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Tên sản phẩm Atellica IM Cortisol Urine Reconstitution Buffer  10995540

Hệ thống Atellica IM Analyzer
Atellica CI Analyzer

Vật liệu cần thiết
nhưng không
được cung cấp

• Ống nghiệm thủy tinh borosilicate
• Đầu pipet
• Nắp ống nghiệm
• Máy lắc ống nghiệm
• Metylen clorua, cấp độ HPLC
• Máy ly tâm lạnh
• Bình đá lạnh
• Khối gia nhiệt hoặc bể nước
• Máy châm định lượng chính xác phù hợp để sử dụng với dung môi hữu cơ nhằm đo

chính xác 2,5 mL
• Bình chứa nitơ
• Pipet định lượng chính xác để phân phối chính xác 1000, 500 và 400 µL

Vật liệu tùy chọn Atellica IM CAL E  10995512
(2 gói)

 10995513
(6 gói)

Loại mẫu Nước tiểu
a Thanh dọc ở lề trang chỉ nội dung kỹ thuật ở phiên bản hiện tại khác với nội dung kỹ thuật ở phiên bản trước.

Mục đích sử dụng
Atellica® IM Cortisol Urine Reconstitution Buffer được dùng cho chẩn đoán in vitro để hoàn
nguyên mẫu nước tiểu đã được ly trích theo mô tả trong Quy trình ly trích cortisol niệu. Nồng
độ cortisol niệu ly trích được xác định trong các mẫu nước tiểu hoàn nguyên bằng máy phân
tích miễn dịch Atellica®.
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Tóm tắt và giải thích
Cortisol rất cần thiết cho việc điều hòa sự chuyển hóa carbohydrate, protein và lipid, duy trì
huyết áp bình thường cũng như ức chế phản ứng viêm và dị ứng.1 Cortisol là hormone
glucocorticoid chính được tổng hợp và tiết ra từ vỏ của tuyến thượng thận để phản ứng với
hiện tượng tăng nồng độ hormone hướng vỏ thượng thận (ACTH). ACTH được tiết ra từ thùy
trước tuyến yên để phản ứng với hormone giải phóng corticotropin (CRH) được tiết ra từ vùng
dưới đồi. Nồng độ cortisol tăng lên làm giảm lượng CRH tiết ra, điều này dẫn đến lượng ACTH
tiết ra giảm xuống và khiến nồng độ cortisol giảm.2 Nồng độ huyết thanh cao nhất vào buổi
sáng và giảm đi vào buổi tối. Hiện tượng rối loạn trục dưới đồi - tuyến yên - thượng thận làm
thay đổi mô hình ngày đêm này.
Hầu hết cortisol lưu thông đều gắn kết với protein huyết tương. Cortisol và chất chuyển hóa
của cortisol được bài tiết qua nước tiểu. Kết quả đo cortisol tự do trong nước tiểu trong 24 giờ
không phụ thuộc vào sự biến đổi ngày đêm như đã thấy trong các kết quả đo cortisol huyết
thanh, do đó, đây là dấu hiệu chính xác hơn cho thấy mức sản sinh cortisol cao bất thường.3

Nồng độ cortisol trong nước tiểu tăng lên trong 24 giờ là dấu hiệu chính xác nhất của Hội
chứng Cushing.3,4 Các nguyên nhân khiến cortisol tăng lên đó là do có khối u thượng thận,
tăng sản tuyến yên, tuyến yên sản sinh quá nhiều ACTH hoặc khối u khiến sản sinh ACTH lệch
vị. Nồng độ cortisol cũng có thể tăng lên khi mang thai, căng thẳng do trầm cảm, chấn
thương, phẫu thuật, hạ đường huyết, nghiện rượu, bị tiểu đường không kiểm soát và đói
bụng.
Như chúng ta đã biết, các chất không xác định có trong nước tiểu có thể cản trở việc xác định
mức độ miễn dịch của cortisol tự do trong nước tiểu.5,6 Việc chiết xuất cùng với metylen
clorua sẽ giúp giảm số lượng các chất cản trở này.7 Các mẫu nước tiểu được trộn với metylen
clorua, các lớp được tách và lớp có nước sẽ bị loại bỏ. Một phần của lớp hữu cơ có chứa
cortisol tự do được chuyển vào ống nghiệm, làm bay hơi đến khi khô, được hòa tan lại trong
dung dịch đệm và sau đó được đọc trong xét nghiệm. Sau đó, kết quả được chuyển đổi từ
µg/dL sang µg/24 giờ.

