mindray

93

Anti-Tg
Antibody to thyroglobulin (CLIA)
Order Information

Catalog No. Package Size
Anti-Tg111 2x50 tests
Anti-Tg112 2x100 tests
Anti-Tg113 2x30 tests

Intended Use

The CL-series Anti-Tg assay is a Chemiluminescent
Immunoassay (CLIA) for the  quantitative
determination of Antibody to thyroglobulin (Anti-Tg) in
human serum or plasma.

Summary

The level of thyroglobulin autoantibodies are often
rising in patients with autoimmune thyroid diseases!.
High concentrations of anti-Tg together with anti-TPO
are indicative of chronic lymphocytic-infiltrative
thyroiditis (Hashimoto’s disease). The positive rate of
anti-Tg in subjects with autoimmune-thyroiditis is
approx.70-80%, and approx.30% in individuals with
Graves' disease. The anti-Tg assay is important for use
in the course of Hashimoto’s disease and for the
differential diagnosis of suspected autoimmune-
thyroiditis of unknown origin with negative anti-TPO
results, Graves’ disease without lymphocytic
infiltration?. The anti-Tg assay is also valuable to rule
out interference by thyroglobulin autoantibodies in the
Tg test.

Assay Principle

The CL-series Anti-Tg assay is a two-site sandwich
assay to determine the level of Antibody to
thyroglobulin.

In the first step, sample, sample treatment reagent,
paramagnetic microparticles coated with monoclonal
anti-biotin antibody (sheep) and biotinylated Tg are
added into a reaction cuvette. After incubation, anti-Tg
antibody present in the sample binds to biotinylated Tg
and biotinylated Tg binds to monoclonal anti-biotin
antibody coated microparticles. Microparticles are
magnetically captured while other unbound
substances are removed by washing.

In the second step, the Tg-alkaline phosphatase
conjugate is added to the reaction cuvette. The Tg-
alkaline phosphatase conjugate binds to the anti-Tg
antibody complexed with Tg on microparticles.
Microparticles are magnetically captured while other
unbound substances are removed by washing.

Then the substrate solution is added to the reaction
cuvette. It is catalyzed by Tg-alkaline phosphatase
conjugate in the immunocomplex retained on the
microparticles. The resulting chemiluminescent
reaction is measured as relative light units (RLUs) by a
photomultiplier built inside the system. The amount of
anti-Tg antibody present in the sample is proportional
to the relative light units (RLUs) generated during the
reaction. The anti-Tg antibody concentration can be
determined via a calibration curve.

t Compone

Paramagnetic microparticles coated with
Ra monoclonal anti-biotin antibody (sheep) in
MES buffer with preservative.

Tg-alkaline phosphatase conjugate in PB

Rb
buffer with preservative.

Re biotinylated Tg in PB buffer with
preservative.

Rd Sample treatment reagent with

preservative.

The position of each reagent component is shown in
the figure below (front view on the left and top view on
the right):
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Storage and Stability

The unopened Anti-Tg (CLIA) reagent kit is stable up to
the stated expiration date when stored at 2-8°C.

The Anti-Tg (CLIA) reagent kit can be stored onboard
and used for a maximum of 56 days after opening at
2-8°C.

Reagent Preparation

Ra: Ready to use

Rb: Ready to use

Rc: Ready to use

Rd: Ready to use

Materials Required but not Provided

Mindray CL-series Chemiluminescence Immunoassay
Analyzer.

Cat.No.Anti-Tg 211: Anti-Tg Calibrators, 1x2.0 mL for each
of calibrator CO, C1 and C2.

Cat.No.Anti-Tg 212: Anti-Tg Calibrators, 1x1.2 mL CO,
1x1.0 mL C1 and 1x1.0 mL C2.

Cat.No. ATABL311: Anti-thyroid Antibodies Control (L),
3x2.0 mL.

Cat.No. ATABH311: Anti-thyroid Antibodies Control (H),
3x2.0mL.

Cat.No. ATABL311: Anti-thyroid Antibodies Control (L),
6x2.0 mL.

Cat.No. ATABH311: Anti-thyroid Antibodies Control (H),
6x2.0 mL

Cat.No.WB411: Wash Buffer, 1x10 L.
Cat.No.CS511: Substrate Solution, 4x115 mL.
Reaction Cuvette

Applicable Instrument

Mindray CL-series Chemiluminescence Immunoassay
Analyzer

Specimen Collection and Preparation

Human serum or plasma collected in EDTA, sodium

heparin and lithium heparin are recommended for this
assay.

Collect all blood samples observing routine
precautions for venipuncture. Follow blood collection
tube manufacturer’s recommendations for
centrifugation. Centrifuge the specimens after clot
formation is complete. Some specimens, especially
those from patients receiving anticoagulant therapy
may exhibit increased clotting time. Please ensure that
residual fibrin and cellular matter have been removed
prior to analysis.

For optimal results, inspect all samples for bubbles.
Remove bubbles with a pipette tip prior to analysis.
Specimens must be mixed thoroughly after thawing.
Thawed samples should be centrifuged prior touse. If
the sample was covered with lipid layer after
centrifugation, the sample should be transferred to a
clean tube before testing. Do not transfer the lipid
layer. Handle carefully to prevent cross contamination.
Do not use grossly hemolyzed specimens. Do not use
heat-inactivated specimens.

Specimens should be tested as soon as possible after
sample collection. If testing is not completed within 8
hours, specimens should be stored at 2-8°C or colder.
Specimens would be stable for 48 hours at 2-8°C, 3
months at -20°C. Avoid more than five freeze cycles.

Assay Procedure

For optimal performance of this assay, operators
should read the related system operation manual
carefully, to get sufficient information such as
operation instructions, sample preservation and
management, safety precaution, and maintenance.
Prepare all required materials for the assay as well.

Before loading the Anti-Tg (CLIA) reagent kit on the
machine for the first time, unopened reagent bottle
should be inverted gently for at least 30 times to
resuspend the microparticles that have settled during
shipment or storage. Visually inspect the bottle to
ensure the microparticles have been resuspended. If
the microparticles remain adhered to the bottle,
continue inverting until the microparticles have been
completely resuspended. If the microparticles cannot
be resuspended, it is recommended not to use this
bottle of reagent. Contact Mindray Customer Service
for help. Do not invert opened reagent bottle.

This assay requires 10 pL of sample for a single test.
This volume does not include the dead volume of the
sample container. Additional volume is required when
performing additional tests from the same sample.
Operators should refer to the system operation
manual and specific requirement of the assay to
determine the minimum sample volume.

Calibration

CL-series Anti-Tg (CLIA) has been standardized
against the WHO International Standard Antibody to
thyroglobulin 65/093.

The specific information of master calibration curve of
Anti-Tg (CLIA) reagent kit is stored in the two-
dimensional barcode attached in the reagent pack. It's
used in combination with Anti-Tg calibrators for the
calibration of the specific reagent lot. When

performing the calibration, scan the information of
master calibration curve from the barcode into the
system first, and then use the Anti-Tg calibrators at
three levels. Valid calibration curve is required before
any Anti-Tg test. Recalibration is recommended every
4 weeks, or when a new reagent lot is used, or the
quality controls are out of specified range. For detailed
instruction of calibration, refer to the system operation
manual.

Quality Control

It is recommended that quality controls should berun
once every 24 hours if the tests are in use, or after
every calibration. The quality control frequency should
be adapted to each laboratory’s individual
requirements. The recommended two levels of quality
controls for this assay are Anti-thyroid Antibodies
Control (L) and Anti-thyroid Antibodies Control (H).

Quiality control results should be within the acceptable
ranges. If a control is out of its specified range, the
associated test results are invalid and the samples must
be retested. Recalibration may be required. Examine the
assay system referring to the system operation manual.
If the quality control results are still out of the specified
range, please contact Mindray Customer Service for
help.

Calculation

The analyzer automatically calculates the analyte
concentration of each sample on the master calibration
curve read from the barcode, and a 4-Parameter Logistic
Curve Fitting (4PLC) with the relative light units (RLUs)
generated from Anti-Tg calibrators of defined
concentration values. The results are shown in the unit
of IU/mL.

Expected values

An study on a cohort of 480 apparently healthy
individuals(The screening criteria included TSH levels
between 0.5-2.0 IU/mL,no thyroid disease and
absence of non-thyroid autoimmune disease)
confirmed the reference value of 4 IU/ml; this value
corresponds to the 95th percentile.

Due to the variation in geography, race, sex, and age,
it is highly recommended that each laboratory should
establish its own reference range.

Limitation

The measuring range of this assay is 0.9 IU/mL ~ 2500
IU/mL(defined by the lower detection limit and the
upper limit).A specimen with an Anti-Tg concentration
lower than the upper limit can be quantitatively
determined, while the specimen with a concentration
higher than the upper limit will be reported as >2500
IU/mL.

The concentration of Anti-Tg in a given specimen,
determined with assays from different manufacturers,
can vary due to differences in assay methods,
calibration, and reagent specificity. The assay results
should be used in conjunction with other data, such as
symptoms, results of other tests, clinical history, etc.

Specimen from individuals who have been exposed to
mouse monoclonal antibodies may contain human
anti-mouse antibodies (HAMA)3. Such specimens may
show either falsely elevated or falsely depressed
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values with assay kits employing mouse monoclonal
antibodies*®. However, no obvious interference of
HAMA has been observed in this assay.

Performance Characteristics
Analytical Sensitivity/Limit of Detection

The Anti-Tg (CLIA) reagent kit has an analytical
sensitivity of <0.9 IU/mL. Analytical sensitivity is
defined as the lowest concentration of analyte that can
be differentiated from a sample that contains no
analyte. It is defined as the Anti-Tg concentration at
two standard deviations above the mean RLU from 20
measurements of an analyte-free sample.

Reportable Range

Reportable range is defined by the analytical
sensitivity and the upper limit of the master calibration
curve.The reportable range of Anti-Tg (CLIA) reagent
kit is 0.9-2500 IU/mL.

Specificity

Hemoglobin up to 500 mg/dL, bilirubin up to 40 mg/dL,
triglycerides up to 3000 mg/dL, and total protein up to
10 g/dL will not interfere with the CL-series Anti-Tg

assay. These substances show less than 10%
interferences at indicated concentration.

No obvious interference was observed from
rheumatoid factor (up to 1500 IU/mL) or antinuclear
antibody.

Anti-Tg Calibrator CO was spiked with anti-TPO. No
obvious cross reactivity was observed. The results are
summarized in the table below.

SubstancdCrOSS-reactant R::;::d Acceptance
Concentration (1u/mL) Criteria
Reported
Anti-TPO 1400 IU/mL 1.63 Anti-Tg <
5.0 IU/mL

High Dose Hook

For the CL-series Anti-Tg assay, no high dose hook
effect was observed with samples containing up to
approximately 350000 IU/mL of Anti-Tg were assayed.

Accuracy

Two samples traced to the European Community
Bureau of Reference (BCR) CRM 457 thyroglobulin
standard were used to verify the accuracy of this assay.
The results showed that the relative deviation was less
than £10%.

Measured Defined Relative
Anti-Tg | Anti-Tg Value| Deviation
Value (1u/mL)
(Iu/mL)
L 11.27 11.05 1.99%
H 248.27 250.36 -0.83%
Precision

The CL-series Anti-Tg assay is designed to have a

precision of <10% (within-device CV). Precision was

duplicate in two separate runs per day, for a total of 20
days, using a single lot of reagents and a single
calibration curve. The precision data are summarized
in the table below.

Mean . Within-
s . Within- |Between-
amplel  Anti-Tg Device
(1u/mL) run CV run CV cv
1 8,29 4,65% 6,40% 8,99%
2 261,32 4,70% 5,23% 8,94%

Method Comparison

The Mindray CL-Series Anti-Tg Assay was compared to
a commercially available diagnostic kit in a correlation
study with about 336 specimens. The statistical data
obtained by Deming computing mode are summarized
in the table below.

Concentration
Range Slope Intercept
(IU/mL)

Correlation|
Coefficient

0.01~2500 1.0327 -1.0641 0.9950

Warnings and Precautions
1.  For in vitro diagnostic use only.

2. Follow all the rules in handling laboratory
reagents and take necessary safety precautions.

3. Due to the differences in methodology and
antibody specificity, test results of the same
sample may be different when using reagent kits
from different manufacturers on Mindray system,
or using Mindray reagent kits on other systems.

4. Do not use reagent kits beyond the expiration
date.

5. Do not use reagents mixed from different reagent
lots.

6. Always keep the reagent pack in the upright
position to ensure no microparticle has been lost
prior to use.

7. Reagent pack opened for more than 56 days is
not recommended for use.

8. Reliability of assay results cannot be guaranteed
if the instructions in this package insert are not
followed.

9. All the specimen and reaction wastes should be
considered potentially biohazard. The handling of
specimens and reaction wastes should be in
accordance with the local regulations and
guidelines.

10. The Material Safety Data Sheet (MSDS) is
available upon request.

Graphical Symbols

[vp] [or] C€ [Ec[rer]

Authorized
representative in the Use by
European Community

In vitro diagnostic European
medical device Conformity

determined by following National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS) Protocol EP5-A2. Two levels of quality controls were tested in
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Consult instructions for use Caution

emcem-osvze
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AHTN-TT

AHTUTena k Tupeornobynmuy (XJiIMA)
WHdopmMmauumsa ana 3akasa

N2 no katanory PazMep ynakoBku
Anti-Tr111 2x50 TecToB
Anti-Tg112 2x100 TecToB
Anti-Tr113 2x30 TecToB

OTHOCUTENbHbIX CBETOBbIX eanHuuax (OCE) npu
MOMOLLM BCTPOEHHOTO B CUCTEMY (DOTOYMHOXWTENS.
KonuyectBo  aHWTMTen Kk aH™m-TI B npobe
nponopLuoHansHoO KOMIMYECTBY ~ OTHOCUTENbHbIX
cBeToBbIX eauHuy, (OCE), o6pasoBaHHbIX B XoAe
peakumn. KoHueHTpaumm aHTUTEn Kk TI MOXHO
onpeaenuTb No KaaMbpoBOYHON KPUBOWA.

KoMnoHeHTbl peakTuBa

"peAyCMOTpeHHOE ncnosib3oBaHue
AHanus Ha aHTn-Tr cepun CL aBnsercs
XEMUTIOMUHECLLEHTHBIM UMMYHOaHanm3om (XJINA) ans
KOMINYECTBEHHOTO onpejenexus aHTUTeNa K
TUpeornobynuHy (aHtn-Tr) B yenoBeyeckomn
CbIBOPOTKE UV Mia3me.

CBopaka
YpoBeHb  ayToaHTUTen K  TUPEeornobyiuHy — 4acto
noaHuMaeTcs Yy nauneHTos C AYTOMMMYHHbIMU

3a60M1€BaHMSIMU  LUIMTOBUAHOM  kenesbl'.  Bbicokue
KOHLIeHTpauumn aHTn-Tr BMecTe [ aHTn-TrNo
CBUAETENLCTBYIOT o XPOHUYECKOM
NMOLMTAPHO-UHAUIBTPATUBHOM Tvpeouaute

(6onesnn XawwmmoTo). [onoxutenbHble pe3ynbTaTbl
aHanusa Ha aHTu-TI coctaensoT npubn. 70-80 % y
NaLUMEeHTOB C ayTOMMMYHHbIM TUPEOUAUTOM W Mpubs.
30 % — y nauueHToB C AUPDY3HbIM TOKCUMYECKUM
3060M. AHanus Ha aHTU-TI BaXHO MPOBOAWUTbL B Xo4e
6051€3HM XalWMMOTO; OH TakXe UrpaeTBaXHylo posb B
AnddepeHLmanbHOM AMarHocTUKe Npu NoJo3peHnn Ha
ayTOUMMYHHBbI TUpeonaut HeN3BECTHOro
NPOUCXOXAEHWS, KOrAa pesy/nbTaT aHannsa Ha aHTu-
TNO  oTpuuaTenbHblil, a Takke AWArHOCTUKe
AnddysHoro Tokcuyeckoro 306a 6e3 numdouuTapHoin
HbMNbTpaumnmn?. Kpome TOro, aHanus Ha aHtu-Tr
MCMONb3yeTcs NI UCKIIOYEHUs UHTepdepeHLnn co
CTOPOHbI @yTOaHTUTEN K TUPEeOornobynunHy B pamkax
aHanusa Ha Tr.

MpuHUuMnN aHanmsa

AHanu3 Ha aHTU-TI cepun CL npeactaBnsier coboin
[IByX-06/1aCTHO COHABWY-aHanNU3 ANs onpeeneHvs
YPOBHSI @aHTUTESN K TUPEOrno6ynunHy.

