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Muc dich sit dung

Xét nghiém mién dich in vitro dung dé dinh lugng thyrotropin trong
huyét thanh va huyét tuong ngudai.

Xét nghiém mién dich dién hoa phat quang “ECLIA”
(elecfrochemiluminescence immunoassay “ECLIA") dugc dung cho
cac may xéf nghiém mién dich cobas e.

Tom tat

Cac phép do hormone kich thich fuyén giap (TSH, thyrofropin), dugc
thuc hién véi thiét bi nay, frong huyét thanh va huyéf tuong ngusi
duac st dung dé ho trg chan doan réi loan vung dudi déi-tuyén yén-
tuyén giap (hypothalamic-pituitary-thyroid, HPT).

TSH Ia mét glycoprotein bao gém 2 tiéu don vi. Tiéu don vi B rat quan
frong d6i vai cum di vong va hoat finh sinh hoc ctia cum. Chuéi a
thuang thay & hormone kich thich nang trdng (follicle-stimulating
hormone, FSH), hormone tao hoang thé (luteinizing hormone, LH) va
gonac]iotropin mang dém & nguai (human chorionic gonadotropin,
hCG).

TSH dugc tgo thanh tur té bao ua kiém chuyén biét & thay fruéc tuyén
yén va dugc tiét theo nhip ngay dém. Téng hop va giai phéng TSH &
tuyén yén dugc kich thich bai hormone giai phong thyrotropin
(thyrotropin-releasing hormone, TRH). TSH lién kéf véi thu thé TSH dan
dén viéc san xuat hormone tuyén giap friiodothyronine (13) va
thyroxine (T4). T3 va T4 lan lugt diéu chinh mdc TSH va TRH thong
qua vong phan hai fiéu cyc. Nhiing thay d6i nho vé néng d6 caa T3
vg/hgac T4 ty do sé dan dén nhiing thay déi I6n dang ké vé néng do
TSH.

Dinh lugng TSH ¢6 vai trd nhu mot xét nghiém dau tién dé danh gia
chuc nang fuyén giap. Trong fruong hop TSH & mdc cao, cac phép do
thyroxine tu do (fT4) dugc thuc hién dé xac dinh muc dé suy giap. Khi
do dugc muc TSH thap, thuc hién phép do T4 va friiodothyronine tu
do (fT3) aé xac dinh muc dé cuang giap. Cac phép do TSH dac biét
thich hgp @é phat hién sém hodc loai frur cac réi loan frong mach diéu
hoa trung tam gitra vung dudi dai, tuyén yén va tuyén giap. Trong
fruang hop nghi ngas ¢6 bénh vé tuyén yén hoac vang dudi déi, nong
dé TSH dugc do cung véi néng dé fT4 dé xac nhan chan doan.3456
Xét nghiém Elecsys TSH sir dung khang thé don dong dac hiéu khang
fruc fiép TSH nguai. Khang the danh dau phdc hop ruthenium® bao
gém mét cau frc kham tu cac thanh phan chuyén biét cua ngudi va
chuét. Két qua 4, cac hiéu tng nhiéu do HAMA (human anfi-mouse
antibodies - khang thé khang chuét & ngudsi) da duoc logi trir dang ké.
a) Tris(2,2'-bipyridyl)ruthenium(ll)-complex (Ru(bpy)*)

Nguyén ly xét nghiém

Nguyén ly bét cap. Téng thai gian xét nghiém: 18 phuit.

= Thai ky 0 dau tién: 50 uL mau thir, khang thé don dong dac hiéu
khang TSH danh dau biotin va khang thé don dong dac hiéu khang
TSH danh dau phuc hgp ruthenium phan dng vai nhau tao thanh
phuc hop bat cap.

= Thai ky G tha hai: Sau khi thém cac vi hat phu streptavidin, phic
hop mién dich frén fr& nén gan két véi pha ran théng qua su tuong
tac gitra biotin va streptavidin.

= Hén hgp phan ung dugc chuyén téi buéng do, & d6 cac vi hat déi
tr duoc bat gidr trén bé mat caa dién cuc. Nhimg thanh phan
khong gan két sé bi thai ra ngoai buéng do bai dung dich
ProCell/ProCell M. Cho dién ap vao dién cuc sé tao nén su phat
quang héa hoc dugc do bang b khuéch dai quang .

théng tin duang chudn chinh qua ma vach trén hép thuse thir hoac
ma vach dién ta.

