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Felhasznalasi teriilet

Immunkémiai vizsgalati eljaras a progeszteron in vitro kvantitativ
meghatarozasara human szérumbdl és plazmabdl.

Ez az "ECLIA" (electrochemiluminescence immunoassay - elektro-
kemilumineszcencias immunkémiai vizsgalati eljaras) Elecsys és cobas e
immunkémiai analizatorokon alkalmazhato.

Osszefoglalas

A gesztagén hatasu progeszteron egy szteroid hormon, amely féként a
sargatest sejtjeiben es - terhesség idején - a méhlepényben termelddik.
A progeszteron koncentrécidja korreldl a sargatest kifejl6désével és
sorvadaséval. A menstruécios ciklus follikularis fazisdban a progeszteron
alig mutathato ki, &m a peteérés el6tt egy nappal megemelkedik a
progeszteron szint. A lutedlis fazisban emelkedett progeszteron szintézis
figyelhetd meg. A ciklus mésodik felében pregnandiol - a progeszteron 6
bomlasterméke - valasztddik ki a vizeletben.!

A progeszteron hatdsara a méh nyélkahartyaja mirigyekben gazdag
szovetté alakul at (szekrécids fazis); ez el6késziti a megtermékenyitett
petesejt bedgyazodasat. A terhesség alatt a progeszteron gétolja a méh
izomzatanak 0sszehuzddasat. A progeszteron (az dsztrogenekkel egytt)
el6segiti az emlémirigyben az alveolusok szaporodasat, kivalasztasat és
rendelkezésre éllasat.">34

A progeszteron meghatarozasat a termékenységi vizsgalat soran a
peteérés kimutatésara és a lutedlis fazis értekelésére hasznaljék.5

A vizsgalati eljaras alapelve
Vetélkedd elv. A vizsgélat teljes id6tartama: 18 perc.

= 1. inkubdcié: A minta (20 uL) és a progeszteron-specifikus biotinilalt
antitest inkubéldsa soran immunkomplexek képzodnek. Ezek
mennyisége a minta analit-koncentrécidjatol fugg.

= 2. inkubdcid: A sztreptavidinnel fedett mikroszemcsék és egy
ruténiumkomplexszel® jeldlt progeszteronszarmazék hozzaadasét
kévetben a biotinilalt antitesteken a még szabad kétéhelyek betdltdtté
vélnak, és antitest-haptén komplexek alakulnak ki. A biotin és a
sztreptavidin kézétti kélcsénhatas révén a teljes komplex a szilard
fazishoz kotddik.

= Akészillék felszivja a reakcidelegyet a mérécellaba, ahol a
(magnesezhetd) mikroszemcséket az elekirdda a felszinén magneses
Uton befogja. A megkétetlen anyagokat ezutan a ProCell/ProCell M
oldat eltavolitja a rendszerbdl. Az elektrddara ezt kdvetben rakapcsolt
feszlltség kemilumineszcens fénykibocsétast indukal, amit egy
fotoelektron-sokszorozé mér.

= Az eredményeket a kész(ilék egy kalibraciés gorbe segitségével
hatérozza meg, amelyet 2-pontos kalibraci6 és a reagens-vonalkddbdl
vagy az e-vonalkodbol beolvasott mester-gdrbe segitségével kész(ilgk-
specifikusan allit eld.

a) Tris(2,2"-bipiridil)ruténium(I1)-komplex (Ru(bpy)3*)

Reagensek - munkaoldatok

A reagenscsomagon PROG lll feliratt cimke van.

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

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

Progeszteron elleni biotinilalt monoklondlis antitest (rekombindns,
birka) 30 ng/mL; foszfat puffer 25 mmol/L, pH 7.0; tartdsitészer.

R2  Progeszteron-peptid~Ru(bpy)3* (fekete kupak), 1 fiola, 9 mL:

Ruténium-komplexszel jelélt, szintetikus peptidhez kotott
progeszteron (névényi eredetd) 2 ng/mL; foszfat-puffer 25 mmol/L,
pH 7.0; tartésitdszer.

Ovintézkedések és figyelmeztetések

In vitro diagnosztikai alkalmazésra professziondlis egészséguigyi
felhaszndlok szamara. A laboratdriumi reagensek kezelésénél sziikséges
norméal dvintézkedéseket kell foganatositani.

