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Felhasznalasi teriilet

Immunkémiai vizsgalati eljaras a nemi hormon-két6 globulin in vitro
kvantitativ meghatarozasara human szérumbdl és plazmabdl.

Ez az "ECLIA" (electrochemiluminescence immunoassay - elektro-
kemilumineszcencigs immunkémiai vizsgélati eljéras) Elecsys és cobas e
immunkémiai analizatorokon alkalmazhato.

Osszegzés

A nemi hormon-kété globulin (Sex hormon-binding globulin - SHBG) a
tesztoszteront és az dsztradiolt (E2) a vérben szallitd transzportfehérje. Ez
egy nagyméreti glikoprotein; a molekulasulya kb. 95 kDa, és felépitését
tekintve két megegyez6 alegységbdl allé homodimer. Mindegyik alegység
két diszulfid hidat tartalmaz.!2 Altaldban az SHBG-hez tdrténd szteroid
kotéshez egy 17a-OH csoporttal és C3-ndl egy elektronegativ funkcionalis
csoporttal rendelkezd planaris C19 szteroidra van szlkség, mig a SHBG
disszocialt alegységei nem kétnek szteroidot. A két alegység
dsszekapcsolodik, és igy képez egyetlen szteroid-kétd helyet.®

A szteroidok SHBG-k6t6 affinitasa (a magasabbtdl az alacsonyabbak felé):
dihidro-tesztoszteron, tesztoszteron, androsztenediol, E2 és esztron. Az
SHBG a dehidro-epiandroszteronnal (DHEA) is gyengén kétddik, viszont a
dehidro-epiandroszteron szulfattal (DHEA-S) egyaltalan nem.*

Az SHBG-t féleg a méj dllitja el6. A szintézisét és a kivalasztasat az
dsztrogén szabalyozza, a maj zsirtartalma és a gyulladasos citokinek pedig
negativan befolyasoljak.+567.89 A csokkent SHBG szérum szintek olyan
allapotok mellett fordulnak el6, amelyeknél emelkedett androgén szintek
vannak jelen, vagy amelyeknél az androgén a célszervére tllzott hatast
gyakorol. Ez magyardzza a nemmel-kapcsolatos eltéréseket a férfiak és a
ndk kozott, féleg serdilékorban. Csékkent SHBG szintek azonban
gyulladdsok esetén és a majban tdrténd zsirképzddéshez vezetd (pl.
monoszacharidokban — kiléndsen fruktézban — gazdag) étrendnél is
eléfordulnak. Az alacsony szérum SHBG koncentréciok korrelalhatnak a
kardiovaszkuldris megbetegedés kockézataval,'0'" a 2-es tipusu
cukorbetegséggel,'2'® valamint az emidrakkal.™ Megfigyelések szerint
magas szérum SHBG koncentraciok olyan étrendvéltozas miatt allhatnak
eld, amely testsulyvesztést eredményez. Egyre t6bb bizonyiték utal arra is,
hogy a plazma SHBG szintek biomarkerként szolgalhatnak kronikus
gyulladassal jaré betegségek esetén, és jelezhetik a gyulladdsgatio
kezelésre adott valaszt.b

Az alacsony SHBG titer fontos jelz6je lehet a tulzott/kronikus androgén
hatasnak, amikor az androgén szintek normalisak, de a klinikai tinetek
tdlzott androgén hatasra utalnak.'s

A szabad androgén index (free androgene index — FAI) mas néven szabad
tesztoszteron index (FTI) — amely a teljes tesztoszteron (T) és az SHBG
hényadosa [% FAI ill. FTI = (100 T/SHBG)] - kiszdmitasaval
meghatdrozhatd a szabad tesztoszteron (FT) hozzévetéleges mennyisége,
mivel kdzvetlen korrelacio all fenn a FAI és az FT kézott. Ha figyelembe
veszik az albuminhoz nem-specifikusan kotott tesztoszteron mennyiségét
is, akkor az albumin-asszociacios konstans segitségével kiszamithatd a
bioldgiailag rendelkezésre &lld tesztoszteron mennyisége, amely a szabad
tesztoszteron és az albuminhoz kététt tesztoszteron frakcié dsszege.'®
Hasonld szamitas végezhet6 E2-re is.'” Csak a szabad tesztoszteron aktiv
bioldgiailag, és az jelzi a legjobban a beteg klinikai allapotat. A szabad és a
bioldgiailag rendelkezésre &ll6 tesztoszteront nem-SHBG-kotott
tesztoszteronnak is nevezik. Kinyerni az SHBG-kotott tesztoszteron
amm?gium-szulféttal torténd precipitaciéjaval és equilibrium dializissel
lehet.

