0807404174190c501V1.0

R2

SEKISUI

Mediace RPR Gen.2
Uzsakymo informacija
Analizatorius (-iai), su kuriuo (-iais) galima naudoti

cobas ¢ kase(te (-)es) g

07404174 190 | Mediace RPR Gen.2 (250 tyrimy) Sistemos-ID 07 7588 6 | Roche/Hitachi cobas ¢ 501/502

04955170 190 | RPR Calibrator Set (5 x 1 mL) Kodai 931-935
RPR Control Set

04955196 190 | Positive control (2 x 1 mL) Kodas 136
Negative control (2 x 1 mL) Kodas 135

04489357 190 | Diluent NaCl 9 % (50 mL)* Sistemos-ID 07 6869 3

*pateikiamas Roche Diagnostics

Lietuviy

Sistemos informacija

Skirta cobas ¢ 501 analizatoriui:
RPR2: ACN 453

Skirta cobas ¢ 502 analizatoriui:
RPR2: ACN 8453

Paskirtis

Mediace RPR Gen.2 yra imunoturbidimetrinis in vitro tyrimas, skirtas
kiekybiniam antilipidiniy sifilio antikiny nustatymui Zmogaus serume ir
plazmoje, naudojant Roche/Hitachi cobas ¢ sistemas.

Santrauka'2

Antilipidiniy sifilio antikiny nustatymas serume arba plazmoje gali bti
naudojamas kartu su kity tyrimy ir klinikinio istyrimo duomenimis, nustatant
sifilio infekcijos diagnoze ir sekant tokius pacientus. Sis automatinis tyrimas
yra pagrjstas imunologinés agliutinacijos tyrimo principu, reakcijg
sustiprinant lateksu.

Tyrimo principas
Imunoturbidimetrinis tyrimas.
= Meéginio ir R1 (buferio) pridéjimas
* R3 (antigenu padengtas lateksas) ir reakcijos pradzia:
Polistireno latekso dalelés, padengtos lipidiniu antigenu (kardiolipinu ir

plazmoje, susidarant agliutinatui. Si agliutinacija nulemia reaktanty
miSinio turbidiskumo padidéjima, kuris fotometro pagalba gali bati
iSmatuotas ties 700 nm. Antilipidiniy antikiiny titras méginyje gali bati
nustatytas po reakcijos dviem skirtingais intervalais matuojant
turbidiskuma.

Reagentai - darbiniai tirpalai

R1 Fosfato buferis: 28.8 mmol/L, pH 7.1-7.5; BSA,; stabilizatoriai ir
konservantai

R3 Fosfato buferis: 100 mmol/L, pH 7.1-7.5; latekso dalelés,
padengtos kardiolipino ir lecitino antigenais: 1.0-4.0 mg/mL;
stabilizatoriai; konservantai
R1 yra B pozicijoje, o R3 yra C pozicijoje.
Atsargumo priemonés ir jspéjimai
Skirta naudoti in vitro diagnostikai.
Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, batiny dirbant su visais
laboratorijos reagentais.
Abiejy reagenty sudétyje yra < 0.1 % natrio azido, naudojamo kaip
konservantas. Natrio azidas gali reaguoti su $vinine ar varine santechnika ir
suformuoti potencialiai sprogius metaly azidus. Salindami medziagg
nuplaukite gausiu kiekiu vandens.Visos atliekos turi buti tvarkomos laikantis
vietos reikalavimy.
Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams
paprasius.

Reagenty paruosimas
Paruostas naudojimui

Prie§ naudojimg atsargiai kelis kartus apverskite talpykle, kad
uztikrintuméte reagento komponenty susimaiSyma. Venkite puty
susidarymo.

Laikymo salygos ir stabilumas

Zr. galiojimo datg ant
cobas ¢ pakuotés
etiketés.

Tinkamumo laikas 2-8 °C temperatiroje:

Naudojamo ir $aldomo analizatoriuje: 4 savaités

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: Sviezias, skaidrus serumas ir serumas i mégintuveliy su
skirianciugju geliu.

Plazma: Sviezia, skaidri Li-heparino arba K,-EDTA plazma i$§ mégintuvéliy
su skirianciuoju geliu.

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 medziagy,
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.

