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Sistemos informacija
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Trumpasis pavadinimas application code number)

B122 10088

Paskirtis

Kiekybinis in vitro prisijungimo tyrimas, skirtas vitamino B12 koncentracijos
nustatymui Zmogaus serume ir plazmoje.

Elektrochemiliuminescencinis imunologinis tyrimas (angl.
electrochemiluminescence immunoassay-ECLIA) yra skirtas naudoti
cobas e imunologiniuose analizatoriuose.

Santrauka

Vitaminas B12, dar vadinamas kobalaminu, yra kompleksinis
organometalinis junginys, kuriame korino Ziede yra kobalto atomas. Tai
vandenyje tirpus vitaminas, kurj gamina mikroorganizmai. Jis negaminamas
Zmogaus organizme ir kartais nustatomas augaliniuose produktuose.
Pagrindiniai vitamino B12 Saltiniai yra mésa, Zuvis, kiausiniai ir grudiniai
produktai.! Pasisavinimas virskinamajame trakte priklauso nuo vidinio
faktoriaus, kurj gamina skrandzio parietalinés Iastelés, ir nuo "cubam
receptoriaus" distalinéje klubinés zarnos dalyje. DaZniausia sunkios
vitamino B12 stokos priezastis yra vidinio faktoriaus stoka dél autoimuninio
atrofinio gastrito. Liga istoriSkai vadinta "piktybine anemija", nors daugumai
pacienty dazniausiai pasireiskia neurologiniai simptomai. Kity vitamino B12
stokos priezasciy pavyzdziai yra malabsorbcija dél gastrektomijos,
uzdegiminiy Zarny ligy ar mitybiné stoka, pvz.: griezto vegetarizmo
(veganizmo) atveju.c

Vitaminas B12 yra dviejy fermenty kofermentas - metionino sintazés ir
metilmalono CoA mutazés.23 Metionino sintazé, esanti citoplazoje, veikia
su metilkobalamino formos vitaminu B12 ir katalizuoja homocisteino vertimg
j metioning - nepakeiiamaja amino rugstj. Sio Zingsnio metu metilo grupé
perneSama nuo metiltetrahidrofolato ant amino riigsties.? Sis fermentas
sujungia metilinimo kelig per metilo grupés donoro S-adenozilo sinteze ir
puriny bei pirimidiny gamybos kelig per tetrahidrofolato susidaryma.?
5'-Deoksiadenozilkobalamino formos vitaminas B12 taip pat reikalingas
mitochondriniam fermentui metilmalonil CoA mutazei, kuri veréia
metilmalonil CoA | sukcinil CoA. Tai vienas i$ nelyginio skaiiaus riebaly
rag&ciy grandiniy oksidacijos ir ketogeniniy amino rags¢iy katabolizmo
Zingsniy.® Vitaminas B12 yra svarbus DNR gamybai, atstatydamas
metioning, naudojama baltymy gamybai ir metilinimui, taip pat centrinés
nervy sistemos (CNS) vystymuisi ir ankstyvai mielinizacijai bei normalios
CNS funkcijos palaikymui.23

Vitamino B12 stoka aukstesnio pragyvenimo lygio Salyse dazna tarp
vyresnio amziaus asmeny, o dazniausiai nustatoma neturtingose Salyse.
Paplitimas dazniausiai didéja su amziumi.4®

Vitamino B12 stoka veikia eritrocity gamybg ir sukelia megaloblasting
anemijg dél sutrikusios DNR sintezés.? Be to, ji sutrikdo neurologines
funkcijas, ypa¢ skatina nervy demielinizacijg i$ dalies dél sutrikusio
metilinimo, nulemiancig periferines neuropatijas, demencijas, sutrikusias
kognityvines funkcijas ir depresija.? Kitos vitamino B12 stokos pasekmés
yra padidéjusi nervinio vamzdelio defekty, osteoporozés, cerebrovaskuliniy
ir Sirdies-kraujagysliy ligy rizika.® Ankstyva diagnostika yra ypatingai svarbi,
kadangi Siai ligai bldinga latentiné eiga ir negrjZtamas neurologinis
pazeidimas.3®

Jprastai pirmasis tyrimas siekiant diagnozuoti vitamino B12 stokg yra
vitamino B12 koncentracijos nustatymas serume.2 Naujose publikacijose
sililoma siekiant padidinti diagnozés specifiSkuma taip pat tirti Siuos
biologinius Zymenis: folatg, metilmalonine riigstj, homocisteing ir
holotranskobalaming.?567

