03184897190V8

C-Peptide

Sujungiantysis peptidas

03184897 190 100 tyrimy
Zenklu ,+ pazyméti analizatoriai, su kuriais galima naudoti rinkinj
MODULAR
Elecsys 2010 | ANALYTICS | cobas e 411 | cobas e 601 | cobas e 602
E170
Lithuanian
Paskirtis

Imunologinis in vitro tyrimas, skirtas kiekybiniam C-peptido koncentracijos
nustatymui Zmogaus serume, plazmoje ir Slapime.

Tyrimas skirtas naudoti kaip pagalbiné priemoné diagnozuojant ir
gydant pacientus su nenormalia insulino sekrecija.
Elektrochemiliuminescencinis imunologinis tyrimas (angl.
electrochemiluminescence immunoassay-ECLIA) yra skirtas

naudoti Elecsys ir cobas e imunologiniuose analizatoriuose.

Santrauka

C-peptidas yra vienagrandis i§ 31 amino rugsties (AR 33-63)

sudarytas sujungiantysis (C) polipeptidas, kurio molekuling

masé apytiksliai 3021 daltony.!2

Insulino biosintezés metu C-peptidas susidaro kartu su insulinu, kaip
gretutinis produktas, vykstant prekursoriaus molekulés proinsulino,

kaupiamo sekrecinése kasos B-Igsteliy Goldzio komplekso granulése,
proteolitiniam skaidymui. Proinsulinas, savo ruoztu, gaunamas

vykstant preproinsulino skaidymui.23

C-peptidas atlieka svarbig funkcijg susidarant dvigrandei insulino (A ir

B grandinés) struktdrai ir proinsulino disulfidiniams rySiams. Insulinas ir
C-peptidas sekretuojami ekvimoliniais kiekiais ir iSskiriami j kraujotakg per
varty vena.* Kadangi C-peptidas praktiskai néra pasalinamas kepenyse, o
ten paSalinama daugiau nei puseé insulino, C-peptido skilimo pusperiodis
(apytiksliai 35 min) yra ilgesnis negu insulino; C-peptido koncentracija,
iSliekanti periferinéje kraujotakoje, yra nuo 5 iki 10 karty didesné ir jai
bidinga mazesné fliuktuacija nei insulinui.234

Kepenyse C-peptidas nesalinamas, i$ kraujotakos jis paSalinamas per
inkstus ir skaidomas, dalis jo paSalinama su $lapimu kaip nepakitusi frakcija.
Koncentracija Slapime yra mazdaug 20-50 karty didesné nei serume. Todél
sergant inksty ligomis padidéja C-peptido koncentracija.!23

Seniau C-peptidas laikytas biologiSkai neaktyviu. Taciau paskutinés studijos
parodé, kad jis pajégus sukelti tam tikrus molekulinius ir fiziologinius poveikius,
tai rodo, kad C-peptidas visgi yra biologiskai aktyvus peptidas. Esti jrodymy, kad
C-peptido pakeitimas, kartu su insulino paskyrimu, gali apsaugoti nuo ilgalaikiy

C-peptido, insulino ir gliukozés tyrimai panaudojami kaip pagalbiné priemoné
atliekant hipoglikemijos diferencine diagnostikg (netikrg hipoglikemijg ir
hipoglikemijg dél hiperinsulinizmo), kad bty uZtikrinta tinkama pacienty
prieziura ir gydymas. Endogeninio insulino sekrecijos jvertinimui matuojama
baziné C-peptido koncentracija ir koncentracija nevalgius, bei po stimuliacijos
ir supresijos testy. Dél didelio endogeniniy antikiiny prie$ insuling paplitimo,
C-peptido koncentracija atspindi insulinu gydomy diabetiky endogenine
kasos insulino sekrecijg geriau nei pats insulinas. Todél C-peptido
koncentracijos matavimai gali pagelbéti vertinant liekamajg B-lasteliy
funkcijg ankstyvomis | tipo cukrinio diabeto stadijomis ir diferencijuojant
latentinj autoimuninj suaugusiyjy diabetg (angl. latent autoimmune diabetes
of adults - LADA) bei Il tipo cukrinj diabetg,2311:12.13,14