Ha nepBoM 3Tane B peakUWMOHHYIO KIOBETY BBOAWTCA
npob6a, peareHT ansi 06paboTku Npob, NnapamMarHuTHbIe
MUKpOYaCcTULibl, MOKPbITbIE MOHOK/I0Ha/IbHbIMN
aHTUTEeNnamMm K 61oTUHY (oBeybuMK), [
6MOTMHUNMPOBaHHbBIN TI. Mocne nHkybaumm aHTuTeNa
Kk TI, npucyTcTBylowme B npobe, CBA3bIBAKOTCS C
6MOTUHUNNPOBAHHBLIM TI, @ GUOTUHWUAMPOBaHHbLIN Tg
CBS3bIBAETCA € MUKPOYacTMLAMW,  MOKPbITbIMK
MOHOK/OHaTbHbIMU aHTUTenamm K 61OTUHY.
MukpouacTuLbl 3aXBaTbIBAlOTCSt MarHUTOM, B TO BpeMst
KaK Apyrve HecBsisaHHble BellecTBa YAANsoTCs
NPOMbIBKOM.

Ha BTOpoM »3Tame B KIOBETY peakuun BBOAUTCS
KoHbtoraT Tl ¢ wenoyHow docdaTtazoin. KoHnbtorat Tl ¢
wienoyHow docdaTasoin CBA3LIBAETCA C aHTUTENAMMN K
Tr B «Komnnekce ¢TI Ha MuKpovacTUuax.
MuKpouacTWLbl 3aXBaTbIBAlOTCS MarHUTOM, B TO BpeMs
KaK JApyrve HecBA3aHHble BelecTBa YAaNnswTCs
MPOMbIBKOW.

3aTeM B KIOBETY peakuuun aobasnsieTcs cybCcTpaTHbIN
pacteop. OH kaTanusupyercsa KoHbtorat TI ¢
wenoyHot ¢ocdatasoi B MMMYHHOM KOMIJIEKcCe,
Haxoasllemcss Ha  Mukpodactvue.  [onyuyeHHas
XEMUIIOMUHECLIEHTHAs peakums n3MepsieTcs B
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napaMaI’HMTHble MUKpoO4acTuLbl,
NOKPbITbl€ MOHOK/TIOHA/IbHbIM @HTUTE/IOM K

Ra
610THHY (oBeubuM) B MES-6ydepe ¢
KOHCEpPBaHTOM.

Rb KonbtoraT Tlc wenoyHol cdocdartasoit B PB

6ydepe c KOHCEPBAHTOM.
6MOTUHUNNPOBAHHBIN Tl B

Rc docdaTHO-conesom 6ydepe ¢
KOHCEpBaHTOM.

PeareHT anst 06paboTku Npob c
KOHCEpBaHTOM.

Rd

PacriofioxeHne  Kaxaoro KOMMOHEHTa peakTusa
NoKasaHo Ha PUCYHKE HWKE(BUA CMIEPEAM CIeBa U BUA
cBepxy crnpasa):

Ra Rb Rc Rd

®»eOe6

XpaHeHMe MU ctabunbHoOCTb peaKkTuBoOB
HeBckpbITbili HAbOp peakTUBOB Ha aHTU-TI (XJINA)
cTabuneH 0 yka3aHHOI AaTbl OKOHYaHUs Cpoka
roAHOCTU NpuU XpaHeHun npu 2-8 °C.

Habop peakTvBOB ANs aHanusa Ha aHTU-TC (XJINA)
MOXET XPaHWTbCA B anmnapaTte M WUCMoSib30BaThCs B
TeueHWe He 6onee 56 CyTOK MoCfe OTKPbITUSI Npu 2-
8°C.

MoproroBka pPeaKTuBOB

Ra: [0TOBbI K MCMONb30BaHUIO

Rb (oTpuuaTenbHblil KOHTpONb pasbasuTens):
FOTOBbIN K UCMOSIb30BAHMIO

Rc: FOTOBbIN K UCMONb30BAHMIO

Rd: FOTOBbIN K UCMONBb30BaHUIO

Heo6xoauMMble MaTepuanbl, He BXxoaswmue
B KOMMJIEKT NOCTaBKH

AHanusatop Mindray cepun CL Aans
XEMUIOMUHECLIEHTHOTO MMYyHOaHanmsa.

N2 no «kart. Anti-Tg 211: Kanubpatopbl Aansa
onpeaeneHns aHTUTen K TMpeornobynuHy (aHtu-Tr),
1x2,0 mn, CO, C1 n C2 ansa kaxaoro kanubpaTtopa.
Ne no «kaT. Anti-Tg 212: Kanubpatopbl Aans
onpeaeneHns aHTuTen K TMpeornobynuHy (aHtum-Tr),
1x1,2 mn CO, 1x1,0 vmn C1 n 1x1,0 mn C2 ans
Kaxzoro kanubpartopa.

N2 no kaT. ATABL311: KoHTponb Ans onpeaeneHus
aHTU-TMpeounaHblx aHtuten (L), 3x2,0 mn.

N2 no kat. ATABH311: KoHTponb Ans onpeaeneHus
aHTU-TMpeonaHbIx aHtuTen (H), 3x2,0 mn.

N2 no kaT. ATABL311: KoHTponb Ans onpeaeneHus
aHTU-TMpeonaHbIX aHTuTen (L), 6x2,0 mn.

N2 no kart. ATABH311: KoHTponb Ans onpeaeneHus
aHTU-TMpeonaHbIX aHTuTen (H), 6x2,0 mn.
Cat.No.WB411: Bydep ans npoMbiBaHus, 1x10 .
Cat.No.CS511: Cy6cTpaTHbIit pacTBop, 4x115 mn.
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KioBeTa ans peakumu.

Ucnonb3yemasn annapartypa
AHanusatop Mindray cepun CL s
XEMUTIOMUHECLEEHTHOMO MMMYyHOaHann3a

3a6op n noarotoska o6pasLos

[ns paHHOro MeToJa PeKOMEHAYeTCs WCMONb30BaTb
o6pasLbl YeNoBEYECKON CbIBOPOTKM WAM MAasMbl C
SATA, renapuH-HaTpUeM WAN AUTUIR-TenapuHOM.
Cobepute Bce o6pasubl KpoBu, cobntoaas obbluHble
Mepbl MPefOCTOPOXHOCTV MpPU  BeHemyHkuun. [pu
LeHTpudyruposaHum  cnefyite  pekoMeHAauusiM
npovssoanTens npobupok Ansi otéopa npo6 KpoBw.
O6pasubl LeHTPUPYrUpyioT 40 MosiHoro o6pasoBaHus
Tpomba B npobupke. HekoTopble 06pasubl, 0CO6EHHO
oTo6paHHble y naluneHToB, nosyyaioLwmx
aHTUKOAryNsIHTHYIO Tepanuio, MOryT JeMOHCTPUPOBaThL
MOBbILIEHHOE BPEMsi CBepTbiBaHUs. Y6eauTtecb, 4TO
nepes aHanusoMm 6bin yAaneHbl OCTaToUHbIN HGUBPUH
1 BHYTPUKJIETOYHOE BELLECTBO.

Ana  pocTuxeHus ONTUManbHOro pesynbTaTa
rpoBepbTe BCe Mpobbl Ha MpeAMeT  Hannuus
ny3blpbKoB. lepea aHanu3oM ypanuTe nysblipbku C
nomoluplo nuneTku. focne oTTaMBaHus o6pasubl
[O/KHBI  BbITb  TLIATENbHO MepeMewaHbl. [epen
UCMonb3oBaHMeM  oTTasiBliMe  npobbl  cnepyer
LeHTpudyrmuposatb. Ecnn nocne ueHTpudyruposaHus
npo6a MoKpoeTcs NUMUAHBLIM C/OEM, MEpes HauanoMm
UccneaoBaHUs ee  crieyeT TMepeHecTM B YUCTYIO
npobupky. He nepeHocuTe  NIUNUAHBLIA  CNON.
[leiicTBYiTE  OCTOPOXHO, 4TOGbl He AONyCTUTb
NepeKpecTHOro 3arpsisHeHus. He ncnonb3yiite cunbHO
remMonusupoBaHHble  obpasubl. He  ucnonbsyiite
TEPMUYECKN UHAKTUBMPOBaHHbIe 06pasLibl.

AHanus poskeH 6biTb NMpoBefeH Kak MOXHO CKopee
nocne 3abopa 06pasuos. Eciim aHanus He nposeaeH B
TeueHue 8 uacos, o6pasubl CreayeT MOMECTUTb Ha
XpaHeHue npu Temnepatype 2-8 °C unm Huxe.
O6pasubl cTabunbHbl B TeyeHne 48 yacos npu 2-8 °Cu
3 mecau npu -20 °C. He ponyckaiTte 6onee natu
LIMK/I0B 3aMOPaxX1BaHus.

MeTtoanka BbINOJIHEHUA aHanM3a

ans Ka4yecTBEHHOro BbINOSHEHUS aHanusa
rnosib3oBaTesNb JOKEH BHUMATEbHO 03HAaKOMUTLCS C
PYKOBOACTBOM MO/Ib30BATeNsl CUCTEMbl, @ Takxe C
MHCTPYKUMSIMU  MOJSIb30BaTeNsi, UHCTPYKUMSIMM MO
NOArOTOBKE M XpaHEHUIO Npo6, WMHCTPYKUMSMKU MO
TexHuke 6e30MacHOCTU U 06CNYXMBAHUIO YCTPOCTBA.
Takxe Heo6X0AMMO MPUroTOBUTL BCE MaTepuarbl Aist
npoBeAeHust aHanusa.

Mepen nepBoii 3arpyskoi Habopa peakTMBoB aHTU-TI
(XJINA) B annapaT, nepes OTKpbITUEM YNaKoBKU
OCTOPOXHO NnepeBepHUTE BIakoH C peaKTUBOM Kak
MUHUMYM 30  pa3  Ans pecycrieHAMpoBaHus
MUKPOYACTUL, KOTOPble MOF/IN OCECTb BO BPeMs
TPaHCMOPTUPOBKM 1 XpaHeHus. BusyanbHo ocMoTpute
HWDKHIOK 4acTb nakoHa, 4Tobbl ybeanTbes 4To
MUKPOYaCTULbI pecycneHAMpoBaHbl. Ecnn
MUKPOYACTULIbI OCTAIOTCS Ha CTeHKax dnakoHa,
crnefyeT NpoAoSIXUTL NepeBopaynBaTh GrakoH A0
MOJIHOTO PECyCNeHANPOBaHNS MUKpoyacTuL,. He
peKoMeHAYyeTCst UCMOb30BaTh NPOBUPKN CpPeakTUBOM,
B KOTOPOM MMKPOYaCTULbl HE PECYCMNEeRANPOBaHbI. [1s
MOMOLLY CBSIXXUTECH C OTAENIOM 06C/yXMUBaHUS
knueHToB Mindray. He nepeBopaumnBaiTe OTKpbITbie

43
dnakoHbl C peakTMBaMu.
Ans npoBeaeHust aHanu3a Tpebyetcs 10 mkn obpasua
Ha oAMH TecT. [laHHblit 06bEM He BK/IIOYAET MepTBOe
NpOCTPaHCTBO KOHTeliHepa c o6pasLomM.
JlononHuTenbHbIt 06beM TpebyeTcs ASisi NpoBeaeHUs
[IOMOJIHUTENbHBIX TecToB C o6pasuoM. OnepaTopy
PEKOMEHAYeTCS  03HaKOMWUTbCS C  PYKOBOACTBOM
nonb3oBaTeNst CUCTEMbI U 0COBLIMU TpebGoBaHUSAMU K
aHanusy Qi1si ONpe/eNieHnst MUHWManbHOro obbema
obpasua.

Kanmn6poBka

AHTU-TI cepun CL (XJIMA) cTaHAapTM3UpoOBaH Mo
pedepeHcHOMY  MexayHapogHOMY — CTaHAapTHOMY
aHTuTeny K TUpeornobynunHy 65/093 no

knaccudukaumm BO3.

KoHkpeTHasi HdopMauusi 0OCHOBHOM KannbpoBOYHOWM
KpuBOii Habopa peaKkTWBOB ANs aHanusa Ha aHTu-TI
(XJIMA) XpaHWTCS B ABYXMEPHOM LITPUX-KOAE Ha
ynakoBke peakTuBa. OHa WCMOMIb3yeTCsi COBMECTHO C
kanmbpaTtopamMu aHTU-TI Ana KanMbpOBKU KOHKPETHOM
napTum peaktsoB. [pW BbINONHEHUN KannBpOBKM
BHayane OTCKaHupyiTe WHbOPMaLMIO  OCHOBHOW
KanMbpoBOYHON KpWMBOW CO WTPUXKOAA, a 3aTeMm
MCcnonb3yiiTe Kanubpatopbl aHTU-TI Ha TpeX YPOBHSX.
Mepea nobbiM  aHanu3oM Ha aHTU-TI TpebyeTcs
HanuunMe AOCTOBEPHON  KanMBpPOBOYHOW  KPUBOW.
MOBTOPHYI0 KanMBpPOBKY PeKOMeHAYeTCsi MPOBOAUTbL
Kaxzble 4 Hejennm UAW NpyU WUCMONIb30BAaHUM HOBOM
napTum peakTMBOB WM B C/lydyae, €CAM KOHTPOSb
KayecTBa HaXOAMTCS BHE YKa3aHHOro /JuarnasoHa.
[leTanbHbli  NOPSIOK  KanMBPOBKM  U3NOXEH B
PYKOBOACTBE MO/b30BaTeNs.

KOHTpOnb Ka4yecTtBa

PekoMeHAyeTCs BbIMOSHATL NPOLEAYPY KOHTPONS
KayecTBa He peXe OJHOro pas3a B CyTKM B Cliyyae
BbIMO/IHEHUS! TECTOB UMW MOC/E KaXAon KannbpoBKu.
YacTtoTa BbIMOJIHEHWSI MpoLefypP KOHTPOSIst KayecTsa
[I0/KHa yCTaHaB/MBaTLCSl B COOTBETCTBUM C
MHAMBUAYaNbHBIMW Tpe6oBaHUAMM Kaxzo i
na6opatopuun. 11 ABYXCTYNEHYATOro KOHTPOSISt
Ka4ecTBa [JaHHOI CUCTEMbI UCMOSb3YIOTCS KOHTPOJIb
[Ns onpefeneHnst aHTU-TUPEOUAHbIX aHTuTen (L) n
KOHTPOSIb A/ ONpefeneHnst aHTU-TUPEOUAHbIX
aHTtuten (H).

MokasaTesn KOHTPOJIS Ka4yecTsBa [0/KHbI HaXOANTLCS
B Npefenax HopMasbHbIX 3HaYeHuin. Ecnu nokasaTtenm
KOHTPOJIS KayecTBa BbIXOAST 3@ PaMKW HOPMasibHbIX
3HaueHwit, pesynbTaTbl TecToB ABNsOTCA
HeOCTOBEPHbIMW U [JO/KHO  6biTb  MPOBEAEHO
NoBTOpHOE TecTupoBaHue. Takxe [omxHa 6biTb
npoeeseHa pekanubposka. [lpoBepbTe cuctemy B
COOTBETCTBMM C  yKasaHMsMM B  PYKOBOACTBE
nonb3osatens. Ecn nokasaTenu KOHTPOSs KayecTsa
MOBTOPHO BbIXOAST 3a rPaHULbl HOPMbI, CBSDKUTECH C
OTAeNoM 06CNyXMBaHUS KNMEHTOB KoMNaHuu Mindray.

BbluMcneHue pe3ysbTaToB

AHanwusaTtop aBTOMaTU4ecku BbIYMC/ISET
KOHLIEHTpaLMIO aHauTa B KaxAom npobe Ha OCHOBHOM
Kann6pOBOUHOW KPUBOW, CUMTAHHOW CO LUTPUXKOAA, U
BbIMOJIHSIET MOAFOHKY AaHHbIX K  JIOMUCTUYECKOWN
KpVBOI Ha OCHOBe 4 napaMeTpoB C OTHOCUTESNbHbIMU
CBETOBbIMW ~ €IMHMLI@MK1, MOJYYEHHbIMU ANsi  Tpex
ypoBHeii KkanubpaTopoB aHTU-TI C onpeaeneHHbIMU
3HaYeHNsIMM KOHLeHTpauun. PesynbTaTel
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rnoKasbiBalTCa B eanHuuax ME/mn.

