NADAL® TTH Testas (Ref. 580005N-25)

1. Numatyta paskirtis

NADAL® TTH testas yra Soninio srauto imunochromatografinis
tyrimas skirtas kokybiskai nustatyti skydliaukés stimuliuojancio
hormono (TTH) koncentracija kapiliariniame kraujyje, serume ar
plazmoje. Sis testas skirtas naudoti kaip pagalbiné
hipotiroidizmo diagnozé ir yra skirtas tik profesionaliam
naudojimui.

NADAL® TTH testo jautrumas yra 5 plU / ml.

2. Jvadas ir klinikiné reikSmeé

Skydliauke stimuliuojantis hormonas (TTH) gaminamas
priekinéje hipofizéje ir reguliuoja skydliaukés funkcijg. Gamyba
yra skatinama hipotalaminu, kuris savo ruoztu reguliuoja
neigiamus skydliaukés hormony atsakus. Jei TTH kiekis yra per
didelis (> 5 plU / ml), tai gali bati hipotiroidizmas (skydliaukeés
nepakankamumas), t.y. gaminama per mazZai skydliaukes
hormony, kurie nebegali reguliuoti TTH hipotalamino gamybos.
Tokiu atveju metabolizmas létéja ir jo rezultatai yra mazesni
fiziSkai ir protiskai.

3. Testo veikimo principas

NADAL® TTH testas tai imuninis tyrimas. Testiné kaseté susideda
i$ nitroceliuliozinés membranos juostos su imobilizuotais anti-
TTH antik@nais testinés linijos vietoje (T) ir imobilizuotais ozkos
antikdnais prie$ pele kontrolés linijos vietoje (C).

Eminis dedamas j testinés kasetés méginj (S). Auksinio konjugato
pade yra daugiau peliy anti-TTH antikliny, kurie yra susieti su
koloidiniu auksu. Analizé (TTH) méginyje reaguoja su aukso
sujungtais anti-TTH antiknais i$ aukso konjugato pado, tokiu
badu sukuriant antigeny antikiiny koloidinius aukso kompleksus.
Tuo tarpu skystis juda iSilgai membranos, transportuodamas
Siuos kompleksus kapiliariniu badu, kurj palaiko absorbcinis
dangtelis, prie atitinkamy imobilizuoty anti-TSH antikany. Cia jie
jstringa ir sudaro kompleksg, susidedantj i$ imobilizuoto
antikiino-antigeno (analités) — antikiiny - koloidinio aukso. Tik
tada, kai naudojamame méginyje yra tam tikra TTH
koncentracija, Sio komplekso susidarymas parodys matoma
spalvotg linijg testinés linijos srities (T) membranoje. Jei TTH
koncentracija yra maZesné uz testo aptikimo riba, testinés linijos
membranos srityje testiné linija neatsiras.

Aukso konjugatai ir toliau juda j nitroceliuliozés membranos
kontrolinés linijos sritj (C). Cia, $ie konjugatai sudaro kompleksus
su nemobilizuotomis ozky antimuzés antikinais ant membranos
ir tokiu bGdu atsiranda spalvota kontroliné linija (C).

Splavotos linijos atsiradimas kontrolinés linijos srityje (C) yra
proceduriné kontrolé, kuri rodo, kad buvo paimtas tinkamas
meéginio taris ir atsirado membrana.

Jei atliekamas kapiliarinio kraujo tyrimas, kraujo iSskyrimo padas
sulaiko raudonusius kraujo kanelius, tokiu badu uzkertant kelig
jy judéjimui isilgai membranos.

4. |rinkinio sudétj jeinantys reagentai ir medZiagos
¢ 25 NADAL® TTH testo kasétés

® 25 vienkartinés pipetés

¢ 1 informacinis pakuotés lapelis

5. Papildomos reikiamos medZiagos
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® Pavyzdziy surinkimo konteineris
® Laikmatis
* Centrifuga (tik kraujo serumo ar plazmos méginiams)

6. Laikymas ir stabilumas

NADAL® TTH testo rinkinio komponentai turi bati laikomi 4-30 °C
temperatdroje ir gali bati naudojami iki galiojimo datos
pabaigos, nurodytos ant pakelio. NADAL® TTH testo kasetés yra
jautras drégmei ir Silumai. ISéme testine kasete i$ folijos maiselio
atlikite testg nedelsiant.

7. |spéjimai ir atsargumo priemonés

* Tik profesionaliai in-vitro diagnostikai.

* Pries tyrima atidZiai perskaitykite testo atlikimo instrukcija.
¢ Nenaudokite testo, jei baigési tinkamumo naudoti terminas.
* Nenaudokite testo, jeigu yra paZeista pakuoteé.

* Nenaudokite testo pakartotinai.

