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Ελληνικά
Προοριζόμενη χρήση
Ανοσολογική μέθοδος για τον in vitro ποσοτικό προσδιορισμό της ακέραιας
παραθορμόνης σε ορό και πλάσμα ανθρώπου, για τη διαφορική διάγνωση
της υπερασβεστιαιμίας και της υπασβεστιαιμίας. Η ανάλυση αυτή μπορεί
να χρησιμοποιηθεί διεγχειρητικά.
Η ανοσολογική μέθοδος ηλεκτροχημειοφωταύγειας “ECLIA” προορίζεται
για χρήση στους ανοσολογικούς αναλυτές Elecsys και cobas e.

Περίληψη
Η παραθορμόνη (ΡΤΗ) παράγεται στους παραθυρεοειδείς αδένες και
εκκρίνεται στην κυκλοφορία του αίματος. Η ακέραια ΡΤΗ αποτελείται από
μία απλή πολυπεπτιδική αλυσίδα η οποία περιλαμβάνει 84 αμινοξέα και
έχει μοριακό βάρος 9500 dalton περίπου.
Το βιολογικά δραστικό αμινοτελικό τμήμα έχει χρόνο ημιζωής μερικών
λεπτών μόνο. Η επιλεκτική μέτρηση της (κυρίως) ακέραιας
παραθυρεοειδούς ορμόνης επιτρέπει τον άμεσο προσδιορισμό της
εκκριτικής δραστηριότητας των παραθυρεοειδών αδένων.1,2

Η ΡΤΗ, μαζί με τη βιταμίνη D και την καλσιτονίνη, επάγει την κινητοποίηση
του ασβεστίου και του φωσφόρου από το σκελετικό σύστημα και αυξάνει
την πρόσληψη του ασβεστίου από το έντερο, καθώς και την απέκκριση του
φωσφόρου μέσω των νεφρών. Η διατήρηση σταθερών επιπέδων ασβεστίου
στο αίμα εξασφαλίζεται μέσω της αλληλεπίδρασης της ΡΤΗ και
της καλσιτονίνης. Η έκκριση ΡΤΗ αναστέλλεται από τις υψηλές
συγκεντρώσεις ασβεστίου και επάγεται από χαμηλές συγκεντρώσεις
ασβεστίου.
Οι διαταραχές της λειτουργίας του παραθυρεοειδούς αδένα οδηγούν σε
αύξηση ή μείωση των επιπέδων του ασβεστίου στο αίμα (υπερασβεστιαιμία
ή υπασβεστιαιμία) λόγω μεταβολής στην έκκριση ΡΤΗ.
Η ανίχνευση της υπολειτουργίας των παραθυρεοειδών αδένων
(υποπαραθυρεοειδισμός) απαιτεί τη χρήση κάποιας πολύ ευαίσθητης
εξέτασης, προκειμένου να είναι δυνατή η μέτρηση επιπέδων ΡΤΗ πολύ
χαμηλότερων από το φυσιολογικό.3,4

Η υπερλειτουργία των παραθυρεοειδών αδένων οδηγεί σε αύξηση της
έκκρισης ΡΤΗ (υπερπαραθυρεοειδισμός). Η κυριότερη αιτία είναι τα
αδενώματα των παραθυρεοειδών αδένων. Σε περιπτώσεις δευτεροπαθούς
υπερπαραθυρεοειδισμού, τα επίπεδα ασβεστίου στο αίμα είναι μειωμένα
λόγω άλλων παθολογικών καταστάσεων (π.χ. ανεπάρκεια βιταμίνης D).
Σήμερα δίνεται μεγάλη έμφαση στον προσδιορισμό των συγκεντρώσεων
ΡΤΗ και ασβεστίου όταν εξετάζεται η πιθανότητα υπερπαραθυρεοειδισμού.
Έχει αναφερθεί επίσης διεγχειρητικός προσδιορισμός της ΡΤΗ κατά την
εκτομή αδενωμάτων από τους παραθυρεοειδείς αδένες για πρωτοπαθή5,6,7

και δευτεροπαθή υπερπαραθυρεοειδισμό που σχετίζονται με νεφρική
ανεπάρκεια,8,9 καθώς και για τριτοπαθή υπερπαραθυρεοειδισμό μετά από
επέμβαση μεταμόσχευσης νεφρού.10 Επειδή η PTH έχει αναφερόμενο
χρόνο ημίσειας ζωής 3‑5 λεπτά,11 μια σημαντική πτώση στα επίπεδα PTH
μετά την εκτομή του μη φυσιολογικού αδένα ή αδένων επιτρέπει στον
χειρουργό να διαπιστώσει εάν έχει επιτευχθεί πλήρης εκτομή και κατά πόσο
όλοι οι παραθυρεοειδείς ιστοί που υπερλειτουργούν έχουν αφαιρεθεί από
τον ασθενή.12

