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Sistemos informacija

Skirta cobas e 411 analizatoriui: tyrimo numeris 620

Skirta MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602
analizatoriams: Pritaikymo kodo numeris 115

Paskirtis

Imunologinis kiekybinis in vitro tyrimas, skirtas digoksino koncentracijos
nustatymui Zmogaus serume ir plazmoje. Tyrimai yra naudojami digoksino
perdozavimo diagnostikai ir gydymui bei digoksino koncentracijos
stebésenai siekiant optimalaus gydymo.

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

Santrauka

Digoksinas yra daznai skiriamas Sirdj veikiantis glikozidas. Jis veikia
prisijungdamas ir slopindamas Na*/K*-ATPaze, kuri padidina vidulgsteling
Ca?+ koncentracijg.! Tai sukelia teigiama inotropinj poveikj, kuris yra
naudingas sergant Sirdies nepakankamumu. Jis didina miokardo
susitraukimg ir nulemia sistolinio tario bei Sirdies iSmetimo frakcijos
padidéjimg ir sumazéjusj plauciy kapiliary pleistinj slégj.3* Gydymas
digoksinu taip pat stabilizuoja ir létina skilveliy susitraukimo daznj.5

Nors kristalinio digoksino prieinamumas leido standartizuoti dozavima,
gydymas juo netyCia, taciau daznai, pasizymi toksiSkumu. Svarbu tai, kad
digoksino toksinio poveikio simptomai daznai pana$us j Sirdies aritmijos
simptomus, dél kuriy ir skiriamas vaistas. Digoksino koncentracija serume
ar plazmoje 0.9-2.0 ng/mL ribose jprastai laikoma terapine.t” Tadiau véliau
atlikty tyrimy metu didesné mirtingumo rizika buvo stebéta digoksino
koncentracijai esant 1.2 ng/mL ir daugiau.® Sie pastebéjimai taip pat
atsispindi ir “ESC Guidelines for the diagnosis and treatment of acute and
chronic heart failure 2008” (liet. "EKD 2008 mety uminio ir létinio Sirdies
nepakankamumo diagnostikos ir gydymo gairés"), kuriose
rekomenduojamas 0.6-1.2 ng/mL digoksino terapinis intervalas'®, o kitose
gairése rekomenduojama netgi < 1.0 ng/mL riba.!

Digoksino toksiSkumas gali biiti nulemtas keliy veiksniy:

1. Vaistas pasiZzymi mazu terapiniu santykiu (t.y. labai maZas skirtumas
tarp terapinés ir toksinés koncentracijos audiniuose);

Skirtingi individai pasizymi skirtingu atsaku j digoksing;

Skiningq digoksino tableciy formy absorbcija gali skirtis iki dviejy
kartq;‘ ,13

Digitalio toksiskumo rizika didéja su amziumi, o tai daugiausiai siejama
su trinkancia inksty veikla.*

Kartu su klinikiniais duomenimis, digoksino koncentracijos serume ar
plazmoje stebésena gali suteikti vertingos informacijos, skirtos paciento
dozés koregavimui, siekiant optimalaus vaisto poveikio ir iSvengiant
subterapinés koncentracijos ar vaisto toksiskumo.4

Elecsys Digoxin tyrimo pagrindas - konkurencinis tyrimo principas,
naudojant monokloninius antikiinus, kurie specifiSkai nukreipti prie$
digoksing. Méginyje esantis digoksinas konkuruoja su pridétu digoksino
derivatu, zymétu biotinu, dél prisijungimo vietos ant rutenilinto antikino
komplekso?.

a) Tris(2,2"-bipyridil)rutenio(ll)-kompleksas(Ru(bpy)3*)
Tyrimo principas
Konkurencijos principas. Bendra tyrimo trukmeé: 18 minuciy.

2.
3.

4,

* 1-oji inkubacija: Inkubuojant méginj (10 pL) su digoksinui-specifisku
ruteniu Zymétu antikiinu, susidaro imuninis kompleksas, kurio kiekis
priklauso nuo analités koncentracijos méginyje.

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

= 2-0ji inkubacija: Pridéjus streptavidinu padengty mikrodaleliy ir
digoksino derivato, pazyméto rutenio kompleksu, uzimamos vis dar
laisvos ruteniu Zymetojo antikiino sujungianciosios sritys, susidarant
antiktino-hapteno kompleksui. Saveikaujant biotinui ir streptavidinui
visas kompleksas prijungiamas 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 brak$niniu kodu arba elektroniniu brakSniniu
kodu.