Thuéc thi - dung dich tham gia xét nghiém

Bé thudc thir duoc dan nhan TSH.

M Vi hat pha streptavidin (ndp trong), 1 chai, 12 mL:
Vi hat phu streptavidin 0.72 mg/mL; chat bao quan.

R1  Anti-TSH-Ab~biotin (nap xam), 1 chai, 14 mL:
Khang thé don dong khang TSH (chuét) danh dau biotin
2.0 mg/L; dém phosphate 100 mmol/L, pH 7.2; chat bao quan.

R2  Anti-TSH-Ab~Ru(bpy)3* (nép den), 1 chai, 12 mL:
Khang thé don dong khang TSH (chuét/ngudi) danh dau phac
hogp ruthenium 1.5 mg/L; dém phosphate 100 mmol/L, pH 7.2;
chat bao quan.

Than trong va canh bao

Strdung bdi chuyén vién y t& trong chan doan in vifro. Ap dung cac
canh bao théng thuang can thiét cho viéc xt ly cac loai thuoce thir
phong thi nghiém.

Chat thai lay nhiém hoac nhiém khuan:

Canh bao: xtr ly chat thai nhu vat liéu ¢é tiém nang nguy hiém vé mat
sinh hoc. Loai bo chat thai fuan theo hudng dan va quy trinh da dugc
chap thuan caa phong xét nghiém.

Tac hai méi fruang:

Ap dung t&t ca quy dinh xd ly phu hgp caa dia phuong dé xéc dinh
cach loai bé an foan.

Bang dt liéu an foan héa chat cé sdn dé cung cap cho chuyén vién sir
dung khi ¢ yéu cau.

Hop nay chda cac thanh phan dugc xép loai theo Quy dinh (EC)

S6 1272/2008:

Canh bao

H317 C¢ thé gay phan ung di ung da.

Phong tranh:

P261 Tranh hit suong hodc hoi.

pP272 Quan 4o lam viéc bi nhiém khéng dugc phép mang ra
khoi noi lam viéc.

P280 Peo gang fay bao vé.

X tri:

P333 + Néu bi kich tng da hoac phat ban: Tim tuvany

P313 té/cham séc y té.

P362 + Cai bo trang phuc bi nhiém va giat ria truasce khi su

P364 dung lai.

Xu ly:

P501 Xt ly cac thanh phan/dung cu chda & mét nha may x
ly chat thai da dugc chap thuan.
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Nhan an toan san pham theo huéng dan cta GHS Chau Au.

S6 dién thoai lién lac: tat ca quéc gia: +49-621-7590

Tranh dé cac dung dich thuéc thir va cac mau (mau xét nghiém, mau
chudn va mau chimg) bi tao bot.

St dung thudc thit

Cac thuéce thar trong hép duge dung trong mét bo cac chai sdn sang
dé str dung va khéng thé tach riéng.

May phan tich tu dong doc ma vach frén nhan thuéc tharva ghi nhan
tat ca théng tin can thiét cho viéc chay thuéc thir.

Bao quén va do én dinh

Bao quan & 2-8 °C.

Khong trir dong.

D&t hop thude thir Elecsys theo huang thang dimg nham dam bao tinh
hru dung caa toan bé cac vi hat frong khi trén tu dong trusce khi s
dung.

D6 6n dinh:

chua mé nap 6 2-8 °C dén ngay hét han st dung
sau khi m& va dé & 2-8 °C 12 tuan

frén may cobas e 601 va 6 fuan

cobas e 602

frén may cobase 411 8 fuan

L4y va chuan bi mau
Chi nhiing mau duac liét ké dusi day da dugc thar nghiém va dugc
chap nhan.

Huyét thanh dugc 18y bang cach st dung cac 6ng chuan |dy mau
hoac cac 6ng chia gel tach.

Huyét tuang chéng déng bang Li-heparin, Ko-EDTA va K3-EDTA.
Cé thé str dung 6ng huyét tuang chéng déng chia gel tach.

Tiéu chuan: Hé s6 goc 0.9-1.1 + hé s6 tuang quan = 0.95 vai d6 léch
< 10 % & cac diém quyét dinh y khoa (0.27 plU/mL va 4.2 plu/mL).

M&u én dinh trong 8 ngay & 20-25 °C, 14 ngay & 2-8 °C, 24 thang &
-20 °C (+ 5 °C). Chi déng lanh mét 1an.

