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Elecsys 3-Amyloid (1-42) CSF

cobas’

REF ‘ V ‘
MODULAR ANALYTICS E170
06986811 190 60 cobas e 601
cobas e 602
Lietuviy depozity smegenyse, ir gali bati nustatytos in vivo atliekant PET tyrima,

Sistemos informacija

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriams:

Pritaikymo kodo numeris: 170
Atkreipkite démesj

Tam tikro méginio B-amiloido (1-42) koncentracija, nustatyta tyrimais i§
skirtingy gamintojy, gali skirtis dél tyrimo metodikos ir reagenty
specifiSkumo. Reik8més, nustatytos tiriant méginius skirtingais tyrimo
metodais, negali buti naudojamos viena kity pakaitai.

Atkreipkite démesj, kad dél lipniy B-amiloido baltymo savybiy, Siame
dokumente pateikiama Elecsys tyrimo ribiné reikSmé galioja tik jeigu
grieztai laikomasi toliau aprasytos preanalitinés tyrimo fazés
proceduros (zr. skyriy ,,Méginiy surinkimas ir paruo$imas‘).

Visos tyrimo charakteristikos buvo nustatytos naudojant Saldytg
cerebrospinalinj skystj (CSS) todél negali buti taikomos Svieziam CSS.
Teigiamas -amiloido (1-42) rezultatas CSS néra pakankamas
Alzheimerio ligos (AL) diagnozés nustatymui ir visada turéty biti
interpretuojamas kartu su klinikine informacija.

Paskirtis

Elecsys B-Amyloid (1-42) CSF yra kiekybinis imunologinis in vitro tyrimas,
skirtas B-amiloido (1-42) koncentracijos nustatymui Zmogaus CSS. Elecsys
B-Amyloid (1-42) CSF tyrimas yra skirtas naudoti suaugusiems pacientams
su kognityviniu sutrikimu, kurie tiriami dél AL.

Elecsys B-Amyloid (1-42) CSF tyrimo rezultatas, virSijantis ribine reikSme,
atitinka neigiama amiloido pozitrony emisijos tomografijos (PET) tyrimo
rezultata.

Neigiamas B-amiloido PET tyrimas rodo mazg neuritiniy ploksteliy kiekj ar
ju nebuvimg ir néra suderinamas su AL diagnoze tyrimo atlikimo metu;
neigiamas tyrimo rezultatas sumazina tikimybe, kad paciento kognityviniy
funkcijy sutrikimas yra dél AL.

Elecsys B-Amyloid (1-42) CSF tyrimas yra papildoma priemoné prie kity

Naudojimo apribojimai

= Teigiamas Elecsys B-Amyloid (1-42) CSF tyrimo rezultatas néra
pakankamas AL ar kity kognityvinés funkcijos sutrikimy diagnozés
nustatymui.

= Elecsys B-Amyloid (1-42) CSF tyrimo veiksmingumas ir saugumas
nebuvo nustatytas:
Demencijos ar kity neurologiniy bakliy iSsivystymo prognozavimui.
Atsako j gydyma stebésenai.
Elektrochemiliuminescencinis imunologinis tyrimas (angl.
electrochemiluminescence immunoassay-ECLIA) yra skirtas naudoti
Elecsys ir cobas e imunologiniuose analizatoriuose.

Santrauka

Elecsys B-Amyloid (1-42) CSF tyrimas yra skirtas B-amiloido (1-42) peptido,
mazo 4 kDa baltymo i§ mazdaug 40 amino rtgs¢iy, kuris susidaro
transmembraninio baltymo, zinomo kaip amiloido prekursoriaus baltymas
(angl. amyloid precursor protein, APP), proteolitinio skaidymo metu,
nustatymui. APP skaidymas vyksta dviems zingsniais: ekstralgstelinio
domeno skaidymas veikiant 3-sekretazei ir transmembraninio regiono
skaidymas veikiant y-sekretazei. Dél savo hidrofobiniy savybiy

B-amiloido (1-42) peptidas turi ypatybe formuoti agregatus ir oligomerus.
Aukstesnio lygio oligomerai formuoja fibriles, kurios akumuliuojasi
sudarydamos B-amiloido ploksteles.!

