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Uso previsto

Inmunoensayo in vitro para la determinacion cuantitativa de
autoanticuerpos contra el receptor de la tirotropina (TSHR) en suero
humano por medio de un anticuerpo monoclonal humano estimulador del
tiroides. La determinacion de los anticuerpos anti-receptor de la TSH es
utilizada como ayuda en el diagndstico diferencial de la enfermedad de
Graves-Basedow.

Este inmunoensayo de electroquimioluminiscencia
(electrochemiluminescence immunoassay) "ECLIA” esta previsto para el
uso en inmunoanalizadores cobas e.

Caracteristicas

El hipertiroidismo en la enfermedad de Graves-Basedow (hipertiroidismo
autoinmune) esté generalmente causado por autoanticuerpos contra el
receptor de la tirotropina (TSHR), cuya medicidn resulta dtil en el
diagndstico y tratamiento de dicha enfermedad.!2345

Seguin su mecanismo de accion, los autoanticuerpos anti-TSH pueden
clasificarse en estimulantes, bloqueadores o neutros. A pesar de que
actuen casi de la misma manera que la TSH, los anticuerpos estimulantes
de TSHR no estéan controlados por el sistema de retroalimentacion negativa
asociado con TSH por lo cual el TSHR tiene una activacién prolongada.
Esto explica las concentraciones elevadas de hormona tiroidea asi como el
estado clinico tirotdxico asociados a la enfermedad de Graves-Basedow.5”

La determinacion de los anticuerpos anti-TSHR (TRAb) esta indicada:

= en la deteccion o exclusion del hipertiroidismo autoinmune y su
diferenciacién de la autonomia diseminada de la glandula tiroidea. La
presencia de TRAb indica que la tirotoxicosis del paciente tiene mas
bien una etiologia autoinmune y no se debe a un bocio nodular téxico.8°
La determinacion de los TRAb es ventajosa en la fase inicial del
tratamiento, ya que la enfermedad de Graves-Basedow y las
tirotoxicosis de otro tipo se tratan con diferentes objetivos.

= en el seguimiento del tratamiento en pacientes con la enfermedad de
Graves-Basedow y en la prediccion de recidivas, constituyendo un
auxiliar importante en la toma de decisiones sobre el manejo del
tratamiento. Los niveles de TRADb tienden a reducirse durante el
tratamiento de la enfermedad de Graves-Basedow con farmacos
antitiroideos. La reduccion de los niveles de TRAb o su ausencia
después de un tratamiento farmacolégico puede indicar la remision de
la enfermedad y permite asi sopesar la supresion del tratamiento. 01112

= durante el ultimo trimestre del embarazo. Ya que los TRAb son
anticuerpos del tipo inmunoglobulina G capaces de traspasar la
placenta pueden provocar que el neonato contraiga la enfermedad
tiroidea. Por esta razdn, la determinacién de los TRAb durante el
embarazo en pacientes con un historial clinico de afecciones tiroideas
es relevante al evaluar el riesgo tiroideo del recién nacido. 34

Durante las ultimas décadas, los métodos de deteccién de TRAb se han
mejorado sustancialmente en la practica clinica y las pruebas comerciales
han experimentado numerosas modificaciones importantes. Las pruebas
de segunda generacion disponibles que emplean una técnica en la que la
placa o el tubo se recubren con receptor de TSH de origen humano o
porcino inmovilizado por anticuerpos determinan la capacidad de los TRAb
en suero para inhibir la fijacién de la TSH marcada al receptor.'>'6 En el
manejo de pacientes con la enfermedad de Graves-Basedow, la
sensibilidad y el valor predictivo de estas pruebas no depende de si se usa
un receptor de TSH de origen humano recombinante o de origen nativo

de la enfermedad de Graves y en la diferenciacion de otras enfermedades
tiroideas asi como un funcionamiento similar o incluso mejorado en
comparacién con las pruebas comerciales de segunda
generacion.2324252627