O>knpaembie 3HaYeHUA

B pesynbTaTe wuccnenosaHusi B koropte u3 480
npakTU4Yeckn 340poBbIX Ntoden (kputepum oTbopa
BKtOYanu yposeHb TTT B npeaenax 0,5-2,0 ME/mn,
oTcyTCTBMe 3aboneBaHWit LUMTOBUAHON >kenesbl K
oTCyTCTBUE HETUPEOUAHBIX ayTOMMMYHHbIX
3aboneBaHuii) 6bINO noATBEpPXAEHO pedepeHcHoe
3HayeHune 4 ME/MN; 3T0 3Ha4yeHue cooTBeTCTBYET 95-
My MPOLEHTUIIO.

B cBsA3M € reorpad1yeckMMn, pacoBbIMM1, MOMOBbLIMU U
BO3PacTHbIMU pasnuumsamn pekoMeHayeTcst
onpeAensiTb HOMWHalbHbLIA AManNasoH AN Kaxaon
na6opaTopun UHAMBUAYaNLHO.

OrpaHM‘leHMﬂ MeToaa

[lnanasoH  u3MepeHuit  ANs  A@HHOM  CUCTEMbl
coctaensetr 0,9-2500 ME/mn (onpeaensetcs no
HWXKHEMyY npezeny o6HapyXXeHWsi 1 BepxXHemy npegeny
KOHUEeHTpauum  aHanuta). [Ons  o6pasuoB
KOHLeHTpaumnenn aHTM-TI Huxe BepxHero npegena
KOHLEHTpaLmMs aHanuta MoXeT 6biTb onpeseneHa
KONMYEeCTBEHHO, Torda Kak Aans  obpasuoB C
KOHLeHTpaLMel aHanuTa Bbllle BepxXHero npegena
BblaaeTcs pesynbtat «>2500 ME/mMn».

KoHueHTpauusa aHTn-Tr B 0AHOM obpasue,
orpe/eneHHas C WUCMOb30BaHNMEM aHasM30B PasHbiX
npousBoAWTENEN, MOXET pasnuyaTbCsi Mo MpuunHe
pasnuunii B MeTodax aHanusa, kanubposke U
crneundUYHOCTN peakTuBa. PesynbTaTbl U3MepeHui
[I0/KHbI COMOCTaBNIATLCA C APYTMMU A@HHBIMU, TaKUMK
KaK CUMMTOMbI, pe3ynbTaTbl APYrUX WCCAEAOBaHWiA,
aHamHes u ap.

O6pasubl, MOJMlyYeHHble Yy MaUWeHTOB, KOTopble
nonyyanu npenapatbl  Ha  OCHOBE  MbILMHbIX
MOHOK/IOHa/IbHbIX ~ @HTWTENl  MOryT  coaepxXaTb
YyenoBeyeckue aHTUMbIWUHbIE aHTuTena (HAMA)S. B
3Tux obpasuax MOryT O6HapyXwuBaTbCs  JTOXKHO
YBE/INYEHHbIE WJIN JIOXKHO CHUXKEHHbIE YPOBHU, Mpu
MCNONb30BaHMM HaABOPOB PeakTUBOB  COAEpPXKaLUnx
MbILWMHLIE MOHOKMOHaNbHbIE aHTuTena*s, OaHako B
X0/4e AaHHOro aHanusa He 6bi710 06HapyXeHo BUAMMOMN
MHTEP(hEPEHLMN C YEeSIOBEYECKUMU aHTUMbILWUHBIMU
aHTuTenamun (HAMA).

3KcnnyaTauMoOHHbIE XapaKTEPUCTUKHN

AHanunTnyeckasn
YyBCTBUTENIbHOCTb/Npeaen

o6Hapy>xeHusa

AHanuTuyeckas YYBCTBUTENIbHOCTb HaSopa peakTnBoB
aHTn-Tr (XNInA) cocTaBnser <0,9 ME/mn.
AHanuTuyeckas YYBCTBUTE/IbHOCTb ONpeAensaeTcs Kak

MUHMManbHasi  KOHUEHTpauus aHanuta, KoTopas
MOXET BbISBAATLCA B CPaBHEHMM C 06pasuoM, He
cogepxawmum aHanuta. OHa onpeaensieTcs  Kak
KOHLEHTpauws aHTu-TI, Ha ABa CTaHAAPTHbIX

OTK/IOHEHUA HUXe cpeaHero Konuyecrtea
OTHOCUTE/IbHbIX CBETOBbIX €ANHUL, NPpU 20 U3MepeHnax

OGPBBLLE!, He cofepiallero aHanuta.

Perncrpupyemsiii gMana3oH usMepeHum
PervcTpupyembiit [AvanasoH onpepensietcs
aHaNUTUYEeCKO YyBCTBUTEIbHOCTBLIO W BEPXHUM

P/N: 046-006252-00 (3.0) Pycckuin-2

0,9-2500 EA/mn.

CneundunuHocTb

FemornobuH ao yposHs 500 mr/an, 6unupybuH no
ypoBHst 40 Mr/an, Tpurnuuepuabl Ao ypoBHs 3000
Mr/an v obwmii 6enok Ao ypoBHsa 10 r/an He BAUSIOT Ha
pesynbTaThl aHanusa Ha aHTu-TI cepum CL. [lpu
MCMOMb30BaHUM  3TUX  BELEeCTB  UHTepdepeHLus
cocTtaBuna MeHee 10% npu ykasaHHOW KOHLEHTpaLmu.
Takxe He 6bl10 BbISIBIEHO 3HAYMMOW UHTEpdepeHLUn
npu KOHUEHTpauun peemaTonaHoro gakropa Ao 1500
ME/MN Unu aHTUHYKN€apHbIX aHTUTeN.

B kanubpatop aHTM-Tg CO f06aBnsinocb aHTUTENo K
TMO. lMepekpecTHOW peakTUBHOCTM HEe OTMevanoch.
Pe3ynbTaThl NpuBeAeHbl B TabaunLe HUXe.

3admkcmpo-
KoHueHTpauus -
BaHHbIW | Kputepun
rnepeKpecTHo-
BewecTso| carmpytomera pesynbrart | npuemne-
P Bewecrsa no aHtm-Tr MOCTH
(ME/mn)
3acburkenpos
BaHHbIN
AHTU-TMO| 1400 ME/mMn 1,63 pesynbTat
no aHTn-Tr|
<5,0 ME/mr|
Xyk-ap ekt

Xyk-acbdekt He Habniopancs npu MUCNoNb30BaHUU
Tecta Ha aHTU-TI cepun CL ans aHanusa o6pasuos,
coaepxawmx aHTu-TI B KoHuUeHTpauun Ao 350 000
ME/mn.

TouyHOCTb

Ons npoBepKu TOYHOCTU aToro aHanusa
MCMonb3oBanucb ABa o06pasua, COOTBETCTBYIOLMX
cTaHaapTy Ha TupeornobynuH CRM 457 KoHTposibHOMo
6iopo EC (BCR). OTHOCUTENbHOE  OTKNOHEHUe
coctaBuno MeHee + 10%.

N3MmepeHHoe|3apaHHoe |OTHOCUTENbHOE
OTKJIC
Mpo6a| awTn-Tr aHTn-Tr
3HaueHue | (ME/mn)
(ME/mn)
L 11,27 11,05 1,99%
H 248,27 250,36 -0,83%
To4yHOCTb

MpeunsnoHHoCTb aHanusa Ha aHTM-TC cepum CL
coctaenser <10 % (BHYTpeHHMI KO3hPUUNEHT
Bapuauum ycTpoiicTBa). MpeunsnoHHOCTL
onpesensnacb B COOTBETCTBMM C  [pOTOKONIOM

HauuoHanbHOro  KoMUTETa MO KIWHUYECKUM U
nabopatopHbiM  ctaHpaptam  (NCCLS)  EP5-A2.

ﬂByXBTaI‘IHbIﬁ KOHTPO/Ib Ka4decCcTBa TeCcTupoBasica B
ABYX HE3aBUCUMbIX UCMbITAHUAX B TEYEHUNEe 20 pweli ¢

UCMOsIb30BaHNEM OZHOV MapTUK PeaKkTUBOB U eUHOW
KanMBpoBOYHOW KPUBOW. 3HAYEeHUs MNOrpeLuHoCcTn

B Mexxce- (B npepenax
-'p”BeﬂeEB'eﬁlﬁ_g W&ﬂ%{ PHiiHBIA K03ch-
Mpo6a AHTH-TI | koachu- | koa- | puumeHTa
(ME/mn)| umeHTa cbuumenT| Bapnaumm
p p ycTpoiicTea
1 8,29 4,65% 6,40% 8,99%
2 261,32 4,70% 5,23% 8,94%

3/2

CpaBHeHMe MmeToaoB

AHanus Ha aHTu-TI Mindray cepumn CL cpaBHMBancs c
MMEIOLMMCS Ha pbIHKE AMarHoCTMYeckuMm Habopom B
1ccnenoBaHM KOppensiLun ¢ UCMosb30BaHUEM OKOJO
336 06pasuoB. CTaTUCTMYECKME AaHHble, MOSyYEeHHble
B pexume pacuetoB Deming, npeactaBneHsl B
Tabnvue Huxe.

Avana3oH Keanchd
L
KOHUeHTpauuu Yron |OTpesok T
oppe.
(ME/mn) Koppensaunn
0,01~2500 | 1,0327 | -1,0641 0,9950
MpepocrepexxeHns ] Mepbl

NpeaoCTOPOIKHOCTU

1. Wcnonb3yeTcs TONbKO AN AMArHOCTUKM in vitro.

2. Cobnopaiite npasuna obpalueHus
c nabopaTopHbiMM peakTMBaMW U npasuna
TEXHUKN 6e30MacHOCTy.

3. PesynbTaTel TeCToB  MOryT  pa3/nyaThCs B
COOTBETCTBMM C  PaA3HOCTbIO  MPUMEHSIEMbIX
METOAMK W CNeundUUYHOCTBIO aHTUTeN, Takxe
pesynbTaTbl TECTOB MOFyT pasjuuyatbCsi npu
MCMOMb30BaHNM  IMarHOCTUYECKUX — PEeaKTUBOB
APYrux npoussoauTenein npu UCMoNb30BaHUK
AMarHocTMYeckux — ycTpoicts  Mindray, wnu

MCMOMb30BaHUM  AMArHOCTMYeCKux  Habopos
Mindray B Apyrux ANarHoCTUYECKnX
ycTpoicTBax.

4. He ncnonb3yiite Habop peakTUBOB MOMUCTEHEHWUN
CpoKa roAHOCTU.
5. He cMmewmuBaiTe peakTuBbl M3 pasHbIX NapTui

peakTuBoB.

6. Bcerha AepxuTe yMakoBKy C peakTuBamu B
BEPTUKaNbHOM MOMOXEHNUM yTOBbI
NpefoTBpaTUTL  yTEYKy  MUKpoYacTul Ao
1CMOMNb30BaHUS.

7. He pekoMmeHAyeTCcsi WCMONMb30BaTb YNakoBKY
peaKkTVWBOB BCKPbITYlO 6osiee 56 CyTOK Hasaa.

8. He rapaHTMpyeTcs TOYHOCTb pe3y/nbTaToB Mpu
HECO6/II0AEHUU UHCTPYKLMM MO UCMOb30BaHUIO.

9. Bce o6bpa3subl ¥ oTxoAbl  nabopaTopHoW
[IMarHoCTMKn sBnstoTCA noTeHuMansHo
6ronoruyecku onacHbIMU BeLlecTBaMu.

XpaHeHue o6pasuoB M 0TX0A40B NlabopaTopHoW
[IMarHOCTUKN OCYLLLECTBJISIETCS! B COOTBETCTBUM C
NoKanbHbIMK  3aKOHOAATENbHLIMU ~ akTamMnm U
MHCTPYKLUSIMU.

10. MacnopT 6e3onacHol aKcnayaTaumMm Matepmanos
(MSDS) npeaocTaBnsTCS MO 3anpocy.

Fpacdpmueckmne cumBONbI
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Anti-Tg
Anticorpo para tireoglobulina (CLIA)
Informacgdes do pedido

Namero de Tamanho de

catalogo embalagem
Anti-Tg111 2 x50 testes
Anti-Tg112 2 x100 testes
Anti-Tg113 2 x30 testes

Uso pretendido

O ensaio de Anti-Tg da série CL é um Imunoensaio
quimioluminescente (CLIA) para a determinagdo
quantitativa de anticorpo antitireoglobulina (Anti-Tg)
sérico ou plasmatico humano.

Resumo

O nivel de anticorpos de tireoglobulina com frequéncia
estd em elevagdo nos pacientes com doengas
autoimunes da tireoidel. Altas concentragdes de anti-
Tg junto com anti-TPO indicam tireoidite linfocitica
infiltrante cronica (doenca de Hashimoto). A taxa
positiva de anti-Tg nos pacientes com tireoidite
autoimune ¢é de aproximadamente 70-80% e
aproximadamente 30% nos individuos com doencga de
Graves. O ensaio anti-Tg é importante para uso no
desenvolvimento da doenga de Hashimoto e para o
diagndstico diferencial de suspeita de tireoidite
autoimune de origem desconhecida com resultados
anti-TPO negativos, doenga de Graves sem infiltragdo
linfocitica2. O ensaio anti-Tg também é valioso para
excluir  interferéncias de  autoanticorpos de
tireoglobulina no teste de Tg.

Principio de ensaio

O ensaio anti-Tg da série CL é um ensaio metaloceno
de dois locais para determinar o nivel de anticorpos
para tireoglobulina.

Na primeira etapa, amostra, reagente de tratamento
de amostra, microparticulas paramagnéticas
revestidas com anticorpo antibiotina monoclonal
(ovelha) e Tg biotinilada sdo adicionadas a uma cubeta
de reagdo. Apds a incubagdo, o anticorpo anti-Tg
presente na amostra se liga a Tg biotiniladae a Tg
biotinilada se liga as microparticulas revestidas de
anticorpo antibiotina monoclonal. As microparticulas
sdo capturadas magneticamente, enquanto outras
substéncias ndo vinculadas sdo removidas por
lavagem.

Na segunda etapa, a fosfatase alcalina de
Tgconjugada é adicionada a cubeta de reagdo. A
fosfatase alcalina de Tg conjugada se liga ao anticorpo
anti-Tg complexada com a Tg nas microparticulas. As
microparticulas sdo capturadas magneticamente,
enquanto outras substdncias ndo vinculadas s&o
removidas por lavagem.

Em seguida, a solugdo do substrato é adicionada a
cubeta de reagdo. Ela é catalisada pela fosfatase
alcalina conjugada de Tg no imunocomplexo retido nas
microparticulas. A reagdo de quimiluminescéncia
resultante é medida como unidades de luz relativas
(RLUs) por um fotomultiplicador integrado no sistema.
A quantidade de anticorpo anti-Tg presente na
amostra é proporcional nas unidades de luz relativas
(RLUs) geradas durante a reagdo. A concentragdo de
anticorpo anti-Tg pode ser determinada via uma curva
de calibragdo.

Componentes reagentes

Microparticulas paramagnéticas revestidas
com anticorpo antibiotina monoclonal

Ra
(ovelhas) no tamp&o MES com
conservante.

Rb Fosfatase alcalina de Tg conjugada no

tampdo PB com conservante.

Rc Tg no tamp&do PB com conservante.

Rd Reagente de tratamento de amostra com

conservante.

A posicao de cada componente reagente é mostrada
na figura abaixo (vista frontal a esquerda e vista
superior a direita):

b

Armazenamento e estabilidade

O kit de reagente anti-Tg (CLIA) ndo aberto é estavel
até a data de expiragdo indicada quando armazenado
a 2-8°C.

O kit de reagente Amti-Tg (CLIA) pode ser armazenado
onboard e usado por um maximo de 56 dias apds a
abertura em 2-8°C.

Preparacao do reagente
Ra: Pronto para usar
Rb: Pronto para usar
Rc: Pronto para usar
Rd: Pronto para usar

Materiais
fornecidos
Analisador de Imunoensaio Quimioluminescente da
série CL da Mindray.

Anti-Tg categoria nim. 211: Calibradores anti-Tg,
1x2,0 mL para cada calibrador CO, C1 e C2.

Anti-Tg categoria nim. 212: Calibradores anti-Tg,
1x1,2mL CO, 1x1,0 mLCle 1x1,0 mL C2.

No Cat. ATABL311: Controle de anticorpos antitireoide
(C), 3x2.0 mL.

No Cat. ATABH311: Controle de anticorpos antitireoide
(A), 3x2.0 mL.

N© Cat. ATABL311: Controle de anticorpos antitireoide
(C), 6x2.0 mL.

