7 95.0-98.0
tiriant Elecsys Anti-CCP % Sutapimas 1606 1562 97.3 96.3-98.0
tyrimu, skaiCius tarp visy
Viso RA méginiy 792 534 67.4 meginiy
RA, > 2 metai 378 273 72.2 * Reprezentaciniai duomenys, rezultatai, gauti skirtingose laboratorijose,
— — gali skirtis.
Klinikinis specifiskumas Gauti rezultatai taip pat buvo naudoti atliekant ROC (angl. receiver
i : PR operating characteristic) analize. Elecsys Anti-CCP tyrimo plotas po kreive
N | Meginiy, kurie buvo teigiami | Jautrumas | (A\jc) v 0,86 (95 % pasikliautinis intervalas: 0.84-0.88), o rinkoje
tiriant Elecsys Anti-CCP o esandio antros kartos anti-CCP tyrimo, naudoto palyginant $iuos metodus,
tyrimu, skaiCius 0.81 (v9_5 % pasikliautinis i.ntervallas:HO.79-O.84), tai rodo, kad abu tyrimai yra
Viso méginiy be RA 1327 40 97.0 panasus pagal kliniking diferenciacijg.
Sveiki 420 4 99.0 Nuorodos B o

: —— 1 Feldmann M, Brennan FM, Maini RN. Rheumatoid arthritis. Cell
Vlso.meglnlq su ne- 907 36 96.0 1996;85:307-310.

RA liga 2 Raptopoulou A, Sidiropoulos P, Katsouraki M. Anti-citrulline antibodies
in the diagnosis and prognosis of rheumatoid arthritis: Evolving

Meginiy su ne-RA liga concepts. Crit Rev Clin Lab Sci 2007;44:339-363.
pogrupiai: 3 Nishimura K, Sugiyama D, Kogata Y, et al. Diagnostic Accuracy of Anti-

It — Cyclic Citrullinated Peptide Antibody and Rheumatoid Factor for
Jungiamojo audinio 166 9 94.6 Rheumatoid Arthritis. American College of Physicians
ligos 2007;146:797-808.
Vaskulitai 47 4 915 4 Schellekens GA, De Jong B, van den Hoogen F, et al. Citrulline is an

- — Essential Constituent of Antigenic Determinants Recognized by

Spoldiloartropatijos 146 8 94.5 Rheumatoid Arthritis-specific Autoantibodies. J Clin Invest
Kitos reumatinés ligos | 108 2 98.1 1998;101:273-281.

PN 5 Vossenaar ER, Despres N, Lapointe E, et al. Rheumatoid arthritis
ll.szeglmmes zamy 52 0 100 specific anti-SA antibodies target citrullinated vimentin. Arthritis Res
908 Ther 2004;6:R142-150.
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exposure to biological agents at work.
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ISsamesnés informacijos ieSkokite jus dominancio analizatoriaus naudotojo
vadove, atitinkamuose pritaikymo apraduose, 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.

e
N

—_
w

—
~

—_
(&3]

—_
o

Simboliai

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

ONTENT Rinkinio turinys
YSTEM Analizatoriai/instrumentai, su kuriais gali bati naudojami
reagentai
REAGENT Reagentas

CALIBRATOR Kalibratorius
Turis po atskiedimo arba maiSymo

=

N Visuotinis prekybos identifikacijos numeris (angl. Global
Trade Item Number)

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

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