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Kaseta za brzi test na TSH (puna krv)

Za samotestiranje
Uputstvo za upotrebu

Brzi test za kvalitativno otkrivanje humanog tireostimulirajućeg hormona (TSH) u punoj krvi kao pomoć u dijagnostikovanju hipotireodizma (slaba 
aktivnost štitne žlezde). Isključivo za samotestiranje in vitro dijagnostičkom primenom.

[ PREDVIĐENA UPOTREBA ]
Kaseta za brzi test na TSH je brzi imunohromatografski test za kvalitativno otkrivanje TSH u punoj krvi čoveka, koji koristi graničnu (cut-off) 
koncentraciju od 5 μIU/mL. Ovaj test pruža preliminarne dijagnostičke rezultate testiranja i može se koristiti za skrining na TSH.

[ SAŽETAK ]
Tireostimulirajući hormon (takođe poznat kao tireotropin, tireotropni hormon, TSH ili hTSH kao humani TSH) je hormon hipofize koji stimuliše 
štitnu žlezdu da proizvodi tiroksin (T4) kao i trijodotironin (T3) koji stimulišu metabolizam u skoro svakog tkivu u telu.1 U pitanju je glikoproteinski 
hormon koji se sintetiše i luči od strane tireotropnih ćelija u prednjem režnju hipofize, koji reguliše endokrinu funkciju štitne žlezde. 2,3 TSH (sa 
vremenom poluraspada od oko jedan sat) stimuliše štitnu žlezdu da luči hormon tiroksin (T4), koji ima tek mali uticaj na metabolizam. T4 se 
pretvara u trijodotironin (T3), koji je aktivni hormon koji stimuliše metabolizam. Oko 80% ove konverzije se obavlja u jetri i drugim organima, a 
20% u samoj štitnoj žlezdi.1

Testiranje nivoa tireostimulirajućeg hormona (TSH) u krvi se smatra najboljim početnim testom za hipotireodizam.4 Važno je napomenuti tvrdnju 
panela eksperata za subklinička oboljenja štitne žlezde (eng. Subclinical Thyroid Disease Consensus Panel): “Ne postoji određeni nivo TSH pri 
kom su kliničke mere uvek indikovane ili kontraindikovane. Što je TSH viši, to je opravdanije zagovarati lečenje. Važno je uzeti u obzir konkretni 
klinički kontekst (npr. trudnoća, lipidni status, ATPO antitela).”5

Kaseta za brzi test na TSH je brzi test koji kvalitativno otkriva prisustvo TSH u uzorcima pune krvi, uz senzitivnost od 5 μIU/mL. Kaseta za brzi 
test na TSH je jednostavan test koji koristi kombinaciju monoklonalnih antitela za selektivno otkrivanje povišenih nivoa TSH u punoj krvi kako bi 
se olakšalo dijagnostikovanje hipotireodizma (usporeni rad štitne žlezde).

[ PRINCIP TESTA ]
Kaseta za brzi test na TSH (puna krv) je kvalitativni imunoesej (imuno test) zasnovan na membrani, koji se koristi za otkrivanje tireostimulirajućeg 
hormona (TSH) u punoj krvi. U ovoj test proceduri, anti-TSH antitela se imobilišu u test delu na obloženim česticama. Nakon što se uzorak stavi 
u otvor za uzorak na kaseti, on reaguje sa česticama u testu koje su obložene anti-TSH antitelima. Ova smeša se hromatografski pomera po 
dužini testa i vrši interakciju sa imobilisanim anti-TSH antitelima. Pozitivni uzorci reaguju sa specifičnim česticama koje su obložene anti-TSH 
antitelima usled čega se formira bojena linija u test delu membrane. Ukoliko se ova bojena linija ne pojavi, to ukazuje na negativan rezultat. Kao 
kontrola u ovom postupku, obojena linija će se uvek pojaviti u kontrolnom delu, pokazujući da je uneta potrebna količina uzorka, te da je došlo 
do dovoljne natopljenosti membrane.

[ MERE OPREZA ]
Molimo vas da pročitate sve informacije u ovom uputstvu pre obavljanja testa.