No Cat. ATABH311: Controle de anticorpos antitireoide
(A), 6x2.0 mL

Cat.No.WB411: Tampdo de lavagem, 1x10 L.
Cat.No.CS511: Solugdo de substrato, 4x115 mL.
Cubeta de reagdo

Instrumentos aplicaveis
Analisador de Imunoensaio Quimioluminescente da
série CL da Mindray

necessarios, mas ndo

Coleta e preparagdo do espécime
Espécimes de soro ou plasma humanos coletados em
EDTA, heparina sodica e heparina de litio séo
recomendaveis para este ensaio.

Colete todas as amostras de sangue seguindo
precaugdes de rotina para pungdo venosa. Siga as
recomendagdes de centrifugagdo do fabricante do
tubo de coleta de sangue. Centrifugue as amostras
apos a conclusdo da formagdo de codgulos. Algumas

amostras, principalmente aqueles de pacientes que
recebem terapia anticoagulante podem apresentar
maior tempo de coagulagdo. Certifique-se de que a
fibrina residual e a matéria celular sejam removidas
antes da andlise.

Para obter resultados ideais, veja se hd bolhas em
todas as amostras. Remova as bolhas com a ponta de
uma pipeta antes da andlise. As amostas devem ser
completamente misturadas apds descongelamento.
Amostras descongeladas devem ser centrifugadas
antes do uso. Se a amostra estiver coberta com uma
camada lipidica apds a centrifugagdo, essa amostra
devera ser transferida para um tubo limpo antes do
teste. Ndo transfira a camada lipidica. Manuseie com
cuidado para evitar a contaminagdo cruzada. Ndo use
amostas grosseiramente hemolizadas. N&do use
amostas inativadas por calor.

As amostas devem ser testadas assim que possivel,
apds a coleta da amostra. Se a testagem ndo for
realizada em 8 horas, as amostras deverdo ser
armazenadas a 2-8°C ou em temperatura mais fria. As
amostas devem ficar estaveis por 48 horas a 2-8°C, 3
meses a -20°C. Evite mais de cinco ciclos de
congelamento.

Procedimento do ensaio

Para obter o procedimento de ensaio ideal, os
operadores devem ler o manual de operagdo do
sistema relacionado com atengdo, para obter
informag0es suficientes, como instrugdes de operacdo,
preservagdo e administragdo da amostra, precaugdes
de seguranga e manutengdo. Prepare todos os
materiais necessarios para o ensaio também.

Antes de carregar o kit de reagente anti-Tg (CLIA) na
maquina pela primeira vez, o frasco fechado do
reagente deve ser invertido suavemente por pelo
menos 30 vezes para ressuspensdo das
microparticulas que se acomodaram durante a
remessa ou armazenamento. Inspecione visualmente
o frasco para assegurar que as microparticulas estdo
em suspensdo de novo. Se as microparticulas
permanecerem coladas no frasco, continue invertendo
até que elas sejam totalmente ressuspensas. Se n&o
for possivel colocar as microparticulas em suspenséo
de novo, é recomendavel ndo usar esse frasco de
reagente. Entre em contato com o Servico de
Atendimento da Mindray para obter ajuda. Ndo inverta
o frasco do reagente aberto.

Este ensaio requer 10 pL de amostra para um Unico
teste. Esse volume n&o inclui o volume morto do
contéiner da amostra. Um volume adicional é
necessario ao realizar mais testes da mesma amostra.
Os operadores devem consultar o manual de operagédo
do sistema e o requisito especifico do ensaio para
determinar o volume minimo da amostra.
Calibracdo

O anti-Tg da série CL (CLIA) foi padronizada em
relagdo ao anticorpo do padrdo internacional WHO
65/093 para tireoglobulina.

As informagdes especificas do kit de reagente da curva
de calibragdo principal anti-Tg (CLIA) sé&o
armazenadas no coédigo de barras bidimensional
colado no pacote do reagente. Ele é usado em
combinagdo com os calibradores anti-Tg para a
calibrag&o do lote do reagente especifico. Ao realizar a

calibragdo, verifique as informagdes da curva de
calibragéo principal do cdédigo de barras no sistema
primeiro, e depois use os calibradores anti-Tg em trés
niveis. A curva de calibragdo valida é necessaria antes
de qualquer teste anti-Tg. A recalibragdo ¢é
recomendavel a cada 4 semanas ou quando um novo
lote de reagente é usado, ou os controles de qualidade
estdo fora do intervalo especificado. Para obter
instrugbes detalhadas de calibragdo, consulte o
manual de operagdo do sistema.

Controle de qualidade

Recomenda-se que os controles de qualidade sejam
executados uma vez a cada 24 horas, se os testes
estiverem em uso, ou ap6s cada calibragdo. A
frequéncia de controle de qualidade deve ser adaptada
as necessidades individuais de cada laboratério. Os
dois niveis recomendados de controles de qualidade
para este ensaio sdo Controle de anticorpos
antitireoide (C) e Controle de anticorpos antitireoide
(A).

Os resultados do controle de qualidade devem estar
dentro dos intervalos aceitdveis. Se um controle
estiver fora do intervalo especificado, os resultados do
teste associado serdo invédlidos e as amostras
precisardo ser retestadas. Talvez seja necessério
recalibrar. Examine o sistema do ensaio consultando o
manual operacional do sistema. Se os resultados do
controle de qualidade ainda estiverem fora do
intervalo especificado, entre em contato com o Servigo
de Atendimento da Mindray para obter ajuda.

Calculo

O analisador calcula automaticamente a concentragdo
de analito de cada amostra na leitura da curva de
calibragdo principal do coédigo de barras, e um Ajuste
da curva logistica de 4 parametros (4PLC) com as
unidades de luz relativas (RLUs) geradas dos
calibradores anti-Tg dos valores de concentragdo
definidos. Os resultados sdo mostrados na unidade de
IU/mL.

Valores esperados

Um estudo em um coorte de 480 individuos
aparentemente saudaveis (os critérios de triagem
incluiram niveis de TSH entre 0,5-2,0 IU/mL, sem
doenga da tireoide e auséncia de doenga autoimune da
tireoide) confirmou o valor de referéncia de 4 IU/ml;
esse valor corresponde ao percentil 95.

Devido a variagdo de dados geogréficos, raga, género
e idade, ¢ altamente recomendavel que cada
laboratdério estabeleca seu préprio intervalo de
referéncia.

LimitagGes

O intervalo de medigdo deste ensaio é 0,9 IU/mL ~
2500 IU/mL (definido pelo limite de detecgdo mais
baixo e o limite superior). Um espécime com uma
concentragdo de Anti-Tg mais baixa do que o limite
superior pode ser determinado quantitativamente,
enquanto o espécime com uma concentragdo mais alta
do que o limite superior sera relatado como >2500
IU/mL.

A concentragdo anti-Tg em um dado espécime,
determinada com ensaios de fabricantes diferentes,
pode variar devido as diferengas nos métodos do
ensaio, calibragdo e especificidade do reagente. Os
resultados do ensaio devem ser usados em conjunto
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com outros dados, como sintomas, resultados de
outros testes, histdrico clinico etc.

Os espécimes de individuos que foram expostos a
anticorpos monoclonais de camundongos podem
conter anticorpo humano anticamundongo (HAMA)3.
Esses amostas podem mostrar valores falsamente

elevados ou falsamente reduzidos com kits de ensaio
que empregam  anticorpos  monoclonais  de
camundongos4,5. No entanto, nenhuma interferéncia

6bvia de HAMA foi observada neste ensaio.
Caracteristicas de desempenho

Sensibilidade analitica/Limite de
detecgao

O kit de reagente anti-Tg (CLIA) tem uma sensibilidade
analitica de <0,9 pIU/mL. A sensibilidade analitica é
definida como a mais baixa concentragdo de analito
que pode ser diferenciada de uma amostra que nao
contém analitos. Ela é definida como a concentragdo
de anti-Tg em dois desvios-padrédo acima da média de
RLU de 20 medigdes de uma amostra sem analito.

Intervalo para relatério

O intervalo para relatério é definido pela sensibilidade
analitica e o limite superior da curva de calibragdo
principal. O intervalo para relatdrio do kit de reagente
anti-Tg (CLIA) é 0,9-2500 IU/mL.

Especificidade

Hemoglobina até 500 mg/dL, bilirrubina até 40 mg/dL,
triglicérides até 3000 mg/dL e proteina total até 10
g/dL ndo vao interferir com o ensaio de anti-Tg da série
CL. Essas substancias mostra menos de 10% de
interferéncias na concentragéo indicada.

Nenhuma interferéncia ébvia foi observada do fator
reumatoide (até 1500 IU/mL) ou anticorpo
antinuclear.

O calibrador anti-Tg CO atingiu o pico com anti-TPO.
Nenhuma reatividade cruzada ébvia foi observada. Os
resultados estdo resumidos na tabela abaixo.

o Concentragéo|l Anti-Tg Critérios de
Substéancial de reagente | relatado .
cruzado (IU/mL) aceitagao
Anti-Tg

Anti-TPO 1400 IU/mL 1,63 relatado <5,0
IU/mL

Gancho de dose elevada

Para o ensaio de anti-tg da série CL, nenhum efeito de
gancho de dose elevada foi observado com amostras
contendo até aproximadamente 350000 IU/mL de
anti-Tg onde ensaiado.

Exatiddao

Duas amostras rastreadas para o padrdo de
tireoglobulina CRM 457 do European Community
Bureau of Reference (BCR) foram usadas para verificar
a exatiddo deste ensaio. Os resultados mostraram que
o desvio relativo foi menor que £10%.

Anti-Tg Valor de Desvio
Amostrg Medido anti-Tg relativo
Valor definido
(Iu/mL) (IU/mL)
L 11,27 11,05 1,99%
248,27 250,36 -0,83%

Precisdo

O ensaio de anti-Tg da série CL foi projetado para ter
uma precisdo de <10% (dentro do CV do dispositivo).
A precisdo foi determinada de acordo com o Comité
Nacional para Normas de Laboratérios Clinicos
(NCCLS), Protocolo EP5-A2. Dois niveis de controles

de qualidade foram testados em duplicata em duas
execugdes separadas por dia, em um total de 20 dias,
usando um Unico lote de reagentes e uma Unica curva

de calibragdo. Os dados de precisdo estdo resumidos
na tabela abaixo.

Média Dentro do| Entreo |Dentrodo

Amostra Az‘::j';g CVda | CVda | CVdo
mL) |execusdo| execugio dispositivo|

1T [ 829 | 465% | 640% | 899%

2 [261,32] 4,70% | 5.23% | 8,94%

Comparacédo de métodos

O Ensaio de Anti-Tg da série CL da Mindray foi
comparado com um kit de diagndstico comercialmente
disponivel em um estudo de correlagdo com cerca de
336 amostas. Os dados estatisticos obtidos pelo modo
de computagdo Deming estdo resumidos na tabela
abaixo.

Intervalo de Coeficiente]

concentragao |Inclinagdo|Interceptacao de
(IU/mL) correlacdao
0,01~2500 1,0327 -1,0641 0,9950

Avisos e precaucdes

1. Apenas para diagnéstico in vitro.

2. Siga todas as regras ao manusear reagentes de
laboratério e adote as precaugdes de seguranga
necessarias.

3. Devido as diferengas na metodologia e
especificidade do anticorpo, os resultados de
teste da mesma amostra podem ser diferentes
durante o uso de kits de reagentes de fabricantes
diferentes no sistema da Mindray ou com o uso
de kits de reagentes da Mindray em outros
sistemas.

4. Né&o use kits de reagentes com a data de
expiragdo vencida.

5. N&o wuse reagentes misturados de lotes
diferentes.

6. Sempre mantenha o pacote de reagente na
posigdo vertical para assegurar que nenhuma
microparticula seja perdida antes do uso.

7. N&o é recomendével usar o pacote de reagente
aberto a mais de 56 dias.

8. A confiabilidade dos resultados do ensaio n&do
podera ser garantida se as instrugdes no encarte
deste pacote ndo forem seguidas.

9. Todos os espécimes e dejetos de reagdo devem
ser considerados potencialmente perigosos. O
manuseio de amostas e dejetos de reagdo deve
ser realizado de acordo com os regulamentos e
diretrizes locais.

10. A folha de dados de seguranga de material
(MSDS) esté disponivel mediante solicitagdo.
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Anti-Tg
Anticuerpo antitiroglobulina (CLIA)
Informacién para pedidos

N.° de catalogo Presentacion
Anti-Tg 111 2 x 50 ensayos
Anti-Tg 112 2 x 100 ensayos
Anti-Tg 113 2 x 30 ensayos

Uso previsto

4El ensayo de Anti-Tg serie CL es un inmunoensayo de
quimioluminiscencia (CLIA) para la determinacion
cuantitativa del anticuerpo antitiroglobulina (Anti-Tg)
en plasma o suero humano.

Resumen

La concentracion de anticuerposantitiroglobulina suele
aumentar en pacientes con enfermedades tiroideas
autoinmunitarias®. Unas altas concentraciones de anti-
Tg junto con anti-TPO son indicativas de tiroiditis con
infiltracion de linfocitos crénica (enfermedad de
Hashimoto). El indice positivo de anti-Tg en sujetos
con tiroiditis autoinmunitaria es de aproximadamente
el 70-80%, y de aproximadamente el 30% en
individuos con enfermedad de Grave. El ensayo de
anti-Tg es importante para la evolucion de la
enfermedad de Hashimoto y para el diagndstico
diferencial de presunta tiroiditis autoinmunitaria de
origen desconocido con resultados anti-TPO negativos,
enfermedad de Grave sin infiltracién de linfocitos?. El
ensayo de anti-Tg también es Util para descartar
interferencia por autoanticuerpos antitiroglobulina en
el ensayo de Tg.

Principio del ensayo

El ensayo de Anti-Tg serie CL es un ensayo
inmunoenzimatico de dos lugares para determinar el
nivel de anticuerpo antitiroglobulina.

En el primer paso, la muestra, el reactivo de
tratamiento de la muestra, las microparticulas
paramagnéticas recubiertas de anticuerpo monoclonal
antibiotina (oveja) y Tg biotinilada se agregan en una
cubeta de reaccion. Tras la incubacién, el anticuerpo
anti-Tg de la muestra se une a la Tg marcada con
biotinilo y la Tg marcada con biotinilo se une a las
microparticulas recubiertas con anticuerpo monoclonal
anti-biotina. Las microparticulas se capturan
magnéticamente y las sustancias sin unir se eliminan
por lavado.

En el segundo paso, la Tg conjugada a la fosfatasa
alcalina se afiade a la cubeta de reaccion. La Tg
conjugada a la fosfatasa alcalina se une al anticuerpo
anti-Tg complejo con la Tg de las microparticulas. Las
microparticulas se capturan magnéticamente y las
sustancias sin unir se eliminan por lavado.

A continuacion, la solucién de substrato se afiade a la
cubeta de reaccion. La solucién se cataliza por la Tg
conjugada a la fosfatasa alcalina en el
inmunocomplejo que queda en las microparticulas. La
reaccion quimioluminiscente resultante se mide como
unidades de luz relativas (RLU) con el
fotomultiplicador integrado en el sistema. La cantidad
de anticuerpo anti-Tg presente en la muestra es
proporcional a las unidades de luz relativas (RLU)
generadas durante la reaccién. La concentracion de
anticuerpo anti-Tg puede calcularse con la curva de
calibracion.

Componentes reactivos

Microparticulas paramagnéticas recubiertas
Ra con anticuerpo monoclonal anti-biotina
(oveja) en el bufer MES con conservante.

Tg conjugada a la fosfatasa alcalina en bufer|

Rb PB con conservante.

Re Tg marcada con biotinilo en bufer PB con
conservante.

Rd Reactivo de tratamiento de la muestra con
conservante.

La posicion de cada componente reactivo se muestra
en la siguiente figura (vista delantera por la izquierda y
vista superior por la derecha):

Ra Rb Re Rd

OO

Almacenamiento y estabilidad

El kit de reactivos Anti-Tg (CLIA) es estable sin abrir
hasta la fecha de caducidad indicada si se almacenaa
2-8 °C.

El kit de reactivos Anti-Tg (CLIA) puede almacenarse
en el analizador y usarse hasta 56 dias después de
abierto si se mantiene a 2-8 °C.

Preparacion del reactivo
Ra: Listo para usar
Rb: Listo para usar
Rc: Listo para usar
Rd: Listo para usar

Materiales necesarios pero no suministrados
Analizador para inmunoensayo de
quimioluminiscencia serie CL de Mindray.
Cat.No.Anti-Tg 211: Calibradores Anti-Tg, 1x2,0 ml de
cada calibrador CO, C1 y C2.

Cat.No.Anti-Tg 212: Calibradores Anti-Tg, 1x1,2 ml CO,
1x1,0mlCly 1x1,0 mlC2.

N.© cat. ATABL311: Control de anticuerpos anti-
tiroideos (L), 3x2,0 ml.

