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Elecsys PTH (1-84)
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Figyelem

Egy adott betegmintabdl mért PTH (1-84) értékek eltéréek lehetnek attél
fuggden, hogy milyen vizsgalati eljarast alkaimaztak. A leletnek ezért
mindig tartalmaznia kell az alkalmazott PTH (1-84) vizsgalati eljaras
megnevezését. A betegmintakbdl eltérd vizsgalati eljaradsokkal
meghatarozott PTH 1-84 értékeket nem szabad egyméssal kbzvetlendl
dsszehasonlitani, mivel az ilyen dsszevetés téves orvosi megitélésre
vezethetne. A laboratdrium &ltal kidllitott leletnek ezért az aldbbi széveget
kell tartalmaznia: "Az aldbbi eredményeket az Elecsys PTH (1-84)
vizsgalati eljarassal meérték. A mas gyartok eljarasaival meghatérozott
eredményeket nem szabad dsszevetni ezekkel az eredményekkel."

A vizsgélati eljaras mlikodési jellemzdit gyermekek mintdira nem
hatérozték meg.

Felhasznalasi teriilet

Immunkémiai vizsgalati eljaras a bioldgiailag intakt mellékpajzsmirigy
hormon, a PTH (1-84) in vitro kvantitativ meghatarozésara human
szérumbol és plazmabdl a hiperkalcémia és a hipokalcémia
differenciéldiagnézisa céljdbol. Ez a vizsgalati eljaras mitét alatt is
alkalmazhato.

Ez az "ECLIA" (electrochemiluminescence immunoassay -
elektrokemilumineszcencids immunkémiai vizsgalati eljaras) cobas e
immunkémiai analizatorokon alkalmazhato.

Osszefoglalas

A mellékpajzsmirigy-hormon (PTH) 1-84 egy egylancu, 84 aminosavbdl allo
peptid, amit a mellékpajzsmirigyek allitanak el valaszul a kalciumionok
csokkend extracellularis koncentraciojara. A PTH-nak az a legfontosabb
szerepe, hogy a kalcium csontokbdl torténd kibocsatasanak és a vese
disztalis tubusaiban térténd visszaszivodasanak serkentése révén
megndvelje a szérum kalciumszintjét. A PTH serkenti a proximalis
tubulusban a kalcitriol-szintézist, aminek kdvetkeztében megnd a belekben
a kalcium felszivodasa és ez endokrin visszacsatolast fejt ki a PTH
kivalasztasra a mellékpajzsmirigy szintjén. A PTH a foszfat
visszaszivodasat is lecsokkenti a vese proximalis tubulusaiban, és ezaltal
csokkenti a szérum foszfatszintjét.!

A PTH (1-84)-nek csak néhany perc a fél-€letideje. Tobb fragmentumra
hasad, és rendkiviil gyorsan elttinik a vérkeringéshgl.2

A PTH kivdlasztas megvaltozésa miatt bekévetkez6 mellékpajzsmirigy-
miikddési zavarok a vérben nyomott (hipokalcémia) vagy tul magas
(hiperkalcémia) kalcium szintek kialakuldsahoz vezethetnek. A
mellékpajzsmirigy alulmikddésének (hipoparatiredzis) kimutatdsahoz
rendkiviil magas szenzitivitasu eljarast kell alkalmazni, hogy a jéval a
normal érték alatti PTH szinteket is mérni lehessen.3

A mellékpajzsmirigy tulmikédése (hiperparatireézis) a PTH fokozott
kivalasztasat eredményezi. Ennek f6 okai a mellékpajzsmirigy adenomai.
Szekunder hiperparatiredzis esetén az alacsony szérum Ca-ertékek mas
patoldgids kdrallapotok kovetkeztében (pl.: D-vitamin hidny) alakulnak ki.?

