
Hormonul de stimulare tiroidiană 3-Ultra
(TSH3‑UL)
Versiunea curentă şi dataa Rev. 04, 2021-03

Numele produsului Atellica IM Thyroid Stimulating Hormone 3-Ultra
(TSH3‑UL)

 10995703
(110 teste)

 10995704
(550 teste)

Numele prescurtat al produsului Atellica IM TSH3‑UL
Nume/ID test TSH3UL
Sisteme Atellica IM Analyzer
Materiale opţionale Atellica IM Multi-Diluent 15  11200798

Atellica IM TSH3‑UL MCM  10995705

Tipuri de probă Ser, plasmă EDTA, plasmă litiu heparinizat
Volum de probă 75 µl
Interval de măsurare 0,008–150,000 µUI/ml (mIU/l)

a O bară verticală la marginea paginii indică un conţinut tehnic care diferă faţă de versiunea anterioară.

Utilizarea prevăzută
Testul Atellica® IM Thyroid Stimulating Hormone 3‑Ultra (TSH3‑UL) este destinat utilizării în
vederea diagnosticării in vitro în cazul determinării cantitative a hormonului de stimulare
tiroidiană (TSH, tirotropină) în serul şi plasma (EDTA şi litiu heparinizat) umane, utilizând
dispozitivul Atellica® IM Analyzer. Măsurătorile hormonului de stimulare tiroidiană produs de
glanda hipofizară anterioară sunt utilizate în diagnosticarea afecţiunilor tiroidiene sau
hipofizare.

Rezumat şi explicaţie
Hormonul de stimulare tiroidiană este o glicoproteină cu 2 subunităţi legate necovalent.
Subunitatea afla este similară celor aferente hormonului de stimulare foliculară (FSH),
gonadotropinei corionice umane (hCG) şi hormonului luteinizant (LH).1‑4

Subunitatea beta a TSH este unică, rezultând proprietăţile bochimice şi imunologice specifice
ale acestui hormon.
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TSH este sintetizat şi secretat de glanda pituitară anterioară, ca răspuns la un mecanism de
feedback negativ, care implică anumite concentraţii de FT3 (T3 liber) şi FT4 (T4 liber). În plus,
tripeptida hipotalamică, hormonul de eliberare a tirotropinei (TRH), stimulează direct
producerea TSH.
TSH interacţionează cu receptori celulari specifici la suprafaţa celulară a tiroidei şi exercită 2
acţiuni principale. Prima acţiune este stimularea reproducerii celulelor şi hipertrofia. În al
doilea rând, TSH stimulează glanda tiroidă pentru a sintetiza şi secreta T3 şi T4.
Capacitatea de a cuantifica nivelurile de TSH aflat în circulaţie este importantă în evaluarea
funcţiei glandei tiroide. Aceasta este deosebit de util în diagnosticul diferenţial al
hipotiroidismului primar (tiroidă) faţă de cel secundar (pituitară) şi de cel terţiar (hipotalamus).
În cazul hipotiroidismului primar, nivelurile TSH sunt semnificativ ridicate, în timp ce în cazul
hipotiroidismului secundar şi terţiar nivelurile TSH sunt reduse.
Stimularea TRH diferenţiază hipotiroidismul secundar şi terţiar, prin observarea modificării din
nivelurile TSH ale pacientului. De obicei, răspunsul TSH la stimularea TRH este absent în
cazurile de hipotiroidism secundar, şi normal până la exagerat în hipotiroidismul terţiar.
Din punct de vedere istoric, stimularea TRH a fost utilizată pentru a confirma hipertiroidismul
primar, indicat prin niveluri ridicate ale T3 şi T4 şi niveluri scăzute sau nedetectabile de TSH.
Testele TSH cu sensibilitate şi specificitate ridicate furnizează un instrument de diagnostic
primar pentru a diferenţia pacienţii cu hipertiroidie de cei cu eutiroidie.

Principii ale procedurii
Testul Atellica IM TSH3‑UL este un test din a treia generaţie, care utilizează anticorpi
monoclonali anti-FITC legaţi covalent de particule paramagnetice, un anticorp monoclonal
murin împotriva captării TSH cu etichetă de FITC, şi o substanţă de marcare care constă dintr-
un ester de acridiniu brevetat şi un anticorp monoclonal anti‑TSH murin conjugat la albumina
serică bovină (ASB) pentru detecţie chemoluminiscentă.
Există o relaţie directă între cantitatea de TSH prezentă în proba de pacient şi cantitatea de
unităţi relative de lumină (RLU) detectate de sistem.

Reactivi
Descrierea materialului Depozitare Stabilitatea

Atellica IM TSH3‑UL ReadyPack® pachet de reactiv primar
Reactiv luminescent
4,2 ml/pachet de reactivi
Albumina serică bovină (BSA) conjugată cu anticorp
monoclonal anti-TSH (~0,3 µg/ml) murin marcat cu ester de
acridiniu în ser fiziologic tamponat HEPES; anticorp IgG
murin; BSA; ser de capră; surfactant; conservanţi
Fază solidă
16,5 ml/pachet de reactivi
Anticorp antifluorescein monoclonal murin legat covalent la
particule paramagnetice (~85 µg/ml) în soluţie tampon;
stabilizatori; surfactant; conservanţi
Godeu reactiv auxiliar
4,2 ml/pachet de reactivi
FITC conjugat cu anticorp monoclonal anti-TSH murin
(~3 µg/ml) în soluţie-tampon; stabilizatori; surfactant;
conservanţi

