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PTH STAT

cobas’

Paratiroidinis hormonas (parathormonas, paratirinas) - PTH, nepaveiktas (STAT “Short Turn Around Time” - atliekamas per trumpa laika)

— Y/
Elecsys 2010
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cobas e 601
cobas e 602
Lietuv“‘! a) Tris(2,2"-bipiridil)rutenio (Il)-compleksas(Ru(bpy)3*)
Paskirtis Tyrimo principas

Imunologinis kiekybinis in vitro tyrimas, skirtas nefragmentuoto
paratiroidinio hormono koncentracijos, skirtos diferencinei hiperkalcemijos ir
hipokalcemijos diagnostikai, nustatymui Zmogaus serume ir plazmoje. Sis
tyrimas gali bati naudojamas intraoperaciskai.

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

Santrauka

Paratiroidinis hormonas (PTH) gaminamas prieskydinése liaukose ir
sekretuojamas j kraujotaka. Nefragmentuotas PTH susideda i$ vienos
polipeptidinés grandinés, sudarytos i§ 84 amino ragsciy ir yra apytiksliai
9500 daltony molekulinés masés.

BiologiSkai aktyvus N-galo fragmentas turi vos keliy minuciy skilimo
pusperiodj. Selektyvus (daugiausia) nefragmentuoto paratiroidinio hormono
matavimai sudaro galimybe nustatyti prieskydiniy liauky aktyvuma.'?

PTH, kartu su vitaminu D ir kalcitoninu, mobilizuoja kalcj ir fosfatus i§
skeleto sistemos, padidina kalcio jsisavinima Zarnyne bei fosfaty ekskrecija
inkstuose. Kalcio koncentracijos pastovumas kraujyje uztikrinamas
sgveikaujant PTH ir kalcitoninui. PTH sekrecija inhibuojama dideliy kalcio
koncentracijy, o skatinama zemy kalcio koncentracijy.

Prieskydiniy liauky sutrikimai pasireiSkia padidéjusia arba sumazéjusia
kalcio koncentracija kraujyje (hiperkalcemija arba hipokalcemija),
atsirandancia dél PTH sekrecijos pokycio.

Norint aptikti prieskydiniy liauky funkcijos susilpnéjima (hipoparatiroidizma)
reikia panaudoti ypag jautrius testus, siekiant iSmatuoti PTH koncentracijg
Zemiau normos riby.3

Prieskydiniy liauky hiperfunkcija pasireiskia padidéjusia PTH sekrecija
(hiperparatiroidizmuy). Pirminés priezastys yra prieskydiniy liauky
adenomos. Antrinio hiperparatiroidizmo atveju kraujo kalcio koncentracija
yra maza dél kity patologiniy bukliy (pvz.: vitamino D triikumo).

Siandien, vertinant hiperparatiroidizma, skiriamas didelis démesys PTH ir
kalcio koncentracijos nustatymui.

Intraoperacinis PTH koncentracijos nustatymas atliekant prieskydiniy liauky
adenomos rezekcijg taip pat buvo apibidintas pirminio hiperparatiroidizmo,
567 antrinio hiperparatiroidizmo, susijusio su inksty funkcijos
nepakankamumu?®? ir tretinio hiperparatiroidizmo po inksty transplantacijos
atvejais.'® Kadangi PTH skilimo pusperiodis yra 3-5 minutés,'" reikSmingas
PTH koncentracijos kritimas po pakitusios liaukos ar liauky rezekcijos
leidZia chirurgui jvertinti rezekcijos apimtj ir patikrinti, ar hiperfunkcinis
prieskydinis audinys pacientui buvo pasalintas.'?