A PTH-mérést kronikus veseelégtelenségben szenvedd betegek esetén a
rendlis oszteodisztréfia altipusok azonositasa és a kezelés megvélasztasa,
nem-vesebetegek esetén pedig a kalcium-foszfat metabolizmus
rendellenességének feltdrasa érdekében irjdk eld rutinszertien.*

PTH (1-84) mérése kronikus vesebetegek (CKD) esetén

A PTH-szintek a végstadiumu vesebetegségben (ESRD) szenvedd
betegeknél a csontszdvettani vizsgalatok helyett alkalmazhatok
masodlagos markerként, és lényegi Utmutatast adnak a folytatandé klinikai
kezelésrdl, kiildndsen a masodlagos mellékpajzsmirigy-tdlm(ikddés D-
vitamin-szterollal trténd kezelése soran.5

Disease Improving Global Outcomes (KDIGO) iranyelvek szerint a CKD
3-as (gyermekek esetén 2-es) stadiumatol kezdddden a kronikus
vesebetegségben (CKD) szenvedd betegek szérum PTH koncentraciéjat
rendszeresen kell mémi.6 Ha a PTH koncentracid a célértékek folott van,
akkor PTH-kivalasztast cs6kkentd szereket (pl. aktiv D-vitamin vegyiiletek
vagy kalcimimetikumokat) lehet adni a betegnek, majd a PTH koncentrécié
alakuldsanak megfeleléen kell modositani az adagolast. Ha viszont a PTH
koncentracid a celértéktartomany alatt van, akkor le kell allitani minden
olyan kezelést, amely csdkkenthetné a PTH kivélasztasat, hogy sikeruljon
elkeriini az adinamikus csontbetegséget és az ezzel jar6 extraszkeletalis
kalcifikéciot.” Ugy talaltdk, hogy a magas dializatum kalcium szint altal
el6idézett alacsony PTH szintek a kardiovaszkularis elhalalozas fokozott
kockazataval jarak.?

Az Elecsys PTH (1-84) vizsgélati eljaras egy harmadik generéciés PTH
vizsgalati eljaras,* mivel specifikusan méri a bioldgiailag intakt PTH
molekuldt, a PTH (1-84)-et. Ez elényds lehet a kronikus vesebetegségben
szenvedd betegeknél, mivel kimutattak, hogy a dializissel kezel betegekben
- feltehetdleg a lecsokkent kivalasztas kévetkeztében - felhalmozddnak a
PTH-fragmentumok (pl. a PTH 7-84).% Ezen fragmentumok részaranya
azonban a glomeruldris filtracios rata (GFR) csokkenésével ndvekszik, ami
azt sejteti, hogy ezen dsszefliggés mértéke a vesemegbetegedés
sllyossagatol fliggéen valtozhat.'0

Azéta szamos tanulmanyban kimutatték (&llatokon és sejtmodelleken),
hogy a PTH (7-84) a PTH (1-84) fragmentummal ellentétes hatasokat fejt ki
(csokkenti a szérum kalcium- és foszfat-tartalmat, gatolja a
csontfelszivodast). A mellékpajzsmirigyekben képzddik a szérum
kalciumszintjének ndvekedésére adott valaszként. !

A publikaciok azt is javasoljak, hogy PTH (1-84) / PTH (7-84) aranyt
alkalmazzék a dializises betegek méasodlagos mellékpajzsmirigy-
tuimdkodése sulyossaganak eldrejelzésére. '

Muitét alatti alkamazds klinikai vizsgélata

A primer, 1314 a veseelégtelenséghez kapcsolédd szekunder'16 és a
veseatlltetést kdvetd tercier mellékpajzsmirigy-tulmiikddés miatt a
mellékpajzsmirigyben végzett adenoma-eltavolitasi mitét alatti PTH-
meghatdrozasrol mar egyarant beszamoltak.'”

Mivel a szakirodalom szerint a PTH fél-életideje 3-5 perc,'® ezért a PTH-
szintnek a kéros mellékpajzsmirigy eltavolitasat kdvetd jelentds mértéki
esése lehetévé teszi annak megallapitdsat, hogy megtértént-e teljes
mértékben az eltavolitds, és sikeriilt-e az 6sszes tilmlikodést mutatd
mellékpajzsmirigy-szdvetet eltavolitani a beteghdl.'

A National Academy of Clinical Biochemistry javaslata szerint
mellékpajzsmirigy-tulmikodést mutaté betegeken végzett elsd és ismételt
sebészeti beavatkozdsok esetén is beavatkozas kdzben rutinszerlien
célszer(i alkalmazni a PTH szint ellendrzését.?