La existencia de pruebas de TRAb completamente automatizadas ha
permitido la reduccidn de los procedimientos manuales y la integracion de
este ensayo al flujo de trabajo en los analizadores de laboratorios de
rutina.27

El test Elecsys Anti-TSHR utiliza un receptor de TSH solubilizado de origen
porcino (pTSHR) que forma un complejo inmunoldgico con un anticuerpo
monoclonal biotinilado de ratén dirigido contra la regién C-terminal del
receptor de TSH porcino y un autoanticuerpo monoclonal M22 de origen
humano marcado con rutenio® como ligando.

a) Tris (2,2"-bipiridina) rutenio (11) (Ru(bpy)3’)

Principio del test

Principio de competicién. Duracidn total del test: 27 minutos.

= 1.2incubacion: La muestra de suero (30 pL) se incuba con la solucién
tamponada de pretratamiento (ATSHR PT1) y el tampdn del reactivo de
pretratamiento (ATSHR PT2), que consisten en un inmunocomplejo
preformado de pTSHR solubilizado y un anticuerpo monoclonal de ratén

biotinilado anti-receptor de TSH porcino. Los TRAb presentes en el
suero del paciente pueden interactuar con el complejo TSHR.

= 2.2incubacion: Tras afiadir la solucion tamponada, los TRAb pueden
seguir interactuando con el complejo de TSHR.

= 3.2incubacion: Tras afiadir microparticulas recubiertas con
estreptavidina y un autoanticuerpo monoclonal humano estimulador del
tiroides (M22) marcado con un quelato de rutenio, los TRAD fijados se
detectan por su capacidad de inhibir la fijacion del anticuerpo M22
marcado. El complejo total se fija a la fase sélida por la interaccion entre
la biotina y la estreptavidina.

= Lamezcla de reaccion es trasladada a la célula de medida donde, por
magnetismo, las microparticulas se fijan a la superficie del electrodo.
Los elementos no fijados se eliminan posteriormente con ProCell Il M.
Al aplicar una corriente eléctrica controlada se produce una reaccion
quimioluminiscente cuya emision de luz se mide con un
fotomultiplicador.

= Los resultados se determinan mediante una curva de calibracion
generada especificamente para el instrumento a partir de una
calibracion a 2 puntos y una curva master suministrada a través de
cobas link.

Reactivos - Soluciones de trabajo

El cobas e pack (M, R1, R2) est4 etiquetado como ATSHR.

cobas e pack
M Microparticulas recubiertas de estreptavidina, 1 frasco, 12.4 mL:

Microparticulas recubiertas de estreptavidina: 0.72 mg/mL,
conservante.

R1  Solucién de tampon, 1 frasco, 12.0 mL:
tampdn fosfato 20 mmol/L, pH 7.4; estabilizadores; conservante.

R2  Anticuerpo anti-TSHR~Ru(bpy)3*, 1 frasco, 13.9 mL:
anticuerpo monoclonal anti-TSHR M22 (humano) marcado con
quelato de rutenio aproximadamente 0.3 mg/L; tampdn fosfato
20 mmol/L, pH 7.4; estabilizadores; conservante.

Reactivos de pretratamiento

porcino.8.17.18.19.20 ATSHR PT1  Solucién tamponada de pretratamiento (tapa negra),
Gracias a la disponibilidad de un anticuerpo monoclonal tiroestimulante 1 frasco, 6.3 mL.: N

humano (M22)202" pudo desarrollarse un sistema de ensayo de TRAb de tampén fosfato 20 mmol/L, pH 7.4; estabilizadores;
tercera generacion, en el cual los autoanticuerpos séricos del paciente conservante.

inhiben la fijacién al receptor de TSH de un anticuerpo tiroestimulante

marcado (en vez de la TSH marcada).?? Estos nuevos ensayos presentan
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ATSHR PT2  Frasco vacio (tapa blanca) para el reactivo de
pretratamiento (PTR) reconstituido con el tampdn de
pretratamiento (PTB).