N.© cat. ATABH311: Control de anticuerpos anti-
tiroideos (H), 3x2,0 ml.

N.© cat. ATABL311: Control de anticuerpos anti-
tiroideos (L), 6x2,0 ml.

N.© cat. ATABH311: Control de anticuerpos anti-
tiroideos (H), 6x2,0 ml

Cat.No.WB411: Bufer de lavado, 1 x10 I.
Cat.No.CS511: Solucién de substrato, 4 x115 ml.
Cubeta de reaccién

Instrumento aplicable
Analizador para inmunoensayo de
quimioluminiscencia serie CL de Mindray

Preparacion y obtencion de muestras

Para este ensayo, se recomiendan muestras de plasma
EDTA, heparina sddica, heparina de litio o suero
humano.

Obtenga las muestras de sangre siguiendo las
precauciones rutinarias para la venopuncion. Siga las
recomendaciones del fabricante del tubo de extraccion
sanguinea para la centrifugacién. Centrifugue las
muestras cuando finalice la formacién del coagulo.
Algunas muestras, en particular las de los pacientes

que reciben terapia anticoagulante, podrian tener un
tiempo de coagulacién mayor. Antes del anélisis,
compruebe que la materia celular y fibrina residualse
han eliminado.

Para lograr unos resultados 6ptimos, inspeccione si
hay burbujas en todas las muestras. Elimine las
burbujas con una pipeta antes del andlisis. Las
muestras se deben mezclar bien después de
descongelarse. Las muestras descongeladas deben
centrifugarse antes de usarse. Si la muestra secubrid
con una capa lipidica tras la centrifugacién, debe
transferirse a un tubo limpio antes del ensayo. No
transfiera la capa lipidica. Manipule con cuidado para
evitar la contaminacion cruzada. No use las muestras
muy hemolizadas. No use las muestras inactivadas
con calor.

Las muestras se deben analizar a la mayor brevedad
después de su obtencidn. Si el analisis no se realiza
antes de las 8 horas, las muestras se deben almacenar
a una temperatura maxima de 2-8 °C. Las muestras se
mantienen estables durante 48 horas a 2-8 °C, 3
meses a -20 °C. Evite mas de cinco ciclos de
congelacion.

Procedimiento de ensayo

Para obtener resultados 6ptimos con este ensayo, los
operadores deben leer detenidamente el manual de
funcionamiento del sistema para informarse bien
sobre las instrucciones de funcionamiento, el control y
la conservacion de las muestras, las precauciones de
seguridad y el mantenimiento. Prepare también todos
los materiales necesarios para el ensayo.

Antes de introducir el kit de reactivos Anti-Tg (CLIA) en
el analizador por primera vez, el frasco de reactivo sin
abrir debe volcarse suavemente al menos 30 veces
para volver a suspender las microparticulas que se han
asentado durante el envio o almacenamiento.
Inspeccione visualmente el frasco para confirmar que
las microparticulas estan suspendidas. Si las
microparticulas permanecen adheridas al frasco,
contintie volcandolo hasta que se vuelvan a suspender
por completo. Si las microparticulas no sesuspenden,
se recomienda no usar ese frasco de reactivo. Péngase
en contacto con el servicio de atencién al cliente de
Mindray. No vuelque los frascos de reactivo abiertos.
Para este ensayo, se necesitan 10 pl de muestra para
un Unico andlisis. Este volumen no incluye elvolumen
muerto del contenedor de la muestra. Si se realizan
mas analisis de la misma muestra, se necesita un
volumen adicional. Los operadores deben consultar el
manual de funcionamiento del sistema y el requisito
especifico del ensayo para determinar el volumen
minimo de muestra.

Calibracion

El Anti-Tg serie CL (CLIA) se ha estandarizado de
acuerdo con el estandar internacional paraanticuerpo
antitiroglobulina 65/093 de la OMS.

La informacién especifica de la curva de calibracién
principal del kit de reactivos de Anti-Tg (CLIA) se
registra en el cdédigo de barras bidimensional adherido
al paquete de reactivos. Se usa junto con calibradores
Anti-Tg para la calibracién del lote de reactivos
especifico. Cuando se realiza la calibracion, en primer
lugar escanee la informacion de la curva de calibracién
principal del cédigo de barras en el sistema vy, a
continuacién, use los tres niveles de calibradores

Anti-Tg. Antes de realizar ningln ensayo de Anti-Tg, es
necesario obtener la curva de calibracion valida. Se
recomienda repetir la calibracién cada 4 semanas,
cuando se use un nuevo lote de reactivos o cuando los
controles de calidad no se ajusten al intervalo de
valores especificado. Para obtener instrucciones
detalladas de la calibracién, consulte el manual de
funcionamiento del sistema.

Control de calidad

Se recomienda que los controles de calidad se
ejecuten cada 24 horas si las pruebas estan en uso o
después de cada calibracién. La frecuencia del control
de calidad se debe adaptar a los requisitos individuales
de cada laboratorio. Los dos niveles de controles de
calidad recomendados para este ensayo son: control
de anticuerpos anti-tiroideos (L) y control de
anticuerpos anti-tiroideos (H).

Los resultados de los controles de calidad deben
ajustarse a los intervalos admisibles. Si un control no
se ajusta a su intervalo especificado, los resultados del
ensayo correspondiente no serdn validos y las
muestras deberdn volver a analizarse. Podria ser
necesario repetir la calibracién. Inspeccione el sistema
de ensayo consultando el manual de funcionamiento
del sistema. Si los resultados de los controles de
calidad siguen sin ajustarse al intervalo especificado,
pdéngase en contacto con el servicio de atencién al
cliente de Mindray.

Calculo

El analizador calcula automaticamente la
concentracion de analitos de cada muestra a partirde
la lectura del cédigo de barras con la curva de
calibracién principal, y segln el ajuste de la curva
obtenida por la funcidén logistica de 4 pardmetros
(4PLC) con las unidades de luz relativas (RLU)
generadas desde los calibradores de Anti-Tg de los
valores de concentracién definidos. Los resultados se
muestran en unidades de IU/ml.

Valores previstos

Un estudio en una cohorte de 480 individuos
aparentemente sanos (el criterio de seleccidn incluyd
niveles de TSH entre 0,5-2,0 IU/ml, sin enfermedad
tiroidea y ausencia de enfermedad autoinmunitaria no
tiroidea) confirmd el valor de referencia de 4 IU/ml;
este valor corresponde al percentil 95°.

Por las diferencias de parametros geograficos, raza,
sexo y edad, es muy recomendable que cada
laboratorio establezca su propio intervalo de
referencia.

Limitacion

El intervalo de medicion de este ensayo es 0,9 IU/ml ~
2500 IU/ml (definido por el limite de deteccion inferior
y el limite superior). Una muestra con una
concentracion de Anti-Tg inferior al limite superior
puede determinarse en términos cuantitativos,
mientras que la muestra con una concentracién mayor
al limite superior se registra como >2500 IU/ml.

La concentracién de Anti-Tg en una muestra concreta,
determinada con ensayos de distintos fabricantes,
puede variar debido a las diferencias en los métodos
de ensayo, la calibracion y la especificidad de los
reactivos. Los resultados de los ensayos se usaran
junto con otros datos, como sintomas, resultados de
otras pruebas, historia clinica, etc.

P/N: 046-006252-00 (3.0) Espafiol-4

1/2

2018-10



mindray

43

Las muestras de los individuos expuestos a
anticuerpos monoclonales de ratdn podrian contener
anticuerpos humanos antiratén (HAMA)3. Estas
muestras podrian dar valores erréneamente elevados
o bajos con los kits de ensayo que usan anticuerpos
monoclonales de ratén*®. Sin embargo, en este
ensayo no se han observado interferencias obvias de
HAMA.

Caracteristicas de rendimiento

Sensibilidad analitica / limite de deteccion

El kit de reactivos de Anti-Tg (CLIA) tiene una
sensibilidad analitica de <0,9 IU/ml. La sensibilidad
analitica se define como la concentracion mas baja de
analitos que puede diferenciarse de una muestra que
no contiene analitos. Se define como la concentracion
de Anti-Tg con las dos desviaciones estandares
superiores al valor de RLU medio calculado con 20
mediciones de una muestra sin analitos.

Intervalo posible

El intervalo de notificacion se define por la sensibilidad
analitica y el limite superior de la curva decalibracién
principal.El indice de notificacion del kit de reactivos
de Anti-Tg (CLIA) es 0,9-2500 IU/ml.

Especificidad

Concentraciones maximas de hemoglobina de 500
mg/dl, bilirrubina de 40 mg/dl, triglicéridos de 3000
mg/dl y proteina total de 10 g/dl no interfieren con el
ensayo de Anti-Tg serie CL. Estas sustancias muestran
interferencias  inferiores al 10 % en las
concentraciones indicadas.

No se observaron interferencias obvias por factor
reumatoideo (hasta 1500 IU/ml) ni anticuerpo
antinuclear.

El calibrador de Anti-Tg CO se enriqueci6 con anti-TPO.
No se observd reactividad cruzada obvia. Los
resultados se resumen en la siguiente tabla.

Concentracion| Anti-Tg

Criterios de|
Sustancia de reactante | observada

aceptacién

cruzado (IU/ml)
Anti-Tg
Anti-TPO 1400 IU/ml 1,63 observada
<5,0 IU/ml

Efecto prozona

Para el ensayo de Anti-Tg serie CL, no se observo
efecto prozona con las muestras analizadas que
contenian hasta 350000 IU/ml de Anti-Tg.

Exactitud

Para verificar la exactitud de este ensayo, se usaron
dos muestras trazadas conforme al estandar de
ensayo de tiroglobulina CRM 457 de la European
Community Bureau of Reference (BCR). Los resultados
demostraron que la desviacion relativa era inferior a
+10%.

Valor de Valor de | Desviacién
Anti-Tg Anti-Tg relativa
Muestra| | edido definido
(IU/ml) (UI/ml)
L 11,27 11,05 1,99%
H 248,27 250,36 -0,83%

La precision se determind siguiendo los estandares del
protocolo EP5-A2 del National Committee for Clinical
Laboratory Standards (NCCLS). Se probaron dos
niveles de controles de calidad en duplicado en dos
series independientes por dia, durante un total de 20
dias, usando un Unico lote de reactivo y una curva de
calibracion. Los datos de precisiéon se resumen en la
siguiente tabla.

Valor medio|

Muestr] de Conforme| o Conforme
R al CV dela , . al CV del

a Anti-Tg N interserial| ",
serie dispositivo

(1U/ml)
1 8,29 4,65% 6,40% 8,99%
2 261,32 4,70% | 5,23% 8,94%

Comparacion de métodos

El ensayo de Anti-Tg serie CL de Mindray se comparé
con un kit de diagndstico disponible comercialmente
en un estudio de correlacién con unas 336 muestras.
Los datos estadisticos obtenidos por el modo de
célculo Deming se resumen en la siguiente tabla.

Intervalo de Coeficiente
concentracién|Pendiente| Origen de
(IU/ml) correlacion|
0,01~2500 1,0327 -1,0641 0,9950

Advertencias y precauciones

1. Exclusivo para uso diagndstico in vitro.

2. Siga las reglas para manipular los reactivos de
laboratorio y tome todas las precauciones de
seguridad necesarias.

3. Debido a las diferencias de metodologia y la
especificidad de los anticuerpos, los resultados
de los ensayos de la misma muestra pueden ser
diferentes si se usan kits de reactivos de otros
fabricantes en el sistema Mindray o si se usan kits
de reactivos Mindray en otros sistemas.

4. No use kits de reactivos con la fecha de caducidad
vencida.

5. No use reactivos mezclados de distintos lotes.

6. Mantenga el paquete de reactivos siempre en
posicion vertical para garantizar que no se
pierdan microparticulas antes de su uso.

7. No se recomienda usar paquetes de reactivos
abiertos mas de 56 dias.

8. La fiabilidad de los resultados del ensayo no se
puede garantizar si no se siguen las instrucciones
de este prospecto.

9. Los residuos de las reacciones y las muestras
deben tratarse como riesgos bioldgicos
potenciales. Las muestras y los residuos de las
reacciones se manipulardan conforme a las
normativas y directrices locales.

10. La hoja de datos de seguridad de los materiales
(MSDS) esta disponible previa solicitud.
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Anti-Tg

Componenti del reagente

. . . Microparticelle paramagnetiche rivestite
Anticorpo anti-tireoglobulina (CLIA) R con anticorpo monoclonale anti-biotina
Informazioni per gli ordini a (pecora) in tampone MES con

Numero di Dimensione della conservante.
catalogo confezione Rb Tg coniugata con fosfatasi alcalina in
Anti-Tg111 2x50 test tampone PB con conservante.
Anti-Tg112 2x100 test Rc Tg biotinilata in tampone PB con
Anti-Tg113 2x30 test conservante.
Uso designato Rd Reagente di trattamento del campione con
conservante.

Il dosaggio per Anti-Tg serie CL & un immunodosaggio
chemiluminescente (CLIA) per la determinazione
quantitativa dell'anticorpo anti-tireoglobulina (Anti-Tg)
nel plasma o nel siero umani.

Riepilogo

I livelli di autoanticorpi anti-tireoglobulina sono spesso
elevati in pazienti affetti da patologie tiroidee
autoimmunil. La presenza di alte concentrazioni di
anti-Tg e anti-TPO & indice di tiroidite linfocitaria
cronica (tiroidite di Hashimoto). La positivita per anti-
Tg si riscontra nel 70-80% circa dei pazienti affetti da
tiroidite autoimmune e nel 30% circa dei pazienti con
morbo di Basedow. Il dosaggio per anti-Tg riveste una
grande importanza nella tiroidite di Hashimoto per la
diagnosi differenziale di sospetta tiroidite autoimmune
di origine sconosciuta con risultati negativi per I'anti-
TPO e il morbo di Basedow senza infiltrazione
linfocitaria?. Il dosaggio per anti-Tg & inoltre utile per
escludere l'interferenza degli autoanticorpi anti-
tireoglobulina nel test per Tg.

Principio di dosaggio

Il dosaggio per Anti-Tg serie CL €& un dosaggio
sandwich a due siti per la determinazione del livello
dell'anticorpo anti-tireoglobulina.

Nella prima fase vengono aggiunti a una cuvetta di
reazione il campione, il reagente di trattamento del
campione, delle microparticelle paramagnetiche
rivestite con I'anticorpo monoclonale anti-biotina
(pecora) e Tg biotinilata. Dopo l'incubazione,
I'anticorpo anti-Tg presente nel campione si lega alla
Tg biotinilata e la Tg biotinilata si lega a sua volta alle
microparticelle rivestite con I'anticorpo monoclonale
anti-biotina. Le microparticelle sono catturate
magneticamente, mentre le altre sostanze non legate
sono rimosse mediante lavaggio.

Nella seconda fase, viene aggiunta alla cuvetta di
reazione la Tg coniugata con fosfatasi alcalina. La Tg
coniugata con fosfatasi alcalina si lega all'anticorpo
anti-Tg complessato con la Tg sulle microparticelle. Le
microparticelle sono catturate magneticamente,
mentre le altre sostanze non legate sono rimosse
mediante lavaggio.

In seguito, nella cuvetta di reazione viene aggiunta la
soluzione substrato. Questa viene catalizzata dalla Tg
coniugata con fosfatasi alcalina nell'immunocomplesso
trattenuto  sulle  microparticelle. La reazione
chemiluminescente risultante viene misurata come
unita relative di luce (RLU) da un fotomoltiplicatore
integrato nel sistema. La quantita di anticorpo anti-Tg
presente nel campione € proporzionale alle unita
relative di luce (RLU) generate durante la reazione. La
concentrazione di anticorpo anti-Tg pud essere
determinata tramite una curva di calibrazione.

La posizione di ciascun componente del reagente &
illustrata nella figura seguente (vista frontale a sinistra
e vista dall'alto a destra):

Ra Rb Re Rd

®EeE6

Conservazione e stabilita

Il kit di reagenti per Anti-Tg (CLIA) sigillato & stabile
fino alla data di scadenza indicata se conservato a 2 -
8 °C.

Il kit di reagenti per Anti-Tg (CLIA) pud essere
conservato nel dispositivo e utilizzato per un massimo
di 56 giorni dopo I'apertura a 2 - 8 °C.

Preparazione del reagente
Ra: Pronto per l'uso
Rb: Pronto per l'uso
Rc: Pronto per l'uso
Rd: Pronto per I'uso

Materiale necessario ma non fornito
Analizzatore per immunodosaggio chemiluminescente
Mindray serie CL.

