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Svenska = Reaktionsblandningen sugs in i matkyvetten dar mikropartiklarna fangas

Systeminformation

For analysinstrumentet cobas e 411: testnummer 2320
For analysinstrumenten cobas e 601 och cobas e 602: Applikationskod 92

Anvandningsomrade

Immunanalys fér in vitro-kvantitativ bestdmning av intakt
paratyreoideahormon i humanserum och plasma for differentialdiagnos av
hyperkalcemi och hypokalcemi. Den hér analysen kan anvéndas
intraoperativt.

Elektrokemiluminiscensimmunanalysen "ECLIA” &r avsedd fr anvéndning
pa immunanalysinstrumenten cobas e.

Sammanfattning

Paratyreoideahormon (PTH) &r en enkelkedjig 84 aminosyror lang peptid
som produceras av biskdldkértlarna som respons pa minskad extracelluldra
koncentrationer av joniserat kalcium. Dess viktigaste uppgift ar att 6ka
serumkalcium genom att stimulera fristtningen av kalcium fran skelettet
och reabsorptionen i njurarnas distala tubuli. | de proximala tubuli stimulerar
PTH syntesen av kalcitriol, som i sin tur 6kar absorptionen av kalcium i
tarmen och ger en endokrin feedback pa utsondringen av PTH i
biskoéldkortiarna. PTH minskar ocksé reabsorptionen av fosfat i njurarnas
proximala tubuli, och minskar darmed mangden fosfat i serum.’

Rubbningar i biskéldkortlarna leder till férhdjda eller sénkta
blodkalciumnivaer (hyperkalcemi eller hypokalcemi) som orsakas av en
féréndring i utséndringen av PTH.

Detektion av nedsatt funktion hos biskdldkdrtlar (hypoparatyreos) kréver
anvéndning av en mycket kanslig analys for att mojliggéra métning av PTH-
nivaer langt under det normala. Hyperfunktion av biskdldkértlarna resulterar
i en 8kad utsdndring av PTH (hyperparatyreos). Priméra orsaker ar adenom
i biskoldkortlara. | sekundar hyperparatyreos &r blodkalciumnivan Iag, som
en foljd av andra patologiska tillstand (t.ex. vitamin D-brist).2

Bestdmningen av PTH intraoperativt under adenomresektion i
biskoldkortiarna har rapporterats som primar hyperparatyreos,®# sekundar
hyperparatyreos beroende pa njursvikt,>¢ samt tertidr hyperparatyreos efter
njurtransplantation.” Eftersom PTH har rapporterats ha en halveringstid pa
3-5 minuter® ger en betydande minskning i PTH-nivéer efter resektion av
den/de onormala kérteln/kdrtlarna méjlighet fér kirurgen att bedéma
fullskaligheten hos resektionen och huruvida all hyperfunktionsparatyreoid
véavnad har avlagsnats fran patienten.?

National Academy of Clinical Biochemistry rekommenderar rutinanvandning
av intraoperativ PTH-testning for patienter som genomgar kirurgi for primar
hyperparatyreos, saval vid initial operation som vid omoperation.

Riktlinjerna som beskrivs i Kidney Disease Outcomes Quality Initiative
(KDOQI) och Kidney Disease Improving Global Outcomes (KDIGO)
rekommenderar att koncentrationen av PTH i serum mats regelbundet hos
patienter med kronisk njursjukdom (CKD) och halls inom de malintervall
som ar definierade i enlighet med CKD-stadiet.'":12

Elecsys-analysen for bestdmning av intakt PTH anvénder en sandwich-
testprincip i vilken en biotinylerad monoklonal antikropp reagerar med
N-terminal-fragmentet (1-37) och en monoklonal antikropp markt med ett
ruteniumkomplex@ reagerar med C-terminalfragmentet (38-84).