C-peptido koncentracijos matavimai taip pat panaudojami vertinant saleliy
transplantacijos rezultatus ir stebint pacientus po pankreatektomijos.23
C-peptido koncentracija Slapime matuojama, kuomet siekiama
nepertraukiamo B-Igsteliy funkcijos vertinimo ar daznas kraujo méginiy
émimas yra nepraktiSkas (pvz., vaikams).2 C-peptido ekskrecija su
$lapimu buvo naudojama vertinant kasos funkcijg gestacinio diabeto

ir pacienty, serganciy nuo insulino priklausomu cukriniu diabetu (angl.
insulin-dependent diabetes mellitus - IDDM) atvejais. 516

Nors C-peptido tyrimas néra reikalingas rutininei diabeto stebésenai, tai
vertinga priemoné priimant individualius terapinius sprendimus, kurie

batini optimaliai ilgalaikei metabolinei kontrolei.'”:18
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C-peptido koncentracija gali padidéti dél padidéjusio B-lgsteliy aktyvumo,
stebimo prie hiperinsulinizmo, inksty nepakankamumo ir nutukimo.2

Taip pat buvo pastebétos koreliacijos tarp C-peptido koncentracijos ir
didéjancios hiperlipoproteinemijos ir hipertenzijos.'®

Sumazéjusi C-peptido koncentracija stebima: badaujant, netikros
hipoglikemijos, hipoinsulinizmo (NIDDM, IDDM), Adisono ligos

atvejais ir po radikalios pankreatektomijos.

Tyrimo principas

Sluoksninés struktaros principas. Bendra tyrimo trukmé: 18 minugiy.

* 1-0ji inkubacija: reaguojant 20 pL méginio, biotinilintiems monokloniniams
C-peptidui specifiniams antikiinams ir monokloniniams C-peptidui
specifiniams antikinams, Zymétiems rutenio kompleksu,? susidaro
sluoksninés struktiros kompleksas.

*  2-0ji inkubacija: pridéjus streptavidinu dengty mikrodaleliy, saveikaujant
biotinui ir streptavidinui, kompleksas prisijungia prie kietosios fazés.

*  Reakcijos miinys jsiurbiamas j matavimo kamera, kurioje ant elektrodo
pavirSiaus magnetiniu bldu surenkamos mikrodalelés. Nesuristos
medZiagos paSalinamos naudojant ProCell/ProCell 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 su reagenty brukSniniu kodu.

a) Tris(2,2"-bipiridil)rutenio(ll) kompleksas (Ru(bpy)%*)

Reagentai - darbiniai tirpalai

M Streptavidinu dengtos mikrodalelés (su permatomu
dangteliu), 1 buteliukas, 6.5 mL:

Streptavidinu dengtos mikrodalelés, 0.72 mg/mL; konservantas.

R1 Anti-C-peptido-Ak~biotinas (su pilku dangteliu), 1 buteliukas, 9 mL:
Biotinilinti monokloniniai antikiinai prie§ C-peptida (pelés) 1 mg/L;
fosfato buferis 50 mmol/L, pH 6.0; konservantas.

R2 Anti-C-peptido-Ak~Ru(bpy)3* (su juodu dangteliu), 1 buteliukas, 9 mL:
Monokloniniai antiktinai prie$ C-peptida (pelés), zyméti rutenio
kompleksu 0.4 mg/L; fosfato buferis 50 mmol/L, pH 6.0; konservantas.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirtas naudoti in vitro diagnostikai.

Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, batiny dirbant su

visais laboratorijos reagentais.

Visos atliekos turi buti tvarkomos laikantis vietos reikalavimy.

Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams paprasius.
Dirbdami su visy rti$iy 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 tyrimo atlikimui, nuskaitoma
nuo atitinkamo reagento briksninio kodo.

Laikymo salygos ir stabilumas

Laikyti 2-8 °C temperatroje.