•	 Isključivo za samotestiranje in vitro dijagnostičkom primenom.
•	 Ne konzumirati hranu, pića niti pušiti u prostoriji u kojoj se obrađuju uzorci ili se koriste kompleti za testiranje.
•	 Držati na suvom mestu na temperaturi od 2 – 30 °C, izbegavajući prostore sa prekomernom vlagom. Ukoliko se pakovanje sa folijom ošteti 

ili je otvoreno, molimo vas da ne koristite test.
•	 Ovaj komplet za testiranje je predviđen isključivo kao preliminarni test a o ponovljenim abnormalnim rezultatima bi trebalo da se porazgov-

ara sa lekarom ili drugim stručnjakom iz oblasti medicine.
•	 Strogo poštovati naznačeno vreme.
•	 Koristiti test samo jednom. Ne demontirati niti dodirivati prozor na kaseti za testiranje na kom se očitavaju rezultati.
•	 Komplet se ne sme zaleđivati niti koristiti nakon isteka roka trajanja koji je odštampan na pakovanju.
•	 Držati dalje od dohvata dece.
•	 Iskorišćeni test bi trebalo da se odloži u skladu sa lokalnim propisima.

[ SKLADIŠTENJE I STABILNOST ]
Držati u upakovanom stanju, u zaptivenoj kesici, na sobnoj temperaturi ili u frižideru (2 - 30°C). Test je stabilan do datuma isteka roka trajanja 
koji je odštampan na kesici. Test mora ostati u zaptivenoj kesici sve do trenutka upotrebe. Ne zamrzavati. Ne koristiti nakon isteka roka upotrebe.

[ OBUHVAĆENI MATERIJALI ]
•	 Kaseta testa
•	 Kapilarna kapaljka
•	 Pufer
•	 Tupfer sa alkoholom

•	 Lanceta
•	 Stipsa
•	 Uputstvo za upotrebu

[ [ MATERIJALI KOJI SU POTREBNI ALI NISU OBUHVAĆENI ]
•	 Štoperica

[ PRIPREMA ]
1.	 Oprati ruke sapunom i isprati čistom toplom vodom.
2.	 	Ostaviti kesicu na sobnoj temperaturi pre njenog otvaranja.
3.	 	Otvoriti kesicu, izvaditi kapaljku, bočicu sa puferom, lancetu, tupfer sa alkoholom i kasetu za testiranje i staviti ih na čistu, ravnu površinu.
4.	 	Obaviti testiranje u roku od jednog sata, a najbolji rezultati se dobijaju ukoliko se test obavi odmah nakon otvaranja kesice.

[ UPUTSTVO ]
1.	 Pažljivo skinuti i odložiti poklopac sa lancete.
2.	 	Pomoću tupfera sa alkoholom očistiti vrh prsta koji će biti uboden lancetom. Ostaviti da se osuši na vazduhu.
3.	 	Pritisnuti lancetu, sa strane sa koje je skinut poklopac; na vrh prsta. Vrh se automatski i bezbedno povlači nakon upotrebe.
4.	 	Bez dodirivanja rupice, masirati šaku ka vrhu prsta, uz držanje ruke nadole kako bi se uzeo uzorak krvi.
5.	 	Bez stiskanja gume na kapilarnoj kapaljci, postaviti kraj kapilarne cevi na krv sve dok ne dostigne obeleženu liniju. Ponovo masirati prst kako 

bi se dobilo još krvi ukoliko nije dostignuta obeležena linija. Izbegavati formiranje mehurića vazduha.
6.	 Preneti uzeti uzorak krvi u otvor za uzorak (S) na kaseti, stiskanjem gume na kapaljci. Na probušeni rupicu na prstu naneti stipsu, ukoliko 

je potrebno.
7.	 	Odšrafiti poklopac na bočici sa puferom i dodati 2 kapi pufera u otvor za uzorak (S) na kaseti.
8.	 	Pokrenuti štopericu i sačekati da se pojave obojene linije/obojena linija.
9.	 	Rezultate očitati nakon 10 minuta. Ne očitavati rezultat nakon 20 minuta.

