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SOLO PER USO PROFESSIONALE

Solo su prescrizione medica

PRINCIPIO

USO PREVISTO

Il test Access TPO Antibody & un immunodosaggio in chemiluminescenza con particelle paramagnetiche per la
determinazione quantitativa dei livelli di anticorpi anti-tireoperossidasi (TPOADb) nel siero e nel plasma umani con
Access Immunoassay Systems.

RIEPILOGO E SPIEGAZIONE

I rilevamento di TPOADb & un aiuto nella diagnosi dei disturbi autoimmuni della tiroide egermette al medico di differenziare
i disturbi autoimmuni della tiroide dal gozzo non autoimmune o dall’ipotiroidismo.1 2,34

Le patologie tiroidee sono spesso causate da meccanismi autoimmuni, con la produzione di autoanticorpi. La
tireoperossidasi (TPO) & una emoglicoproteina associata alla membrana espressa solo nei tireociti.? Questo enzima
catalizza I'ossidazione dello ioduro sui residui di tirosina nella tiroglobulina per la sintesi di T3 e T4, ed & uno degl
antigeni piu importanti della ghiandola tiroidea.®

La determinazione dei livelli di TPOAD ¢ il test piu sensibile per il rilevamento della malattia tiroidea autoimmune.” 1 livell
di TPOAD piu elevati si osservano in pazienti affetti dalla tiroidite di Hashimoto. In questa condizione, la prevalenza di
TPOADb ¢& di circa il 90% dei casi a conferma dell’'origine autoimmune della malattia.? Questi anticorpi si presentano
frequentemente (60—-80%) anche durante la malattia di Graves.

Esiste una buona associazione tra la presenza di autoanticorpi contro la TPO e la tiroidite istologica. Tuttavia,
considerata I'ampia capacita rigenerativa della tiroide sotto I'influenza del TSH, la malattia cronica della tiroide guc‘)
essere presente per anni prima che la manifestazione clinica dell'ipotiroidismo diventi evidente (se questo accade). 9

METODOLOGIA

Il dosaggio Access TPO Antibody € un dosaggio sequenziale immunoenzimatico (“sandwich”) a due fasi. Un campione
viene aggiunto a una cuvetta di reazione con particelle paramagnetiche rivestite con proteina tireoperossidasi. || TPOAb
nel siero o nel plasma si lega alla tireoperossidasi. Dopo I'incubazione nella cuvetta di reazione, il materiale legato alla
fase solida viene trattenuto in un campo magnetico, mentre il materiale non legato viene scartato. Viene aggiunto il
coniugato di fosfatasi alcalina e proteina A che si lega a TPOAb.

Dopo la seconda incubazione, i materiali legati alla fase solida vengono trattenuti in un campo magnetico, mentre
il materiale non legato viene scartato. Il substrato chemiluminescente viene quindi aggiunto alla cuvetta e la luce
generata dalla reazione viene misurata tramite un luminometro. La produzione di luce & direttamente proporzionale
alla concentrazione di TPOAb presente nel campione. La quantita di analita nel campione viene determinata mediante
una curva di calibrazione a piu punti memorizzata.
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CAMPIONE

RACCOLTA E PREPARAZIONE DEL CAMPIONE

1.

Campioni ideali sono siero e plasma (EDTA, litio-eparina).

2. Per la manipolazione, l'analisi e la conservazione dei campioni di sangue attenersi alle seguenti
raccomandazioni: 1°
* Prelevare i campioni di sangue attenendosi alle precauzioni di routine per il prelievo venoso.

» Lasciar coagulare completamente i campioni di siero prima della centrifugazione.

+ Tenere le provette sempre sigillate.

» Separare fisicamente e al piu presto il siero o il plasma dal contatto con le cellule.

+ Conservare i campioni sigillati a temperatura ambiente (15-30 °C) per un massimo di otto ore.

» Qualora il dosaggio non venisse completato entro otto ore, refrigerare i campioni a una temperatura di 2-8 °C.