Reagentai - darbiniai tirpalai

Si reagenty stovo pakuoté yra pavadinta DIGO.

M  Streptavidinu dengtos mikrodalelés (permatomas dangtelis),

1 buteliukas, 6.5 mL:
Streptavidinu dengtos mikrodalelés, 0.72 mg/mL; konservantas.

R1  Anti-digoksino-Ak~Ru(bpy)3* (pilkas dangtelis), 1 buteliukas, 10 mL:

Monokloniniai anti-digoksino antiklinai (pelés), Zyméti rutenio
kompleksu 15 pg/L; fosfato buferis 100 mmol/L, pH 7.0;
konservantas.

R2 Digoksino-derivatas~biotinas (juodas dangtelis), 1 buteliukas, 10 mL:

Biotinilintas digoksigeninas 1.06 ng/mL; biotinas 15 pg/L; fosfato
buferis 100 mmol/L, pH 7.0; konservantas.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirta naudoti in vitro diagnostikai.

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

Visos atliekos turi buti 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 buti nuskaitoma
nuo atitinkamo reagento briksninio kodo.

Laikymo salygos ir stabilumas

Laikyti 2-8 °C temperatiiroje.

NeuzSaldykite.

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

Stabilumas:

neatidarius, 2-8 °C temperatdroje | iki nurodytos galiojimo datos

atidarius, 2-8 °C temperatdroje 12 savaiciy

analizatoriuose 8 savaités

Méginiy surinkimas ir paruo$imas

Digoksino tyrimams skirti kraujo méginiai turéty bati surenkami iSkart prie$
kitg vaisto dozés suvartojimg (angl. trough) arba maZziausiai 12, o geriausia
praéjus 24 valandoms po paskutinés digoksino dozés suvartojimo.
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Atsizvelgiant j tai, kad digoksino eliminavimo i§ kraujotakos pusperiodis yra
1.5 dienos, stabili koncentracija kraujyje pasiekiama apytiksliai per 1 savaite
nuo gydymo pradZios - arba ilgiau, esant inksty funkcijos sutrikimams.'®

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai.

Serumas surenkamas j standartinius mégintuvélius arba mégintuveélius su
skirian¢iuoju geliu.

Li-heparino, Ko-EDTA ir K3-EDTA plazma. Gali buti naudojami Li-heparino
mégintuvéliai su skirianCiuoju geliu.

Kriterijus: Nuokrypis 0.9-1.1 + sankirtos taSkas < + 1x tus¢ioji riba +
koreliacijos koeficientas > 0.95.

Stabilus 7 dienas 15-25 °C temperatiiroje, 14 dieny 2-8 °C temperatiiroje,
6 ménesius -20 °C temperatiroje. Galima uzSaldyti tik vieng karta.
[Svardinty rusiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje
buvusius mégintuvelius, t.y. nebuvo patikrinti visy gamintojy mégintuvéliai.
Jvairiy gamintojy méginiy surinkimo sistemose gali buti skirtingy medZiagy,
kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus. Jei meginius
apdorojate pirminiuose megintuvéliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykités mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

Prie$ atlikdami tyrima, méginius su nuosédomis centrifuguokite.

Gali bati naudojamas karséiu inaktyvintas serumas.

Uztikrinkite, kad méginiai, kalibratoriai ir kontrolinés medziagos prie$
matavima biity 20-25 °C temperatros.

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

Pateiktos medziagos

Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai“.
Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

. 11820907322, Digoxin CalSet, 4 x 1.5 mL

. 04917049190, PreciControl Cardiac Il, skirtas 4 x 2.0 mL

. 11732277122, Diluent Universal, 2 x 16 mL méginiy skiediklis arba
03183971122, Diluent Universal, 2 x 36 mL méginiy skiediklis
Bendra laboratorijos jranga

MODULAR ANALYTICS E170 arba cobas e analizatorius

Priedai, skirti cobas e 411 analizatoriui:

. 11662988122, ProCell, 6 x 380 mL sistemos buferis

I1 1662970122, CleanCell, 6 x 380 mL matavimo kameros valymo
irpalas

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:

. 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

cobas’

Tyrimas

Kad tyrimas bty atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty
analizatoriaus naudojimo instrukcijy. Specifines analizatoriui tyrimo
instrukcijas skaitykite atitinkamame naudotojo vadove.

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

Prie§ naudojima automatidkai atliekama mikrodaleliy resuspensija.
Specifinius tyrimo parametrus nuskaitykite i reagento brak$ninio kodo.
I8imtinais atvejais, kai nejmanoma nuskaityti bruk$ninio kodo, jveskite 15-0s
Zenkly skaitmeny sekg (iSskyrus cobas e 602 analizatorius).