[[ OČITAVANJE REZULTATA ]

POZITIVAN: Pojavile su se dve obojene linije. Pojavile su se i T (test) linija i C (control) 
linija. Ovaj rezultat znači da je nivo TSH u krvi viši od normalnog (5/mL) i da bi trebalo da 
se konsultujete sa lekarom i da mu pokažete rezultat.

NEGATIVAN: Pojavila se jedna obojena linija. Pojavila se samo kontrolna linija (C). Ovaj 
rezultat znači da TSH nivo nije u opsegu koji bi naveo na sumnju na hipotireodizam.

NEVAŽEĆI: Nije se pojavila kontrolna linija. Nedovoljna zapremina uzorka ili nepravilna 
proceduralna tehnika, su najverovatniji uzroci za nepojavljivanje kontrolne linije. Preispi-
tati proceduru i ponoviti testiranje koristeći novi test. Ukoliko se problem nastavi, odmah 
prekinuti sa korišćenjem tog kompleta i kontaktirati lokalnog distributera.

[KONTROLNA PROCEDURA ]
Proceduralna kontrola je sastavni deo testa. Obojena linija koja se pojavi u kontrolnom delu (C) ima ulogu interne proceduralne kontrole. Ona 
potvrđuje dovoljnu količinu uzorka i pravilnu proceduralnu tehniku.

[ OGRANIČENJA ]
•	 Kaseta za brzi test na TSH služi isključivo za in vitro dijagnostičku primenu. Test bi trebalo da se koristi samo za otkrivanje TSH u uzorcima 

pune krvi. Ovaj kvalitativni test se ne može koristiti za određivanje ni kvantitativne vrednosti niti stope povećanja koncentracije TSH.
•	 Kaseta za brzi test na TSH služi samo za skrining na primarni hipotireodizam odraslih osoba, ne i novorođenčadi.
•	 Kao i kod svih dijagnostičkih testova, svi rezultati se moraju razmatrati u sprezi sa drugim kliničkim informacijama koje su dostupne lekaru.
•	 Pozitivan test mora biti potvrđen kvantitativnim laboratorijskim testom na TSH.
•	 Lažni pozitivni rezultati se mogu javiti usled prisustvo heterofilnih (neuobičajenih) antitela. Kod određenih kliničkih stanja kao što je centralni 

hipotireodizam, TSH nivoi mogu biti normalni/niski, uprkos hipotireodizmu. Kako bi se isključili takvi slučajevi preporučuju se medicinske 
konsultacije.

•	 U slučaju centralnog/sekundarnog hipotireodizma, TSH nije pouzdan biomarker, koji se javlja u 1 od 1.000 slučajeva hipotireodizma.

[ UPOTREBNE KARAKTERISTIKE ]
Tačnost
Sprovedena je klinička procena poređenjem rezultata koji su dobijeni primenom TSH testa u odnosu na ELISA test. Zatvoreno kliničko ispitivanje 
je obuhvatilo 220 uzoraka pune krvi. Rezultati su utvrdili >98,2% specifičnosti i >98,2% senzitivnosti uz ukupnu tačnost od >98.2%.

Metoda ELISA
Ukupni rezultatiKaseta za brzi test na TSH (puna 

krv)
Rezultati Pozitivan Normalan

Pozitivan 53 3 56
Normalan 1 163 164

Ukupni rezultati 54 166 220

Relativna senzitivnost: 98,2%	 (95% interval pouzdanosti: 90,1% – 99,9%)
Relativna specifičnost: 98,2%	 (95% interval pouzdanosti: 94,8% – 99,6%)
Tačnost: 98,2%		  (95% interval pouzdanosti: 95,4% – 99,5%)

[ DODATNE INFORMACIJE ]
•	 KAKO KASETA ZA BRZI TEST NA TSH FUNKCIONIŠE?�	

Tireostimulirajući hormon (TSH) aktivira štitnu žlezdu. Zato TSH nivo preko 5 μIU/mL u slučaju pozitivnog rezultata, ukazuje na slabiji rad 
štitne žlezde (hipotireodizam), što znači da je za njenu aktivaciju potrebno više TSH hormona.