* Qualora il dosaggio non venisse completato entro 48 ore o in caso di spedizione, congelare il campione ad
almeno -20 °C.

3. Per preparare i campioni osservare le seguenti linee guida:

» Assicurarsi che la fibrina e la sostanza cellulare residua siano state rimosse prima di effettuare I'analisi.
» Per la centrifugazione, seguire le istruzioni del produttore delle provette di prelievo del sangue.

4. Ciascun laboratorio deve determinare l'accettabilita delle proprie provette di prelievo e dei prodotti per la
separazione del siero. Tali prodotti possono presentare variazioni da produttore a produttore e, talvolta, da lotto a
lotto.

5. Non scongelare i campioni piu di tre volte. Non analizzare campioni lipemici o emolizzati.

REAGENTI

INFORMAZIONI SUL PRODOTTO

Kit di reagenti Access TPO Antibody

N.

rif. A12985: 100 determinazioni, 2 confezioni, 50 test/confezione

Pronta per l'uso.

Conservare in posizione verticale a una temperatura compresa tra 2 e 10 °C.

Mantenere a una temperatura di 2-10 °C per almeno due ore prima dell'utilizzo sullo strumento.

Stabile fino alla data di scadenza indicata sull'etichetta se conservato a una temperatura compresa tra 2 e 10 °C.
Stabili per 56 giorni dopo I'apertura se conservati a 2-10 °C.

Segni di possibile deterioramento sono la rottura dello strato elastomerico sulla confezione o valori di controllo fuori
range.

Scartare la confezione di reagente qualora risulti danneggiata (per es., rottura dello strato elastomerico).

Tutti gli antisieri sono policlonali salvo ove diversamente specificato.
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Pozzetto Contenuto Ingredienti

R1a: 3,25 mL Particelle paramagnetiche Dynabeads™ rivestite di streptavidina e legate a TPO
ricombinante umana biotinilata, sospese in tampone ACES con proteine (bovine),
sodio azide < 0,1% e 0,1% di ProClin** 300.

R1b: 9,6 mL Coniugato Proteine ricombinanti A-fosfatasi alcalina (bovina) in soluzione proteica
tamponata (bovina).

R1c: 3,1 mL Soluzione proteica tamponata (bovina), sodio azide < 0,1% e 0,1% di ProClin 300.

*Dynabeads & un marchio commerciale registrato della Dynal A.S., Oslo, Norvegia.
**ProClin & un marchio commerciale di LANXESS Corp.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

» Per uso diagnostico in vitro.

» Campioni di pazienti e prodotti emoderivati possono essere analizzati di routine con rischio minimo osservando la
procedura indicata. Tuttavia, maneggiare questi prodotti come fonte potenziale di infezione, indipendentemente
dall'origine, dal trattamento o da precedente certificazione, adottando le precauzioni adeguate e seguendo le corrette
pratiche cliniche di laboratorio. Per la decontaminazione, utilizzare un disinfettante adeguato. Per la conservazione
e lo smaltimento di queste sostanze e dei loro contenitori, attenersi scrupolosamente alle locali norme di legge in

materia.

Per i pericoli presentati dal prodotto consultare i seguenti paragrafii COMPOSIZIONE DEL REAGENTE e
CLASSIFICAZIONE PERICOLI GHS.

INGREDIENTI REATTIVI

Il conservante sodio azide pudé formare composti esplosivi nelle tubazioni
metalliche di scarico. Vedere il bollettino NIOSH: Explosive Azide Hazard
(16/8/76) (Bollettino dell’lstituto Nazionale per la Sicurezza e la Salute sul Lavoro:
Rischio di esplosione del sodio azide).

Per evitare il possibile accumulo di azidi, lavare i tubi di scarico con acqua
dopo lo smaltimento del reagente puro. Il sodio azide deve essere eliminato
conformemente alle normative locali applicabili.

/\ ATTENZIONE

CLASSIFICAZIONE DEI PERICOLI GHS

PMP (Scompartimento R1a)

AVVERTENZA

H317 Pud provocare una reazione allergica cutanea.