Mellékpajzsmirigy-mditét kézben hasznos lehet a bioldgiailag ép PTH (1-84)
molekula szelektiv mérése, mivel bizonyitékok tamasztjék ala, hogy
kozvetlenll a mellékpajzsmirigy-eltavolitas utdn a PTH (1-84) szintje
gyorsabban csokken, mint a “nem-1-84” PTH szintje.*

Az un. szendvics elvet alkalmazd Elecsys PTH (1-84) vizsgalati eljaras
soran a biotinilalt monoklondlis antitest az N-terminalis PTH
fragmentummal, mig a ruténiumkomplexszel? jel6lt monoklondlis antitest a
C-termindlis PTH fragmentummal Iép reakcidba.

a) Tris(2,2"-bipiridil)ruténium(ll)-komplex (Ru(bpy)3*)

A vizsgalati eljaras alapelve

Szendvics-elv. A vizsgélat teljes idétartama: 18 perc.

= 1. inkubé&cié: A minta (50 pL), a PTH-specifikus biotinilalt monoklonalis
antitest és a PTH-specifikus, ruténium-komplexszel jelélt monoklonalis
antitest szendvicskomplexet hoz létre.

= 2. inkub&cid: A sztreptavidinnel fedett mikroszemcsék hozzaadasa utan
a biotin és a sztreptavidin kdzotti kdlcsénhatas kovetkeztében a
komplex a szilard fazishoz kétédik.
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A készlilék felszivja a reakcidelegyet a mérdcellaba, ahol a
(magnesezhetd) mikroszemcséket az elektrdda a felszinén magneses
uton befogja. A megkétetlen anyagokat ezutan a ProCell/ProCell M
oldat eltavolitja a rendszerbdl. Az elektrédara ezt kovetben rakapcsolt
feszilltség kemilumineszcens fénykibocsatast indukal, amit egy
fotoelektron-sokszorozd mér.

Az eredményeket a készlilék egy kalibracios gorbe segitségével
hatdrozza meg, amelyet 2-pontos kalibraci6 és a reagens-vonalkddbdl
vagy az e-vonalkédbdl beolvasott mester-gorbe segitségével kész(ilgk-
specifikusan allit eld.

Reagensek - munkaoldatok
A reagenscsomagon PTH (1-84) feliratu cimke van.

M Sztreptavidinnel fedett mikroszemcsék (attetszd kupak), 1 flakon

6.5 mL:
Sztreptavidinnel fedett mikroszemcsék 0.72 mg/mL; tartésitdszer.
Anti-PTH-Ab~biotin (sziirke kupak), 1 flakon, 7 mL:

PTH elleni biotinilalt monoklondlis antitest (egér) 2.0 mg/L; foszfat
puffer 100 mmol/L, pH 7.0; tartdsitoszer.

Anti-PTH-Ab~Ru(bpy)3* (fekete kupak), 1 flakon, 7 mL:

PTH elleni, ruténiumkomplexszel jelélt monoklondlis antitest (egér)
1.0 mg/L; foszfat puffer 100 mmol/L, pH 7.0; tartdsitoszer.

R1

R2

Ovintézkedések és figyelmeztetések

In vitro diagnosztikai alkalmazasra professzionalis egészséguigyi
felhasznélok szamara. Az dsszes laboratériumi reagens kezelése esetén
szilkséges normal dvintézkedéseket kell foganatositani.

Fert6z6 vagy mikrobas hulladék:

Figyelem: a hulladékot gy kell kezelni, mint bioldgiai veszélyforrast jelentd
anyagot. Barminemdi keletkezd hulladékanyag kidobasa soran az elfogadott
laboratdriumi el6irdsoknak és eljarasoknak megfelel6 mddon kell eljarni.

Kornyezeti veszélyek:
A biztonsagos kidobasi mod meghatarozasa soran az dsszes vonatkozé
helyi szabalyozast alkalmazni kell.

A biztonsagi adatlap kérésre a szakmai felhasznalok rendelkezésére all.

A készlet olyan dsszetevbket tartalmaz, amelyek az 1272/2008 (EK)
rendelet szerint az aldbbi mingsitéstiek:

Figyelmeztetés

H317 Allergias bérreakciot valthat ki.

Megeldzés:

P261 Kerlje a por/fust/gaz/kdd/gézok/permet belélegzését.

p272 Szennyezett munkaruhat tilos kivinni a munkahely
terlletérdl.

P280 Védbkesztyl hasznalata kételezd.

Ellenintézkedés:

P333 + P313 Bdrirritacio vagy kilitések megjelenése esetén: orvosi
ellatast kell kérni.

