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Sistemos-informacija

Skirta cobas e 411 analizatoriui: tyrimo numeris 131

Skirta MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602
analizatoriams: Pritaikymo kodo numeris 014

Paskirtis

Imunologinis kiekybinis in vitro tyrimas, skirtas prolaktino koncentracijos
nustatymui Zmogaus serume ir plazmoje.

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

Santrauka

Prolaktinas yra gaminamas priekinéje hipofizés dalyje ir yra epizodiskai
sekretuojamas. Hormonas yra sudarytas i§ 198 amino rugs¢iy ir turi
mazdaug 22-23 kD molekulinj svorj. Prolaktinas serume aptinkamas trijy
skirtingy formy. Dominuoja biologiSkai ir imunologiSkai aktyvi monomeriné
(“mazoji”) forma (apytiksliai 80 %), 5-20 % sudaro biologiskai neaktyvi
dimeriné (“didzioji”) forma, 0 0.5-5 % sudaro tetramerine (“didzioji-didzioji")
forma, kurios biologinis aktyvumas yra mazas." Prolaktino organas taikinys
yra kraties liauka, kurios augima ir diferenciacijg skatina Sis hormonas.
Auksta prolaktino koncentracija pasizymi steroidogenezés kiausidése ir
gonadotropino gamybos ir sekrecijos hipofizéje slopinimu.

Néstumo metu prolaktino koncentracija auga dél suintensyveéjusios
estrogeny ir progesterono gamybos. Krities liaukg stimuliuojantis prolaktino
poveikis po gimdymo lemia laktacija.

Hiperprolaktinemija (vyrams ir moterims) yra pagrindiné vaisingumo
sutrikimy prieZastis. Prolaktino koncentracijos nustatymas yra naudojamas
diagnozuojant anovuliacinius ciklus, hiperprolaktineming amenoréjg ir
galaktoréja, ginekomastijg ir azoo-spermijg. Prolaktino koncentracija taip
pat nustatoma kai jtariamas krities vézys ir hipofizés augliai.2

Elecsys Prolactin Il tyrime naudojami du monokloniniai antikinai, kurie

specifiSkai nukreipti prie§ Zmogaus prolakting.

Abu antikiinai pasizymi mazu reaktyvumu su dauguma makroprolaktino

formy.

Tyrimo principas

Sluoksninés strukturos principas. Bendra tyrimo trukmé: 18 minuciy.

= 1-0ji inkubacija: 10 pL méginio ir biotinilinti monokloniniai prolaktinui
specifiniai antikiinai sudaro pirmajj kompleksa.

= 2-0ji inkubacija: Pridéjus monokloniniy prolaktinui specifiniy antiktiny,
Zyméty rutenio kompleksu?), ir streptavidinu dengty mikrodaleliy,

susidaro sluoksninés struktiros kompleksas, kuris saveikaujant biotinui
ir streptavidinui yra prijungiamas prie kietosios fazés.

= Reakcijos miSinys jsiurbiamas j matavimo kamera, kurioje ant elektrodo
pavirSiaus magnetiniu budu surenkamos mikrodalelés. Nesuritos
medZiagos pasalinamos naudojant ProCell/ProCell M. Prie elektrodo
prijungus elekiros 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 briksniniu kodu arba elektroniniu briksniniu
kodu.

a) Tris(2,2"-bipiridil)rutenio(ll)-kompleksas(Ru(bpy)3*)

Reagentai - darbiniai tirpalai

Si reagenty stovo pakuoté yra pazyméta PRL II.

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

Streptavidinu dengtos mikrodalelés, 0.72 mg/mL; konservantas.

MODULAR ANALYTICS E170
cobas e 411
cobas e 601
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R1  Anti-prolaktino-Ak~biotinas (pilkas dangtelis), 1 buteliukas, 10 mL:

Biotinilinti monokloniniai anti-prolaktino antiktinai (pelés) 0.7 mg/L;
fosfato buferis 50 mmol/L, pH 7.0; konservantas.