Elecsys Vitamin B12 Il tyrimas pagrjstas konkurencijos principu naudojant
vidinj faktoriy, specifikg vitaminui B12. Méginyje esantis vitaminas B12
konkuruoja su pridétu vitaminu B12, Zymétu biotinu, dél prisijungimo vietos
ant ruteniu pazyméto vidinio faktoriaus komplekso®?.

a) Tri(2,2"-bipyridil)rutenio(ll)-kompleksas(Ru(bpy)3)

Konkurencijos principas. Bendra tyrimo trukmé: 27 minutés

= 1-gji inkubacija: Inkubuojant méginj (9 pL) su vitamino B12
paruo$iamojo apdorojimo 1 ir 2 reagentais atpalaiduojamas suristas
vitaminas B12.

= 2-0ji inkubacija: Inkubuojant apdorotg méginj su rutenio kompleksu
pazymétu vidiniu faktoriumi, susidaro vitamino B12-prijungian¢io
baltymo kompleksas, kurio koncentracija priklauso nuo méginio analités
koncentracijos.

= 3-0ji inkubacija: Pridéjus streptavidinu dengty mikrodaleliy ir vitamino
B12, Zyméto biotinu, uzZimamos vis dar laisvos vidinio faktoriaus, zyméto
ruteniu, prisijungimo sritys, susidarant vidinio ruteniu zyméto faktoriaus
vitamino B12 biotino kompleksui. Sgveikaujant biotinui ir streptavidinui
visas kompleksas prijungiamas prie kietosios fazés.

= Reakcijos miSinys jsiurbiamas j matavimo kamera, kurioje ant elektrodo
pavirSiaus magnetiniu budu surenkamos mikrodalelés. Nesuridtos
medziagos paSalinamos naudojant ProCell Il M. Prie elektrodo prijungus
elektros srove skatinama chemoliuminescenciné emisija, kurios dydis
iSmatuojamas fotodaugintuvu.

= Rezultatai nustatomi i$ kalibravimo kreivés, kuri kiekvienam analizatoriui
generuojama i$ 2 tasky kalibravimo ir i§ pagrindinés kreivés,
pateikiamos per cobas link.

Reagentai - darbiniai tirpalai

cobas e pakuoté (M, R1, R2) ir paruoSiamieji reagentai (PT1, PT2) yra

pazyméti B12 2.

PT1 ParuoSiamasis reagentas 1, 1 buteliukas, 7.3 mL:
ditiotreitolis 1.028 g/L, pH 5.5.

PT2 ParuoSiamasis reagentas 2, 1 buteliukas, 6.3 mL:
natrio hidroksidas 40 g/L; natrio cianidas 2.205 g/L.

M  Streptavidinu dengtos mikrodalelés, 1 buteliukas, 12.4 mL:
streptavidinu dengtos mikrodalelés 0.72 mg/mL; konservantas.

R1  Vidinis faktorius~Ru(bpy)3*, 1 buteliukas, 18.8 mL:
ruteniu Zymétas rekombinantinis kiaulés vidinis faktorius 4 pg/L;
kobinamido dicianidas 15 pg/L; stabilizatorius; Zmogaus serumo
albuminas; fosfato buferis, pH 5.5; konservantas

R2 Vitaminas B12~biotinas, 1 buteliukas, 15.8 mL:
biotinilintas vitaminas B12 25 pg/L; biotinas 3 pg/L; fosfato buferis,
pH 7.0; konservantas.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirtas naudoti in vitro diagnostikai sveikatos prieZiuros specialistams.
Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, bitiny dirbant su visais
laboratorijos reagentais.

Infekcinés ir mikrobiologinés atliekos:

Jspéjimas: su atliekomis dirbkite kaip su potencialiai biologiSkai
pavojingomis medziagomis. Atliekas Salinkite pagal priimtas laboratorijos
instrukcijas ir proceduras.

Pavojus aplinkai:

Laikykités visy galiojaniy vietiniy Salinimo reglamenty, kad pasirinktuméte
saugy $alinima.

Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams
paprasius.

Siame rinkinyje yra komponenty, kurie pagal reglamenta (EB)

Nr. 2008/1272 skirstomi j Sias klases:

Pavojus
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H290 Gali esdinti metalus.

H314 Smarkiai nudegina odg ir pazeidzia akis.

H317 Gali sukelti alerging odos reakcija.

H412 Kenksminga vandens organizmams, sukelia ilgalaikius
pakitimus.

Prevencija:

P261 Stengtis nejkvepti dulkiy/dumy/dujy/rako/gary/aerozolio.

