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1. CBPXA UCIIUTUBABHA

TSH TecT ce KOpUCTH 32 KBAaHTUTATUBHO ofipeljuBame THpeouHor cTumynupajyher xopmona (TSH)
y XyMaHOM cepyMy U mia3Mu. Kopuctu ce kao momohHa JjarHOCTHYKa IMpeTpara MpHu MpoIjeHn
byHKIMje U JTMjarHo3u OoJIecTH INTUTHE XkIMje3lie, Te npahewmy epukacHOCTU JiMjeyerha IITUTHE
xnujesne. TSH wim TUpeoTpONHM XOPMOH je TIIMKONPOTEHH KOjH C€ CHHTeTHIIEe y 06a30(MIHUM
henujama mpenmer pexma Xunoduse, MOJ JJECTBOM THUPEOTPOIHOT CTUMYIHpajyher XxopmoHa
(TSH). TSH ctumynuiie CUHTE3y U Jydyeme MeTaOOJUYKH aKTUBHUX XOpPMOHA LITUTHE XKIH]je3]e,
tupokcuna (T4) u Tpujoaruponuna (T3). [lopemehaj y Oui0 KoM CerMeHTY peryaiiije Xunoraiamo
— XUIO(pU3HO — THPEOUJHE OCE MOXKE IPOY3POKAaBATH CMamEHY (XMIIOTUPEO3y) WM I0jauyaHy
cuHre3y (xuneprupeosdy) Ts u / mim Ts. [loBumene konuentpauuje Ts m T3, kon npumapHe
XHUIIepTUpeo3e, NHXUOMUpajy jydewe TSH u3 xumnogwuse, nmyreM MexaHW3Ma HETaTWBHE IOBpAaTHE
cnpere. Koj nmpumapHe Xurotupeose, HUCKe KoHleHTpauuje T3 u T4 yapyxkeHe cy ca 3HauajHO
NOBMILECHUM KOHIIeHTparjama TSH.

2. IPUHIUII 1 METO/J ITPOLHEAYPE KOJA CE KOPUCTH 3A HCIIUTUBAIBE

OnpehuBambe TSH y cepymMy © IuUla3MH ce TeMeJbU Ha IPUMjEHH XEMIIyMUHHCIICHTHE
umyHoxemujcke Mertoge (CMIA - enri. Chemiluminescente microparticle immunoassey ca
(bAeKCUOUITHUM TeCTHUM MpoToKoiioM - Chemiflex). OBa MeTosa ce 3acHMBa Ha UMYHOMETPH]CKO]
CeH/IBUY KOHUrypauuju y kojoj moiekyis TSH rpaau moct usmelyy nsa TSH anturtujena.

VY30pak ce Myjeliia ca napaMarHeTHUM MUKpoUdecTUIiaMa 00J105KkeHUM aHTUTHjearMa Ha 3 manar TSH
(antH - B TSH) u pactBopoMm 3a pazonaxuBame. TSH ce Be3yje Ha MUKpodecTHIIe 00JI0KEHE ca aHTH
- TSH, xoje mpencTaB/ba cenapallMOHO aHTUTHjeldo. HakoH Hcnmpama 1ojaje ce JETEKIMOHO
aHTUTH]jeII0, YIpaBJbeHO Ha o - cyOjenuHuily TSH, koje je oOmsberkeHo akpuauHOM. HakoH jomr
JEeAHOT IMKIyca UCHHpama y PeakIMoHy cMjecy ce Jojlaje MpedaKTHBAlMjCKU U aKTHUBAIU]CKU
pacTBOp, IITO AaKTHBHpa XEMUJIYMUHHCLEHIM]Y KOja ce Mjepd M Hu3pakaBa y pPEaJTUBHUM
cjernocHuM jequauiiama (RLU). Konnunna TSH y y30pKy npornoplioHaiiHa je BpujeaHoct RLU.

Memoodonozuja: XeMUTyMUHUCIIEHTHO UMYyHOOApehuBame Ha Mukpouectuiiama (CMIA).
3. KAPAKTEPUCTUKE HEP®OPMAHCH
3.1. Ilpeyusnocm

Penpe3eHTaTUBHU pe3yJTaTH UCIHUTUBAmba yHYTap - JIaOOpaTOpHjcKe NMPELU3HOCTU TecTa MmoMohy
CLSI - oBam npotokona EPO5 - A2 npuka3zanu cy y Tabenu 1.