Serumo stabilumas?® 7 dienos 2-8 °C temperatiroje

1 diena 15-25 °C temperaturoje

4 savaités (-15)-(-25) °C temperaturoje
Plazmos stabilumas? 7 dienos 2-8 °C temperatiroje

1 diena 15-25 °C temperatiroje

7 dienos (-15)-(-25) °C temperaturoje
Atildyti méginiai negali bati pakartotinai uzsaldomi.

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 Sekisui veikimas néra uztikrintas ir turi biti
apibréztas vartotojo.

Pritaikymas serumui ir plazmai

cobas ¢ 501/502 tyrimo apibudinimas

Tyrimo tipas 2-tadky, baigtinis
Reakcijos laikas/Tyrimo tadkai 10/42-70

Bangos ilgis (sub/pagrindinis) —/700 nm
Reakcijos kryptis Padidéjimas
Vienetai R.V. (RPR vienetao)
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Reagenty i8pilstymas Skiediklis (H,0)

R1 118 uL 20 L

R3 43 L -

Meginiy tariai Meginys Méginio skiedimas
Meéginys Skiediklis

(NaCl)

Normalus 14 uL - -

SumaZintas 14 uL 10uL 90 L

Padidintas 14 L - -

Atkreipkite démesj

Dél techniniy priezasciy cobas ¢ analizatoriuose reikia nurodyti pagalbinius
vienetus (mg/dL). Reiksmés gali bati paverstos j teisingus vienetus (R.V.)
naudojantis pagrindiniu kompiuteriu.

Kalibravimas

Kalibratoriai S1: RPR Calibrator 1 (neigiamas)
S2-5: RPR Calibrators 2-5 (teigiami)
Spline

Pilnas kalibravimas

Kalibravimo rezimas
Kalibravimo daznis
* po 1 savaités
* po cobas ¢ pakuotés pakeitimo

= kaip reikalaujama remiantis kokybés
kontrolés procediromis

Vertés suradimas naudojant neigiamg RPR kontroline medziagg yra
<04R.V.

Teigiamy RPR kontroliniy medziagy vertés suradimas su Zinomomis
reikSmémis yra + 20 % ribose.

Atsekamumas: Sis metodas standartizuotas pagal savajj standarta.

Kokybés kontrolé

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

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.

Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés
kontrolei uZtikrinti.

Skai¢iavimas

Roche/Hitachi cobas ¢ sistemos automatiskai apskaiciuoja kiekvieno
méginio analités koncentracija.

Apribojimai - poveikiai

Kriterijus: atkartojamumas + 15 % pradinés reikSmés ribose.

Gelta:3* Jokio reik$mingo poveikio, | indekso reikSmei esant iki 19
konjuguotam ir nekonjuguotam bilirubinui (apytikslé konjuguoto ir
nekonjuguoto bilirubino koncentracija: 325 ymol/L arba 19 mg/dL).
Hemolizé:3# Jokio reikSmingo poveikio, H indekso reikdmei esant iki 490
(apytikslé hemoglobino koncentracija: 304 pmol/L arba 490 mg/dL).
Lipemija:34 Jokio reikSmingo poveikio, L indekso reikSmei esant iki 50.
Meéginiai, kuriy L indeksas virsija 50, prie$ tyrima turéty bati 10 minuéiy
centrifuguojami 15000 g. Tarp L indekso (atitinka turbidiskuma) ir trigliceridy
koncentracijos koreliacija yra silpna.

Reumatoidinis faktorius: jokio reikSmingo poveikio iki 500 1U/mL.

Labai retais atvejais gamapatijos, ypa¢ IgM tipo (Waldenstrdm
makroglobulinemija), gali salygoti nepatikimus rezultatus.

Analités koncentracijai esant 14 R.V. gali pasireikti didelés dozés ,kablio*
efektas.

Neigiamas rezultatas, kuris nesutampa su klinikiniais pozymiais, gali
atsirasti esant labai aukstai antikuiny koncentracijai serume (Prozonos
efektas). Tokiais atvejais méginys gali buti skiedziamas naudojant 0.9 %
NaCl tirpalg ir iStirtas pakartotinai, siekiant nustatyti teisingus rezultatus.

SEKISUI

Klaidingai teigiami rezultatai gali atsirasti dél nespecifiniy reagento reakcijy.
Tai gali buti stebima kai kuriems pacientams, sergantiems autoimuninémis
ligomis ir néS¢ioms moterims. Tokie patys klaidingai teigiami rezultatai gali
buti nustatyti pacientams, kurie gydyti kraujo produktais su
imunoglobulinais.