R2  Anti-prolaktino-Ak~Ru(bpy)3* (juodas dangtelis), 1 buteliukas, 10 mL:

Monokloniniai anti-prolaktino antikiinai (pelés), zyméti rutenio
kompleksu 0.35 mg/L; fosfato buferis 50 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.

Skirta JAV: DEMESIO: Federaliniai jstatymai leidZia §j prietaisa parduoti tik
gydytojui arba gydytojo paskyrimu.

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 bati nuskaitoma
nuo atitinkamo reagento brak3ninio kodo.

Laikymo salygos ir stabilumas

Laikyti 2-8 °C temperatroje.

Neuz3aldykite.

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

Stabilumas:

neatidarius, 2-8 °C temperatiiroje
atidarius, 2-8 °C temperatiroje
analizatoriuose

iki nurodytos galiojimo datos

12 savaibiy
8 savaités

Méginiy surinkimas ir paruoSimas

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai.

Serumas surenkamas j standartinius mégintuvélius arba mégintuvélius su
skirianciuoju geliu.

Li-heparino ir Ks-EDTA plazma.

Kriterijus: Vertés suradimas 90-110 % serumo reik8miy ribose arba
nuokrypis 0.9-1.1 + sankirtos taskas < + 3 x analitinio jautrumo (LDL) +
koreliacijos koeficientas > 0.95.

Stabilus 14 dieny 2-8 °C temperatiroje, 6 ménesius -20 °C temperatiroje.
UZ3aldyti tik vieng kartg.®

Serumo stabilumas, nustatytas mégintuvéliuose su skirianciuoju geliu:

24 valandos 2-8 °C temperatiroje (atkreipkite démesj j mégintuveliy
gamintojo pateiktus duomenis).

I8vardinty ruSiy 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 meginius
apdorojate pirminiuose megintuvéliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykites mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

Prie$ atlikdami tyrimg, méginius su nuosédomis centrifuguokite.
Nenaudokite méginiy, inaktyvinty dél kars¢io poveikio.
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Nenaudokite méginiy ir kontroliy, kuriy stabilizavimui buvo naudotas azidas.
Uztikrinkite, kad méginiai, kalibratoriai ir kontrolinés medziagos prie$
matavimg bty 20-25 °C temperaturos.

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

Pateiktos medziagos

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

. 03277356190, Prolactin Il CalSet, skirtas 4 x 1 mL

. 11731416190, PreciControl Universal, skirta 4 x 3 mL

. 11731416160, PreciControl Universal, skirta 4 x 3 mL (skirta JAV)

] 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

. 12102137001, AssayTip/AssayCup, 48 détuvés x 84 reakcijos
indeliams ar pipe€iy 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

. 11298500160, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,
5 x 100 mL sistemos valymo tirpalas (skirta JAV)

Tyrimas
Kad tyrimas bty atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty

analizatoriaus naudojimo instrukcijy. Specifines analizatoriui tyrimo
instrukcijas skaitykite atitinkamame naudotojo vadove.

Prie§ naudojimg automatiskai atliekama mikrodaleliy resuspensija.
Specifinius tyrimo parametrus nuskaitykite i$ reagento brukSninio kodo.
ISimtinais 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 automatidkai reguliuoja reagenty temperatirg ir buteliuky
atidaryma/uzdaryma.

Kalibravimas

Atsekamumas: Sis metodas standartizuotas pagal 3-igjj PSO IRP pamatinj
etalong 84/500.

Kiekviename Elecsys reagenty rinkinyje yra etiketé su brak3niniu kodu, joje
— konkreti tam tikros reagenty partijos kalibravimui reikalinga informacija.

cobas’

Numatytoji pagrindiné kreivé yra pritaikoma analizatoriui, naudojant
atitinkamg CalSet.

Kalibravimo daznis: kalibravimas turi biti atliekamas po vieng kartg su
kiekviena reagenty partija, naudojant SvieZig reagenta (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 Universal.

Papildomai galima naudoti kit tinkama 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.