P362 + P364 A szennyezett ruhadarabot le kell vetni és Ujbdli hasznalat
el6tt ki kell mosni.

Elhelyezés hulladékként:

P501 Az edényt / tartalmat hulladékként egy tanusitott

hulladékkezeld telepen kell elhelyezni.
A termékbiztontonsagi feliratozas az EU GHS iranyelveket kdveti.
Nemzetkézi Ugyfélkapcsolati telefonszam: +49-621-7590

cobas’

Az Gsszes reagens- és mintatipus (betegmintak, kalibratorok és kontrollok)
esetén kerdini kell a habképzédést.

A reagensek kezelése

A készlethez tartozo reagenseket egy felhasznalasra kész,
szétszedhetetlen egységben szallitjak.

A helyes miikddéséhez szlikséges 6sszes informaciot a készillék az egyes
reagens-vonalkédokrol olvassa be.

Tarolas és eltarthatésag

2-8 °C-on kell tarolni.

Nem szabad lefagyasztani.

Az Elecsys reagenskészletet a tetejével felfelé, figgdleges helyzetben kell
tarolni, hogy a felhasznalas el6tti automatikus keverés soran biztositva
legyen a mikroszemcsék teljes elérhetsége.

Eltarthatésag:

felbontatlanul 2-8 °C-on a feltiintetett lejarati datumig
felnyitas utén 2-8 °C-on 84 nap

az analizatorokon 56 nap

Mintagydijtés és -elokészités
Csak az alabbi mintatipusokat vizsgéltak meg, és talaltak megfelelének.

Szabvanyos mintavételi csdvekbe vagy elvélasztdgélt tartalmazd csévekbe
gyjtott szérum.

K>-EDTA-s, K5-EDTA-s és Li-heparinos plazma, valamint szeparélé gélt
tartalmazd Li-heparinos plazmacsévek.

Ha szérumra van szlikség, akkor - a PTH révid fél-életideje miatt - a
vérmintak azonnali lecentrifugélasa javasolt.

Célszer(ibb K-EDTA-s vagy Ks-EDTA-s plazmat hasznalni, mivel az a
szérumnal hosszabb ideig tarthato el.

Kritérium: Meredekség 0.9-1.1 + korrelacids egytitthatd > 0.95 és az 1-es
orvosi dontési pontndl (15 pg/mL) < + 25 % elterésen belll, a 2-es orvosi
dontési pontnal (57 pg/mL) < + 12 % eltérésen belll.

Szérum: 20-25 °C-on 7 6ran at, 2-8 °C-on 24 dran &t, -20 °C-on (x5 °C)
6 honapig tarthatd el. Csak egyszer szabad lefagyasztani.

Plazma: 20-25 °C-on 24 6rén &t, 2-8 °C-on 48 6ran at, -20 °C-on (£ 5 °C)
6 hdnapig tarthato el. Csak egyszer szabad lefagyasztani.

A feltiintetett mintatipusokat a vizsgdlatok idején kereskedelmi forgalomban
elérhetd mintavételi cséveknek csak egy kivalasztott csoportjaval - vagyis
nem az 6sszes gyartd dsszes beszerezhetd csdvével - vizsgaltak. Egyes
gyartdk mintavételi rendszerei ezektdl eltéré anyagokat tartalmazhatnak,
amelyek esetenként hatdssal lehetnek a vizsgalati eredményekre is. A
primer cs6vekbdl (mintavételi rendszerek) tdrténé mintafeldolgozas soran a
cs6 gyartojanak az eldirasai szerint kell eljarni.

A kicsapodasokat tartalmazé mintakat a mérés elvégzése elétt le kell
centrifugalni.

Ne haszndljanak aziddal stabilizalt mintakat és kontrollokat.

Biztositsék, hogy a mérés megkezdésekor a mintak, a kalibratorok és a
kontrollok hémérséklete 20-25 °C legyen.

Az esetleges parolgasi hatdsok miatt az analizatorokon 1évé mintak,
kalibratorok és kontrollok mérését 2 6ran belil el kell végezni.

A csomagban biztositott anyagok

A reagenseket a "Reagensek - munkaoldatok” c. rész ismerteti.