Fert6z6 vagy mikrobas hulladék:

Vigyazat: a hulladékot bioldgiai veszélyforrast jelentd anyagként kell
kezelni. Barminem( keletkezd hulladékanyag kidobasa soran az elfogadott
laboratériumi eléirasoknak és eljarasoknak megfeleld mddon kell eljarni.

Kornyezeti veszélyek:

A biztonsagos kidobasi méd meghatarozasa soran az dsszes vonatkozd
helyi szabalyozast alkalmazni kell.

A biztonsagi adatlapot professziondlis felhasznéldknak kérésikre
megkuldik.

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

Figyelmeztetés

H317 Allergids bérreakciot valthat ki.

Megel6zés:

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

p272 Szennyezett munkaruhét tilos kivinni a munkahely
terlletérdl.

P280 Védbkeszty(i hasznalata kotelezé.

Ellenintézkedés:

P333 + P313 Bérirritaci6 vagy kiltések 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 / tartalmét hulladékként egy tandsitott

hulladékkezelé telepen kell elhelyezni.
A termékbiztontonsagi feliratozds az EU GHS irdnyelveket kdveti.
Nemzetkdzi Ugyfélkapcsolati telefonszam: +49-621-7590
Az dsszes reagens- és mintatipus (betegminték, kalibratorok és kontrollok)
esetén kerllni kell a habképzddést.
A reagensek kezelése

A készlethez tartozo reagenseket egy felhasznalasra kész,
szétszedhetetlen egységben szallitjak.
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A helyes mikddéséhez szikséges dsszes informaciot a késziilék az egyes
reagens-vonalkodokrol olvassa be.

Térolas és eltarthatésag

2-8 °C-on kell tarolni.

Nem szabad lefagyasztani.

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

Eltarthatosag:

felbontatlanul 2-8 °C-on a feltlintetett lejarati datumig
felnyitas utén 2-8 °C-on 12 hét

az analizatorokon 8 hét

Mintagydijtés és -el6készités
Csak az aldbbi mintatipusokat vizsgaltak meg, és talaltak megfeleldnek.

Szabvanyos mintavételi csévekbe vagy elvélasztdgélt tartalmazoé csévekbe
gy(jtott szérum.

Li-heparinos, K-EDTA-s és Ks-EDTA-s plazma. Elvalaszt6gélt tartalmazé
Li-heparinos plazmacsévek hasznalhatok.

Kritérium: meredekség 0.9-1.1 + tengelymetszet < + 0.1 ng/mL tartomanyon
bell + korrelaciés egyitthaté (Pearson) > 0.95.

20-25 °C-on 1 napig, 2-8 °C-on 5 napig, -20 °C on (+ 5 °C) 6 honapig
tarthatd el. Csak egyszer szabad lefagyasztani.

A feltlintetett mintatipusokat a vizsgélatok idején kereskedelmi forgalomban
elérhetd mintavételi csdveknek csak egy kivalasztott csoportjdval - vagyis
nem az 8sszes gyartd dsszes beszerezhetd 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 soran a
cs gyartojanak az eldirdsai szerint kell eljarmni.

A kicsapddasokat tartaimazd mintakat a mérés elvégzése elétt le kell
centrifugalni.

Ne hasznaljanak hével inaktivalt mintakat.
Ne hasznéljanak aziddal stabilizalt mintakat és kontrollokat.

Biztositsak, hogy a mérés megkezdésekor a mintak, a kalibratorok és a
kontrollok h6mérséklete 20-25 °C legyen.

Az esetleges parolgasi hatdasok 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 biztositott) anyagok

. 07092547190, Progesterone I1l CalSet kalibratorkészlet,
4 x1.0 mL-hez

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

. 03028542122, Diluent Estradiol/Progesterone, 2 x 22 mL
mintahigitd oldat

= Altaldnos laboratoriumi felszerelés

= MODULAR ANALYTICS E170 vagy cobas e analizator

Tovabbi 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 mosdvizadalék
] 11933159001, SysClean Adapter

- 11706802001, AssayCup, 60 x 60 reakciocup

. 11706799001, AssayTip, 30 x 120 pipettahegy

. 11800507001, Clean-Liner

Tovabbi anyagok MODULAR ANALYTICS E170, 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

cobas’

. 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-tmosé
oldat a mérés lezarasahoz és a reagensvaltas soran térténd
atoblitéshez

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

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

. 03023150001, WasteLiner hulladékgy(ijté zsakok

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

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

A vizsgalat elvégzése
Akkor lesz optimalis a vizsgalati eljaras mikddése, ha a jelen
dokumentumnak az érintett analizatorra vonatkozo el8irasai szerint jarnak

el. A vizsgalati eljarast érintd analizator-specifikus el6irasokat a vonatkozd
felnasznaldi kézikényv tartalmazza.