N. cat. Anti-Tg 211: Calibratori di Anti-Tg, 1x2,0 ml per
ciascun calibratore CO, C1 e C2.

N. cat. Anti-Tg 212: Calibratori di Anti-Tg, 1x1,2 ml CO,
1x1,0 mlCle 1x1,0 mlC2.

N. cat. ATABL311: Controllo per anticorpi anti-tiroide
(L), 3x2,0 ml.

N. cat. ATABH311: Controllo per anticorpi anti-tiroide
(H), 3x2,0 ml.

N. cat. ATABL311: Controllo per anticorpi anti-tiroide
(L), 6x2,0 ml.

N. cat. ATABH311: Controllo per anticorpi anti-tiroide
(H), 6x2,0 ml.

N. cat. WB411: Tampone di lavaggio, 1x10 I.

N. cat. CS511: Soluzione substrato, 4 x 115 ml.
Cuvetta di reazione

Strumento applicabile
Analizzatore per immunodosaggio chemiluminescente
Mindray serie CL

Prelievo e preparazione dei campioni

Per questo dosaggio si consigliano campioni di siero o
plasma umano in EDTA, sodio eparina e litio eparina.
Prelevare tutti i campioni di sangue osservando le
precauzioni di routine per la venipuntura. Seguire le
raccomandazioni del produttore della provetta da
prelievo di sangue per la centrifugazione. Centrifugare
i campioni una volta formatosi il coagulo. Alcuni
campioni, soprattutto quelli prelevati da pazienti

sottoposti a terapia anticoagulante, potrebbero avere
un tempo di coagulazione pit lungo. Prima di
procedere all'analisi, assicurarsi che la fibrina residua
e la materia cellulare siano state rimosse.

Per risultati ottimali, ispezionare tutti i campioni per
valutare I'eventuale presenza di bolle. Eliminare
eventuali bolle servendosi del puntale di una pipetta
prima di procedere all'analisi. I campioni devono
essere miscelati accuratamente dopo essere stati
scongelati. I campioni congelati devono essere
centrifugati prima dell'uso. Se, al termine della
centrifugazione, il campione risulta coperto da uno
strato lipidico, trasferirlo in una provetta pulita prima
di procedere al test. Non trasferire lo strato lipidico.
Maneggiare con cura onde evitare contaminazione
crociata. Non usare campioni fortemente emolizzati.
Non usare campioni disattivati con calore.

I campioni devono essere testati il prima possibile una
volta effettuato il prelievo. Se I'analisi non viene
eseguita entro 8 ore, i campioni devono essere
conservati a 2 - 8 °C o a una temperatura inferiore. I
campioni possono rimanere stabili per 48 ore a 2 - 8°C,
per 3 mesi a -20 °C. Non sottoporli a pilt di cinque cicli
di congelamento.

Procedura di dosaggio

Per garantire le prestazioni ottimali di questo dosaggio,
gli operatori sono tenuti a leggere attentamente il
relativo manuale operativo del sistema per ottenere
informazioni sufficienti riguardanti istruzioni d'uso,
trattamento e conservazione del campione,
precauzioni di sicurezza e manutenzione. Preparare
inoltre tutti i materiali necessari per il dosaggio.
Prima di caricare per la prima volta il kit di reagenti per
Anti-Tg  (CLIA) sul dispositivo, €& necessario
capovolgere delicatamente il flacone di reagente
sigillato per almeno 30 volte, in modo da risospendere
le microparticelle depositatesi durante la spedizione o
la conservazione. Ispezionare visivamente il flacone
per assicurarsi che le microparticelle siano
nuovamente in sospensione. Se le microparticelle
rimangono attaccate al flacone, continuare a
capovolgerlo finché le microparticelle non sono di
nuovo completamente in sospensione. Se non &
possibile risospendere le microparticelle, si consiglia di
non utilizzare il flacone di reagente. Contattare il
servizio clienti Mindray per ricevere assistenza. Non
capovolgere il flacone di reagente aperto.

Questo dosaggio richiede 10 pl di campione per un
singolo test. Tale volume non comprende il volume
morto del contenitore del campione. Quando si
realizzano ulteriori test sullo stesso campione, €
necessario un volume supplementare. Gli operatori
sono tenuti a fare riferimento al manuale operativo del
sistema e ai requisiti specifici del dosaggio per stabilire
il volume minimo del campione.

Calibrazione

Anti-Tg serie CL (CLIA) & stato standardizzato in base
allo standard internazionale dell'OMS per |'anticorpo
anti-tireoglobulina 65/093.

Le informazioni specifiche relative alla curva di
calibrazione master del kit di reagenti per Anti-Tg
(CLIA) sono contenute nel codice a barre
bidimensionale allegato alla confezione dei reagenti.
Vengono utilizzate insieme ai calibratori di Anti-Tg per

la calibrazione del lotto di reagenti specifico. Durante
la realizzazione della calibrazione, effettuare una
scansione delle informazioni relative alla curva di
calibrazione master contenute nel codice a barre e
successivamente utilizzare i calibratori di Anti-Tg a tre
livelli. Prima di qualsiasi test per Anti-Tg & richiesta una
curva di calibrazione valida. Si consiglia la
ricalibrazione ogni 4 settimane, oppure quando si
utilizza un nuovo lotto di reagenti o i controlli qualita
non rientrano nell'intervallo specificato. Per istruzioni
dettagliate sulla calibrazione, consultare il manuale
operativo del sistema.

Controllo qualita

E consigliabile che i controlli qualita vengano effettuati
almeno una volta ogni 24 ore se i test sono in uso oa
seguito di ogni calibrazione. La frequenza dei controlli
qualita deve essere adattata alle esigenze specifiche di
ciascun laboratorio. I due livelli consigliati di controlli
qualitativi per questo dosaggio sono Controllo per
anticorpi anti-tiroide (L) e Controllo per anticorpi anti-
tiroide (H).

I risultati del controllo qualita devono rientrare negli
intervalli accettabili. Se un controllo non rientra nel
suo intervallo specificato, i risultati del test associati
non sono validi e il campione deve essere nuovamente
testato. Pud essere richiesta la ricalibrazione.
Esaminare il sistema di dosaggio facendo riferimento
al manuale operativo del sistema. Se i risultati del
controllo qualita non rientrano ancora nell'intervallo
specificato, contattare il servizio clienti Mindray per
ricevere assistenza.

Calcolo

L'analizzatore calcola automaticamente la
concentrazione di analita in ogni campione sulla base
della curva di calibrazione master letta dal codice a
barre e di un adeguamento alla curva logistica a 4
parametri (4PLC) con le unita relative di luce (RLU)
generate dai calibratori di Anti-Tg dei valori di
concentrazione definiti. I risultati sono indicati in
IU/ml.

Valori previsti

Uno studio condotto su una coorte di 480 soggetti
apparentemente sani (i criteri di inclusione
prevedevano: livelli di TSH compresi tra 0,5 e 2,0
IU/ml, nessuna patologia tiroidea e assenza di
patologie autoimmuni non tiroidee) ha confermato il
valore di riferimento di 4 IU/ml; questo valore
corrisponde al 95° percentile.

A causa della variazione in termini di area geografica,
razza, sesso ed eta, si consiglia vivamente a ciascun
laboratorio di stabilire il proprio intervallo di riferimento.

Limitazione

L'intervallo di misurazione di questo dosaggio & 0,9 IU/ml
- 2.500 IU/ml (definito dai limiti di rilevazione inferiore e
superiore). Un campione con una concentrazione di Anti-
Tg inferiore al limite superiore puo essere determinato in
maniera quantitativa, mentre un campione con una
concentrazione superiore al limite superiore sara
segnalato come >2.500 IU/ml.

La concentrazione di Anti-Tg in un dato campione
determinata mediante dosaggi di diversi produttori
puo variare a causa delle differenze a livello di metodi
di dosaggio, calibrazione e specificita del reagente. I
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risultati del dosaggio vanno utilizzati insieme ad altri
dati, quali sintomi, risultati di altri test, anamnesi
clinica, ecc.

I campioni prelevati da soggetti esposti ad anticorpi
monoclonali di topo possono contenere anticorpi
umani antimurini (HAMA)3. Tali campioni possono
fornire valori falsamente elevati o falsamente ridotti

con kit di dosaggio che utilizzano anticorpi monoclonali
di topo*®. Tuttavia, non & stata osservata alcuna

interferenza evidente di HAMA nel presente dosaggio.
Caratteristiche di rendimento

Sensibilita analitica/Limite di
rilevamento

I kit di reagenti per Anti-Tg (CLIA) ha una sensibilita
analitica <0,9 IU/ml. La sensibilita analitica e definita
come la concentrazione minima di analita che pud
essere differenziata da un campione che non contiene
analita. E definita come la concentrazione di Anti-Tg a
due deviazioni standard superiori alvalore RLU medio
da 20 misurazioni di campione privo di analita.

Intervallo segnalabile

L'intervallo segnalabile & definito dalla sensibilita
analitica e dal limite superiore della curva di
calibrazione master. L'intervallo segnalabile del kit di
reagenti per Anti-Tg (CLIA) € 0,9 - 2.500 IU/ml.
Specificita

L'emoglobina fino a 500 mg/dl, la bilirubina fino a 40
mag/dl, i trigliceridi fino a 3.000 mg/dl e la proteina
totale fino a 10 g/dl non interferiranno con il dosaggio
per Anti-Tg serie CL. Tali sostanze mostrano
interferenze inferiori al 10% alla concentrazione
indicata.

Non é stata osservata alcuna interferenza evidente da
fattore reumatoide (fino a 1.500 IU/ml) o da anticorpi
antinucleo.

Il calibratore CO di Anti-Tg & stato fortificato con anti-
TPO. Non e stata osservata alcuna reattivita crociata
evidente. I risultati sono riepilogati nella tabella
seguente.

Precisione

Il dosaggio per Anti-Tg serie CL & progettato per
garantire una precisione <10% (CV intra-dispositivo).
La precisione & stata determinata seguendo il
protocollo EP5-A2 del National Committee for Clinical
Laboratory Standards (NCCLS). I due livelli di controlli
qualita sono stati testati in duplicato in due cicli

separati al giorno, per un totale di 20 giorni,

utilizzando un singolo lotto di reagenti e una singola

curva di calibrazione. I dati sulla precisione sono
riepilogati nella tabella di seguito.

Media cv cv cv
Campione Anti-Tg | intra- | inter- inter-
(IU/ml) | serie | serie | dispositivo
1 8,29 4,65% | 6,40% 8,99%
2 261,32 | 4,70% | 5,23% 8,94%

Con_centrazmne Anti-Tg Criteri di
Sostanza| direagente lato -
crociato (IU/ml) et
Anti-Tg
Anti-TPO 1.400 1IU/ml 1,63 segnalato
<5,0 IU/ml

Gancio a dose elevata

Per il dosaggio per Anti-Tg serie CL, non sono stati
osservati effetti gancio a dose elevata con campioni
contenenti fino a circa 350.000 IU/ml di Anti-Tg.

Accuratezza

Per verificare I'accuratezza di questo dosaggio sono
stati utilizzati due campioni tracciati in base allo
standard sulla tireoglobulina CRM 457 dello European
Community Bureau of Reference (BCR). I risultati
hanno mostrato una deviazione relativa inferiore a
+10%.

Anti-Tg Valore Deviazione
Campione misurato Anti-Tg relativa

Valore definito

(IU/ml) (IU/ml)

Metodo di confronto

Il dosaggio per Anti-Tg serie CL Mindray & stato
confrontato con un kit diagnostico disponibile in
commercio durante uno studio di correlazione con
circa 336 campioni. I dati statistici ottenuti tramite il
metodo di elaborazione Deming sono riepilogati nella
tabella seguente.

Coef-
Intercet- | ficiente di

iconcentrazione/Per .
tazione correla-
(1U/ml) zione

Intervallo di

0,01~2500 1,0327 | -1,0641 0,9950

Precauzioni e avvertenze

1. Solo per uso diagnostico in vitro.

2. Seguire tutte le regole riguardanti la
manipolazione dei reagenti di laboratorio e
adottare le necessarie precauzioni di sicurezza.

3. A causa delle differenze nella metodologia e nella
specificita dell'anticorpo, i risultati del test dello
stesso campione possono essere differenti
quando si utilizzano kit di reagenti di produttori
diversi sul sistema Mindray, oppure quando si
usano i kit di reagenti Mindray su altri sistemi.

4. Non utilizzare i kit di reagenti dopo la data di
scadenza.

5. Non miscelare reagenti di lotti diversi.

6. Mantenere sempre la confezione del reagente in
posizione eretta per evitare la perdita di
microparticelle prima dell'uso.

7. Non si consiglia I'utilizzo di una confezione di
reagente aperta da oltre 56 giorni.

8. L'affidabilita dei risultati del dosaggio non puod
essere garantita se non si seguono le istruzioni
del presente foglietto illustrativo.

9. Tutti i campioni e i rifiuti della reazione sono da
considerarsi come potenzialmente a rischio
biologico. La manipolazione dei campioni e dei
rifiuti della reazione deve avvenire in conformita
alle normative e linee guida locali.

10. La scheda sulla sicurezza dei materiali (MSDS) &
disponibile su richiesta.
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Anti-Tg
Tiroglobulin antikoru (CLIA)

Siparis Bilgileri
Katalog No. Ambalaj Boyutu
Anti-Tg111 2x50 test
Anti-Tg112 2x100 test
Anti-Tg113 2x30 test

Kullanim Amaci

CL-serisi Anti-Tg tayini, insan serumu vya da
plazmasinda Tiroglobulin  antikorunun  (Anti-Tg)
kantitatif tayinine yonelik bir Kemiliminesans
immiinolojik Tayindir (CLIA).

Ozet

Tiroglobulin oto-antikorlarinin diizeyi otoimmun tiroid
hastaligi bulunan hastalarda siklikla artmaktadirt.
Anti-TPO ile birlikte ylksek anti-Tg konsantrasyonlari
kronik lenfositik-infiltre eden tiroidit (Hashimoto
hastaligi) gostergesidir. Otoimmun tiroiditli
gonullulerde anti-Tg'in pozitif orani yaklasik %70-80
ve Grave hastaligi olan kisilerde ise yaklasik %30'dur.
Anti-Tg tayini Hashimoto hastaliinin  seyrinde
kullaniimasi ve negatif anti-TPO sonuglari, lenfositik
infiltrasyon olmayan Graves hastaligiyla koékeni
bilinmeyen siipheli otoimmun tiroiditin diferansiyel
tanisi bakimindan 6nemlidir?. Anti-Tg tayini ayrica Tg
testindeki tiroglobulin  oto-antikorlari tarafindan
enterferansin  ekarte edilmesi bakimindan da
degerlidir.

Tayin Prensibi

CL Serisi Anti-Tg tayini, Tiroglobulin antikorunun
dizeyini belirlemeye yoénelik iki bolgeli bir sandvig
tayindir.

ilk adima numune, numune islem reaktifi, monoklonal
anti-biotin antikoru (koyun) ile kaplanan paramanyetik
mikropartikiller ve biotinlenmis Tg bir reaksiyon kivetine
eklenir. Inkiibasyondan sonra numunede bulunan anti-Tg
antikoru biotinlenmis Tg‘ye ve biotinlenmis Tg monoklonal
anti-biotin antikoru kapl mikropartikillere baglanir. Mikro
partikiiller manyetik olarak yakalanirken, diger bagh
olmayan maddeler yikamayla uzaklastirilir.

ikinci adimda, Tg-alkalen fosfataz konjugati reaksiyon
kivetine ilave edilin. Tg-alkalen fosfataz konjugati
mikropartikillerde Tg ile kompleks olusturan anti-Tg
antikoruna badlanir. Mikro partikiller manyetik olarak
yakalanirken, diger bagl olmayan maddeler yikamayla
uzaklastirilir.

Daha sonra substrat gozeltisi reaksiyon kivetine ilave
edilir. Mikropartikillerde tutulan immuinokomplekste
Tg-alkalen fosfataz konjugati ile katalize edilir. Ortaya
clkan kemiliminesans reaksiyonu, sisteme entegre
edilmis bir fotomultiplikator ile bagil 1sik birimleri (RLU)
olarak olgulur. Numune iginde bulunan anti-Tg antikoru
miktari, reaksiyon sirasinda Uretilen bagil i1k birimleri
(RLU) ile orantiidir. Anti-Tg antikoru konsantrasyonu
bir kalibrasyon egrisi araciligiyla belirlenebilir.

Reaktif Bilesenleri

Monoklonal anti-biotin antikoru (koyun) ile
Ra kapli paramanyetik mikropartikdller;
koruyucu iceren MES tamponunda.
Tg-alkalen fosfataz konjugati; koruyucu
iceren PBS tamponunda.