Nedeschis la 2–8°C Până la data de
expirare de pe produs

Onboard 63 zile

TSH3‑UL Analizor Atellica IM
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Descrierea materialului Depozitare Stabilitatea

Atellica IM TSH3‑UL CAL
2,0 ml/flacon; liofilizat
După reconstituire, niveluri reduse şi crescute de hormon de
stimulare tiroidiană (TSH); soluţie tampon; ser ecvin; azidă de
sodiu (< 0,1%); conservanţi

Preparat liofilizat la
2–8°C

Până la data de
expirare de pe produs

Reconstituit la 2–8°C 28 zile
Reconstituit la
temperatura camerei

4 ore

Atellica® Sample
Handler (Atellica
Handler de Probă)b

Pachet de reactivi auxiliari Atellica IM Multi‑Diluent 15
ReadyPackc

25,0 ml/pachet
Ser ecvin; azidă de sodiu (0,1%); conservanţi

Nedeschis la 2–8°C Până la data de
expirare de pe produs

Onboard 7 zile

a Consultaţi Depozitare şi stabilitate.
b Consultaţi documentul suplimentar „Calibratorul sistemului de manipulare a probelor Atellica şi depozitarea şi

stabilitatea QC” pentru informaţii privind depozitarea şi stabilitatea materialelor în zona de depozitare a tubului
Cal‑QC.

c Consultaţi Materiale opţionale.

Avertismente şi precauţii
Pentru diagnostic in vitro.
Pentru uz profesional.
ATENŢIE
Legislaţia federală (SUA) restricţionează acest dispozitiv pentru a fi vândut de către sau la
recomandarea unui cadru medical licenţiat.
Fişele cu date privind siguranţa (SDS) sunt disponibile la siemens.com/healthineers.

H412
P273, P501

Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.
Evitaţi dispersarea în mediu. Eliminaţi conţinutul şi recipientul în
conformitate cu toate reglementările locale, regionale şi naţionale.
Conţine: azidă de sodiu (în Atellica IM TSH3‑UL CAL)

ATENŢIE
Acest dispozitiv conţine materiale de origine animală şi trebuie manipulat ca şi potenţial
purtător şi transmiţător de boală.
Conţine azidă de sodiu ca şi conservant. Azida de sodiu poate reacţiona cu ţevile din cupru sau
plumb pentru a forma azide metalice explozive. În momentul evacuării la deşeuri, clătiţi
reactivii cu un volum mare de apă pentru a preveni acumularea de azide. Evacuarea în sistemul
de canalizare trebuie să respecte cerinţele prevalente de reglementare.
Evacuaţi la deşeuri materialele periculoase sau contaminate biologic conform practicilor
instituţiei dvs. Aruncaţi toate materialele într-un mod sigur şi acceptabil şi în conformitate cu
cerinţele prevalente de reglementare.
Notă  Pentru informaţii privind pregătirea reactivului, consultaţi Pregătirea reactivilor în
secţiunea Procedură.
Notă  Pentru informaţii privind pregătirea calibratorului, consultaţi Pregătirea calibratorilor.

Analizor Atellica IM TSH3‑UL
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Depozitare şi stabilitate
Depozitaţi reactivii în poziţie verticală. Protejaţi produsul de surse de căldură şi lumină.
Reactivii nedeschişi sunt stabili până la data de expirare de pe produs atunci când sunt
depozitaţi la 2–8°C.
Depozitaţi calibratorii în poziţie verticală. Calibratorii liofilizaţi sunt stabili până la data de
expirare de pe produs atunci când sunt depozitaţi la 2–8°C. Calibratorii reconstituiţi sunt stabili
pentru 28 zile la 2–8°C sau pentru 4 ore la temperatura camerei.
Depozitaţi Atellica IM Multi‑Diluent 15 în poziţie verticală. Atellica IM Multi‑Diluent 15
Nedeschis este stabil până la data de expirare de pe produs atunci când este depozitat la
2–8°C.
Consultaţi documentul suplimentar „Calibratorul sistemului de manipulare a probelor Atellica
şi depozitarea şi stabilitatea QC” pentru informaţii privind depozitarea şi stabilitatea
materialelor în zona de depozitare a tubului Cal‑QC.
Nu utilizaţi produse care au ieşit din termenul de garanţie tipărit pe eticheta produsului.

Stabilitate în aparat
Reactivii sunt stabili onboard timp de 63 zile. Eliminaţi reactivii la sfârşitul intervalului de
stabilitate în aparat.
Atellica IM Multi‑Diluent 15 este stabil onboard timp de 7 zile.
Nu utilizaţi produse care au ieşit din termenul de garanţie tipărit pe eticheta produsului.

Colectarea şi manipularea probei
Serul şi plasma (EDTA, litiu heparinizat) sunt tipurile de probă recomandate pentru acest test.

Colectarea probei
• Respectaţi măsurile universale de precauţie atunci când colectaţi probe. Manipulaţi toate

probele ca şi cum ar putea transmite boli.5

• Respectaţi procedurile recomandate pentru colectarea prin venepunctură a probelor de
sânge în vederea diagnosticării.6

• Respectaţi instrucţiunile de utilizare şi procesare furnizate împreună cu dispozitivul
dumneavoastră de colectare a probei.7

• Permiteţi coagularea completă a probelor de sânge înainte de centrifugare.8

• Păstraţi în permanenţă capacele pe eprubete.8

• Formarea completă a coagulului trebuie să aibă loc înainte de centrifugare. Serul trebuie
separat fizic de celule cât se poate de repede, cu un timp limită maxim de 2 ore de la
momentul recoltării.8

• Nu utilizaţi probe care au fost depozitate la temperatura camerei mai mult de 24 ore.

