SIEMENS ¢

ADVIA Centaur®
ADVIA Centaur® XP
ADVIA Centaur® XPT

Immunoassay Systems

Intaktinis PTH (iPTH)

Dabartiné perZzitra ir data Rev. D, 2014-08

Produkto pavadinimas LADVIA Centaur® iPTH” tyrimas (500 tyrimy) REF 10492369
LADVIA Centaur iPTH" tyrimas (100 tyrimy) REF 10492368

Sistemos LADVIA Centaur” sistema

LADVIA Centaur XP” sistema
LADVIA Centaur XPT” sistema

Nepridedamos, bet reikalingos LADVIA Centaur iPTH Calibrator” (6 pakuotéje) REF 10492387
medZiagos LADVIA Centaur iPTH Calibrator” (2 pakuotéje) REF 10492394
Méginiy tipai EDTA plazma, serumas

Tyrimo diapazonas 2,5-1900 pg/ml (0,265-201 pmolll)

Reagenty laikymas 2-8°C

Reagenty stabilumas sistemoje 28 dienos

a Rev. Birvélesnése perzitrose vertikali juosta parastéje rodo techninj ankstesnés versijos atnaujinima.

Numatytoji paskirtis

In vitro diagnostinis kiekybinis EDTA plazmoje arba serume esancio intaktinio paratiroidinio
hormono (iPTH) tyrimas naudojant ,ADVIA Centaur®, ,ADVIA Centaur XP” ir ,ADVIA Centaur XPT"
sistemas. Sis tyrimas gali padéti nustatyti diferencine hiperparatiroidizmo, hipoparatiroidizmo
arba piktybinio naviko sukeltos hiperkalcemijos diagnoze.

Santrauka ir paaisSkinimas

Paratiroidinis hormonas (PTH), gaminamas prieskydinés liaukos, yra pagrindinis cirkuliuojantis
veiksnys, reguliuojantis ekstraceliulinio kalcio koncentracija. Nenormaliai Zemos jonizuotojo
kalcio koncentracijos skatina PTH sekrecija. PTH molekulés prisijungia prie 1 tipo paratiroidinio
hormono receptoriy tiksliniuose audiniuose ir pradeda reakcijy seka, kuri lemia padidéjusia
ekstraceliulinio kalcio koncentracija. PTH stimuliuoja osteoklasty atliekama kaulo rezorbcija,
todél i$ kauly isskiriamas kalcis. PTH stimuliuoja transceliuline kalcio reabsorbcija i$ inksty
kanaléliy ir skatina inkstus gaminti 1,25-dihidroksivitaming D, kuris lemia kalcio reabsorbcija
zarnyne.l.2.3 Daugeliu klinikiniy atvejy didéjantys ekstraceliulinio kalcio lygiai slopina PTH
sekrecijg pagal neigiamo grjztamojo ry$io mechanizma.4

Paratiroidinis hormonas padidina kauly metabolizmo greitj. Atsizvelgiant j paciento amZiy,
paveiktus kaulus ir cirkuliuojancio hormono koncentracija einant laikui, poveikis kaulams gali
buti arba katabolinis, arba anabolinis. Nuolatiné auksta paratiroidinio hormono koncentracija
dazniausiai veikia kataboliSkai, o periodiskai Siek tiek padidéjusi koncentracija veikia
anaboliskai.2
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LADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP”ir ,ADVIA Centaur XPT” sistemos

Intaktinio PTH peptida (molekulinis svoris ~9425) sudaro 84 aminortigstys, kuriy seka
nustatyta ir kurios paZzymétos pagal reaktyvuma. Intaktinio PTH molekulés 1-34 srities
aminogalo N galas biologiskai aktyvus. Sioje molekulés srityje yra aminorigiciy seka, kuri
leidZia PTH prisijungti prie tiksliniy audiniy paratiroidinio hormono receptoriy ir reguliuoti
ekstraceliulinio kalcio koncentracija. Intaktinio PTH molekulés vidurio ir karboksilo galo
35-84 sritis yra biologiskai inertiska, tatiau imunologiskai reaktyvi.>.6

Intaktinio PTH molekulé liaukoje ir uZ jos proteolitiSkai modifikuojama, gaunami PTH
fragmentai. Cirkuliuojantis PTH yra heterogeniskas — yra tiek intaktinio PTH, tiek PTH
fragmenty. PTH peptidy pasalinimo i$ kraujotakos greitis skiriasi. Intaktinis PTH paSalinamas
per inkstus ir kepenis, jo pusperiodis yra maziau nei 4 minutés. Kepeny Kupferio Igstelése
sveika molekulé suskaidoma j fragmentus ir jie patenka j kraujotaka. Kraujotakoje aptinkama
labai mazai aminogalo PTH fragmenty, jei iSvis aptinkama. Vidurio ir karboksilo galo PTH
fragmenty dydis skiriasi, jy pusperiodZiai ilgesni, jie pasalinami daugiausia per inksty
glomerulus. Normaliomis salygomis kraujotakoje viduriniy ir karboksilo galo PTH fragmenty
santykiné koncentracija didesné. Esant inksty nepakankamumui, kai sutrinka glomeruly
filtravimas, viduriniy ir karboksilo galo PTH fragmenty koncentracija padidéja. Skirtingy
Zmoniy intaktinio PTH ir viduriniy bei karboksilo galo PTH santykis gali varijuoti, ypac
serganciyjy létiniu inksty nepakankamumu.1.2.5.6