Jei reikia, pakartokite reikiamy méginiy matavimus.

Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés
kontrolei uztikrinti.

Skaiciavimas
Analizatorius automatiSkai paskaiciuoja kiekvieno méginio analités
koncentracijg (UTV/mL, ng/mL arba mTV/L).

PTV/mL (mTVIL) x 0.047 = ng/mL
ng/mL x 21.2 = uTV/mL (mTVIL)

Perskai¢iavimo faktoriai:

Apribojimai - poveikiai

Tyrimui jtakos neturi: gelta (bilirubinas < 513 umol/L arba < 30 mg/dL),
hemolizé (Hb < 0.932 mmol/L arba < 1.5 g/dL), lipemija (intralipidai

< 1500 mg/dL) ir biotinas (< 164 nmol/L arba < 40 ng/mL).

Kriterijus: atkartojamumas + 15 % pradinés reikSmés ribose.

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.

Reumatoidinio faktoriaus jtaka nebuvo pastebéta, kai jo koncentracija sieké
iki apytiksliai 1100 TV/mL.

Didelés dozés ,kablio" efektas nepasireiskia, kai prolaktino koncentracija
yra iki 270000 pTV/mL (12690 ng/mL).

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

Retais atvejais gali pasitaikyti trukdziy dél ypa¢ dideliy specifiniy tyrimo
antikiny, rutenio ar streptavidino antikany titry. Siy trukdZiy jtaka sumazina
tam pritaikyta tyrimo procedra.

Nustatant prolaktino koncentracijg turéty bati atsiminta, kad nustatyta
koncentracija priklauso nuo to, kada buvo paimtas kraujo méginys, kadangi
prolaktinas yra sekretuojamas epizodiskai ir jam budingas 24-valandy
ciklas.

Fiziologinj prolaktino atsipalaidavimg skatina Zindymas ir stresas. Be to,
padidéjusig prolaktino koncentracijg serume sukelia daugelis vaisty (pvz.:
dibenzodiazepinai, fenotiazinai), TRH ir estrogenai.*56

Prolaktino sekrecijg slopina dopaminas, L-dopa ir ergotamino derivatai.

Daugelyje publikacijy skelbiama apie makroprolaktino nustatymg motery
pacienciy, serganciy jvairiomis endokrininémis ligomis ar néstumo metu,
serume.!"® Taip pat buvo pranesta apie skirtingus serumo makroprolaktino
nustatymo laipsnius, palyginus su monomeriniu prolaktinu (22-23 kD),
naudojant jvairius imunologinius tyrimus. Dél to hiperprolaktinemig’os
nustatymas gali priklausyti nuo naudojamo imunologinio tyrimo.”-210
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Nejtikétinai aukstos prolaktino koncentracijos atveju rekomenduojama atlikti
precipitacijg su polietilenglikoliu (PEG) tam, kad but Jvertmtas biologiskai
aktyvaus monomerinio prolaktino kiekis. 1.12139,14.1516.10,17.18

ISsamiau skaitykite skyriuje “Méginiy paruoimas su polietilenglikolio (PEG)
precipitacija”.

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

Apribojimai ir reikSmiy ribos

Matavimy ribos

1.00-10000 pTV/mL arba 0.0470-470 ng/mL (apibréziamos pagal apating
nustatymo ribg ir pagrindinés kreivés maksimuma). ReikSmés, esancios
Zemiau apatinés nustatymo ribos, yra pateikiamos kaip < 1 pTV/mL arba

< 0.0470 ng/mL. ReikSmés, esancios virs matavimy ribos, yra pateikiamos,
kaip > 10000 pTV/mL arba > 470 ng/mL (arba iki 100000 puTV/mL, arba
4700 ng/mL 10 karty atskiestuose méginiuose).