Tabena 1: PesynraTy peqU3HOCTH TECTa
Ynyrap-
Jadoparopujcka
Cpenmwa IlonoBBHBOCT NPEenH3HOCT
Y3opak n BPHjEIHOCT (Yxynna)
(uIU/mL)

SD %KV SD %KV
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¥Y3opak 1 119 0,0949 0,00141 1,5 0,00187 2.0
N nopatey 120 6,1453 0,07995 1,3 0,08970 1,35
¥Y3opak 3 119 30,2624 0,47546 1,6 062563 2.1

SD-cranapana AeBujaumja; %KV - KoeUIMEHT Bapujaiuje
3.2. Iuneapnocm
TSH Tect 3a y30pke cepyMa JHHEapaH je y uHrepBaiy o1 0,0083 xo 100,0000 pIU / mL.
3.3. I'panuya oemexuyuje (LOD - eng. Limit of Detection)

LOD je HajMama KOJIMYMHA aHAJIUTA Y Y30pKY Koja ce Moxke aerekroBatu. LOD 3a TSH y cepymy je
0,0036 pulU /mL .

3.4. I'panuya keanmuurayuje (LOQ)

I'panuna xBantudukanuje (LOQ) je KOHIEHTpallja aHajluTa KoOja Cc€ MOXE OJPEeIuTH Y3
oarosapajyhy taunoct u npenuszHoct. LOQ 3a TSH y cepymy je 0,0083 plU / mL.

3.5. Ananumuuxa cneyuguunocm

Anaimtnuka cnenuduunoct TSH tecra je <10 % yHakpcHe peaKTMBHOCTH ca JI0J€ HaBEJACHUM
napaMeTpruMa U KOHLEHTpalHjaMa y y30pluMa XyMaHoOI cepyMa, ca HOpMaJIHUM KOHIIEHTpallijaMa
TSH.

FSH <500 mIU/mL
LH <500mIU/mL
hCG <200 mIU/mL
3.6. Ilopehemwe memooa

Pesynratu no6ujenn oxpehuBamem TSH y cepymy Ha Alinity ci ananuzaropy ynopeheHu cy ca
pesyatatuma nooujenuM Ha ARCHITECT ciSystem ananuszaropy Passing - Bablok perpecronom
aHaJIA30M.

Tab6ena 2: [Topeheme meTona Alinity TSH vs ARCHITECT TSH
Bpcra S —— { Koeq)mmel-n Oxacjeuax Haru6 HNuTepBan .
y30pKa Kopeiamuje | Hay ocH KOHIEHTpAIHje
cepyM ulU/mL 114 0,99 0,30 0,94 0,0172-97,7306

4. BPCTA Y30PKA
Bpcma y3opka: 3a TecTupame ce MOTY KOPUCTUTH y30pILM cepyMa U IIa3Me.

Yysamwe y3opaxa: I1lo MmoryhHoCcTH aHanu3a y3opaka ce BpiM y mro Kpahem poky. M30jerasa ce
BUIIIEKPATHO 3aMpP3aBakbe U 0/IMP3aBambe y30paka. AKO ce y30pILU He TeCTHpajy y poKy of 24 carta
CepyM HJIH IIIa3Ma ce 0/IBajajy o]l yrpylliKa WM reja y enpyBeTd. CTaOMIHOCT y30paka IpHKa3aHa
je'y Tabenu 3.
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Tabena 3: CrabmiHocT y30paka

Temnepatypa MaxkcuMaJIHO BpHjeMe YyBamba

cepym/miazma
2n08°C <7 naHa
-10 °C m HmKa t <6 mjecenu

Tpancnopm y3opka: Y30pke 70 MjecTa o0pajie je moTpeOHO JIOCTaBUTH Y OJiroBapajyhem mnoioxajy
U Ha CTaJIIIiMa, TIPH YeMy KpB He CMHje Jla Oyzie y Joanpy ca gernoM. [IpenopydeHo BprjeMe gocTaBe
1o maboparopuje je 2 caTa o] y3uMama y30pKa.