Cirkuliuojancio intaktinio PTH kiekybinis tyrimas padeda atlikti hiperkalcemijos ir hipokalcemijos
diferencine diagnostika. Kartu iSmatavus jonizuotojo kalcio koncentracija, intaktinio PTH tyrima
galima naudoti siekiant atskirti pacientus, sergancius hiperparatiroidizmu, hipoparatiroidizmu ir
piktybiniy ligy hiperkalcemija. Pirminio hiperparatiroidizmo — daznos hiperkalcemijos prieZasties
— diagnoze patvirtina padidéjusi jonizuotojo kalcio koncentracija ir padidéjusi paratiroidinio
hormono koncentracija. Intaktinio PTH lygiai taip pat naudojami kitiems metaboliniams kauly
sutrikimams vertinti ir gydyti, jskaitant osteoporoze ir inkstine osteodistrofijg.1.2.7.8 Intaktinio
PTH matavimas dviejy jstaigy imunologiniais tyrimais leidZia tiksliau jvertinti prieskydinio audinio
sekrecijos buklg, ypac jei paciento inksty baklé sutrikusi.?

Neseniai tirtas klinikinis paratiroidinio hormono kaip gydomosios medZiagos pritaikymas.
Tyrimai rodo, kad skyrus Siek tiek didesnes PTH koncentracijas, gaunamas anabolinis poveikis
kaulams gali apsaugoti senstantj skeleta, skatinti 10ziy gijima ir atkurti imobilizuoty pacienty
patirtg kauly netekima. Taip pat tiriamas N galo PTH preparaty naudojimas osteoporozei gydyti
ir jos prevencijai. Panasu, kad Sie preparatai didina kaulo mase ir skatina kaulo formavimasi
nesukeldami hiperkalcemijos.10-12

Proceduros principai

2116

LADVIA Centaur iPTH" tyrimas yra dviejy pusiy sudétinis imunologinis tyrimas, kuriam taikoma
tiesioginé cheminé-liuminometriné technologija, kuriai naudojamas pastovus kiekis pries
Zmogaus PTH antiktino ,Lite” reagente ir prie§ Zmogaus PTH antikiino kietosios fazés reagente.
Pirmasis antiklinas yra polikloninis oZkos prie$ Zmogaus PTH (N galas 1-34) antikiinas,
paZzymétas akridino esteriu. Antrasis antiklnas yra biotiniluotas polikloninis oZkos prie$
Zmogaus PTH (39-84 sritis) antiklinas. Streptavidinas kietojoje fazéje kovalentinémis jungtimis
sujungtas su paramagnetinémis latekso dalelémis.
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(11 jvairios paskirties
skiediklis)

LADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP" ir ,ADVIA Centaur XPT” sistemos iPTH

Reagentali
Reagentas Aprasas Laikymas  Reagento stabilumas
LADVIA Centaur iPTH  5,0/ml reagento pakuotéje 2-8°C Neatidarius: stabilus iki
ReadyPack® pirminio  Akridino esteriu pazymétas polikloninis ozkos galiojimo pabaigos datos,
reagento pakuoté; pries Zmogaus PTH (N galas 1-34) antikiinas nurodytos ant dézutés
LLite” reagentas (~1 pg/ml) fosfatiniame buferiniame tirpale Sistemoje: 28 dienos

su ozkos IgG, jaucio gama globulinu, jaucio

serumo albuminu ir konservantais
LADVIA Centaur iPTH  20,0/ml reagento pakuotéje 2-8°C Neatidarius: stabilus iki
ReadyPack” pirminio  Biotiniluotas polikloninis ozkos prie$ Zmogaus galiojimo pabaigos datos,
reagento pakuoté; PTH (39-84 sritis) antiktinas (~3 pg/ml) ir nurodytos ant déZutés
kietosios fazés streptavidinas (~0,4 mg/ml), kovalentinémis Sistemoje: 28 dienos
reagentas jungtimis sujungtas su paramagnetinémis

latekso dalelémis, fosfatiniame buferiniame

tirpale su ozkos IgG, jaucio gama globulinu,

jaucio serumo albuminu ir konservantais
LADVIA Centaur 5 ml/reagento pakuotéje 2-8°C Neatidarius: stabilus iki
ReadyPack” Tris buferinis tirpalas, ozky serumas su galiojimo pabaigos datos,
pagalbiniy reagenty  baltymuy stabilizatoriais ir konservantais nurodytos ant pakuotés
pakuoté; etiketés
.Multi-Diluent 11”2 Sistemoje: 28 dienas i$
eilés, atidarius pagalbiniy
(11 jvairios paskirties reagenty pakuote
skiediklis)
LADVIA Centaur 10 ml/buteliuke 2-8°C Neatidarius: stabilus iki
Multi-Diluent 11"a Tris buferinis tirpalas, oZky serumas su galiojimo pabaigos datos,
baltymy stabilizatoriais ir konservantais nurodytos ant buteliuko

a Zr. Papildomos medziagos.