Οι οδηγίες της NACB (National Academy of Clinical Biochemistry – Εθνική
Ακαδημία Κλινικής Βιοχημείας) προτείνουν ότι τα δείγματα αναφοράς
πρέπει να λαμβάνονται πριν από την επέμβαση και πριν από την αφαίρεση
των αδένων για τους οποίους υπάρχει υποψία ότι υπερλειτουργούν.13 Τα
δείγματα για έλεγχο της PTH θα πρέπει να λαμβάνονται 5 με 10 λεπτά
μετά την εκτομή και το κριτήριο επιτυχίας της επέμβασης είναι μια μείωση
> 50 % στα επίπεδα PTH από την ανώτερη τιμή αναφοράς. Επιπλέον
δείγματα ίσως είναι απαραίτητα, καθώς έχει αποδειχθεί ότι η ευαισθησία
μπορεί να αυξηθεί με το χρόνο.14 Σε περίπτωση που δεν υπάρξει μείωση της
PTH κάτω από τα συνιστώμενα επίπεδα, τότε είτε 1) υπάρχει
υπολειμματικός ιστός που υπερλειτουργεί και ίσως να χρειάζεται περαιτέρω
διερεύνηση, όπως στην περίπτωση δύο ασθενών που και οι δύο είχαν έναν
πέμπτο έκτοπο παραθυρεοειδή αδένα ο οποίος απαιτούσε επιπλέον
χειρουργική επέμβαση,7 είτε 2) εμφανίζεται μια αιχμή στα επίπεδα PTH

κατά την κινητοποίηση του αδενώματος.15 Οι διεγχειρητικές μετρήσεις της
PTH παρέχουν γρήγορες και αξιόπιστες αξιολογήσεις όταν όλοι οι
παραθυρεοειδείς ιστοί που υπερλειτουργούν έχουν αφαιρεθεί κατά την
εγχείρηση.
Η ανάλυση Elecsys για τον προσδιορισμό της ακέραιας ΡΤΗ χρησιμοποιεί
την αρχή της διπλής ανοσοσήμανσης («σάντουιτς»), κατά την οποία ένα
βιοτινυλιωμένο μονοκλωνικό αντίσωμα αντιδρά με το αμινοτελικό τμήμα
(1‑37) και ένα μονοκλωνικό αντίσωμα σημασμένο με σύμπλοκο ρουθηνίουa)

αντιδρά με το καρβοξυτελικό τμήμα (38‑84).
Τα αντισώματα που χρησιμοποιούνται σε αυτή την ανάλυση είναι δραστικά
έναντι των επιτόπων των αμινοξικών περιοχών 26‑32 και 37‑42.
a) Σύμπλοκο τρις(2,2'-διπυριδυλο)ρουθηνίου(II) (Ru(bpy) )

Αρχή της μεθόδου
Αρχή διπλής ανοσοσήμανσης («σάντουιτς»). Συνολική διάρκεια της
ανάλυσης: 9 λεπτά
Αναλυτές Elecsys 2010 και cobas e 411:

▪ 1η επώαση: 50 μL δείγματος, ένα βιοτινυλιωμένο μονοκλωνικό αντίσωμα
ειδικό έναντι της ΡΤΗ και ένα μονοκλωνικό αντίσωμα ειδικό έναντι της
ΡΤΗ το οποίο είναι σημασμένο με σύμπλοκο ρουθηνίου σχηματίζουν
σύμπλοκο «σάντουιτς».

▪ 2η επώαση: Μετά την προσθήκη μικροσφαιριδίων επικαλυμμένων με
στρεπταβιδίνη, το σύμπλοκο δεσμεύεται στη στερεά φάση μέσω της
αλληλεπίδρασης της βιοτίνης με τη στρεπταβιδίνη.

Αναλυτές cobas e 601 και cobas e 602:

▪ Κατά την επώαση διάρκειας 9 λεπτών, το αντιγόνο που υπάρχει στο
δείγμα (50 µL), ένα βιοτινυλιωμένο μονοκλωνικό αντίσωμα ειδικό έναντι
της ΡΤΗ, ένα μονοκλωνικό ειδικό αντίσωμα έναντι της ΡΤΗ σημασμένο
με σύμπλοκο ρουθηνίου και τα μικροσφαιρίδια που είναι επικαλυμμένα
με στρεπταβιδίνη αντιδρούν για να σχηματίσουν ένα σύμπλοκο
«σάντουιτς», το οποίο δεσμεύεται στη στερεά φάση.