ATSHR PTR Reactivo de pretratamiento, complejo de pTSHR-anticuerpo
anti-pTSHR~biotina (tapa blanca), 2 frascos para cada vez
4.0 mL de PTB:

tampdn fosfato 40 mmol/L, pH 7.2; estabilizadores.

ATSHR PTB Tampon de pretratamiento (tapa blanca), 2 frascos de

5.0 mL c/u:
medio de reconstitucion para PTR; tampdn fosfato
10 mmol/L, pH 7.2; estabilizador.

Medidas de precaucion y advertencias

Para el uso diagndstico in vitro por los profesionales de la salud. Observe
las medidas de precaucion usuales para la manipulacion de reactivos de
laboratorio.

Residuos infecciosos o microbioldgicos:

Advertencia: manipule los residuos como material bioldgico potencialmente
peligroso. Deseche los residuos de acuerdo con las instrucciones y
procedimientos de laboratorio aceptados.

Peligros ambientales:
Aplique todas las normas locales de eliminacion pertinentes para asegurar
una eliminacién segura.

Existe una ficha de datos de seguridad a disposicién del usuario
profesional que la solicite.

El presente estuche contiene componentes que han sido clasificados por la
directiva CE No. 1272/2008 de la siguiente manera:

Atencion

H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

H412 Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos
duraderos.

Prevencion:

P261 Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los
vapores/el aerosol.

P273 Evitar su liberacion al medio ambiente.

P280 Llevar guantes de proteccion.

Respuesta:

P333 + P313 En caso de irritacion o erupcion cutanea: Consultar a un
médico.

P362 + P364 Quitar las prendas contaminadas y lavarlas antes de volver
a usarlas.

Eliminacion:

P501 Eliminar el contenido/el recipiente en una planta de

eliminacion de residuos aprobada.

Las indicaciones de seguridad del producto corresponden a los criterios del
sistema globalmente armonizado de clasificacion y etiquetado de productos
quimicos (GHS por sus siglas en inglés) vélidas en la UE.

Contacto telefdnico internacional; +49-621-7590

Todo el material de origen humano debe considerarse como
potencialmente infeccioso. Todos los hemoderivados humanos se
prepararon exclusivamente con sangre de donantes analizados
individualmente que no presentan anticuerpos anti-HCV, anticuerpos anti-
HIV ni HBsAg. Los métodos de prueba se efectdan con ensayos que han
sido aprobados por la FDA o que cumplen con las normas legales

cobas’

aplicables a la puesta en el mercado de dispositivos médicos de
diagnastico in vitro para uso humano en la Unién Europea.

Sin embargo, dado que nunca puede excluirse con total seguridad el riesgo
de infeccion, se recomienda tratar este producto con el mismo cuidado que
una muestra de paciente. En caso de exposicion, proceda segun las
instrucciones de las autoridades sanitarias competentes.?82°

Evite la formacién de espuma en reactivos y muestras de todo tipo
(especimenes, calibradores y controles).

Preparacion de los reactivos

Los reactivos contenidos en el kit (M, R1y R2) estan listos para el uso y se
suministran en cobas e packs.

Reactivos de pretratamiento

El reactivo de pretratamiento (frasco ATSHR PT2) no esta listo para el uso
y requiere preparacion previa. Para mas detalles, consulte la seccion
"Preparacion de las soluciones de trabajo".

Preparacion de las soluciones de trabajo

Reconstitucicn del reactivo de pretratamiento (ATSHR PTR, tapa blanca)
con tampdn de pretratamiento (ATSHR PTB, tapa blanca):

Disuelva cuidadosamente el reactivo de pretratamiento liofilizado
(ATSHR PTR; 2 frascos) afiadiendo a cada frasco exactamente 4.0 mL de
tampon de pretratamiento (ATSHR PTB).

Reconstituya el frasco cerrado durante 60 minutos agitdndolo permanente
y suavemente en un rotor hasta que el contenido se haya disuelto por
completo.