Jspéjimai ir atsargumo priemonés
Saugos duomeny lapus (MSDS/SDS) galima rasti adresu www.siemens.com/diagnostics.

DEMESIO

AN

Jrenginyje yra gyvininés kilmés medziagy, per jrenginj gali bdti perneSamos ligos.

Pavojingas arba biologinémis medZiagomis uzkréstas atliekas iSmeskite pagal jlsy jstaigoje
taikomas proceddras. Visas medZiagas iSmeskite saugiai bei tinkamai, laikydamiesi galiojanciy
teisés akty reikalavimy.

Skirta in vitro diagnostikai.

Reagenty paruoSimas

Visi reagentai yra skysti ir paruosti naudoti.

Pries jkeldami j sistema, rankomis sumaiSykite visas pirminiy reagenty pakuotes. Apziurékite

reagenty pakuotés dugna, ar visos dalelés issisklaidé ir ar gauta suspensija. ISsamia informacija,

kaip paruosti naudotinus reagentus, Zr. sistemos naudojimo instrukcijose.

Pastaba

e ISmeskite pirminiy reagenty pakuotes, kai baigiasi jy stabilumo sistemoje laikas.

* Nenaudokite reagenty pasibaigus jy galiojimo laikui.
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LADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP”ir ,ADVIA Centaur XPT” sistemos

Laikymas ir stabilumas

Laikykite reagentus staCius 2—8°C temperatdroje.

Saugokite reagenty pakuotes nuo bet kokiy Silumos ir Sviesos 3altiniy. | sistema jkeltos
reagenty pakuotés yra apsaugotos nuo Sviesos. Nenaudotas reagenty pakuotes laikykite 2—8°C
temperatdroje, toliau nuo Silumos ir Sviesos Saltiniy.

2-8°C temperatlroje visi reagentai iSlieka stabilUs iki galiojimo pabaigos datos, nurodytos ant
pakuotés.

Meginiy paémimas ir tvarkymas

Sio tyrimo rekomenduojamas méginio tipas yra EDTA plazma arba serumas.

Toliau pateiktos kraujo méginiy émimo ir laikymo rekomendacijos sukurtos ,Clinical and
Laboratory Standards Institute” (CLSI):13

e Visus kraujo méginius imkite laikydamiesi bendryjy atsargumo priemoniy duriant vena.
*  Meéginius centrifuguokite = 1000 x g 15-20 minuciy.

¢ Mégintuvélius visa laika laikykite uzkimsStus ir stacius.

¢ Méginius uzSaldykite tik vieng karta, o atSilde juos kruopsciai iSmaisykite.

Norint uZtikrinti intaktinio PTH molekulés vientisuma, ypac svarbu tinkamai elgtis su pacienty
méginiais. Jrodyta, kad intaktinis PTH yra labilus ir lengvai skyla j fragmentus. Sis nestabilumas
priklauso tiek nuo laiko, tiek nuo temperatiros. Pacienty méginiy stabilumas aprasytas toliau
pateiktoje lenteléje:

Temperatiira EDTA plazmos stabilumas Serumo stabilumas
Kambario temperatdra 8 valandos 4 valandos

4°C 72 valandos 48 valandos

-70°C 8 ménesiai Netikrinta

Naudojimo ir laikymo informacija yra naudotojams skirtos instrukcijos. Kiekviena laboratorija,
kurdama alternatyvius stabilumo kriterijus konkretiems poreikiams tenkinti, atsakinga uz visy
prieinamy nuorody ir (arba) nuosavy tyrimy naudojima.

Procedira

Pridetos medziagos

Pridedamos toliau nurodytos medZiagos:

REF Turinys Testy skaicius
10492369 5 ,ReadyPack” pirminio reagento pakuotés su ,ADVIA Centaur 500
iPTH” Lite” reagentu ir kietaja faze
LADVIA Centaur” ir ,ADVIA Centaur CP iPTH" pagrindinés kreivés
kortele
10492368 1 ,ReadyPack” pirminio reagento pakuoté su ,ADVIA Centaur 100
iPTH" Lite” reagentu ir kietaja faze
LADVIA Centaur” ir ,ADVIA Centaur CP iPTH" pagrindinés kreivés
kortele
4116 10492444 LT Rev. D, 2014-08



LADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP" ir ,ADVIA Centaur XPT” sistemos iPTH

Nepridedamos, bet reikalingos medziagos
Toliau nurodytos nepridétos medziagos, kuriy reikia norint atlikti tyrima:

Medziaga Aprasas

REF 10492387 ADVIA Centaur iPTH Calibrator” 6 buteliukai mazos koncentracijos
kalibratoriaus

6 buteliukai didelés koncentracijos

kalibratoriaus

REF 10492394 +ADVIA Centaur iPTH Calibrator” 2 buteliukai maZos koncentracijos
kalibratoriaus

2 buteliukai didelés koncentracijos

kalibratoriaus

Papildomos medziagos

Toliau nurodytos nepridétos medZziagos, kurios gali bati naudojamos atliekant tyrima:

MedzZiaga Aprasas

REF 05699280 LADVIA Centaur Multi-Diluent 11" 2 ,ReadyPack” pagalbiniy reagenty 5 ml

(117228) (11 jvairios paskirties skiediklis) tlrio pakuotés

REF 03479704 LADVIA Centaur Multi-Diluent 11" 10 ml/buteliuke

(111088) (11 jvairios paskirties skiediklis)

REF 10492378 LADVIA Centaur iPTH 1, 2, 3 quality control 2 x 1 ml 1 kontroliné medziaga
material” 2 x 1 ml 2 kontroliné medziaga

2 x 1 ml 3 kontroliné medZiaga
REF 10492373 LADVIA Centaur iPTH Master Curve Material” 7x1ml

Tyrimo procedura
ISsamias instrukcijas, kaip atlikti procedrg, Zr. sistemos naudojimo instrukcijose.
Sistema automatiskai atlieka toliau iSvardytus veiksmus:
e ] kiuvete jpila 200 pl méginio.
e Jpila 50 pl ,Lite" reagento ir inkubuoja 5,0 minutes 37°C temperatdroje.
e Jpila 200 pl kietosios fazés ir inkubuoja 2,5 minutés 37°C temperatdroje.
e Atskiria, iSsiurbia ir iSplauna kiuvetes reagenty vandeniu.
Pastaba Informacijg apie reagenty vandenj Zr. sistemos naudojimo instrukcijose.

* ]pila po 300 pl ragstinio reagento ir Sarminio reagento, kad prasidéty chemineé-
liuminescenciné reakcija.

» Pateikia rezultatus pagal nustatytas parinktis, kaip aprasyta sistemos naudojimo instrukcijose.
Egzistuoja tiesioginis rySys tarp PTH kiekio paciento meginyje ir sistemos nustatyty santykiniy
Sviesos vienety (SSV) kiekio.

Sistemos paruosSimas

Pasirtpinkite, kad sistemoje baty pakankamai pirminiy ir pagalbiniy reagenty pakuociy.
ISsamia informacija, kaip paruosti sistema, Zr. sistemos naudojimo instrukcijose.

Jdékite ,ReadyPack” reagenty pakuotes j pirminio reagento sritj vadovaudamiesi rodyklémis.
Sistema automatiskai sumaiso pirminio reagento pakuotes, kad palaikyty homogeniska
reagenty suspensija. ISsamig informacija apie reagenty jdéjima Zr. sistemos naudojimo
instrukcijose.

Jei reikia automatiskai praskiesti méginj, j pagalbiniy reagenty vieta jpilkite ,ADVIA Centaur
Multi-Diluent 11”.
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iPTH LADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP”ir ,ADVIA Centaur XPT” sistemos

Meéginiy paruosSimas

Vienam tyrimui reikia 200 pl méginio. ] §j tdrj nejeina nenaudojamas tdris méginio talpykloje ar
papildomas tdris, reikalingas atlikti tuos pacius ar kitus tyrimus su tuo paciu méginiu. ISsamia
informacija apie maziausia reikalinga tirj Zr. sistemos naudojimo instrukcijose.

Pastaba Méginio tdris, kurio reikia jam atskiesti sistemoje, skiriasi nuo méginio tirio, kurio
reikia vienam tyrimui atlikti. ISsamesne informacija Zr. skyriuje Skiedimas.

Prie$ dédami méginius j sistema jsitikinkite, kad méginiai pasiZzymi Siomis charakteristikomis:
e Meéginiuose néra fibrino ar kity daleliy.

* Méginiuose néra oro burbuliuky.

Stabilumas sistemoje

Neatidaryti ,ADVIA Centaur iPTH" tyrimo reagentai yra stabilus iki galiojimo pabaigos datos,
nurodytos ant déZutés, arba sistemoje 28 dienas.

Kalibravimas

Norédami kalibruoti ,ADVIA Centaur iPTH” tyrima, naudokite ,ADVIA Centaur iPTH Calibrator”.
Kalibravima atlikite pagal kalibratoriaus naudojimo instrukcijas.

Kalibravimo daznis
Tyrima kalibruokite kas 14 dieny.
Be to, reikia atlikti dviejy tasky ,ADVIA Centaur Intact PTH” tyrimo kalibravima tokiais atvejais:
¢ kai keiCiasi pirminiy reagenty pakuociy partijos numeriai;
¢ kai kei¢iami sistemos komponentai;

¢ kai kokybés kontrolés rezultatai nuolat nepatenka j diapazona.