Όλοι οι αναλυτές:

▪ Το μίγμα αντίδρασης εισάγεται με αναρρόφηση στον θάλαμο μέτρησης,
όπου τα μικροσφαιρίδια δεσμεύονται μαγνητικά στην επιφάνεια του
ηλεκτροδίου. Οι μη δεσμευμένες ουσίες απομακρύνονται, κατόπιν, με
ProCell/ProCell M. Η εφαρμογή τάσης στο ηλεκτρόδιο προκαλεί κατόπιν
την εκπομπή χημειοφωταύγειας, η οποία μετράται με
φωτοπολλαπλασιαστή.

▪ Τα αποτελέσματα προσδιορίζονται από μια καμπύλη βαθμονόμησης, η
οποία παράγεται ειδικά για κάθε αναλυτή, μέσω μιας διαδικασίας
βαθμονόμησης 2 σημείων και μιας πρότυπης καμπύλης που λαμβάνεται
μέσω του γραμμικού κώδικα των αντιδραστηρίων.

Αντιδραστήρια – διαλύματα εργασίας
Το σετ φορέων αντιδραστηρίων έχει σημανθεί ως PTH‑STAT.

M Μικροσφαιρίδια επικαλυμμένα με στρεπταβιδίνη (διαφανές πώμα),
1 φιαλίδιο, 6.5 mL:

Μικροσφαιρίδια επικαλυμμένα με στρεπταβιδίνη 0.72 mg/mL,
συντηρητικό.

R1 Αντίσωμα έναντι της PTH~βιοτίνη (γκρι πώμα), 1 φιαλίδιο, 7 mL:

Βιοτινυλιωμένο μονοκλωνικό αντίσωμα (ποντικού) έναντι της PTH
2.3 mg/L, ρυθμιστικό διάλυμα φωσφορικών 100 mmol/L, pH 7.0,
συντηρητικό.

R2 Αντίσωμα έναντι της PTH~Ru(bpy)  (μαύρο πώμα), 1 φιαλίδιο, 7 mL:

Μονοκλωνικό αντίσωμα (ποντικού) έναντι της PTH σημασμένο με
σύμπλοκο ρουθηνίου 2.0 mg/L, ρυθμιστικό διάλυμα φωσφορικών
100 mmol/L, pH 7.0, συντηρητικό.
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Προφυλάξεις και προειδοποιήσεις
Για in vitro διαγνωστική χρήση.
Να τηρούνται οι συνήθεις προφυλάξεις οι οποίες απαιτούνται κατά τον
χειρισμό όλων των εργαστηριακών αντιδραστηρίων.
Η απόρριψη όλων των αποβλήτων θα πρέπει να πραγματοποιείται σύμφωνα
με τις τοπικές κατευθυντήριες οδηγίες.
Διατίθεται, κατόπιν αιτήσεως, φύλλο δεδομένων ασφάλειας για
επαγγελματίες χειριστές.
Αποφύγετε το σχηματισμό αφρού σε όλα τα αντιδραστήρια και τους
τύπους δειγμάτων (δείγματα, βαθμονομητές και διαλύματα ελέγχου).

Χειρισμός των αντιδραστηρίων
Τα αντιδραστήρια που περιέχονται στο κιτ αποτελούν μια έτοιμη προς
χρήση μονάδα και δεν πρέπει να διαχωρίζονται.
Όλες οι πληροφορίες που απαιτούνται για τη σωστή χρήση καταχωρούνται
μέσω του αντίστοιχου γραμμικού κώδικα των αντιδραστηρίων.

Φύλαξη και σταθερότητα
Φυλάσσονται σε θερμοκρασία 2‑8 °C.
Να μην καταψύχεται.
Το κιτ αντιδραστηρίων Elecsys πρέπει να φυλάσσεται σε όρθια θέση, ώστε
να διασφαλίζεται η πλήρης διαθεσιμότητα των μικροσφαιριδίων κατά την
αυτόματη ανάμιξη πριν από τη χρήση.

Σταθερότητα:

κλειστό, σε θερμοκρασία 2‑8 °C έως την αναγραφόμενη
ημερομηνία λήξης

μετά το άνοιγμα,
σε θερμοκρασία 2‑8 °C

12 εβδομάδες

στους αναλυτές 8 εβδομάδες

Συλλογή δείγματος και προετοιμασία
Μόνο τα παρακάτω δείγματα αναλύθηκαν και βρέθηκαν αποδεκτά.
Ορός που συλλέγεται σε τυπικά σωληνάρια δειγματοληψίας.
Πλάσμα με K3‑EDTA. 
Λόγω του μικρού χρόνου ημιζωής της ΡΤΗ, συνιστάται η άμεση
φυγοκέντρηση του αίματος όταν απαιτείται δείγμα ορού.
Θα πρέπει να προτιμάται η χρήση πλάσματος με K3‑EDTA, καθώς
παραμένει σταθερό επί μεγαλύτερο χρονικό διάστημα σε σύγκριση με τον
ορό.
Κριτήριο: Σύγκριση μεθόδου ορού έναντι πλάσματος, κλίση 0.9‑1.1 +
σταθερός συντελεστής εντός < ± 2 x της αναλυτικής ευαισθησίας
(κατώτατο όριο ανίχνευσης) + συντελεστής συσχέτισης > 0.95. 
Ορός: Σταθερός επί 8 ώρες σε θερμοκρασία 15‑25 °C, επί 2 ημέρες στους
2‑8 °C και επί 6 μήνες στους ‑20 °C.
Πλάσμα: Σταθερό επί 2 ημέρες σε θερμοκρασία 15‑25 °C, επί 3 ημέρες
στους 2‑8 °C και επί 6 μήνες στους ‑20 °C.
Οι αναφερόμενοι τύποι δειγμάτων αναλύθηκαν με χρήση των σωληναρίων
δειγματοληψίας που ήταν διαθέσιμα στο εμπόριο τη στιγμή της ανάλυσης,
δηλαδή δεν εξετάστηκαν όλα τα διαθέσιμα σωληνάρια όλων των
κατασκευαστών. Τα συστήματα δειγματοληψίας των διαφόρων
κατασκευαστών ενδέχεται να περιέχουν διαφορετικά υλικά που θα
μπορούσαν να επηρεάσουν τα αποτελέσματα της ανάλυσης σε κάποιες
περιπτώσεις. Όταν αναλύετε δείγματα σε πρωτογενή σωληνάρια
(συστήματα δειγματοληψίας), να ακολουθείτε τις οδηγίες του
κατασκευαστή των σωληναρίων.
Φυγοκεντρήστε τα δείγματα που περιέχουν ίζημα προτού εκτελέσετε την
ανάλυση.
Μη χρησιμοποιείτε δείγματα ή διαλύματα ελέγχου που έχουν
σταθεροποιηθεί με αζίδιο.
Βεβαιωθείτε ότι τα δείγματα, οι βαθμονομητές και τα διαλύματα ελέγχου
βρίσκονται σε θερμοκρασία 20‑25 °C πριν από τη μέτρηση.
Λόγω πιθανής εξάτμισης, τα δείγματα, οι βαθμονομητές και τα διαλύματα
ελέγχου που βρίσκονται στον αναλυτή πρέπει να αναλύονται/μετρώνται
εντός 2 ωρών.

Παρεχόμενα υλικά
Για τα αντιδραστήρια, δείτε την ενότητα “Αντιδραστήρια - διαλύματα
εργασίας”.

Απαιτούμενα υλικά που δεν παρέχονται
▪  04894138190, PTH STAT CalSet, για 4 x 1 mL
▪  05618860190, PreciControl Varia, 2 x 3 mL για καθένα από τα

PreciControl Varia 1 και 2
▪ Συνήθης εργαστηριακός εξοπλισμός
▪ Αναλυτές Elecsys 2010 ή cobas e
Παρελκόμενα αναλυτών Elecsys 2010 και cobas e 411:

▪  11662988122, ProCell, 6 x 380 mL ρυθμιστικό διάλυμα
συστήματος

▪  11662970122, CleanCell, 6 x 380 mL διάλυμα καθαρισμού
θαλάμου μέτρησης

▪  11930346122, Elecsys SysWash, 1 x 500 mL πρόσθετο νερού
▪  11933159001, Adapter for SysClean
▪  11706802001, Elecsys 2010 AssayCup, 60 x 60 κυβέττες

αντίδρασης
▪  11706799001, Elecsys 2010 AssayTip, 30 x 120 ρύγχη

δειγματοληψίας
Παρελκόμενα αναλυτών cobas e 601 και cobas e 602:

▪  04880340190, ProCell M, 2 x 2 L ρυθμιστικό διάλυμα συστήματος
▪  04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L διάλυμα καθαρισμού θαλάμου

μέτρησης
▪  03023141001, PC/CC‑Cups, 12 υποδοχείς για την προθέρμανση

των ProCell M και CleanCell M πριν από τη χρήση
▪  03005712190, ProbeWash M, 12 x 70 mL διάλυμα καθαρισμού για

το τελικό στάδιο λειτουργίας και την έκπλυση κατά την αλλαγή
αντιδραστηρίου

▪  03004899190, PreClean M, 5 x 600 mL διάλυμα καθαρισμού
μονάδας ανίχνευσης

▪  12102137001, AssayTip/AssayCup Combimagazine M, 48 θήκες x
84 κυβέττες αντίδρασης ή ρύγχη δειγματοληψίας, σάκοι αποβλήτων

▪  03023150001, WasteLiner, σάκοι αποβλήτων
▪  03027651001, SysClean Adapter M
Παρελκόμενα για όλους τους αναλυτές:

▪  11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,
5 x 100 mL διάλυμα καθαρισμού συστήματος