H412 Nocivo per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.

P273 Non disperdere nell'ambiente.

P280 Indossare guanti/indumenti protettivi e proteggere gli occhi/il
viso.

P333+P313 In caso di irritazione o eruzione della pelle: consultare un
medico.
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P362+P364 Togliersi di dosso gli indumenti contaminati e lavarli prima
dell'uso.
miscela di: 5-cloro-2-metil - 4-isotiazol-3-one [n. CE
247-500-7]; 2-metil-4-isotiazol-3- one [n. CE 220-239-6] (3:1)

< 0,05%
Coniugato (Scompartimento AVVERTENZA
R1b)
H317 Pud provocare una reazione allergica cutanea.
P280 Indossare guanti/indumenti protettivi e proteggere gli occhi/il
viso.
P333+P313 In caso di irritazione o eruzione della pelle: consultare un
medico.
P362+P364 Togliersi di dosso gli indumenti contaminati e lavarli prima
dell'uso.

2-metil-4-isotiaziolin-3-one < 0,05%
Agente bloccante per Parte A AVVERTENZA

(Scompartimento R1c)

H317 Pud provocare una reazione allergica cutanea.

H412 Nocivo per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.

P273 Non disperdere nell'ambiente.

P280 Indossare guanti/indumenti protettivi e proteggere gli occhi/il
viso.

P333+P313 In caso di irritazione o eruzione della pelle: consultare un
medico.

P362+P364 Togliersi di dosso gli indumenti contaminati e lavarli prima
dell'uso.

miscela di: 5-cloro-2-metil - 4-isotiazol-3-one [n. CE
247-500-7]; 2-metil-4-isotiazol-3- one [n. CE 220-239-6] (3:1)

< 0,05%
Agente bloccante per Parte B AVVERTENZA
(Scompartimento R1c)
H317 Pud provocare una reazione allergica cutanea.
H412 Nocivo per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.
P273 Non disperdere nell'ambiente.
P280 Indossare guanti/indumenti protettivi e proteggere gli occhi/il
viso.
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P333+P313 In caso di irritazione o eruzione della pelle: consultare un
medico.

P362+P364 Togliersi di dosso gli indumenti contaminati e lavarli prima
dell'uso.

miscela di: 5-cloro-2-metil - 4-isotiazol-3-one [n. CE
247-500-7]; 2-metil-4-isotiazol-3- one [n. CE 220-239-6] (3:1)
< 0,05%

Se la data di produzione del prodotto ¢ il 29 settembre 2024 o una data precedente, utilizzare la parte A della SDS.
Se la data di produzione del prodotto ¢ il 30 settembre 2024 o una data successiva, utilizzare la parte B della SDS.

La scheda tecnica sulla sicurezza & disponibile all'indirizzo beckmancoulter.com/techdocs

RISCHI AGGIUNTIVI

Questo prodotto & soggetto ad autorizzazione REACH UE e REACH UK:

EUREACH/23/15/6, EUREACH/23/15/7, EUREACH/23/15/8, EUREACH/23/15/9, EUREACH/23/15/10,
EUREACH/23/15/11, EUREACH/23/15/12

UKREACH/22/03/0

Per ulteriori dettagli, consultare la Scheda dati di sicurezza alla sezione 15.
MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI CON IL KIT REAGENTE

1. Calibratori per anticorpi anti-tireoperossidasi (TPOAb) Access
Forniti a zero e circa 5, 20, 75, 300 and 1.000 1U/mL.
N. rif. A18227

Materiali per il Controllo di Qualita (QC): materiale disponibile in commercio.