Laikykite Elecsys C-Peptide reagenty rinkinj statmenai, kad mikrodalelés bty
visiSkai prieinamos automatinio mai§ymo, atliekamo prie$ naudojima, metu.
Stabilumas:

neatidarius, 2-8 °C temperatiroje
atidarius, 2-8 °C temperaturoje
analizatoriuose

iki nurodytos galiojimo datos
12 savaiciy
8 savaités

Méginiy surinkimas ir paruosimas

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai.

Serumas surenkamas j standartinius mégintuvélius arba
mégintuvélius su skirianCiuoju geliu.

Li-heparino ir Ks-EDTA plazma.

Kriterijus: vertés atsikartojimas 90-110 % serumo reik8miy ribose arba
nuokrypis 0.9-1.1 + koreliacijos koeficientas > 0.95.
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24 valandy Slapimas, prie$ tai atskiestas santykiu 1:10, naudojant

Diluent MultiAssay.

Serumo ir 24 valandy Slapimo méginiy stabilumas: 4 valandos 15-25 °C
temperatiroje, 24 valandos 2-8 °C temperattiroje, 30 dieny -20 °C
temperattroje. Galima uzSaldyti tik vieng karta.

I8vardyty rusiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje buvusius
mégintuvélius, t.y. nebuvo patikrinti visy gamintojy mégintuvéliai. Jvairiy
gamintojy méginiy surinkimo sistemose gali bati skirtingy medziagy,

kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus. Jei méginius
apdorojate pirminiuose mégintuvéliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykités mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

Pried atlikdami tyrimg, méginius su nuosédomis centrifuguokite. Nenaudokite
méginiy, inaktyvinty dél kars¢io poveikio. Nenaudokite méginiy ir

kontroliy, kuriy stabilizavimui buvo naudotas azidas.

Uztikrinkite, kad méginiai, kalibratoriai ir kontrolinés medziagos prie$
matavimg biity aplinkos temperattros (20-25 °C).

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

Pateiktos medziagos
Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai‘.

Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

. 03184919190, C-Peptide CalSet, skirtas 4 x 1 mL

. 05341787190, PreciControl Multimarker, skirtas 3 x 2 mL
kiekvienam i§ PreciControl Multimarker 1 ir 2

. 05341787160, PreciControl Multimarker, skirtas 3 x 2 mL kiekvienam
i$ PreciControl Multimarker 1 ir 2 (skirtas JAV)

. 03609987190, Diluent MultiAssay, 2 x 16 mL méginiy skiediklis

* Bendra laboratorijos jranga

*  Elecsys 2010, MODULAR ANALYTICS E170 arba cobas e analizatorius

Elecsys 2010 ir cobas e 411 analizatoriy priedai:

. 11662988122, ProCell, 6 x 380 mL sistemos buferis

. 11662970122, CleanCell, 6 x 380 mL matavimo
kameros valymo tirpalas

. 11930346122, Elecsys SysWash, 1 x 500 mL plovimui
skirto vandens priedas
. 11933159001, Adapter for SysClean, adapteris
. 11706802001, Elecsys 2010 AssayCup, 60 x 60 reakcijy indeliai
. 11706799001, Elecsys 2010 AssayTip, 30 x 120 pipeciy antgaliai
MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriy priedai:
. 04880340190, ProCell M, 2 x 2 L sistemos buferis
. 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L matavimo kameros valymo tirpalas
. 03023141001, PC/CC-Cups, 12 indeliy ProCell M ir CleanCell M
paruoSiamajam susildymui prie§ naudojimg
. 03005712190, ProbeWash M, 12 x 70 mL valymo tirpalas
finalizavimo etapui ir praplovimui reagenty keitimo metu
. 12102137001, AssayTip/AssayCup Combimagazine M,
48 détuvés x 84 reakcijos indeliams ar pipeciy antgaliams, atlieky maiseliai
. 03023150001, WasteLiner, atlieky maiSeliai
. 03027651001, SysClean Adapter M, adapteris
Priedai visiems analizatoriams:
. 11298500316, Elecsys SysClean, 5 x 100 mL sistemos valymo tirpalas

. 11298500160, Elecsys SysClean, 5 x 100 mL sistemos
valymo tirpalas (skirtas JAV)

Tyrimas

Kad tyrimas bty atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty
analizatoriaus naudojimo instrukcijy. Specifines analizatoriui tyrimo
instrukcijas skaitykite atitinkamame naudotojo vadove.