•	 KADA BI TREBALO DA SE KORISTI TEST?�	
U slučaju hipotireodizma javlju se simptomi kao što je osećaj umora, depresija ili osećaj hladnoće, dodavanje kilaže, suva koža, ispucala 
kosa, konstipacija ili nepravilan menstrualni ciklus kod žena. Preporučuje se obavljanje kasete za brzi test na TSH u svrhe ispitivanja. 
Kaseta za brzi test na TSH se može koristiti u bilo kom delu dana. Međutim, ne može i ne bi trebalo da se obavlja u slučaju hormonskog 
medicinskog tretmana štitne žlezde.

•	 DA LI REZULTATI MOGU BITI NETAČNI?�	
Rezultati su tačni ukoliko se pažljivo poštuju smernice. Ipak, rezultat može biti netačan ukoliko se kaseta za brzi test na TSH navlaži pre 
obavljanja testa ili ukoliko količina krvi rastvorena u uzorku nije dovoljna, ili ukoliko je broj kapi pufera manji od 2 ili veći od 3. Kapilarna 
kapaljka koja dolazi u kutiji pomaže u uzimanju dovoljne količine krvi. Zbog primenjenih imunoloških principa, u retkim slučajevima postoji 
šansa za lažne rezultate. Kod takvih testova zasnovanih na imunološkim principima uvek se preporučuju konsultacije sa lekarom.

•	 KAKO TUMAČITI TEST UKOLIKO SU BOJA I INTENZITET LINIJA RAZLIČITI? �	
Boja i intenzitet linija nisu važne za tumačenje rezultata. Linije bi trebalo budu homogene i jasno vidljive. Test će se smatrati pozitivnim bez 
obzira na to kakav je intenzitet boje na test liniji.

•	 UKOLIKO PROČITAM REZULTAT NAKON 20 MINUTA, DA LI ĆE REZULTAT BITI POUZDAN?�	
Ne. Rezultat bi trebalo da se očita 10 minuta nakon dodavanja pufera. Posle 20 minuta rezultat je nepouzdan.

•	 ŠTA DA RADIM UKOLIKO DOBIJEM POZITIVAN REZULTAT?�	
Ukoliko je rezultat pozitivan, to znači da je nivo TSH u krvi viši od normalnog (5/mL) i da bi trebalo da se konsultujete sa lekarom i da mu 
pokažete rezultat. Zatim će lekar odlučiti da li je potrebno obaviti dodatne analize.

•	 ŠTA DA RADIM UKOLIKO DOBIJEM NEGATIVAN REZULTAT?�	
Ukoliko je rezultat negativan to znači da je nivo TSH niži od 5μIU/mL, odnosno da je u normalnom opsegu. Iako retko, hipertireodizam se 
može isključiti na osnovu tih test rezultata. Ukoliko se simptomi nastave, preporučuje se da se konsultujete sa lekarom.

SQ
Kaseta e testimit të shpejtë të 

hormonit stimulues të tiroides (gjak i plotë)
Për vetë-testim

Udhëzimet e përdorimit

Testi i shpejtë për zbulimin cilësor të hormonit stimulues të tiroides njerëzore (TSH) në gjakun e plotë ndihmon në diagnostikimin e hipotiroidizmit 
(tiroides nën-aktive). Vetë-testim vetëm për diagnozë in vitro. 

[ PËRDORIMI I SYNUAR ]
Kaseta e testimit të shpejtë të hormonit stimulues të tiroides është një analizë imunologjike kromatografike e shpejtë për zbulimin cilësor të 
hormonit stimulues të tiroides në gjakun e plotë të njeriut në një përqendrim limit prej 5 μIU/mL. Kjo analizë siguron një diagnozë paraprake dhe 
mund të përdoret për të kryer skriningun e hormonit stimulues të tiroides.

