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Uzsakymo informacija

cobas’

e ) i
08057648190 Tina-quant Ferritin Gen.4 (400 tyrimy) Sistemos-ID 2057 001 | cobas ¢ 303, cobas ¢ 503
Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos:

11355279216 Calibrator f.a.s. Proteins (5 x 1 mL) Kodas 20656

10557897122 Precinorm Protein (3 x 1 mL) Kodas 20302

11333127122 Precipath Protein (3 x 1 mL) Kodas 20303

05117003190 PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 mL) Kodas 20391

05947626190 PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL) Kodas 20391

05117216190 PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 mL) Kodas 20392

05947774190 PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL) Kodas 20392

08063494190 Diluent NaCl 9 % (123 mL) Sistemos-ID 2906 001

Lietuviy Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Sistemos informacija
FERR4: ACN 20570

Paskirtis

Kiekybinis in vitro tyrimas, skirtas feritino koncentracijos nustatymui
zmogaus serume ir plazmoje, naudojant Roche/Hitachi cobas ¢ sistemas.
Santrauka1,2,3,4,5,6,7,8,9

Feritinas yra gelezies kaupimo baltymas. Jis turi > 440000 daltony
molekuling mase, kuri priklauso nuo geleZies kiekio, ir susideda i$
baltyminio apvalkalo (apoferitino) iS 24 subvienety ir gelezies Serdies,
kurios sudétyje vidutiniSkai yra mazdaug 2500 Fe** jony (Sarminés
izoformos). Visoms izoformoms budinga bendra sandara i$ dviejy atskiry
subvienety: rugstinio H (sunkaus, angl. heavy)-fipo subvieneto ir silpnai
Sarminio L (lengvo, angl. light)tipo subvieneto. Sarminiai izoferitinai yra
atsakingi uz ilgalaike gelezies saugojimo funkcijg ir daugiausiai aptinkami
kepenyse, bluznyje ir kauly &iulpuose. Rugstiniai izoferitinai yra daugiausiai
randami miokarde, placentoje, augliy audinyje ir mazesniai kiekiais -
organuose depuose.

Feritino koncentracijos nustatymas labiausiai reikalingas vertinant gelezies
metabolizma, gelezies terapijos stebésenai, vertinant geleZies rezervus
rizikos grupése ar anemijy diferencinei diagnostikai. Jis leidZia jvertinti
prelatentin ir latentinj geleZies trukuma, taip pat ir geleZies pertekliy. Jis
taip pat naudojamas atskiriant geleZies stokos anemijg ir hipochromine
anemijg (létiniy infekcijy ir augliy anemijos, sideroblastiné anemija ar
talasemija).

Feritino koncentracijos nustatymas yra ypac tinkamas inksty kilmés
anemijos stebésenai, kai eritropoetino terapijos metu atsiranda gelezies
Salinimo ir pasiskirstymo sutrikimy. Kraujyje aptinkamas feritinas yra
pusiausvyroje su kiino geleZies depu, taigi veikia kaip gelezies atsargy lygio
indikatorius.

Feritino koncentracijos nustatymui esti daugybé rutininiy metody, pvz.:
fermentinis imunosorbentinis tyrimas (enzyme-linked immunosorbent
assay, ELISA), fluorescenciniai imunologiniai tyrimai (FIA), luminescenciniai
imunologiniai tyrimai (LIA), nefelometriniai ir turbidimetriniai imunologiniai
tyrimai.

Automatizuotas Roche feritino tyrimas yra paremtas imunologinés
agliutinacijos, sustiprintos latekso reakcija, principu.

Tyrimo principas®
Dalelémis sustiprintas imunoturbidimetrinis tyrimas.

Zmogaus feritinas agliutinuoja su latekso dalelémis, padengtomis
antiferitino antikiinais. Precipitatas nustatomas turbidimetriskai ties
570/800 nm.

Reagentai - darbiniai tirpalai
R1 TRIS buferis, pH 7.5; imunoglobulinai (triusio); konservantas,
stabilizatoriai

R3  Vandeniné terpé, turinti latekso daleliy padengty antikinais prie$
zmogaus feriting (triusio); konservantas, stabilizatoriai

R1 yra B pozicijoje, 0 R3 yra C pozicijoje.

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

Infekcinés ir mikrobiologinés atliekos:

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

Pavojus aplinkai:

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

Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams
paprasius.