NACB (angl. National Academy of Clinical Biochemistry) gairése
rekomenduojama, jog baziniai méginiai buty palyginti prie$ operacijg ir prie$
tikétinai hiperfunkcinés liaukos ekscizija.'3 PTH matavimo méginiai turéty
bati tiriami po 5 ir 10 minuciy po rezekcijos, ir PTH koncentracijos
sumazéjimas > 50 % nuo bazinio lygio naudojamas kaip operacijos sékmés
rodiklis. Gali biti reikalingi papildomi méginai, dél su laiku didéjancio
jautrumo.'* PTH nenukritimas Zemiau rekomenduojamos reik§més reiskia
jog 1) liko hiperfunkcionuojancio audinio ir reikalingas tolimesnis istyrimas,
kaip pasitaiké dviejy pacienty atvejais, aptikus penktajg ektopine
prieskydine liauka, kurig taip pat reikéjo Salinti,” arba 2) dél adenomos
mobilizacijos atsirado PTH koncentracijos pikas.'® Intraoperaciniai PTH
matavimai leidzia greita, patikimg vertinima, chirurginio proceso metu
paSalinus visg hiperfunkcionuojantj prieskydinj audin;.

Elecsys tyrime, skirtame nefragmentuoto PTH nustatymui, naudojamas
sluoksninés strukturos tyrimo principas, kurio metu biotinilintas
monokloninis antikiinas reaguoja su N-galo fragmentu (1-37), o
monokloninis antikiinas, Zymétas rutenio kompleksu @, reaguoja su C-galo
fragmentu (38-84).

Antikunai, naudojami Siame tyrime, reaguoja su 26-32 ir 37-42 amino
ragsciy regiony epitopais.

Sluoksninés struktdros principas. Bendra tyrimo trukmé: 9 minutés.

Elecsys 2010 ir cobas e 411 analizatoriai:

= 1-0ji inkubacija: 50 pL méginio, biotinilinti monokloniniai PTH-specifiniai
antiktinai ir monokloniniai PTH-specifiniai antikuinai, zyméti rutenio
kompleksu, reaguoja susidarant sluoksninés struktiros kompleksui.

= 2-0ji inkubacija: Pridéjus streptavidinu dengty mikrodaleliy, sgveikaujant
biotinui ir streptavidinui, kompleksas prisijungia prie kietosios fazés.

cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriai:

= 9 minudiy inkubacijos metu méginyje (50 yL) esantis antigenas,
biotinilintas monokloninis PTH-specifinis antikinas, monokloninis
PTH-specifinis antikiinas, pazymétas rutenio kompleksu, ir streptavidinu
padengtos mikrodalelés reaguoja formuodamos sluoksninés struktiros
kompleksa, kuris yra prijungiamas prie kietosios fazés.

Visi analizatoriai:

= 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 brakSniniu kodu.

Reagentai - darbiniai tirpalai

Si reagenty stovo pakuoté yra pavadinta PTH-STAT.

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

Streptavidinu dengtos mikrodalelés, 0.72 mg/mL; konservantas.
R1  Anti-PTH-Ak~biotinas (pilkas dangtelis), 1 buteliukas, 7 mL:

Biotinilinti monokloniniai anti-PTH antikiinai (pelés) 2.3 mg/L; fosfato
buferis 100 mmol/L, pH 7.0; konservantas.

R2  Anti-PTH-Ak~Ru (bpy)3* (juodas dangtelis), 1 buteliukas, 7 mL:

Monokloniniai anti-PTH antikiinai (pelés), zyméti rutenio kompleksu
2.0 mg/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 biti 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 paruosti naudojimui, jy negalima naudoti atskirai nuo
rinkinio.

Visa informacija, reikalinga tinkamam tyrimo atlikimui, gali buti nuskaitoma
nuo atitinkamo reagento brakSninio kodo.

Laikymo salygos ir stabilumas

Laikyti 2-8 °C temperatiiroje.

NeuzSaldykite.

Laikykite Elecsys reagenty rinkinj statmenai, kad mikrodalelés buty visiskai
prieinamos prie$ procedirg atliekamo automatinio mai§ymo metu.
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Stabilumas:

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

atidarius, 2-8 °C temperatroje 12 savaiiy

analizatoriuose 8 savaités

Méginiy surinkimas ir paruoSimas

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai.

Serumas surinktas naudojant standartinius méginiy mégintuvélius.
Ks-EDTA plazma.

Dél trumpo PTH skilimo pusperiodzio, rekomenduojama, jog prireikus
serumo, kraujas buty nedelsiant centrifuguojamas.

Pirmenybé turéty bati teikiama Ks-EDTA plazmai, nes ji iSlieka stabili ilgiau
nei serumas.