P273 Saugoti, kad nepatekty j aplinka.

P280 Maveti apsaugines pirstines / dévéti apsauginius drabuZzius

/ naudoti akiy (veido) apsaugos priemones / naudoti
klausos apsaugos priemones.

Veiksmai, kuriy reikia imtis:

P303 + P361 PATEKUS ANT ODOS (arba plauky): Nedelsiant nuvilkti
+ P353 visus uZterstus drabuZius. Odg nuplauti vandeniu.

P304 + P340 |KVEPUS: I$nesti nukentéjusjjj j gryng ora; jam bitina

+P310 ramybé ir padétis, leidZianti laisvai kvépuoti.
Nedelsiant skambinti j Apsinuodijimy kontrolés ir
informacijos biurg arba kreiptis j gydytoja.

P305 + P351 PATEKUS ] AKIS: Atsargiai plauti vandeniu kelias minutes.

+P338 ISimti kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima

+P310 tai padaryti. Toliau plauti akis. Nedelsiant skambinti |
APSINUODIJIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS
BIURA / gydytojui.

Produkty saugumo Zyméjimas parengtas vadovaujantis ES GHS gairémis.

Kontaktinis telefonas: visos $alys: +49-621-7590

Visa i§ zmogaus gauta medziaga turi bati laikoma potencialiai uzkre¢iama.

Visi i§ zmogaus kraujo kile produktai yra pagaminti iSimtinai i§ individualiai

iStirty donory kraujo, kuriame nebuvo aptikta HBsAg ir antikiiny prie§ HCV

bei ZIV. Tyrimo metodai naudoja tyrimus, kurie buvo patvirtinti FDA arba

atitinka teisines taisykles, taikomas in vitro diagnostikos prietaisy, skirty
naudojimui su Zmonémis, patekimui j Europos Sajungos rinka.

Tadiau, kadangi jokiu tyrimo metodu negalima visiSkai atmesti potencialios
infekcijos rizikos, su medziaga reikia elgtis taip pat atsargiai, kaip ir su
pacienty méginiais. Kontakto su medZiaga atveju laikykites atsakingy
sveikatos tarnyby nurodymy.89

Dirbdami su visy rasiy reagentais ir méginiais (méginiais, kalibratoriais ir
kontrolinémis medziagomis) venkite puty susidarymo.

Reagenty paruoSimas

Visi rinkinio reagentai paruosti naudojimui, jy negalima naudoti atskirai nuo
rinkinio.

Visa informacija, reikalinga tinkamam atlikimui, yra prieinama per

cobas link.

Laikymo salygos ir stabilumas

Laikyti 2-8 °C temperatroje.

NeuzSaldykite.

Laikykite cobas e pakuote statmenai, kad mikrodalelés bty visiSkai
prieinamos prie$ procediirg atliekamo automatinio maiSymo metu.

Stabilumas:

neatidarius, 2-8 °C temperattiroje | iki nurodytos galiojimo datos

analizatoriuose

16 savaiciy

Méginiy surinkimas ir paruosimas

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai.

Serumas surenkamas j standartinius mégintuvélius arba mégintuvélius su
skirian€iuoju geliu.

Na-heparino, Li-heparino, Ko-EDTA ir Ks-EDTA plazma.

Gali bati naudojami Li-heparino mégintuveéliai su skirian¢iuoju geliu.
Kriterijus: Nuokrypis 0.9-1.1 + sankirtos taskas < + 2x tudcioji riba +
koreliacijos koeficientas > 0.95.

Stabilus 2 valandas 15-25 °C temperatroje, 48 valandas 2-8 °C
temperatiroje, 56 dienas - 20 °C (+ 5 °C) temperatiroje. UZSaldyti tik vieng
karta.

I8vardinty riSiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje
buvusius mégintuvélius, t.y. nebuvo patikrinti visy gamintojy mégintuvéliai.
Jvairiy gamintojy méginiy surinkimo sistemose gali bti skirtingy medZziagy,
kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus. Jei meginius
apdorojate pirminiuose mégintuvéliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykites mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

Prie§ atlikdami tyrimg, méginius su nuosédomis centrifuguokite.
Nenaudokite méginiy, inaktyvinty dél karscio poveikio.

Nenaudokite méginiy ir kontroliy, kuriy stabilizavimui buvo naudotas azidas.
Vitamino B12 koncentracijos nustatymas turéty bati atliekamas tik su i
nevalgiusiy pacienty surinktu serumu ir plazma.

Uztikrinkite, kad méginiai ir kalibratoriai prie§ matavimg bty 20-25 °C
temperaturos.