Reagenty paruoSimas

Paruo$tas naudojimui

Prie§ dédami j analizatoriy, gerai sumaiSykite cobas ¢ pakuote.
Laikymo salygos ir stabilumas

7r. galiojimo datg ant
cobas ¢ pakuotés etiketés.
26 savaités

Tinkamumo laikas 2-8 °C temperatiroje:

Naudojamo ir $aldomo analizatoriuje:

Méginiy surinkimas ir paruoSimas

Méginiy surinkimui ir paruoSimui naudokite tik tinkamus mégintuvélius ar
surinkimo talpyklas.

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai:

Serumas

Plazma: Li-heparino, Ko- arba K3-EDTA plazma.

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. Kai apdorojate
méginius pirminiuose mégintuvéliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykités mégintuvéliy gamintojo instrukcijy, naudodami Ks-EDTA
mégintuvélius skirkite ypatinga démesj, kad mégintuvéliai bity tinkamai
uzpildyti.

Pried atlikdami tyrimg, méginius su nuosédomis centrifuguokite.

Daugiau informacijos apie galimas sgveikas su méginiais ieSkokite
apribojimy ir poveikiy skiltyje.

Stabilumas: 10 7 dienos 15-25 °C temperatiiroje

7 dienos 2-8 °C temperatiroje
1 metai (-15)-(-25) °C temperaturoje

NeatsSildykite uzSaldyty méginiy 37 °C temperatiros voneléje. Stiprus
maiymas gali denatiiruoti feriting.!!

Teiginiai apie méginiy stabiluma buvo nustatyti i§ eksperimentiniy gamintojo
duomeny arba remiantis literatira ir tik temperataros / laiko intervalams,
kaip nurodyta metodo lape. Kiekvienos individualios laboratorijos
atsakomybé yra naudoti visus jmanomus Saltinius ir / ar paciy atliktus
tyrimus, siekiant nustatyti jy laboratorijos stabilumo kriterijus.
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Pateiktos medziagos

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

Skaitykite skyriuje ,UZsakymo informacija*

Bendra laboratorijos jranga

Tyrimas

Kad tyrimas bty atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty

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

Pritaikymy nepatvirtinty Roche veikimas néra uztikrintas ir turi bti
apibréztas vartotojo.

Pritaikymas serumui ir plazmai:

Tyrimo apibtdinimas
Pranesimo laikas 10 min

Bangos ilgis (sub/pagrindinis) 800/570 nm

Reagenty iSpilstymas Skiediklis
(H0)
Ri 60 L -
R3 60 pL -
Méginiy tariai Méginys Méginio skiedimas
Méginys Skiediklis
(NaCl)
Normalus 7.5 L - -
SumaZintas 7.5 10 L 70 pL
Padidintas 7.5l - -

Daugiau informacijos apie tyrimo apibtdinimus ieSkokite atitinkamo
analizatoriaus ir tyrimo pritaikymo parametry nustatymy lange.

Kalibravimas
Kalibratoriai S1: H,0

S2-6: C.f.a.s. Proteins
Kalibravimo rezimas Netiesinis

Kalibravimo daznis Automatinis pilnas kalibravimas

- po reagenty partijos pakeitimo

Pilnas kalibravimas
- kaip reikalaujama remiantis kokybés
kontrolés procedtromis

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

Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal Elecsys Ferritin
tyrimg (imunologinis metodas), kuris atsekamas su NIBSC (WHO).

Kokybés kontrolé

Kokybés kontrolei, naudokite medziagas iSvardintas ,,Uzsakymo
informacija“ skyriuje. Papildomai galima naudoti kitg tinkamg kontroling
medziaga.

Kontrolés intervalai ir jy ribos turéty atitikti kiekvienos laboratorijos
individualius reikalavimus. Rekomenduojama visada atlikti kokybés kontrole
po partijos kalibravimo ir toliau maZiausiai kas 26 savaites. Gautos
reikSmés turéty patekti j nustatytas ribas. Kiekviena laboratorija turi
numatyti korekcines priemones, kuriy reikty imtis, reikSméms nepatekus j
nustatytas ribas.

Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés
kontrolei uztikrinti.