Rb
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Biotinlenmis  Tg; koruyucu igeren PB

Rc
tamponunda.

Rd Koruyucu igeren numune islem reaktifi.

Her bir reaktif bileseninin pozisyonu asagidaki sekilde
gosterilmektedir (solda 6nden gérinim ve sagda
Ustten gorinim):

Ra Rb Re Rd

orre
{

Saklama ve Stabilite

Agllmamis Anti-Tg (CLIA) reaktif kiti, 2-8°C'de
saklandiginda belirtilen son kullanma tarihine kadar
stabildir.

Anti-Tg (CLIA) reaktif kiti cihaz Uzerinde saklanabilir ve
aglldiktan sonra 2-8°C'de en fazla 56 gin sireyle
kullanilabilir.

Reaktiflerin Hazirlanmasi
Ra: Kullanima hazir
Rb: Kullanima hazir
Rc: Kullanima hazir
Rd: Kullanima hazir

Gereken Fakat Temin
Malzemeler

Mindray CL Serisi Kemiliminesans imminolojik Tayin
Analizoéri.

Kat.No.Anti-Tg 211: Anti-Tg Kalibratorleri, her bir
kalibrator CO, C1 ve C2 igin 1x2,0 mL.

Kat.No.Anti-Tg 212: Anti-Tg Kalibratorleri, CO 1x1,2
mL, C1 1x1,0 mL ve C2 1x1,0 mL.

Kat.No. ATABL311: Anti-tiroid Antikorlari Kontroli (L),
3x2,0 mL.

Kat.No. ATABH311: Anti-tiroid Antikorlari Kontrolt (H),
3x2,0 mL.

Kat.No. ATABL311: Anti-tiroid Antikorlari Kontrolt (L),
6x2,0 mL.

Kat.No. ATABH311: Anti-tiroid Antikorlari Kontroll (H),
6x2,0 mL

Cat.No.WB411: Yikama Tamponu, 1x10 L.
Cat.No.CS511: Substrat Cozeltisi, 4x115 mL.
Reaksiyon Kuveti

Edilmeyen

Uygulanabilir Cihaz
Mindray CL Serisi Kemiliminesans imminolojik Tayin
Analizéri

Numune Alma ve Hazirlama

Bu tayin igin EDTA, sodyum heparin ve lityum
heparinde toplanmis insan serumu veya plazmasi
onerilir.

Venipunktlir igin rutin onlemleri alarak tim kan
orneklerini toplayin. Santrifigasyon igin kan toplama
tipu Ureticisinin  onerilerine uyun. Pihti olusumu
tamamlandiktan sonra numuneleri santrifije tabi
tutun. Ozellikle antikoagiilan tedavi géren hastalar
olmak Uzere bazi numuneler artan pihtilasma zamani
gosterebilir. Lutfen artik fibrin ve selller maddenin
analiz 6ncesinde uzaklastirildigindan emin olun.
Optimum  sonuglar igin tim ornekleri kabarcik
bakimindan inceleyin. Analiz 6ncesinde bir pipet ucuyla
kabarciklari gikarin. Numuneler eritildikten sonra iyice
kanstinlmaldir. Eritilen 6rnekler kullanilmadan 6nce
santrifuje edilmelidir. Bir 6rnek santrifligasyon
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sonrasinda lipid tabakasiyla kaplanirsa test ncesinde

temiz bir tlpe aktariimalidir. Lipid tabakasini aktarmayin.

Capraz kontaminasyonu 6nlemek igin dikkatli kullanin.

Kabaca hemolize edilen numuneleri kullanmayin. Isiyla
inaktive edilmis numuneler kullanmayin.

Ornekler, numune alindiktan sonra en kisa siirede test
edilmelidir. Test islemi 8 saat iginde tamamlanmazsa
numuneler 2-8°C veya altindaki sicakliklarda
saklanmalidir. Numuneler 2-8°C’de 48 saat ve
-20°C'de 3 ay stabildir. Besten fazla dondurma
dongustnden kaginin.

Tayin Prosediirii

Bu tayinin optimal performansi igin, operatorler ilgili
sistem kullanim kilavuzunu dikkatle okuyarak kullanim
talimatlari, numunenin muhafazasi ve yo&netim,
glvenlik tedbiri ve bakim gibi konularda yeterli bilgi
edinmelidir. Tayin igin gerekli tim malzemeleri de
hazirlayin.

Anti-Tg (CLIA) reaktif kitini makineye ilk kez
yliklemeden o6nce, agilmamis reaktif sisesi en az 30
kez hafifge bas asadi gevrilerek, nakliye veya saklama
sirasinda goken mikropartikiller yeniden stispansiyon
haline getirilmelidir. Siseyi gorsel olarak incelemek
suretiyle mikro partikillerin yeniden slispansiyon
haline getirildiginden emin olun. Mikro partikiller
siseye yapismis halde kaliyorsa, mikro partikiller
timiuyle yeniden slispansiyon haline gelinceye kadar
bas asagi gevirmeye devam edin. Mikropartikiller
yeniden stspansiyon haline getirilemiyorsa bu reaktif
sisesinin kullanilmamasi 6nerilir. Yardim igin Mindray
Mdusteri Hizmetleri ile iletisime gegin. Agik bir reaktif
sisesini bas asadi gevirmeyin.

Bu tayinde, tek bir test igin 10 pL numune gerekir. Bu
hacim, numune kabinin 6lG hacmini igermez. Ayni
numuneden ek testler yaparken ilave hacim gerekir.
Operatorler, minimum numune hacmini belirlemek igin
sistem  kullanim kilavuzuna ve tayine 06zgu
gereksinimlere basvurmalidir.

Kalibrasyon

CL-serisi Anti-Tg (CLIA), WHO Uluslararasi Standardi
Tiroglobulin antikoru 65/093’e karsi standardize
edilmistir.

Anti-Tg (CLIA) reaktif kitinin ana kalibrasyon egrisine
iliskin spesifik bilgiler reaktif paketine takili iki boyutlu
barkodda  saklanir.  Spesifik  reaktif lotunun
kalibrasyonu igin Anti-Tg kalibratorleri ile birlikte
kullanilir. Kalibrasyonu yaparken, 6nce barkoddaki ana
kalibrasyon egrisi bilgilerini tarayarak sisteme aktarin
ve sonra Anti-Tg kalibratorlerini tg seviyede kullanin.
Herhangi bir Anti-Tg testinden 6nce gegerli kalibrasyon
egrisi gerekir. Her 4 haftada bir veya yeni bir reaktif
lotu kullanilirken ya da kalite kontrolleri belirtilen
aralik disinda oldugunda yeniden kalibrasyon onerilir.
Kalibrasyonla ilgili ayrintili talimatlar igin sistem
kullanim kilavuzuna basvurun.

Kalite Kontrol

Testler kullanimdaysa 24 saatte bir ya da her
kalibrasyon islemi sonrasinda kalite kontrolleri
yapilmasi  o6nerilir.  Kalite kontrol sikhidi, her
laboratuvarin kendi gereksinimlerine gore
uyarlanmalidir. Bu tayin igin 6nerilen iki kalite kontroll
seviyesi Anti-tiroid Antikorlari Kontroli (L) ve Anti-
tiroid Antikorlari Kontroll (H)'dir.

Kalite kontrol sonuglari kabul edilebilir araliklar dahilinde

olmalidir. Bir kontrol belirtilen araliginin disindaysa, iligkili
test sonuglar gegersiz olur ve numunelerin yeniden test
edilmesi gerekir. Yeniden kalibrasyon yapilmasi gerekebilir.

Sistem kullanim kilavuzuna basvurarak tayin sistemini
muayene edin. Kalite kontrol sonuglari halen belirtilen
arallk disindaysa, yardm igin litfen Mindray Musteri
Hizmetleri ile iletisime gegin.

Hesaplama

Analizér, barkoddan okunan ana kalibrasyon egrisi
tzerinde her bir numunenin analit konsantrasyonunu
ve tanimli  konsantrasyon dederlerinin  Anti-Tg
kalibratorlerinden olusturulan bagil isik birimleri (RLU)
ile 4 Parametreli Lojistik Egri Uydurmayi (4PLC)
otomatik olarak hesaplar. Sonuglar IU/mL birimi
cinsinden gosterilir.

Beklenen degerler

Saglikh oldugu dusunilen 480 kisilik bir kohortta
yapilan galismada (Tarama kriterleri 0,5-2,0 IU/mL
araliginda  TSH  dlzeylerini,  tiroid hastaligi
bulunmamasini ve tiroid disi otoimmin hastalik
bulunmamasini icermistir), 4 IU/ml’lik referans degeri
dogrulamistir; bu deder 95. persentile kargilik
gelmektedir.

Cografya, Irk, cinsiyet ve yas varyasyonu nedeniyle,
her laboratuvarin kendi referans araligini belirlemesi
onerilir.

Kisitlama

Bu tayinin 6lgim aralidi 0,9 IU/mL ~ 2500 IU/mLdir (alt
tespit sinir ve (st sinirla tanimlanmistir). Ust sinirdan
daha duslk bir Anti-Tg konsantrasyonuna sahip numune
kantitatif olarak belirlenebilirken, Gst sinirin tzerinde bir
konsantrasyona sahip numune >2500 U/mL olarak rapor
edilir.

Belirli bir numunenin farkli Ureticilere ait tayinlerle
belirlenen Anti-Tg konsantrasyonu, tayin yontemleri,
kalibrasyon ve reaktif 6zgunlugindeki farkhliklara
bagh olarak degisiklik gosterebilir. Tayin sonuglari
diger verilerle (semptomlar, diger testlerin sonuglari,
klinik hikaye vs.) birlikte kullaniimaldir.

Fare monoklonal antikorlarina maruz kalan bireylerden
alinan numuneler insan anti-fare antikorlari (HAMA)
icerebilir’, Bu tir numuneler, fare monoklonal
antikorlarinin kullanildigi tayin kitlerinde yanls olarak
ylksek veya vyanlis olarak baskilanmis degerler
gosterebilirt>. Bununla birlikte, bu tayinde belirgin bir
HAMA enterferansi goézlenmemistir.

Performans Ozellikleri

Analitik Duyarhlik/Saptama Limiti

Anti-Tg (CLIA) reaktif kitinin analitik duyarliig <0,9
IU/mL'dir. Analitik duyarlilik, hig analit icermeyen bir
numuneden ayirt edilebilen en dusik analit
konsantrasyonu olarak tanimlanir. Analit icermeyen bir
numunenin 20 dlgiminden elde edilen ortalama RLU
dederinin Gzerine gikan iki standart sapmadaki Anti-Tg
konsantrasyonu olarak tanimlanir.

Rapor Edilebilir Aralik

Rapor edilebilir aralik, ana kalibrasyon egrisinin st

sinirt ve analitik duyarllik ile tanimlanir. Anti-Tg (CLIA)

reaktif kitinin rapor edilebilir araligi 0,9-2500

IU/mL'dir.

Ozgiinliik

500 mg/dL'ye kadar hemoglobin, 40 mg/dL'ye kadar

bilirubin, 3000 mg/dL'ye kadar trigliseridler ve 10
2018-10
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g/dL'ye kadar total protein CL-Serisi Anti-Tg tayinine
etki etmez. Bu maddeler, belirtilen konsantrasyonda
%10'dan az enterferans gostermektedir.

Romatoid faktérden (1500 IU/mL’)ye kadar veya
antintkleer antikordan kaynaklanan belirgin bir
enterferans gézlenmemistir.

Anti-Tg Kalibratérleri CO0'In  safligi  anti-TPO ile
bozulmustur. Belirgin bir  capraz reaktivite

go6zlenmemistir. Sonuglar asagidaki tabloda
ozetlenmektedir.
Capraz e
Bildirilen
Reaktant N Kabul
Madde Anti-Tg . -
Konsan- Kriterleri
(Iu/mL)
trasyonu
Bildirilen
Anti-TPO It‘}g?L 1,63 Anti-Tg
<5,0 IU/mL

Yiiksek Doz Hook

CL-serisi Anti-Tg tayininde, yaklasik 350000 U/mL'ye
kadar Anti-Tg igeren numunelere tayin uygulanarak
ylksek doz hook etkisi gdzlenmemistir.

Dogruluk
Avrupa Toplulugu Referans Birosu (BCR) CRM 457
tiroglobulin standardina izlenen iki numune bu tayinin
dogrulugunun teyit edilmesi igin kullaniimistir.
Sonuglar, bagil sapmanin +%10'dan kiigiik oldugunu
gostermistir.

Olgiilen | Tanimlanan Bagil

Numune Antvi-Tg AntE-T? Sapma
Deger Degeri
(Iu/mL) (Iu/mL)

L 11,27 11,05 %1,99

H 248,27 250,36 -%0,83

Tekrarlanabilirlik

CL Serisi Anti-Tg tayini, hassasiyeti <%10 (cihaz igi CV)
olacak sekilde tasarlanmistir. Hassasiyet, Klinik
Laboratuvar Standartlari Ulusal Komitesi (NCCLS)
Protokolii EP5-A2 dikkate alinarak belirlenmistir. iki kalite
kontrolli seviyesi, tek bir reaktif lotu ve tek bir
kalibrasyon egrisi kullanilarak, toplam 20 glin boyunca
gun basina iki ayr galismada iki kopya halinde test
edilmistir. Tekrarlanabilirlik verileri asagidaki tabloda
Ozetlenmektedir.

Ortalama| Iginde-| Arasi- | iginde-
Numune | Anti-Tg | calism | galism | Cihaz
(Iu/mL)| acVv acv cv

1 8,29 %%,65 | %6,40 | %8,99
2 261,32 | %4,70 | %5,23 | %8,94

Yontem Karsilastirma

Mindray CL-Serisi Anti-Tg Tayini, yaklasik 336 ornegi
iceren bir korelasyon galismasinda piyasadan elde
edilebilen bir tani kitiyle karsilastinimistir. Deming
hesaplamasi kullanilarak elde edilen istatistiksel veriler
asagidaki tabloda 6zetlenmektedir.

Konsantrasyon
o o Korelasyon
Aralig: Egim Kesen Kat
(1U/mL) atsayisi
0,01~2500 1,0327 | -1,0641 0,9950

P/N: 046-006252-00 (3.0) Tirkge-6

kurallara uyun ve gerekli giivenlik énlemlerini
alin.

3. Metodoloji ve antikor 6zgunligindeki farkhliklar
nedeniyle, farkli Ureticilerin reaktif kitleri Mindray
sisteminde  kullanildiginda  veya Mindray
reaktifleri bagka sistemlerde kullanildiginda, ayni
numunenin test sonuglari farkli olabilir.

4. Reaktif kitlerini, son kullanma tarihinden sonra

kullanmayin.

5. Farkli reaktif lotlarindan karistiriimis reaktifleri
kullanmayin.

6.  Kullanim oncesi higbir mikro  partikil

kaybedilmemesini saglamak igin reaktif paketini her
zaman dik pozisyonda tutun.

7. 56 glnden fazla agik kalmis reaktif paketinin
kullaniimamas: 6nerilir.

8. Bu prospektisteki talimatlara uyulmadigi
takdirde tayin sonuglarinin guvenilirligi garanti
edilemez.

9. TUm numune ve reaksiyon atiklari potansiyel
olarak biyolojik tehlikeli madde kabul edilmelidir.
Numunelerin ve reaksiyon atiklarinin muamelesi
yerel diizenlemelere ve ydnetmeliklere uygun
olmalidir.

10. Madde Giuvenligi Veri Sayfasi (MSDS) istek
Uzerine temin edilir.

Grafiksel Semboller

Wo] hor] (€ [EFE

Authorized
representative in the Use by
European Community

In vitro diagnostic European
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Referanslar

Uyari ve Onlemler
1. Sadece in vitro diagnostik kullanim igindir.
2. Laboratuvar reaktiflerinin muamelesinde tim
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Anti-Tg
Anticorps anti-thyroglobuline (CLIA)
Informations de commande

cours de la réaction. La concentration des anticorps
anti-Tg peut étre déterminée au moyen d'une courbe
de calibration.

Composants du réactif

N° de référence Taille du paquet Microparticules paramagnétiques
Anti-Tgl11 2x50 tests R recouvertes d'anticorps monoclonaux
Anti-Tg112 2x100 tests @ anti-biotine (brebis) dans le
Anti-Tg113 2x30 tests tampon MES avec conservateur.

Usage prévu Rb Conjugué Tg-phosphatase alcaline dans
Le dosage d'anti-Tg série CL est un dosage le Farnpo’n PB avec conservateur.
immunologique par chimiluminescence (CLIA) pour la RC Tg biotinylée dans le tampon PB avec
détermination quantitative des anticorps anti- _ conservateur. _
thyroglobuline (Anti-Tg) dans le sérum ou le plasma Rd Réactif de traitement de |'échantillon
humain. avec conservateur.