De antikroppar som anvénds i denna analys &r reaktiva med epitoper i
aminosyraregionerna 26-32 och 37-42.

a) Tris(2,2"-bipyridyl)rutenium(ll)-komplex (Ru(bpy)3*)

Analysprincip

Sandwich-princip. Total analysldngd: 18 minuter.

* Inkubation 1: 50 pl prov, en biotinylerad monoklonal PTH-specifik

antikropp och monoklonal PTH-specifik antikropp markt med ett
ruteniumkomplex bildar ett sandwich-komplex.

= Inkubation 2; Efter tillsats av streptavidintackta mikropartiklar binds
komplexet till den fasta fasen genom bindning av biotin och streptavidin.

upp magnetiskt pa elektrodens yta. Obundna substanser tas darefter
bort med ProCell/ProCell M. Applicering av en spanning pa elektroden
ger sedan kemiluminiscent emission som méts med en fotomultiplikator.

Resultaten bestams via en kalibreringskurva som &r instrumentspecifikt
genererad genom 2-punktskalibrering och en masterkurva som erhallits
via reagensstreckkoden eller e-streckkoden.

Reagens - arbetsldsningar

Reagensforpackningen &r mérkt PTH.

M Streptavidintdckta mikropartiklar (transparent lock), 1 flaska, 6.5 ml:
Streptavidintéckta mikropartiklar 0.72 mg/ml; konserveringsmedel.
R1  Anti-PTH-Ab~biotin (grétt lock), 1 flaska, 7 ml:

Biotinylerad monoklonal anti-PTH-antikropp (mus) 2.3 mg/l;
fosfatbuffert 100 mmol/l, pH 7.0; konserveringsmedel.

R2  Anti-PTH-Ab~Ru(bpy)3* (svart lock), 1 flaska, 7 ml:

Monoklonal anti-PTH-antikropp (mus) mérkt med ruteniumkomplex
2.0 mg/l; fosfatbuffert 100 mmol/l, pH 7.0; konserveringsmedel.

Forsiktighetsatgarder och varningar

Fér in vitro-diagnostisk anvéndning av laboratorietekniker. lakttag de
normala forsiktighetsatgarder som galler for all hantering av
laboratoriereagens.

Infektiost eller mikrobiellt avfall:

Varning: hantera avfall som potentiellt biologiskt riskmaterial. Kassera avfall
i enlighet med godkénda laboratorieinstruktioner och -processer.
Miljérisker:

Tilldmpa alla relevanta lokala bortskaffningsbestdmmelser f6r att sakerstélla
séker avyttring.

Sékerhetsdatablad kan bestéllas av yrkesverksamma.

Detta kit innehaller komponenter klassificerade som féljer, i enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008:

Varning

H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.

Foérebyggande:

P261 Undvik att inandas dimma eller &ngor.

p272 Nedsténkta arbetsklader far inte avidgsnas fran
arbetsplatsen.

P280 Anvénd skyddshandskar.

Atgarder:

P333 + P313 Vid hudirritation eller utslag: Sok lakarhjalp.

P362 + P364 Ta av nedsténkta kl&der och tvatta dem innan de anvénds
igen.

Kassering:

P501 Innehallet/behallaren Iamnas till en godkand avfallsstation.

Riskkomponenter:
= 2-metyl-2H-isotiazol-3-on-hydroklorid
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Produktsékerhetsmérkningen f6ljer EU GHS-riktlinjer.

Kontakttelefon, alla I&nder: +49-621-7590

Undvik skumbildning i alla reagens och provtyper (prover, kalibratorer och
kontroller).

Reagenshantering

Reagensen i kitet har samlats ihop till en bruksférdig enhet och far inte
separeras.

All information som behdvs fér ett korrekt handhavande i instrumentet
skannas in fran reagensstreckkoderna.

Forvaring och hallbarhet

Férvara vid 2-8 °C.

Frys ej.

Forvara Elecsys-reagenskitet staende for att sékerstalla full tillgang till
mikropartiklarna under den automatiska blandningen fére anvandningen.