Thuốc thử
Mô tả vật liệu Bảo quản Độ ổn địnha

Atellica IM Cortisol Urine Reconstitution Buffer
50,0 mL/lọ
Dung dịch đệm protein ; natri azit (0,1%)

Ở 2–8°C Cho đến ngày hết hạn
trên sản phẩm

a Hãy tham khảo Bảo quản và độ ổn định.

Cảnh báo và phòng ngừa
Dùng cho chẩn đoán in vitro.
Dùng cho mục đích chuyên môn.
CẨN TRỌNG
Luật liên bang (Hoa Kỳ) giới hạn thiết bị này chỉ được bán bởi chuyên gia y tế được cấp phép
hoặc theo yêu cầu của chuyên gia y tế được cấp phép.
Phiếu an toàn hóa chất (SDS) có sẵn trên trang web siemens-healthineers.com.
Chứa natri azit như là một chất bảo quản Natri azit có thể phản ứng với đường ống bằng đồng
hoặc bằng chì để hình thành các azit kim loại dễ gây nổ. Khi vứt bỏ, hãy xả các thuốc thử với
một lượng nước lớn để ngăn ngừa tích tụ các azit. Việc đổ bỏ vào hệ thống nước thải phải
tuân thủ theo các yêu cầu trong quy định hiện hành.
Vứt bỏ các chất nguy hiểm hoặc bị ô nhiễm sinh học theo các thông lệ của tổ chức của bạn.
Loại bỏ tất cả các vật liệu một cách an toàn và có thể chấp nhận được cũng như phù hợp với
các yêu cầu trong quy định hiện hành.
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Bảo quản và độ ổn định
Bảo quản thuốc thử ở vị trí thẳng đứng. Thuốc thử chưa mở sẽ ổn định cho đến ngày hết hạn
ghi trên sản phẩm khi được bảo quản ở 2–8°C.
Không sử dụng các sản phẩm quá ngày hết hạn ghi trên nhãn sản phẩm.

Thu thập và thao tác mẫu
Nước tiểu là loại mẫu được khuyến nghị cho quy trình này.
Thông tin về bảo quản và thao tác nêu ở đây được căn cứ trên dữ liệu hoặc tài liệu tham khảo
của nhà sản xuất. Mỗi phòng xét nghiệm có trách nhiệm sử dụng tất cả các tài liệu tham khảo
sẵn có và/hoặc các nghiên cứu của mình khi thiết lập các tiêu chí về độ ổn định thay thế để
đáp ứng các nhu cầu cụ thể.

Thu thập mẫu
• Tuân theo các biện pháp phòng ngừa chung khi thu thập mẫu. Xử lý tất cả các mẫu xét

nghiệm như khi các mẫu đó có khả năng truyền bệnh.8

• Dùng một vật chứa sạch không có chất bảo quản hoặc có 10 gam axit boric cho mỗi lít
nước tiểu để lấy mẫu nước tiểu.

Bảo quản mẫu
• Đậy kín và làm lạnh các mẫu ở 2–8°C nếu xét nghiệm không được hoàn tất trong vòng

8 giờ.
• Làm đông lạnh các mẫu ở ≤ -20°C nếu xét nghiệm không được hoàn tất trong vòng 48 giờ.
• Chỉ làm đông lạnh mẫu 1 lần và trộn đều sau khi rã đông. Mẫu nước tiểu có thể được trữ

đông trong tối đa 1 tháng trong tủ lạnh không đóng tuyết.

Vận chuyển mẫu
Khi vận chuyển, mẫu phải được đóng gói và ghi nhãn theo các quy định hiện hành của liên
bang và quốc tế về vận chuyển mẫu xét nghiệm lâm sàng và các tác nhân gây bệnh.