Tovabbi sziikséges (de a csomagban nem biztositott) anyagok

. 05608554190, PTH (1-84) CalSet kalibratorkészlet, 4 x 1.0 mL-hez
05618860190, PreciControl Varia kontrollkészlet, 4 x 3.0 mL-hez

11732277122, Diluent Universal, 2 x 16 mL mintahigitd oldat vagy
03183971122, Diluent Universal, 2 x 36 mL mintahigité oldat

Altalanos laboratériumi felszerelés

cobas e analizator

Tovébbi anyagok cobas e 411 analizatorhoz:

. 11662988122, ProCell, 6 x 380 mL rendszerpufferoldat

. 11662970122, CleanCell, 6 x 380 mL mérdcella-tisztitd oldat
. 11930346122, Elecsys SysWash, 1 x 500 mL mosévizadalék
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. 11933159001, SysClean Adapter
. 11706802001, AssayCup, 60 x 60 reakcidcup
. 11706799001, AssayTip, 30 x 120 pipettahegy

. 11800507001, Clean-Liner
Tovabbi anyagok cobas e 601 és cobas e 602 analizatorokhoz:

. 04880340190, ProCell M, 2 x 2 L rendszerpufferoldat
. 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L mérdcella-tisztité oldat

. 03023141001, PC/CC-Cups, 12 cup a ProCell M és a CleanCell M
oldat felhasznalas el6tti elémelegitéséhez

. 03005712190, ProbeWash M, 12 x 70 mL reagenspipettor-atmoso
oldat a mérés lezarasahoz és a reagensvaltas soran torténd
atdblitéshez

. 03004899190, PreClean M, 5 x 600 mL detektalasi elémoséoldat

. 12102137001, AssayTip/AssayCup, 48 térolétalca x 84 reakcidcup
& pipettahegy és hulladékgytijté zsakok

. 03023150001, WasteLiner hulladékgydijté zsakok

. 03027651001, SysClean Adapter M

Tovabbi anyagok az 6sszes analizatorhoz:

. 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,

5 x 100 mL rendszertisztitd oldat

A vizsgalati eljaras végrehajtasa

Akkor lesz optimalis a vizsgalati eljaras mikodése, ha a jelen

dokumentumnak az érintett analizatorra vonatkoz6 eldirasai szerint jarnak

el. A vizsgélati eljarast érinté analizator-specifikus el6irasokat a vonatkozd
felhasznaldi kézikényv tartalmazza.

Felhasznalas elbtt a készilék a mikroszemeséket automatikusan
Ujraszuszpendalja. A vizsgalati eljaras-specifikus paramétereket a reagens-
vonalkédrdl kell beolvasni. Ha azonban valamely kivételes esetben a
készUlék nem tudja a vonalkodot beolvasni, akkor a 15-jegy(i szamsort
manudlisan kell beirni.

cobas e 601 és cobas e 602 analizatorok: PreClean M elémosdoldat
sziikséges.

A hiitott reagenseket hagyjak kb. 20 °C-ra felmelegedni, majd helyezzék
azokat az analizator (20 °C-os) reagenstarcsdjara. Kerljék a
habképzddést. A reagensek hdmérsékletét és a flakonok felnyitésat /
visszazarasat a rendszer automatikusan szabalyozza.

Kalibrécié

Visszavezethet8ség: Ezt az eljarast a WHO International Standard 95/646
referencia-készitmennyel szemben hitelesitették.

Minden Elecsys reagenskészlet tartalmaz egy vonalkédos cimkét, amely az
adott reagenslot kalibraciéjahoz szikséges specifikus informaciokat
tartalmazza. Az elére meghatérozott mestergorbét a megfeleld CalSet
kalibratorkészlet segitségével lehet az analizatorra illeszteni.

Kalibracio gyakorisdga: Kalibraciot reagenslotonként egyszer, friss (az
analizatoron legfeljebb 24 draja regisztralt) reagenssel kell végrehajtani.

A laboratdrium altal végzett kalibracié elfogadhatd verifikacioja esetén a
kalibracios intervallum kiterjeszthet6.

A kalibracié megujitésa az alabbi esetekben javasolt:

= 12 hét elteltével, ha ugyanazt a reagenslotot hasznaljak

= 7 nap elteltével (ha az analizatoron ugyanazt a reagenskészletet
hasznéljak)

= szikség esetén: pl. ha a mért kontrolleredmények kiviil esnek a kozolt
tartomanyon

Minéségellenérzés

MinGségellendrzésre a PreciControl Varia kontrollkészletet kell alkalmazni.

