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Skaityti paryskintus pakeitimus: 2019 m. rugpjacio mén. redakcija.

AtidzZiai laikytis pateikty nurodymy. Negalima uztikrinti tyrimo rezultaty

patikimumo, jeigu nesilaikoma pateikty nurodymy.

ATSARGIAI. Skirtingy gamintojy tyrimais nustatyta alfa-fetoproteino

(AFP) koncentracija méginyje gali skirtis dél nevienody tyrimy

metody ir reagenty specifiSkumo. Teikdama rezultatus gydytojui,

laboratorija turi nurodyti, kokiu AFP tyrimo metodu tirta. Skirtingais
tyrimo metodais gautos tyrimo vertés néra tarpusavyje sukei¢iamos.

Jeigu paciento stebésenos metu atliekant serijinius AFP tyrimus

pakeiCiamas tyrimo metodas, reikia atlikti papildomus serijinius

tyrimus. Prie$ pakeisdama tyrimo metoda, laboratorija PRIVALO:

1. Vézio stebésenai — patvirtinti serijiniu badu stebimy pacienty
koncentracijy bazines vertes.

2. Prenataliniams tyrimams — nustatyti naujo tyrimo numanomy
ver€iy intervala, pagrista néS¢iy motery, kurioms patvirtintas
gestacinis laikas, serumo ar plazmos ir amniono skyscio tyrimais.

DEMESIO. Pagal Jungtiniy Amerikos Valstijy federalinj jstatyma

§j prietaisa parduoti ir platinti leidziama tik gydytojui ar gydytojo

nurodymu arba klinikiniy tyrimy laboratorijai, o naudoti jj leidziama tik

gydytojui ar gydytojo nurodymu.
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Alinity i AFP tyrimas yra chemiliuminescencijos mikrodaleliy

imunoanalizé (CMIA), atliekama alfa-fetoproteinui (AFP) kiekybiskai

iSmatuoti Alinity i analizatoriumi:

1. Zmogaus serume ar plazmoje neseminominiu séklidziy véziu
serganciy pacienty ligos progresavimui ir gydymo eigai stebéti.

2. Zmogaus serume, plazmoje ir amniono skystyje nuo 15 iki 21
néstumo savaités vaisiaus nervinio vamzdelio defektams (NVD)
aptikti. Tyrimo rezultatai, naudojami kartu su echoskopija ar
amniografija, yra saugus ir efektyvus bidas aptikti vaisiaus NVD.
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B PROCEDUROS BIOLOGINIAI PRINCIPAI

Sis tyrimas yra dviejy etapy imunoanalizé AFP Zmogaus serume,
plazmoje ir amniono skystyje kiekybiSkai iSmatuoti, kurig atliekant
naudojama chemiliuminescencijos mikrodaleliy imunoanalizés (CMIA)
technologija.

SumaiSomas ir inkubuojamas méginys ir antikinais prie§ AFP
padengtos paramagnetinés mikrodalelés. Méginyje esantis AFP
susijungia su antikanais prie§ AFP padengtomis mikrodalelémis.
MiSinys yra nuplaunamas. Reakcijos miSiniui sudaryti yra
sulasinamas ir inkubuojamas antikiny prie§ AFP akridinu Zymétas
konjugatas. Po plovimo ciklo sulasinami pretrigerio (Pre-Trigger
Solution) ir trigerio (Trigger Solution) tirpalai.

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

Daugiau informacijos apie sistema ir tyrimo technologija pateikta
Alinity ci-series naudojimo vadove, 3 skyriuje.
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