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Sistemos informacija

Skirta cobas e 411 analizatoriui: tyrimo numeris 1280
Skirta MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602
analizatoriams: Pritaikymo kodo numeris 089

Paskirtis

Imunologinis kiekybinis in vitro tyrimas, skirtas kortizolio koncentracijos
nustatymui Zmogaus serume, plazmoje ir seilése. Kortizolio koncentracijos
nustatymas naudojamas funkciniy antinksciy sutrikimy atpazinimui ir
gydymui.

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

Santrauka

Kortizolis (hidrokortizonas) kiekybine prasme yra pagrindinis
gliukokortikoidas, gaminamas antinks¢iy Zieveje." Dazniausiai kortizolio
koncentracija tiriama diagnozuojant ligas, kurias sukelia pertekliné kortizolio
gamyba Kusingo sindromo (KS) metu, antinksciy steroidy stoka Adisono
ligos metu, ir gydymo stebésenai (pvz.: taikant deksametazono supresijos
testg KuSingo sindromo metu ir pakaiting hormony terapijg Adisono ligos
metu)." Kortizolis dalyvauja reguliuojant daugelj gyvybiskai svarbiy
fiziologiniy procesy, tame tarpe energijos metabolizma, elektrolity
pusiausvyrg ir kraujo spaudima, imunomoduliacijg streso metu, lasteliy
proliferacija, taip pat kognityvines funkcijas. Didzioji kortizolio frakcija
cirkuliuoja kraujyje susijungusi su plazmos baltymais, tokiais kaip
kortikosteroidus sujungiantis globulinas ir albuminas.? Biologiskai aktyvi
laisva frakcija sudaro tik 2-5 % visos hormono koncentracijos. '

Padidéjusi koncentracija serume nustatoma stresinio atsako, psichiatriniy
ligy, nutukimo, diabeto, alkoholizmo ir néStumo metu, o tai gali sukelt
diagnostiniy sunkumy Kusingo sindromo atveju. Zema kortizolio
koncentracija nustatoma pacientams su retais antinks€iy fermenty
trikumais ir patiriantiems ilgalaikj stresg. Diagnostiniais tikslais naudojami
Sie tyrin}ai: bendro ir laisvo kortizolio koncentracija serume ir vidurnakcio
seilése.

Kortizolio sekrecija daugiausiai kontroliuojama per pagumburio-hipofizés-
antinksciy (PHA) a§j. Kai kortizolio koncentracija kraujyje yra zema, grupé
Igsteliy, esanéiy smegeny regione, vadinamame pagumburiu, i$skiria
kortikotroping atpalaiduojantj hormong (CRH), kuris skatina hipofize iSskirti
adrenokortikotropinj hormong (AKTH) j kraujg. Didelé AKTH koncentracija
nustatoma antinks€iuose ir stimuliuoja kortizolio sekrecija, taigi nulemia
didéjancia kortizolio koncentracijg serume. Kortizolio koncentracijai
didéjant, ji ima blokuoti CRH i§skyrima i§ pagumburio ir AKTH i$ hipofizés.?
Normaliai didZiausia kortizolio sekrecija nustatoma antroje nakties puséje, o
kortizolio koncentracijos pikas pasiekiamas ankstyva rytg. Po to kortizolio
koncentracija dienos bégyje ima kristi, 0 zemiausia koncentracija
pasiekiama pirmoje nakties puséje. Taigi imant kortizolio méginius i$
serumo, plazmos ar seiliy, reikia atsizvelgti j cirkadines kortizolio sekrecijos
variacijas ir streso poveikj.*

Atliekant Elecsys Cortisol Il tyrimg naudojamas konkurencinis tyrimo
principas, pasitelkiant monokloninj antikiing, specifiSkai nukreiptg prie$
kortizolj. Endogeninis kortizolis, kuris atskiriamas nuo sujungianciyjy
baltymy veikiant danazoliui, konkuruoja su egzogeniniu kortizolio derivatu,
pazymétu rutenio kompleksu?, dél biotinilinto antikiino prisijungimo viety.
a) Tris(2,2"-bipyridyl)rutenio(ll)-kompleksas (Ru(bpy)3*)

Tyrimo principas

Konkurencijos principas. Bendra tyrimo trukmeé: 18 minuiy.