B-Amiloido (1-42) klinikine reiksmé

B-Amiloido (1-42) peptido depozicija smegenyse, kaip vienas i§ esminiy AL
bruozy (greta neurofibriliniy rezginiy), gali bati nustatyta keliais metodais:
(a) histopatologinis B-amiloido (1-42) depozity dazymas smegeny audinyje
po mirties; (b) radiozyméty medziagy, kurios prisijungia prie 3-amiloido

naudojimas; (c) B-amiloido 42 koncentracijos CSS nustatymas, kadangi
maZesné koncentracija CSS, manoma, rodo $ios molekulés kaupimasi
smegenyse.>?

AL bioZzymeny naudojimas buvo jtrauktas j naujg sutarimg dél mokslo
tyrimams naudojamy AL, lengvo kognityvinio sutrikimo (angl. mild cognitive
impairment, MCI) ir preklinikinés AL, diagnostikos kriterijy, pasitlytg
Nacionalinio senéjimo insituto (angl. National Institute on Aging, NIA) ir
Alzheimerio asociacijos. Siuose naujuose kriterijuose atsizvelgiama j tai,
kad AL demencija yra klinikiniy ir biologiniy fenomeny tasos dalis.*> Nauijieji
IWG-2 (angl. International Working Group 2) kriterijai rekomenduoja tiriant
pacientus su AL naudoti CSS biozymenis arba PET tyrima.8 Europoje
CHMP (angl. Committee for Medicinal Products for Human use) publikavo
daugybe teigiamy nuomoniy dél biozymeny naudojimo AL kontekste,
siekiant pagerinti klinikinius predemencijos ir lengvos ar vidutinés AL
tyrimus.”8

Patologiniai B-amiloido metabolizmo poky¢iai yra anksciausi iki Siol Zinomi
pokyciai AL vystymesi, kurie gali biti panaudojami diagnostiniais tikslais.
Juos atspindi B-amiloido (1-42) koncentracijos sumazéjimas CSS, taip pat ir
padidéjes specifiniy Zymeny kaupimasis atliekant B-amiloido PET tyrima.®
Dabartiniai AL diagnostikos kriterijai reikalauja, kad pacientui iki AL
diagnozés bty nustatyta demencija, ir daugiausiai yra pagrjsti kity
sutrikimy ekskliudavimu. Néra jokiy klinikiniy metody, kurie leisty
identifikuoti AL prodromg pacientams su MCI, kadangi tokie individai turi tik
lengvus epizodinés atminties sutrikimus. ™

Tyrimo principas

Sluoksninés struktaros principas. Bendra tyrimo trukmé: 18 minuciy.

= 1-0ji inkubacija: 50 pL méginio, biotinilintas monokloninis
B-amiloidui (1-42)-specifinis antikiinas (21F12) ir monokloninis
B-amiloidui (1-42)-specifinis antikiinas (3D6), zymétas rutenio
kompleksu?), reaguoja, sudarydami sluoksninés struktiiros kompleksa.

= 2-oji inkubacija: Pridéjus streptavidinu dengty mikrodaleliy, saveikaujant
biotinui ir streptavidinui, kompleksas prisijungia prie kietosios fazés.

* Reakcijos misinys jsiurbiamas j matavimo kamera, 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 iSmatuojamas fotodaugintuvu.

= Rezultatai nustatomi i$ kalibravimo kreivés, kuri kiekvienam analizatoriui
generuojama i$ 2 tasky kalibravimo ir i§ pagrindinés kreiveés,
pateikiamos su reagenty bruk$niniu kodu arba elektroniniu brikSniniu
kodu.

a) Tris(2,2"-bipiridil) rutenio(ll) kompleksas (Ru(bpy)3*)
Reagentai - darbiniai tirpalai
Si reagenty stovo pakuoté yra pavadinta Abeta42.

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

R1  Anti-B-amiloido (1-42)-Ak~biotinas (pilkas dangtelis), 1 buteliukas,
6.5 mL:
monokloninis anti-B-amiloido (1-42) antiktinas 21F12 (pelés)
2.0 mg/L; fosfato buferis > 100 mmol/L, pH 7.2; konservantas.

R2  Anti-B-amiloido (1-42)-Ak~Ru(bpy)3* (juodas dangtelis), 1 buteliukas,
6.5 mL:
Monokloninis anti-B-amiloido antiklinas 3D6 (pelés), zymétas rutenio
kompleksu 1.75 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
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Elecsys 3-Amyloid (1-42) CSF

laboratorijos reagentais.