Ανάλυση
Για την καλύτερη δυνατή απόδοση της ανάλυσης, ακολουθήστε τις οδηγίες
που παρέχονται σε αυτό το έντυπο και αφορούν τον αναλυτή που
χρησιμοποιείτε. Ανατρέξτε στο αντίστοιχο εγχειρίδιο χρήσης για οδηγίες
ανάλυσης ειδικές για τον συγκεκριμένο αναλυτή.
Η ομογενοποίηση του εναιωρήματος των μικροσφαιριδίων και η ανάγνωση
των ειδικών παραμέτρων της εξέτασης, μέσω του γραμμικού κώδικα των
αντιδραστηρίων, εκτελούνται αυτόματα πριν από τη χρήση. Δεν απαιτείται
εισαγωγή στοιχείων από τον χειριστή. Στη σπάνια περίπτωση κατά την
οποία η ανάγνωση του γραμμικού κώδικα είναι αδύνατη, πληκτρολογήστε
το 15ψήφιο αριθμό.
Αναλυτές cobas e 601 και cobas e 602: Είναι απαραίτητο το διάλυμα
PreClean M.
Αφήστε τα ψυχρά αντιδραστήρια να φθάσουν σε θερμοκρασία 20 °C
περίπου και τοποθετήστε τα στο δίσκο αντιδραστηρίων (20 °C) του
αναλυτή. Αποφύγετε τον σχηματισμό αφρού. Το σύστημα ρυθμίζει
αυτομάτως τη θερμοκρασία των αντιδραστηρίων και το άνοιγμα ή το
κλείσιμο των φιαλιδίων.

Βαθμονόμηση
Ιχνηλασιμότητα: Η μέθοδος αυτή έχει τυποποιηθεί έναντι της
ανάλυσης PTH (  11972103). Η μέθοδος αυτή με τη σειρά της έχει
τυποποιηθεί έναντι μιας εξέτασης ΡΤΗ που διατίθεται στο εμπόριο (RIA). Η
ανάκτηση του προτύπου NIBSC 95/646 (WHO) αξιολογήθηκε με αναλύσεις
αραιώσεων σε ορό ανθρώπου που κάλυπταν το εύρος μέτρησης
(40‑4000 pg/mL) σε 16 αναλυτές (αναλυτές cobas e 411 και
cobas e 601). Η μέση ανάκτηση ήταν 100 % ± 4 %.
Κάθε σετ αντιδραστηρίων Elecsys διαθέτει μια ετικέτα με γραμμικό κώδικα,
η οποία περιέχει τα στοιχεία της βαθμονόμησης της συγκεκριμένης
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παρτίδας αντιδραστηρίων. Η προκαθορισμένη πρότυπη καμπύλη
προσαρμόζεται στον αναλυτή με χρήση του αντίστοιχου CalSet.
Συχνότητα βαθμονόμησης: Η βαθμονόμηση πρέπει να εκτελείται μία φορά
για κάθε παρτίδα αντιδραστηρίων, με χρήση νέου αντιδραστηρίου (δηλαδή
προτού παρέλθουν 24 ώρες από την καταχώρηση του κιτ αντιδραστηρίων
στον αναλυτή). Η ανανέωση της βαθμονόμησης συνιστάται να γίνεται ως
εξής:

▪ μετά από 12 εβδομάδες όταν χρησιμοποιείται η ίδια παρτίδα
αντιδραστηρίων

▪ μετά από 7 ημέρες (εφόσον χρησιμοποιείται το ίδιο κιτ αντιδραστηρίων
στον αναλυτή)

▪ όπως απαιτείται, εάν π.χ. τα ευρήματα της διαδικασίας ελέγχου
ποιότητας βρίσκονται εκτός των καθορισμένων ορίων

Έλεγχος ποιότητας
Για τον έλεγχο ποιότητας, χρησιμοποιήστε το PreciControl Varia.
Επιπλέον, μπορεί να χρησιμοποιηθεί και άλλο κατάλληλο υλικό ελέγχου.
Οι αναλύσεις των διαλυμάτων ελέγχου, για τα διάφορα επίπεδα
συγκέντρωσης, θα πρέπει να εκτελούνται ως μεμονωμένοι προσδιορισμοί
τουλάχιστον μία φορά κάθε 24 ώρες όταν χρησιμοποιείται το
αντιδραστήριο, μία φορά για κάθε κιτ αντιδραστηρίων και μετά από κάθε
βαθμονόμηση.
Τα διαστήματα ελέγχου και τα όρια πρέπει να προσαρμόζονται στις
απαιτήσεις κάθε εργαστηρίου. Οι τιμές που λαμβάνονται θα πρέπει να
βρίσκονται εντός των καθορισμένων ορίων. Κάθε εργαστήριο θα πρέπει να
καθιερώσει μέτρα για διορθωτικές ενέργειες οι οποίες θα πρέπει να
εφαρμόζονται εάν οι τιμές βρεθούν εκτός των καθορισμένων ορίων.
Ακολουθήστε τους ισχύοντες κρατικούς κανονισμούς και τις τοπικές
κατευθυντήριες οδηγίες για τον έλεγχο ποιότητας.