3. Diluente per campioni Access A
Fiala n. ref. 81908
Confezione di diluenti n. rif. A79783 (da utilizzare con la funzione di diluizione integrata del sistema UniCel DxI)

4. Substrato Access
N. rif. 81906

5. Tampone di lavaggio Access Il, n. rif. A16792
Tampone di lavaggio UniCel DxI Il, n. rif. A16793

APPARECCHIATURE E MATERIALI

R1 Kit di reagenti Access TPO Antibody

CALIBRAZIONE

INFORMAZIONI SULLA CALIBRAZIONE

Per tutti i test & necessaria una curva di taratura attiva. Per il test Access TPO Antibody, & necessaria una taratura ogni
56 giorni. Per istruzioni dettagliate sui principi di taratura, configurazione dei calibratori, inserimento di richieste test sui
calibratori e visualizzazione dei dati di taratura, consultare i relativi manuali di sistema e/o I'Help system.
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CONTROLLO DI QUALITA

| materiali utilizzati per il controllo di qualita simulano le caratteristiche dei campioni dei pazienti e sono essenziali per
monitorare la validita di sistema delle analisiimmunochimiche. Poiché i campioni possono essere analizzati in qualunque
momento in accesso “random” anziché in “batch”, si raccomanda di utilizzare i materiali di controllo di qualita ogni 24
ore." Utilizzare materiali di controllo di qualita disponibili in commercio che coprano almeno due livelli di analita. Un
utilizzo piu frequente dei controlli o I'uso di controlli supplementari € lasciato alla discrezione dell'utente, nel rispetto
delle corrette pratiche di laboratorio, dei requisiti di accreditamento dei laboratori e delle leggi applicabili. Seguire le
istruzioni del produttore per la ricostituzione e la conservazione. Ogni laboratorio deve stabilire i propri valori medi
e range accettabili per la corretta esecuzione dell'analisi. | risultati dei controlli di qualita che non rientrano nei range
accettabili possono essere indice di risultati di analisi non valide. Esaminare con attenzione tutti i risultati dei test a partire
dall'ultimo risultato accettabile del controllo di qualita per questo analita. Per informazioni dettagliate sulla visualizzazione
dei risultati dei controlli di qualita, consultare i relativi manuali di sistema e/o I'Help system.

PROCEDURE DI ANALISI

COMMENTI PROCEDURALI

1. Consultare i relativimanuali di sistema e/o I'Help system per la descrizione specifica di: installazione, avvio, principi
di funzionamento, caratteristiche specifiche del sistema, istruzioni operative, procedure di taratura, limiti operativi
e precauzioni, rischi, manutenzione e riparazione guasti.

2. Mescolare il contenuto delle confezioni nuove (sigillate) di reagenti capovolgendole delicatamente piu volte prima
di caricarle nello strumento. Non capovolgere confezioni aperte (forate).

3. Usare dieci (10) uL di campione per ogni determinazione da aggiungere ai volumi morti del bicchierino per campioni
e del sistema. Per ciascuna determinazione effettuata con lo strumento di diluizione presente nel sistema DxI,
utilizzare cinquanta (50) uL di campione oltre ai volumi morti del bicchierino per campioni e del sistema. Per il
volume minimo di campione € necessario consultare i relativi manuali di sistema e/o I'Help system.

4. L'unita di misura di default del sistema per riportare i risultati dei campioni & 1U/mL.

PROCEDURA

Per informazioni su: gestione dei campioni, configurazione dei test, richiesta test e visualizzazione dei risultati dei test,
consultare i relativi manuali di sistema e/o I'Help system.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

| risultati dei test dei pazienti vengono determinati automaticamente dal software di sistema. La quantita di analita nel
campione viene determinata dalla produzione di fotoni misurata mediante i dati di calibrazione memorizzati. E possibile
esaminare i risultati dei test dei pazienti utilizzando la schermata opportuna. Per istruzioni complete sulla valutazione
dei risultati dei campioni, consultare i manuali del sistema e/o la guida in linea corrispondenti.

PRESENTAZIONE DEI RISULTATI

RISULTATI ATTESI

1. Ciascun laboratorio deve stabilire il proprio range di riferimento per garantire una adeguata rappresentazione di
popolazioni specifiche.