Vuelque cuidadosamente la solucion de trabajo de ATSHR PTR/PTB de
ambos frascos (8.0 mL en total) al frasco vacio (ATSHR PT2; tapa blanca).
jEvitar la formacion de espumal

Conservacion y estabilidad

Conservar a 2-8 °C.

No congelar.

Conservar el cobas e pack en posicion vertical para garantizar la

disponibilidad total de las microparticulas durante la mezcla automatica
antes del uso.

Estabilidad del cobas e pack:
sin abrir, a 2-8 °C

hasta la fecha de caducidad
indicada

en los analizadores 16 semanas

Estabilidad de los reactivos de pretratamiento:
sin abrir, a 2-8 °C

hasta la fecha de caducidad
indicada

después de la reconstitucion 16 semanas
(ATSHR PT2) a 2-8 °C en los

analizadores

Obtencion y preparacion de las muestras
Sélo se ha analizado y considerado apto el tipo de muestras aqui indicado.

Suero recogido en tubos estandar de muestra o en tubos que contienen gel
de separacion.

Estable durante 7 horas a 20-25 °C; 6 dias a 2-8 °C; 12 meses a
-20 °C (+ 5 °C). Congelar sélo una vez.

Los tipos de muestra aqui indicados fueron analizados con tubos de
recogida de muestras seleccionados, comercializados en el momento de
efectuar el andlisis, lo cual significa que no fueron analizados todos los
tubos de todos los fabricantes. Los sistemas de recogida de muestras de
diversos fabricantes pueden contener diferentes materiales que, en ciertos
casos, pueden llegar a afectar los resultados de los andlisis. Si las
muestras se procesan en tubos primarios (sistemas de recogida de
muestras), seguir las instrucciones del fabricante de tubos.

Centrifugar las muestras que contienen precipitado antes de realizar el
ensayo.

No emplear muestras inactivadas por calor.
No utilizar muestras ni controles estabilizados con azida.
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Se debe garantizar una temperatura de 20-25 °C para la medicion de
muestras y calibradores.

Para evitar posibles efectos de evaporacion, determinar las muestras y los
calibradores que se sitlian en los analizadores dentro de un lapso de

2 horas.

Material suministrado

Consultar la seccidn "Reactivos - Soluciones de trabajo” en cuanto a los
reactivos suministrados.

Material requerido adicionalmente (no suministrado)

. 05042666191, PreciControl ThyroAB, para 4 x 2.0 mL

. 08496641190, CalSet Anti-TSHR para 4 x 2.0 mL

= Equipo usual de laboratorio

= Analizador cobas e
Materiales adicionales para los analizadores cobas e 402 y cobas e 801:

. 06908799190, ProCell Il M, 2 x 2 L de solucién del sistema

. 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L de solucidn de limpieza para la
célula de medida

. 07485409001, Reservoir Cup, 8 recipientes para ProCell Il My
CleanCell M

. 05694302001, Bandeja de Assay Tip/Assay Cup, 6 x 6 bandejas,
cada una con 105 cubetas y 105 puntas de pipeta (3780
determinaciones), 3 cartones de residuos solidos

. 07485425001, Liquid Flow Cleaning Cup, 2 recipientes para la
solucién de limpieza ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean para la
unidad de deteccion Liquid Flow Cleaning Detection Unit

. 07485433001, PreWash Liquid Flow Cleaning Cup, 1 recipiente
para la solucion de limpieza ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean
para la unidad de prelavado Liquid Flow Cleaning PreWash Unit

. 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,

5 x 100 mL de solucion de limpieza para el sistema
Realizacion del test
Para garantizar el funcionamiento 6ptimo del test, observe las instrucciones
de la presente metédica referentes al analizador empleado. Consulte el
manual del operador apropiado para obtener las instrucciones de ensayo
especificas del analizador.
Las microparticulas se mezclan automaticamente antes del uso.
Colocar el cobas e pack refrigerado (a 2-8 °C) en el gestor de reactivos
(reagent manager). Evitar la formacion de espuma. El analizador realiza
automaticamente los procesos de atemperar, abrir y tapar el cobas e pack.
Calibracion
Trazabilidad: el presente método ha sido estandarizado frente al primer
estandar internacional 90/672 del Instituto Nacional de Estandares
Bioldgicos (NIBSC).
La curva master predefinida es adaptada al analizador a través del CalSet
correspondiente.