Kriterijus: Metodo palyginimas, serumas lyginamas su plazma, nuokrypis
0.9-1.1 + sankirtos taskas < + 2 x analitinis jautrumas(LDL) + koreliacijos
koeficientas > 0.95.

Serumas: Stabilus 8 valandas 15-25 °C temperatiroje, 2 dienas 2-8 °C
temperataroje, 6 ménesius -20 °C temperaturoje.

Plazma: Stabili 2 dienas 15-25 °C temperatiroje, 3 dienas 2-8 °C
temperatdroje, 6 ménesius -20 °C temperatroje.

[8vardinty radiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje
buvusius mégintuvélius, t.y. nebuvo patikrinti visy gamintojy mégintuvéliai.
Jvairiy gamintojy méginiy surinkimo sistemose gali bti skirtingy medziagy,
kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus. Jei méginius
apdorojate pirminiuose megintuveliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykités mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

Prie$ atlikdami tyrima, méginius su nuosédomis centrifuguokite.

Nenaudokite méginiy ir kontroliy, kuriy stabilizavimui buvo naudotas azidas.

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

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

Pateiktos medziagos

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

. 04894138190, PTH STAT CalSet, skirtas 4 x 1 mL

. 05618860190, PreciControl Varia, skirtas 2 x 3 mL kiekvieno i$
PreciControl Varia 1 ir 2

= Bendra laboratorijos jranga

= Elecsys 2010 arba cobas e analizatorius

Elecsys 2010 ir cobas e 411 analizatoriy priedai:

. 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, Elecsys 2010 AssayCup, 60 x 60 reakcijy indeliai

. 11706799001, Elecsys 2010 AssayTip, 30 x 120 pipeciy antgaliai

cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriy priedai:

] 04880340190, ProCell M, 2 x 2 L sistemos buferis

. I04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L matavimo kameros valymo
irpalas

. 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

. I03004899190, PreClean M, 5 x 600 mL matavimo sistemos valymo
irpalas

. 12102137001, AssayTip/AssayCup Combimagazine M, 48 détuvés
x 84 reakcijos indeliams ar pipeciy antgaliams, atlieky maiseliai

. 03023150001, WasteLiner, atlieky 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.

Mikrodalelés pakartotinai suspenduojamos automatiskai, prie$ naudojima, o
tyrimo parametrai nuskaitomi naudojant reagento briik$ninj koda. Rankiniu
badu informacijos jvesti nereikia. ISimtinais atvejais, kai nejmanoma
nuskaityti braksninio kodo, jveskite 15-o0s zenkly skaitmeny seka.

cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriai: Reikia turéti PreClean M tirpala.

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

Kalibravimas

Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal PTH tyrimg

([Rer] 11972103). Sis savo ruoztu buvo standartizuotas pagal komercinj
PTH tyrimg (RIA). NIBSC 95/646 (PSO) standarto vertés suradimas buvo
jvertintas tiriant zmogaus serumo skiedinius, apimanéius matavimo
intervalg (40-4000 pg/mL), naudojant 16 analizatoriy (cobas e 411 ir
cobas e 601 analizatorius). Vidutinis vertés suradimas buvo + 4 % 100 %.

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 vieZig reagents (1. y. praéjus ne
daugiau nei 24 valandoms nuo reagenty rinkinio registravimo
analizatoriuje). Kalibravimo atnaujinimas rekomenduojamas:

= po 12 savaiciy, 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 Varia.

Papildomai galima naudoti kitg tinkamg 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.

Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés
kontrolei uztikrinti.

Skaiciavimas

Analizatorius automatikai paskaiciuoja kiekvieno méginio analités
koncentracijg (pg/mL arba pmol/L).

Perskaiciavimo faktoriai: pg/mL x 0.106 = pmol/L

pmol/L x 9.43 = pg/mL

Apribojimai - poveikiai

Netirkite méginiy su aiSkiais hemolizés pozymiais.

Tyrimui poveikj daro hemolizé > 0.25 g/dL. Tyrimui jtakos neturi: gelta
(bilirubinas < 1112 pmol/L arba < 65 mg/dL), lipemija (intralipidai

< 1500 mg/dL) ir biotinas (< 205 nmol/L arba < 50 ng/mL).