Emelkedett SHBG szintek iddsebb férfiak, valamint gyakran a pajzsmirigy
tulmlikddésben és majcirrézishan szenvedd betegek esetén is észlelhetdk.
Az SHBG szintek oralis fogamzasgatiok, vagy epilepszia elleni gydgyszerek
szedése esetén szintén megemelkednek. A megndvekedett dsztrogen
termelés miatt terhes néknél kifejezetten magasabb az SHBG

hypothyredzis, policisztas ovarium szindréma (PCOS), elhizas, hirzutizmus,
tovabba emelkedett androgén szintek valamint alopécia és akromegélia
esetén is. Az Elecsys SHBG vizsgalati eljaras két monoklonalis,
specifikusan human SHBG elleni antitestet alkalmaz.

Elhanyagolhat6 a kereszt-reaktivitas az o-fetoproteinnel (AFP), a

kortikoszteroid-kotd globulinnal (CBG), a DHT-vel, az E2-vel, a

fibrinogénnel, a human immunglobulin A-val (IgA), a human immunglobulin

G-vel (IgG), a plazminogénnel, a tiroxin-kétd globulinnal (TBG),

tesztoszteronnal, a tireoglobulinnal (Tg), a transzferrinnel és a tireotropinnal

(TSH).

A vizsgalati eljaras alapelve

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

= 1.inkub&cié: A minta (10 pL), az SHBG-specifikus biotinilalt
monoklondlis antitest és az SHBG-specifikus, ruténium-komplexszel®
jelolt monoklondlis antitest egy szendvics-komplexet hoz Iétre.

= 2. inkubécié: A sztreptavidinnel fedett mikroszemcsék hozzaadasa utan
a biotin és a sztreptavidin kdzotti kdlcsénhatas kdvetkeztében a
komplex a szilard fazishoz kétddik.

= Akészilék felszivja a reakcidelegyet a mérécellaba, ahol a
(magnesezhet6) mikroszemcséket az elekiréda a felszinén magneses
uton befogja. A megkétetien anyagokat ezutan a ProCell/ProCell M
oldat eltavolitia a rendszerbél. Az elektrddara ezt kévetden rakapcsolt
fesziltség kemilumineszcens fénykibocsatast indukal, amit egy
fotoelektron-sokszorozd mér.
Az eredményeket a készllék egy kalibracios gérbe segitségével
hatdrozza meg, amelyet 2-pontos kalibracié és a reagens-vonalkédbal
vagy az e-vonalkédbdl beolvasott mester-gdrbe segitségével késziilék-
specifikusan allit eld.

a) Tris(2,2"-bipiridil)ruténium(l1)-komplex (Ru(bpy)*)

Reagensek - munkaoldatok

A reagenscsomag cimkéjén az SHBG felirat van.

M Sztreptavidinnel fedett mikroszemcsék (attetsz6 kupak), 1 fiola,
6.5 mL:

Sztreptavidinnel fedett mikroszemcsék 0.72 mg/mL; tartositdszer.
R1  SHBG elleni antitest~biotin (szlrke kupak), 1 fiola, 10 mL:

SHBG elleni biotinilalt monoklondlis antitest (egér) 1.25 mg/L; foszfat
puffer 100 mmol/L, pH 7.2; tartdsitoszer.

R2  Anti-SHBG-Ab~Ru(bpy)3* (fekete kupak), 1 fiola, 10 mL:

SHBG elleni, ruténium-komplexszel jel6lt monoklonalis antitest (egér)
1.25 mg/L; foszfat puffer 100 mmol/L, pH 7.2; tartositdszer.