Felhaszndlés el6tt a készllék a mikroszemcséket automatikusan
Ujraszuszpendalja. A vizsgalati eljaras-specifikus paramétereket a reagens-
vonalkodrdl kell beolvasni. Ha azonban valamely kivételes esetben a
késziillék nem tudja a vonalkddot beolvasni, akkor a 15-jegyli szamsort
manudlisan kell beirni.

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 és cobas e 602 analizatorok:
PreClean M oldat alkalmazasa sziikséges.

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

Kalibracio

Visszavezethet6ség: Az Elecsys Progesterone Il vizsgélati eljaras egy suly
szerint kimért (a BCR-348R és az ERM-DA347 anyagokhoz hasonld)
rendkiv(il tiszta progeszteron-tartalmu anyaggal az ID-GC/MS (izotép
higitas - gaz kromatografia/témeg-spektrometria) eljarassal végzett
meghatérozasra vezethetd vissza.b

Minden Elecsys reagenskészlet tartalmaz egy vonalkédos cimkét, amely az
adott reagenslot kalibraciojahoz szikséges specifikus informaciokat
tartalmazza. Az el6re meghatarozott mestergdrbét a megfeleld CalSet
kalibratorkészlet segitségével lehet az analizatorra illeszteni.

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

A laboratdrium altal végzett kalibracio elfogadhaté verifikacidja esetén a
kalibraciés intervallum kiterjeszthetd.

A kalibracié megujitasa az alabbi esetekben javasolt:

= 1 hénap (28 nap) elteltével, ha ugyanazt a reagenslotot hasznaljak

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

= szlikség esetén: pl. ha a mért kontrolleredmények kivill esnek a kdzolt
értéktartomanyon

Mindségellendrzés

Mindségellendrzésre a PreciControl Universal kontrollkészletet kell
hasznalni.

Ezen kivil mas megfeleld kontrollanyagok is alkalmazhatok.

A kiilénbdz8 koncentracié-tartomanyokhoz tartozé kontrollokat a vizsgalati
eljaras folyamatos alkalmazésa esetén legaldbb 24 éranként, 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 belllre kell esnidk. Minden
laboratériumnak javitd intézkedéseket kell meghatdroznia arra az esetre, ha
a mért értékek kivil esnek a megadott tartomanyon.

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

A vonatkozd kdzponti és helyi minéségellendrzési el6irdsokat és
iranyelveket kell alkalmazni.
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Szémitas
Az analizétor automatikusan kiszamitja mindegyik minta analit
koncentracidjat (nmol/L, ng/mL ill. ug/L mértékegységben).

nmol/L x 0.314 = ng/mL (pg/L)
ng/mL x 3.18 = nmol/L

Atszémitasi tényezok:

Korlatozasok - interferencia

A vizsgalati eljarast nem zavarja az ikterusz (bilirubin < 923 ymol/L ill.
< 54 mg/dL), a hemolizis (Hb < 0.621 mmol/L ill. < 1.0 g/dL), a lipémia
(Intralipid < 200 mg/dL) és a biotin (< 123 nmol/L ill. < 30 ng/mL).

Kritérium: Visszanyerés: > 2 ng/mL koncentracioju mintak esetén az eredeti
érték + 10 %-an beldll, > 0.5 - 2 ng/mL koncentracidju mintdk esetén az
eredeti érték + 15 %-an belll és < 0.5 ng/mL koncentracioju mintak esetén
az eredeti érték < + 0.2 ng/mL tartomanyon belil.

Jol lathatéan zavaros minték téves alacsony eredményt adnak.

Nagy ddzisu (azaz > 5 mg/nap) biotin kezelésben részesil betegtdl a
biotin legutdbbi beadasat kbvetden legalabb 8 oran &t nem szabad mintat
levenni.