Cac loai mau pham dugc liét ké da dugc thir nghiém cung V@i bd cac
&ng nghiém I&y mau chon loc, c6 ban frén thi Trucng vao thoi diém xét
nghiém, nghia la khéng phai tat ca cac 6ng 1dy mau ctia cac nha san
xuét déu dugc thir nghiém. Cac bo 6ng chira mau cia cac nha san
xuat khac nhau co6 thé [am fir nhimg vat liéu khac nhau cé kha nang
anh huang dén két qua xét nghiém trong mot s fruang hop. Khi xt ly
mau trong cac 6ng chinh (6ng chda mau), phai fuan theo husng dan
caa nha san xuaf éng.

Ly fam cac mau cé két tua frude khi thuc hién xét nghiém.

Khoéng st dung cac mau bi bat hoat bai nhiét.

Khéng sdr dung mau thar va mau chang duoc én dinh bang azide.

Pam bao nhiét d6 cta cac mau bénh pham, mau chuin va mau
chuing & 20-25 °C trudce khi tién hanh do.

Do c6 khé nang xay ra cac hiéu ung bay hoi, cac mau bénh pham,
mau chuan va mau chung frén cac thiét bi phan tich phai duoc do
frong vong 2 gio.

Vit liéu cung cap

#166?1 phan “Thuéc thir — dung dich tham gia xét nghiém” muc thuée

Vit liéu can thiét (khéng cung cap san)

. 08443459190, TSH CalSet, 4 x 1.3 mL

" 11731416190, PreciControl Universal, 4 x 3.0 mL

. 06445918190, PreciControl Thyro Sensitive, 4 x 2.0 mL

. 03609987190, Diluent MultiAssay, 2 x 16 mL dung dich pha
loang mau

= Trang thiét bi thong thuang caa phong thi nghiém

= May phan tich cobas e

cobas’

Cac phu kién cho may phan tich cobase 411:

- 11662988122, ProCell, 6 x 380 mL dung dich dém

- 11662970122, CleanCell, 6 x 380 mL dung dich ria buéng
do

. 11930346122, Elecsys SysWash, 1 x 500 mL héa chat ria
pha véi nuée

. 11933159001, Adapter cho SysClean

= [Rer]11706802001, AssayCup, 60 x 60 cée phan dng

= [rer]11706799001, AssayTip, 30 x 120 dau pipette

- 11800507001, Clean-Liner

Cac phu kién yéu cau cho may phan tich cobas e 601 va cobas e 602:

. 04880340190, ProCell M, 2 x 2 L dung dich dém

- 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L dung dich rira buéng do

- 03023141001, PC/CC-Cups, 12 céc dé lam am ProCell M va
CleanCell M truéc khi str dung

- 03005712190, ProbeWash M, 12 x 70 mL dung dich ria
duing sau khi chay mau xong va khi thay déi thuc thir

. 12102137001, AssayTip/AssayCup, 48 khay x 84 c4¢ phan
ung hay dau pipefte, fui dung rac

- 03023150001, WasteLiner, tui dung rac

. 03027651001, SysClean Adapter M

Cac vat liéu yéu cau cho faf ca cac may phan fich:

. 112985003186, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,
5 x 100 mL dung dich ria hé théng

Xét nghiém

DE t8i uu hiéu nang xét nghiém, nén tuan theo huéng dan trong fai

liéu nay cho cac may tuong tng. Tham khao huéng dan van hanh cho

tng xét nghiém dac hiéu fuong ung.

Thiét bi tu dong fron cac vi hat fruéce khi s dung May doc théng sé

dac hiéu caa xét nghlem trén ma vach caa thudc the. Trong truofng

hop ngoai & néu may khong doc dugc ma vach, hay nhap chudi 15

con sé vao.

Dua thuéce thar dang lanh vé khoang 20 °C va dat vao khay chia thuée

thir (20 °C) trén may phan fich. Tranh tao bot. Hé théng sé tu déng

diéu hoa nhiét d6 caa thusc thir va dong/mé nap chai.

Chuan

Thong tin ghi nhéan d liéu: Phuong phap nay da dugc chuan hoa theo

Tiéu chuan Tham chiéu iRP WHO thir 2 s6 80/558.

Nhén cua ftmg hop thusc thir Elecsys c6 ma vach chua cac théng tin

dac hiéu dé chuan cho timg 16 thuac thir riéng biét. buang chuan

chinh da duoc x4c dinh trude sé duac fai 1ap frén may phan tich bing

cach dung chét chun CalSet ¢6 lién quan.