Atvésintus reagentus suSildykite iki mazdaug 20 °C temperatiros ir
jstatykite j analizatoriaus reagenty diskg (20 °C). Venkite puty susidarymo.
Sistema automatiSkai reguliuoja reagenty temperatrg ir buteliuky
atidaryma/uzdaryma.

Kalibravimas

Atsekamumas: Sis tyrimas buvo standartizuotas pridéjus zinoma kiekj
Jungtiniy Valstijy Farmakopéjos (angl. United States Pharmacopoeia, USP)
digoksino etaloninés medziagos j Zzmogaus seruma be analités.
Kiekviename Elecsys reagenty rinkinyje yra etiketé su briikSniniu kodu, joje
— konkreti tam tikros reagenty partijos kalibravimui reikalinga informacija.
Numatytoji pagrindiné kreivé yra pritaikoma analizatoriui, naudojant
atitinkama CalSet.

Kalibravimo daznis: kalibravimas turi biti 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 bati prapléstas, remiantis laboratorijai priimtinu
kalibravimo patvirtinimu.

Kalibravimo atnaujinimas rekomenduojamas:

po 1 ménesio (28 dieny), 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 Cardiac Il.
Papildomai galima naudoti kitg tinkamg kontroling medziaga.

Skirtingiems koncentracijy intervalams skirtos kontrolés turéty biiti
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.

Skaiciavimas

Analizatorius automatiSkai paskaiciuoja kiekvieno méginio analités
koncentracijg (nmol/L arba ng/mL).

Perskaiciavimo daugikliai: nmol/L x 0.78 = ng/mL

ng/mL x 1.28 = nmol/L
Apribojimai - poveikiai
Buvo istirtas Siy endogeniniy medziagy ir vaisty poveikis tyrimui. Poveikis
tirtas iki nurodyty koncentracijy, poveikis rezultatams nebuvo stebétas.

tirpalas Endogeninés medZiagos
. 12102137001, AssayTip/AssayCup, 48 détuvés x 84 reakcijos Medziaga Tirta koncentracija

indeliams ar pipe€iy antgaliams, atlieky maiseliai Bilirubinas <1129 umolL arba < 66 mg/dL
. 03023150001, WasteLiner, atlieky maiseliai v o < 6 = T ;1000 i
« [REF] 03027651001, SysClean Adapter M, adapteris emogiobinas =2<1 mmork ama = 17V Mg
Visy analizatoriy priedai: Intralipidai < 1500 mg/dL
. 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean, Biotinas < 409 nmol/L arba < 100 ng/mL

5 x 100 mL sistemos valymo tirpalas
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Medziaga Tirta koncentracija
Reumatoidinis faktorius <1630 TV/mL
lgG <7.00 g/dL
Albuminas <7.00 g/dL

Kriterijus: Koncentracijai esant < 0.8 ng/mL (< 1.02 nmol/L), nuokrypis yra
< +0.08 ng/mL ( 0.10 nmol/L). Koncentracijai esant > 0.8-4.0 ng/mL

(> 1.02-5.12 nmol/L), nuokrypis yra < 10 %. Koncentracijai esant

> 4.0 ng/mL (> 5.12 nmol/L), nuokrypis yra < 12 %.

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.

Vaistinés medziagos

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

Papildomai buvo istirti Sie Sirdj veikiantys vaistai. Poveikis tyrimui nebuvo
nustatytas.

Specialds Sirdj veikiantys vaistai

Vaistas Tirta koncentracija
mg/L
Karvedilolis 375
Klopidogrelis 75.0
Epinefrinas (adrenalinas) 0.50
Insulinas 1.60
Lidokainas 80.0
Lizinoprilis 10.0
Metilprednizolonas 7.50
Metoprololis 150
Nifedipinas 30.0
Fenprokumonas 3.00
Propafenonas 300
Reteplazé 33.3
Simvastatinas 30.0
Spironolaktonas 15.0
Tolbutamidas 1500
Torazemidas 15.0
Verapamilis 240

Uzara, nabumetonas, hidrokortizonas, pentoksifilinas ir kanrenonas
rekomenduojamomis kasdienémis dozemis nulemia klaidingai dideles
digoksino reikSmes.