Pagrindinés kreivés kalibravimas

Reikia sukalibruoti ,ADVIA Centaur Intact PTH" tyrimo pagrindine kreive, kai naudojami kito
partijos numerio ,Lite"” reagentai ir kietoji fazé. Kaskart naudodami kito partijos numerio ,Lite”
reagentus ir kietaja faze, jveskite pagrindinés kreivés reikSmes j sistema braksniniy kody
skaitytuvu arba klaviatiira. Pagrindinés kreivés korteléje yra pagrindinés kreivés reikSmés.
ISsamia informacija, kaip jvesti kalibravimo reikSmes, Zr. sistemos naudojimo instrukcijose.

Kokybés kontrolé

Kokybe tikrinkite taip dazZnai, kaip nurodyta oficialiuose reglamentuose arba akreditavimo
reikalavimuose.

ISsamig informacija, kaip jvesti kokybés kontrolés reikSmes, Zr. sistemos naudojimo
instrukcijose.

Norint stebéti sistemos darba ir matyti tendencijy diagramas, reikalaujama kiekviena diena, kai
analizuojami méginiai, iStirti maziausiai dviejy lygiy kokybés kontrolés medZiagas. Kokybés
kontrolés méginius reikéty tirti ir atliekant dviejy tasky kalibravima. Su visais kokybés kontrolés
méginiais elkités kaip su paciento méginiais.

.Siemens Healthcare Diagnostics” rekomenduoja naudoti bent 2 lygiy (maZos ir didelés
koncentracijos) iPTH kokybés kontrolés medZiagas arba atitinkamas rinkoje parduodamas
kokybés kontrolés medziagas. Patenkinamas efektyvumo lygis pasiekiamas tada, kai gautos
analitinés reikSmeés patenka j sistemos priimting kontrolés diapazona arba jlsy diapazona, kurj
apibrézia atitinkama vidiné laboratorijos kokybés kontrolés schema.
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LADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP" ir ,ADVIA Centaur XPT” sistemos iPTH

Koregavimas

Jei tikrindami kokybe negaunate tikétiny arba laboratorijoje nustatyty reikSmiy, nepateikite
rezultaty. Atlikite Siuos veiksmus:

1.

2.

Nustatykite ir pasalinkite nepriimtiny kontrolés rezultaty priezastj:

Patikrinkite, ar nesibaigé medZiagy galiojimo laikas.
Patikrinkite, ar buvo atlikta reikiama techniné prieZitra.
Patikrinkite, ar tyrimas atliktas pagal naudojimo instrukcijas.

Pakartokite tyrima naudodami naujus kokybés kontrolés méginius ir, pries pradédami
tirti pacienty méginius, patvirtinkite, kad kokybés kontrolés rezultatai patenka tarp
tinkamy reikSmiy riby.

e. Jei kokybés kontrolés rezultatai nepatenka tarp tinkamy reikSmiy riby, pakartotinai
kalibruokite tyrima ir pakartokite d veiksma.

f. Jeireikia pagalbos, kreipkités j vietine techninés pagalbos tarnyba arba platintoja.
Prie$ pateikdami rezultatus, pakartokite pacienty méginiy tyrima.

o n T o

Koreguokite pagal laboratorijoje nustatytg protokola.

Rezultatai

Rezultaty apskaiciavimas
ISsamia informacija, kaip sistema apskaitiuoja rezultatus, Zr. sistemos naudojimo instrukcijose.

Sistema intaktinio PTH koncentracijos serume rezultatus pateikia pg/ml (bendrieji vienetai) arba
pmol/l (Sl sistemos vienetai) vienetais, atsizvelgiant j vienetus, nustatytus pries pradedant
tyrima. Vertimo formulé yra 1 pg/ml = 0,106 pmol/l.

Skiedimas

Méginio taris, kurio reikia jam atskiesti sistemoje, skiriasi nuo méginio tdrio, kurio reikia vienam
tyrimui atlikti. Méginio tario, kurio reikia jam atskiesti sistemoje, informacija Zr. toliau:

Skiedimas

Méginio taris (pl)

1:5

40

Toliau pateikiama su skiedimu susijusi informacija.

Serumo méginiai, kuriuose intaktinio PTH koncentracija yra didesné kaip 1900 pg/ml, turi
bati atskiesti ir i$ naujo istirti, jei norima, kad rezultatai baty tikslds.

Paciento méginius galima automatiskai atskiesti sistemoje arba paruosti patiems.

Jei pasirinkote skiesti automatiskai, pasirtpinkite, kad baty jpilta ,ADVIA Centaur
Multi-Diluent 11" ir nustatykite tokius sistemos parametrus:

skiedimo riba: = 1900 pg/ml;
skiedimo koeficientas: 5
ISsamiag informacija apie automatinj skiedima Zr. sistemos naudojimo instrukcijose.

Patys skieskite paciento méginius, kai skiedZiant automatiskai paciento rezultatai virsija
tyrimo tiesiSkuma arba kai laboratorijos protokole reikalaujama skiesti patiems.