Tan suat chudn dinh: Can thuc hién chuan méi 16 thuéc thir véi hop

thuéc thir méi (nghia la khong qua 24 gid tir khi hép thuse thar duge

dang ky frén may phan tich).

Tan suat chudn dinh cé thé kéo dai dua trén viéc thdm dinh quy trinh

chudn da duoc chap thuan bai phong thi nghiém.

Thuc hién chuén lai khi:

= sau 8 fuan néu st dung cac hop thuée tha cung 16

= sau 7 ngay néu surdung cung hép thuée thr do

= khi can thiét: vi du: khi két qua mau chdng nam ngoai thang
Kiém tra chat lugng

DE kiém tra chat lugng, st dung PreciControl Universal hoac
PreciControl Thyro Sensitive.

Céc loai mau chung thich hop khac ciing ¢é thé dugc st dung.

Chay cac mau ching véi nong d6 khac nhau t6i thiéu la mét 1an cho
moi 24 gic khi xét ngh|em van dang st dung, mét [4n véi méi hop
thudc thr va sau méi 1an chuan.

Khoang cach gidia cac lan Chay ma&u chiing va gia ri giGi han nén tay
thuéc vao yéu cau riéng caa tung phong thi nghiém. Két qua mau
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chung phai nam frong thang. Méi phong xét nghiém nén thiét lap cac
bién phap hiéu chinh néu cac gia fri mau ching nam ngoai thang do.
Né&u can, tién hanh do lai cac mau co lién quan.

Tuan tha cac quy dinh chinh phu va huéng dan cua dia phuong vé
kiém tra chét luong.

Tinhtoan

May phan tich ty dong finh foan néng do6 chat phan tich trong méi mau
do dudi dang plU/mL hoac miU/L (tuy chon).

Yéu 16 han ché - anh huéng

Su anh huéng ctia cac chat néi sinh va hop chat duge pham sau day
Ién hiéu nang xét nghiém da dugc thar nghiém. Nhiéu da duoc tha
nghiém lén dén néng dé dugc liét ké va quan sét thay khong cé anh
huéng nao dén két qua.

Cac chat néi sinh

Hop chat Néng db thi nghiém

Bilirubin <701 pmol/L hodc < 41 mg/dL
Hemoglobin < 0.621 mmol/L hoac < 1000 mg/dL
Intralipid < 1500 mg/dL

Biotin <4912 nmol/L hoac < 1200 ng/mL
Cac yéu t6 thap khap < 1500 IU/mL

IgG <2g/dL

IgM <0.5g/dL

Tiéu chuan: Cho néng dé < 0.2 ulu/mL dé léch la < 0.02 plu/mL. Cho
néng dé > 0.2 plu/mL dé léch la < 10 %.

Hiéu ¢ng mA&u pham c6 néng doé cao khéng anh hudng dén két qua
xét nghiém véi néng @6 TSH 1én dén 1000 plU/mL.

Hop chat dugc pham

Thir nghiém in vitro dugc tién hanh frén 17 loai dugc pham thudng st
dung. Khéng cé hién fugng nhiéu téi xét nghiém.

Ngoai ra con thar nghiém céc thuée dac biét sau. Khéng co hién fugng
nhiéu fai xét nghiém.

Thuéc dac biét
Thuéc Néng db thi nghiém
mg/L
lodide 0.2
Carbimazole 30
Methimazole 80
Propylthiouracil 60
Perchlorate 2000
Propranolol 240
Amiodarone 200
Prednisolone 100
Hydrocortisone 200
Fluocortolone 100
Octreofide 0.3
Levothyroxine 0.25
Liothyronine 0.015

Nhiéu do thuéc do dugc dua trén cac khuyen nghi dugc dua ra frong
huéng dan cua CLSI EPO7 va EP37 va cac fai liéu da xuat ban khac.
Anh hudng cua nhimng néng dd vuot qua cac khuyén cao nay chua

dugc xac dinh.

Su hién dién cua cac tu khang thé cé thé lam phuc hop co frong
luong phan tir cao (macro-TSH) c6 thé dan dén tri s6 TSH cao khang

mong muén.”

cobas’

Trong mét 6 hiém truang hop, nhiéu c6 thé xay ra do nong dé khang
thé khang khang thé dac hiéu khang chat phan fich, khang sfreptavidin
hay ruthenium qua cdo cia méu pham phan tich. Xét nghiém da duoc
thiét ké phu hgp d@é giam thiéu cac hiéu ing nay.