Tiriant pacienty, serganciy inksty nepakankamumu, kepeny
nepakankamumu ir nés¢iy motery treCiame semestre méginius, buvo
nustatytos j digoksing panasios imunoreaktyvios medziagos (angl. Digoxin-
like immunoreactive substances, DLIS). Tyrimai rodo, kad meginyje
esancios DLIS gali nulemti klaidingai padidéjusius digoksino rezultatus, kai
tiriama rinkoje esanciais imunologiniais tyrimais. '6.17.18

Digitalio prieSnuodziy gamintojai nurodo, kad terapiniai antikiiny fragmentai
prie$ digitalj (pvz.: DigiFab, DigiBind) daro poveikj digitalio imunologiniams
tyrimams.'® Todél DigiFab gamintojas rekomenduoja méginius digoksino
koncentracijos nustatymui paimti prie$ skiriant prieSnuodj."® Elecsys Digoxin
nustatyta koncentracija dél Siy priezasciy taip pat gali bati padidéjusi jeigu
matuojama méginyje esant prieSnuodzio, iki tol, kol Fab fragmentai bus
pasalinti i$ organizmo.'®

Retais atvejais gali pasitaikyti trukdZiy dél ypa¢ dideliy specifiniy tyrimo
antiktiny, rutenio ar streptavidino antiktiny titry. Siy trukdZiy jtakg sumazina
tam pritaikyta tyrimo procedura.

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

Apribojimai ir reik$miy ribos

Matavimo ribos

cobas’

0.2-5.0 ng/mL arba 0.26-6.4 nmol/L (apibréziamos pagal nustatymo ribg ir
pagrindines kreivés maksimuma). ReikSmés, esancios Zzemiau nustatymo
ribos, yra pateikiamos kaip < 0.2 ng/mL ar < 0.26 nmol/L. ReikSmés,
esancios vir§ matavimy ribos, yra pateikiamos, kaip > 5.0 ng/mL arba

> 6.4 nmol/L (arba iki 10.0 ng/mL ar 12.8 nmol/L 2 kartus atskiestuose
méginiuose).

Matavimo reikSmiy apatinés ribos

TusCioji riba, nustatymo riba ir kiekybinio nustatymo riba

TusCioji riba = 0.15 ng/mL (0.19 nmol/L)

Nustatymo riba = 0.2 ng/mL (0.26 nmol/L)

Kiekybinio nustatymo riba = 0.4 ng/mL (0.51 nmol/L)

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

TusCioji riba yra 95-osios 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 apibréZiama kaip maziausias analités kiekis
méginyje, kurj galima tiksliai nustatyti, kai bendra leidziama paklaida yra
<20 %.

Skiedimas

Méginiai, kuriy digoksino koncentracija virsija matavimy riba, gali biti
skiedziami su Diluent Universal. Rekomenduojamas atskiedimo santykis
yra 1:2 (automatiSkai analizatoriuje arba rankiniu biidu). Atskiesto meginio
koncentracija turi bati > 2.5 ng/mL ar > 3.2 nmol/L.

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

Rekomenduojamas terapinis digoksino intervalas yra 0.6-1.2 ng/mL
(0.77-1.5 nmol/L) (EKD 2008 mety gairés'®) arba netgi 0.5-1.0 ng/mL
(0.64-1.3 nmol/L).2 VirSutiné terapinio intervalo riba yra ypac
kontroversiSka ir vistiek gali biti naudojamos koncentracijos iki 2.0 ng/mL
(2.6 nmol/L).5” Koncentracija > 2.0 ng/mL laikoma toksi$ka.?' Pranesta apie
toksiniy ir netoksiniy reik$miy persidengima.??

laboratoriniais duomenimis. Kiekviena laboratorija turi numatyti priimting
pranesimo formatg ir nurodyti nenormaliy rezultaty prane$imo proceduras.
Kiekviena laboratorija turéty jvertinti tikétiny reikSmiy 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.

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 $ie rezultatai:

cobas e 411 analizatorius
Atkartojamumas Tarpinis
glaudumas
Méginys Vidurkis SN Ccv SN cv
nmollL | nmol/lL % nmol/L %
Zmogaus serumas 1 0.724 0.025 34 0.046 6.4
Zmogaus serumas 2 1.39 0.035 25 0.080 5.8
Zmogaus serumas 3 2.37 0.049 2.1 0.106 45
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cobas e 411 analizatorius

cobas’