Patys skieskite paciento méginius naudodami ,Multi-Diluent 11” ir jdékite atskiesta méginj
j méginiy lentyna vietoje neskiesto meéginio.

Pasirlpinkite, kad rezultatai dél skiedimo bty matematiskai pakoreguoti. Jei skiedimo
koeficientas jvedamas planuojant tyrima, sistema automatiskai apskaiciuoja rezultata.
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iPTH LADVIA Centaur”, ,ADVIA Centaur XP”ir ,ADVIA Centaur XPT” sistemos

Rezultaty jvertinimas

Sio tyrimo rezultatus visada reikéty vertinti atsizvelgiant j paciento medicinine anamneze,
klinikine bakle ir kitus rezultatus.

Apribojimai

Rezultatus visada reikia interpretuoti su paciento medicinine anamneze, klinikine bakle ir kitais
rezultatais.

Intaktinio PTH reikSmes visada reikia vertinti su serumo kalcio rezultatais ir Siy dviejy elementy
rySiu esant jvairiems PTH ir kalcio sutrikimams. Rekomenduojama visada atsargiai vertinti
intaktinio PTH rezultatus ir atsiZzvelgti j bendruosius klinikinius poZymius, nei jei kartu
vertinamos kalcio reik§més.

Reikéty pastebéti, kad jvairiomis prieskydinés liaukos sutrikimais serganciy pacienty intaktinio
PTH reikSmés gali sutapti.

Intaktinio PTH matavimai naudingi norint atskirti hiperkalcemija dél hiperparatiroidizmo ir
piktybiniy procesy sukeltg hiperkalcemija. Taciau Sis tyrimas néra diagnostinis piktybinés ligos
indikatorius, todél jo taip naudoti negalima.

Taip pat ypac svarbu jsitikinti, kad su pacienty méginiais buvo elgtasi ir jie buvo laikyti
tinkamai. Netinkamai elgiantis su pacienty méginiais intaktinis PTH bus prarastas.

Naudoto méginio tipas (serumas arba EDTA plazma) gali turéti jtakos intaktinio PTH
matavimams.14.15 Norédami iSvengti nuokrypio, jprastai stebédami iPTH lygius, visg stebéjimo
laika naudokite tokio paties tipo méginius.

Heterofiliniai Zmogaus serumo antiklinai gali reaguoti su reagento imunoglobulinais ir tai gali
iSkraipyti in vitro imuniniy tyrimy rezultatus.1® Dél to tiriant pacientus, kurie nuolat turi salytj

su gyvlnais arba gyvininiais serumais, galima gauti nenormalias reikSmes. Diagnozuojant gali
prireikti papildomos informacijos.

Tikétinos reikSmeés
Rezultatus visada reikia interpretuoti su paciento medicinine anamneze, klinikine bukle ir kitais
rezultatais.

Atskaitos diapazonas nustatytas naudojant ACS:180% sistema. Gauti 142 sveiky Zmoniy, kuriy
kalcio lygiai buvo nuo 8,0 mg/dl iki 10,3 mg/dl, EDTA plazmos méginiai. DevyniasdeSimt penki
procentai Siy asmeny intaktinio PTH reikSmiy pateko j nuo 14 pg/ml iki 72 pg/ml

(nuo 1,48 pmolll iki 7,63 pmoll/l) diapazong, bendrasis diapazonas buvo nuo

11,1 pg/ml iki 79,5 pg/ml (nuo 1,18 pmol/l iki 8,43 pmolll).

Sie tyrimo rezultatai patvirtinti ,ADVIA Centaur Intact PTH” tyrimu. Zr.
Tikslumas / metody palyginimas.

Kiekviena laboratorija turéty nustatyti savo atskaitos diapazonga (-us) pacienty rezultatams
vertinti, kaip ir su visais kitais in vitro diagnostiniais tyrimais.1”
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Darbinés charakteristikos

Analitinio matavimo diapazonas
LADVIA Centaur iPTH” tyrimu matuojama 2,5-1900 pg/ml (0,265-201 pmol/l) intaktinio
paratiroidinio hormono koncentracija.

SpecifiSkumas

ADVIA Centaur Intact PTH” tyrimo kryZminis reaktyvumas nustatytas j méginius pridéjus PTH
fragmenty ir toliau iSvardyty medziagy nurodytais lygiais. Intaktinio PTH matavimams
reikmingo poveikio nebuvo.