2. | campioni di siero sono stati ottenuti negli Stati Uniti da 166 uomini < 30 anni seguendo i criteri delineati
dall’Accademia nazionale di biochimica clinica (NACB, National Academy of Clinical Biochemists) per stabilire un
intervallo di riferimento normale per i test degli anticorpi tiroidei.? | criteri di screening includevano livelli sierici di
TSH che andavano da 0,5 a 2,0 mlU/L, nessun gozzo, nessuna storia personale o familiare di malattia tiroidea
e assenza di malattie autoimmuni non tiroidee. Dopo aver completato lo screening, sono stati analizzati 124
campioni, che hanno generato un limite superiore di normalitd non parametrico del 95% inferiore a 9 lU/mL.
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Intervallo normale: 124 uomini < 30 anni
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3. Sono stati inoltre raccolti negli Stati Uniti 679 campioni rispondenti ai criteri sopra definiti da uomini e
donne di eta compresa fra 18 e 80 anni. | criteri per lo screening comprendevano livelli di TSH sierico fra
0,5 e 2,0 mIU/L, assenza di gozzo, assenza di malattie tiroidee nell'anamnesi personale e familiare e assenza
di malattie autoimmuni non tiroidee. Al termine dello screening, sono stati analizzati 492 campioni. Il 93% dei
campioni testati ha presentato valori inferiori a 9 lU/mL.

Intervallo normale: 492 uomini e donne di 18-80 anni
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4. Come osservato attraverso i due studi sopra descritti, un soggetto agpparentemente sano puo avere livelli aumentati
di anticorpi TPO senza una precedente storia di malattia tiroidea.

NOTE SULLA PROCEDURA

LIMITAZIONI

1. | campioni possono essere misurati accuratamente nel range analitico compreso fra il limite minimo di rilevazione
e il valore del calibratore piu elevato (approssimativamente 0,25-1.000 1U/mL).

» Se un campione contiene una quantita inferiore al limite minimo di rilevazione per I'analisi, riportare i risultati
come inferiori a quel valore (p.e., < 0,25 IU/mL). Se si utilizza lo strumento di diluizione presente nel sistema
Dxl, il sistema riportera i risultati come inferiori a 850 1U/mL.

+ Se un campione contiene una quantita superiore al valore indicato per il calibratore piu elevato Access TPO
Antibody Calibrator (S5), riportare i risultati come superiori a quel valore (p.e., > 1.000 IU/mL). In alternativa,
diluire un volume di campione con 9 o 99 volumi del diluente per campioni Access Sample Diluent A. Per
istruzioni su come inserire una diluizione di campione in una richiesta test, consultare i relativi manuali di
sistema e/o I'Help system. Il sistema riporta i risultati adattati alla diluizione. A causa di specificita, affinita e
avidita antigeniche diverse nelle reazioni degli anticorpi della anti-tireoperossidasi agli epitopi, alcuni campioni
potrebbero non diluirsi in modo lineare.
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Grazie a una funzione interna, il sistema Dxl esegue automaticamente il processo di diluizione utilizzando un
volume di campione con nove volumi di Access Sample Diluent A. Cio consente di quantificare i campioni fino
a circa 10.000 IU/mL. Il sistema riporta i risultati adattati alla diluizione.

2. Nei test anticorpali, esiste la possibilita di interferenza degli anticorpi eterofili presenti nei campioni dei pazienti.
| pazienti regolarmente a contatto con animali o sottoposti a immunoterapia o a procedure diagnostiche a base
di immunoglobuline o frammenti di immunoglobuline possono produrre anticorpi, p.e. HAMA, che interferiscono
con gli immunodosaq%i. Inoltre, i campioni dei pazienti possono presentare altri anticorpi eterofili quali gli anticorpi
umani anti-capra.13'

Tali anticorpi interferenti possono portare a risultati errati. Valutare attentamente i risultati di pazienti che potrebbero
presentare questi anticorpi.

3. [Irisultati del test Access TPO Antibody devono essere interpretati alla luce del quadro clinico completo del paziente
che comprenda: sintomatologia, anamnesi clinica, risultati di altri test e altre informazioni appropriate.