Depozitarea probei
• Probele separate sunt stabile pentru 24 ore la temperatura camerei sau 2 zile la 2–8°C.

Pentru o depozitare mai îndelungată, probele de ser şi plasmă EDTA pot fi congelate timp
de până la 30 zile la ≤ -20°C. Probele cu litiu heparină pot fi depozitate la ≤ -20°C timp de
până la 14 zile.

• Congelaţi probele doar 1 dată şi amestecaţi bine după decongelare. Probele decongelate
care sunt tulburi trebuie clarificate prin centrifugare înainte de testare.

TSH3‑UL Analizor Atellica IM
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Informaţiile privind depozitarea şi manipularea furnizate aici sunt bazate pe datele sau
referinţele administrate de către producător. Este responsabilitatea laboratorului individual să
utilizeze toate referinţele disponibile şi/sau propriile studii atunci când stabileşte criterii
alternative de stabilitate pentru îndeplinirea nevoilor specifice.

Transportarea probei
Ambalaţi şi aplicaţi etichete pe probe pentru livrare în conformitate cu reglementările federale
şi internaţionale privind transportul probelor clinice şi al agenţilor etiologici.

Pregătirea probelor
Acest test necesită 75 µl de probă pentru o singură determinare. Acest volum nu include
volumul inutilizabil din containerul de probă sau volumul adiţional necesar la realizarea
replicatelor sau a altor teste din aceeaşi probă. Pentru informaţii privind determinarea
volumului minim necesar, consultaţi ajutorul online.
Volumul de probă necesar pentru efectuarea diluţiei în aparat diferă de volumul de probă
necesar pentru efectuarea unei singure determinări. Consultaţi Diluţii.
Notă  Nu utilizaţi probe care prezintă semne de contaminare.
Înainte de poziţionarea probelor în sistem, asiguraţi-vă că acestea nu prezintă:
• Bule sau spumă.
• Fibrină sau alte particule.
Notă  Eliminaţi particulele prin centrifugare, conform instrucţiunilor CLSI şi recomandărilor
producătorului dispozitivului de colectare.8

Notă  Pentru o listă completă cu recipientele corespunzătoare probei, consultaţi ajutorul
online.

Procedură
Materiale furnizate

Sunt furnizate următoarele materiale:

Cuprins
Număr de
teste

10995703 1 ReadyPack pachet de reactiv primar care conţine Atellica IM TSH3‑UL reactiv uşor,
fază solidă şi reactiv auxiliar godeu
Atellica IM TSH3‑UL curbă principală şi definiţie de test 
1 flacon Atellica IM TSH3‑UL CAL calibrator nivel scăzut 
1 flacon Atellica IM TSH3‑UL CAL calibrator nivel ridicat 
Atellica IM TSH3‑UL CAL fişă valori calibrator specifice lotului 

110

10995704 5 ReadyPack pachete de reactivi primari care conţin reactiv uşor, fază solidă şi reactiv
auxiliar godeu Atellica IM TSH3‑UL
Atellica IM TSH3‑UL curbă principală şi definiţie de test 
2 flacoane Atellica IM TSH3‑UL CAL calibrator nivel scăzut 
2 flacoane Atellica IM TSH3‑UL CAL calibrator nivel ridicat 
Atellica IM TSH3‑UL CAL fişă valori calibrator specifice lotului 

550

Analizor Atellica IM TSH3‑UL
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Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate
Următoarele materiale sunt necesare pentru realizarea acestui test, însă nu sunt furnizate:

Descriere

Atellica IM Analyzera

a Sunt necesare fluide de sistem suplimentare pentru operarea sistemului: Atellica IM Wash, Atellica IM Acid,
Atellica IM Base şi Atellica IM Cleaner. Pentru instrucţiunile de utilizare a fluidelor de sistem, consultaţi
Biblioteca de documente.

Materiale opţionale
Următoarele materiale pot fi necesare pentru realizarea acestui test, însă nu sunt furnizate:

Descriere
11200798 Atellica IM Multi‑Diluent 15 (diluant) 2 ReadyPack pachete de reactivi auxiliari care conţin

25,0 ml/pachet 

10995705 Atellica IM TSH3‑UL MCM (material pentru
master curve)

10 x 2,0 ml niveluri de material pentru master curve

Procedura de test
Sistemul efectuează automat următorii paşi:
1. Se pipetează 75 µl de probă într-o cuvetă.
2. Se pipetează 38 µl de reactiv auxiliar godeu şi 38 µl de reactiv uşor, apoi incubează timp

de 5 minute la 37°C.
3. Se pipetează 150 µl de fază solidă, apoi incubează timp de 7 minute la 37°C.
4. Separă, aspiră, iar apoi spală cuveta cu Atellica IM Wash.
5. Pipetează câte 300 μl de Atellica IM Acid şi Atellica IM Base pentru a iniţia reacţia de

chemiluminiscenţă.
6. Raportează rezultatele.