Matavimo reikSmiy apatinés ribos

Apatiné tyrimo nustatymo riba

Apatiné nustatymo riba: 1.00 pTV/mL (0.047 ng/mL)

Apatiné nustatymo riba yra maziausia analités koncentracija, kurig galima
atskirti nuo 0. Ji apskai¢iuojama kaip reikSme, esanti dviem standartiniais
nuokrypiais auk$Ciau Zemiausio standarto (pagrindinis kalibratorius,
standartas 1 + 2 SD, atkartojamumo tyrimas, n = 21).

Skiedimas

Méginiai, kuriy prolaktino koncentracija yra auk$Ciau matavimy ribos, gali
bati skiedziami Diluent Universal skiedikliu. Rekomenduojamas atskiedimo
santykis yra 1:10 (automatidkai analizatoriuje arba rankiniu budu). Atskiesto
méginio koncentracija turi bati > 50 uTV/mL arba > 2.4 ng/mL.

Po rankiniu bidu atliekamo skiedimo rezultatg padauginkite i$ skiedimo
koeficiento.

Jei atskiedimas atliekamas analizatoriuje, programa automatiskai jvertina
atskiedimg tada, kai apskai¢iuojama méginiy koncentracija.

Tikétinos reikSmés

Buvo atliktas tyrimas, naudojant Elecsys Prolactin Il tyrima ir 300
akivaizdZiai sveiky kraujo donory méginius. Buvo gauti Sie rezultatai:

cobas’

cobas e 411 analizatorius:

Atkartojamumas | Tarpinis glaudumas
Mégin- Vidurkis SN cv SN cv
ys pTV/mL | ng/mL | pTV/mL | ng/mL | % | pTV/mL | ng/mL | %
PC 154 | 7.24 50 |0.235 (33| 651 |0.306|4.2
Uon
PC U2 582 | 273 | 154 | 0724 |26| 195 | 0916 |34

b) ZS = zmogaus serumas
¢) PC U = PreciControl Universal

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriai

Procentilés
50-0ji 25- 50-0ji 25-
97.5-0ji 97.5-0ji
N pTV/mL ng/mL
Vyrai 102 155 86-324 7.30 4.04-15.2
Moterys (nenés¢ios) | 198 | 225 102-496 10.6 | 4.79-23.3

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 modifikuotg CLSI (Clinical and Laboratory
Standards Institute) metodikg (EP5-A): 6 kartus per diena, 10 dieny

(n = 60); tyrimo atkartojamumas su MODULAR ANALYTICS E170
analizatoriumi, n = 21. Buvo gauti Sie rezultatai:

cobas e 411 analizatorius:

Atkartojamumas | Tarpinis glaudumas

Mégin- Vidurkis SN cv SN Ccv

ys uTV/mL | ng/mL | pTV/mL | ng/mL | % | uTV/mL | ng/mL | %

780 1 300 14.1 11.9 10559 40| 149 |0.700 | 5.0

282 718 | 337 | 155 |0.728 22| 259 | 122 |36

283 2700 | 127 | 490 | 230 (1.8 753 | 354 |28

284 4945 | 232 96.4 | 453 |20| 182 8.55 | 3.7

Atkartojamumas

Méginys Vidurkis SN cv

pTV/mL ng/mL pTV/mL ng/mL %
ZS1 182 8.55 1.47 0.069 0.8
252 598 28.1 10.2 0.479 1.7
283 2314 109 26.3 1.24 1.1
PC U1 162 7.61 1.44 0.068 0.9
PC U2 613 28.8 5.10 0.240 0.8

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriai

Tarpinis glaudumas

Meéginys Vidurkis SN Ccv

pTV/mL ng/mL pTV/mL ng/mL %
281 288 135 517 0.243 1.8
752 871 40.9 12.0 0.564 14
753 4477 210 69.5 3.27 1.6
PC U1 167 7.85 2.28 0.107 14
PC U2 634 29.8 12.9 0.606 2.0
Metody palyginimas

Palyginus Elecsys Prolactin Il tyrimg (y) su Elecsys Prolactin tyrimu (x),
naudojant klinikinius méginius, sudétyje neturinCius reikSmingo
makroprolaktino kiekio, gautos tokios koreliacijos (uTV/mL):

Tirty méginiy skaicius: 227

Passing/Bablok'® Tiesiné regresija
y=0.74x - 10.36 y =0.76x - 21.21
1=0.942 r=0.998

Meéginiy koncentracijos buvo nuo 10 iki 9063 uTV/mL (nuo 0.47 iki

426 ng/mL).