KryZmiSkai reaguojanti medziaga Pridétas kiekis (pg/ml) KryZminis reaktyvumas, %
PTH (1-34) fragmentas 300 0,74

PTH (39-68) fragmentas 100 000 0,005

PTH (39-84) fragmentas 100 000 0,024

PTH (44-68) fragmentas 100 000 0,007

PTH (53-84) fragmentas 100 000 0,003

Kalcitoninas 100 000 0,0004

TrukdZiy tyrimai atlikti pagal CLSI EP7-A2 dokumenta.18

Jautrumas

+ADVIA Centaur Intact PTH” tyrimu matuojama intaktinio PTH koncentracija — iki 1900 pg/m|
(201 pmol/l), minimali aptinkama koncentracija (analitinis jautrumas) — 2,5 pg/ml (0,265 pmol/l).
Analitinis jautrumas apibréZiamas kaip intaktinio PTH koncentracija, atitinkanti SSV, kurie yra
dviem standartiniais nuokrypiais didesni uz 20 pakartotinai nustatyty nulinio intaktinio PTH
standarto vidutiniy SSV.

Glaudumas

Trys méginiai tirti 12 kartus, buvo atlikta 12 bandymy 3 sistemomis (kiekvieno méginio n = 144)
per 4 dienas. Gauti toliau pateikti rezultatai.

Vidurkis Vidurkis Tyrimo VK (%) Bendrasis

(pg/ml) (pmol/l) VK, % tarp bandymy VK, %
40,4 4,3 5,2 5,8 7,8

223,8 23,7 3,4 1.5 7,0

859,3 91,1 3,5 2,8 4,6

Tikslumas / metody palyginimas

185 méginiy, kuriy diapazonas nuo 15,0 pg/ml iki 1908,4 pg/ml|
(nuo 1,58 pmol/l iki 202,3 pmol/l), santykis tarp ,ADVIA Centaur Intact PTH" tyrimo ir
+ACS:180 Intact PTH” tyrimo apibréZziamas tokia lygtimi:

LADVIA Centaur Intact PTH" = 0,95 (,ACS:180 Intact PTH" tyrimo) + 6,48 pg/ml
Koreliacijos koeficientas (r) = 0,99
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Trukdziai

Méginiai, kurieyra.. ..

pasizymi

<

10% rezultaty pokyciu esant ne daugiau kaip . . .

biotino

hemolizuoti
lipeminiai

ikteriniai

200 mg/dl hemoglobino
3000 mg/dl trigliceridy
40 mg/dl bilirubino
1000 ng/ml biotino

Aptinkamoji dalis atskiestame tirpale

Penkis Zmogaus serumo méginius, kuriuose buvo nuo 1040,2 pg/ml iki 1824,1 pg/ml

(nuo 110,3 pmol/l iki 193,4 pmol/l) intaktinio PTH, atskiedus su ,Multi-Diluent 11” 1:2, 1:4 ir 1:8
santykiu, buvo atlikti aptinkamosios dalies ir lygiagretumo tyrimai. Aptinkamosios dalies
rezultatai sudaré reikSmiy diapazong nuo 91,3 iki 116,3%, vidurkis sieké 99,8%.

Nustatyta  Tikétasi Nustatyta  Tikétasi Aptinkamoji dalis,
Méginys Skiedimas (pg/ml) (pg/ml) (pmol/l) (pmol/l) %
1 — 1573,9 166,8
1:2 718,2 787,0 76,1 83,4 91,3
1:4 363,1 393,5 38,5 41,7 92,3
1:8 192,7 196,7 20,4 20,9 98,0
Vidurkis 93,9
2 — 1578,8 167,4
1:2 743,5 789,4 78,8 83,7 94,2
1:4 362,0 394,7 38,4 41,9 91,7
1:8 186,8 197,4 19,8 20,9 94,6
Vidurkis 93,5
3 = 1155,7 122,5
1:2 604,2 577.9 64,1 61,3 104,6
1:4 314,0 288,9 33,3 30,6 108,7
1:8 168,1 144,5 17.8 15,3 116,3
Vidurkis 109,9
4 — 1824,1 193,4
1:2 880, 1 912,1 93,3 96,7 96,5
1:4 438,5 456,0 46,5 48,3 96,2
1:8 219,8 228,0 23,3 24,2 96,4
Vidurkis 96,4
5 = 1040,2 110,3
1:2 525,2 520,1 55,7 55,1 101,0
1:4 270,4 260,1 28,7 27,6 104,0
1:8 145,1 130,0 15,4 13,8 111,6
Vidurkis 105,5
Vidurkis 99,8
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Didziausia aptinkamoji dalis
J 5 méginius, kuriuose endogeniné intaktinio PTH koncentracija buvo nuo 37,8 iki 178,7 pg/ml

(nuo 4,0 pmol/l iki 19,0 pmolll), buvo pridéta jvairis kiekiai intaktinio PTH. Aptinkamosios
dalies rezultatai sudaré reikSmiy diapazong nuo 91,0 iki 123,6%, vidurkis sieké 105,0%.