5. IPUITPEMA ITAIINJEHATA

[Ipenopyka je ma ce y30pak KpBH y3MMa HaTallTe, yjyTpy HajMame 12 caTh HaKOH TTOCIIEIEHET
o0poka, Kao U Ja BpujeMe 3a Bahema kpBu Oyne usmely 7 u 10 h. Jlan npuje Bahewma kpBu Tpeba
y3UMaTH yoOrdajHe 00poKe, ajii He MpeMacHe. 3a Beuepy KOH3yMHpaTH JaKiny XpaHy. Beuepa tpebda
na O6yne HajkacHuje 1m0 19 h. Tlocnmje 19 h mMoxe ce MUTU TEUYHOCT, U3Y3€B ajKoxolsa, Kade u
nperjepaHo 3acialjeHux HamuTaka. JlaH mpuje y3uMame KpBU Tpeba u30jeraBaTd HWHTEH3UBHY
¢u3muka akTUBHOCT. Ha 1aH y3umama KpBH, YjyIpy, HE TpeOa HUINTa jeCTH, NUTH HU IMyIIUTH.
YobuyajHy Teparnujy y3eTH HakoH Bal)ema KpBH, YKOJIHMKO Jbekap HHje apyrauuje onpenuo. Takohe,
noTpebHo je u3bjeraBatu JAMjeTETCKE CyIUNIEMEHTe U OWJbHE Mpernapare, Koje JbeKap HUje OJpeino
Kao o0aBe3He, Ka0 U MHTEH3UBHY (PM3MUKY aKTUBHOCT, KOH3YMHUPAHhE AKOXOJHUX U €HEPreTCKHX
nuha, ABa 70 TpU J1aHa NpHje y3UMama y30pKa KpBH.

VY cny4ajy mpuMeHe CYIICTUTYTUBHE WM CYIIpECUBHE Teparidje 3a 00JIeCTH IITUTHE KITHje3/1e, JIUjeK
ce He y3MMa HEeINoCpeqHo npuje Bal)ewa KpBHU 3a oapehuBame XopMoHa, Beh HaAKOH y3UMama KpBH,
TaKo J1a MocJbeiha 103a Oy/e y3eTa 24 daca rnpuje Bal)emba KpBH.

6. BPCTA IIOCYJE U AIUTUBU

3a y30pKOBambe KpBU KOPUCTE C€ TUIaCTHYHE €MPYBETe, OJIHOCHO BaKyTajHEpH. 3a jo0ujame cepyma
KOPHUCTE Ce erpyBeTe ca akTUBATOPOM KoryJialuje ca uin 6e3 rena. Kaga ce TSH oapelyyje u3 miazme
y30pKOBamke KpBH Ce BpIIHM y elpyBeTama ca JUTUjyM / HaTpujyM xemapuHoM u K - EDTA kao
aHTUKOAryJaHCUMA.

7. OIPEMA U PEAI'EHCH

On onpeme M pereHaca 3a U3Bohjeme OBOI' TecTa MoTpeOHe cy: peareHc ceT, Alinity ci ABBOTT
aHaJIM3aToOp 3aITHTHE pyKaBWIlEe, 3alITHTHA ofjeha, ayromMaTcKa THIIETa, HACTaBIM 3a MHIETY,
peaknuone yammile. Cet pearenaca 3a oapehuBame TSH je y TedHOM 001Ky, cIipeMaH 3a yroTpedy
U CaJ[p’KU jeJlaH peareHc, Ynje Cy KOMIIOHEHTE NpUKa3aHe y Tabeinu 4.

Cer pearenaca 3a ojpehuBawme TSH je y TeuHoMm oOiMKy, crpeMaH 3a ynorpeOy U caJpKu JiBa
peareHca, yije cy KOMIIOHEHTE MpHKa3aHe y Tabeinu 4.