Ovintézkedések és figyelmeztetések

In vitro diagnosztikai alkalmazasra professzionalis egészségligyi
felnaszndlok szdméra. Az dsszes laboratoriumi reagens kezelése esetén
szlikséges normal dvintézkedéseket kell foganatositani.

Fert6z6 vagy mikrobas hulladék:

Figyelem: a hulladékot ugy kell kezelni, mint bioldgiai veszélyforrast jelentd
anyagot. Barminemdi keletkez6 hulladékanyag kidobasa soran az elfogadott
laboratdriumi el6irasoknak és eljarasoknak megfelelé modon kell eljarni.

Kornyezeti veszélyek:

A biztonsagos kidobasi méd meghatdrozésa soran az 8sszes vonatkozd
helyi szabalyozast alkalmazni kell.

A biztonsagi adatlap kérésre a szakmai felnasznalok rendelkezésére all.

A készlet olyan 8sszetevéket tartalmaz, amelyek az 1272/2008 (EK)
rendelet szerint az alabbi mindsitéstek:
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Figyelmeztetés

H317 Allergias bdrreakciot vélthat ki.

Megel6zés:

P261 Kerilje a por/fust/gaz/kdd/gézdk/permet belélegzését.

p272 Szennyezett munkaruhat tilos kivinni a munkahely
tertletérdl.

P280 Védbkesztyl hasznlata kételezd.

Ellenintézkedés:

P333 + P313 Bdrirritaci6 vagy kiiitések 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 / tartalmdt hulladékként egy tanusitott

hulladékkezel6 telepen kell elhelyezni.
A termékbiztontonsdgi feliratozas az EU GHS iranyelveket kdveti.
Nemzetkézi Ugyfélkapcsolati telefonszam: +49-621-7590
Az Gsszes reagens- és mintatipus (betegmintak, kalibratorok és kontrollok)
esetén kertilni kell a habképzddést.
A reagensek kezelése

A készlethez tartozé reagenseket egy felhasznaldsra kész,
szétszedhetetlen egységben szallitjak.

A helyes mikodéséhez sziikséges dsszes informaciot a készllék az egyes
reagens-vonalkodokrol olvassa be.

Tarolas és eltarthatésag

2-8 °C-on kell tarolni.

Nem szabad lefagyasztani.

Az Elecsys reagenskészletet a tetejével felfelé, fliggdleges helyzetben kell
tarolni, hogy a felhasznélas el6tti automatikus keverés soran biztositva
legyen a mikroszemcsék teljes elérhet6sége.

Eltarthatdsag:

felbontatlanul 2-8 °C-on a feltlintetett lejérati détumig
felnyitas utén 2-8 °C-on 12 hét

az analizatorokon 7 hét

Mintagyiijtés és -elokészités
Csak az alabbi mintatipusokat vizsgéltdk meg, és talaltadk megfelelének.

Szabvényos mintavételi csdvekbe vagy szeparald gélt tartalmazo csévekbe
gy(jtott szérum vagy Li-heparinos plazma.

EDTA-s plazmat nem szabad alkalmazni.

Kritérium: Visszanyerés a szérumérték 90-110 %-an belll ill. meredekség
0.9-1.1 + tengelymetszet < + 2x analitikai szenzitivitason (LDL) bellil +
korrelacids egy(tthat6 > 0.95.

2-8 °C-on 3 napig, -20 °C-on (+ 5 °C) 1 honapig tarthato el. Csak egyszer
szabad lefagyasztani.'®

A feltintetett mintatipusokat a vizsgdlatok idején kereskedelmi forgalomban
elérhetd mintavételi csdveknek csak egy kivalasztott csoportjval - vagyis
nem az dsszes gyartd dsszes beszerezhet csdvével - vizsgaltak. Egyes
gyartok mintavételi rendszerei ezektdl eltéré anyagokat tartalmazhatnak,
amelyek esetenként hatassal lehetnek a vizsgalati eredményekre is. A
primer cs6vekbdl (mintavételi rendszerek) tdrténd mintafeldolgozas sorén a
cs6 gyartéjanak az elirasai szerint kell eljarni.

cobas’

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

Ne hasznaljanak hdvel inaktivalt mintakat.
Ne hasznaljanak aziddal stabilizalt mintakat és kontrollokat.