Analitinis specifiSkumas

Naudojami monokloniniai antikiinai yra labai specifiski prolaktinui. Nebuvo
nustatyta kryzminiy reakcijy su hGH, hCG, hPL, TSH, FSH ir LH.

Méginiy paruosimas su polietilenglikolio (PEG) precipitacija

Tyrimo principas

Makroprolaktinas ir oligomerai gali buti precipituojami naudojant 25 %
vandeninj PEG tirpalg (santykis 1+1). Po centrifugavimo, supernatantas su
monomeriniu prolaktinu yra naudojamas Elecsys Prolactin Il tyrime taip pat
kaip natyvinis méginys. Turi biti atsizvelgiama j skiedimo poveikj,
atsirandant] paruoSiant méginius, ir monomerinio prolaktino koprecipitacija.

Reagentai (nepateikti)

= Polietileno glikolis 6000 (pvz.: i$ Serva, Kat. Nr. 33137)

= Distiliuotas arba dejonizuotas vanduo

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Zr. instrukcijas, kurias pateikia polietileno glikolio 6000 gamintojas.
Reagenty paruoSimas

2017-06, V 7.0 Lietuviy

3/4



ms_03203093190V7.0

Prolactin i

Kad paruoStuméte 25 % PEG tirpalg, istirpinkite 25 g polietileno
glikolio 6000 apytiksliai 60 mL distiliuoto ar dejonizuoto vandens 18-25 °C
(magnetinis maiytuvas, 15 minu€iy) ir uzpildykite iki 100 mL.
Laikymo salygos ir stabilumas

Laikykite pradine medziagg laikydamiesi gamintojo nurodymy.
Laikykite 25 % PEG tirpalg 20-25 °C temperaturoje.

Tirpalo stabilumas: 7 dienos.

Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

= Magnetinis maiSytuvas

= Rotacinis plaktuvas (vortex)

= Centrifuga (nuo 1500 g iki 10000 g)

Tyrimas

Méginio paruoSimas (18-25 °C):

= SumaiSykite tinkamg meéginio turj (maziausiai 180 L) su PEG tirpalu,
santykiu 1+1

= Gerai sumaiSykite rotaciniame maiSytuve (vortex) apytiksliai
10 sekundziy

= Centrifuguokite 5 minutes nuo 1500 g iki 10000 g (per 1-30 minuciy)
Tirkite supernatantg taip pat kaip natyvinius méginius.

Skai¢iavimas

Apytiksliai 14 % (intervalas: 0-40 %) monomerinio prolaktino koprecipituoja
su PEG.'® Skaiciuoajnt rezultatus turi biiti atsizvelgiama j skiedimo poveikj,
atsirandantj paruoSiant méginius su PEG, ir monomerinio prolaktino
koprecipitacija.

Po precipitacijos su PEG, kiekviena laboratorija turéty jvertinti tikétiny
reikSmiy tinkamuma savy pacienty populiacijai ir, jei butina, nustatyti savo
rekomenduojamas reikSmes.

Nuorodos

1 Smith CR, Norman MR. Prolactin and growth hormone: molecular
heterogeneity and measurement in serum. Ann Clin Biochem
1990;27:542-550.

2 Runnebaum B, Rabe T. Gynékologische Endokrinologie und
Fortpflanzungsmedizin Springer Verlag 1994. Band
1:21,124-126,179-181,613, Band 2:412-417,436. ISBN 3-540-57345-3,
ISBN 3-540-57347-X.

3 Tietz NW. Clinical Guide To Laboratory Tests. 3rd ed. Philadelphia, Pa:
WB Saunders Co, 1995:512.

Frantz AG. Prolactin. New Engl J Med 1978;298:201-207.