1200 IU/mL koncentracitig nem észleltek interferenciat a reumafaktorral.

In vitro vizsgalatokat végeztek 16 elterjedten alkalmazott
gyogyszerkészitménnyel. Ezek kdzil a terapids adag szintjénél csak a
fenilbutazon mutatott interferenciat a vizsgalati eljarassal (megnévekedett
progeszteron értékek). A klomifen-citrattal nem észleltek interferenciat.

Analit-specifikus antitestek, sztreptavidin vagy ruténium elleni, kiilénlegesen
magas antitest-titerek esetén igen ritkan interferencia fordulhat elé. A
vizsgalati eljaras megfelel kialakitasanak kdszonhetden ilyen jelenségek
csak minimalis szdmban fordulnak elé.

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

Hatarértékek és értéktartomanyok
Mérési tartomany

0.159-191 nmol/L ill. 0.05-60 ng/mL (az alsé észlelési hatér és a
mestergdrbe maximuma kdzétti tartomany). Az alsd észlelési hatér alatti
értékeket a kész(ilék < 0.159 nmol/L ill. < 0.05 ng/mL forméaban adja ki. A
mérési tartomany folotti értékeket > 191 nmol/L ill. > 60 ng/mL formaban
kell adja ki a késziilék.

Alsé méréshatarok

Blankhatar (Limit of Blank - LoB), alsé észlelési hatar (Limit of Detection -
LoD) és szamszer(sitési hatdr (Limit of Quantitation - LoQ)

Blankhatar = 0.080 nmol/L (0.025 ng/mL)
Alsé észlelési hatér = 0.159 nmol/L (0.05 ng/mL)
Szamszer(sitési hatar = 0.636 nmol/L (0.2 ng/mL)

Mindharom hatarértéket (LoB, LoD és LoQ) a CLSI (Clinical and Laboratory
Standards Institute) EP17-A szabvany eldirdsainak megfelel6en hatéroztak
meg.

A LoB az analitmentes mintak tdbb fliggetlen mérési sorozatanak n > 60
meghatéarozasabdl 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 koncentracioju mintak szérasa
hatdrozza meg. Az alsd észlelési hatar (LoD) a legalacsonyabb észlelhetd
analit koncentracionak felel meg (95 %-os valdsziniiséggel a blankhatér
feletti érték).

A szamszer(sitési hatér az a legalacsonyabb analit koncentracid, amelynek
szamértéke < 20 %-0s megengedett 6sszhibaval pontosan
meghatarozhatd.

Higitas

A mérési tartomany feletti progeszteron koncentrécioju mintakat Diluent
Estradiol/Progesterone higitdoldattal vagy megfelelGen alacsony
analitkoncentraciéju human szérummal lehet meghigitani. 1:10 aranyu
higitas alkalmazasat javasoljuk. A meghigitott mintanak > 6 nmol/L

(> 2 ng/mL) koncentraciojdinak kell lennie.

A higitast kovetden mért eredményt be kell szorozni az alkalmazott higitasi
tényezdvel.

cobas’

A meghigitott betegminta és a Diluent Estradiol/Progesterone eldallitdsahoz
hasznalt human szérummatrix bioldgiai eltéréseitdl fliggben eléfordulhat,
hogy meghigitott minték esetén alacsonyabb lesz a visszanyereés.

Normal értékek

A normal értéktartomanyokat 147 latszdlag egészséges férfi, 142 latszélag
egészséges menopauza utani, 50 évesnél iddsebb nd és 416 latszolag
egészséges (137 elsd, 140 masodik és 139 harmadik trimeszterben Iév6),
18 és 50 év kozotti terhes né mintdi segitségével hatdroztak meg. Az
egészséges nék normal értéktartomanyat 85 latszolag egészséges,
hormonalis fogamzasgatlot nem szedd, természetes menstruécios ciklusu
né egy menstruéciés ciklusanak tébb idépontjaban levett vérmintéibol
hataroztak meg. Egy menstruécios ciklusnak a két egymast kdvetd
menstrudcids vérzés kozotti id6szakot tekintették. Megallapitottak a ciklus
atlagos hosszat (29 nap) és az ovuldcié szokdsos napjat (15. nap), hogy
ezek alapjan figyelembe vehessék a ciklus hosszanak valtozasait a
tanulmanyozott népességben, és meghatarozhassak a normal értékeket az
egyes résziddszakokhoz. Az értékek analizise soran csak ovulacios
menstrudcids ciklusokat vettek figyelembe. 90 %-os centrdlis tartomannyal
szédmolva az alabbi tartomanyokat kaptak:

Vizsgalt személyek szama N 5. percentilis Median 95. percentilis
nmol/L nmol/L nmol/L
(90 % CI") (90 % Cl) (90 % Cl)
Egészséges férfiak 147 <0.159 <0.159 0.474
(<0.159-< 0.159) (<0.159-< 0.159) (0.442-0.614)
Menopauza uténi egészséges nék
* Menopauza utdn 142 <0.159 <0.159 0.401
(<0.159-< 0.159) (< 0.159-< 0.159) (0.343-0.480)
Egészséges allapotos nék
* 1. trimeszter 137 35.0 76.3 141
(24.8-40.4) (73.1-82.3) (126-156)
* 2. trimeszter 140 80.8 151 265
(71.3-86.2) (144-159) (251-315)
* 3. trimeszter 139 187 342 679
(167-218) (328-372) (607-826)
* Cl = konfidencia-intervallum
Egészséges ndk N* 5. percentilis Median 95. percentilis
Ciklusfazis nmol/L nmol/L nmol/L
(90 % Cl) (90 % ClI) (90 % Cl)
Follikularis 85 <0.159 0.212 0.616
(<0.159-< 0.159) (0.186-0.244) (0.584-0.897)
Ovulacios 81 0.175 1.81 132
(<0.159-0.301) (1.57-2.26) (6.19-19.4)
Lutedlis 85 13.1 28.8 46.3
(8.34-15.6) (26.4-31.4) (43.2-64.8)

** N = a kérdéses menstrudcios ciklusfazis esetén figyelembe vett adatokat szolgaltaté személyek szdma (nem
mintaszdm); az egyes fazisok N értékeinek eltérései a ciklus-szabvanyositasi eljdrés kovetkezményei

Egészséges ndk N 5. percentilis Median 95. percentilis
Ciklus-alfazis nmol/L nmol/L nmol/L
(90 % Cl) (90 % Cl) (90 % ClI)
Korai follikularis 78 <0.159 0.38 1.03
(<0.159-< 0.159) (0.32-0.47) (0.802-2.58)
Koztes follikularis 83 <0.159 0.21 0.7
(<0.159-< 0.159) (0.168-0.252) (0.619-3.44)
Késdi follikularis 84 <0.159 0.188 0.688
(<0.159-< 0.159) (< 0.159-0.234) (0.579-12.3)
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cobas’