Ezen kivil mas megfeleld kontrollanyagok is alkalmazhatdk.

A Kiildnbdz8 koncentracié-tartomanyokhoz tartozd kontrollokat a vizsgalati
eljaras folyamatos alkalmazasa esetén legalabb 24 éranként, valamint Uj

reagenskeszlet esetén és minden kalibracié utan egyenként meg kell mérni.

A kontrollmérések gyakorisagat és a kontrollmérési hatarértékeket az adott
laboratdrium egyedi igényeinek megfeleléen kell megallapitani. A mért
értékeknek a megadott értékhatérokon bellilre kell esnitk. Minden

cobas’

laboratériumnak javitd intézkedéseket kell meghatéroznia arra az esetre, ha
a mért értékek kivill esnek a megadott tartomanyon.

Ha sziikséges, akkor a kérdéses mintdk mérését meg kell ismételni.

A vonatkozd kdzponti és helyi mindségellendrzési eldirasokat és
iranyelveket kell alkalmazni.

Szamitas
Az analizator automatikusan kiszamitja mindegyik minta analit-
koncentraciéjat (pg/mL ill. pmol/L mértékegysegben).

pg/mL x 0.106 = pmol/L
pmol/L x 9.43 = pg/mL

Atszamitasi tényezék:

Korlatozasok - interferencia

Megvizsgaltak, hogy az alabbi endogén anyagok és gyogyszeripari
vegylletek milyen hatdssal vannak a vizsgalati eljaras mikodésére. Az
interferenciat a megadott koncentracidig vizsgaltak, és semmiféle hatast
nem tapasztaltak az eredményekre.

Endogén anyagok

Vegyiilet Vizsgalt koncentracio
Bilirubin <1130 pmol/L ill. < 66 mg/dL
Hemoglobin <0.062 mmol/Lill. < 100 mg/dL
Intralipid <1500 mg/dL

Biotin <4912 nmol/L ill. < 1200 ng/mL
Reumafaktor <1200 IU/mL

IgG <28g/dL

IgA <1.6g/dL

IgM <0.8 g/dL

Albumin <12g/dL

Kritérium: Visszanyerés > 25 pg/mL koncentraci6ju mintak esetén az

eredeti érték + 3 pg/mL tartomanyon bell.

A > 100 mg/dL hemolizis befolydsolja a vizsgalati eredményt. A hemolizis
lathatd jeleit mutaté mintat nem szabad analizalni.

30000 pg/mL (3180 pmol/L) és kisebb PTH (1-84) koncentracidnal nincs
magas dozisu kioltasi (hook) effektus.

Gydgyszerkészitmények

In vitro vizsgélatokat végeztek 18 elterjedten alkalmazott
gydgyszerkészitménnyel. Nem észleltek interferenciat a vizsgalati
eljarassal.

Ezen kivil az alabbi specidlis szereket is vizsgaltdk. Nem észleltek
interferenciat a vizsgdlati eljarassal.

Specidlis szerek

Szer Vizsgalt koncentracio
mg/L

Fosamax (alendronat) 210

Cinakalcet 108

Szevelamer 2880

Kalcitriol 0.00103

Analit-specifikus antitestek, sztreptavidin vagy ruténium elleni, kiilénlegesen
magas antitest-titerek esetén igen ritkan interferencia fordulhat el6. A
vizsgalati eljdras megfeleld kialakitdsanak kdszonhetden ilyen jelenségek
csak minimalis szamban fordulnak el6.

Diagnosztikai célokra az eredményeket mindig a beteg kortorténetével,
klinikai vizsgalataival és egyéb leleteivel egyiitt kell értelmezni.

Hatarértékek és értéktartomanyok
Mérési tartomany
5.50-2300 pg/mL ill. 0.583-244 pmol/L (az alsd észlelési hatdr és a

mestergérbe maximuma kdz6tti tartomany). Az alsd észlelési hatdr alatti
értékeket a készillék < 5.50 pg/mL (< 0.583 pmol/L) formaban adja ki. A
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mérési tartomany f616tti értékeket > 2300 pg/mL (> 244 pmol/L) formaban
adja ki a készulék.
Als6 méréshatarok

Blankhatar (Limit of Blank - LoB), észlelési hatdr (Limit of Detection - LoD)
és szamszer(isitési hatér (Limit of Quantitation - LoQ)

Blankhatar = 3.50 pg/mL
Als6 észlelési hatar = 5.50 pg/mL
Szamszer(sitési hatar = 10 pg/mL

Mindharom hatar értékét (LoB, LoD és LoQ) a CLSI (Clinical and
Laboratory Standards Institute) EP17-A2 szabvany elirasainak
megfeleléen hatdroztak meg.

