Alinity i
TSH Reagent Kit

Skaityti paryskintus pakeitimus: 2018 m. vasario mén. redakcija.

AtidzZiai laikytis pateikty nurodymy. Negalima uztikrinti tyrimo rezultaty
patikimumo, jeigu nesilaikoma pateikty nurodymy.

H PAVADINIMAS
Alinity i TSH Reagent Kit

B PASKIRTIS @

Alinity i TSH tyrimas yra chemiliuminescencijos mikrodaleliy
imunoanalizé (CMIA), naudojama zmogaus skydliauke
stimuliuojan¢iam hormonui (TSH) Zmogaus serume ir plazmoje
kiekybiSkai iSmatuoti analizatoriumi Alinity i.

B TYRIMO ESME

Zmogaus skydliauke stimuliuojantis hormonas (TSH), arba
tireotropinas, yra apytikriai 28 000 daltony molekulinés masés
glikoproteinas, kurj sintetina priekinés hipofizés dalies bazofilinés
lastelés (tireotropai).! TSH yra sudarytas i$ dviejy nekovalentiniais
rySiais susijusiy subvienety, vadinamy alfa ir beta. Nors TSH alfa
subvienetas yra panasus | liutropino (LH), folitropino (FSH) ir
zmogaus chorioninio gonadotropino (hCG), Siy glikoproteiny beta
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B PROCEDUROS BIOLOGINIAI PRINCIPAI

Sis tyrimas yra dviejy etapy imunoanalizé mogaus skydliauke
stimuliuojan¢iam hormonui (TSH) Zmogaus serume ir

plazmoje kiekybiskai iSmatuoti, kurig atliekant naudojama
chemiliuminescencijos mikrodaleliy imunoanalizés (CMIA)
technologija.

Méginys, antikinais prie§ B TSH padengtos paramagnetinés
mikrodalelés ir TSH tyrimo skiediklis yra sumaiSomi ir inkubuojami.
Méginyje esantis TSH susiri8a su antikQinais prieS TSH padengtomis
mikrodalelémis. MiSinys yra nuplaunamas. Reakcijos miSiniui sudaryti
sulaSinamas antikdiny prie§ a TSH akridinu zymétas konjugatas ir
inkubuojamas. Po plovimo ciklo sulasinami pretrigerio (Pre-Trigger
Solution) ir trigerio (Trigger Solution) tirpalai.

Chemiliuminescencijos reakcijos rezultatas matuojamas santykiniais
Sviesos vienetais (RLU). Tarp méginyje esancio TSH kiekio ir
sistemos optikos nustatyty santykiniy Sviesos vienety yra tiesioginis
rysys.

Daugiau informacijos apie sistema ir tyrimo technologija pateikta
Alinity ci-series naudojimo vadovo 3 skyriuje.
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Vidurkis Serijos

plu/mL (Pakartojamumas) Laboratorijos (bendras)?
Méginys n (mIU/L) SD CV% SD CV%
1panele 119 0.0949 0.00141 15 0.00187 2.0

2panele 120 6.1453 0.07995 1.3 0.08970 1.5
3panele 119 30.2624 0.47546 1.6 0.62563 2.1

a8  Apima serijy, tarpserijine ir dieny variacija.

Apatinés matavimo ribos

Atlikti tyrimai pagal Klinikiniy ir laboratoriniy standarty instituto (CLSI)
protokole EP17-A2 pateiktas rekomendacijas. Tyrimai atlikti su 2
instrumentais naudojant 3 partijy reagenty rinkinius Alinity i TSH
Reagent Kit ne trumpiau nei 3 dienas. Didziausios iSmatuotos fono
ribos (LoB), aptikimo ribos (LoD) ir kiekybinio matavimo ribos (LoQ)
vertés yra pateiktos toliau.28

plu/mL miU/L
LoB2 0.0026 0.0026
LoDP 0.0036 0.0036
LoQ® 0.0083 0.0083

2 LoB sudaro 95-3ja procentile i§ n = 60 méginiy, kuriuose néra
analités, pakartojimy.

b LoD yra maziausia koncentracija, kurioje analite galima aptikti 95%
tikimybe, remiantis n = 60 meéginiy, kuriuose analités koncentracijos
yra Zemos, tyrimy pakartojimais.

¢ LoQ buvo nustatyta pagal n = 60 méginiy, kuriuose analités
koncentracijos yra zemos, tyrimy pakartojimus ir yra apibréziama
kaip Zemiausia koncentracija, kuriai esant pasiektas didZiausias
leistinas 20 CV% glaudumas.
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