Tabena 4: Komnionenre pearenca
Munumasnna
PeakTnBHE KOMIIOHEHTE :
KOHIEHTPALHja

Microparticles:

e MukpouecTHile 00I0kKeHe aHTH - 3
TSH

0,07 % uBpcTHX
CYIICTaHIU




Hsname: Baxu ox:
b buj C 4on7 -10-
osnnna Bujebuna Tpana 4 o 3 SP30908 MH-10-032

e TRIS mydep ca mpoTenHCKUM

crabuIn3aToprMa

e KoH3epBaHC - aHTUMHKPOOHE
CyCHTaHIIE

Conjugate:

e AKpuIUHOM OOMJbeKeH aHTH - TSH
(MumMja, MOoHOKIIOHCKa) Y MES
nydepy ¢ IPOTEUHCKUM
ctabunmzatopom (roBehu)

e KoH3epBaHC - aHTUMUKPOOHE

60 ng / mL

CyCIITaHIIe

Assay diluent:

e TRIS nydep 3a pa3bdiiaxuBame

e KoHzepBaHC -  aHTUMHUKpPOOHE
CYCIITaHIIe

JonatHu matepujanu norpednu usBoheme tecra cy: TSH Calibrators; TSH Controls, Multi - Assay
Manual Diluet, Pre - Trigger Solution, Trigger Solution, Wash Buffer u centymu.

8. YIIPAB/BAILE YCJIOBUMA CPEJUHE U BE3BJE/IHOIIIRhY

OGe30jehuBame yciioBa pajHe CpeHHE MPeaCcTaB/ba CHCTEM Mjepa U aKTUBHOCTHU 3a OCTBapHBaH-E
yclIoBa KOj€ 3aXTHjeBajy UCIIUTUBamba KOja ce CIPOBOJE U IponucaHe cy y ynyrctBy YII-10-138:
Oobesojeherve u npaherve ycnosa cpedumne y npoyecy uchumusarbd. Y IpocTopuju y Kojoj je CMjeIITeH
arapar, TeMIeparypa je npriaroeHa yciioBuMa Koju Cy IpoIlHcaHH 0]l CTpaHe pou3Bolada orpeMe
U 3aXTjeBUMa HCIIMTHBama. TemIeparypa ce ojpxaBa Ha BpujeqHocTMMa o 25° C, mrTo ce
eBufieHTHpa y obpaciy Ob-10-221: Eeuoenyuja memnepamype. YuyrctBom YII-10-137: Mjepe
sawmume na paoy y Cuyacou 3a XeMamoaouKy u OuoxXemujcky oujacHocmuxy, NpoIucyjy ce Mjepe
3alITUTe Ha pagy. OBaj TECT 3aXTHjeBa PYKOBame XyMaHUM y3zophuma. CBakM y30paK KpBHU WM
JIpyror OHOJIOIIKOT MaTepujaia Koju ce JOCTaBH y JabopaTopujy je MOTeHIInjalHO H(EKTHUBaH, 1a
j€ HEOIXOJHO Jla Ce ca OBUM MaTepHjalioM Kpajibe MauJbUBO pyKyje. To 3Ha4YM Ja MPHIUKOM
MaHHMITyJIAlFje y30pIiMa U MpHU pajy ca anapaToM Tpeba KOPUCTUTH pPYyKaBHIIE 32 JeTHOKpPATHY
yrnoTpeOy, Kao u Jpyra 3alliTUTHA CPEICTBA.

Kommnionenra Assay diluent - a cagpxu TpUc (XUIPOKCUMETHI) aMUHOMETAaH U TPUC (XUIAPOKCH)
aMMHOMETaH XUJPOXJIOPUJ, KOJU MOTY HaJIpasKUTH OYH, KOXKY M pecliupaTopHu cucteM. PeareHc ce
KOPUCTH Y 3aTBOPEHHUM CUCTEMHUMa, I/Ij€ jé KOHTAKT ollepaTepa ca peareéHcoM CBeJIeH Ha MUHUMYM,
Takohe y NuTamy ce BeoMa Majle KOHLIEHTpalyje ITETHUX Marepuja, IITO JONPUHOCH MamOj
u3N0XKeHocTU. [Ipu pyKoBawky OBHUM pearecHCOM W OTIAJOM MOTPeOHO je Mpeay3eTH Mjepe
IPEJJOCTPOKHOCTH, HOCUTH 3alITUTHE PYKaBUIIE, OJIUjeJI0 U 3alITUTY 3a ouu. Takole, morpebHO je
u30jeraBaTl yAHUCame aepocoiia U PaJuTh y J0o0po Mpo3paueHoM IPOCTOpy. YKOJIMKO johe 10
KOHTAaKTa ca peareHcoM Tpeba IIOCTYIUTH IIpeMa Ipernopykama npoussohaya.

