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AtidzZiai laikytis pateikty nurodymy. Negalima uztikrinti tyrimo rezultaty
patikimumo, jeigu nesilaikoma pateikty nurodymy.
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Alinity i Anti-TPO tyrimas yra chemiliuminescencijos mikrodaleliy
imunoanalizé (CMIA), naudojama IgG klasés autoantikinams prie$
skydliaukés peroksidaze (anti-TPO) kiekybiSkai iSmatuoti Zmogaus
serume ir plazmoje analizatoriumi Alinity i.

Alinity i Anti-TPO tyrimas yra skirtas skydliaukés ligoms diagnozuoti.

B PROCEDUROS BIOLOGINIAI PRINCIPAI

Sis tyrimas yra dviejy etapy imunoanalizé, skirta anti-TPO Zmogaus
serume ir plazmoje kiekybiSkai iSmatuoti, kurig atliekant naudojama
chemiliuminescencijos mikrodaleliy imunoanalizés (CMIA)
technologija.

SumaiSomas ir inkubuojamas méginys, TPO padengtos
paramagnetinés mikrodalelés ir tyrimo skiediklis. Méginyje esantys
anti-TPO susijungia su TPO padengtomis mikrodalelémis. MiSinys
yra nuplaunamas. Reakcijos miSiniui sudaryti sulaSinamas ir
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inkubuojamas antikany prie$ Zzmogaus IgG 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 anti-TPO 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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Méginiy skiedimo proceddros @
Jeigu anti-TPO verté méginyje virsija 1000.00 IU/mL, méginys
pazymimas kodu ,> 1000.00 IU/mL". Tokj méginj galima praskiesti
pagal automatinio praskiedimo protokolg arba rankinio praskiedimo
procedira.

Automatinio praskiedimo protokolas

Sistema praskiedzia méginj santykiu 1:2 ir automatiSkai apskaiciuoja
koncentracija padaugindama rezultatg i§ praskiedimo faktoriaus.
Jeigu po automatinio praskiedimo méginio koncentracija yra

> 2000.00 IU/mL, praskieskite méginj santykiu 1:20 pagal rankinio
praskiedimo procedara.

Rankinio praskiedimo procedira

Rekomenduojamas praskiedimo santykis: 1:20

Sulas$inkite 10 uL méginio j 190 pL kalibratoriaus Alinity i Anti-TPO
Calibrator A.

Naudotojas turi jraSyti praskiedimo faktoriy ekrane ,Create

Order” (Sukurti uzsakyma) esan&iame meginiy (,Specimen®) ar
kontroliy (,,Control“) skirtuke. Pagal §j praskiedimo faktoriy sistema
automatiSkai apskai€iuos meginio koncentracija ir pateiks rezultatg.

Prie$ pritaikant praskiedimo faktoriy rezultatas turi bati > 5.61 1U/mL.

Jeigu naudotojas nejraso praskiedimo faktoriaus, rezultatas turi

bati rankiniu badu padaugintas i$ atitinkamo praskiedimo faktoriaus
prie$ pateikiant rezultatg. Jeigu praskiesto méginio tyrimo rezultatas
yra mazesnis nei 5.61 IU/mL, rezultato negalima pateikti. Tyrima
pakartokite su tinkamai praskiestu méginiu.

ISsami informacija, kaip uzsakyti praskiedimus, yra pateikta Alinity
ci-series naudojimo vadove, 5 skyriuje.
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a Apima serijos, serijy ir dieny variacija.

Apatinés matavimo ribos

Tyrimas buvo atliktas remiantis CLSI EP17-A2 pateiktomis
rekomendacijomis.®* Tyrimas buvo atliktas 2 instrumentais naudojant
3 partijy reagenty rinkinius Alinity i Anti-TPO Reagent Kit ne trumpiau
nei 3 dienas. Didziausios iSmatuotos fono ribos (LoB), aptikimo ribos
(LoD) ir kiekybinio matavimo ribos (LoQ) vertés yra pateiktos toliau.

1U/mL
LoB? 0.00
LoD 0.03

LoQ® 0.21 )

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

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

¢ LoQ buvo nustatyta remiantis n > 60 méginiy, kuriuose analités
koncentracijos yra mazos, tyrimy pakartojimais ir yra apibréziama
kaip maziausia koncentracija, kuriai esant pasiektas didziausias
leistinas 20 CV% glaudumas.

) Abbott


Highlight

Highlight

Highlight

Sticky Note
3.1.2.1 reikalavimų punktas