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

REIKALINGI VEIKSMAI

Speciali plovimo programa: Specialiy plovimo Zingsniy naudojimas yra
butinas, kai Roche/Hitachi cobas ¢ sistemose kartu atliekamos tam tikry
tyrimy kombinacijos. Naujausias pernasos iSvengimo sarasas pateikiamas
kartu su NaOHD-SMS-SmpCin1+2-SCCS metody lapais. [Ssamesniy
instrukcijy ieSkokite naudotojo vadove. cobas ¢ 502 analizatorius: Visa
specialaus plovimo programa, skirta perneSimui iSvengti, yra prieinama per
cobas link, rankinis informacijos suvedimas nereikalingas.

Kai reikalaujama, prie$ pranesant Sio tyrimo rezultatus turi bati
jgyvendinama specialaus plovimo/pernesimo iSvengimo programa.
Apribojimai ir reikSmiy ribos

Matavimy ribos

0.5-8.0R.V.

Naudojant kiekybinj pritaikyma, méginiai, kuriy koncentracija virsija

4.0 R.V., turéty bati pakartotinai itirti atskiedus dél galimo didelés dozés
Jkablio“ efekto.

Didesnés koncentracijos méginius tirkite naudodami pakartotinio tyrimo
funkcijg. Naudojant pakartotinio tyrimo funkcijg, méginiy skiedimas yra 1:10.
Meéginiy, atskiesty naudojant pakartotinio tyrimo funkcijg, rezultatai yra
automatiskai padauginami i§ koeficiento 10.

Matavimo reikSmiy apatinés ribos

Apatiné tyrimo nustatymo riba:
0.5R.V.

Apatiné nustatymo riba parodo Zemiausig iSmatuojamg analités
koncentracija, kurig galima atskirti nuo nulio. Ji apskaiciuojama kaip
reikSmé, esanti 2.6 standartiniais nuokrypiais auk$¢iau Zemiausio
kalibratoriaus (kalibratorius 1, n = 10).

Naudojant Roche/Hitachi cobas ¢ 501/502 analizatoriuose, skirtumas tarp
turbidiskumo poky¢io su 1 R.V. ir turbidiSkumo pokycio naudojant tus¢ig
reagentg bus lygus arba didesnis nei 0.0100 absorbcijos vienety.
Tikétinos reikSmés

Rezultatai yra iSreiSkiami RPR vienetais (R.V.). Atkreipkite démesj, kad
R.V. yra susieti su PSO TV (Tarptautinis Zmogaus sifilio serumo etalonas):
1R.V.=0.4TV.1R.V. yra lygus teigiamo RPR tyrimo ant kortelés titrui.

1 R.V. ar didesnis rezultatas yra laikomas teigiamu. Tokie rezultatai turéty
rezultata, turéty bati véliau pakartoti naudojant Sviezig méginj. Kai kuriy
uzsikrétusiy pacienty tyrimai gali bati neigiami, ypa¢ ankstyvy stadijy metu
ar esant imunodeficitui.

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

Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys

Toliau pateikiami atitinkamy analizatoriy tyrimo charakteristiky duomenys.
Atskirose laboratorijose gauti rezultatai gali skirtis.

Glaudumas

Glaudumas buvo nustatytas naudojant Zmoniy méginius ir kontrolines
medziagas, pagal vidinj protokola, su atkartojamumu (n = 10) ir tarpiniu
glaudumu (tiriami du kartus, 1 tyrimas per dieng, 21 diena). Buvo gauti Sie
rezultatai:

Atkartojamumas Vidurkis SD cv
R.V. R.V. %

Zmogaus serumas 1 0.0 0.0

Zmogaus serumas 2 1.2 0.05 42

Zmogaus serumas 3 41 0.04 1.0

Zmogaus serumas 4 5.8 0.09 1.6

Tarpinis glaudumas Vidurkis SD cv
R.V. R.V. %
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RPR Control neigiama 0.0 0.0

RPR Control teigiama 2.3 0.1 3.5
42 kartus i8tyrus teigiamg kontroling medziagg gautas < 15 % CV.
Metody palyginimas

Zmogaus serumo méginiy RPR reikSmés, gautos Roche/Hitachi cobas ¢
501 analizatoriuje naudojant Mediace RPR2 reagentg (y), buvo palygintos
su reikSmémis, gautomis naudojant Mediace RPR reagentg Roche/Hitachi
cobas ¢ 501 analizatoriuje (x).