Hallbarhet:

odppnad vid 2-8 °C fram till angivet utgangsdatum
6ppnad forpackning vid 2-8 °C 12 veckor
i analysinstrumenten 28 dagar

Provmaterial och beredning
Endast provmaterialen nedan analyserades och befanns godtagbara.

Serum som tagits med standardprovrér eller ror som innehaller
separationsgel.

Li-heparin-, Ko-EDTA- och K3-EDTA-plasma.
Plasmardr innehéllande separationsgel kan anvéndas.

Pa grund av instabiliteten hos PTH i oseparerat serum bor serumror
centrifugeras omedelbart. Som kontrast befanns PTH vara héllbart i
> 24 timmar vid rumstemperatur i helblod med EDTA som
antikoaguleringsmedel. EDTA-plasma ar darfor att foredra. 314

Kriterium: Metodjamférelse mellan serum och plasma, lutning 0.9-1.1 +
intercept inom < +2.4 pg/ml + korrelationskoefficient > 0.95.

Serum: Hallbart i 8 timmar vid 15-25 °C, 2 dagar vid 2-8 °C, 6 manader vid
-20 °C (£5 °C).

Plasma: Hallbart i 2 dagar vid 15-25 °C, 3 dagar vid 2-8 °C, 6 manader vid
20 °C (5 °C).

Frys endast en gang.

De angivna provtyperna analyserades med ett urval provtagningsrér som
var kommersiellt tillgéngliga vid tidpunkten fér analysen, dvs. alla
tillgéngliga ror fran alla tillverkare analyserades inte. Provtagningssystem
fran olika tillverkare kan innehalla olikartade material som i vissa fall kan
paverka analysresultaten. Folj tillverkarens instruktioner vid hantering av
prover i primarrdr (provtagningssystem).

Centrifugera prover som innehaller fallning innan analysen utfdrs.
Anvénd inte prover och kontroller som stabiliserats med azid.

Sékerstall att prover, kalibratorer och kontroller har uppnatt 2025 °C fére
matning.

Pa grund av méjliga avdunstningseffekter ska prover, kalibratorer och
kontroller i analysinstrumentet analyseras/métas inom 2 timmar.

Medfdljer férpackningen

Se "Reagens - arbetsldsningar” avsnittet fr reagens.
Nédvandiga material (som ej medféljer)

. 08928452190, CalSet PTH, for 4 x 1.0 ml

] 05618860190, PreciControl Varia, fér 4 x 3.0 ml
= Allmén laboratorieutrustning

* Analysinstrumentet cobas e
Extramaterial fér analysinstrumentet cobas e 411:

. 11662988122, ProCell, 6 x 380 ml systembuffert

. 11662970122, CleanCell, 6 x 380 ml rengbringslésning fér métcell
- 11930346122, Elecsys SysWash, 1 x 500 ml tvéttvattentillsats

] 11933159001, Adapter for SysClean

cobas’

. 11706802001, AssayCup, 60 x 60 reaktionskoppar
. 11706799001, AssayTip, 30 x 120 pipettspetsar

. 11800507001, Clean-Liner
Tillbehdr fér analysinstrumenten cobas e 601 och cobas e 602:

. 04880340190, ProCell M, 2 x 2 | systembuffert
. 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 | rengbringsldsning fér métcell

. 03023141001, PC/CC-Cups, 12 koppar fér forvarmning av
ProCell M och CleanCell M fére anvandning

. 03005712190, ProbeWash M, 12 x 70 ml rengéringslésning for
kérningsavslutning och skéljning under reagensbyte

. 03004899190, PreClean M, 5 x 600 ml detektionsrengdringsldsning

= 12102137001, AssayTip/AssayCup, 48 magasin
x 84 reaktionskoppar eller pipettspetsar, avfallspasar

. 03023150001, WasteLiner, avfallspasar

. 03027651001, SysClean Adapter M
Tillbehér fér alla analysinstrument:

- 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean, 5 x 100 ml
systemrengéringslésning

Analys

Félj anvisningarna for det aktuella analysinstrumentet som finns i detta

dokument for optimalt utférande av analysen. Analysinstrumentspecifika
analysinstruktioner finns i anvandarhandboken.