Visos atliekos turi buti tvarkomos laikantis vietos reikalavimy.

Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams
paprasius.

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

Reagenty paruoSimas

Visi rinkinio reagentai paruosti naudojimui, jy negalima naudoti atskirai nuo

cobas’

Zingsniai

Techninés pastabos

7. AtSildykite CSS méginius per

30 minuciy 20-25 °C temperatiroje
laikant statmenai ir toliau

20 minugiy 20-25 °C temperaturoje
naudojant sukamajj maidytuvg
(angl. roller mixer).

Tyrimui analizatoriuje tiesiogiai
naudokite tg patj mégintuvélj su
méginiu. Neperkelkite j naujus
mégintuvélius.

Siekiant iSvengti bet kokio
garavimo, méginiy indelius

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 bty visiSkai
prieinamos prie$ procediirg atliekamo automatinio maiSymo metu.

Stabilumas:

neatidarius, 2-8 °C temperatroje

iki nurodytos galiojimo datos

atidarius, 2-8 °C temperatiroje

8 savaités

analizatoriuose

28 dienos

Méginiy surinkimas ir paruosimas

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai.

Laikykités toliau nurodyty zingsniy CSS méginiy surinkimui ir tyrimui.
Techninés pastabos yra esminé instrukcijy dalis ir turi biti atidziai
perskaitytos pries$ atliekant kiekvieng zingsnj.

Zingsniai

Techninés pastabos

1. Juosmeniné punkcija (JP)
naudojant 22G adatg ir laSinimo
metoda.

Venkite naudoti Svirkstus ir
vamzdelius.
Atlikite JP prie$ vidurdien;.

2. Pirmus 1-2 mL iSmeskite.

Néra

3. Surinkite 12 mL CSS j 15 mL
Sarstedt 62.554.502 mégintuvelj.

Kiekvienas méginys turéty bt
patikrintas dél hemolizés.

CSS méginiai neturéty bati rausvi.
Naudokite tik 15 mL mégintuvélius

i§ Sarstedt 62.554.502.
4. Centrifuguokite 10 minuciy Pradékite centrifugavima per
2000 g grei€iu 4 °C temperaturoje. | 30 minuciy po JP.

5. Perkelkite lygias 0.5 mL porcijas
i8 15 mL surinkimo mégintuvélio j
0.5 mL Sarstedt mégintuvélius
72.730.005.

Naudokite tik 0.5 mL mégintuvélius
i§ Sarstedt 72.730.005. Naudokite
perkélimo pipetés antgalj i$
Sarstedt. Pipeciy antgaliai visada
turéty buti jsotinti B-amiloidu 3
kartus pritraukiant aukstyn ir Zemyn
prie$ naudojant 1.25 mL Sarstedt
pipete (70.1186.210).

6. UzSaldykite porcijas (-60 °C ir
Zemesnéje temperatiroje).

Visas procesas nuo méginio
paémimo iki lygiy porcijy uzsaldymo
turéty buti atliktas per 3 valandas.
Laikykite méginius -60 °C
temperatiiroje maziausiai 3 dienas
iki tyrimo.

Po uz$aldymo:

atidarykite tik prie$ pat tyrimo
atlikima,

8. Tyrimas cobas e sistemose ir
MODULAR ANALYTICS E170:
0.5 mL Sarstedt mégintuvélis gali
bati tiriamas tik kartu su Milian
Carrier Tube.

CSS méginiy stabilumas (po uz$aldymo -60 °C temperaturoje): Stabilus
8 savaites -20 °C + 5 °C temperatiiroje, 24 valandas 2-8 °C temperatroje ir
8 valandas 20-25 °C temperatiroje.!!1213

Nenaudokite hemolizuoty CSS méginiy, kurie yra vizualiai rausvi.
Pried atlikdami tyrimg, méginius su nuosédomis centrifuguokite.
Nenaudokite méginiy ir kontroliy, kuriy stabilizavimui buvo naudotas azidas.

UZtikrinkite, kad méginiai, kalibratoriai ir kontrolinés medZiagos prie$
matavima bty 20-25 °C temperatiros.

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

Visada laikykite juos uzdarytus jeigu nenaudojate.

Pateiktos medziagos

Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai“.

Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

. 06986838190, CalSet B-Amyloid (1-42), skirtas 4 x 1.0 mL

. 06986846190, PreciControl B-Amyloid (1-42), skirtas 6 x 1.0 mL

= Bendra laboratorijos jranga

. 62.554.502, Sarstedt, 15 mL, 120 x 17 mm, polipropilenas

. 72.730.005, Sarstedt, 0.5 mL Micro Tube Type A, polipropilenas

- 70.1186.210, Sarstedt, Transfer pipette 1.25 mL Biosphere Filter
Tip, polietelinas

= Centrifuga (maziausiai 5000 g)

. 064200, Milian Carrier Tube (12 x 75 mm)

= Sukamasis maiSytuvas (angl. roller mixer)

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 susSildymui prie$ naudojimg

. 03005712190, ProbeWash M, 12 x 70 mL valymo tirpalas
finalizavimo etapui ir praplovimui reagenty keitimo metu

. 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
Tyrimas
Kad tyrimas baty atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty

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

Prie$ naudojima automatiskai atliekama mikrodaleliy resuspensija.
Specifinius tyrimo parametrus nuskaitykite i reagento brak$ninio kodo.
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ISimtinais atvejais, kai nejmanoma nuskaityti brukSninio kodo, jveskite 15-0s
zenkly skaitmeny sekg (iSskyrus cobas e 602 analizatorius).

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriai:
Reikia turéti PreClean M tirpala.

Atvésintus reagentus susildykite iki mazdaug 20 °C temperatros ir
jstatykite j analizatoriaus reagenty diskg (20 °C). Venkite puty susidarymo.
Sistema automatikai reguliuoja reagenty temperaturg ir buteliuky
atidaryma/uzdaryma.

Kalibravimas

Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal kandidating
etalonine tyrimo procediira, atsekama pagal NIST SRM2389a.™4

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 bti atliekamas po vieng kartg su
kiekviena reagenty partija, naudojant Sviezig reagents (t. y. praéjus ne
daugiau nei 24 valandoms nuo reagenty rinkinio registravimo
analizatoriuje).

Kalibravimo intervalas gali biti prapléstas, remiantis laboratorijai priimtinu
kalibravimo patvirtinimu.

Kalibravimo atnaujinimas rekomenduojamas:
* po 4 savaitiy, 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 B-Amyloid (1-42).

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.

Turi bati laikomasi specialiy priemoniy, siekiant uztikrinti, kad tyrimo
tikslumas ir glaudumas yra priimtinose ribose. Be to, kad PreciControl
B-Amyloid (1-42) atitinka pateiktas tikslines reikSmes, vartotojas turi
uztikrinti, kad sisteminé paklaida pagal priskirtg tiksline reikSme yra + 10 %
ribose, tarpinio glaudumo CV yra < 10 %, o maksimali bendra paklaida yra
+26.5 % ribose (TE = Ipaklaidal + 1.65*CV). Rekomenduojama naudoti
kokybés kontrolés taisyklés programine jranga.

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.

Jei reikia, pakartokite reikiamy méginiy matavimus.

Atkreipkite démesj: Kontrolinés medziagos yra be briksninio kodo etikeciy,

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

arba naudokite prietaiso programinés jrangos pagalbos internete funkcija.

Kontrolinés medziagos be briksninio 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 karta, 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 bati naudojamos
lygiagrecCiai to paties tyrimo atlikimo metu.

Tikslios partijai-specifinés tikslinés reikSmés ir reikSmiy intervaly ribos yra
atspausdintos (ar elektroniniu bidu pasiekiamame) reik3miy lapelyje,
esanciame reagenty rinkinyje ar PreciControl rinkinyje.

Uztikrinkite, kad buty naudojamos teisingos reikSmes.
Skai¢iavimas

Analizatorius automatiskai apskaiciuoja kiekvieno méginio analités
koncentracijg pg/mL.

cobas’

Apribojimai - poveikiai
Buvo istirtas Siy medziagy ir vaisty poveikis tyrimui. Poveikis tirtas iki
nurodyty koncentracijy, poveikis rezultatams nebuvo stebétas.

Kriterijus: ReikSmés suradimas + 48 pg/mL ribose, pradinei reikSmei esant
<480 pg/mL ir + 10 % ribose, pradinei reikSmei esant > 480 pg/mL.