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

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

A csomagban biztositott anyagok

A reagenseket a "Reagensek - munkaoldatok” c. rész ismerteti.
Tovabbi sziikséges (de a csomagban nem talalhatd) anyagok

. 03052028190, SHBG CalSet kalibratorkészlet, 4 x 1.0 mL-hez

. 11731416190, PreciControl Universal kontrollkészlet, 4 x 3.0 mL-
hez

. 03609987190, Diluent MultiAssay, 2 x 16 mL mintahigitd 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
. 11933159001, SysClean Adapter

. 11706802001, AssayCup, 60 x 60 reakcidcup

. 11706799001, AssayTip, 30 x 120 pipettahegy

. 11800507001, Clean-Liner

Tovébbi 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-tisztitd oldat

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

. 03005712190, ProbeWash M, 12 x 70 mL reagenspipettor-atmosd
oldat a mérés lezarasahoz és a reagensvaltas soran térténd
atoblitéshez

. 12102137001, AssayTip/AssayCup, 48 tarol6talca x 84 reakciocup
& pipettahegy és hulladékgy(ijté zsakok

. 03023150001, WasteLiner hulladékgy(jt6 zsakok

. 03027651001, SysClean Adapter M
Tovébbi anyagok az 8sszes analizatorhoz:

. 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,
5x 100 mL rendszertisztito oldat

A vizsgalat elvégzése
Akkor lesz optimdlis a vizsgalati eljaras mikddése, ha a jelen
dokumentumnak az érintett analizatorra vonatkozo elGirasai szerint jarnak

el. A vizsgélati eljarast érint6 analizator-specifikus elSirdsokat a vonatkozd
felhasznaldi kézikényv tartalmazza.

Felhasznalés el6tt a készulék a mikroszemcséket automatikusan
Ujraszuszpendalja. A vizsgalati eljaras-specifikus paramétereket a reagens-
vonalkddrdl kell beolvasni. Ha azonban valamely kivételes esetben a
késziilék nem tudja a vonalkddot beolvasni, akkor a 15-jegy(i szamsort
manudlisan kell beirni.

A hiitdtt reagenseket hagyjak kb. 20 °C-ra felmelegedni, majd helyezzék
azokat az analizator (20 °C-os) reagenstarcsajara. Ker(ljek a
habképzddést. A reagensek hdmérsékletét és a flakonok felnyitédsat /
visszazaréasat a rendszer automatikusan szabalyozza.

Kalibracio

Visszavezethetdség: Ezt az eljdrast a National Institute for Biological
Standards and Control (NIBSC) "1st International Standard for SHBG" (kdd:
95/560) készitményével szemben hitelesitették.

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

Kalibracid gyakorisdga: Kalibraciot reagenstételenként egyszer, friss

reagenssel (a reagenskészletnek az analizatoron tortént regisztraciojat

kévetd 24 dran belll) kell végrehajtani.

A laboratdrium altal végzett kalibracié elfogadhatd verifikacioja esetén a

kalibraciés intervallum kiterjeszthetd.

A kalibracié megujitasa az alabbi esetekben javasolt:

* 1 honap (28 nap) elteltével, ha ugyanazt a reagenstételt haszndljak

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

= szikség esetén: pl. ha a mért kontrolleredmények kivill esnek a
megadott tartomanyon

Mindéségellendrzés

Mindség-ellendrzésre a PreciControl Universal kontrollkészletet kell

alkalmazni.

Ezen kivil mas megfeleld kontrollanyagok is alkalmazhatdk.

A kiildnbdz8 koncentracié-tartomanyokhoz tartozd kontrollokat a vizsgalati

eljaras folyamatos alkalmazasa esetén legaldbb 24 dranként, valamint Uj
reagenskészlet esetén és minden kalibracié utan egyenként meg kell mérni.
A kontrollmérések gyakorisagat és a kontrollmérési hatarértékeket az adott
laboratérium egyedi igényeinek megfeleléen kell megallapitani. A mért
értékeknek a megadott értékhatarokon bellilre kell esnitk. Minden
laboratériumnak javitd intézkedéseket kell meghataroznia arra az esetre, ha
a mért értékek kivil esnek a megadott tartomanyon.