Kriterijus: vertés suradimas + 10 % pradinés reikSmés ribose.

Pacientams, gydomiems didelémis biotino dozémis (t.y. > 5 mg/parai),
kraujo mégin;j galima imti praéjus ne maziau kaip 8 valandoms po
paskutinés biotino dozés suvartojimo.
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Reumatoidinio faktoriaus jtaka nebuvo pastebéta, kai jo koncentracija sieké
iki 1500 IU/mL.

Didelés dozés ,kablio" efektas nepasireiSkia, kai PTH koncentracija yra iki
17000 pg/mL (1802 pmol/L).

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.

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

Apribojimai ir reikSmiy ribos

Matavimy ribos

1.20-5000 pg/mL arba 0.127-530 pmol/L (apibréZiamos pagal apatine
nustatymo ribg ir pagrindinés kreivés maksimumg). ReikSmés, esancios
Zemiau nustatymo ribos, yra pateikiamos, kaip < 1.20 pg/mL

(< 0.127 pmol/L). Reik8més, esancios virs matavimo ribos, yra pateikiamos
kaip > 5000 pg/mL (> 530 pmol/L).

Matavimo reikSmiy apatinés ribos

Apatiné tyrimo nustatymo riba

Apatiné nustatymo riba: 1.20 pg/mL (0.127 pmol/L)

Apatiné nustatymy riba parodo Zemiausig iSmatuojamg analités
koncentracijg, kurig galima atskirti nuo nulio. Ji apskaiciuojama kaip
reikSme, esanti dviem standartiniais nuokrypiais auk$ciau zemiausio
standarto (pagrindinis kalibratorius, standartas 1 + 2 SD, atkartojamumo
tyrimas, n = 21).

Skiedimas

Nereikalingas, dél placiy matavimo riby.

Tikétinos reikSmés

15.0-65.0 pg/mL (1.60-6.90 pmol/L)'6.17

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, Zmogaus
serumy misinj ir kontroles, pagal modifikuotag CLSI (Clinical and Laboratory
Standards Institute) metodikg (EP5-A): 6 kartus per dieng, 10 dieny (n = 60)
Buvo gauti Sie rezultatai:

Elecsys 2010 ir cobas e 411 analizatoriai
Atkartojamumas Tarpinis glaudumas
Méginys Vidurkis SD Ccv SD Ccv
pg/mL | pmol/L | pg/mL | pmol/L | % | pg/mL | pmollL | %
750 1 534 | 566 | 1.10 | 0.117 | 2.1 | 2.05 | 0.217 | 3.8
/52 215 | 22.8 | 356 | 0.377 | 1.7 | 5.93 | 0.628 | 2.8
ZS3 980 104 | 164 | 1.74 | 1.7 | 241 | 255 | 25

b) ZS - zmogaus serumas

Glaudumas buvo nustatytas atskirame tyrime, naudojant Elecsys
reagentus, Zmogaus serumy misinj ir kontrolines medziagas, pagal CLSI
(Clinical and Laboratory Standards Institute) metodikg (EP5-A2): 2 tyrimai
per dieng, po du kartus, kiekvienas vykdomas 21 dieng (n = 84). Buvo gauti
Sie rezultatai:

Elecsys 2010 ir cobas e 411 analizatoriai
Atkartojamumas Tarpinis
glaudumas
Méginys Vidurkis SD Ccv SD cv
pg/mL | pmol/L | pg/mL | pmol/L | % | pg/mL | pmol/L| %
PCO Varia1 | 484 | 513 | 0.801 | 0.085 |1.7| 1.10 | 0.117 |2.3

Elecsys 2010 ir cobas e 411 analizatoriai

Atkartojamumas Tarpinis

glaudumas
Méginys Vidurkis SD cv SD cv
pg/mL | pmol/L | pg/mL | pmol/L | % | pg/mL | pmol/L | %
PC Varia 2 164 | 174 | 255 | 0.270 |1.6| 3.07 | 0.325 | 1.9

¢) PC = PreciControl

cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriai:

Atkartojamumas | Tarpinis glaudumas

Méginys Vidurkis SD cv SD Ccv
pg/mL | pmol/L | pg/mL | pmol/L | % | pg/mL | pmol/L | %