Intervalo de calibraciones: efectuar la calibracion una vez por lote de
reactivos con reactivos frescos de un kit de reactivos registrado como
maximo 24 horas antes en el analizador.

El intervalo de calibracion puede ampliarse si el laboratorio asegura una
verificacién aceptable de la calibracion.

Se recomienda repetir la calibracion:

= adiario

* en caso necesario: por ejemplo, si los valores del control de calidad
estan fuera del intervalo definido

Control de calidad

Efectuar el control de calidad con PreciControl ThyroAB.

Adicionalmente pueden emplearse otros controles apropiados.

Los controles de los diferentes intervalos de concentracién deberian
efectuarse junto con el test en determinaciones simples por lo menos 1 vez
cada 24 horas, con cada cobas e pack y después de cada calibracion.

Adaptar los intervalos y limites de control a los requisitos individuales del
laboratorio. Los resultados obtenidos deben hallarse dentro de los limites

cobas’

definidos. Cada laboratorio deberia establecer medidas correctivas a seguir
en caso de obtener valores fuera del intervalo definido.

Si fuera necesario, repetir la medicion de las muestras en cuestion.
Cumplir con las regulaciones gubernamentales y las normas locales de
control de calidad pertinentes.

Calculo

El analizador calcula automaticamente en UI/L la concentracién de analito
de cada muestra.

Limitaciones del andlisis - interferencias

Se analizaron los efectos de las siguientes sustancias enddgenas y los
siguientes compuestos farmacéuticos sobre el funcionamiento del test sin
que se hayan observado interferencias.

Sustancias enddgenas
Compuesto Concentracion analizada
Bilirrubina <427 pymol/L o < 25 mg/dL
Hemoglobina <0.248 mmol/L o < 400 mg/dL
Intralipid <1500 mg/dL
Biotina < 2456 nmol/L o < 600 ng/mL
Factores reumatoides <600 Ul/mL

Criterio: para concentraciones de entre 1.1y 5 UI/L se obtuvo una
desviacion del < + 0.75 Ul/L. Para concentraciones > 5-40 Ul/L se obtuvo
una desviacién del < 15 %.

La biotina hasta una concentracion de 600 ng/mL (2456 nmol/L) no
interfiere en el resultado del test. Algunos estudios mostraron que la
concentracion de biotina en suero puede alcanzar 355 ng/mL dentro de la
primera hora después de la ingesta de biotina en individuos que toman
cada dia un suplemento de 20 mg de biotina.2® Se han encontrado
concentraciones de hasta 1160 ng/mL después de una dosis unica de

300 mg de biotina administrada bajo condiciones controladas.3' Si la biotina
excede el valor limite de la prueba, se obtendra un resultado con una
desviacion positiva (p. ej. 114 % a 675 ng/mL).

Compuestos farmacéuticos

Se analizaron in vitro 17 farmacos de uso extendido sin encontrar
interferencias, excepto para la heparina de sodio. No emplear muestras de
pacientes bajo tratamiento con heparina de sodio. La heparina de sodio no
presenta interferencias en concentraciones de hasta 50 UI/L.

Adicionalmente se analizaron los siguientes farmacos antitiroideos sin
encontrar interferencias con el presente ensayo.

Fdrmacos antitiroideos

Droga Concentracion analizada
mg/L
Amiodarona <200
Carbimazol <30
Fluocortolona <20
Hidrocortisona <200
Yoduro <0.040
Levotiroxina <0.250
Liotironina <0.015
Tiamazol <16
Octredtido <0.300
Perclorato <400
Prednisolona <20
Propranolol <240
Propiltiouracilo <60

Las interferencias por farmacos se midieron segun las recomendaciones
dadas en las guias EP07 y EP37 del CLSI y en otras publicaciones. No se
han caracterizado los efectos de concentraciones que exceden las
recomendadas.
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En casos aislados pueden presentarse interferencias por titulos
extremadamente altos de anticuerpos especificos del test, la estreptavidina
o el rutenio. Estos efectos se han minimizado gracias a un adecuado
disefio del test.