Dél galimo garavimo poveikio, méginiy ir kalibratoriy matavimai
analizatoriuose turéty buti atlikti per 2 valandas.

Pateiktos medziagos

Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai“.
Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

. 07212780190, Vitamin B12 Il CalSet, skirtas 4 x 1.0 mL

. 05618860190, PreciControl Varia, skirtas 4 x 3.0 mL

. 07299001190, Diluent Universal, 45.2 mL méginiy skiediklis

= Bendra laboratorijos jranga

= cobas e analizatorius
cobas e 402 ir cobas e 801 analizatoriy papildomos medziagos:

. 06908799190, ProCell Il M, 2 x 2 L sistemos tirpalas

. 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L matavimo kameros valymo
tirpalas

. 07485409001, Reservoir Cup, 8 indeliai, skirti ProCell | M ir
CleanCell M

. 06908853190, PreClean Il M, 2 x 2 L plovimo tirpalas

. 05694302001, Assay Tip/Assay Cup tray, 6 détuvés x 6 rémeliai
détuvéje x 105 tyrimo antgaliai ir 105 tyrimo indeliai, 3 atlieky maisai

. 07485425001, Liquid Flow Cleaning Cup, 2 adapteriy indeliai, skirti
ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean, kuris skirtas Liquid Flow
Cleaning Detection Unit

. 07485433001, PreWash Liquid Flow Cleaning Cup, 1 adapteriy
indelis, skirti ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean, kuris skirtas
Liquid Flow Cleaning PreWash Unit

. 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,
5 x 100 mL sistemos valymo tirpalas

Tyrimas
Kad tyrimas bty atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty

analizatoriaus naudojimo instrukcijy. Specifines analizatoriui tyrimo
instrukcijas skaitykite atitinkamame naudotojo vadove.

Prie$ naudojima automatiskai atliekama mikrodaleliy resuspensija.

Patalpinkite atvésintg (laikomg 2-8 °C temperatiroje) cobas e pakuote j
reagenty pozicijg. Venkite puty susidarymo. Sistema automatiskai
reguliuoja reagenty temperatirg ir cobas e pakuotés atidaryma/uzdaryma.

Kalibravimas

Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal Elecsys
Vitamin B12 tyrimg ([ReF] 04745736190).

Tikslumas pagal PSO etalong 03/178: Buvo atliktas tyrimas, siekiant
patikrinti Elecsys Vitamin B12 |l tyrimo tiksluma naudojant Pasaulio
sveikatos organizacijos vitamino B12 etalong 03/178.1° Panaudotos dvi
reagenty partijos su 16 prietaisy. Vidutinis tikslinés PSO IS 03/178
(480 pg/mL) reikdmés suradimas buvo 102 %.
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Numatytoji pagrindiné kreivé yra pritaikoma analizatoriui, naudojant
atitinkama CalSet.

Kalibravimo daznis: Kalibravimas turi bati atliekamas po vieng kartg su
kiekviena reagenty partija, naudojant Sviezig reagenta (t. y. praéjus ne
daugiau nei 24 valandoms nuo cobas e pakuotés registravimo
analizatoriuje).

Kalibravimo intervalas gali bati prapléstas, remiantis laboratorijai priimtinu
kalibravimo patvirtinimu.

Kalibravimo atnaujinimas rekomenduojamas:
= po 12 savaiciy, naudojant tos pacios partijos reagentus
= po 28 dieny, analizatoriuje naudojant tg pacig cobas e pakuote

= pagal poreikj: pvz.: jei kokybés kontrolés rezultatai nepatenka j
nurodytas ribas

Kokybés kontrolé

Kokybés kontrolei naudokite PreciControl Varia.

Papildomai galima naudoti kitg tinkamg kontroline medziaga.

Skirtingiems koncentracijy intervalams skirtos kontrolinés medziagos turéty
bati atliekamos atskirai (kiekviena) bent kartg per 24 valandas, kai tyrimas
yra naudojamas; vieng kartg - vienai cobas e pakuotei, taip pat po
kiekvieno kalibravimo.

Kontrolés intervalai ir apribojimai turéty atitikti kiekvienos laboratorijos

individualius reikalavimus. Gautos reikSmés turéty patekti j nustatytas ribas.

Kiekviena laboratorija turi numatyti korekcines priemones, kuriy reikty imtis,
reikSméms nepatekus j nustatytas ribas.

Jei reikia, pakartokite reikiamy méginiy matavimus.

Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés
kontrolei uZtikrinti.