Resuspension av mikropartiklarna sker automatiskt fére anvéndning. Lés in
de analysspecifika parametrarna via reagensstreckkoden. Skriv in den
15-siffriga nummersekvensen om streckkoden i undantagsfall inte kan
ldsas.

Analysinstrumenten cobas e 601 och cobas e 602: Ldsningen PreClean M
krévs.

Sékerstall att de kylda reagensen far en temperatur pa cirka 20 °C och
placera dem pa analysinstrumentets reagenskarusell (20 °C). Undvik
skumbildning. Systemet reglerar automatiskt temperaturen pé reagensen
och dppnande/sténgning av flaskorna.

Kalibrering

Sparbarhet: Denna metod har standardiserats mot ett kommersiellt PTH-
test (RIA). Niva pa resultat fér NIBSC 95/646 (WHO)-standarden bedoémdes
genom testning av utspadningar i humanserum i matintervallet

(40-4000 pg/ml) pa 16 analysinstrument (analysinstrumenten cobas e 411
och cobas e 601). Medelnivan pa resultat var 100 % + 4 %.

Varje Elecsys-reagensset har en streckkodad etikett med specifik
information for kalibrering som géller fér den aktuella reagensloten. Den
fordefinierade masterkurvan &r anpassad ill analysinstrumentet med
CalSet.

Kalibreringsfrekvens: Kalibrering maste utfdras en gang per reagenslot med
nytt reagens (dvs. inte senare &n 24 timmar efter det att reagenskitet
registrerades i analysinstrumentet).

Kalibreringsintervall kan utokas baserat pa av laboratoriet godtagbar
verifiering av kalibrering.

Ny kalibrering rekommenderas enligt féljande:

= var 12:e vecka vid anvandning av samma reagenslot

= var 7:e dag (vid anvdndning av samma reagenskit i analysinstrumentet)

= vid behov, t.ex. nér kvalitetskontrollresultaten faller utanfér angivna
gransvéarden

Kvalitetskontroll

Anvand PreciControl Varia eller andra I&mpliga kontroller fér rutinméssig
kvalitetskontroll.

Kontroller fér de olika koncentrationsintervallen ska kéras individuellt minst
en gang per dygn ndr analysen kors, en gang per reagenskit och efter varje
kalibrering.

Kontrollintervallen och -grénserna ska anpassas till varje laboratoriums
egna krav. De erhélina vardena ska hamna inom angivna grénser. Varje
laboratorium bér faststélla &tgarder som ska vidtas om vérdena hamnar
utanfor de angivna grénserna.

Vid behov ska métning av proverna géras om.

2/5

2024-12, \/ 2.0 Svenska



08928380500V2.0
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Folj géllande statliga regler och lokala riktlinjer vid kvalitetskontroll.

Berékning

Analysinstrumentet raknar automatiskt ut analytkoncentrationen fér varje
prov (antingen i pg/ml eller pmol/l).

Omrakningsfaktorer: pg/ml x 0.106 = pmol/l

pmol/l x 9.43 = pg/ml

Interferenser

Effekten for analysprestanda hos féljande endogena substanser och
lakemedelssubstanser analyserades. Interferenser analyserades upp till
angivna koncentrationer och ingen paverkan pa resultaten observerades.

Endogena substanser

cobas’

Blankgransen ar det 95:e percentilvardet fran n > 60 matningar av analytfria
prover dver flera oberoende serier. Blankgransen motsvarar
koncentrationen nedan vilka analytfria prover som pavisas med en
sannolikhet pa 95 %.

Detektionsgransen bestdms baserat pa blankgransen och
standardavvikelsen hos prover som har en Iag koncentration.