Υπολογισμός
Ο αναλυτής υπολογίζει αυτόματα τη συγκέντρωση της αναλυόμενης
ουσίας σε κάθε δείγμα (είτε σε pg/mL είτε σε pmol/L).

Συντελεστές μετατροπής: pg/mL x 0.106 = pmol/L

pmol/L x 9.43 = pg/mL

Περιορισμοί – αλληλεπιδράσεις
Μην αναλύετε δείγματα που παρουσιάζουν ορατά σημάδια
αιμόλυσης. 
Η ανάλυση επηρεάζεται από αιμόλυση ≥ 0.25 g/dL. Η ανάλυση δεν
επηρεάζεται από την ύπαρξη ίκτερου (χολερυθρίνη < 1112 µmol/L ή
< 65 mg/dL), λιπαιμίας (Intralipid < 1500 mg/dL) και από την παρουσία
βιοτίνης (< 205 nmol/L ή < 50 ng/mL).
Κριτήριο: Ανάκτηση εντός ± 10 % της αρχικής τιμής.
Δεν θα πρέπει να λαμβάνονται δείγματα από ασθενείς που ακολουθούν
θεραπεία με υψηλές δόσεις βιοτίνης (δηλαδή > 5 mg/ημέρα) προτού
παρέλθουν τουλάχιστον 8 ώρες από την τελευταία χορήγηση βιοτίνης.
Δεν παρατηρήθηκε αλληλεπίδραση με ρευματοειδείς παράγοντες, σε
συγκέντρωση έως και 1500 IU/mL.
Δεν παρατηρείται hook effect υψηλής δόσης σε συγκεντρώσεις ΡΤΗ έως και
17000 pg/mL (1802 pmol/L).
Πραγματοποιήθηκαν in vitro εξετάσεις σε 16 κοινά φαρμακευτικά
προϊόντα. Δεν διαπιστώθηκε αλληλεπίδραση με την ανάλυση.
Σε σπάνιες περιπτώσεις, ενδέχεται να εμφανιστούν αλληλεπιδράσεις λόγω
εξαιρετικά υψηλών τίτλων αντισωμάτων έναντι των αντισωμάτων που είναι
ειδικά για την αναλυόμενη ουσία, της στρεπταβιδίνης ή του ρουθηνίου. Οι
επιδράσεις αυτές έχουν ελαχιστοποιηθεί μέσω κατάλληλου σχεδιασμού της
ανάλυσης.
Για διαγνωστικούς σκοπούς, τα αποτελέσματα θα πρέπει πάντοτε να
αξιολογούνται σε συνδυασμό με το ιατρικό ιστορικό, την κλινική εξέταση και
άλλα ευρήματα του ασθενούς.

Όρια και εύρη
Εύρος μέτρησης
1.20‑5000 pg/mL ή 0.127‑530 pmol/L (οριζόμενο από το κατώτατο όριο
ανίχνευσης και το ανώτατο σημείο της πρότυπης καμπύλης). Οι τιμές που
είναι χαμηλότερες από το κατώτατο όριο ανίχνευσης δίδονται ως
< 1.20 pg/mL (< 0.127 pmol/L). Οι τιμές που είναι υψηλότερες από το εύρος
μέτρησης δίδονται ως > 5000 pg/mL (> 530 pmol/L). 

Κατώτατα όρια της μέτρησης
Κατώτατο όριο ανίχνευσης της εξέτασης 
Κατώτατο όριο ανίχνευσης: 1.20 pg/mL (0.127 pmol/L)
Το κατώτατο όριο ανίχνευσης αποτελεί το χαμηλότερο μετρήσιμο επίπεδο
αναλυόμενης ουσίας που μπορεί να διακριθεί από το μηδέν. Υπολογίζεται
ως η τιμή που βρίσκεται δύο τυπικές αποκλίσεις πάνω από το πρότυπο
χαμηλότερης συγκέντρωσης (πρότυπος βαθμονομητής, πρότυπο 1 + 2 SD,
μελέτη αναπαραγωγιμότητας, n = 21).

Αραίωση
Δεν απαιτείται, λόγω του μεγάλου εύρους μέτρησης.

Τιμές αναφοράς
15.0‑65.0 pg/mL (1.60‑6.90 pmol/L)16,17

Κάθε εργαστήριο θα πρέπει να διερευνήσει την εγκυρότητα των τιμών
αναφοράς για το δικό του πληθυσμό ασθενών και, εάν απαιτείται, να
καθορίσει δικό του εύρος τιμών αναφοράς.