[ PREZANTIM I SHKURTËR ]
Hormoni stimulues i tiroides (i njohur edhe si tirotropinë, hormon tirotropik, TSH ose hTSH d.m.th. TSH-ja e njeriut) është një hormon i hipofizës, 
i cili stimulon gjëndrën tiroide për të prodhuar tiroksinë (T4), dhe pastaj trijodotironinë (T3), e cila stimulon metabolizmin e pothuajse çdo indi 
në trup.1. Ajo është një hormon glikoprotein i sintetizuar dhe sekretuar nga qelizat tirotropike brenda hipofizës së përparme, e cila rregullon 
funksionin endokrin të tiroides. 2,3 Hormoni stimulues i tiroides (me një jetëgjatësi të mesme prej afërsisht një ore) stimulon gjëndrën tiroide për të 
sekretuar hormonin tiroksinë (T4), i cili ka një efekt të lehtë mbi metabolizmin. T4 konvertohet në trijodotironinë (T3), e cila është hormoni aktiv 
që stimulon metabolizmin. Rreth 80% e këtij konvertimi ndodh në mëlçi dhe organe të tjera, dhe 20% në vetë tiroiden.1

Testimi i niveleve të hormonit stimulues të tiroides (TSH) në gjak konsiderohet si testi fillestar më i përshtatshëm për hipotiroidizmin.4 Është e 
rëndësishme të theksohet deklarata e Panelit Subklinik për Konsensus mbi Sëmundjet e Tiroides: “Nuk ekziston një nivel i vetëm i hormonit 
stimulues të tiroides, në të cilin veprimi klinik është gjithmonë i indikuar ose i kundërindikuar. Sa më i lartë të jetë niveli i hormonit stimulues të 
tiroides, aq më bindës është arsyetimi për trajtimin. Është shumë e rëndësishme të merret parasysh konteksti klinik individual (p.sh. shtatzënia, 
profili i lipideve, antitrupat ATPO)”.5

Kaseta e testimit të shpejtë të hormonit stimulues të tiroides është një test i shpejtë që zbulon në mënyrë cilësore praninë e hormonit stimulues 
të tiroides në mostrat e gjakut të plotë, me një ndjeshmëri prej 5 μlU/mL. Kaseta e testimit të shpejtë të hormonit stimulues të tiroides është një 
test i thjeshtë, i cili përdor një kombinim të antitrupave monoklonalë për të zbuluar në mënyrë selektive nivelet e ngritura të hormonit stimulues 
të tiroides në gjakun e plotë me qëllim për të ndihmuar në diagnostikimin e hipotiroidizmit (tiroides nën-aktive).

[ PARIMI ]
Kaseta e testimit të shpejtë të hormonit tiroide (në gjakun e plotë) është një analizë imunologjike cilësore e bazuar në membranë, e cila ka për 
qëllim zbulimin e hormonit stimulues të tiroides (TSH) në gjakun e plotë. Në këtë procedurë testimi, antitrupi anti-TSH është i palëvizshëm në 
zonën e vijës së testimit dhe në grimcat e veshura. Pasi të vendoset në pusin e mostrës së kasetës, mostra reagon me grimcat e veshura me an-
titrupa anti-TSH në test. Kjo përzierje migron në mënyrë kromatografike përgjatë gjatësisë së testit dhe ndërvepron me antitrupin e palëvizshëm 
anti-TSH. Mostrat pozitive reagojnë me grimcat specifike të veshura me antitrupa anti-TSH, duke formuar një vijë të ngjyrosur në zonën e vijës 
së testimit në membranë. Mungesa e kësaj linje të ngjyrosur sugjeron një rezultat negativ. Si vërtetim i vlefshmërisë së procedurës, një vijë e 
ngjyrosur do të shfaqet gjithmonë në zonën e vijës së kontrollit, duke treguar se sasia e nevojshme e mostrës është vendosur dhe absorbuar 
në membranë.

[ MASA PARAPRAKE ]
Ju lutemi lexoni të gjitha informacionet në këtë paketim para se të kryeni testin.