Quy trình
Vật liệu được cung cấp

Các vật liệu sau được cung cấp:

Thành phần
10995540 1 lọ Atellica IM Cortisol Urine Reconstitution Buffer 50,0 mL/lọ

Vật liệu cần thiết nhưng không được cung cấp
Dưới đây là các vật liệu cần có để thực hiện quy trình này, nhưng không được cung cấp:
• Ống nghiệm thủy tinh borosilicate
• Đầu pipet
• Nắp ống nghiệm
• Máy lắc ống nghiệm
• Metylen clorua, cấp độ HPLC
• Máy ly tâm lạnh
• Bình đá lạnh
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• Khối gia nhiệt hoặc bể nước
• Máy châm định lượng chính xác phù hợp để sử dụng với dung môi hữu cơ nhằm đo chính

xác 2,5 mL
• Bình chứa nitơ
• Pipet định lượng chính xác để phân phối chính xác 1000, 500 và 400 µL

Vật liệu tùy chọn
Các vật liệu sau có thể được sử dụng để thực hiện quy trình này, nhưng không được cung cấp:

Mô tả
10995512 Atellica IM CAL E (chất hiệu chuẩn)a 2 x 2,0 mL chất hiệu chuẩn nồng độ thấp 

2 x 2,0 mL chất hiệu chuẩn nồng độ cao 
Phiếu giá trị cụ thể cho từng lô chất hiệu chuẩn 

10995513 Atellica IM CAL E (chất hiệu chuẩn) 6 x 2,0 mL chất hiệu chuẩn nồng độ thấp 
6 x 2,0 mL chất hiệu chuẩn nồng độ cao 
Phiếu giá trị cụ thể cho từng lô chất hiệu chuẩn 

a Chỉ chất hiệu chuẩn nồng độ cao được dùng làm mẫu trong Quy trình đánh giá hiệu quả ly trích nước tiểu. Hãy
tham khảo Quy trình hiệu quả ly trích nước tiểu.

Quy trình ly trích cortisol niệu
Không thực hiện quy trình ly trích trên mẫu huyết thanh, chất kiểm chuẩn hoặc vật liệu kiểm
chuẩn có thành phần chính là huyết thanh.
CẢNH BÁO
Không được dùng miệng để hút methylene chloride vào pipet. Tránh bật lửa khi làm việc với
methylene chloride. Dùng tủ hút khói để tránh hít phải hơi của methylene chloride.
Không được dùng miệng để hút nước tiểu được trộn lẫn vào pipet.
 
1. Làm lạnh metylen clorua (2,5 mL cho mỗi mẫu được ly trích) trong bình đá lạnh trong tối

thiểu 30 phút.
2. Thêm 500 µL mẫu nước tiểu đã trộn đều vào ống nghiệm được gắn nhãn phù hợp rồi đặt

vào bình đá lạnh.

CẨN TRỌNG
Không được dùng màng xét nghiệm để đậy mẫu methylene chloride. Màng xét nghiệm có thể
tan rã khi được dùng với methylene chloride.
 
3. Cho 2,5 mL metylen clorua đã làm lạnh vào ống rồi đậy ngay nắp lại.
4. Lắc trộn trong 30 giây.
5. Xử lý ly tâm ống nghiệm ở 200 x g trong 10 phút ở 2–8°C.
6. Đặt ống nghiệm vào bình đá lạnh rồi từ từ lấy ra và gạt bỏ lớp (nước) phía trên mà không

làm xáo trộn chất ly trích (lớp hữu cơ phía dưới). Lúc này, có thể bảo quản chất ly trích
trong tối đa 7 ngày ở 2–8°C khi đã đóng chặt nắp.

7. Hút vào pipet 2–3 lần với 1000 µL chất ly trích (lớp hữu cơ phía dưới). Từ từ chuyển
1000 µL chất ly trích sang ống nghiệm sạch có nhãn.