Egészséges nok N 5. percentilis Medidn 95. percentiis Minden laboratériumnak meg kell vizsgélnia a megadott normal értékek
Ciklus-alfézis nmoliL nmol/L nmol/L alkaimazhatdségat a sajat betegkdrére, és sziilkség esetén sajat normal
értéktartomanyokat kell meghataroznia.
(90 % Cl) (909%Cl) (90% Cl) . L .
Specifikus miikddési jellemzék
Ovuldcids & <0159 159 749 Az aldbbiak az analizatorokon tapasztalhatd reprezentativ miikédési
(<0.159-0.171) (1.09-1.85) (591-19.4) jellemzSket ismertetik. Az egyes laboratoriumokban mért eredmenyek
oS = = 6 m ezektél eltéréek lehetnek.
(4.66-9.53) (20.3-24.9) (39.9-54.1) Precizitas
. - A precizitast Elecsys reagensek, gy(jtott human szérummintak és
Koztes utedlls 4 152 %92 665 kontrollok segitségével a CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
(5:39-22.9) (36.4-44.4) (634-78.5) egyik (EP05-A3) protokolljdnak megfelelden hataroztak meg: Napi 2 mérési
KesG lutedlis 84 171 182 431 sorozat kettds méréggel 21 napon keresztll (n = 84). Az alabbi
(< 0.159-3.46) (16.6-20.5) (38.5-72.3) eredményeket kaptak:
cobas e 411 analizator
Vizsgalt személyek széma N 5. percentilis Medién 95. percentilis p P
ngiL - (nginL) . ’ Ismételhetség
(90 % CI) (90 % Cl) (90 % Cl) Minta Atlag SD cv
nmol/lL | ng/mL | nmollL | ng/mL %
Egészséges férf . . , —
geszecaes etk A <0050 o Humén szérum 1 0700 | 0220 | 0083 | 0026 | 118
(<0.050-< 0.050) | (< 0.050-<0.050) (0.139-0.193) _ -
Monopaiz W epiezstgee ik Human szérum 2 2.34 0.737 0.080 0.025 3.3
» Menopauza utan 142 <0.050 <0.050 0.126 Human szérum 3 9.48 298 0.232 0.073 25
(<0.050-<0.050) | (<0.050-<0.050) | (0.108-0.151) Human szérum 4 65.7 20.7 1.39 0437 | 21
Egészséges allapotos ndk Human szérum 5 164 51.6 2.04 0.642 1.2
« 1. trimeszter 137 110 240 443 PreciControl UP)1 247 7.78 0.477 0.150 1.9
(7.81-12.7) (23.0-25.9) (39.6-48.9) PreciControl U2 51.4 16.2 1.37 0.432 2.7
* 2. trimeszter 140 254 475 834 b) U = Universal
(22.4-27.1) (45.2-50.0) (78.9-99.1)
i cobas e 411 analizator
* 3. trimeszter 139 58.7 107 214 — —
(52.7-68.5) (103-117) (191-260) Koztes precizitas
Minta Atlag SD cv
Ege’szs'égles nék N 5. percentilis Medién 95. percentilis nmol /L ng /mL nmol /L ng /mL %
Ciklusfazis ng/mL ng/mL (ng/mL)
Human szérum 1 0.700 0.220 0.162 0.051 | 231
(90 % Cl) (90 % Cl) (90 % Cl) - -
Human szérum 2 2.34 0.737 0.245 0.077 | 104
Follkuiars % <0050 0067 0198 Human szérum 3 9.48 298 | 0490 | 0154 | 52
(< 0.050-< 0.050) (0.058-0.077) (0.183-0.282) _ _
oo - - s X Human szérum 4 65.7 20.7 2.33 0.734 3.6
vuldcios .055 .5 X
(<0.0500.095) (04930.709) (1.946.09) Human szérum 5 164 51.6 5.93 1.87 3.6
Litedls = YT o0 5 PreciControl U1 24.7 7.78 0.910 0.286 | 37
(2.62-4.9) (8.29-9.84) (135-20.3) PreciControl U2 514 16.2 2.16 0.680 4.2
Egészséges nok N 5. percentilis Medidn 95. percentilis MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 és cobas e 602 analizator
Ciklus-alfazis ng/mL ng/mL (ng/mL) Ismételheté’ség
(90% CI) (90% Cl) (90 % Cl) Minta Atlag SD cv
Korai follkulris 78 <0.050 0.119 0323 nmol/lL | ng/mL | nmollL | ng/mL | %
(<0.050-< 0.050) (0.1-0.147) (0-252-0.809) Human szérum 1 0.502 0.158 0.060 0.019 | 11.9
Koztes follikuléris 83 <0.050 0.066 0.22 Human szérum 2 2.35 0.739 0.124 0.039 5.3
(O0sp<om0) | o0 | (0194108 Human szérum 3 468 | 147 | 0175 | 0055 | 37
Késéi follikularis 84 <0.050 0.059 0.216 Human szérum 4 28.5 8.96 0.836 0.263 29
(<0.050-<0.050) | (<0.050-0.074) (0.182-3.87)
Human szérum 5 174 54.6 415 1.30 24
Ovulacids 79 <0.050 0.499 2.35 -
(<005000547) |  (0.3420581) 1.86-6.09) PreciControl U1 24.9 7.84 0.566 0178 | 23
Korai lutelis % 236 1 51 PreciControl U2 50.8 16.0 1.27 0399 | 25
(1.46-2.99) (6.37-7.8) (12.5-17)
Kéztes lutedlis 81 476 123 20.9
(1.69-7.19) (11.4-13.9) (19.9-24.6)
Késéi lutedlis 84 0.537 572 135
(< 0.050-1.09) (5.2-6.43) (12.1-22.7)
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MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 és cobas e 602 analizator