Vai muc tiéu chan doan, két qua xét nghiém can dugc danh gia kem
theo bénh st, tham kham lam sang va cac phat hién khac.

Gidi han do va khoang do

Khoang do

0.005-100 plU/mL (dugc xac dinh bang gisi han phat hién va muec t6i
da ctia dudng chudn). Gia tri dugi Gigi han phat hién dugc ghi nhan la
< 0.005 plU/mL. Gia fri frén khoang do dugc ghi nhan la

> 100 plU/mL (hoac 1én dén 1000 ulU/mL cho mau pha loang
101an).

Gidi han duéi cia phuong phap do

Gigi han méau frang, Gigi han phat hién va Gigi han dinh lugng
Gigi han méau frang = 0.0025 ulU/mL

Gigi han phat hién = 0.005 plu/mL

Gidi han dinh lugng = 0.005 plU/mL

Gigi han mau frang, Gigi han phat hién va Gigi han dinh lugng dugc
xac dinh theo quy dinh EP17-A2 caia CLSI (Clinical and Laboratory
Standards Instifufe: VVién Tiéu chudn Lam sang va Phong thi nghiém).

Gidi han mau trang la gia tri & phan vi thar 95 thu dugc tir viéc do s6
mau n = 60 mau khéng chia chat phan tich, duoc xac dinh qua mét
sé loat chay doc lap. Gidi han mau trang tuong ng véi néng dé ma
dudi khoang dé mau khéng chiia chat phan tich duoc phat hién vai
xac suat 95 %.

Gidi han phat hién dugc xac dinh dua trén gi¢i han mau frang va d6
lech chuan caa nhung mau thit co néng do thap Gisi han phat hién
tuong dng vai nong d6 chat phan tich thap nhat cé thé phat hién dugc
(gié fri 16n hon giai han mau tréng véi xac suat 95 %).

Gidi han dinh lugng 1a néng dé chat phan tich thap nhat cé thé do
dugc cho dé ap lai vai hé sé bién thién dé chinh xac trung gian
<20 %.

Phaloang

Mau thir c6 néng a6 TSH trén khoang do c6 thé duac pha loang bang
Diluent MultiAssay. Ty 1& pha loang khuyén cao la 1:10 SA (pha loang
tu déng bang may hoac bang tay). Néng dé mau sau pha loang phai

> 10 plu/mL.

Sau khi pha loang tha céng, nhan két qua véi hé sé pha loang.

Sau khi pha loang bang may phan tich, phan mém fu déng dua hé sé
pha loang vao khi tinh foan nong dé mau.

Gia trisinh hoc
0.270-4.20 plU/mL8

Cac fri s6 nay tuang fiing vai phan vi thir 2.5 va 97.5 caa két qua thu
dugc tirténg s6 516 ngusi khée manh.

Pé biét cac thong fin chi fiéf vé khoong tham chiéu cho tré em, thanh
thiéu nién va phu ni ¢6 thai, vui long tham khdo tai lieu “Khodng tham
chiéu cho tré em va ngudi Ién” (“Reference Infervals for Children and
Adults”), tiéng Anh: [Rer] 04640292.

Tai liéu nay con co cac két quo nghién cau chi tiét vé cac yéu té anh
huong frén thong s6 fuyén giap o mot nhom tham chiéu dac frung
ctia ngusi truang thanh. Cac tieu chuan lua chon va fiéu chuan logi fris
khéc nhau dugc ap dung (nhu két quo siéu am (thé fich va mat do
tuyén gidap) cung nhu cac tiéeu chuan theo hudéng dan cla Vién han
lam Quéc gia ve Sinh hoa Lam sang - NACB).

Méi phong xét nghiém nén nghién cuu tinh chuyen déi caa céc gia fri
sinh hoc theo quan thé bénh nhan caia minh va néu can nén xac dinh

khoang tham chiéu riéng.

Dit liéu dac hiéu vé hiéu nang

Dir liéu hiéu nang frén cac may phan tich duagc trinh bay dudi day. Két
qua thuc hién & cac phong thi nghiém khac nhau ¢ thé khac nhau.