Chất đệm hoàn nguyên cortisol trong nước tiểu Máy phân tích Atellica IM và Atellica CI
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8. Lặp lại các bước 2–7 cho mỗi mẫu ly trích, sử dụng đầu pipet mới cho mỗi mẫu.
9. Làm bay hơi chất ly trích cho đến khi khô ở 35–40°C, dưới luồng nitơ nhẹ.
10. Tiếp tục với Quy trình hoàn nguyên.

Quy trình hoàn nguyên
1. Thêm 400 µL Chất đệm hoàn nguyên nước tiểu có chứa cortisol vào ống nghiệm rồi đậy

chặt ống nghiệm.
2. Lắc trộn trong 10 giây.
3. Để mẫu được hoàn nguyên ở nhiệt độ phòng trong 20 phút.
4. Lắc trộn trong 10 giây rồi chuyển mẫu đã hoàn nguyên sang ống chứa mẫu.

Lưu ý  Để xem toàn bộ danh sách ống chứa mẫu thích hợp, hãy tham khảo trợ giúp trực
tuyến hệ thống.

5. Phân tích mẫu hoàn nguyên theo cách áp dụng với mẫu nước tiểu trực tiếp và mẫu huyết
thanh bằng xét nghiệm Atellica IM Cor.
Lưu ý  Không cần phải hiệu chuẩn lại xét nghiệm Atellica IM Cor khi xét nghiệm mẫu nước
tiểu ly trích.

Tính toán kết quả cortisol trong nước tiểu được ly trích sau 24 giờ
Hệ thống báo cáo kết quả cortisol trong nước tiểu theo đơn vị µg/dL hoặc nmol/L. Chuyển đổi
kết quả thành µg/24 giờ hoặc nmol/24 giờ bằng một trong các phương trình sau:

Để chuyển đổi đơn vị chung (μg/dL) thành μg/
24 giờ: Hãy sử dụng công thức sau:
Cortisol trong nước tiểu được ly trích Kết quả Atellica IM Cor (µg/dL) x 2 a x 10 (dL/L) x V (L) b

a Hệ số pha loãng của quy trình ly trích là 2.
b Thể tích nước tiểu tính theo lít được bài tiết trong 24 giờ.

 

Để chuyển đổi đơn vị SI (nmol/L) sang nmol/24 giờ: Hãy sử dụng công thức sau:
Cortisol trong nước tiểu được ly trích Kết quả Atellica IM Cor (nmol/L) x 2 a x V (L) b

a Hệ số pha loãng của quy trình ly trích là 2.
b Thể tích nước tiểu tính theo lít được bài tiết trong 24 giờ.

Để chuyển đổi từ µg/24 giờ (đơn vị chung) sang nmol/24 giờ (đơn vị SI), hãy sử dụng công
thức sau: 1 µg/24 giờ = 2,76 nmol/24 giờ.

Quy trình hiệu quả ly trích nước tiểu
Mỗi phòng thí nghiệm cần thực hiện quy trình sau đây để xác định hiệu quả ly trích của phòng
thí nghiệm đó. Cần phải dùng pipet cẩn thận để thu được kết quả chính xác và nhất quán. Vì
kết quả ly trích phụ thuộc vào sự thay đổi trong kỹ thuật, khuyến nghị mỗi phòng thí nghiệm
tự thiết lập giá trị mong đợi và tiêu chuẩn chấp nhận riêng để đánh giá hiệu quả ly trích.
1. Gắn nhãn 2 ống nghiệm để nhận biết mẫu ly trích (SA) và mẫu xác định hiệu quả ly trích

(EX).
2. Thêm 500 µL mẫu nước tiểu đã trộn đều vào từng ống nghiệm thủy tinh.

Máy phân tích Atellica IM và Atellica CI Chất đệm hoàn nguyên cortisol trong nước tiểu
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3. Thêm 125 µL chất hiệu chuẩn cao Atellica IM CAL E đã hoàn nguyên chính xác vào ống
nghiệm đã gắn nhãn hiệu quả ly trích (EX). Lắc trộn trong 10 giây.