Pregătirea reactivilor
Toţi reactivii sunt în formă lichidă şi gata de utilizare. Înainte de încărcarea pachetelor de
reactiv primar în sistem, amestecaţi-le manual şi inspectaţi vizual partea de jos a pachetului de
reactiv pentru a vă asigura că toate particulele sunt resuspendate. Pentru informaţii privind
pregătirea reactivilor pentru utilizare, consultaţi ajutorul online.

Pregătirea sistemului
Asiguraţi-vă că sistemul are suficiente pachete de reactiv încărcate în compartimentul de
reactivi. Sistemul amestecă automat pachetele de reactiv pentru a menţine suspensia
omogenă a reactivilor. Pentru informaţii privind încărcarea pachetelor de reactiv, consultaţi
ajutorul online.
Pentru diluţii automate, asiguraţi-vă că Atellica IM Multi‑Diluent 15 este încărcat în
compartimentul de reactivi.

Definiţia curbei master
Înainte de iniţierea calibrării la nivelul fiecărui lot nou de reactiv, încărcaţi valorile referitoare la
curba principală a testului şi definiţia testului prin scanarea codurilor de bare 2D . Pentru
încărcarea instrucţiunilor, consultaţi ajutorul online.

TSH3‑UL Analizor Atellica IM
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Efectuarea calibrării
Pentru calibrarea testului Atellica IM TSH3‑UL, utilizaţi calibratorii furnizaţi cu fiecare kit.
Nu turnaţi calibratorii înapoi în flacoane după calibrare, deoarece se pot evapora, lucru ce
poate afecta performanţa.
Nu reumpleţi recipientele probelor de calibrator la epuizarea conţinutului. Dacă este necesar,
pipetaţi calibratori proaspeţi.

Frecvenţa calibrării
Efectuaţi o calibrare în cazul în care există una sau mai multe din următoarele condiţii:
• Atunci când se schimbă numerele de lot ale pachetelor de reactiv primar.
• La sfârşitul intervalului de calibrare a lotului, pentru un lot specificat de reactiv calibrat pe

sistem.
• La sfârşitul intervalului de calibrare a pachetului, pentru pachetele de reactiv calibrate pe

sistem.
• Atunci când rezultatele controlului calităţii indică acest lucru.
• După principalele activităţi de întreţinere sau service, în cazul în care rezultatele

controlului calităţii indică acest lucru.
La sfârşitul intervalului de stabilitate în aparat, înlocuiţi pachetul de reactiv din sistem cu un
pachet de reactiv nou. Recalibrarea nu este necesară, cu excepţia cazului în care este depăşit
intervalul de calibrare a lotului.

Interval de stabilitate Zile
Calibrare lot 63
Calibrare pachet 63
Stabilitate în aparat a reactivilor 63

Pentru informaţii privind intervalele pentru calibrarea pachetului şi calibrarea lotului,
consultaţi ajutorul online.
Urmaţi reglementările guvernamentale sau cerinţele de acreditare privind frecvenţa
calibrărilor. Programe şi proceduri individuale de laborator pentru controlul calităţii pot
necesita calibrări mai frecvente.

Pregătirea calibratorilor
Pregătiţi calibratorii parcurgând următorii paşi:
1. Adăugaţi 2,0 ml de apă specială de reactiv în fiecare flacon utilizând o pipetă de precizie.

Puneţi la loc capacul.
Notă  Pentru informaţii despre cerinţele privind apa specială de reactiv, consultaţi ajutorul
online.

2. Lăsaţi flacoanele în repaus timp de 15–20 minute la temperatura camerei pentru a
permite dizolvarea materialului liofilizat.

3. Amestecaţi şi inversaţi cu grijă flacoanele pentru a asigura omogenitatea materialului.
Procedura de calibrare

Volumul de probă necesar pentru testare depinde de mai mulţi factori. Pentru informaţii
despre cerinţele privind volumul de probă, consultaţi ajutorul online.

Analizor Atellica IM TSH3‑UL
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Utilizaţi următoarele materiale, specifice pentru fiecare lot, pentru efectuarea calibrării:
• Pentru definiţia curbei principale şi cea a testului de analiză, consultaţi fişa cu definiţia de

test şi curba principală specifice lotului  furnizată cu reactivii de analiză.
• Calibratorii furnizaţi într-un kit de test trebuie utilizaţi exclusiv cu reactivii din lotul kit-ului

de test respectiv. Nu utilizaţi calibratori dintr-un kit de test cu reactivi dintr-un lot diferit de
kit de test.

• Pentru definiţiile calibratorilor, consultaţi fişa cu valori specifice lotului  furnizată
cu materialele calibratorului.

• Generaţi etichete cu coduri de bare specifice pentru fiecare lot pentru a fi utilizate cu
probele pentru calibrare.

Pentru instrucţiuni cu privire la modul de efectuare a procedurii de calibrare, consultaţi
ajutorul online.