Skai¢iavimas

Analizatorius automatiskai paskaiciuoja kiekvieno méginio analités
koncentracijg (pmol/L arba pg/mL).

Perskaiiavimo faktoriai: pmol/L x 1.36 = pg/mL

pg/mL x 0.738 = pmol/L
Apribojimai - poveikiai
Buvo istirtas Siy endogeniniy medziagy ir vaisty poveikis tyrimui. Poveikis
tirtas iki nurodyty koncentracijy, poveikis rezultatams nebuvo stebétas.

Endogeninés medziagos

Junginys Tirta koncentracija
Bilirubinas <1112 pmol/L arba < 65 mg/dL
Hemoglobinas <0.621 mmol/L arba < 1000 mg/dL
Intralipidai <1500 mg/dL

Biotinas <205 nmol/L arba < 50 ng/mL
Reumatoidinis faktorius <1500 TV/mL

lgG <2.8g/dL

IgA <1.6g/dL

IgM <1gdl

Kriterijus: Koncentracijai esant iki 100-200 pg/mL, nuokrypis yra
< 20 pg/mL. Koncentracijai esant > 200 pg/mL, nuokrypis yra < 10 %.

Pacientams, gydomiems didelémis biotino dozémis (t.y. > 5 mg/parai),
kraujo méginj galima imti praéjus ne maziau kaip 8 valandoms po
paskutinés biotino dozés suvartojimo.

Kadangi dazniausiai vitamino B12 serume tyrimuose kaip sujungiantis
daznai nustatomi piktybinés anemijos atve1ju) gali nulemti padidintas
vitamino B12 koncentracijos reikSmes.2'"12 Elecsys Vitamin B12 Il tyrimas

Vaistai
Buvo atlikti in vitro tyrimai su 16 dazniausiai naudojamy medikamenty.
Poveikis tyrimui nebuvo nustatytas.

Méginiai su ypatingai didele bendro baltymo koncentracija
(hiperproteinemija) yra netinkami Siam tyrimui. Hiperproteinemija, greta kity

priezas€iy, gali sukelti Sios buklés:

limfoma+®, kauly ¢iulpy ligos, kaip dauginé mieloma, neaiskios reikSmés
monokloniné gamapatija (angl. monoclonal gammopathy of undetermined
significance, MGUS), Valdenstromo makroglobulinemija,
plazmocitoma*15.16.17.18,19.20 ' Amyloidosis?*2". Atitinkami méginiai gali
nulemti baltymy gelio susidaryma tyrimo indelyje, kuris nutrauks tyrima.
Kritiné bendro baltymo koncentracija priklauso nuo individualaus méginio
sudeéties.

Retais atvejais gali pasitaikyti trukdziy dél ypa¢ dideliy specifiniy tyrimo
antikiiny, rutenio ar streptavidino antiktiny titry. Siy trukdZiy jtakg sumazina
tam pritaikyta tyrimo proceddra.

Diagnozuojant, rezultatai visada turéty biti vertinami kartu su paciento
anamneze, fizinio istyrimo duomenimis ir kitais radiniais.

Atkreipkite démesj: Imunoglobulino-vitamino B12 kompleksai gali nulemti
netikétai dideles vitamino B12 reik§mes.2223

Apribojimai ir reikSmiy ribos

Matavimy ribos

100-2000 pg/mL arba 73.8-1476 pmol/L (apibréZiamos pagal nustatymo
ribg ir pagrindinés kreivés maksimuma). Reik§més, esanios zemiau
nustatymo ribos, yra pateikiamos kaip < 100 pg/mL ar < 73.8 pmol/L.
Reik8més, esancios vir§ matavimy ribos, yra pateikiamos, kaip

> 2000 pg/mL arba > 1476 pmol/L (arba iki 4000 pg/mL ar 2952 pmol/L
2 kartus atskiestuose méginiuose).

Matavimo reikSmiy apatinés ribos

TusCioji riba, nustatymo riba ir kiekybinio nustatymo riba
TusCioji riba = 50 pg/mL (36.9 pmol/L)

Nustatymo riba = 100 pg/mL (73.8 pmol/L)

Kiekybinio nustatymo riba = 150 pg/mL (111 pmol/L)

TusCioji riba, nustatymo riba ir kiekybinio nustatymo riba buvo nustatyta
pagal CLSI (Klinikiniy ir laboratoriniy standarty institutas, angl. Clinical and
Laboratory Standards Institute) EP17-A2 reikalavimus.