Detektionsgrénsen motsvarar den lagsta analytkoncentrationen som kan
pavisas (varde 6ver blankgransen med en sannolikhet pa 95 %).
Kvantifieringsgransen &r den lagsta analytkoncentration som kan matas

reproducerbart med en variationskoefficient fér den intermediara
precisionen pa < 20 %.

Spadning

Ej nddvandig beroende pa det breda métintervallet.

Referensvérden

Substans Analyserad koncentration Referensintervallen faststalldes hos till synes friska vuxna personer med
Bilirubin <1129 umoll eller < 66 mg/dl olika etniciteter (68 % kaukasiska, 29 % afroamerikaner, 3 % &vriga
- etniciteter) som hade normala nivaer av kreatinin, kalcium och fosfat under
Hemoglobin < 0.155 mmol/l eller < 250 mg/d| arstiderna sommar och vinter. Patientprover méttes vid var och en av de
Intralipid < 1500 mg/dl 3 platserna. Nivaerna av 25-hydroxivitamin D mattes med analysen Elecsys
— Vitamin D total Il 07464215190 (studien CIM RD002540).
Biotin <4920 nmol/l eller < 1200 ng/ml
Reumatoida faktorer <1200 IU/ml Mediankoncentration av PTH, pg/mi
Albumin <70/ Arstid 25(0H)D-koncentration < 20 ng/ml
Kriterium: Niva pa resultat +1.5 pg/ml av initialt varde for prov < 15 pg/ml Percentil (95 % CI)
och inom +10 % av initialt varde for prover > 15 pg/ml. n Median 2.5 97.5:¢
Analysen paverkas av hemolys > 250 mg/dl. Analysera inte prover som Sommar 71 39.0 16.7 741
uppvisar synbara tecken pa hemolys. ' i i i
Ingen hégdos-hook-effekt foreligger vid PTH-koncentrationer pa upp till Vinter 12 400 19.5 86.6
17000 pg/ml (1802 pmol/l). Totalt 183 39.8 19.5 86.4
In vitro-tester genomférdes pa 17 vanligen anvanda lakemedel. Ingen (13.2-22.1) (74.1-99.0)
interferens med analysen pavisades.
Dessutom analyserades foljande speciallikemedel. Ingen interferens med Mediankoncentration av PTH, pg/ml
analysen pavisades. Arstid 25(0OH)D-koncentration > 20 till < 30 ng/ml
Specialldkemedel Percentil (95 % CI)
Lékemedel Analyserad koncentration n Median 25 97.5¢
mg/ Sommar 80 374 20.1 59.8
Fosamax 210 Vinter 85 330 138 60.4
Cinakalcet 108 Totalt 165 353 17.0 604
Sevelamer 2880 (12.8-19.4) | (59.5-101.0)
Kalcitriol 0.00103
" . - — ; Mediankoncentration av PTH, pg/ml
| sélisynta fall kan interferens beroende pa extremt hdg titer av antikroppar — :
mot analytspecifika antikroppar, streptavidin och rutenium férekomma. Avrstid 25(0OH)D-koncentration > 30 ng/ml
Desga ‘effekter mihimeras genom I&mplig testdesign. . Percentil (95 % Cl)
Forsiktighet ska vidtas nér man tolkar ett PTH-testresultat som inte verkar . - -
motsvara sjukdomsbilden. Analysen Elecsys PTH kan paverkas av dessa n Median 25 97.5:
autoantikroppar i extrema fall, vilket resulterar i ett falskt férhdjt resultat. Sommar 94 316 14.3 51.9
Vid diagnostisk anvéndning ska resultaten alltid bedémas tillsammans med Vinter 47 337 177 68.3
patientens anamnes, kliniska undersdkningar och andra resultat. : : :
Begransningar och intervall Totalt 141 819 13 177'199 5 51 ‘2’85 49
Mitintervall (137-195) | (619-949)
2.4-5000 pg/ml eller 0.254-530 pmol/l (definierat av detektionsgrénsen och Mediankoncentration av PTH, pg/ml
hogsta vardet pa masterkurvan). Varden under detektionsgransen ] ’
rapporteras som < 2.4 pg/ml (< 0.254 pmol/l). Vérden dver métintervallet Arstid Totalt
rapporteras som > 5000 pg/ml (> 530 pmol/l). Percentil (95 % C)
Nedre métgréns Ved 35 o7
Blankgréns, detektionsgréns och kvantifieringsgréns n edian Se e
Blankgrans = 1.2 pg/ml (0.127 pmol/l) Sommar 245 35.0 18.1 71.5
Detektionsgrans = 2.4 pg/ml (0.254 pmol/l) : (13.7-20.4) (60.7-94.9)
Kvantifieringsgrans = 6.0 pg/ml (0.636 pmol/l) Vinter 244 35.8 17.2 77.0
Blankgrénsen, detektionsgransen och kvantifieringsgransen bestdmdes i (12.8-194) (69.2-99.0)
enlighet med krav fran CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute) Totalt 489 355 17.3 741
EP17-A2. (14.3-19.4) | (68.8-86.6)
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Varje laboratorium bér underséka éverféringsméjligheten av referensvarden
till sin egen patientpopulation och, om sa behdvs, faststélla sina egna
intervall.