Efectuarea controlului calităţii
Pentru controlul calităţii testului Atellica IM TSH3‑UL, utilizaţi un material corespunzător pentru
controlul calităţii cu o concentraţie cunoscută de analiţi, cu cel puţin 2 niveluri de cel puţin o
dată în fiecare zi în care probele sunt analizate. Utilizaţi materialul de control al calităţii în
conformitate cu instrucţiunile de utilizare aferente.
Un nivel satisfăcător de performanţă este obţinut atunci când valorile de analiţi obţinute se
încadrează în intervalul de control preconizat pentru sistem sau în intervalul dumneavoastră,
determinat prin intermediul unei scheme interne, corespunzătoare, de control al calităţii a
laboratorului. Urmaţi procedurile de control al calităţii din cadrul laboratorului dumneavoastră
în cazul în care rezultatele obţinute nu se încadrează în limitele acceptate. Pentru informaţii
privind introducerea definiţiilor de control al calităţii, consultaţi ajutorul online.
Urmaţi reglementările guvernamentale sau cerinţele de acreditare în ceea ce priveşte
frecvenţa controlului calităţii. Programele şi procedurile individuale de laborator pentru
controlul calităţii pot necesita testarea mai frecventă a controlului calităţii.
Testaţi probele de control al calităţii după o calibrare reuşită.

Efectuarea unei acţiuni corective
În cazul în care rezultatele controlului calităţii nu se încadrează în valorile atribuite, nu
raportaţi rezultatele. Efectuaţi acţiuni corective în conformitate cu protocolul stabilit la nivelul
laboratorului. Pentru protocolul sugerat, consultaţi ajutorul online.

Rezultate
Calcularea rezultatelor

Sistemul determină rezultatul utilizând schema de calcul descrisă în ajutorul online. Sistemul
raportează rezultatele în µUI/ml (unităţi uzuale) sau mIU/l (unităţi SI), în funcţie de unităţile
definite la momentul setării testului.
Formulă de conversie: 1 µUI/ml (unităţi uzuale) = 1 mIU/l (unităţi SI)
Pentru informaţii privind rezultatele în afara intervalului de măsurare specificat, consultaţi
Interval de măsurare.

Diluţii
Intervalul de măsurare al testului pentru ser şi plasmă este cuprins între
0,008–150,000 µUI/ml (mIU/l). Pentru informaţii privind opţiunile de diluţie, consultaţi
ajutorul online.
Pentru a obţine rezultate corecte, diluaţi şi retestaţi probele cu niveluri TSH
> 150,000 µUI/ml (mIU/l).

TSH3‑UL Analizor Atellica IM
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Pentru diluţii automate, asiguraţi-vă că Atellica IM Multi‑Diluent 15 este încărcat în
compartimentul de reactivi. Asiguraţi-vă că este disponibil un volum suficient de probă pentru
efectuarea diluţiei şi că este selectat un factor de diluţie corespunzător când se programează
testul, în modul indicat în tabelul de mai jos.
Pentru diluţii automate, introduceţi o valoare de referinţă pentru diluţie ≤ 150 µUI/ml (mIU/l).

Probă Diluţie Volum de probă (µl)
Ser şi plasmă 1:2 100
Ser şi plasmă 1:5 80

Interpretarea rezultatelor
Rezultatele acestui test trebuie interpretate întotdeauna în asociere cu: istoricul medical al
pacientului, modul de prezentare clinic şi investigaţii suplimentare.

Limitări
Următoarele informaţii au legătură cu limitările testului:
• Acest test nu a fost validat pentru testarea probelor de la nou-născuţi.
• Probele de pacient pot conţine anticorpi heterofili care ar putea reacţiona în imunoteste

pentru a da rezultatele ridicate sau reduse. Acest test este proiectat pentru a minimiza
interferenţa cauzată de anticorpi heterofili.9,10

• Nu utilizaţi probe care conţin fluoresceină. Nivelurile de fluoresceină > 0,24 µg/ml pot
reduce rezultatele în cadrul acestui test. Dovezile sugerează faptul că pacienţii care au fost
supuşi angiografiei retiniene cu fluoresceină pot reţine în organism cantităţi de
fluoresceină timp de până la 48–72 ore după tratament.
În cazurile pacienţilor cu insuficienţă renală, inclusiv mulţi pacienţi diabetici, retenţia poate
fi mult mai îndelungată. Astfel de probe pot produce valori fals scăzute când sunt testate
cu acest test, şi nu trebuie testate. Testarea probelor îmbogăţite cu un nivel maxim teoretic
de fluoresceină (250 µg/ml) utilizată la aceşti pacienţi a avut ca rezultat niveluri TSH
< 0,06 µUI/ml, în locul valorii reale de 27,99 µUI/ml.,11

• La fel cum se întâmplă în cazul oricărei măsurări de imunorecunoaştere a unei peptide,
variante genetice extrem de rare pot manifesta niveluri variate de detecţie.12

Valori preconizate
Formulele de reactivi utilizate în Atellica IM Analyzer sunt aceleaşi ca cele utilizate în sistemul
ADVIA Centaur®. Valorile preconizate au fost stabilite utilizând sistemul ADVIA Centaur şi
confirmate prin compararea testelor. Consultaţi Comparaţie test.
A fost stabilit un interval de referinţă pentru adulţii sănătoşi (eutiroidie) pe sistemul
ADVIA Centaur în conformitate cu linia directoare CLSI C28‑A213 şi a fost verificat în Atellica IM
Analyzer conform liniei directoare CLSI EP28‑A3c.14 Probele au fost testate pentru TSH, FT3, şi
FT4 şi considerate normale, dacă valorile acestora s-au încadrat în intervale acceptabile. De
asemenea, probele au fost monitorizate pentru prezenţa auto-anticorpilor tiroidieni.15

Intervalul de referinţă a fost determinat prin calculul procentelor 2,5 şi 97,5 ale distribuţiei
valorilor.