TusCioji riba yra 95-osios procentilés verté, gauta i§ méginiy, kuriuose
nebuvo analizuojamosios medziagos n > 60 matavimy keliose
nepriklausomose serijose. Tus€ioji riba atitinka maziausig koncentracija,
Zemiau kurios tikimybé aptikti méginius be analizuojamosios medZiagos yra
95 %.

Aptikimo riba yra nustatoma pagal tusciajg ribg ir mazos koncentracijos
méginiy stanadrtinj nuokrypj. Nustatymo riba atitinka Zemiausig analités
koncentracija, kurig galima nustatyti (reikSmé vir$ tus¢iojo matavimo ribos
su 95 % tikimybe).

Kiekybinio nustatymo riba yra maziausia analités koncentracija, kurig
galima atkuriamai iSmatuoti, kai tarpinis variacijos koeficientas CV yra
<20 %.

Nustatyta naudojant Zemos koncentracijos vitamino B12 méginius.

Skiedimas

Meéginiai, kuriy vitamino B12 koncentracija virSija matavimy riba, gali bati
skiedziami su Diluent Universal. Rekomenduojamas atskiedimo santykis
yra 1:2 (automatiskai arba rankiniu budu). Atskiesto méginio koncentracija
turi buti > 1000 pg/mL ar > 738 pmol/L.

Po rankiniu budu atliekamo skiedimo rezultatg padauginkite i$ skiedimo
koeficiento.

Jei atskiedimas atliekamas analizatoriuje, programa automatiskai jvertina
atskiedimg tada, kai apskai¢iuojama méginiy koncentracija.

Atkreipkite démesj: Retais atvejais méginiuose, kuriy reikSmés nepateko j
matavimo reikSmiy ribas, po atskiedimo buvo stebimas nuo méginio
priklausantis netiesiskumas. Kadangi Diluent Universal sudétyje gali bati
nedideli endogeninio vitamino B12 kiekiai, rekomenduojama atlikti tiesinius
tyrimus naudojant seruma su maza Zinomos analités koncentracija.
Meéginius, kuriy reikSmés yra uz matavimo reikSmiy riby, galima atskiesti
santykiu 1:2 naudojant Diluent Universal; esant tokiai koncentracijai,
endogeninio vitamino B12 koncentracijos poveikis yra nereikSmingas.
Tikétinos reikSmés

Kadangi gali buti skirtumy, priklausanciy nuo populiacijos ir mitybos buklés,
rekomenduojama, kad kiekviena laboratorija nustatyty normy ribas per
tinkamg laiko periodg ir atlikus statistiSkai reikSmingg méginiy skaiciy, prie$
suteikiant rezultatams kliniking reikSme.

Zemiau nurodomos reikémes buvo gautos i sveikos populiacijos méginiy,
naudojant Elecsys Vitamin B12 Il tyrimg. SkaiCiavimai pagrjsti 135 serumais
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(68 vyry, 67 motery). Tiriamyjy amzius buvo nuo 20 iki 78 mety. Néscios 07212771190 (cobas e 601 analizatorius; x), buvo gautos tokios
moterys buvo ekskliuduotos. Referentiné populiacija buvo pasirinkta koreliacijos (pg/mL):
atsizvelgiant j normalias homocisteino reikSmes. Tirty serumo méginiy skaicius: 127
N Mediana Intervalas (2.5-0ji - 97.5-0ji procentilés) Passing/Bablok2* Tiesiné regresija
pg/mL pmol/L pg/mL pmol/L y =1.01x +0.004 y =1.05x - 20.4
135| 425 314 197-771 145-569 120977 r=0.998
Sias reiksmes reikéty naudoti tik kaip rekomendacines. Meéginiy koncentracijos buvo tarp 113 ir 1833 pg/mL (83.4 ir 1353 pmol/L).
Kiekviena laboratorija turéty jvertinti tikétiny reiksmiy tinkamuma savy c) Palyginus Elecsys Vitamin B12 Il tyrima, [ReF] 07028121190
pacienty populiacijai ir, jei butina, nustatyti savo rekomenduojamas cobas e 402 analizatorius; y) su Elecsys Vitamin B12 Il tyrimu,
reikSmes. 07028121190 (cobas e 801 analizatorius; x), buvo gautos tokios
Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys kgrehacuos (pg/ m'-)
Toliau pateikiami atitinkamy analizatoriy tyrimo charakteristiky duomenys. Tirty serumo meginiy skaicius: 143
Atskirose laboratorijose gauti rezultatai gali skirtis. . o .
Passing/Bablok Tiesiné regresija
Glaudumas =0.989x + 10.7 = 0.987x + 125
Glaudumas buvo nustatytas, naudojant Elecsys reagentus, Zmogaus y=0.909%+ 10, y=000%+ e
serumy misinj ir kontroles, pagal CLSI (Clinical and Laboratory Standards T=0.968 r=0.999

Institute) metodikg (EP05-A3): 2 tyrimy serijos per dieng po du kartus,

kiekviena atiiekama 21 diena (n = 84). Buvo gauti $ie rezultatai: Méginiy koncentracijos buvo tarp 116 ir 1861 pg/mL (85.6 ir 1373 pmol/L).