Ειδικά στοιχεία απόδοσης
Παρακάτω δίνονται αντιπροσωπευτικά στοιχεία απόδοσης για τους
αναλυτές. Τα αποτελέσματα που λαμβάνονται στα διάφορα εργαστήρια
ενδέχεται να διαφέρουν.

Επαναληψιμότητα
Η επαναληψιμότητα προσδιορίστηκε με χρήση αντιδραστηρίων Elecsys,
δεξαμενής ορών ανθρώπου και διαλυμάτων ελέγχου, σύμφωνα με ένα
τροποποιημένο πρωτόκολλο (EP5‑A) του CLSI (Ινστιτούτο Κλινικών και
Εργαστηριακών Προτύπων): 6 φορές ημερησίως επί 10 ημέρες (n = 60).
Ελήφθησαν τα παρακάτω αποτελέσματα:

Αναλυτές Elecsys 2010 και cobas e 411 

Αναπαραγωγιμότητα Ενδιάμεση
επαναληψιμότητα 

Μέση τιμή SD CV SD CV Δείγμα

pg/mL pmol/L pg/mL pmol/L % pg/mL pmol/L %

ΟΑb) 1 53.4 5.66 1.10 0.117 2.1 2.05 0.217 3.8

ΟΑ 2 215 22.8 3.56 0.377 1.7 5.93 0.628 2.8

ΟΑ 3 980 104 16.4 1.74 1.7 24.1 2.55 2.5

b) ΟΑ = ορός ανθρώπου
Η επαναληψιμότητα προσδιορίστηκε με χρήση αντιδραστηρίων Elecsys,
δεξαμενής ορών ανθρώπου και διαλυμάτων ελέγχου σε μια ξεχωριστή
μελέτη, σύμφωνα με το πρωτόκολλο EP5‑A2 του CLSI (Ινστιτούτο Κλινικών
και Εργαστηριακών Προτύπων): 2 σειρές αναλύσεων ημερησίως, η καθεμία
εις διπλούν, επί 21 ημέρες (n = 84). Ελήφθησαν τα παρακάτω
αποτελέσματα:

Αναλυτές Elecsys 2010 και cobas e 411 

Αναπαραγωγιμότητα Ενδιάμεση
επαναληψιμότητα 

Μέση τιμή SD CV SD CV Δείγμα

pg/mL pmol/L pg/mL pmol/L % pg/mL pmol/L %

PCc) Varia 1 48.4 5.13 0.801 0.085 1.7 1.10 0.117 2.3

PC Varia 2 164 17.4 2.55 0.270 1.6 3.07 0.325 1.9

c) PC = PreciControl

Αναλυτές cobas e 601 και cobas e 602

Αναπαραγωγι
μότητα

Ενδιάμεση
επαναληψιμότητα 

Μέση τιμή SD CV SD CV Δείγμα

pg/mL pmol/L pg/mL pmol/L % pg/mL pmol/L %

ΟΑ 1 2.47 0.262 0.243 0.025 9.8 0.406 0.043 16.5

ΟΑ 2 47.4 5.02 1.19 0.126 2.5 1.29 0.137 2.7

ΟΑ 3 255 27.0 4.26 0.452 1.7 5.61 0.595 2.2

ΟΑ 4 522 55.3 10.2 1.08 2.0 10.9 1.16 2.1
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Αναλυτές cobas e 601 και cobas e 602

Αναπαραγωγι
μότητα

Ενδιάμεση
επαναληψιμότητα 

Μέση τιμή SD CV SD CV Δείγμα

pg/mL pmol/L pg/mL pmol/L % pg/mL pmol/L %

ΟΑ 5 3856 409 84.6 8.97 2.2 97.1 10.3 2.5

PC Varia 1 38.4 4.07 0.817 0.087 2.1 0.983 0.104 2.6

PC Varia 2 141 14.9 2.42 0.257 1.7 3.22 0.341 2.3

Σύγκριση μεθόδου
Μετά από σύγκριση της ανάλυσης Elecsys ΡΤΗ STAT (y) με την ανάλυση
Elecsys PTH (x) –που πραγματοποιήθηκε με τον αναλυτή Elecsys 2010–
με χρήση κλινικών δειγμάτων, υπολογίστηκαν οι παρακάτω
συσχετίσεις (pg/mL):
Αριθμός μετρηθέντων δειγμάτων: 159

Passing/Bablok18 Γραμμική παλινδρόμηση

y = 1.047x + 0.314 y = 1.047x - 0.237

τ = 0.984 r = 0.998

Οι συγκεντρώσεις δειγμάτων βρίσκονταν μεταξύ 1.97 και 1394 pg/mL (0.21
και 148 pmol/L) περίπου.