= 1-oji inkubacija: 10 yL méginio inkubuojama su kortizoliui specifiSku
biotinilintu antikdinu ir kortizolio derivatu, zymétu rutenio kompleksu.
Priklausomai nuo analités koncentracijos méginyje ir atitinkamo imuninio
komplekso susidarymo, Zyméto antikaino prisijungimo vieta uzimama i§
dalies méginio analite ir i$ dalies rutenilintu haptenu.

MODULAR ANALYTICS E170
cobas e 411
cobas e 601
cobas e 602

= 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 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 kreivés,
pateikiamos su reagenty brik$niniu kodu arba elektroniniu briksniniu
kodu.

Reagentai - darbiniai tirpalai

Si reagenty stovo pakuoté yra pazyméta CORT L.

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

Streptavidinu dengtos mikrodalelés, 0.72 mg/mL; konservantas.

R1  Anti-kortizolio-Ak~biotinas (pilkas dangtelis), 1 buteliukas, 10 mL:
Biotinilinti monokloniniai antikinai prie$ kortizolj (avies) 20 ng/mL;
danazolis 20 pg/mL; MES® buferis 100 mmol/L, pH 6.0;
konservantas.

R2  Kortizolio-peptidas~Ru (bpy)3* (juodas dangtelis), 1 buteliukas,
10 mL:

Kortizolio derivatas (sintetinis), Zymétas rutenio kompleksu 20 ng/mL;
danazolis 20 pg/mL; MES buferis 100 mmol/L, pH 6.0; konservantas.

b) MES = 2-morfolino-etano sulfoniné rugstis

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirta naudoti in vitro diagnostikai.

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

Visos atliekos turi bati 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 paruoSimas

Visi rinkinio reagentai paruo$ti naudojimui, jy negalima naudoti atskirai nuo
rinkinio.

Visa informacija, reikalinga tinkamam tyrimo atlikimui, gali bati nuskaitoma
nuo atitinkamo reagento brak3ninio kodo.

Laikymo salygos ir stabilumas

Laikyti 2-8 °C temperatiiroje.

Neuz3aldykite.

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

Stabilumas:

neatidarius, 2-8 °C temperatiiroje
atidarius, 2-8 °C temperatiroje
analizatoriuose

iki nurodytos galiojimo datos

12 savaibiy
8 savaités

Méginiy surinkimas ir paruoSimas
Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai.
Serumas ir plazma:
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Serumas surenkamas j standartinius megintuvélius arba mégintuvélius su
skirianCiuoju geliu.

Li-heparino, K,-EDTA ir K3-EDTA plazma, taip pat plazmos mégintuvéliai,
su skirian¢iuoju geliu.

Kriterijus: Nuolydis 0.9-1.1 + koreliacijos koeficientas > 0.95.

Atkreipkite demesj: Dél cirkadiniy kortizolio koncentracijos serume ir
plazmoje pokyciy, butina nurodyti méginio paémimo laika.

Stabilus 24 valandas 20-25 °C temperatiroje, 4 dienas 2-8 °C
temperatiiroje, 12 ménesiy -20 °C temperatiroje. Galima uzSaldyti tik vieng
karta.

Seilés:

Paimkite seiliy méginj naudodami Salivette priemone.

Nenaudokite indeliy su citrinos ragstimi.

ISimkite tampong i$ déklo ir Svelniai apie 2 minutes pakramtykite, kad
tamponas prisigerty seiliy. GraZinkite tampong j déklg ir uzdarykite
mégintuvélj. Centrifuguokite Salivette 2 minutes 1000 g iScentrine jéga, kad
atskirtuméte seiles j iSorinj mégintuvélj. Elecsys Cortisol Il tyrimui naudokite
skaidrig centrifuguotg virSutine frakcijg (angl. supernatant). Naudokite seiliy
méginius taip pat kaip ir serumo ar plazmos.

Atkreipkite démes;: Jeigu neduota kitokiy instrukcijy, seilés turéty bati
surenkamos ryte, prie§ valantis dantis. Dienos metu seiles reikéty surinkti
ne anks¢iau nei 30 minu¢iy po maisto ar gérimo.