Medziaga Tirta koncentracija
Bilirubinas <5.13 ymol/L arba < 0.3 mg/dL
Hemoglobinas <0.0068 mmol/L arba < 11 mg/dL
Intralipidai <3 mg/dL

Biotinas <12.26 nmol/L arba < 3 ng/mL
Reumatoidinis faktorius <14 TV/mL

lgG <0.02 g/dL

IgA <0.003 g/dL

IgM <0.002 g/dL
Albuminas <0.17 g/dL

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.

Didelés dozés ,kablio" efektas nepasireiskia, kai B-amiloido (1-42)
koncentracija yra iki 6000 pg/mL.

Buvo atlikti in vitro tyrimai su 16 daZniausiai naudojamy medikamenty.
Poveikis tyrimui nebuvo nustatytas.

Daznai naudojami medikamentai.

Medikamentas Tirta koncentracija

mg/L
Acetilcisteinas 150
Ampicilinas-Na 1000
Askorbo rugstis 300
Ciklosporinas 5
Cefoksitinas 250
Heparinas 5000 V
Levodopa 20
Metildopa 20
Metronidazolis 200
Fenilbutazonas 100
Doksiciklinas 10
Acetilsalicilo ragstis 1000
Rifampicinas 60
Acetaminofenas 200
Ibuprofenas 500
Teofilinas 100

Papildomai buvo istirti Sie 15 specialiy vaisty. Poveikis tyrimui nebuvo
nustatytas.

Vaistas Tirta koncentracija
mg/L

Atorvastatinas 6
Klopidogrelis 0.3

Digoxin 5
Donepezilis 30
Escitalopramas 15
Esomeprazolis 170
Furozemidas 90
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cobas’

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 bti vertinami kartu su paciento
anamneze, fizinio iStyrimo duomenimis ir kitais radiniais.

Apribojimai ir reikSmiy ribos

Matavimo ribos

200-1700 pg/mL (apibréziamos pagal kiekybinio nustatymo ribg ir
pagrindinés kreives maksimuma). ReikSmes, esancios Zemiau kiekybinio
nustatymo ribos, yra pateikiamos, kaip < 200 pg/mL. Reik§més, esancios
auksciau matavimo ribos, yra pateikiamos kaip > 1700 pg/mL.

Matavimo reikSmiy apatinés ribos

Tuscioji riba, nustatymo riba ir kiekybinio nustatymo riba

TusCioji riba = 60 pg/mL

Nustatymo riba = 120 pg/mL

Kiekybinio nustatymo riba = 200 pg/mL

Tuscioji riba, aptikimo riba ir kiekybinio nustatymo riba buvo nustatyta pagal
CLSI (Klinikiniy ir laboratoriniy standarty institutas, angl. Clinical and
Laboratory Standarts Institute) EP17-A2 reikalavimus.

TusCioji riba yra 95-o0sios 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 ribg ir mazos koncentracijos
méginiy stanadrtinj nuokrypj. Nustatymo riba atitinka Zemiausig analités
koncentracija, kurig galima nustatyti (reikSmé vir§ tus¢iojo matavimo ribos
su 95 % tikimybe).

Kiekybinio nustatymo riba yra apibréZziama kaip maziausias analités kiekis
méginyje, kurj galima tiksliai nustatyti, kai bendra leidZiama santykiné
paklaida yra 30 %.

Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys

Toliau pateikiami atitinkamy analizatoriy tyrimo charakteristiky duomenys.
Atskirose laboratorijose gauti rezultatai gali skirtis.

Glaudumas

Glaudumas buvo nustatytas, naudojant Elecsys reagentus, méginius ir
kontrolines medziagas, pagal CLSI (Clinical and Laboratory Standards
Institute) protokolg (EP05-A3): 2 tyrimy serijos per dieng po du kartus,
kiekviena atliekama 21 dieng (n = 84). Buvo gauti Sie rezultatai:

cobas e 601 analizatorius

Atkartojamumas Tarpinis
glaudumas
Méginys Vidurkis SN Ccv SN Ccv
pg/mL pg/mL % pg/mL | %
Zmogaus CSS 1 395 8.32 2.1 832 |21
Zmogaus CSS 2 718 22,0 3.1 264 |37
Zmogaus CSS 3 743 26.4 36 301 |40
Zmogaus CSS 4 897 16.5 1.8 214 |24
Zmogaus CSS 5 1450 24.6 17 381 |26