Sérskilda prestandadata

Representativa prestandadata som bestdmts pa analysinstrumenten anges
nedan. Resultat som erhallits i individuella laboratorier kan variera.
Precision

Precision bestdmdes med Elecsys-reagens, prover och kontroller i ett
protokoll (EP05-A3) fran CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute):
2 kérningar per dag i duplikat, vardera i 21 dagar (n = 84). Féljande resultat
erhélls:

Analysinstrumentet cobas e 411

Repeterbarhet Intermediér
precision

Prov Medelvarde SD Ccv SD Cv

pg/ml | pmol/l | pg/ml | pmol/l | % | pg/ml | pmol/l | %
HSb) 1 10.6 | 1.12 | 0.355 | 0.038 |3.3| 0.465 | 0.049 (4.4
HS 2 136 | 1.44 | 0.358 | 0.038 |2.6| 0.500 | 0.053 |3.7
HS 3 55.5 | 5.88 | 0.815| 0.086 |1.5| 1.45 | 0.154 |2.6
HS 4 2341 | 248 | 262 | 278 |11] 521 | 552 |22
HS 5 4428 | 469 | 61.1 | 6.48 |1.4] 107 113 |24
PC Varia19 | 61.0 | 6.47 |0.937 | 0.099 |1.5| 1.52 | 0.161 |25
PCVaria2 | 181 | 192 | 212 | 0225 |1.2| 417 | 0442 |23

b) HS = Humanserum
c) PC = PreciControl

Analysinstrumenten cobas e 601 och cobas e 602

Repeterbarhet Intermediér
precision

Prov Medelvérde SD Ccv SD Ccv

pg/ml | pmoll | pg/ml | pmol/l | % | pg/ml | pmoll | %
HSY 1 9.29 | 0.985 | 0.195 | 0.021 |2.1| 0.404 | 0.043 |4.4
HS 2 138 | 146 |0.210 | 0.022 |1.5| 0.420 | 0.045 [3.0
HS 3 546 | 579 | 0.444 | 0.047 |0.8 | 0.798 | 0.085 [1.5
HS 4 2467 | 262 | 17.7 | 1.88 |0.7| 326 | 346 [1.3
HS5 4514 | 478 | 412 | 437 09| 491 | 520 |1.1
PC Varia1 | 58.0 | 6.15 | 0.545 | 0.058 |0.9| 1.20 | 0.127 |2.1
PCVaria2 | 175 | 18.6 | 1.59 | 0.169 |0.9| 2.56 | 0.271 1.5

d) HS = humanserum

Metodjémforelse

En jamforelse mellan analysen Elecsys PTH, 08928380190
@Iysinstrumentet cobas e 601; y) och analysen Elecsys PTH,
11972103122 (analysinstrumentet cobas e 601; x) gav féljande
korrelationer (pg/ml):

Antal analyserade prover: 147

Passing/Bablok® Linjar regression
y=0.979x - 0.883 y =0.964x + 5.28
7=0.984 r=1.00

Provkoncentrationerna Iag mellan 4.12 och 4826 pg/ml (0.437 och
512 pmolfl).