Centrifuguoti seiliy méginiai stabilus 24 valandas 20-25 °C temperatiiroje,
4 dienas 2-8 °C temperaturoje, 12 ménesiy -20 °C temperaturoje. Galima
uzSaldyti tik vieng karta.

I8vardinty rasiy méginiai (serumo ir plazmos) 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 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$
matavima 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

. 06687750190, Cortisol Il CalSet, skirtas 4 x 1.0 mL

. 11731416190, PreciControl Universal, skirtas 4 x 3.0 mL
06687768190, PreciControl Cortisol Saliva, skirtas 4 x 1.0 mL

. 05192943190, Diluent Universal 2, 2 x 36 mL méginiy skiediklis
* Bendra laboratorijos jranga

= MODULAR ANALYTICS E170 arba cobas e analizatorius

Kortizolio nustatymui seilése papildomai reikia:

= Salivette, méginiy surinkimo mégintuvélis, Sarstedt, Nimbrecht,
Germany, 51.1534

Priedai, skirti cobas e 411 analizatoriui:
. 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, AssayCup, 60 x 60 reakcijy indeliai
- 11706799001, AssayTip, 30 x 120 pipeciy antgaliai

. 11800507001, Clean-Liner

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriy
priedai:

cobas’

. 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, 48 détuvés x 84 reakcijos
indeliams ar pipeciy antgaliams, atlieky maiSeliai
. 03023150001, WasteLiner, atlicky 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 buty 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 briksninio kodo.
ISimtinais atvejais, kai nejmanoma nuskaityti bruk$ninio kodo, jveskite 15-0s
Zenkly skaitmeny seka (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 temperaturos ir
jstatykite j analizatoriaus reagenty diskg (20 °C). Venkite puty susidarymo.
Sistema automatiSkai reguliuoja reagenty temperatirg ir buteliuky
atidaryma/uzdaryma.

Kalibravimas

Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal IRMM (Institute for
Reference Materials and Measurements)/IFCC-451 rinkinj (ID-GC/MS, angl.

isotope dilution-gas chromatography/mass spectrometry, liet. izotopy
skiedimo-dujy chromatografija/mases spektrometrija).5

Kiekviename Elecsys reagenty rinkinyje yra etiketé su brukSniniu kodu, joje
— konkreti tam tikros reagenty partijos kalibravimui reikalinga informacija.
Numatytoji pagrindiné kreivé yra pritaikoma analizatoriui, naudojant
atitinkamg CalSet.

Kalibravimo daznis. kalibravimas turi biti atliekamas po vieng kartg su
kiekviena reagenty partija, naudojant SvieZig reagenta (t. y. praéjus ne
daugiau nei 24 valandoms nuo reagenty rinkinio registravimo
analizatoriuje).

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

Kalibravimo atnaujinimas rekomenduojamas:

* po 8 savaiiy, 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 arba PreciControl
Cortisol Saliva.

Papildomai galima naudoti kita 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.

Jei reikia, pakartokite reikiamy méginiy matavimus.

Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés
kontrolei uztikrinti.
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PreciControl Cortisol Saliva:

Atkreipkite démesj: Kontrolinés medZiagos yra be briikSninio 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 bruksninio kodo etikeCiy: | analizatoriy galima
jvesti tik vieng tiksline reikSme ir reikSmiy intervalg kiekvienai kontrolinei
medZiagai. Reagenty partijai-specifinés tikslinés reikSmés turi bti iS 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
lygiagreciai to paties tyrimo atlikimo metu.

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

Uztikrinkite, kad bty naudojamos teisingos reikSmés.
SkaiCiavimas

Analizatorius automatiSkai paskaiciuoja kiekvieno méginio analités
koncentracijg (nmol/L, ug/dL arba pg/L).

nmol/L x 0.03625 = pg/dL
nmol/L x 0.3625 = ug/L
pg/dL x 27.586 = nmol/L
pg/L x 2.7586 = nmol/L

Perskaiciavimo daugikliai:

Apribojimai - poveikiai

Kai tiriamas serumas arba plazma, tyrimui poveikio nedaro gelta (bilirubinas
< 428 ymol/L arba < 25 mg/dL), hemolizé (Hb < 0.311 mmol/L arba

< 0.5 g/dL), lipemija (Intralipidai < 1500 mg/dL), bictinas (< 123 nmol/L arba
<30ng/mL), IgG <50 g/L, IgA <10 g/LirIgM <10 g/L.