Vaistas Tirta koncentracija cobas e 601 analizatorius
mg/L Atkartojamumas Tarpinis

Galantaminas 250 glaudumas
Hidrochlortiazidas 120 Méginys Vidurkis SN Ccv SN Cv
Lizinoprilis 500 pgmL | pgmL | % | pgmbL | %
Memantinas 250 PCY B-Amyloid (1-42) 1 487 4.25 0.9 7.36 1.5
Metforminas 4000 PC B-Amyloid (1-42) 2 885 8.82 1.0 13.3 1.5
Metopro'o”s 900 b) PC = PreciControl
Rivastigminas 45 Anglitinis specifiékumfs ) o

- - Tyrimas yra labai specifiSkas Zmogaus B-amiloidui (1-42). Buvo nustatytos
Simvastatinas 3 Sios galimos kryzmines reakcijos. ™

Kryzmiskai Tirta koncentracija Kryzminis
reaguojanti medziaga pg/mL reaktyvumas
%
B-Amiloidas (1-38) 10000 <09
B-Amiloidas (1-40) 10000 <16

Klinikinés charakteristikos

Kiekviena laboratorija turéty jvertinti tikétiny reikSmiy tinkamuma savy
pacienty populiacijai.

Rezultaty atitikimas PET vaizdiniy tyrimy rezultatams buvo vertintas
retrospektyvinio tyrimo metu (Roche tyrimo numeris RD002145), naudojant
méginius i$ BioFINDER kohortos. 6 Pirminé tyrimo populiacija buvo
sudaryta i§ 277 pacienty su lengvais kognityviniais simptomais (LKS) su
saugomais CSS méginiais ir PET tyrimo rezultatais (PET Zymuo:
[18F]-Flutemetamolis). 15 277 pacienty 120 turéjo subjektyvy kognityvinés
funkcijos trikuma (angl. subjective cognitive deficiency, SCD), 153 MCI, o
4 pacienty jvertinimo nebuvo. Vidutinis amZius buvo 70 mety (intervalas
59-80 mety), 42 % / 58 % pacienty buvo moterys / vyrai ir 45 % / 54 %
pacienty buvo ApoE4 nesiotojai / nenesiotojai. Amiloido PET tyrimai buvo
Jvertinti trijy nepriklausomy apmokyty vertintojy ir dauguma rezultaty buvo
Jvertinti kaip teigiami arba neigiami; gauta 110 (40 %) teigiamy ir 167 (60 %)
neigiamy PET tyrimy. Kadangi BioFINDER tyrimo metu buvo naudojama
kitokia preanalitiné procedtra, RD002575 tyrimo metu buvo nustatytas
korekcijos faktorius. Ribiné reikSmé po korekcijos buvo:

= Elecsys B-Amyloid (1-42) CSF < 1000 pg/mL - tyrimo rezultatas
teigiamas

= Elecsys B-Amyloid (1-42) CSF > 1000 pg/mL - tyrimo rezultatas
neigiamas

Remiantis pasirinktomis ribinés reikSmémis, sutapimas su PET tyrimy
rezultatais buvo toks:

Sutapimo daznis (%)

90.9 (95 % Cl9: 83.9-95.6)
72.5 (95 % Cl: 65.0-79.1)
79.8 (95 % Cl: 74.6-84.4)

PPA?
NPAe)
Bendras sutapimas procentais

c) PPA = Teigiamas sutapimas procentais (jautrumas)
d) Cl = pasikliovimo intervalas
e) NPA = Neigiamas sutapimas procentais (specifiSskumas)
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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 $alyje).

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

Roche Diagnostics papildomai naudoja Siuos simbolius ir zenklus, be
iSvardyty standarte 1ISO 15223-1 (skirta JAV: naudojamy simboliy
apibadinimo ieSkokite https://usdiagnostics.roche.com):

Rinkinio turinys

Analizatoriai/instrumentai, su kuriais gali biti naudojami
reagentai

Reagentas

Kalibratorius

% Tiris po atskiedimo arba maiSymo

Visuotinis prekybos identifikacijos numeris (angl. Global

Trade Item Number)

Papildymai, naikinimai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta parastéje.
©2017, Roche Diagnostics
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