•	 Vetë-testim vetëm për diagnozë in vitro. 
•	 Mos hani, mos pini dhe mos pini duhan në zonën ku manipulohen mostrat ose kompletet.
•	 Ruani në një vend të thatë në 2 – 30°C, duke shmangur zonat me lagështi të tepërt. Mos e përdorni testin nëse paketimi është i dëmtuar 

ose është hapur.
•	 Ky komplet testimi ka për qëllim të përdoret vetëm si një test paraprak dhe prandaj rezultatet anormale të përsëritura duhet të diskutohen 

me një mjek ose profesionist mjekësor.
•	 Përmbahuni kohës së treguar në mënyrë rigoroze.
•	 Përdorni testin vetëm një herë. Mos e çmontoni dhe mos e prekni dritaren e testimit në kasetën e testimit.
•	 Kompleti nuk duhet të nënshtrohet ngrirjes dhe nuk do të përdoret pas datës së skadimit të printuar në paketim.
•	 Te ruhet larg fëmijëve.
•	 Testi i përdorur duhet të hidhet në pajtim me rregulloret lokale.

[ RUAJTJA DHE QËNDRUESHMËRIA ]
Ruajeni të paketuar në qesen e mbyllur, në temperaturën e dhomës ose në frigorifer (2 – 30°C). Testi është i qëndrueshëm deri në datën e 
skadimit të printuar në qesen e mbyllur. Testi duhet të mbetet në qesen e mbyllur deri në përdorim. Të ruhet nga ngricat. Mos e përdorni pas 
datës së skadimit.

[ MATERIALET E FURNIZUARA ME PAKETIM ]
•	 Kaseta e testimit
•	 Lançetë
•	 Pikatore kapilare
•	 Leukoplast

•	 Bufer
•	 Udhëzimet e përdorimit
•	 Pecetë me alkool

[ MATERIALET E NEVOJSHME QË NUK FURNIZOHEN ]
•	 Kohëmatës

[ PËRGATITJA ]
1.	 Lani duart me sapun dhe shpëlajini me ujë të ngrohtë të pastër.
2.	 Silleni qesen në temperaturën e dhomës para se ta hapni.
3.	 Hapni qesen, hiqni pikatoren, shishkën e buferit, lancetën, pecetën me alkool dhe kasetën e testimit dhe vendosini në një sipërfaqe të pastër 

dhe të niveluar.
4.	 Kryeni testin brenda një ore, por kini parasysh se për të arritur rezultate sa më të mira të jetë e mundur, testi duhet kryer menjëherë pas 

hapjes së qeses.

[ UDHËZIMET ]
1.	 Tërhiqni kapakun e lancetës me kujdes dhe hidheni.
2.	 Përdorni pecetën me alkool për të pastruar majën e gishtit që do ta shponi me lançetën. Lëreni të thahet në ajër.
3.	 Shponi majën e gishtit me anën e lançetës ku ishte kapaku. Pas përdorimit, tehu tërhiqet automatikisht dhe në mënyrë të sigurt.
4.	 Pa prekur vendin e shpimit dhe duke e mbajtur dorën të drejtuar poshtë, masazhoni gishtin e shpuar, për të marrë mostrën e gjakut.
5.	 Pa e shtrydhur kokën e pikatores kapilar, vendosni fundin e tubit kapilar në gjak derisa të arrijë gjaku në vijën e mbushjes. Masazhoni gishtin 

përsëri për të marrë më shumë gjak nëse gjaku nuk arrin në vijën e mbushjes. Shmangni flluskat e ajrit.
6.	 Transferoni gjakun e mbledhur në pusin e mostrës (S) të kasetës, duke shtrydhur kokën e pikatores. Aplikoni leukoplastin në vendin e 

shpimit nëse është e nevojshme.
7.	 Zhvidhosni (hapeni) kapakun e shishkës së buferit dhe shtoni 2 pika buferi në pusin e mostrës (S) të kasetës.
8.	 Nisni kohëmatësin dhe prisni që të shfaqen vijat e ngjyrosura.
9.	 Lexoni rezultatet pas 10 minutash. Mos e interpretoni rezultatin pas 20 minutash.