Kriterijus: ReikSmés suradimas + 10 % pradinés reikSmés ribose,
méginiuose, kuriy koncentracija > 50 nmol/L ir + < 5 nmol/L méginiuose,
kuriy koncentracija < 50 nmol/L.

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 TV/mL.

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

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

Néstumas, kontraceptikai ir estrogeny terapija sukelia kortizolio
koncentracijos padidéjima.

Tiriant pacienty, gydyty prednizolonu, 6-a-metilprednizolonu ar prednizonu,
méginius gali buti nustatyta klaidingai padidéjusi kortizolio koncentracija.

Metirapono testo metu, 11-deoksikortizolio koncentracija padidéja.
Klaidingai padidéjusi kortizolio koncentracija gali buti nustatyta dél
kryzminio reaktyvumo (zr. skyriy ,analitinis specifiSkumas").

Pacienty, turin€iy 21-hidroksilazés stoka, 21-deoksikortizolio koncentracijos
biina didesnés ir tai gali nulemti klaidingai padidéjusig kortizolio
koncentracija.

Interpretuojant tyrimo rezultatus, btina atsizvelgti j méginio paémimo laika,
kadangi kortizolio sekrecijai budingas cirkadinis ritmas. Stiprus stresas taip
pat gali sglygoti padidéjusig kortizolio koncentracija.

Seiliy méginius, uzterStus krauju, batina pasalinti.

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

Apribojimai ir reikSmiy ribos

Matavimo ribos

1.5-1750 nmol/L arba 0.054-63.4 ug/dL (apibréziamos pagal apating
nustatymo ribg ir pagrindinés kreives maksimumg). ReikSmés, esancios
Zemiau nustatymo ribos, yra pateikiamos kaip < 1.5 nmol/L (< 0.054 pg/dL).
Reik8més, esancios vir§ matavimy ribos, yra pateikiamos kaip

cobas’

> 1750 nmol/L (> 63.4 pg/dL) (arba iki 17500 nmol/L arba 634 pg/dL 10
karty atskiestuose méginiuose).

Matavimo reikSmiy apatinés ribos

TusCioji riba, nustatymo riba ir kiekybinio nustatymo riba
TusCioji riba = 1.0 nmol/L (0.036 pg/dL)

Nustatymo riba = 1.5 nmol/L (0.054 pg/dL)

Kiekybinio nustatymo riba = 3.0 nmol/L (0.109 pg/dL) su bendra leistina
paklaida < 30 %

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

TusCioji riba yra 95-0sios 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 tuscigjg ribg ir mazos koncentracijos
méginiy stanadrtinj nuokrypj. Nustatymo riba atitinka zemiausig analités
koncentracijg, kurig galima nustatyti (reikSmé vir§ tuséiojo matavimo ribos
su 95 % tikimybe).

Kiekybinio nustatymo riba yra apibréZiama kaip maziausias analités kiekis
méginyje, kurj galima tiksliai nustatyti, kai bendra leidZziama paklaida yra
<30 %.

Skiedimas

Serumo ir plazmos méginiai, kuriy kortizolio koncentracijos yra auksciau
matavimy ribos, gali biti skiedziami Diluent Universal 2 skiedikliu.
Rekomenduojamas atskiedimo santykis yra 1:10 (automatiskai
analizatoriuje arba rankiniu budu). Atskiesto méginio koncentracija turi bati
> 150 nmol/L ar > 5 pg/dL.

Po rankiniu budu atliekamo skiedimo rezultatg padauginkite i$ skiedimo
koeficiento.

Jei atskiedimas atliekamas analizatoriuje, programa automatiskai jvertina
atskiedima tada, kai apskaiCiuojama meginiy koncentracija.