Imties dydis (n) = 50

y=0.95x + 0.30

r=0.997

ReikSmés buvo nuo 0.6 iki 8.0 R.V.

Analitinis specifiSkumas

RPR kontroliniy medZiagy vertés suradimas su zinomomis reikSmémis yra
+20 % ribose.

185 méginiai, kuriy sudétyje buvo medziagy, galin¢iy potencialiai turéti
jtakos, buvo tiriami, naudojant Mediace RPR tyrimo pavyzdzius:

= su autoantiklinais (antinukleariniais antikuinais - ANA, anti-dsSDNA
antikiinais, anti-ssDNA antikiinais, padidintais reumatoidinio faktoriaus
titrais)®, gautus i$ pacienty, serganciy kolagenozémis.3

= gautus i$ pacienty, serganciy kolagenozémis, dializuojamy pacienty?

= gautus i$ nésciy motery?

Biologikai klaidingai teigiami (BFP) rezultatai buvo nustatyti 5/109 méginiy

su autoantiklinais ar méginiy, gauty i$ kolagenoze serganciy pacienty.

Klaidingai teigiami rezultatai nustatyti 3/150 dializuojamy pacienty.
Nustatytas fibrinogeno poveikis Mediace RPR tyrimui.”

Buvo istirti 187 patvirtintai teigiami sifilio méginiai skirtingose ligos stadijose.

Jautrumas su Siais méginiais buvo 99.5 %.
Patvirtintai teigiami sifilio méginiai, n = 187

Mediace RPR Teigiamas 186

Neigiamas 1
Klinikinis specifiSkumas®
Buvo istirti 2639 méginiai neigiami del sifilio. SpecifiSkumas su Siais
méginiais buvo 99.5 %.
Neigiami méginiai, n = 2639
Mediace RPR Teigiamas 12
Neigiamas 2627

Nuorodos

1 Osato K, Nagao T, Inuzumi K; et al. Clinical Evaluation of Latex
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2 Kawai K, Osato K. The possibility of assessing the stage of infection by
using Sekisui's Automated TPLA and RPR. The Journal of Clinical
Laboratory Instruments and Reagents. 2003;26(4):301-304.

3 Data on file at Sekisui Medical Co., Ltd.

4  Glick MR, Ryder KW, Jackson SA. Graphical Comparisons of
Interferences in Clinical Chemistry Instrumentation. Clin Chem
1986;32:470-475.

5 Bakker AJ, Miicke M. Gammopathy interference in clinical chemistry
assays: mechanisms, detection and prevention.
Clin Chem Lab Med 2007;45(9):1240-1243.

6 Kinyo T, Nago T, Sakiyama K, et al. Laboratory-based evaluation of
Latex Agglutination Turbidimetric Assay by Mediace RPR on P Module
of Hitachi Autoanalyzer 7600 to Quantitatively Determine Serum RPR
Antibody. Japanese Journal of Clinical Laboratory Automation (JJCLA)
2005;30(3):257-262.
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7 Noda M, Abe Y, Kasai C, et al. Evaluation of reagents for measurement
of Anti-Treponema Pallidum and Anti-Lipoidal antibodies in serum
using Latex agglutination immunoassay on an automated analyzer.
Japanese Journal of Medical Technology 2003;52(10):1279-1282.

Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taskas, skiriantis sveikgjj skaiciy nuo desimtainés
trupmenos skaitmeny. Tikstanéiy skyrikliai nenaudojami.

Simboliai

Roche Diagnostics papildomai naudoja Siuos simbolius ir Zenklus, be
iSvardinty standarte ISO 15223-1.

Rinkinio turinys
Taris po atskiedimo arba maiSymo

)

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

Papildymai, naikinimai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta paradtéje.
© 2015, Roche Diagnostics
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SEKISUI MEDICAL CO., LTD.
13-5, Nihonbashi 3-chome, Chuo-ku
Tokyo, 103-0027, Japonija

[EC|REP)

Medical Device Safety Service GmbH (MDSS)
Schiffgraben 41
D-30175 Hanoveris, Vokietija

Platintojas Europoje:

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
D-68305 Manheimas, Vokietija
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