Il test Access TPO Antibody non presenta alcun effetto “gancio” fino a 10.000 [U/mL.

Il risultato del test non € di per sé diagnostico delle patologie tiroidee e deve essere valutato congiuntamente al
test di captazione dello iodio e ad altri test tiroidei standard, nonché alla luce del quadro clinico del paziente.

6. | pazienti affetti da malattie autoimmuni non tiroidee, quali I'anemia perniciosa, il diabete mellito di tipo | o altre
patologie che attivano il sistema immunitario, possono presentare un modesto incremento nelle concentrazioni di
anticorpi anti-TPO.”:19.16

CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI
CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI

CONFRONTO METODICHE: CONCORDANZA

E stata condotta una valutazione clinica al fine di confrontare la validita del test Access TPO Antibody con quella di
un altro test effettuato su un altro sistema di immunodosaggio disponibile in commercio. Sono stati esaminati in totale
320 campioni clinici di routine.

Test TPO Antibody disponibile in commercio
Intervallo di confidenza
+ - Totale 95%

Access TPO + 96 15 111 Concordanza positiva 94,4-100%

Antibody Dosaggio = 99,0%
- 1 208 209 Concordanza negativa 89,1-96,2%

= 93,3%

Totale 97 223 320 Concordanza
percentuale = 95,0%

CONFRONTO METODICHE: REGRESSIONE LINEARE

Un confronto fra 119 valori rilevati con il test Access TPO Antibody su Access Immunoassay System e con un sistema
di immunodosaggio disponibile in commercio, ha fornito i seguenti dati statistici ottenuti con i calcoli Deming. | risultati
dello studio indicano che la pendenza e l'intercetta non differiscono significativamente rispettivamente da uno e zero.
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Range di Coefficiente di

osservazione Intercetta correlazione
n (lU/mL) (lU/mL) IC 95% (IU/mL) Pendenza 95% CI (r)
119 5-1.000 -10,9123 da -24,6421 a 1,0207 0,9722 to 1,0693 0,97

2,8175

RECUPERO DI DILUIZIONE (LINEARITA)

Diluizioni multiple di due campioni contenenti varie concentrazioni di anticorpi anti-TPO con il diluente per campioni
Access Sample Diluent A hanno fornito i seguenti dati:

Nota: A causa di specificita, affinita e avidita antigeniche diverse nelle reazioni degli anticorpi anti-tireoperossidasi agli
epitopi, alcuni campioni potrebbero non diluirsi in modo lineare. 2

Concentrazione
Concentrazione attesa determinata Recupero

Campione 1 (IU/mL) (IU/mL) (%)
Puro 720,2 720,2 100
1:2 360,1 377,16 105
1:5 144,0 146,4 102
1:10 72,0 65,3 91
1:25 28,8 25,6 89
1:50 14,4 12,8 89
1:100 7,2 59 82

Recupero medio % 95

Concentrazione
Concentrazione attesa determinata Recupero

Campione 2 (IU/mL) (IU/mL) (%)
Puro 46,8 46,8 100
1:2 23,4 24,0 102
1:5 9,4 8,5 91
1:10 4,7 4,6 99
1:25 1,9 1,6 85
1:50 0,94 0,83 88
1:100 0,47 0,40 85

Recupero medio % 93

IMPRECISIONE

di 12% per concentrazioni pari a = 0,6 IU/mL e < 450 IU/mL, e una deviazione standard (SD) totale minore
di 0,07 IU/mL a concentrazioni pari a < 0,6 IU/mL.