751 2.47 | 0.262 | 0.243 | 0.025 |9.8| 0.406 | 0.043 | 16.5
252 474 | 502 | 119 | 0.126 |25 1.29 | 0.137 | 2.7
783 255 | 27.0 | 426 | 0452 |1.7| 561 | 0.595 | 2.2
7S4 522 | 553 | 10.2 | 1.08 |2.0| 109 | 1.16 | 2.1
285 3856 | 409 | 84.6 | 897 (22| 971 | 103 | 25
PCVaria1 | 384 | 4.07 | 0.817 | 0.087 |2.1| 0.983 | 0.104 | 2.6
PCVaria2 | 141 149 | 242 | 0257 |1.7| 3.22 | 0.341 | 2.3

Metody palyginimas

Palyginus Elecsys PTH STAT tyrima (y) su Elecsys PTH tyrimu (x) -
atliekamu Elecsys 2010 analizatoriuje - naudojant klinikinius méginius,
gautos tokios koreliacijos (pg/mL):

Tirty méginiy skaicius: 159

Passing/Bablok'® Tiesiné regresija
y=1.047x + 0.314 y=1.047x - 0.237
T=0.984 r=0.998

Méginiy koncentracijos apytiksliai buvo nuo 1.97 iki 1394 pg/mL (nuo
0.21 iki 148 pmol/L).

Analitinis specifiSkumas

Nebuvo nustatyta kryzminiy reakcijy su: Osteokalcinu, PTH fragmentu 1-37,
su PTH-susijusiu baltymu (1-86), kaulams-specifine Sarmine fosfataze, ir
B-CrossLaps.

Funkcinis jautrumas
6.00 pg/mL (0.640 pmol/L)

Funkcinis jautrumas yra maZiausia analités koncentracija, kurig galima
atkuriamai iSmatuoti, kai tarpinis variacijos koeficientas CV yra < 20 %.

2006 metais, Nacionaling klinikinés biochemijos akademija publikavo savo
Laboratorinés medicinos praktikos gaires sveikatos prieziuros punkty
tyrimams, pavadintas Jrodymais pagrjsta praktika sveikatos priezidros
punkty tyrimams.'® Gairés rekomendavo intraoperacinj paratiroidinio
hormono tyrimg 1) pacientams, kuriems atliekama operacija
delhiperparatiroidizmo, ypa€ minimaliai invazyvi arba tiesioginé proceddra,
2) pakartotinai operuojamiems pacientams, ir 3) kaip pakaitalas tradiciniam
laboratoriniam PTH matavimui i$ venos padedant angiografy komandai
orientuotis méginiy paémime. Gairése toliau rekomenduojama, jog
pacientams, kuriems atliekama paratiroidektomija dél hiperparatiroidizmo,
bazinis méginys turi bati paimtas prie$ operacijg ir prie$ liaukos ekscizijg, ir
kad buty tiriami poeksciziniai méginiai po 5 ir 10 minu¢iy po rezekcijos su
50 % PTH koncentracijos sumazéjimu nuo didziausio bazinés
koncentracijos lygio. Gairése taip pat jspéjama, jog gali prireikti papildomy
méginiy.3

PTH tyrimas prieskydiniy liauky operacijos metu buvo jvertintas skirtingy
tyréjy grupiy, naudojant Elecsys PTH imunologin; tyrimg.67.89.10

Bendras tyrimo jautrumas ir specifiSkumas parodant sékmingg operacija,
apibréziamas pagal pooperacinj kalcio koncentracijos sumazéjimg, buvo
atitinkamai 99.6 % ir 93.7 %.
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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. Tkstanciy skyrikliai nenaudojami.

Simboliai

Roche Diagnostics papildomai naudoja Siuos simbolius ir Zenklus, be
iSvardyty standarte 1ISO 15223-1.

Rinkinio turinys

Analizatoriai/instrumentai, su kuriais gali biti naudojami
reagentai

Reagentas

Kalibratorius
Taris po atskiedimo arba maiSymo

Visuotinis prekybos identifikacijos numeris (angl. Global

Trade ltem Number)

Papildymali, naikinimai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta parastéje.
© 2016, Roche Diagnostics
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Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
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