4. Thực hiện các bước 3–10 của Quy trình ly trích cortisol niệu và các bước 1–5 của Quy trình
hoàn nguyên cho cả hai ống.

5. Phân tích mẫu hoàn nguyên theo cách áp dụng với mẫu nước tiểu trực tiếp và mẫu huyết
thanh bằng xét nghiệm Atellica IM Cor.

6. Xác định hiệu quả ly trích sử dụng phương trình sau đây:
 EX - SA x 100 = EE (%)

HI
 EX = Kết quả của mẫu đánh giá hiệu quả ly trích (µg/dL)

SA = Kết quả của mẫu ly trích (µg/dL)
HI = Sự chênh lệch dự kiến tính bằng mg/dL giữa kết quả EX và SA bằng với nồng độ chất hiệu chuẩn
cao Atellica IM CAL E ÷ 5
EE = Hiệu quả ly trích

Giá trị dự kiến
Các công thức bào chế thuốc thử được sử dụng trên máy phân tích xét nghiệm miễn
dịch Atellica giống với các công thức bào chế được sử dụng trên hệ thống ADVIA Centaur®.
Các giá trị dự kiến được thiết lập bằng hệ thống ADVIA Centaur và được xác nhận bằng cách so
sánh xét nghiệm. Hãy tham khảo So sánh xét nghiệm trong Atellica IM Analyzer và trong
hướng dẫn sử dụng Atellica CI Analyzer Cortisol .
Một nghiên cứu đã được thực hiện bằng cách sử dụng 105 mẫu nước tiểu ly trích lấy từ phụ
nữ và nam giới có vẻ ngoài khỏe mạnh. Sau đây là các kết quả thu được:

Danh mục mẫu N
Trung vị Khoảng thời gian đo cortisol nước tiểu

(µg/24 giờ) (nmol/24 giờ) (µg/24 giờ) (nmol/24 giờ)
Nước tiểu ly trích 105 54,8 151,2 9,5–136,2 26,2–375,9

Như với mọi xét nghiệm chẩn đoán in vitro, mỗi phòng xét nghiệm cần xác định khoảng tham
chiếu riêng để đánh giá chẩn đoán kết quả của bệnh nhân.9 Chỉ xem các giá trị này là hướng
dẫn tham khảo.

Tiêu chuẩn hóa
Kết quả của quy trình chiết xuất cortisol trong nước tiểu bắt nguồn từ việc tiêu chuẩn hóa xét
nghiệm Atellica IM Cor. Hãy xem hướng dẫn sử dụng xét nghiệm để biết thêm thông tin.

Trợ giúp kỹ thuật
Theo quy định 2017/746 của EU, bất kỳ sự cố nghiêm trọng nào xảy ra liên quan đến thiết bị
đều sẽ được báo cáo cho nhà sản xuất và cơ quan có thẩm quyền của quốc gia thành viên Liên
minh Châu Âu nơi người dùng và/hoặc bệnh nhân cư trú.
Để gặp bộ phận hỗ trợ khách hàng, hãy liên hệ nhà cung cấp dịch vụ hỗ trợ kỹ thuật hoặc nhà
phân phối ở địa phương của bạn.
siemens-healthineers.com
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Định nghĩa các biểu tượng
Các biểu tượng sau có thể xuất hiện trên nhãn sản phẩm:

Biểu tượng Tiêu đề ký hiệu Nguồn Biểu tượng Tiêu đề ký hiệu Nguồn

Nhà sản xuất 5.1.1a Đại diện được ủy quyền tại
Cộng đồng Châu Âu

5.1.2a

Ngày hết hạn sử dụng 5.1.4a Đại diện được ủy quyền tại
Thụy sĩ

Độc quyền

Số danh mục 5.1.6a Mã lô 5.1.5a

Hãy tham khảo hướng
dẫn sử dụng

5.4.3a Có chứa đủ cho <n> xét
nghiệm

5.5.5a

Địa chỉ URL trên mạng
Internet để truy cập bản
điện tử của hướng dẫn sử
dụng

Độc quyền Phiên bản Hướng dẫn sử
dụng

Độc quyền

Thiết bị y tế chẩn đoán
in vitro

5.5.1a   Bản duyệt Độc quyền

Thiết bị được cung cấp
theo đơn (chỉ ở Hoa Kỳ)