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

A vonatkozd kdzponti és helyi minGségellendrzési el6irdsokat és
iranyelveket kell alkalmazni.

Szamitas

Az analizétor automatikusan kiszamitja mindegyik minta analit-
koncentracidjat (nmol/L, pg/mL vagy mg/L mértekegységben - valaszthatd).

nmol/L x 0.095 = pg/mL (mg/L)
pg/mL (mg/L) x 10.53 = nmol/L

Korlatozasok - interferencia

A vizsgélati eljarast nem zavarja az ikterusz (bilirubin < 1026 pmol/L ill.
< 60 mg/dL), a hemolizis (Hb < 1.8 mmol/L ill. < 2.9 g/dL), a lipémia
(Intralipid < 2700 mg/dL) és a biotin (< 246 nmol/L ill. < 60 ng/mL).

Kritérium: Visszanyerés az eredeti érték + 10 %-an bell.

Nagy ddzisu (azaz > 5 mg/nap) biotin kezelésben részesiilé betegtdl a
biotin legutdbbi beadasat kdvetden legaldbb 8 dran at nem szabad mintat
levenni.

1160 1U/mL koncentracitig nem észleltek interferenciat a reumafaktorral.

1000 nmol/L és kisebb SHBG koncentracional nincs magas dozisu kioltasi
(hook) effektus.

In vitro vizsgélatokat végeztek 16 elterjedten alkalmazott
gyogyszerkészitménnyel. Nem tapasztaltak interferenciét a vizsgalati
eljarassal.

Analit-specifikus antitestek, sztreptavidin vagy ruténium elleni, kiildnlegesen
magas antitest-titerek esetén igen ritkan interferencia fordulhat eld. A
vizsgélati eljaras megfeleld kialakitdsanak kdszénhetben ilyen jelenségek
csak minimalis szdmban fordulnak elé.

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

Atszamitasi
tényezok:

Hatarértékek és értéktartomanyok

Mérési tartomany

0.350-200 nmol/L (az als¢ észlelési hatar és a mestergdrbe maximuma
koz6tti tartomany). Az also észlelési hatar alatti értékeket a késziilék

< 0.350 nmol/L formaban adja ki. A mérési tartomany feletti értékeket
> 200 nmol/L forméban (vagy — 10-szeres higitasu mintdk esetén

2000 nmol/L koncentracitig — a tényleges értékkel) adja ki a készulék.

Alsé méréshatarok
A vizsgélati eljdrds alsé kimutatdsi hatdra
Alsé kimutatasi hatar: 0.350 nmol/L

cobas’

Az also észlelési hatér az a legalacsonyabb mérheté analitszint, amely még
megklildnbdztethetd a nullatdl. Kiszamitasa: a legalacsonyabb kalibratornal
2 szbrasnyival (SD) magasabb érték (mesterkalibrétor, standard 1 + 2 SD,
ismételhetéségi tanulmany, n = 21).

Higitas

A mérési tartomany feletti SHBG koncentrécidju mintékat a Diluent
MultiAssay higitooldattal lehet meghigitani. A higitas javasolt mértéke 1:10
(akar manualisan, akdr automatikusan az analizatorral). A meghigitott minta
koncentraciéja > 20 nmol/L kell, hogy legyen.

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

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

Normal értékek

Az alabbi tablazat 415 férfi és 343 nd Elecsys SHBG vizsgalati eljarassal
mért eredményeit 6sszegzi. Mindegyiklik latszdlag egészséges volt, nem
voltak elhizva (BMI - testtémegindex < 30), nem voltak allapotosak, egyikik
sem szedett fogamzasgatl6t vagy mas felirt gydgyszert (klinikai vizsgalat
szdma: CIM 000669). A(z éhgyomri) vérmintakat d.e. 6:30 és d.u. 2:00
kozott vették le. Ez az Elecsys Testosterone Il vizsgélati eljarasra
dsszpontosito klinikai kutatas tartalmazott parhuzamos méréseket az
Elecsys SHBG vizsgalati eljarassal is. A tesztoszteronnal parhuzamosan
mért SHBG értékeket az Elecsys Testosterone Il eljdrasleiras ismerteti.