9. NPOUHEAYPE KAJIMBPAIIMJE (METPOJIOIIKA CJIEA/BUBOCT)

Kambpanuja ce Bpum 4PLC meroniom (eHri.4 - parameter logistic curve fit data reduction method),
rije ce kao kanoparopu kopucte I'SH Calibarator.

Kanubpaiyja je morpeGHa HAKOH CBaKe MIPOMjEHE cepHje peareHca (JIOT) U aKo Cy KOHTpOJIe U3BaH
NpUXBAaTJ/BUBUX pacloHa KoHIeHTpanuja. KanubpaTtopu ce TecTHpajy y AyIUIMKATy U IOCTaBIajy Ha
aHaJIM3aTop INPUOPUTETHUM IOCTYNKOM. BajbaHocT KanmOpalmje ce mHpoBjepaBa CIpoBohemeM
MHTEpPHE KOHTPOJIE KBAJIUTETA.

OBa MeTo/a je ctangapausoBana npema WHO TSH 80 / 558.
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10. KOPALIM ITPOLIETY PE

1. Ilpuje mocraBibama pearcHC ceTa Ha aHaIU3aTop OOuMIle ca MUKpouecTHIlamMa ce J00po
IIpOMHU]jelIajy, Kako O ce U3BPIIIIO MOTIIYHO CYCIICH/I0BAakEe YECTHUIIA.

2. IlpoBjepu ce JOCTYIHOCT CBHUX IOTPEOHMX peareHaca.
CenTyMmHu ce TiocTaBe Ha Oouuile, a peareHc ceT Ha anapat ACHITECT ciSystem.

4. Tlpuje anamu3e y3opaka, CIIPOBOJM C€ HWHTEpPHa KOHTpOJa KBaJHTETa W IO IOTpeOn
KanuoOparyja.

5. 3ampemmuHa y3opaka 3a mpBH TecT je 200 pL, 3anpemMuHa y30pka 3a CBakH JI0JIaTHU TECT KOJU
ce U3BOJIM Ha Y30pKy U3 ucTe yammiie je 150 uL.

6. VY3opuu ce craBibajy y elpyBeTe WIM Yalluile ca Oap KOJOBMMa MallljeHaTa Ha Hocadye,
cTalke (carrier).

7. HakoH mocraBjpama y30paka Ha TPaHCIOPTHH MOJYJ BpILIU C€ HBHUXOBa HIAECHTU(HKAIIH]ja
CKEHHUpameM 0ap KoJla, HAKOH Yera ce Bpllle aHaIUTUYKH IPOLECH UCITUTHBAKka Y30pKa.

8. TlocTymak aHaIMTUYKOT Ipolieca je cibeaehu:

a) y peakIMoHy IOCYJy Ca Yy30pKOM ce NMIIeTUpajy IapaMarHeTHCaHe YeCTUIEe ca
aHTuTHjenuMa Ha 3 manaii TSH (cemapaiyioHa aHTWTH]eNa), HAKOH Yera ce BpIIH
Mjellambe peakiuoHe CMjellle;

b) peakiumoHa cMmjemia ce UHKYOMpa, a aHaJIUTH U3 y30pKa ce Be3yjy 3a aHTHTH]jela Ha
napaMarHeTHCaHUM YecTHIlaMa, cTBapajyhyu HMyHCKH KOMIUIEKC;

C) MarHeT MpuBJIadyu lapaMarneTHCaHe MUKPOUCCTUIIC (BCSHHC 3a UCIIMTUBaHU aHaJII/IT) Ha
3U A PCAKIINOHE ITOCYAC,

d) 30Ha mpama BHIIECTPYKO HCIMpa peaklMOHY CMjenly Kako OM ce YKIOHWIIE HeBe3aHa
Jenmbemka;

e) Y pCakuuony CMj ey c¢€ IMUIIeTUpa XEMWIYMHUHUCHEHTHHU KOBbYraT 00MIBEKEH
aI(pI/I]II/IHI/IjYMOM, KO YraT €€ BEXKE 3a UMYHCKH KOMIUICKC Jla on JO0BpHINO pCaKHI/ij;

f) peaknuona cMjemia ce MHKYOHMpa ¥ 30Ha Ipamba BHUIIECTPYKO HCIUpPA PEAKIUOHY
CMjelry Kako OM ce YKIIOHWJIE HeBe3aHa jeUherha;