Analytisk specificitet
Analysen Elecsys PTH visar ingen signifikant korsreaktivitet med féljande

substanser som testats med PTH-koncentrationer pa cirka 15 pg/ml och
60 pg/ml (maximal testad koncentration):

cobas’

Korsreaktant Analyserad koncentration
PTH-fragment 1-34 5000 pg/ml
PTH-fragment 1-37 5000 pg/ml
PTH-relaterat protein 1-86 5000 pg/ml

Analysen har 93 % korsreaktivitet till PTH-fragmentet 7-84.

Kliniska undersdkningar vid intraoperativ anvandning

Ar 2006 publicerade National Academy of Clinical Biochemistry sina
praktiska riktlinjer for "point of care”-testning inom laboratoriemedicin som
heter "Evidence Based Practice for Point of Care Testing”.!? Riktlinjerna
rekommenderar anvandning av intraoperativ paratyreoid hormonanalys 1)
for patienter som genomgar kirurgi for hyperparatyreos, sarskilt i minimalt
invasiva eller riktade metoder, 2) for patienter som genomgar en ny
operation samt 3) som en erséttning for traditionell laboratoriemétning av
PTH vid venlokalisering fér att hjélpa angiografiteamet végleda provtagning.

For patienter som genomgar paratyreoidektomi fér hyperparatyreos
rekommenderar riktlinjerna vidare att grundprover ska erhallas innan
operationsutredningen och innan kdrteln tas bort, samt att provtagning efter
excision ska tas 5 och 10 minuter efter resektion. Resultatet av dessa
prover bér visa pa en 50-procentig minskning i PTH-koncentrationer jamfort
med de hdgsta provvérdena innan operationen. Riktlinjerna varnar &ven fér
att ytterligare provtagning kan bli nddvéandiga. '

PTH-analys vid paratyreoid kirurgi genomférdes av ett flertal grupper av
forskare med hjalp av immunanalysen Elecsys PTH.4567.16

Den totala sensitiviteten och specificiteten fér analysen som visar pa
framgangsrik kirurgi som definieras genom postoperativ minskning av
kalciumnivaer var 99.6 % respektive 93.7 %.
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Mer information finns i anvandarhandboken fér det aktuella
analysinstrumentet, i respektive tilldmpningsark och i metodbladen fér alla
nddvéndiga komponenter (om de &r tillgangliga i ditt land).

| detta metodblad anvénds alltid punkt som decimalavgransare for att
markera gransen mellan hela tal och decimaler i ett decimaltal.
Tusentalsavgrénsare anvands inte.

Allvarliga incidenter som har intraffat med produkten ska rapporteras till
tillverkaren och till berérd myndighet i det land dér anvandaren och/eller
patienten uppehaller sig.

Symboler

Roche Diagnostics anvénder f6ljande symboler och tecken, utéver de som
anges i ISO-standarden 15223-1:
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_
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ONTENT Innehall i férpackningen

YSTEM Analysinstrument pa vilka reagensen kan anvandas
REAGENT Reagens
CALIBRATOR|  Kalibrator
Volym for rekonstituering

@ ullo
|
=

Globalt artikelnummer

Rx only For USA: Forsiktighet: Federal lag pabjuder att
forsaljning av denna produkt endast far ske av eller pa
uppmaning av en lakare.

Tillagg, borttagningar eller &ndringar anges med ett dndringsstreck i marginalen.
© 2024, Roche Diagnostics
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Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Tyskland
www.roche.com
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