A LoB az analitmentes mintak tdbb fliggetlen mérési sorozatanak n > 60
meghatérozasabdl szamitott 95. percentilis érték. A blankhatar annak a
koncentracionak felel meg, amely alatt 95 %-os valdszinliséggel
analitmentes minték talalhatok.

Az LoD értékét az LoB és az alacsony koncentrécidju minték szérasa
hatdrozza meg. Az alsd észlelési hatar (LoD) a legalacsonyabb észlelhetd
analit koncentracionak felel meg (95 %-os valdsziniiséggel a blankhatér
feletti érték).

A szdmszer(sitési hatér az a legalacsonyabb analit-koncentracio, amely

< 20 %-os koztes precizitasi CV-vel (variacios egyitthato) reprodukalhatéan
mérhetd.

Higitas

A mérési tartomany feletti PTH (1-84) koncentraciéju mintakat a Diluent
Universal mintahigito oldat segitségével lehet meghigitani. A higitas
javasolt mértéke 1:2 (akdr az analizatorok Utjan automatikusan, akar
manuélisan torténik). A meghigitott mintanak > 1000 pg/mL (> 106 pmol/L)
koncentracidjunak kell lennie.

A manudlisan higitott mintdbdl mért eredményt meg kell szorozni az
alkalmazott higitasi tényezdvel.

Analizator altal végzett higitas esetén a mintakoncentracié meghatarozasa
soran a szoftver a higitds mértékét automatikusan figyelembe veszi.

Normal értékek
Normal értékek egészséges embereknél

A normdl értéktartomanyt egy egészséges emberektdl szarmazd 596 mintat
alkalmazé tanulmany segitségével hatarozték meg. A referencia-csoportba
olyan személyeket valasztottak be, akik a lang-fotometrids eredmények
szerint normal klinikai kémiai paraméterekkel, normal hematolégiai
eredményekkel és normal kalcium értékekkel rendelkeztek, és nem szedtek
D-vitamint. A megadott értékek csak tajékoztatd jellegliek, és eltérhetnek a
masutt publikélt adatoktdl.

N =596 PTH (1-84) tartomany
pg/mL pmol/L
Atlag 313 3.32
2.5. percentilis 14.9 1.58
97.5. percentilis 56.9 6.03

A vizsgalt személyeket a D-vitamin (25-OH) szintjuk szerint csoportokba
sorolva megdllapithato, hogy a PTH (intakt) és a PTH (1-84) koncentracio,
valamint a D-vitamin (25-OH) koncentracid kézott forditott arany all fenn.

N D-vitamin (25-OH) | PTH (intakt) medidn | PTH (1-84) medién
ng/mL pg/mL pmol/L pg/mL pmol/L
339 <20 41.4 4.39 32.2 3.41
157 >206s<30 37.0 3.92 29.0 3.07
100 230 33.0 3.50 249 2.64

Minden laboratériumnak meg kell vizsgalnia a megadott norméal értékek
alkalmazhatdsagat a sajat betegkdrére, és sziikség esetén sajat normal
értéktartomanyokat kell meghataroznia.

Specifikus miikodési jellemz6k

Az aldbbiak az analizatorokon tapasztalhaté reprezentativ miikodési
jellemzdket ismertetik. Az egyes laboratdriumokban mért eredmények
ezektdl eltérGek lehetnek.

cobas’

Precizitas

A precizitast Elecsys reagensek, gy(ijtott human szérummintak és
kontrollok segitségével a CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
egyik (EP05-A3) protokolljanak megfeleléen hataroztak meg: Napi 2 mérési
sorozat kett6s meréssel 21 napon keresztil (n = 84). Az alabbi
eredményeket kaptak:

cobas e 411 analizétor

Ismételhetdség Koztes precizitas

Minta Atlag SD cv SD cv

pg/mL pmol/L pg/mL pmol/L % pg/mL pmol/L %
HS* 1 7.05 0.747 0.538 0.0570 76 0.802 0.0850 | 11.4
HS 2 13.9 147 0.604 0.0640 43 0.853 0.0904 6.1
HS3 49.0 5.19 0.561 0.0595 1.1 0.973 0.103 2.0
HS 4 1041 110 8.94 0.948 09 16.2 172 16
HS5 2053 218 252 267 1.2 343 3.64 1.7
PC** Varia 1 39.7 421 0.480 0.0509 1.2 0.671 0.0711 1.7
PC Varia 2 125 13.3 2.1 0.224 1.7 2.18 0.231 18