Pridétas kiekis Nustatyta Pridétas kiekis Nustatyta Aptinkamoji dalis,
Méginys (pg/ml) (pg/ml) (pmolll) (pmolll) %
1 — 148,0 - 15,7
24 156,6 2,5 16,6 91,0
50 192,7 5,3 20,4 97,3
123 278.8 13,0 29,6 102,9
292 470,9 31,0 49,9 107,0
796 1031,2 84,4 109,4 109,2
Vidurkis 101,5
2 — 178,7 — 19,0
24 195,2 2,5 20,7 96,3
50 218,3 5,3 23,1 95,4
123 318,7 13,0 33,8 105,6
292 531,1 31,0 56,3 112,8
796 1142,2 84,4 121,1 117,2
Vidurkis 105,5
3 — 106,2 — 11,3
24 129,9 2,5 13,8 99,8
50 162,5 5,3 17,2 104,0
123 245,7 13,0 26,1 107,2
292 492,3 31,0 52,2 123,6
796 1053,4 84,4 11,7 116,8
Vidurkis 110,3
4 — 77,5 — 8,2
24 98,1 2,5 10,4 96,7
50 121,2 5,3 12,9 95,1
123 191,7 13,0 20,3 95,6
292 397.6 31,0 42,2 107,6
796 955,5 84,4 101,3 109,4
Vidurkis 100,9
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Pridétas kiekis Nustatyta Pridétas kiekis Nustatyta Aptinkamoji dalis,
Méginys (pg/ml) (pg/ml) (pmol/l) (pmol/l) %
5 — 37,8 — 4,0
24 60,0 2,5 6,4 97,1
50 83,0 5,3 8,8 94,5
123 173,7 13,0 18,4 108,0
292 398,0 31,0 42,2 120,7
796 951.,9 84,4 100,9 114,2
Vidurkis 106,9
Vidurkis 105,0

Prozono efektas dél didelés koncentracijos

Didelis intaktinio PTH kiekis gali sukelti paradoksaly SSV kiekio sumazéjima (prozono efekta dél
didelés koncentracijos). Atliekant §j tyrima, iStyrus pacienty méginius, kuriy intaktinio PTH
lygiai sieké 100 000 pg/ml (10 600 pmol/l), paradoksinio SSV sumazéjimo nenustatyta
(prozono efektas dél didelés koncentracijos).

Standartizacija

ADVIA Centaur Intact PTH" tyrimo standartizacija palaikoma naudojant vidinius standartus,
pagamintus naudojant iSgryninta Zmogaus PTH (1-84). ,ADVIA Centaur Intact PTH” tyrimas
atsekamas iki World Health Organization (WHO) standartinio preparato 79/500. Vidutiné WHO
medziagos aptinkamoji dalis yra 73% visame tyrimo diapazone. Priskirtos kalibratoriy vertés yra
nustatytos pagal §j standarta.

Techniné pagalba

Jei reikia pagalbos, kreipkités j vietinj techninés pagalbos teikéja arba platintoja.

www.siemens.com/diagnostics
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Simboliy paaiskinimas
Ant produkto etiketés gali biti toliau pateikti simboliai:

Simbolis ApibréZimas Simbolis ApibréZimas
In vitro diagnostinis medicininis .
jrenginys REF Katalogo numeris
. N Jgaliotasis atstovas Europos
u Oficialus gamintojas [ Ec [ ReP| Bendrijoje
. CE Zenklas su notifikuotosios
CE Zenklas N . e .
jstaigos identifikavimo numeriu
0088
Zr. naudojimo instrukcijas 0 Biologinis pavojus

Temperatdros apribojimas

Neuz3aldykite (> 0°C) _/H/-
_/H/ Apatiné temperatlros riba /H/- VirSutiné temperatiros riba
n
up

o~
-~ |\\ Saugoti nuo saulés Sviesos ir Aukitvn
“5 karscio y
L

g Tinka naudoti iki W(n) Kiekio pakanka (n) tyrimy atlikti

Stipriai papurtykite reagento
pakuotes. Daugiau informacijos Zr.

Partijos kodas Reagenty ruosimas konkreciam
LOT tyrimui skirtose ADVIA Centaur
produkto instrukcijose.

Datos formatas Rev.

YYYY-MM-DD .. .
(metai-ménuo-diena)

Perzilra

Kintamasis SeSioliktainis skaicius,

S . S pagal kurj patikrinama, ar jvestos
- Pagrindines kreivés apibrézimas tinkamos pagrindinés kreivés ir
kalibratoriaus apibrézties reikSmés.

LOT DTL ISsami partijos informacija

u%e““"sﬂo .

: ). Zalias taskas

‘% Perdirbti %)) [FRINTED WITH Atspausdinta sojy rasalu
SlSovini.
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Prekiniai zenklai
ADVIA Centaur”, ,ReadyPack” ir ACS:180 yra Siemens Healthcare Diagnostics prekiniai Zenklai.

© 2014 Siemens Healthcare Diagnostics. Visos teisés saugomos.
US Pats 5,609,822; 5,788,928

Made in: USA

u Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
511 Benedict Avenue
Tarrytown, NY 10591-5097 USA

Siemens Healthcare Diagnostics Ltd.
m Sir William Siemens Sq.
Frimley, Camberley, UK GU16 8QD

Global Siemens
Headquarters
Siemens AG
Wittelsbacherplatz 2
80333 Muenchen
Germany
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