Αναλυτική ειδικότητα
Δεν βρέθηκαν διασταυρούμενες αντιδράσεις για: Οστεοκαλσίνη, κλάσμα
PTH 1‑37, πρωτεΐνη σχετιζόμενη με την PTΗ (1‑86), οστεοειδική αλκαλική
φωσφατάση και β‑CrossLaps.

Λειτουργική ευαισθησία
6.00 pg/mL (0.640 pmol/L)
Η λειτουργική ευαισθησία είναι η ελάχιστη συγκέντρωση της αναλυόμενης
ουσίας που μπορεί να μετρηθεί επαναλήψιμα, με CV ενδιάμεσης
επαναληψιμότητας ≤ 20 %.

Κλινικές έρευνες σε διεγχειρητική χρήση
Το 2006, η Εθνική Ακαδημία Κλινικής Βιοχημείας (National Academy of
Clinical Biochemistry) δημοσίευσε τις Κατευθυντήριες Οδηγίες Ιατρικής
Εργαστηριακής Πρακτικής για παρακλίνιο έλεγχο (Laboratory Medicine
Practice Guidelines for point of care testing), με τίτλο Evidence Based
Practice for Point of Care Testing.13 Οι κατευθυντήριες οδηγίες συνιστούν
τη χρήση διεγχειρητικού ελέγχου της παραθυρεοειδούς ορμόνης 1) για
ασθενείς που υποβάλλονται σε επέμβαση υπερπαραθυρεοειδισμού και
ειδικότερα σε ελάχιστα επεμβατικές ή κατευθυνόμενες επεμβάσεις, 2) για
ασθενείς που υποβάλλονται σε επαναληπτική επέμβαση και 3) ως
αντικατάσταση των παραδοσιακών εργαστηριακών μετρήσεων της PTH
κατά τη διάρκεια φλεβικού εντοπισμού, προκειμένου να βοηθηθεί η ομάδα
αγγειογραφίας στην καθοδηγούμενη δειγματοληψία. Επιπλέον, οι οδηγίες
συνιστούν για τους ασθενείς που υποβάλλονται σε παραθυρεοειδεκτομή
για υπερπαραθυρεοειδισμό ότι τα δείγματα αναφοράς πρέπει να
λαμβάνονται με διερεύνηση πριν από την επέμβαση και πριν από την
εκτομή του αδένα και ότι η δειγματοληψία μετά την εκτομή πρέπει να
γίνεται 5 με 10 λεπτά μετά την εκτομή, με 50 % μείωση στις
συγκεντρώσεις PTH από το ανώτερο επίπεδο αναφοράς. Οι
κατευθυντήριες οδηγίες προειδοποιούν ότι ίσως να χρειαστούν επιπλέον
δείγματα.13

Ο έλεγχος της PTH με χρήση της ανοσολογικής ανάλυσης Elecsys PTH
κατά τη διάρκεια επέμβασης παραθυρεοειδούς έγινε από πολλές ομάδες
ερευνητών.6,7,8,9,10

Η ολική ευαισθησία και ειδικότητα της ανάλυσης ήταν 99.6 % και 93.7 %
αντίστοιχα, υποδεικνύοντας την επιτυχία της επέμβασης, όπως φαίνεται
από τη μετεγχειρητική μείωση του ασβεστίου.
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Για περισσότερες πληροφορίες, ανατρέξτε στο κατάλληλο εγχειρίδιο
χρήσης του συγκεκριμένου αναλυτή, στα αντίστοιχα φύλλα εφαρμογής,
στις πληροφορίες προϊόντος και στα φύλλα μεθόδου όλων των
απαραίτητων συστατικών (εάν είναι διαθέσιμα για τη χώρα σας).
Σε αυτό το φύλλο μεθόδου χρησιμοποιείται πάντοτε μια τελεία (στιγμή) ως
υποδιαστολή, προκειμένου να σηματοδοτεί το όριο μεταξύ του ακέραιου
και του κλασματικού μέρους ενός δεκαδικού αριθμού. Δεν
χρησιμοποιούνται τελείες ως διαχωριστικά στις χιλιάδες.

Σύμβολα
Η Roche Diagnostics χρησιμοποιεί τα ακόλουθα σύμβολα και σήματα
πέραν αυτών που παρατίθενται στο πρότυπο ISO 15223‑1:

Περιεχόμενα του κιτ
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Αναλυτές στους οποίους μπορούν να χρησιμοποιηθούν
τα αντιδραστήρια

Αντιδραστήριο

Βαθμονομητής

Όγκος μετά την ανασύσταση ή την ανάμιξη

GTIN Διεθνής Κωδικός Μονάδας Εµπορίας

Οι προσθήκες, οι διαγραφές ή οι αλλαγές υποδεικνύονται από μια λωρίδα υπόδειξης αλλαγής στο περιθώριο.
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