Grup Număr of Probe
Interval de referinţă
µUI/ml (mIU/l)

Adulţi cu eutiroidie 229 0,55–4,78

Analizor Atellica IM TSH3‑UL
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Intervalele de referinţă pentru populaţia pediatrică (sugari, copii şi adolescenţi) au fost
stabilite conform liniei directoare CLSI EP28‑A3c.14 Probele au fost recoltate prospectiv de la
subiecţi pediatrici aparent sănătoşi (eutiroidie), utilizând criterii predefinite de includere.
A fost utilizată o abordare neparametrică pentru a stabili intervalele de referinţă pentru copii şi
adolescenţi, unde a fost calculate procentele 2,5 şi 97,5 ale distribuţiei valorilor. Pentru
populaţia de sugari, intervalul de referinţă a fost calculat utilizând o abordare care să se
potrivească cu dimensiunea mai mică a probei.16

Grup Număr of Probe
Interval de referinţă
µUI/ml (mIU/l)

Sugaria
(1–23 luni)

94 0,87–6,15

Copii
(2–12 ani)

198 0,67–4,16

Adolescenţi
(13–20 ani)

150 0,48–4,17

a Limita superioară (97,5 de procente) a intervalului de referinţă la sugari a fost determinată ca fiind 6,15 µUI/ml
(mIU/l). Datele de la această populaţie de sugari (n = 94) au prezentat o distribuţie accentuat asimetrică la
dreapta. Prin urmare, estimarea limitei superioare a intervalului de referinţă are o anumită incertitudine cu o
probabilitate de 90% ca limita superioară a intervalului de referinţă să înceapă de la 5,32–6,98 µUI/ml (mIU/l).

La fel ca în cazul tuturor testelor de diagnostic in vitro, fiecare laborator trebuie să determine
propriul interval de referinţă pentru evaluarea în vederea diagnosticării rezultatelor
pacientului.14 Aceste valori trebuie utilizate exclusiv ca valori orientative.

Caracteristici de performanţă
Formulele de reactivi utilizate în Atellica IM Analyzer sunt aceleaşi ca cele utilizate în sistemul
ADVIA Centaur. Anumite caracteristici de performanţă pentru testul Atellica IM au fost stabilite
utilizând sistemul ADVIA Centaur.

Interval de măsurare
Testul Atellica IM TSH3‑UL furnizează rezultate de la 0,008–150,000 µUI/ml (mIU/l). Limita
inferioară a intervalului de măsurare este definită de cerinţa de proiectare pentru LoQ.
Raportaţi rezultatele care se află sub intervalul de măsurare, precum < 0,008 µUI/ml (mIU/l).
Atunci când rezultatele probei depăşesc intervalul de măsurare, consultaţi Diluţii.

Specificitate
Specificitatea testului Atellica IM TSH3‑Ultra cu hCG, FSH şi LH a fost determinată prin
adăugarea acestor hormoni la probele umane cu conţinut de TSH. Reactivitatea încrucişată s-a
demonstrat a fi nedetectabilă pentru hCG, FSH şi LH, testate la 200 000 µUI/ml (mIU/l),
1500 µUI/ml (mIU/l) şi, respectiv, 600 µUI/ml (mIU/l).
Testarea interferenţei a fost realizată conform documentului CLSI EP07‑A217, utilizând
Atellica IM Analyzer.

Capacitate de detectare
Capacitatea de detectare a fost determinată conform documentului CLSI EP17‑A2.18 Testul este
proiectat astfel încât să aibă o limită de blanc (LoB) ≤ 0,004 µUI/ml (mIU/l), o limită de detecţie
(LoD) ≤ 0,008 µUI/ml (mIU/l) şi o limită de cuantificare (LoQ) ≤ 0,008 µUI/ml (mIU/l).
Datele reprezentative privind capacitatea de detecţie sunt afişate mai jos. Rezultatele testului
obţinute în laboratoare individuale pot varia faţă de datele prezentate.

TSH3‑UL Analizor Atellica IM

10 / 18 10995434_RO Rev. 04, 2021-03 



LoB corespunde celui mai mare rezultat al măsurătorii, care este posibil să fie observat pentru
o probă martor. LoB a testului Atellica IM TSH3‑UL este 0,003 µUI/ml (mIU/l).
LoD corespunde celei mai reduse concentraţii de TSH care poate fi detectată cu o probabilitate
de 95%. LoD pentru testul Atellica IM TSH3‑UL este 0,007 µUI/ml (mIU/l) şi a fost determinată
utilizând 280 determinări, cu 120 blancuri şi 160 replicate de nivel scăzut şi o LoB de
0,003 µUI/ml (mIU/l).
LoQ corespunde celei mai mici cantităţi de Atellica IM TSH3‑UL dintr-o probă în cazul căreia
repetabilitatea este ≤ 20%. LoQ a testului TSH3‑UL este 0,007 µUI/ml (mIU/l) şi a fost
determinată utilizând probe de pacient multiple în intervalul 0,001–0,015 µUI/ml (mIU/l).
Toate probele au fost testate în duplicat, în fiecare dintre cele 2 rulări, utilizând 3 loturi de
reactiv, pe o perioadă de 20 zile.