Analitinis specifiSkumas

I8tyrus koanalites nustatytas toks santykinis reaktyvumas su koanalitémis:

digitoksozidas

Koanalité Koncentracija Santykinis
ED50 reaktyvumas su
ng/mL koanalitémis
%
o-Acetildigoksinas 1.18 77.9
B-Acetildigoksinas 1.09 84.4
B-Metildigoksinas 1.05 87.9
Lanatozidas C 1.31 65.2
Deslanozidas 1.08 85.6
Digoksigenin-bis- 0.853 108
digitoksozidas
Digoksigenin-mono- 0.603 141

Su tirtomis medZiagomis

buvo gautos tokios kryzminés reakcijos:

Atkartojamumas Tarpinis
glaudumas
Méginys Vidurkis SN cv SN cv
nmol/L | nmol/lL % nmol/L %
Zmogaus serumas 4 3.05 0.071 2.3 0.117 3.8
Zmogaus serumas5 | 5.98 0152 | 25 | 0382 | 64
PC® CARDII 1.54 0.045 29 0.066 43
PC CARDII2 3.51 0.131 3.7 0.143 41
b) PC = PreciControl
cobas e 411 analizatorius
Atkartojamumas Tarpinis
glaudumas
Méginys Vidurkis SN cv SN cv
ng/mL | ng/mL % ng/mL %
Zmogaus serumas 1 0.565 0.019 3.4 0.036 6.4
Zmogaus serumas 2 1.09 0.027 25 0.063 58
Zmogaus serumas 3 1.85 0.039 2.1 0.083 45
Zmogaus serumas 4 2.38 0.055 2.3 0.092 3.8
Zmogaus serumas 5 4.67 0.119 25 0.299 6.4
PC CARDII 1.20 0.035 29 0.051 43
PC CARDII2 2.74 0.102 37 0.111 4.1
MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriai
Atkartojamumas Tarpinis
glaudumas
Meéginys Vidurkis SN cv SN cv
nmol/L | nmol/L % nmol/L %
Zmogaus serumas 1 0.712 0.045 6.3 0.058 8.2
Zmogaus serumas 2 1.36 0.038 2.8 0.058 4.3
Zmogaus serumas 3 2.33 0.058 25 0.084 3.6
Zmogaus serumas 4 2.94 0.069 2.4 0.111 3.8
Zmogaus serumas 5 5.49 0.147 2.7 0.276 5.0
PC CARDII 1.55 0.037 24 0.056 36
PC CARDII2 3.50 0.047 1.3 0.082 23
MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriai
Atkartojamumas Tarpinis
glaudumas
Méginys Vidurkis SN Ccv SN Cv
ng/mL | ng/mL % ng/mL %
Zmogaus serumas 1 0.556 0.035 6.3 0.046 8.2
Zmogaus serumas 2 1.07 0.030 2.8 0.045 43
Zmogaus serumas 3 1.82 0.045 2.5 0.066 3.6
Zmogaus serumas 4 2.29 0.054 2.4 0.087 3.8
Zmogaus serumas5 | 429 | 0.115 | 27 | 0216 | 50
PC CARDII 1.21 0.029 24 0.044 3.6
PC CARDII2 2.74 0.037 1.3 0.064 2.3

Medziagos Tirta koncentracija Kryzminis
ng/mL reaktyvumas
%
Digitoksinas 250 0.522
Digitoksigeninas 250 0.529
Digoksigeninas 6.00 31.3
Dihidrodigoksinas 1000 0.201
K-strofantinas 1250 0.137

Nebuvo nustatyta jokio kryzminio reaktyvumo (< 0.01 %) su Siomis
medZiagomis (tirta koncentracija - 5000 ng/mL):

Kortizolis, prednizonas, B-estradiolis, d-aldosteronas, DHEA,
deksametazonas, furozemidas, sultiamas, chinidinas (laisva bazé) ir
oleandrinas. Tiriant testosterong ir ouabaing buvo nustatytas < 0.1 %
kryZminis reaktyvumas koncentracijai esant 5000 ng/mL. Tiriant
progesterong buvo nustatytas < 0.05 % kryzminis reaktyvumas
koncentracijai esant 5000 ng/mL.
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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 jisy Salyje).

Siuose informaciniuose lapeliuose kaip deSimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taskas, skiriantis sveikajj skaiciy nuo deSimtainés
trupmenos skaitmeny. Takstanciy skyrikliai nenaudojami.

Simboliai

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

—_

—_
©

n
o

n
—_

N}
N

ONTENT Rinkinio turinys
YSTEM Analizatoriai/instrumentai, su kuriais gali bati naudojami
reagentai
REAGENT Reagentas

CALIBRATOR Kalibratorius
Turis po atskiedimo arba maiS§ymo

J1

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

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