Para el diagndstico, los resultados del test siempre deben interpretarse
teniendo en cuenta la anamnesis del paciente, la exploracion clinica asi
como los resultados de otros examenes.

Limites e intervalos
Intervalo de medicion

0.8-40 UI/L (definido por el Limite de Deteccion y el méximo de la curva
master). Los valores inferiores al Limite de Deteccién se indican como

< 0.8 UI/L. Los valores superiores al intervalo de medicién se indican como
> 40 UILL.

Limites inferiores de medicion

Limite de Blanco, Limite de Deteccidn y Limite de Cuantificacion
Limite de Blanco = 0.5 Ul/L

Limite de Deteccidn = 0.8 UI/L

Limite de Cuantificacion = 1.1 UI/L

El Limite de Blanco, el Limite de Deteccién y el Limite de Cuantificacion
fueron determinados cumpliendo con los requerimientos EP17-A2 del
Instituto de Estandares Clinicos y de Laboratorio (CLSI - Clinical and
Laboratory Standards Institute).

El Limite de Blanco es el valor del percentil 95 obtenido a partir de

n > 60 mediciones de muestras libres de analito en varias series
independientes. El Limite de Blanco corresponde a la concentracion por
debajo de la cual se encuentran, con una probabilidad del 95 %, las
muestras sin analito.

El Limite de Deteccion se determina basandose en el Limite de Blanco y en
la desviacion estandar de muestras de baja concentracion. El Limite de
Deteccidn corresponde a la menor concentracion de analito detectable
(valor superior al Limite de Blanco con una probabilidad del 95 %).

El Limite de Cuantificacién es la menor concentracion de analito cuya
medicién puede reproducirse con un coeficiente de variacion intermedio
para la precision de < 20 %.

Dilucion

Las muestras con concentraciones de anticuerpos anti-TSHR superiores al
intervalo de medicidn pueden ser diluidas manualmente con una mezcla de
sueros negativos para los anticuerpos anti-TSHR. La dilucién recomendada

es de 1:5 a 1:10. La concentracion de la muestra diluida debe ser > 4 UI/L.
Multiplicar los resultados obtenidos tras dilucion por el factor de dilucién.

Advertencia: Los autoanticuerpos son heterogéneos, por lo cual la dilucion
de ciertas muestras puede resultar no lineal.

Valores tedricos

En un estudio externo efectuado con el test Elecsys Anti-TSHR se
determind un punto de corte dptimo de 1.75 UI/L para las muestras de
436 individuos aparentemente sanos, de 210 pacientes con trastornos
tiroideos™ a quienes no se les diagnosticd la enfermedad de Graves-
Basedow y de 102 pacientes con enfermedad de Graves-Basedow sin
tratar. La sensibilidad para este punto de corte fue del 97 % con una
especificidad del 99 %. La curva calculada del andlisis de operacion
caracteristica del receptor (receiver operating characteristic, ROC) presentd
un drea bajo la curva (AUC) de 0.99. Los limites superiores de los valores
de anticuerpos anti-TSHR en las cohortes de personas sanas y pacientes
con trastornos tiroideos sin diagnéstico de enfermedad de Graves-
Basedow alcanzaron 1.22 UI/L y 1.53 UI/L, respectivamente

(percentil 97.5).

*91 pacientes con tiroiditis subaguda, 45 con bocio adenomatoso, 27 con la
enfermedad de Hashimoto, 32 con tiroiditis indolora, 7 con nédulos
tiroideos de funcién auténoma, 1 con bocio multinodular téxico, 7 otros
Cada laboratorio deberia comprobar si los intervalos de referencia pueden

aplicarse a su grupo de pacientes y, en caso necesario, establecer sus
propios valores.