Analitinis specifiSkumas
Buvo gautos tokios kryzminés reakcijos, atliekant tyrimus, kai vitamino B12

cobas e 402 ir cobas e 801 analizatoriai

Atkartojamumas Tarpinis koncentracijos reikSmés buvo 193 pg/mL ir 1196 pg/mL:
- — glaudumas Kryzmiskai Maksimali tirta Kryzminis
Meginys Vidurkis SN cv SN cv reaguojanti medziaga koncentracija reaktyvumas
pg/mL pg/mL % pg/mL % ng/mL %
Zmogaus serumas 1 131 945 | 72 | 106 | 81 Kobinamido dicianidas 210 0.0
%mogaus serumas 2 168 8.50 51 9.74 5.8 Nuorodos
Zmogaus serumas 3 206 792 | 39 | 928 | 45 1 Thomas L. Clinical Laboratory Diagnostics: Use and Assessment of
Zmogaus serumas 4 999 11.8 12 18.3 18 Sgﬂl?gegat;%géoggiigliﬂts, 1st Edition, Frankfurt/Main: TH-Books-
Zmogaus serumas5 | 1984 | 224 | 11| 474 | 24 Stabler SP. Vitamin B12 deficiency. N Engl J Med 2013;368:149-160.
PreciControl Variat 462 106 |23 ] 19 | 26 Allen LH. Vitamin B-12. Adv Nutr 2012;3(1):54-55. doi:
PreciControl Varia2 901 14.2 1.6 20.4 2.3 10.3945/an.111.001370. Epub 2012 Jan 5.
i I 4 Allen LH. How common is vitamin B-12 deficiency? Am J Clin Nutr
cobas e 402 ir cobas e 801 analizatoriai 2009;89(2):693S-696S. Epub 2008 Dec 30.
Atkartojamumas Tarpinis 5 Chatthanawaree W. Biomarkers of cobalamin (vitamin B12) deficiency
glaudumas and its application. J Nutr Health Aging 2011 Mar;15(3):227-313.
Meqi Vidurki N v N v 6 Yetley EA, Pfeiffer CM, Phinney KW, et al., Biomarkers of vitamin B-12
eginys iauries S Co; S ? status in NHANES: a roundtable summary. Am J Clin Nutr 2011
pmol/L pmol/L %o pmol/L %o Jul:94(1):3135-321S
Zmogaus serumas 1 9.7 697 | 72| 78 | 81 7 Hvas AM, Nexo E. Diagnosis and treatment of vitamin B12 deficiency -
Zmogaus serumas 2 124 6.27 51 7.19 5.8 an update. Haematologica 2006;91(11):1506-1512.
Zmogaus serumas 3 152 58 | 39| 68 | 45| 8 &C}‘;ﬁ'%ﬁ ?Szeotsq ggg)Hgggh Setgggrrds Bloodborne pathogens.
%mogaus serumas 4 787 8.71 12 135 18 9 Directive 2000/54/EC of the European Parliament and Council of
Zmogaus serumas 5 1464 16.5 1.1 35.0 24 18 September 2000 on the protection of workers from risks related to
PreciControl Varia 341 782 | 23 | 878 | 26 exposure to biological agents at work.

10 Thorpe SJ, Heath A, Blackmore S, et al. International Standard for

PreciControl Varia2 665 105 | 16 ] 151 | 23 serum vitamin B12 and serum folate: international collaborative study to
Metody palyginimas evaluate a batch of Iy_ophilis.ed serum for B12 and folate content. Clin
. I ) Chem Lab Med 2007;45(3):380-386.

a) Palyginus Elecsys Vitamin B12 Il tyrima, 07212771190 (y) su ) i o ) -

Elecsys Vitamin B12 tyrimu (x), naudojant klinikinius méginius, gautos 11 Yang DT, Cook RJ. Spurious elevations of vitamin B12 with pernicious

tokios koreliacijos (pg/mL): anemia. N Engl J Med 2012;366:1742-1743.