g) pre - trigger conyuuja (HaTpujyM Xuapokcu) obGe30jehyje Oa3Hy cpeauHy, crpedaBa
paHy €MHCH]y CBJETJIOCTH, CIIpeyaBa —arperanmjy MUKpPOYeCTHIa H pa3/Baja
O0MIbEKHMBAY AKPUIMHUJYM OJf KOFbYTaTa;

h) trigger cosiyniMja, akTHBAllMjCKW PacTBOpP (HATPUjyM IEPOKCUM), KOJH Ipe/ICTBasba
OKCHJIaIlMOHA CPENCTBO, y Oa3HO] CpeauHH, JOBOJAM IO pEakKldje OKCHIAIHje
aKpuJMHYyjMa, €KCIUTHPAHU TPOU3BOIN (OPMHUPAHU y PEAKIUjH OKCHAAIje HAKOH
TOra EMUTY]Y CBJETJIOCT - XEMUIIyMUHUCIICHIIN].

11.TPOLHEAYPE KOHTPOJIE KBAJIUTETA

KoHTpona KBajWTeTa CHpPOBOAM C€ TPHUMJEHOM KOHTPOJIHHX MaTepHjaja Koje Mpernopydyje
npousBohau, a To cy Technopath Multihem IA Plus nuBo 1, Technopath Multihem IA Plus vuBo 2 u
Technopath Multihem IA Plus uuBo 3. VlHTepHa KOHTpOJa KBaJIUTETa Ce CIPOBOINM KOHTUHYHPAHO,
CBaKOT JlaHa, NpHje MOoYeTKa CIpoBoljema PYTMHCKUX aHaiu3a. Takole, KOHTpoJia KBaJHTETa Ce
CIIPOBOJIY IIPU IIPOMjEHU CepHje peareHca Wwin kanuoparopa (J10t1). Pe3ynratu cratuctuuke obpaje
IpU UHTEPHO] MIPOBjepH ayTOMATCKU ce MPHKa3yjy Ha KOHTPOJHO] KapTH Koja ce KpeHupa 3a CBaKu
napaMmerap mocebHo, YUME C€ OlfjemYyje 3HauajHOCT pasiiuke usMel)y BpujeqHocTu Koja ce j100uja
aHAJIM3MpPakEeM KOHTPOJIHOI MaTepHjajla U OYEKMBAaHE BPHJEIHOCTH 3a Taj MaTepujal. AKO je
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BPH]E€THOCT KOHTPOJIHOT y30pKa YHyTap JIBUje CTaHapAHe JeBHjalldje METO/A j€ II0J] KOHTPOJIOM U
pe3yaTaTy MalyjeHaTa ce Mory U3JarTy.

Ha kpajy Mjecelia ce mramMiiajy KOHTPOJIHE KapTe 3a IaTu lapaMerapa. AnapaTr ayTOMaTCKU padyHa
Cpelilby BPHjeIHOCT U CTaHAapJAHY JeBUjaldjy, ok KoepuimeHnT Bapujanuje (KV%) padyHa
OJITOBOPHU OHOXeMHMYap U IOpeAu ca Koe(hHIUEHTOM BapHjalldje HpPeropydyeHOM OJI CTpaHe
npousBohaua, npu yemy ce oapel)yje mperu3HoCT METO/IE.

12. AHTEP®EPEHIIE

[Totennujanue uHTepdepeHIrje ca XeMOTJI00UMHOM, OUITUPYOUHOM, TPUTIIUIIEPUAUMA U TIPOTEHHUMA
y TSH tecty, npu HaBejleHMM KOHIIEHTpaljama je < 10 %.

Xemornobun: < 500 mg / dL

bumpy6un: <20 mg / dL

Tpurnunepunu: < 3000 mg / dL

[Tporennu: < 12 g/ dL

13. IPUHLOUIIA ITPOLEAYPE 3A U3PAUYHABAIBE PE3YJITATA

[Tpunnun oxpehuBama U U3padyHaBama KoHleHTpanuje TSH ce 3acuuBa Ha meromau 4PLC, raje
aHaJIM3aToOp MjEpU XEMWIYMUHUCIICHTHY eMHCH]y Kaiaubparopa, mjepeweM (RLU) peantuBHUX
CBJTIOCHMX jJeJMHUI]Aa M TCHEpHIle KaauOpallMOHY KpHUBY, JOK IpH aHaIUu3d MjepH
XEMUIYMUHHUCIIEHTHY €MHCH]y aHaJuTa, KOJy aHaJW3aTop ayToMaTcKhu KOHBEpTyje Yy
KOHILIEHTpALH]y.