* Nepilkite méginiy j reakcijos zong (rezultaty sritis).

e Siekiant iSvengti uZterSimo, nelieskite reakcijos zonos

(rezultaty srities).
* Nekeiskite ir nemaisykite skirtingy testy partijy komponenty.

* Nevalgykite, negerkite ir nertikykite éminy ir rinkinio reagenty
naudojimo vietoje.

* Venkite pursly ar aerozoliy susidarymo.

elSvalykite  iSsiliejimg  kruopsc¢iai, naudodami  tinkamag

dezinfekavimo priemong.

e Tirdami méginius, dévekite apsauginius drabuZius, pavyzdZiui,
laboratorinius chalatus, vienkartines pirstines bei naudokite akiy
apsaugines priemones.

* Rekomenduojama testus vertinti kaip potencialiai uzkréstus
infekcijomis. Laikykités nustatyty atsargumo priemoniy dél
mikrobiologiniy pavojy ir standartiniy tinkamo éminiy Salinimo
rekomendacijy.

o Siame bandymy rinkinyje yra gyvininés kilmeés produkty.
Sertifikuotos Zinios apie gyviny kilme ir (arba) sanitarine bikle
visiSkai neuztikrina uzkre¢iamy patogeniniy veiksniy nebuvimo.
Todél rekomenduojama, kad Sie produktai bity laikomi
potencialiai uzkre¢iamais ir tvarkomi laikantis jprasty saugos
priemoniy (pvz., Nenurytii ar nejkvépti).

Kapiliarinio kraujo méginiy paémimas:

Antikoaguliuoto kraujo méginj surinkite natrio heparinu arba
li¢io heparinu. Kapiliarinio kraujo méginiai turi bati istirti per 24
valandas nuo surinkimo.

Plazmos/serumo méginiy paémimas:

* Centrifuguokite kapiliarinj krauja, kad gautuméte plazmos /
serumo meginj.

* Jei méginiai yra netiriami iSkart po surinkimo, jie turi bati
laikomi 2-8 ° C temperatiroje iki 3 dieny. ligesniam laikymui
rekomenduojama méginius uzsaldyti.

eEminiai turintys nuosedy gali lemti nenuoseklius testo
rezultatus. Tokie éminiai turéty bati isaiskinti iki tyrimo.

pasiekti kambario temperatlra ir lengvai juos sumaisykite.
Méginiai, turintys matomy kietyjy daleliy, pries tyrimg turéty
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9. Testo procedira

Pries atlikdami testg jsitikinkite, kad visi testo komponentai

pasiekty kambario temperattirg (15-30 °C). Testiné kaseté turi

likti maiselyje iki tol, kol bus atliekamas testas.

1. ISimkite NADAL® TTH testine kasete i$ sandaraus folijos
maiselio ir padékite ant plokscio, sauso pavirsiaus.

2. Laikydami vienkartine pipete vir$ testinés
kasetés j méginio Sulinélj (S) jlasinkite 1 lasg
éminio. Palaukite, kol lasas jsigers ir
ilasinkite dar vieng lasa. Procedirg
kartokite, kol bus jlasinti 3 lasai (apie 120
ul).

Pastaba: Jei lasai, ypa¢ kapiliarinio kraujo,

ilasinami per greitai, jie gali sugadinti méginj (S).

Kai testas pradedamas, pastebésite, kad per

membrang judés spalvotas skystis.

Pastaba: jei per 30 sekundZiy rezultaty lange

judéjimas nebus matomas, jlasinkite 4-3jj 1asa j

méginio Sulinélio (S).

3. Interpretuokite testo rezultatus po 10
minuéiy. Negalima interpretuoti testo /<‘l‘*‘;\
rezultaty daugiau nei po 15 minuéiy. I l/-\l
Pastaba: auksciau iSdéstytas rezultaty . J
interpretavimo laikas yra pagrjstas testo rezultaty N
interpretavimu kambario temperataroje (15 30 ° 10 min

C). Jei jlsy kambario temperatira yra Zymiai
mazesné nei 15 ° C, aiSkinimo laikas turéty bati
atitinkamai padidintas.

10. Rezultaty aiskinimas

Teigiamas

Rezultaty lauke pasirodys dvi spalvos
linijos. Kontorlinés linijos srityje (C)
atsiranda viena linija, o kita linija
atsiranda testinés linijos srityje (T).
Pastaba: Paprastai, kuo didesnis
analités lygis méginiuose, tuo stipresnis

C
yra "T" linijos spalvy intensyvumas. Kai T
analités lygis meéginyje yra arti
Pasirodo tik kontroliné linija C. Testinés
linijos srityje (T) spalvota linija nepasirodo.
bati atmesti. Perzitrékite procedirg ir
pakartokite testg naudodami nauja c