Precizie
Precizia a fost determinată conform documentului CLSI EP05‑A3.19 Probele au fost testate pe
un Atellica IM Analyzer în duplicat în 2 rulări pe zi pentru 20 zile. Testul a fost proiectat astfel
încât să aibă o precizie în cadrul laboratorului ≤ 0,0032 µUI/ml (mIU/l) SD pentru probe
< 0,020 µUI/ml (mIU/l), ≤ 16% CV pentru probe de la 0,020–0,299 µUI/ml (mIU/l), ≤ 8% CV
pentru probe de la 0,300–90,000 µUI/ml (mIU/l) şi ≤ 10% CV pentru probe > 90,000 µUI/ml
(mIU/l) TSH. Au fost obţinute următoarele rezultate:

Tip de probă Na
Media
µUI/ml (mIU/l)

Repetabilitate

   

Precizie în cadrul laboratorului
SDb

µUI/ml (mIU/l)
CVc

(%)
SD
µUI/ml (mIU/l)

CV
(%)

Ser A 80 0,019 0,001 N/Ad 0,002 N/A

Ser B 80 0,157 0,003 2,1 0,006 3,7
Ser C 80 0,972 0,012 1,2 0,029 2,9
Ser D 80 8,995 0,134 1,5 0,302 3,4
Ser E 80 54,319 1,376 2,5 1,902 3,5
Ser F 80 118,735 2,477 2,1 3,897 3,3
Plasmă EDTA A 80 1,856 0,066 3,6 0,084 4,5
Plasmă EDTA B 80 38,941 1,068 2,7 1,673 4,3
Plasmă EDTA C 80 87,724 2,273 2,6 3,317 3,8
Plasmă heparină A 80 1,435 0,021 1,5 0,037 2,6
Plasmă heparină B 80 38,600 0,564 1,5 1,022 2,6
Plasmă heparină C 80 102,047 2,010 2,0 3,491 3,4
Material de control 1 80 0,468 0,009 2,0 0,014 3,1
Material de control 2 80 5,349 0,100 1,9 0,147 2,7
Material de control 3 80 31,908 0,739 2,3 0,997 3,1

a Număr de probe testate.
b Deviaţie standard.
c Coeficient de variaţie.
d Nu se aplică.

Analizor Atellica IM TSH3‑UL
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Comparaţie test
Testul Atellica IM TSH3‑UL este conceput astfel încât să aibă un coeficient de corelaţie de
≥ 0,95 şi o pantă de 1,0 ± 0,1 în comparaţie cu testul ADVIA Centaur TSH3‑UL. Comparaţia
testelor a fost determinată utilizând modelul de regresie Passing-Bablok conform
documentului CLSI EP09‑A3.20 Au fost obţinute următoarele rezultate:

Probă Test comparativ (x) Ecuaţie de regresie Interval de probă Na rb

Ser ADVIA Centaur
TSH3‑UL

y = 1,05x + 0,001 µUI/ml (mIU/l) 0,010–132,105 µUI/ml (mIU/l) 109 1,000

a Număr de probe testate.
b Coeficient de corelare.

Acordul privind testele poate varia, în funcţie de design-ul studiului, testul comparativ şi
populaţia de la care sunt prelevate probele. Rezultatele testului obţinute în laboratoare
individuale pot varia faţă de datele prezentate.

Echivalenţa probelor
Echivalenţa probelor a fost determinată utilizând modelul de regresie Passing‑Bablok conform
documentului CLSI EP09‑A3.20 Au fost obţinute următoarele rezultate:

Probă (y)
Probă de refe-
rinţă (x) Ecuaţie de regresie Interval de probă Na rb

Litiu heparină Ser y = 0,95x - 0,019 µUI/ml (mIU/l) 0,18–126,08 µUI/ml (mIU/l) 64 1,00
Plasmă EDTA Ser y = 0,94x + 0,007 µUI/ml (mIU/l) 0,18–126,08 µg/ml (mIU/l) 64 1,00

a Număr de probe testate.
b Coeficient de corelare.

Acordul privind tipurile de probă poate varia, în funcţie de structura studiului şi populaţia
utilizată pentru prelevarea probelor. Rezultatele testului obţinute în laboratoare individuale pot
varia faţă de datele prezentate.
Rezultatele au fost stabilite utilizând Atellica IM Analyzer.

Interferenţe
Testarea interferenţei a fost realizată conform documentului CLSI EP07‑A2.17

Hemoliză, icter şi lipemie (HIL)

Substanţă
Concentraţia de test a substanţei
Unităţi uzuale (Unităţi SI)

Concentraţia analitului
µUI/ml (mIU/l) Deviaţie procentuală

Hemoglobină 500 mg/dl (0,31 mmol/l) 0,839 -2
500 mg/dl (0,31 mmol/l) 8,752 3

Bilirubină conjugată 40 mg/dl (681 µmol/l) 0,873 -4
40 mg/dl (681 µmol/l) 9,500 -4

Bilirubină neconjugată 40 mg/dl (681 µmol/l) 0,875 -2
40 mg/dl (681 µmol/l) 9,214 -1

Lipemie (Intralipid®) 1000 mg/dl (11,3 mmol/l) 0,839 -0,2
1000 mg/dl (11,3 mmol/l) 8,851 0,4

TSH3‑UL Analizor Atellica IM
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Rezultatele au fost stabilite utilizând Atellica IM Analyzer. Rezultatele testului obţinute în
laboratoare individuale pot varia faţă de datele prezentate.