Tikétinos reikSmes

Atliekant Elecsys Cortisol Il tyrimo studijas su 300 save sveikais laikanciy
individy nuo 21 mety, buvo gautos tokios reikSmés. Nejtraukimo kriterijai
buvo néstumas, laktacija, geriamyjy kontraceptiky su kortizonu/kortizoliu
vartojimas. Tarp vyry ir motery nebuvo nustatyta statistinio skirtumo.
Kortizolis serume ir plazmoje

5-0ji-95-0ji procentilés

Rytinés valandos 6-10 a.m.: 166-507 nmol/L (6.02-18.4 pg/dL), n = 296
Popiecio valandos 4-8 p.m.: 73.8-291 nmol/L (2.68-10.5 pg/dL), n = 300
2.5-0ji-97.5-0ji procentilés

Rytinés valandos 6-10 a.m.: 133-537 nmol/L (4.82-19.5 pg/dL), n = 296
Popiecio valandos 4-8 p.m.: 68.2-327 nmol/L (2.47-11.9 pg/dL), n = 300
Kortizolis seilése

Atliekant Elecsys Cortisol Il tyrimo studijas su 300 save sveikais laikanciy
individy, apibudinty anksciau, seiliy méginiais, buvo gautos tokios reikSmeés
(95/97.5-0ji procentilés) .

Rytinés valandos 6-10 a.m.: < 20.3 nmol/L/< 24.1 nmol/L

(< 0.736 pg/dL/< 0.874 ug/dL), n = 297

1.7% < 1.50 nmol/L,n =5

Popiecio valandos 4-8 p.m.: < 6.94 nmol/L/< 9.65 nmol/L

(< 0.252 pg/dL/< 0.350 pg/dL), n = 298

25.2 % < 1.50 nmol/L, n =75

Vidurnaktis + 30 minuiy: < 7.56 nmol/L/< 11.3 nmol/L

(< 0.274 pg/dL/< 0.410 pg/dL), n = 299

61.5% < 1.50 nmol/L, n = 184

Kiekviena laboratorija turéty jvertinti tikétiny reik8miy 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.
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Glaudumas

cobas’

cobas e 411 analizatorius

Glaudumas buvo nustatytas naudojant Elecsys reagentus, Zmogaus Atkartojamumas Tarpinis
serumus ir kontrolines medZiagas, pagal CLSI (Clinical and Laboratory laudumas
Standards Institute) metodikg (EP5-A2): 2 tyrimy serijos per dieng po du 9
kartus, kiekviena atliekama 21 dieng (n = 84). Buvo gauti Sie rezultatai: Méginys Vidurkis SN cv SN Cv
- - nmol/L nmol/L % nmol/L %
cobas e 411 analizatorius (ug/dL) (ug/dL) (hg/dL)
Atkartojamumas ; e mogaus seles 1 | 3.77 0200 | .| o4 |
e TR N & gSN = (0.137) (0.008) ' (0.016) ’
éginys idurkis < —
nmol/L nmol/L % nmol/L % Zmogaus seilés 2 (09'?;2397) (88‘113) 3.7 (ggZ) 741
(ug/dL) (Mg/dL) (Hg/dL) Zmogaus seiles 3 3.0 7 1. 02 1' 35
Zmogaus 3.09 0.219 71 0.392 127 9 T 1'1) 0 637) 33 0 649) 44
serumas 1 (0.112) (0.008) ' (0.014) ' 5 | : i ;
c mogaus seilés 4 84.1 2.08 2.99
Zmogaus 35.8 0718 |, 138 | .4 9 60 | oo | 2% | g | 36
serumas 2 (1.30) (0.026) ' (0.049) ' e | : : ’
s reciControl 9.08 0.437 0.551
Zmogaus 283 7.29 9.39 , : 4.8 6.1
serumas 3 103 | 264 |2®| (340 |33 ICD)ortls:I Sa"l"a ! (02'2289) (ggg) (01'(12;)
z reciControl . . .
Zmogaus 548 10.4 17.4 . . 3.1 5.1
serumas 4 (19.9) (0.377) 1.9 (0.631) 3.2 Cortisol Saliva 2 (1.04) (0.033) (0.053)
Zmogaus 1592 29.3 42.7 MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriai
1.8 27
serumas 5 (57.7) (1.06) (1.55) Atkartojamumas Tarpinis
PreciControl 308 4.33 14 8.35 57 glaudumas
PreciControl 719 10.4 14 18.0 o5 nmol/L nmol/L % nmol/L %
Universal 2 (26.1) (0.377) ' (0.653) ’ (ug/dL) (g/dL) (Hg/dL)
MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 i cobas e 602 analizatoriai | | 20928 Seies 1 (0265973) (gggg) 9.3 (ggfg) 142
Atkartojamumas |:| apne mogaus selles2 | 9.09 0281 |, | 0409 |,
Vioa Vi S & gSN o (0.330) (0.010) ' (0.015) '
éginys idurkis s -
nmol/L nmol/L % nmol/L % Zmogaus seiles 3 (%'?) (83(2)23) 2.5 (8322) 3.2
o) lwye) g Zmogaus seilés 4 77.7 1. 29 1- 98
Zmogaus 3.62 0.195 54 0.366 104 9 2 52) © 647) 1.7 © 672) 25
serumas 1 (0.131) (0.007) ' (0.013) ‘ e | 9' 5 0'3 3 0'4 A
2 reciControl 7 37 A7
Zmogaus 37.6 0.908 1.06 . . 3.9 4.9
serumas 2 (136 | ©0033) |2*| (03 |28 (F’:°”'Sg' Sa"l"a 1 (02'255) (22;:) (2'21;)
< reciControl 5 . .95
Zmogaus 319 4.81 7.00 . . 22 34
serumas 3 (11.6) (0.474) 1.5 (0.254) 22 Cortisol Saliva 2 (1.03) (0.023) (0.035)
Zmogaus 551 9.37 17 28 | ,, Metody palyginimas
serumas 4 (20.0) (0.340) : (0.464) ’ Serumas:
2 A) Palyginus Elecsys Cortisol Il tyrimg (y) su ID-GC/MS (x), naudojant
Zmogaus 1660 268 1 yg | 824 49| |RMMIFCC-451 rinkinj, gautos tokios koreliacijos (nmolil)’
serumas 5 (60.2) (0.972) (1.17) ) .
Tirty méginiy skaicius: 34
PreciControl 310 4.91 16 5.96 19 . o )
Universal 1 (11.2) (0.178) : (0.216) : Passing/Bablok® Tiesiné regresija
PreciControl 734 12.2 17 15.5 21 y =1.00x + 4.96 y=1.02x+1.38
Universal 2 (26.6) (0.442) ' (0.562) ' T=0.975 r=0.998