Résumé

Le niveau des auto-anticorps anti-thyroglobuline est
souvent en hausse chez les patients atteints de
maladies thyroidiennes auto-immunes?. Des
concentrations élevées d'anti-TG et d'anti-TPO
témoignent d'une thyroidite chronique lymphocytaire
(maladie de Hashimoto). Le taux positif d'anti-TG chez
les patients atteints d'une thyroidite auto-immuneest
d'environ 70 a 80 %, et d'environ 30 % chez les
personnes atteints de la maladie de Basedow. Le
dosage d'anti-Tg est important pour traiter la maladie
de Hashimoto et effectuer un diagnostic différentiel de
la thyroidite auto-immune présumée, d'origine
inconnue, avec des résultats anti-TPO négatifs, la
maladie de Basedow sans infiltration lymphocytaire?.
Le dosage d'anti-Tg est fort utile pour exclure toute
interférence des auto-anticorps anti-thyroglobuline
dans le test de Tg.

Principe du dosage

Le dosage d'anti-Tg série CL est un dosage en
sandwich en deux étapes pour déterminer le niveau
des anticorps anti-thyroglobuline.

Dans la premiére étape, I'échantillon, un réactif de
traitement de ['échantillon, une microparticule
paramagnétique recouverte d'anticorps monoclonal
anti-biotine (mouton) et des TG biotinylées dans une
cuve de réaction. Apreés l'incubation, les anticorps anti-
Tg présents dans |'échantillon se lient a la Tg biotinylée
et la Tg biotinylée se lie aux microparticules
recouvertes d'anticorps monoclonaux anti-biotine. Les
microparticules sont magnétiquement capturées
tandis que d'autres substances non liées sont
éliminées par lavage.

Dans la deuxiéme étape, le conjugué Tg-phosphatase
alcaline est ajouté dans la cuve de réaction. Le
conjugué Tg-phosphatase alcaline se lie a I'anticorps
anti-Tg complexé par la Tg sur les microparticules. Les
microparticules sont magnétiquement capturées
tandis que d'autres substances non liées sont
éliminées par lavage.

Ensuite, la solution de substrat est ajoutée dans la
cuve de réaction. Elle est catalysée par le conjugué
Tg-phosphatase alcaline dans le complexe immun
retenu sur les microparticules. La réaction de
chimiluminescence résultante est mesurée en unités
relatives de lumiére (RLU) par un photomultiplicateur
a l'intérieur du systéme. La quantité des anticorps
anti-Tg présente dans I'échantillon est proportionnelle
aux unités relatives de lumiére (RLU) produites au

La position de chaque composante du réactif est
représentée sur la figure ci-dessous (vue avant surla
gauche et vue de dessus a droite)

Ra Rb Re Rd
GO eE

y .
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Stockage et stabilité

Le kit fermé de réactif d'anti-Tg (CLIA) est stable
jusqu'a la date de péremption indiquée lorsqu'il est
conservé a 2-8 °C.

Le kit de réactif d'anti-Tg (CLIA) peut étre conservé a
bord et utilisé pendant 56 jours maximum aprés
ouverture a 2-8 °C.

Préparation du réactif

Ra : prét a I'emploi

Rb : prét a I'emploi

Rc : prét a I'emploi

Rd: prét a I'emploi

Matériel nécessaire, mais non fourni
Analyseur de dosage immunologique par
chimiluminescence Mindray série CL.

N° de réf. Anti-Tg 211 : calibrateurs d'anti-Tg,
1x2,0 ml pour chacun des calibrateurs CO, C1 et C2.
N° de réf. Anti-Tg 212 : calibrateurs d'anti-Tg,
1x1,2mlCO, 1x1,0 ml C1 et 1x1,0 mlC2.

N° de réf. ATABL311 : contrble des anticorps anti-
thyroidiens (L), 3x2,0 ml.

N° de réf. ATABH311 : contr6le des anticorps anti-
thyroidiens (H), 3x2,0 ml.

N° de réf. ATABL311 : contrble des anticorps anti-
thyroidiens (L), 6x2,0 ml.

N° de réf. ATABH311 : contr6le des anticorps anti-
thyroidiens (H), 6x2,0 ml

N° de réf. WB411 : tampon de lavage, 1x10 I.

N° de réf. CS511 : solution de substrat, 4x115 ml.
Cuve de réaction

Instrument applicable
Analyseur de dosage immunologique par
chimiluminescence Mindray série CL

Prélévement et préparation des
échantillons

Le sérum ou le plasma humain prélevé dans de I'EDTA,
de I'héparine sodique et de I'héparine de lithium est
recommandé pour ce dosage.

Prélevez tous les échantillons de sang en respectant

les précautions de routine pour la ponction veineuse.
Suivez les recommandations du fabricant relatives aux
tubes de prélevement sanguin pour la centrifugation.
Centrifugez les échantillons aprés la formation du
caillot. Certains échantillons, en particulier ceux des
patients recevant un traitement anticoagulant,
peuvent présenter une augmentation du temps de
coagulation. Assurez-vous que la fibrine résiduelle et
la matiére cellulaire ont été retirées avant I'analyse.
Pour des résultats optimaux, inspectez tous les
échantillons pour y déceler des bulles. Enlevez les
bulles a I'aide d'un embout de pipette avant I'analyse.
Les échantillons doivent étre soigneusement mélangés
aprés la décongélation. Les échantillons décongelés
doivent étre centrifugés avant toute utilisation. Si
I'échantillon a été recouvert d'une couche lipidique
aprés la centrifugation, il doit étre transféré vers un
tube propre avant le test. Ne transférez pas la couche
lipidique. Manipulez avec précaution pour éviter toute
contamination croisée. N'utilisez pas d'échantillons
grossiérement hémolysés. N'utilisez pas d'échantillons
inactivés par la chaleur.

Les échantillons doivent étre testés dés que possible
apres le prélevement. Si le test n'est pas effectué dans
un délai de 8 heures, les échantillons doivent étre
stockés a une température de 2 a 8 °C ou moins. Les
échantillons devraient étre stables pendant 48 heures
4 2-8 °C, et pendant 3 mois & -20 °C. Evitez de
recourir a plus de cinqg cycles de gel.

Procédure du dosage

Pour des performances optimales de ce dosage, les
opérateurs doivent lire attentivement le manuel
d'utilisation du systeme concerné, afin d'obtenir
suffisamment d'informations telles que les instructions
de fonctionnement, la préservation et la gestion des
échantillons, les précautions de sécurité et la
maintenance. Préparez également tout le matériel
requis pour le test.

Avant de charger le kit de réactif d'anti-Tg (CLIA) sur la
machine pour la premiere fois, le flacon de réactif
fermé doit étre retourné délicatement au moins 30 fois
pour remettre en suspension les microparticules qui se
sont déposées pendant le transport ou le stockage.
Inspectez visuellement le flacon pour vous assurer que
les microparticules ont été remises en suspension. Si
les microparticules restent collées au flacon, continuez
a le retourner jusqu'a ce que les microparticules soient
complétement remises en suspension. Si les
microparticules ne peuvent pas étre remises en
suspension, il est recommandé de ne pas utiliser ce
flacon de réactif. Contactez le service clientéle de
Mindray pour obtenir de I'aide. Ne pas retourner un
flacon de réactif ouvert.

Ce dosage nécessite 10 pl de I'échantillon pour un seul
test. Ce volume ne comprend pas le volume mort du
récipient d'échantillon. Un volume supplémentaire est
nécessaire  lors de I'exécution de tests
supplémentaires du méme échantillon. Les opérateurs
doivent se référer au manuel d'utilisation du systéme
et aux exigences spécifiques du dosage afin de
déterminer le volume d'échantillon minimal.

Etalonnage
L'anti-Tg série CL (CLIA) a été standardisé selon la
norme internationale de I'OMS sur les anticorps

anti-thyroglobuline 65/093.

Les informations spécifiques de la courbe de
calibration principale du kit de réactif de I'anti-Tg (CLIA)
sont enregistrées dans le code a barres a deux
dimensions apposé sur la cartouche de réactif. Elles
sont utilisées avec les calibrateurs de I'anti-Tg pour
calibrer le lot de réactifs spécifique. Lors de la
calibration, commencez par numériser les
informations de la courbe de calibration principale sur
le code a barres dans le systéme, puis utilisez les
calibrateurs de I'anti-Tg a trois niveaux. Une courbe de
calibration valide est nécessaire avant tout test de
I'anti-Tg. Une nouvelle calibration est recommandée
toutes les 4 semaines, quand un nouveau lot de réactif
est utilisé ou quand les contréles qualité sont hors de
la plage spécifiée. Pour des instructions détaillées sur
la calibration, reportez-vous au manuel d'utilisation du
systéme.

Contrdle de qualité

Il est recommandé d'effectuer des contrdles qualité
une fois toutes les 24 h si les tests sont en cours ou
apres chaque calibration. La fréquence des contrdles
qualité doit étre adaptée en fonction des exigences de
chaque laboratoire. Les controles qualité a deux
niveaux recommandés pour ce dosage sont le contrle
des anticorps anti-thyroidiens (L) et le contrble des
anticorps anti-thyroidiens (H).

Les résultats du contrdle qualité doivent étre dans les
plages acceptables. Si un contrdle est hors de la plage
spécifiée, les résultats de test associés ne sont pas
valides et les échantillons doivent étre testés a
nouveau. Une recalibration peut étre nécessaire.
Examinez le systéme de dosage en vous référant au
manuel d'utilisation du systeme. Si les résultats du
contréle qualité sont toujours hors de la plage
spécifiée, veuillez contacter le service clientéle de
Mindray pour obtenir de I'aide.

Calcul

L'analyseur calcule automatiquement la concentration
en analyte de chaque échantillon sur la courbe de
calibration principale lue a partir du code a barres, et
un modéle logistique a quatre paramétres (4PLC) avec
les unités relatives de lumiere (RLU) est généré a
partir des calibrateurs d'anti-Tg de valeurs de
concentration déterminées. Les résultats sont
présentés dans I'unité IU/ml.

Valeurs attendues

Une étude sur une cohorte de 480 personnes
apparemment en bonne santé (les criteres de
dépistage comprenaient des niveaux de TSH entre 0,5
et 2,0 IU/ml, aucune maladie thyroidienne et I'absence
de maladie auto-immune non thyroidienne) a confirmé
la valeur de référence de 4 IU/ml ; cette valeur
correspond au 95e percentile.

En raison de la variation de I'emplacement
géographique, de l'origine ethnique, du sexe et de
I'age, il est fortement recommandé a chaque
laboratoire d'établir sa propre plage de référence.
Limitation

La plage de mesure de ce dosage est 0,9 IU/ml~ 2
500 IU/ml (définie par la limite de détection inférieure
et la limite supérieure). Un échantillon avec une
concentration d'anti-Tg inférieure a la limite
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supérieure peut étre déterminé quantitativement,
tandis qu'un échantillon avec une concentration plus
élevée que la limite supérieure sera signalé comme
>2 500 IU/ml.

La concentration d'anti-Tg dans un échantillon donné,
déterminée par des dosages provenant de différents
fabricants, peut varier en raison de différences dans

les méthodes de dosage, la calibration et la spécificité
du réactif. Les résultats du dosage doivent étre utilisés

avec d'autres données, comme les symptomes, les
résultats d'autres tests, les antécédents cliniques, etc.

Un échantillon de personnes ayant été exposées a des
anticorps monoclonaux de souris peut contenir des

anticorps humains anti-souris (HAMA)3. Ces
échantillons peuvent donner des résultatsfaussement
élevés ou abaissés avec des kits de dosage utilisant
des anticorps monoclonaux de souris*®. Cependant,
aucune interférence évidente de HAMA n'a été
observée dans ce dosage.

Caractéristiques des performances

Sensibilité analytique/limite de
détection

Le kit de réactif d'anti-Tg (CLIA) a une sensibilité
analytique <0,9 IU/ml. La sensibilité analytique est
définie comme la plus faible concentration d'analyte
qui peut étre distinguée a partir d'un échantillon qui ne
contient pas d'analyte. Elle est définie comme la
concentration d'anti-Tg a deux écarts types au-dessus
de la RLU moyenne issue de 20 mesures d'un
échantillon sans analyte.

Plage rapportable

La plage rapportable est définie par la sensibilité
analytique et la limite supérieure de la courbe de
calibration principale. La plage rapportable du kit de
réactifs d'anti-Tg (CLIA) est de 0,9 a 2 500 IU/ml.
Spécificité

L'hémoglobine jusqu'a 500 mg/dl, la bilirubine jusqu'a
40 mg/dl, les triglycérides jusqu'a 3 000 mg/dl et la
protéine totale jusqu'a 10 g/dl n'interférent pas avec
le dosage d'anti-Tg série CL. Ces substances
présentent moins de 10 % d'interférences a la
concentration indiquée.

Aucune interférence évidente n'a été observée a partir
du facteur rhumatoide (jusqu'a 1 500 IU/ml) ou des
anticorps antinucléaires.

Le calibrateur CO d'anti-Tg a été chargé d'anti-TPO.
Aucune réactivité croisée évidente n'a été observée.
Les résultats sont résumés dans le tableau ci-dessous.

Concentration| Anti-Tg .

PR - . Critéres

Substance| du réactif | signalée |, .
o, d'acceptation|

croisé (IU/ml)
Anti-Tg
Anti-TPO 1400 IU/ml 1,63 signalée
<5,0 IU/ml

Effet crochet

Pour le dosage d'anti-Tg série CL, aucun effet crochet
n'a été observé lors du dosage des échantillons
contenant jusqu'a environ 350 000 IU/ml d'anti-Tg.

Exactitude

I'exactitude de ce dosage. Les résultats ont montré
que I'écart relatif est inférieur a £10 %.

Valeur Valeur Ecart
Echantillon anti-Tq Al'lt-i-'-l'g relatif
mesurée définie
(Iu/ml) (IU/ml)
L 11,27 11,05 1,99 %
H 248,27 250,36 0,83 %

Précision
Le dosage d'anti-Tg série CL est congu pour avoir une

précision <10 % (CV dans l'appareil). La précision a
été déterminée en suivant le protocole EP5-A2 du
Comité national pour les normes de laboratoire

Deux échantillons conformes a la norme sur la
thyroglobuline CRM 457 du Bureau communautaire de
référence (BCR) ont été utilisés pour vérifier

effectuée en conformité avec les reglements et
les directives locales.

10. La fiche d'information sur la sécurité du matériel

(FDSM) est disponible sur demande.
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Références

cliniqgues (NCCLS). Deux niveaux de controles qualité ont été testés en double dans deux séries distinctes par jour, sur
un total de 20 jours, en utilisant un seul lot de réactifs et une courbe de calibration unique. Les données de précision sont
résumées dans le tableau ci-dessous.

A::_a_: cv cv cv
Echantillon| 9 dans lajentreles dans
(IU/ml) P - . .
série | séries |I'appareil
y
1 8,29 | 4,65% | 6,40% | 8,99%
2 261,32 | 4,70% | 5,23% | 8,94%

Méthode de comparaison

Le dosage d'anti-Tg Mindray série CL a été comparé a un kit de diagnostics disponible dans le commerce dans une étude
de corrélation avec environ 336 échantillons. Les données statistiques obtenues selon le mode de calcul Deming sont
résumées dans le tableau ci-dessous.

Plage de Coefficient
concentration | Pente | Intersection de
(IU/ml) corrélation
0,01~2 500 | 1,0327 -1,0641 0,9950

Avertissements et précautions

1.
2.
3.

v

»

Pour le diagnostic in-vitro uniquement.

Suivez toutes les régles de manipulation de réactifs de laboratoire et prenez les précautions de sécurité nécessaires.
En raison des différences dans les méthodes et la spécificité des anticorps, les résultats de test d'un méme échantillon
peuvent étre différents en utilisant des kits de réactif de fabricants différents sur le systéme Mindray, ou en utilisant
des kits de réactif Mindray sur d'autres systemes.

N'utilisez pas les kits de réactif au-dela de la date de péremption.

N'utilisez pas de réactifs provenant de différents lots de réactif.

Maintenez toujours la cartouche de réactif en position verticale afin de vous assurerqu'aucune microparticule n'a
été perdue avant utilisation.

Il n'est pas recommandé d'utiliser unecartouche de réactif ouverte depuis plus de 56 jours.

La fiabilité des résultats du dosage ne peut étre garantie si les instructions de cette notice ne sont pas respectées.
Tous les échantillons et déchets de réactions doivent étre considérés comme potentiellement a risque biologique. La
manipulation des échantillons et des déchets de réactions doit étre
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