Mjepna HecurypHocT 3a TSH - y3opak nanujenta 1 (<0,306 pIU/mL) je +3,88%, a 3a TSH - y3opak
nanujenra 2 (je ~0,5978 ulU/mL) +2,38%.

14. BUOJIOIIKY PE®EPEHTHH WHTEPBAJI 1 BPUJETHOCTH KJIMHIMYKOT
OJITYYNBAIHA

Pedepentan untepai 3a TSH nipenopyden oj crpaHe npousBohaya je oz 0,35 1o 4,94 uIU / mL.
15. AHTEPBAJI U3BJEHITABAIbA O PE3YJITATUMA UCIIUTUBAIBA

VHTepBall u3BjellTaBama 0 pe3yiaratuma ucnuTuBama 3a TSH npezacrasipa: 0,0083 - 100,0000 plU
/ mL.

16. YIIYTCTBA 3A OAPEBUBAIbA KBAHTUTATUBHUX PE3YJITATA

VY3opiu y kojuMma je Bpujeanoct TSH Bumia o 100,0000 pIU/mL, TpebGa pa3diaxuT ayTOMaTCKUM
WIN PYYHUM IIOCTYIIKOM. AKO c€ KOPHCTH MpPOTOKOJN 3a ayTOMaTcKo pa30iiakuBame Y30pKa,
aHaIM3aTop TO caM BPIIM y oMjepy 1:5 W ayToMaTCKH M3padyHaBa KOHIEHTpAIM]y pa3OimakeHor
y30pKa. 3a py4HO pa3diakerme y30pka mpenopydyje ce onHoc 1:10. Ko 3amaBama Tecta omeparep
Mopa ymucatd (akTop pasdiiaxema y30pKa, Kako OM ce MHOXKEHEM JI0OHMjeHOr pesylrara ca
yHeceHUM (pakTopom, J00MIa ayTOMAaTCKU MCIpaBjbeHa KOHIeHTpamuja. Kana oneparep He yHece
dakTop pazbiiaxema, pe3yJTaT ce€ MHOXH ca oJiroBapajyhum ¢akropom mpuje u3gaBama Hajlaza.

dakrop pyuHor paszbiaxkema = (BOJIyMEH y30pKa + BOJIYMEH pearcHca 3a paz0iaxeme) / BOITyMeH
y30pKa.

17. AIAPMAHTHE/KPUTUYHE BPUJETHOCTH

AnapmantHe BpujeaHocty 3a TSH Hucy nepHucasne.
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18. KIMHUYKO TYMAYEILE JIABOPATOPHUJE

3a mocTaBibamke AMjarHo3e u mpaheme Toka 60secTu, NOTPeOHO je Yy3eTU Yy 003Up KapaKTepUCTHKE
nanyjeHTa, TPeHYTHY KIMHUYKY CIHMKY, paHHja M TpeHyTHa o0oJbea WIM IaTOJOIIKa CTamba,
Teparnujy Kojy MalyjeHT puMa U JIp., Kako Ou ce 1abopaTopHjCcKH Halla3 HCIIPaBHO HHTEPIPETUPAO.

Ilosuwene epujeonocmu: nopemehaj Ha ocu Xumnopusa — XHUNTaJlaMyc — THpPOHJEa, CTpeEC,
XUIIOTUPOUN3aM, HeaJleKBaTHa Tepanuja, Hashimoto TUpOUUTHUC.

Chuoicene epujeonocmu: mnopemeha] Ha ocu  Xunopusa — XHUIOTaJIaMyc - THpPOHJIEa,
XHUIIEPTUPOUIN3aM, HeaJleKBaTHa Teparuja.

19. IOTEHIIMJAJIHA U3BOPU BAPUJAIIUJA

Erzorenu ¢akropu BapujabuinHocTH 3a ojapehuBame TSH cy ayroaHTuTHjena y XyMaHOM CEpyMy
KOja pearyjy ca UMyHOIJIOOyJIMHUMa peareHca, Te npuBuaHo nosehasajy TSH.
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