Datos especificos de funcionamiento del test

A continuacion, se indican los datos representativos del funcionamiento de
los analizadores. Los resultados de cada laboratorio en particular pueden
diferir de estos valores.

cobas’

Precision

La precisién ha sido determinada mediante reactivos Elecsys, una mezcla
de sueros humanos y controles segun un protocolo (EP05-A3) del CLSI
(Clinical and Laboratory Standards Institute): 2 ciclos diarios por duplicado,
cada uno durante 21 dias (n = 84). Se obtuvieron los siguientes resultados:

Analizadores cobas e 402 y cobas e 801

Repetibilidad Precision

intermedia
Muestra Media DE cv DE cv

uliL uliL % ul/iL %

Suero humano 1 1.12 0.115 10.3 0.194 17.3
Suero humano 2 1.81 0.140 7.8 0.199 11.0
Suero humano 3 21.8 0.296 1.4 0.403 1.9
Suero humano 4 37.9 0.483 1.3 0.635 1.7
PC® THYRO1 3.88 0.143 3.7 0.229 5.9
PC THYRO2 16.2 0.331 2.0 0.419 2.6

b) PC = PreciControl

Comparacién de métodos

a) Una comparacion entre el test Elecsys Anti-TSHR, 08496633190
(analizador cobas e 801; y) y el test Elecsys Anti-TSHR, 07026951190
(analizador cobas e 801; x) generd las siguientes correlaciones (en UI/L):

Nimero de muestras medidas: 142

Passing/Bablok®? Regresién lineal
y=1.02x-0.158 y =1.03x - 0.266
T=0.934 r=1.00

Las concentraciones de las muestras se situaron entre 0.862 y 38.4 UI/L.

b) Una comparacion entre el test Elecsys Anti-TSHR, 08496633190
(analizador cobas e 402; y) y el test Elecsys Anti-TSHR, 08496633190
(analizador cobas e 801; x) generd las siguientes correlaciones (en UI/L):

Nimero de muestras medidas: 140

Passing/Bablok® Regresion lineal
y=1.02x - 0.107 y=1.02x-0.137
T=0.980 r=1.00

Las concentraciones de las muestras se situaron entre 0.970 y 38.9 UI/L.

Especificidad analitica

No se detectd influencia alguna por autoanticuerpos humanos contra la
tiroglobulina (< 4000 Ul/mL) ni por anticuerpos anti-TPO (< 600 Ul/mL).

Sustancia interferente Concentracion analizada
mUl/mL

LH humana < 10000

FSH humana < 10000

hCG < 50000
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El presente producto o sus porciones han sido elaborados bajo licencia de
RSR Ltd., Cardiff, GB bajo patentes incluyendo EP1021721, EP1456234,
EP1565493, EP2383296, US6844162, US8298769, US8298771,
US8309693, US9751940, US8110664, US8753637, US8900823 asi como
bajo equivalentes extranjeros de estos derechos de patente. Otras patentes
adicionales se encuentran en tramite.

Para mas informacion acerca de los componentes, consultar el manual del
operador del analizador, las hojas de aplicacion, la informacion de producto
y las metddicas correspondientes (disponibles en su pais).

En la presente metddica se emplea como separador decimal un punto para
distinguir la parte entera de la parte fraccionaria de un nimero decimal. No
se utilizan separadores de millares.

Todo incidente grave que se haya producido en relacion con el producto se
comunicard al fabricante y a la autoridad competente del Estado Miembro
en el que se encuentre el usuario y/o el paciente.
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Roche Diagnostics utiliza los siguientes simbolos y signos adicionalmente a
los indicados en la norma ISO 15223-1 (para los EE.UU.: consulte
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thyroid stimulating autoantibody. Lancet 2003;362:126-128. reactivos
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first automated TSH receptor autoantibody assay for the diagnosis of wl www.roche.com
Graves’ disease (GD): an international multicenter trial Clin Endocrinol R _ 4800 5505 6606
2009;71:566-573.
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