Muller EE, Locatelli V, Cella S, et al. Prolactin-lowering and -releasing
drugs. Mechanisms of action and therapeutic applications. Drugs
1983;25:399-432.

6 Pontiroli AE, Falsetti L, Bottazzo G. Clinical, endocrine,
roentgenographic, and immune characterization of hyperprolactinemic
women. Int J Fertil 1987;32:81-85.

7  Dericks-Tan JSE, Siedentopf HG, Taubert HD. Discordant Prolactin
Values obtained with Different Inmunoassays in an infertile Patient. J
Lab Med 1997;21(9):465-470.

8 Leite V, Cosby H, Sobrinho LG, et al. Characterization of big-big
prolactin in patients with hyperprolactinoma. Clin Endocrinol
1992;37:365-372.

9  Gilson, Schmit P, Thix J, et al. Prolactin results for samples containing
macroprolactin are method and sample dependent. Clin Chem
2001;47:331-333.

10 Fahie-Wilson MN, John R, Ellis AR. Macroprolactin; high molecular
mass forms of circulating prolactin. Ann Clin Biochem
2005;42:175-192.

11 Fahie-Wilson MN, Soule SG. Macroprolactinaemia: contribution to
hyperprolactinaemia in a district general hospital and evaluation of a
screening test based on precipitation with polyethylene glycol. Ann Clin
Biochem 1997;34:252-258.

12 Fahie-Wilson MN, Brunsden P, Surrey J, et al. Macroprolactin and the
Roche Elecsys Prolactin assay: characteristics of the reaction and
detection by precipitation with polyethylene glycol. Clin Chem
2000;46:1993-1995.

cobas’

13 Leslie H, Courtney CH, Bell PM, et al. Laboratory and clincal
experience in 55 patients with macroprolactinemia identified by a
simple polyethylene glycol precipitation method. J Clin Endocrinol
Metab 2001;86:2743-2746.

14 Schneider W, Marcovitz S, Al-Shammari S, et al. Reactivity of
macroprolactin in common automated immunoassays. Clin Biochem
2001;34:469-473.

15 Sapin R, Gasser F, Grucker D. Free prolactin determinations in
hyperprolactinemic men with suspicion of macroprolactinemia. Clin
Chim Acta 2002;316:33-41.

6 Gibney J, Smith TP, McKenna TJ. Clinical relevance of macroprolactin.
Clin Endocrinol 2005;62:633-643.

7 Suliman AM, Smith TP, Gibney J, et al. Frequent misdiagnosis and
mismanagement of hyperprolactinemic patients before the introduction
of macroprolactin screening: application of a new strict laboratory
definition of macroprolactinemia. Clin Chem 2003;49(9):1504-1509.

Gibney J, Smith TP, McKenna TJ. The impact of clinical practice of
routine screening for macroprolactin. J Clin Endocrinol Metab
2005;90:3927-3932.

Bablok W, Passing H, Bender R, et al. A general regression procedure
for method transformation. Application of linear regression procedures
for method comparison studies in clinical chemistry, Part Ill.

J Clin Chem Clin Biochem 1988 Nov;26(11):783-790.

ISsamesnés informacijos ieSkokite jus dominancio analizatoriaus naudotojo
vadove, atitinkamuose pritaikymo apraSuose, produkto informacijoje ir visy
reikiamy komponenty pakuo€iy informaciniuose lapeliuose (jeigu jie
prieinami jlisy Salyje).

Siuose informaciniuose lapeliuose kaip deSimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taskas, skiriantis sveikgjj skaiciy nuo desimtainés
trupmenos skaitmeny. Tikstanéiy skyrikliai nenaudojami.
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Simboliai

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

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

CALIBRATOR Kalibratorius

Taris po atskiedimo arba maiSymo

(0] (210 1%]
d

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

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

C€

Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com

JAV platina:

Roche Diagnostics, Indianapolis, IN

JAV vartotojy techniné pagalba 1-800-428-2336
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