SHBG

SHBG (nmol/L)
N Median 5.-95. percentilis
Férfi (20-49 éves) 241 33.2 18.3-54.1
Férfi (> 50 éves) 174 40.6 20.6-76.7
NG (20-49 éves) 166 67.8 32.4-128
NG (= 50 éves) 177 62.4 27.1-128

Minden laboratériumnak meg kell vizsgéinia a megadott normal értékek
alkalmazhatdsagat a sajat betegkdrére, és szlikség esetén sajat normal
értéktartomanyokat kell meghataroznia.

Specifikus miikodési jellemzék

Az aldbbiak az analizatorokon tapasztalhatd reprezentativ miikédési
jellemzdket ismertetik. Az egyes laboratdriumokban mért eredmények
ezektdl eltéréek lehetnek.

Precizitas

A pontossagot a Elecsys reagensek, poolozott human szérumok és a CLSI
(Klinikai és Laboratdriumi Mindsit6 Intézet) modositott protokolljaban
(EP5-A) 1év6 kontrollokkal hataroztak meg: naponta 6 alkalommal,

10 napon keresztl (n = 60); ismételhetdség MODULAR ANALYTICS E170
analizétoron, n = 21. Az alabbi eredményeket kaptak:

cobas e 411 analizator
Ismételhetéség | Koztes precizitas
Minta Atlag SD cv SD cv
nmol/L nmol/L % nmol/L %
Human szérum 1 14.1 0.30 2.1 0.39 2.7
Human szérum 2 442 1.05 2.4 1.24 2.8
Human szérum 3 204 5.61 2.7 114 5.6
PreciControl UPH 34.9 0.76 2.2 0.92 26
PreciControl U2 19.0 0.41 2.2 0.52 2.7
b) U = Universal
cobas e 601 és cobas e 602 analizator
Ismételhetdség Koztes precizitas
Minta Alag | SD | CV | Atlag | SD | CV
nmol/L | nmollL | % | nmol/L | nmollL | %
Human szérum 1 14.9 017 1.1 13.7 0.24 1.8
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Elecsys SHBG

cobas e 601 és cobas e 602 analizator

Ismételhetdség Koztes precizitas

Minta Atag | SD | CV | Atlag | SD | CV
nmol/L | nmol/lL | % | nmollL | nmollL | %

Human szérum 2 45.7 0.60 1.3 42.0 0.89 2.1

Human szérum 3 219 3.76 1.7 189 7.58 4.0

PreciControl U1 35.3 046 | 13 | 331 063 | 19

PreciControl U2 19.2 0.21 1.1 18.1 0.42 2.3

Eljarasok 6sszehasonlitasa

Klinikai mintak segitségével 6sszehasonlitottak az Elecsys SHBG (y) és
egy kereskedelemben elérheté SHBG (x) vizsgdlati eljarast, és az alabbi
korrelaciokat kaptak:

Mért mintak szama: 109

Passing/Bablok2 Linedris regresszié
y=1.17x-3.26 y=1.15x-1.82
T=0.909 r=0.981

A mintakoncentraciok 11.2 és 155 nmol/L kdzé estek.

Analitikai specificitas

Az alabbi anyagok esetén nem volt kimutathato keresztreaktivitas az
alkalmazott monoklondlis antitestekkel:

AFP, CBG, DHT, 6sztradiol, fibrinogén, human IgA, human IgG,
plazminogén, TBG, tesztoszteron, Tg, transzferrin és TSH.
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Tovabbi informacidt az érintett analizator felhasznaldi kézikdnyve, a
vonatkozd alkalmazas-leirasok és az 8sszes szilkséges dsszetevd
eljarasleirasa kozél (ha ezek az Ondk orszagéban elérhetdk).

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

Az eszkdzzel kapcsolatosan eléfordult barmiféle stlyosabb incidenst
jelenteni kell a gyartdnak és azon Tagallam illetékes hatésaganak,
amelyben a felhasznald és/vagy a beteg telephelye talélhato.

Szimbélumok

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