[ LEXIMI I REZULTATEVE ]

POZITIV: Shfaqen dy vija të ngjyrosura. Shfaqen vija e testit (T) dhe vija e kontrollit (C).
Ky rezultat do të thotë që niveli i hormonit stimulues i tiroides është më i lartë sesa niveli 
normal (5 μIU/mL) dhe prandaj duhet të konsultoheni me një mjek.

NEGATIV: Shfaqet një vijë e ngjyrosur. Shfaqet vetëm vija e kontrollit (C). Ky rezultat do 
të thotë që niveli i hormonit stimulues i tiroides nuk është në interval që tregon hipotiroid-
izëm.

I PAVLEFSHËM: Vija e kontrollit nuk shfaqet. Sasia e pamjaftueshme e mostrës dhe 
teknikat e gabuara për kryerjen e testit janë arsyet më të mundshme për mosshfaqjen 
e vijës së kontrollit. Rishikoni procedurën dhe përsëritni testin me një test të ri. Nëse 
problemi vazhdon, ndërpritni menjëherë përdorimin e kompletit të testimit dhe kontaktoni 
shpërndarësin tuaj lokal.

[ PROCEDURA E KONTROLLIT ]
Testi përfshin një procedurë kontrolli. Vija e ngjyrosur që shfaqet në zonën e kontrollit (C) është kontrolli i brendshëm i procedurës. Ajo konfirmon 
që sasia e mostrës është e mjaftueshme dhe që teknika e procedurës është e saktë.

[ KUFIZIMET ]
•	 Kaseta e testimit të shpejtë të hormonit stimulues hormonal përdoret vetëm për diagnozë in vitro. Testi do të përdoret vetëm për zbulimin e 

hormonit stimulues të tiroides në mostrat e gjakut të plotë. Me anë të këtij testi cilësor nuk mund të përcaktohet as vlera sasiore, as norma 
e rritjes së përqendrimit të hormonit stimulues të tiroides.

•	 Kaseta e testimit të shpejtë të hormonit stimulues të tiroides përdoret vetëm për të kryer skriningun e hipotiroidizmit primar te të rriturit dhe 
jo te të sapolindurit.

•	 Ashtu siç ndodh me të gjitha testet diagnostikuese, rezultatet duhen interpretuar së bashku me informacione klinike të tjera në dispozicion 
të mjekut.

•	 Testi pozitiv duhet të konfirmohet duke përdorur një analizë laboratorike sasiore për hormonin stimulues të tiroides.
•	 Rezultatet pozitive të rreme mund të ndodhin për shkak të antitrupave heterofilikë (e pazakonshme). Në kushte klinike të caktuara, siç është 

hipotiroidizmi qendror, nivelet e hormonit stimulues të tiroides mund të jenë normale ose të ulëta, pavarësisht nga hipotiroidizmi. Konsultimi 
mjekësor rekomandohet për të përjashtuar raste të tilla.

•	 Në rast të hipotiroidizmit qendror/sekondar, hormoni stimulues i tiroides nuk është një biomarkues i besueshëm, por kjo ndodh në 1 nga 
1,000 raste të hipotiroidizmit.

[ KARAKTERISTIKAT E PERFORMANCËS ]
Saktësia
Një vlerësimi klinik është kryer, duke krahasuar rezultatet e marra me anë të Testit të hormonit stimulues të tiroides me rezultatet e testit ELISA. 
Testimi klinik i brendshëm ka përfshirë 220 mostra gjaku të plotë. Rezultatet tregojnë një specificitet prej 98,2% dhe një ndjeshmëri prej 98,2% 
me një saktësi të përgjithshme prej 98,2%

Metoda ELISA
Rezultati total

Kaseta e testimit të shpejtë të 
hormonit stimulues të tiroides 
(gjak i plotë)

Rezultatet Pozitiv Normal
Pozitiv 53 3 56
Normal 1 163 164

Rezultati total 54 166 220

Ndjeshmëria relative: 98,2%	 (95% Intervali i Besimit: 90,1% – 99,9%)
Specifiteti relativ: 98,2%		  (95% Intervali i Besimit: 94,8% – 99,6%)
Saktësia: 98,2%		  (95% Intervali i Besimit: 95,4% – 99,5%)

[ INFORMACIONE SHTESË ]
•	 SI FUNKSIONON KASETA E TESTIMIT TË SHPEJTË TË HORMONIT STIMULUES TË TIROIDES?�	

Hormoni stimulues i tiroides (TSH) aktivizon gjëndrën tiroide. Për këtë arsye, një nivel i hormonit stimulues të tiroides (TSH) mbi 5 μIU/mL, 
në rast të një rezultati pozitiv, tregon që gjëndra tiroide është nën-aktive (hipotiroidizëm) dhe ka nevojë për më shumë TSH.