Do chinh xac

D6 chinh xac dugc xac dinh véi viéc st dung thuéc thir Elecsys, céac
mau va mau chung theo dé cuong (EP05-A3) caia CLSI (Clinical and
Laboratory Standards Institute - Vién Tiéu chuan Lam sang va Phong
thi nghiém): 2 xét nghiém cho méi mau trong mét lan chay, 2 lan chay

2023-08, V 3.0 Tiéng Viét

3/5



08429324500V3.0

Elecsys TSH

méi ngay, frong 21 ngay (n = 84). Két qua thu dugc frinh bay dudi
day:

May phan tich cobase 411
6 lap lai Dé chinh xac
trung gian
Mau Trung SD cv SD cv
binh plu/mL | % | plu/mL | %
plu/mL
Huyétthanh ngusi 1 | 0.016 0.001 | 42 | 0.001 | 6.3
Huyétthanh nguoi2 | 0.277 0004 | 156 | 0013 | 47
Huyétthanh nguai 3 | 3.82 0056 | 1.5 | 0177 | 46
Huyétthanh nguoi4 |  53.8 0.807 | 15 2.18 40
Huyétthanh nguoib |  93.6 1.62 1.7 223 24
PC® Universal 1 1.42 0016 | 1.2 | 0.058 | 4.1
PC Universal 2 7.97 0137 | 1.7 | 0307 | 3.8
PC Thyro Sensitive 0.179 0.003 | 156 | 0009 | 5.2

b) PC = PreciControl

May phan tich cobas e 601 va cobas e 602

Do lap lai Do chinh xac
frung gian

Mau Trung SD cv SD cv

binh plu/mL | % | plu/mL | %

plU/mL
Huyétthanh ngusi 1 | 0.014 0.002 |11.1| 0002 |11.9
Huyétthanh nguoi 2 | 0.283 0.006 | 20 | 0.008 | 2.7
Huyétthanh nguoi 3 | 3.91 0052 | 1.3 | 0089 | 23
Huyétthanh ngusi4 | 57.8 1.03 1.8 1.56 2.7
Huyétthanh nguoib | 95.8 2.09 22 2.38 25
PC Universal 1 1.45 0023 | 1.6 | 0034 | 24
PC Universal 2 8.13 0.124 | 15| 0165 | 20
PC Thyro Sensitive 0.184 0.004 | 2.1 | 0.005 | 29
S0 sanh phueng phap

So sanh xét nghiém Elecsys TSH, 08429324190 (may phan fich
cobas e 601;y) vai xét nghiém Elecsys TSH, 11731459122 (may
phan fich cobas e 601; x) cho cac méi fuong quan sau (plU/mL):

S6 lugng mau do: 134

Passing/Bablok® Hoi quy tuyén tinh
y=1.00x + 0.004 y=0.965x + 0.107
1=0.966 r=0.999

Néng dé mau trong khoang 0.005 va 94.1 plu/mL.
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Dé biét thém théng fin, xin xem thém huaeng dan van hanh may phan
tich, fai lieu husng dan s dung tuong ung va to husng dan vé cac
thanh phan can thiét (néu cé & nudce caa ban).

Luon st dung mét dau cham (déu cham cau/déu cham hét) frong to
huéng dan st dung dé ngan cach phan nguyén va phan thap phan
caa mot s6 thap phan. Khéng sir dung dau phan cach cho hang nghin.
Bat ky su c6 nghiém trong nao xay ra ¢ lién quan dén thiét bi phai
duac bao cao cho nha san xuat va co quan ¢é tham quyén tai dia
phuong ma nguai st dung va/hodac bénh nhan dat tru s& hodc cu fra.
Ky hiéu

Roche Diagnostics str dung cac ky hiéu va dau hiéu sau cung véi cac
ky hiéu da ligt ké frong fiéu chuan ISO 15223-1 (cho My: xem
dialog.roche.com dé biét dinh nghia caa cac ky hiéu dugc st dung):
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~

o

©

Db dac hiéu phan tich Thanh phan hép thusc thr

Phan dng chéo sau dugc phat hién, thir nghiém vasi néng a6 TSH Xt nd the > AN PAC A 5
khoang 0.35 ulU/mL. Izﬁ/otﬁ:ehtifo thé dugc st dung frén cac may phan
Tac nhan phan iing Nong do thir nghigm Phan ing chéo REAGENT Thudc thet -

chéo mU/mL % .

° ° CALIBRATOR] ~ Mau chusn
LH 10000 0.000 ~ Thé fich hos .
ch hoan nguyén

FSH 10000 0.000 =z = lennoanngiyen

hGH 1000 n.do GTIN Ma thuong pham toan cau

hCG 50000 n.d. Nhiing bé sung, xéa hoac thay déi dugc thé hién bang vach thay déi & phan €.

¢) n.d. =khong phat hién
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