Koztes precizitas
Minta Atlag SD cv
nmollL | ng/mL | nmollL | ng/mL %
Human szérum 1 0.502 0.158 0.113 0.036 | 22.5
Human szérum 2 2.35 0.739 0.193 0.061 8.2
Human szérum 3 4.68 1.47 0.306 0.09 | 6.5
Human szérum 4 28.5 8.96 1.11 0.349 3.9
Human szérum 5 174 54.6 5.72 1.80 3.3
PreciControl U1 24.9 7.84 0.785 0.247 3.2
PreciControl U2 50.8 16.0 1.69 0.531 3.3

Eljarasok dsszehasonlitasa

Az Elecsys Progesterone Ill vizsgalati eljaras (y) és az ID-GC/MS eljaras (x)
dsszehasonlitasa az alabbi korrelacidkat (ng/mL) mutatta:

Mért mintak szama: 40

Passing/Bablok” Linedris regresszio
y =0.993x + 0.011 y=0.912x + 0.610
7=0.943 r=0.993

A mintakoncentraciok 0.541 és 179 nmol/L (0.17 és 56.3 ng/mL) kézé
estek.

Analitikai specificitas
Az Elecsys Progesterone Il vizsgalati eljarassal kb. 0.4 ng/mL és 5.5 ng/mL
progeszteron koncentracional az alabbi hozzaadott anyagok és

koncentrécidk (AC; ng/mL-ben) esetén a feltlintetett keresztreaktivitést (CR;
%-ban) allapitottédk meg:

cobas’

17a-hidroxi-pregnenolon 0.007 2000
170-hidroxi-progeszteron n. d. 2000
20a-hidroxi-4-pregnen-3-on 0.670 250

c) n. d. = nem detektalhatd
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CR(%)  AC (ng/mL) Tovabbi informaciét az érintett analizator felhasznaldi kézikonyve, a

Androsztendiol n. d.o 4000 vonatkoz0 alkalmazés-leirasok, valamint az 6sszes sz{kséges dsszetevd

) termékismertetdje és eljdrasleirasa kdzdl (ha azok az Ondk orszagaban
Androsztendion n. d. 80 elérhet6k).
Aldoszteron n.d. 1000 Ez az eljarasleiras a decimalis szamértékek egész- és tortrésze kozotti

hatér jelélésére decimdlis szeparatorként mindig tizedespontot (és nem

Allopregnanolon 0.362 2000 tizedesvessz6t) haszndl. A szdmjegyek nincsenek harmaséval
Kortikoszteron 0.682 200 szétvalasztva.

; Az eszkdzzel kapcsolatosan eléfordult barmiféle komolyabb incidenst
Kortizol 0.004 20000 jelenteni kell a gyartdnak és azon Tagallam illetékes hatdésaganak,
Danazol 0.001 100000 amelyben a felhaszndl6 és/vagy a beteg telephelye talélhato.

DHEA-S n. d. 16000 Szimbélumok
Norgesztrel nd. 1000 Az 1SO 15223-1 szabvényban feltiintetetteken kiviil a Roche Diagnostics az
. g Z alabbi szimbdlumokat és jeléléseket alkalmazza (USA-felhasznalas esetén:
Osztradiol n.d. 400 az alkalmazott szimbélumok definicigjét a dialog.roche.com honlap kézli):
Etiszteron 0.002 1000 A csomag tartalma
Etinodiol diacetat n.d 1000 Olyan analizétorok/késziilékek, amelyeken a reagensek
Medroxi-progeszteron n.d. 5000 felhasznélhatok
Norethindrone n. d. 1000 REAGENT Reagens
Noretindron-acetat n.d. 1000 CALIBRATOR Kalibrator
Tesztoszteron 0.075 2000 —_— Elkészités ill. keverés utani térfogat
21-deoxi-kortizol 0.079 2000 Globalis Kereskedelmi Aruazonositd Szam
11-deoxi-kortikoszteron 3.93 600
. . A bdvitéseket, torléseket és valtoztatdsokat a lap szélén fiiggdleges vonalak jelzik.
11-deoxi-kortizol 0.014 6000 ©2020, Roche Diagnostcs
5-a-dihidro-tesztoszteron 0.24 20
5-B-dihidro-progeszteron 0.247 240
Pregnenolon 0.423 16000
Pregnanolon 0.119 2000
Medroxi-progeszteron acetét 0.012 1000
6a-metil-prednizolon n.d. 1000
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