Recuperare diluţie
Şase probe umane au fost diluate onboard cu Multi‑Diluent 15. Concentraţiile măsurate şi
rezultatele recuperării sunt prezentate mai jos.
Au fost obţinute următoarele rezultate pentru trei probe de ser:

Matrice Diluţie
Observată
µUI/ml (mIU/l)

Preconizată
µUI/ml (mIU/l) Recuperare (%)

Ser 1:2 166,349 175,841 95
182,360 185,737 98
201,298 204,006 99

Media 97
Ser 1:5 161,047 175,841 92

177,270 185,737 95
193,750 204,006 95

Media 94
Media 96

Au fost obţinute următoarele rezultate pentru trei probe de plasmă:

Matrice Diluţie
Observată
µUI/ml (mIU/l)

Preconizată
µUI/ml (mIU/l) Recuperare (%)

Plasmă 1:2 160,130 159,680 100
178,148 175,167 102
195,430 199,238 98

Media 100
Plasmă 1:5 157,481 159,680 99

170,585 175,167 97
190,384 199,238 96

Media 97
Media 99

Rezultatele au fost stabilite utilizând Atellica IM Analyzer. Rezultatele testului obţinute în
laboratoare individuale pot varia faţă de datele prezentate.

Efectul de prozonă
Concentraţiile ridicate de TSH pot cauza o reducere paradoxală la nivelul RLU (efectul de
prozonă la doză ridicată). În acest test, probele de pacient cu concentraţii de TSH care ajung la
3000 µUI/ml (mIU/l) vor fi raportate ca > 150,000 µUI/ml (mIU/l). Rezultatele au fost stabilite
utilizând Atellica IM Analyzer.

Analizor Atellica IM TSH3‑UL
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Standardizare
Standardizarea testului Atellica IM TSH3‑UL poate fi raportată la al 3-lea Standard internaţional
pentru TSH uman (IRP 81/565) al Organizaţiei Mondiale a Sănătăţii (OMS). Valorile atribuite
pentru calibratori pot fi raportate la această standardizare.

Asistenţă tehnică
Pentru asistenţă clienţi, contactaţi distribuitorul sau furnizorul dvs. local de asistenţă tehnică.
siemens.com/healthineers
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Definirea simbolurilor
Următoarele simboluri pot apărea pe eticheta produsului:

Simbol Numele şi descrierea simbolului
Consultaţi instrucţiunile de utilizare

Versiunea instrucţiunilor de utilizare

Adresa URL de Internet pentru accesarea versiunii electronice a instrucţiunilor de
utilizare

     Revizuire

Atenţie
Consultaţi instrucţiunile de utilizare sau documentele însoţitoare pentru informaţii
de atenţionare precum avertismente şi precauţii care nu pot fi prezentate, din diverse
motive, pe dispozitivul medical.
Riscuri biologice
Potenţiale riscuri biologice sunt asociate cu dispozitivul medical.

Coroziv

Periculos pentru mediul înconjurător

Iritant
Pericol oral, cutanat sau de inhalare

Pericol de inhalare
Sănătatea aparatului respirator sau a organelor interne

Analizor Atellica IM TSH3‑UL
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Simbol Numele şi descrierea simbolului
Inflamabil
De la inflamabil la extrem de inflamabil

Oxidant

Exploziv

Toxic

Gaz comprimat

A se feri de lumina solară
Preveniţi expunerea la lumina solară şi căldură.

În sus
Depozitaţi în poziţie verticală.

Nu congelaţi

     
Limita de temperatură
Indicatorii limitelor superioare şi inferioare de temperatură se află lângă liniile
orizontale superioare şi inferioare.
Scaner manual pentru cod de bare

Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro

Conţinut suficient pentru <n> teste
Numărul total de teste IVD pe care le poate efectua sistemul cu kitul de reactivi IVD
apare lângă simbol.
Dispozitiv pe bază de prescripţie medicală (numai în SUA)
Este aplicabil numai testelor IVD înregistrate în Statele Unite.
ATENŢIE: Legislaţia federală (SUA) restricţionează acest dispozitiv pentru a fi vândut
de către sau la recomandarea unui cadru medical licenţiat.
Amestecarea substanţelor
Amestecaţi produsul înainte de utilizare.

Reconstituiţi şi amestecaţi produsul liofilizat înainte de utilizare.

Ţinta

Interval

TSH3‑UL Analizor Atellica IM
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Simbol Numele şi descrierea simbolului
Producător legal

Reprezentant autorizat în Comunitatea Europeană

Dată limită de utilizare
A se utiliza până la data desemnată.

Cod lot

Număr catalog

Reciclaţi

Tipărit cu cerneală de soia

Marcaj CE

Marcajul CE cu numărul de identificare al organismului notificat
Numărul de identificare al Organismului notificat poate varia.

Format dată (an‑lună‑zi)
Număr variabil hexadecimal care asigură validitatea valorilor introduse de definire a
curbei Master şi a Calibratorului.
Unităţi uzuale

Sistemul internaţional de unităţi

Material

Număr unic de identificare a materialului

Denumire control

Tip control

Informaţii legale
Atellica, ReadyPack şi ADVIA Centaur sunt mărci comerciale ale Siemens Healthcare
Diagnostics.
Toate celelalte mărci comerciale şi mărci înregistrate sunt proprietatea deţinătorilor respectivi.
© 2017–2021 Siemens Healthcare Diagnostics. Toate drepturile rezervate.
US Pat 6,664,043
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