Tirty méginiy skaicius: 100 12 Carmel R, Agrawal YP. Failures of cobalamin assays in pernicious
anemia. N Engl J Med 2012;367:385-386. [Erratum, N Engl J Med

Passing/Bablok?* Tiesiné regresija 2012;367:976.]

y=0.952x + 15.1 y=0.957x+11.6 13 Schilling KA, Wiesgigl M. The Elecsys® Vitamin B12 assay is not
affected by anti-intrinsic factor antibodies. Clin Chem Lab Med 2013

T=0977 r=0999 Jun 29;51(11):6251-6252.

Meginiy koncentracijos buvo tarp 69 ir 1890 pg/mL (51 ir 1395 pmol/L). 14 Wu AHB. Tietz clinical guide to laboratory tests, 4th ed. St. Louis,

b) Palyginus Elecsys Vitamin B12 Il tyrima, [ReF] 07028121190 Saunders/Elsevier 2006:608-609, 916-917.

(cobas e 801 analizatorius; y) su Elecsys Vitamin B12 Il tyrimu, 15 Paricaud K, Moulis G, Combis MS, et al. Causes of protidemia above

100 g/L. Eur J Intern Med 2014;25:¢123.
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16 Filippatos TD, Liamis G, Christopoulou F, et al. Ten common pitfalls in
the evaluation of patients with hyponatremia. Eur J Intern Med
2016;29:22-25.

17 Mailankody S, Landgren O. Monoclonal gammopathy of undetermined
significance and Waldenstrém's macroglobulinemia. Best Pract Res
Clin Haematol 2016;29:187-193.

18 Morel P, Duhamel A, Gobbi P, et al. International prognostic scoring
system for Waldenstrém macroglobulinemia. Blood
2009;113:4163-4170.

19 Rajkumar SV. Multiple Myeloma. Curr Probl Cancer 2009;33:7-64.

20 Gertz MA. Immunoglobulin light chain amyloidosis: 2016 update on
diagnosis, prognosis, and treatment. Am J Hematol 2016;91:947-956.

1 Wu AHB. Tietz clinical guide to laboratory tests, 4th ed. St. Louis,
Saunders/Elsevier 2006: 916-917, 925.

2 Jeffery J, Millar H, MacKenzie P, et al. An 1gG complexed form of
vitamin B12 is a common cause of elevated serum concentrations. Clin
Biochem 2010 Jan;43(1-2):82-88. doi:
10.1016/j.clinbiochem.2009.08.022. Epub 2009 Sep 8.

3 Bowen RA, Drake SK, Vanjani R, et al. Markedly increased vitamin B12
concentrations attributable to 1gG-IgM-vitamin B12 immune complexes.
Clin Chem 2006;52(11):2107-2114.

Bablok W, Passing H, Bender R, et al. A general regression procedure
for method transformation. Application of linear regression procedures
for method comparison studies in clinical chemistry, Part IIl.

J Clin Chem Clin Biochem 1988 Nov;26(11):783-790.

ISsamesnés informacijos ieSkokite jus dominancio analizatoriaus naudotojo
vadove, atitinkamuose pritaikymo apraduose, produkto informacijoje ir visy
reikiamy komponenty pakuociy informaciniuose lapeliuose (jeigu jie
prieinami jusy Salyje).

Siuose informaciniuose lapeliuose kaip deSimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taSkas, skiriantis sveikajj skaiciy nuo deSimtainés
trupmenos skaitmeny. Tukstan¢iy skyrikliai nenaudojami.

Bet koks rimtas jvykis, kurio atsiradimas yra susijes su prietaiso naudojimu,
turéty bati praneSamas gamintojui ir kompetentingai valstybés narés,
kurioje yra naudotojas ir / ar pacientas, institucijai.
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Simboliai

Roche Diagnostics papildomai naudoja Siuos simbolius ir Zenklus, be
iSvardyty standarte ISO 15223-1 (skirta JAV: naudojamy simboliy
apibudinimo ieSkokite dialog.roche.com):

ONTENT Rinkinio turinys
YSTEM Analizatoriai / instrumentai, su kuriais gali bati
naudojami reagentai
REAGENT Reagentas

CALIBRATOR Kalibratorius
Tiris po atskiedimo arba maiS§ymo

158 58

(0]
d
=

Visuotinis prekybos identifikacijos numeris (angl. Global
Trade Item Number)

Papildymai, naikinimai ar pakeitimai yra pazymeti pakeitimy juosta parastéje.
© 2021, Roche Diagnostics

C€ons

Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com
R +800 5505 6606
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