Glaudumas buvo nustatytas naudojant Elecsys reagentus, zmogaus seiliy
méginius ir kontrolines medziagas, pagal CLSI (Clinical and Laboratory
Standards Institute) metodikg (EP5-A2): 2 tyrimy serijos per dieng po du
kartus, kiekviena atliekama 21 dieng (n = 84). Buvo gauti Sie rezultatai:

Méginiy koncentracijos buvo nuo 83.0 iki 764 nmol/L arba nuo 3.01 iki
27.7 pg/dL (ID-GC/MS).

B) Palyginus Elecsys Cortisol Il tyrimg (y) su Elecsys Cortisol (x), gautos
tokios koreliacijos (nmol/L):

Tirty méginiy skaicius: 536

Passing/Bablok® Tiesiné regresija
y=0.758x + 10.1 y=0.786x - 1.85
T=0.872 r=0.968
Méginiy koncentracijos buvo nuo 9.21 iki 1680 nmol/L arba nuo 0.33 iki
60.9 pg/dL.
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Analitinis specifiSkumas

Atliekant Elecsys Cortisol Il tyrimg buvo nustatytos tokios kryzminés
reakcijos (%):

a) Pridéta 10 pg/mL medZiagos koncentracija:

11-deoksikortikosteronas 0.640
11-deoksikortizolis 4.90
17-o-hidroksiprogesteronas 0.080
Kortikosteronas 2.48
Kortizonas 6.58
Deksametazonas n.a.o
Fludrokortizonas 0.200
Prednizonas 2.23
Progesteronas 0.035
b) Pridéta 1 ug/mL medziagos koncentracija:

21-deoksikortizolis 2.40
¢) Pridéta 0.1 ug/mL medZiagos koncentracija:

Prednizolonas 7.98
6-0-Metilprednizolonas 12.0

c) n. a. = nebuvo aptikta
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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. Takstanéiy skyrikliai nenaudojami.

[o>]

Simboliai

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

Rinkinio turinys

Analizatoriai/instrumentai, su kuriais gali biiti naudojami
reagentai

Reagentas

Kalibratorius

cobas’

Taris po atskiedimo arba maiymo

—

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

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

Ce€

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