FDAb Mã nhận dạng thiết bị duy
nhất

5.7.10c

Dấu CE có tổ chức chứng
nhận

EU IVDRd Nhãn CE EU IVDRd
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Biểu tượng Tiêu đề ký hiệu Nguồn Biểu tượng Tiêu đề ký hiệu Nguồn

Giới hạn nhiệt độ 5.3.7a Tránh ánh nắng 5.3.2a

Giới hạn nhiệt độ trên 5.3.6a Giới hạn nhiệt độ dưới 5.3.5a

Không tái sử dụng 5.4.2a Không trữ đông Độc quyền

Tái chế 1135e Cạnh này hướng lên trên 0623e

Nguy cơ sinh học 5.4.1a Cẩn trọng 5.4.4a

Đơn vị thường dùng Độc quyền Hệ đo lường quốc tế Độc quyền

YYYY-MM-DD Định dạng ngày (năm-
tháng-ngày)

N/A YYYY-MM Định dạng ngày (năm-
tháng)

N/A

Mặt trước tài liệu hướng
lênf

1952e Máy quét mã vạch cầm tay Độc quyền

Mục tiêu Độc quyền Trộn các chất 5657g

Số dạng thập lục phân có
thể thay đổi được để đảm
bảo cho các giá trị theo
định nghĩa của Đường
cong chính và các giá trị
xác định Chất hiệu chuẩn
là hợp lệ.

Độc quyền Khoảng Độc quyền

Mã số định dạng vật liệu Độc quyền Chất liệu Độc quyền

Loại chất kiểm chuẩn Độc quyền Tên chất kiểm chuẩn Độc quyền

Giá trị lô kiểm chuẩn Độc quyền Giá trị lô chất hiệu chuẩn Độc quyền

a International Standard Organization (ISO). ISO 15223-1 Medical Devices- Symbols to be used with medical
device labels, labelling and information to be supplied. (Tổ chức tiêu chuẩn quốc tế (ISO). ISO 15223-1 Thiết bị
y tế - Các ký hiệu được sử dụng với nhãn thiết bị y tế, ghi nhãn và thông tin cần cung cấp.)

b Federal Register. Vol. 81, No 115. Wednesday, June 15, 2016. Rules and Regulations: 38911. (Cơ quan Đăng ký
Liên bang. Tập 81, số 115. Thứ 4, ngày 15 tháng 6 năm 2016. Nội quy và Quy định: 38911.)

c ISO 15223-1:2020-04
d IVDR REGULATION (EU) 2017/746 (QUY ĐỊNH IVDR (EU) 2017/746)
e International Standard Organization (ISO). ISO 7000 Graphical symbols for use on equipment. (Tổ chức tiêu

chuẩn quốc tế (ISO). Các biểu tượng đồ họa ISO 7000 được dùng cho thiết bị.)
f Indicates Assay-eNote (Cho biết Xét nghiệm - Ghi chú (eNote))
g International Electrotechnical Commission (IEC). IEC 60417-1 Graphical symbols for use on equipment – Part 1:

Overview and Application (Ủy ban Kỹ thuật điện quốc tế (IEC). IEC 60417-1 Các ký hiệu đồ họa được sử dụng
trên thiết bị – Phần 1: Tổng quan và ứng dụng)
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Thông tin pháp lý
Atellica và ADVIA Centaur là các thương hiệu của Siemens Healthineers.
Tất cả các thương hiệu và nhãn hiệu khác thuộc về các chủ sở hữu tương ứng.
© 2023 Siemens Healthineers. Mọi quyền được bảo lưu.

Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
511 Benedict Avenue
Tarrytown, NY 10591 USA
 
Siemens Healthineers Headquarters
Siemens Healthcare GmbH
Henkestraße 127
91052 Erlangen
Germany
Phone: +49 9131 84-0
siemens-healthineers.com
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