•	 KUR DUHET TË PËRDORET TESTI? �	
Në rast të hipotiroidizmit, ndodhin simptoma të tilla si ndjenja e lodhjes, depresioni, ftohja e shpeshtë, shtimi i peshës, lëkura e thatë, flokët 
e brishtë, kapsllëku i vazhdueshëm ose parregullsitë e ciklit menstrual tek gratë. Ju rekomandojmë të kryeni testin e shpejtë të hormonit 
stimulues të tiroides për qëllime skriningu. Kaseta e testimit të shpejtë të hormonit stimulues të tiroides mund të përdoret në çdo kohë të 
ditës. Megjithatë, testi nuk mund dhe nuk duhet të kryhet në rast se nënshtroheni trajtimit mjekësor hormonal të tiroides.

•	 A MUND TË JETË REZULTATI I PASAKTË? �	
Rezultatet janë të sakta për sa kohë që udhëzimet ndiqen me kujdes. Megjithatë, rezultati mund të jetë i pasaktë nëse kaseta e testimit të 
shpejtë të hormonit stimulues të tiroides laget para kryerjes së testit ose nëse sasia e gjakut e aplikuar në pus nuk është e mjaftueshme, 
ose nëse numri i pikave të buferit është më pak se 2 ose më shumë se 3. Pikatorja kapilare e furnizuar në kuti ju mundëson të siguroheni 
që sasia e gjakut të mbledhur është e saktë. Në raste të rralla ekziston mundësia e rezultateve të rreme, si pasojë e parimeve imunologjike 
të përfshira. Në rast të testeve të tilla në bazë të parimeve imunologjike, rekomandohet gjithmonë që të konsultoheni me mjekun.

•	 SI TE INTERPRETOHET TESTI NËSE NGJYRA DHE INTENSITETI I VIJAVE JANË TË NDRYSHME? �	
Ngjyra dhe intensiteti i vijave nuk kanë rëndësi për interpretimin e rezultateve. Vijat vetëm duhet të jenë homogjene dhe qartësisht të 
dukshme. Testi do të konsiderohet si pozitiv, pavarësisht nga intensiteti i ngjyrës së vijës së testimit.

•	 NËSE E LEXOJ REZULTATIN PAS 20 MINUTASH, A DO TË JETË I BESUESHËM? �	
Jo. Rezultati duhet të lexohet brenda një afati prej 10 minutash pasi të keni shtuar buferin. Rezultati nuk është i besueshëm pas 20 
minutash.

•	 ÇFARË DUHET TË BËJ NËSE REZULTATI ËSHTË POZITIV?�	
Nëse rezultati është pozitiv, kjo do të thotë që niveli i hormonit stimulues i tiroides në gjak është më i lartë sesa niveli normal (5 μIU/mL) dhe 
prandaj duhet të konsultoheni me një mjek dhe t’i tregoni rezultatin e testit. Mjeku do të vendosë nëse duhet të kryeni një analizë shtesë.

•	 ÇFARË DUHET TË BËJ NËSE REZULTATI ËSHTË NEGATIV?�	
Nëse rezultati është negativ, kjo do të thotë që niveli i hormonit stimulues i tiroides është nën 5 μIU/mL, d.m.th. që është brenda intervalit 
normal. Edhe pse e rrallë, hipertiroidizmi nuk mund të përjashtohet në bazë të rezultateve të tilla të testit. Nëse simptomat vazhdojnë, ju 
rekomandojmë të konsultoheni me një mjek.
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