T
Nepakankamas méginio taris,
neteisingas testo atlikimas yra labiausiai tikétinos priezastys, dél
rezultaty, testo rezultatas neturéty bati interpretuojamas
praéjus daugiau nei 15 minuciy. Testo jautrumas po 15

jautrumo ribos, bet vis tiek yra didesnis, "T" linijos
spalvos intensyvumas bus labai silpnas.
C

S T
Negaliojantis rezultatas:
Kontroliné linija C neiSrySkéja. Bet kurio
testine kasete. Jei problema ilieka,
nebenaudokite testo  rinkinio ir
kuriy atsiranda klaidingi rezultatai.
Pastaba: teigiamas rezultatas nepasikeis, nustatant jj 10 — 15
minuciy gali bati didesnis kaip 5 pIU / ml. Kai kurie méginiai,
turintys didele reumatoidinio faktoriaus koncentracija, gali

Neigiamas rezultatas:

testo, kurio metu neatsiranda kontroliné linija, rezultatai turi
kreipkités j platintoja.

minudiy tarpe. Taciau norint iSvengti bet kokiy klaidingy
gauti nekonkrety teigiama rezultata.
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11. Kokybés kontrolé

Testinése kasetése yra naudojama vidaus kontrolé. Linija,
besivystanti kontrolinés linijos srityje (C), yra laikoma vidaus
procesine kontrole. ISryskéjusi linija patvirtina pakankamg
méginio tdrj, tinkama membranos padengimg ir tinkamag
proceddrine technika.

12. Veiksmingumo charakteri
NADAL® TTH testas yra labai tikslus nustatant TTH, todél iSlieka
tik maza tikimybé, kad klaidingi rezultatai gali atsirasti.. Jei
gaunami abejotini rezultatai, reikalingi kiti kliniSkai prieinami
tyrimai.

Kaip ir visiems diagnostiniams tyrimams, galutiné klinikiné
diagnozé neturéty bati pagrjsta vienkartinio tyrimo rezultatais,
tadiau jg turéty nustatyti gydytojas, kai buvo jvertintos visos
klinikinés ir laboratorinés iSvados.

13. Apribojimai

NADAL® TTH testo jautrumas yra 5 ulU / ml.

Palyginimui su chemiliuminescencine imunometrine IMMULIT
1000 treciosios kartos TTH analize (DPC, Los Andzelas, JAV),
buvo atlikti tyrimai naudojant NADAL® TTH testa.

IMMULIT 1000 treciosios kartos TTH tyrimo metu buvo surinkti
150 pacienty serumo méginiai, kuriems pasireiské hipotirozés
simptomai, ir patvirtinti tiegiami rezultatai IMMULIT 1000
trediosios kartos TTH tyrimu buvo surinkti 150 pacienty be
klinikiniy hipotirozés simptomy serumo meéginiai ir patvirtinti
neigiami rezultatai.

Siuose lyginamuosiuose tyrimuose hipotiroidizmo rezultatas
buvo teigiamas, jei TTH kiekis serume buvo 5 plU / ml ar
didesnis. Duomenys buvo surinkti ir procediros buvo
atliekamos pagal dvigubai koduotg standartg.

ikos

IMMULIT 1000 treciosios kartos TTH
testas

IS viso

Jautrumas: 97.3% (146/150)
Specifiskumas: 98% (147/150)

KryZminio reaktyvumo tyrimai

Kapiliarinio kraujo ir serumo meéginiai buvo tirti su Zinomais
kiekiais struktariskai ir fiziologiskai susijusiy hormony: 500
mlU/ml hLH, 1000 miU/ml FSH, 200 000 mlU/ml hCG.
KryZminis reaktyvumas nebuvo pastebétas.

TrikdZiy tyrimai
Neigiami ir teigiami kraujo méginiais buvo papildyti
potencialiai trukdancios cheminés medziagos (pateiktos

lenteléje Zemiau.

teigiamyirn
Acetaminofenas, 20 mg / d|

Acetilsalicilo riigstis, 20 mg /
dl

Askorbo ragstis, 20 mg / dI

Atropinas, 20 mg / d|

Bilirubinas, 60 mg / dl

Kofeinas, 20 mg / dI

Kreatininas, 20 mg / dl

Gentezo ragstis, 20 mg / dl

Gliukozé, 2000 mg / dI

Hemoglobinas, 500 mg / dl
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Ketonai, 40 mg / dI Mestranolis, 3 mg / dl
Nitritas, 20 mg / dI Penicilinas, 40 000 U / dI
Natrio heparinas, 3 mg / dl Li¢io heparinas, 3 mg / d|

Né viena i8 tirty medziagy, pateikty lenteléje, neparodé jokio
poveikio neigiamiems ar teigiamiems méginiams. Neigiami
kraujo méginiai, kuriuos sukélé potencialiai trukdantys
preparatai, parodé nuosekliai neigiamus tyrimo rezultatus, o
teigiami kraujo méginiai parodé teigiamus testo rezultatus.
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