Il dosaggio ha mostrato una imprecisione totale minore di 15% a concentrazioni = 450 IU/mL, minore
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Uno studio della durata di 30 giorni condotto su sei campioni paziente comprendente almeno 19 dosaggi, 4 replicati per

dosaggio, ha fornito | seguenti dati, analizzati mediante analisi di varianza (ANOVA).17-18
Media generale Intra-serie Inter-serie Imprecisione totale
Campione (n=100) IU/mL (CV%) (CV%) (CV%)
1 0,6 7,1 3,3 7,9
2 0,8 5,1 3,3 6,1
3 4,8 54 2,2 5,8
4 17,2 5,1 41 6,6
5 130 57 41 7,0
6 809 6,5 4.4 7,9

SPECIFICITA ANALITICA / INTERFERENZE

Campioni contenenti fino a 40 mg/dL di bilirubina, campioni lipemici contenenti I'equivalente di 3.000 mg/dL di trioleina
(trigliceridi) e campioni emolizzati contenenti fino a 500 mg/dL di emoglobina non influenzano la concentrazione
di anticorpi anti-perossidasi tiroidea in esame. Inoltre, aggiungendo ai campioni 6 g/dL di albumina sierica umana
all'albumina endogena presente nei campioni, non si influenza la concentrazione di anticorpi anti-perossidasi tiroidea
in esame.

La tabella seguente illustra l'interferenza incrociata dell'analisi con farmaci comunemente usati.

Sostanze interferenti
Sostanza Concentrazione (%)
Acetamminofene 0,2 mg/mL -1,6
Acido acetilsalicilico 50 mg/dL 1,8
Ibuprofene 40 mg/dL 3,3
Eparina 8.000 IU/dL -3,0
Multivitamine 1:20 diluizione -4,6

SENSIBILITA ANALITICA

[l livello minimo rilevabile di anticorpi anti-perossidasi tiroidea distinguibile da zero (Access TPO Antibody Calibrator S0)
con il 95% di confidenza € 0,25 IU/mL. Tale valore viene determinato elaborando, in analisi multiple, una curva di taratura
completa a sei punti, controlli e 10 replicati del calibratore zero. Il valore di sensibilita analitica viene interpolato dalla
curva nel punto che si trova a due deviazioni standard dal segnale medio misurato sul calibratore zero.

SENSIBILITA CLINICA

Il test Access TPO Antibody € stato inoltre valutato utilizzando sieri di 54 pazienti con diagnosi di tiroidite di Hashimoto
e 40 pazienti con diagnosi di morbo di Graves. La diagnosi di tiroidite di Hashimoto e di morbo di Graves era basata su
criteri stabiliti dai singoli laboratori. La presenza di anticorpi anti-TPO non era fra i criteri diagnostici.
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% Positivita al test Access

Numero di pazienti TPO Antibody
Tiroidite di Hashimoto 54 100%
Morbo di Graves 40 77,5%

INFORMAZIONI AGGIUNTIVE

Per un paziente/utente/terza parte nellUnione Europea e in paesi con identico regime normativo (Regolamento
2017/746/UE sui dispositivi medico-diagnostici in vitro): se, durante I'utilizzo di questo dispositivo o in seguito al suo
utilizzo, si fosse verificato un incidente grave, si prega di segnalarlo al produttore e/o al suo rappresentante autorizzato
e all’autorita nazionale competente.

Beckman Coulter, il logo stilizzato ed i marchi commerciali dei prodotti e servizi di Beckman Coulter menzionati qui, sono
marchi commerciali 0 marchi commerciali registrati di Beckman Coulter, Inc., negli Stati Uniti e in altri paesi.

E possibile che siano attivi uno o piu brevetti. - Visitare il sito www.beckmancoulter.com/patents.

CRONOLOGIA REVISIONI

Revisione A

Nuova versione delle istruzioni per 'uso (IFU) conforme al regolamento relativo ai dispositivi medico-diagnostici in vitro
(IVDR).

Revisione B

Aggiornata la sezione “Imprecisione”.

Revisione C

Aggiunta di traduzioni.

Revisione D

Aggiunta di traduzioni.

Revisione E

Aggiunta di traduzioni.

Revisione F

Aggiornamento della dichiarazione sui marchi commerciali ProClin.

Revisione G

Aggiunta di traduzioni.

Revisione H

Aggiornata la sezione “Reagenti”.
LEGENDA DEI SIMBOLI

Il Glossario dei simboli & disponibile alla pagina beckmancoulter.com/techdocs (documento numero C02724).
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