Skaiciavimas

cobas ¢ sistemos automatiSkai apskaiéiuoja kiekvieno méginio analités
aktyvumg pg/L (pmol/L, ng/mL).
Perskaiciavimo daugikliai:'2 Hg/L x 2.247 = pmol/L

Hg/L = ng/mL

cobas’

Apribojimai - poveikiai

Kriterijus: ReikSmés suradimas + 4 pg/L pradinés reikSmés méginiams,
kuriy koncentracija < 40 pg/L ir + 10 % méginiams, kuriy koncentracija
> 40 pg/L.

Gelta:'® Jokio reikSmingo poveikio, | indekso reikSmei esant iki 60
konjuguotam ir nekonjuguotam bilirubinui (apytikslé konjuguoto ir
nekonjuguoto bilirubino koncentracija: 1026 pmol/L arba 60 mg/dL).

Hemolizé:'® Jokio reikSmingo poveikio, H indekso reikSmei esant iki 500
(apytikslé hemoglobino koncentracija: 310 pmol/L arba 500 mg/dL).
Lipemija (Intralipidai):'® Jokio reik§mingo poveikio, L indekso reikSmei esant
iki 1000 (apytikslé intralipidy koncentracija: 1000 mg/dL). Tarp L indekso
(atitinka turbidiskuma) ir trigliceridy koncentracijos koreliacija yra silpna.

Reumatoidinis faktorius: Jokio reikSmingo reumatoidinio faktoriaus poveikio,
kai jo koncentracija sieké iki 1200 TV/mL.

Vaistai: Nebuvo nustatyta jokio poveikio naudojant jprasty vaisty rinkinius
terapinémis koncentracijomis. 15

Didelés dozés ,kablio" efektas: AutomatiSkai analizatoriuje tikrinant
prozonos efekta, klaidingi rezultatai be jspéjimo nebuvo stebéti feritino
koncentracijai siekiant 80000 pg/L (80000 ng/mL).

Siame teste naudojami polikloniniai antikiinai yra specifiSki zmogaus
kepeny feritinui ir taip pat atpazjsta Zmogaus bluznies feriting. Nebuvo
nustatyta kryzminiy antikiiny reakcijy su zmogaus feritino H subvienetu,
kuris yra pagrindinis Zmogaus $irdies feritino komponentas.

Labai retais atvejais gamapatijos, ypac IgM tipo (Waldenstrém
makroglobulinemija), gali salygoti nepatikimus rezultatus.'®

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

REIKALINGI VEIKSMAI

Speciali plovimo programa: Specialiy plovimo Zingsniy naudojimas yra
butinas, kai cobas ¢ sistemose kartu atliekamos tam tikry tyrimy
kombinacijos. Visa specialaus plovimo programa, skirta perneSimui
iSvengti, yra prieinama per cobas link. Naujausias pernasos iSvengimo
sgraSas pateikiamas kartu su NaOHD/SMS/SCCS metody lapais.
ISsamesniy instrukcijy ieSkokite naudotojo vadove.

Apribojimai ir reikSmiy ribos

Tyrimo intervalas

5-1000 pg/L (11.2-2247 pmol/L)

Didesnés koncentracijos méginius tirkite naudodami pakartotinio tyrimo
funkcijg. Naudojant pakartotinio tyrimo funkcija, méginiy skiedimo santykis
yra 1:8. Méginiy, atskiesty naudojant pakartotinio tyrimo funkcijg, rezultatai
yra automatiSkai padauginami i$ koeficiento 8.

Matavimo reikSmiy apatinés ribos
Tuscioji riba, nustatymo riba ir kiekybinio nustatymo riba

TusCioji riba =3 pg/L (6.7 pmol/L)
Nustatymo riba =5pg/L (11.2 pmol/L)
Kiekybinio nustatymo riba =8 pg/L (17.9 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 %.

Nustatymo riba yra nustatoma pagal tus€igjg ribg ir Zemos koncentracijos
méginiy standartinj nuokrypj.

Nustatymo riba atitinka Zemiausig analités koncentracija, kurig galima
nustatyti (reikSmé vir§ tusCiojo matavimo ribos su 95 % tikimybe).
Kiekybinio nustatymo riba yra maziausia analités koncentracija, kurig
galima atkuriamai iSmatuoti su 20 % paklaida. Ji buvo nustatyta naudojant
mazos koncentracijos feritino méginius.
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Tiketinos reikSmés'’

Suaugusieji: Tikétinos kliniSkai sveiky subjekty feritino koncentracijos
reikSmés stipriai priklauso nuo amziaus ir Iyties.