* HS = Humén szérum
** PC = PreciControl

cobas e 601 és cobas e 602 analizator

Ismételhetdség Koztes precizitas

Minta Atlag SD cv SD cv

pg/mL pmol/L pg/mL pmol/L % pg/mL pmol/L %

HS1 9.52 1.01 0.408 0.0432 43 0.475 0.0504 5.0
HS 2 18.0 1.91 0.462 0.0490 26 0.585 0.0620 32
HS3 56.1 5.95 0.828 0.0878 1.5 0.922 0.0977 1.6
HS 4 1120 19 10.5 1.1 0.9 13.1 1.39 12
HS 5 2167 230 26.9 2.85 1.2 273 2.89 1.3
PC Varia 1 414 4.39 0.678 0.072 1.6 0.775 0.0822 1.9
PC Varia 2 128 13.6 1.88 0.199 15 2.00 0.212 1.6

Médszerek dsszehasonlitasa

a) Az Elecsys PTH (1-84) ([ReF] 05608546190; y) és az
Elecsys PTH ([ReF] 11972103122; x) vizsgdlati eljaras dsszehasonlitdsa az
alabbi korrelaciokat adta (pg/mL):

Mért mintak szama: 1347

Passing/Bablok?' Lineéris regresszio
y =0.668x + 3.02 y =0.555x + 10.2
T=0.927 r=0.987

A mintakoncentracidk 9.38 és 2514 pg/mL (0.994 és 266 pmol/L) kozé
estek.

b&z Elecsys PTH (1-84) ([Rer] 09005757190; y) és az Elecsys PTH (1-84)
([rerF] 05608546190; x) vizsgalati eljaras 6sszehasonlitisa az alabbi
korrelaciokat adta (pg/mL):

Mért mintak szama: 100

Passing/Bablok?' Linedris regresszié
y=1.03x+0.745 y =1.03x +0.380
T=0.986 r=1.00

A mintakoncentraciok 5.57 és 2123 pg/mL (0.590 és 225 pmol/L) kozé
estek.

Analitikai specificitas

= <0.1 %-0s keresztreaktivitas: Oszteokalcin, B-CrossLaps
(kollagén-fragmentum) és csont-specifikus alkalikus foszfataz

= <0.1 %-0s keresztreaktivitds: PTH (1-34), PTH (7-84)
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= Avizsgalati eljarasban alkalmazott PTH N-termindlis fragmentumra
reaktiv monoklonalis antitesttel végzett epitdp-keresés soran az
N-termindlis PTH reldcids peptiddel (PTH-RP) nem tapasztaltak
keresztreaktivitast.
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Tovébbi informaciét az érintett analizator felhasznaléi kézikonyve, a
vonatkozd alkalmazas-leirasok, valamint az 6sszes sz{kséges 8sszetevd
termékismertetGje és eljarasleirasa kdzol (ha azok az Ondk orszagaban
elérhetdk).

Ez az eljérasleiras a decimdlis szdmértékek egész- és tdrtrésze kozotti
hatar jelélésére decimalis szeparatorként mindig tizedespontot (és nem
tizedesvessz6t) haszndl. A szdmjegyek nincsenek harmasdval
szétvalasztva.

Az eszkdzzel kapcsolatosan eléfordult barmiféle stlyosabb incidenst
jelenteni kell a gyartdnak és azon Tagéllam illetékes hatésagénak,
amelyben a felhasznald és/vagy a beteg telephelye taldlhato.

Szimboélumok

Az ISO 15223-1 szabvanyban feltlintetetteken kiviil a Roche Diagnostics az
alabbi szimbdlumokat és jeldléseket alkalmazza (USA-felhasznélas esetén:
az alkalmazott szimbdlumok definicidjat a dialog.roche.com honlap kdzli):
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