Studijos, naudojant Tina-quant Ferritin ir méginius i§ 224 sveiky tiriamyjy
(104 moterys - daugiausia premenopauzinés - ir 120 vyry), rezultatai yra
pateikti toliau. ReikSmés atitinka 5-aja ir 95-aja procentiles.

ug/L

Vyrai (20-60 mety): 30-400 pg/L
Moterys (17-60 mety): 15-150 pg/L
pmol/L

Vyrai (20-60 mety): 67-899 pmol/L
Moterys (17-60 mety): 34-337 pmol/L

Kiekviena laboratorija turéty jvertinti tikétiny reikSmiy tinkamuma savy
pacienty populiacijai ir, jei butina, nustatyti savo rekomenduojamas
reikSmes.

Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys 5
Toliau pateikiami atitinkamy prietaisy tyrimo charakteristiky duomenys. Sie
duomenys atitinka pacios analitinés procediros charakteristikas.

Rezultatai, gauti individualiose laboratorijose gali skirti dél heterogenisky
tiiamyjy medziagy, analizatoriaus komponenty devéjimosi ir reagenty,
naudojamy analizatoriuje, maiSymosi.

Glaudumas

Glaudumas buvo nustatytas naudojant zmoniy méginius ir kontrolines
medziagas, remiantis CLSI (angl. Clinical and Laboratory Standards
Institute) EP05-A3 reikalavimais, su atkartojamumu (n = 84) ir tarpiniu
glaudumu (2 lygios dalys per vieng tyrimy serija, 2 tyrimy serijos per dieng,
21 diena). Tarpinio glaudumo ir atkartojamumo rezultatai buvo gauti
naudojant cobas ¢ 503 analizatoriy.

Atkartojamumas Vidurkis SN cv

ug/L ug/L %
PCCC1a 108 0.906 0.8
PCCC2° 202 1.37 0.7
Zmogaus serumas 1 10.6 0.781 7.3
Zmogaus serumas 2 29.8 1.18 4.0
Zmogaus serumas 3 207 1.14 0.6
Zmogaus serumas 4 479 2.71 0.6
Zmogaus serumas 5 827 4.68 0.6
Tarpinis glaudumas Vidurkis SN cv

ug/L ug/L %
PCCC1a 108 1.26 1.2
PCCC2v) 202 210 1.0
Zmogaus serumas 1 10.6 0.816 7.7
Zmogaus serumas 2 29.8 1.30 4.4
Zmogaus serumas 3 206 1.62 0.8
Zmogaus serumas 4 479 3.96 08
Zmogaus serumas 5 827 7.50 0.9

a) PreciControl ClinChem Multi 1

b) PreciControl ClinChem Multi 2

Duomenys, gauti cobas ¢ 503 analizatoriuje (-iuose), tinka cobas ¢ 303
analizatoriiui (-iams).

Metody palyginimas

Zmogaus serumo ir plazmos méginiy feritino reikémés, gautos cobas ¢ 503

analizatoriuje (y), buvo palygintos su reikSmémis, gautomis naudojant
atitinkamg reagentg cobas ¢ 501 analizatoriuje (x).

cobas’

Imties dydis (n) =73

Passing/Bablok'8 Tiesiné regresija
y = 1.007x + 0.488 pg/L y = 0.980x + 2.67 pg/L
7=0.960 r=0.999

Méginiy koncentracijy reikSmés buvo apytiksliai nuo 6.70 ir 800 pg/L.

Zmogaus serumo ir plazmos méginiy feritino reikémés, gautos cobas ¢ 303
analizatoriuje (y), buvo palygintos su reikSmémis, gautomis naudojant
atitinkama reagentg cobas ¢ 501 analizatoriuje (x).

Imties dydis (n) = 89

Passing/Bablok® Tiesiné regresija
y = 1.030x - 0.666 pg/L y =1.029x - 0.379 pg/L
7=0.966 r=1.000

Méginiy koncentracijy reikSmés buvo apytiksliai nuo 6.00 ir 979 pg/L.
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Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taskas, skiriantis sveikgjj skaiciy nuo desimtainés
trupmenos skaitmeny. Tikstanéiy skyrikliai nenaudojami.
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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.

Simboliai

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

CONTENT Rinkinio turinys
Tirpinimo taris

)

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

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

C€ozs

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

cobas’
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