Mikrodalelés pakartotinai suspenduojamos automatiskai, pries
panaudojima. Specifinius tyrimo parametrus nuskaitykite i$ reagento
brakSninio kodo. ISimtinais atvejais, kai nejmanoma nuskaityti brakSninio
kodo, jveskite 15-0s zenkly skaitmeny seka.

Atvésintus reagentus susildykite iki maZzdaug 20 °C temperatiros
ir jstatykite ] analizatoriaus reagenty diskg (20 °C). Venkite puty
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susidarymo. Sistema automatiskai reguliucja reagenty temperatiirg
ir buteliuky atidarymg / uzdaryma.

Kalibravimas

Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal PSO tarptautinj
referentinj reagentg skirtg zmogaus insulino C-peptido imunologiniam
tyrimui, IRR, kodas 84/510, sukurta 1986, i§ Nacionalinio biologiniy
standarty ir kontrolés instituto (angl. National Institute for Biological
Standards and Control - NIBSC).20

Kiekviename Elecsys C-Peptide reagenty rinkinyje yra etiketé su
brikSniniu kodu, joje — konkreti tam tikros reagenty partijos kalibravimui
reikalinga informacija. Numatytoji pagrindiné kreivé yra pritaikoma
analizatoriui, naudojant C-Peptide CalSet.

Kalibravimo daznis: kalibravimas turi buti atliekamas po vieng kartg su
kiekviena reagenty partija, naudojant SvieZig reagents (t.y. praéjus ne daugiau
kaip 24 valandoms nuo reagenty rinkinio registravimo analizatoriuje).
Kalibravimo atnaujinimas rekomenduojamas:

* po 1 ménesio (28 dieny), naudojant tos pacios serijos reagentus

* po 7 dieny (analizatoriuje naudojant tg patj reagenty rinkinj)

*  kaireikia: pvz., jei kokybés kontrolés rezultatai iSeina uz nustatyty riby

Kokybés kontrolé

Kokybés kontrolei naudokite PreciControl Multimarker.

Papildomai galima naudoti kita tinkamg kontroling medziaga.

Skirtingiems koncentracijy intervalams skirtos kontrolés turéty bti atliekamos
atskirai (kiekviena) bent kartg per 24 valandas, kai tyrimas yra naudojamas;
vieng kartg - vienam reagenty rinkiniui, taip pat po kiekvieno kalibravimo.
Kontrolés reikSmiy intervalai ir ribos turéty atitikti kiekvienos laboratorijos
individualius reikalavimus. Gautos reikSmés turéty patekti j nustatytas ribas.
Kiekviena laboratorija turi numatyti korekcines priemones, kuriy reikéty
imtis, reikSméms nepatekus j nustatytas ribas.

Kokybés kontrolei uztikrinti vadovaukités nustatytais valstybiniais

ir vietiniais reikalavimais.

Skaiciavimas
Analizatorius automatiskai paskaiiuoja kiekvieno méginio analités
koncentracijg nmol/L, ng/mL arba pmol/L vienetais (galima pasirinki).

ng/mL (ug/L) x 0.33333 = nmol/L
ng/mL x 333.33 = pmol/L

nmol/L x 3.0 = ng/mL

pmol/L x 0.003 = ng/mL

Perskai¢iavimo faktoriai:

Apribojimai - poveikiai

Tyrimui jtakos neturi: gelta (bilirubinas < 855 pmol/L arba < 50 mg/dL),
hemolizé (Hb < 0.186 mmol/L arba < 0.3 g/dL), lipemija (intralipidai

< 2000 mg/dL) ir biotinas (< 246 nmol/L arba < 60 ng/mL).

Kriterijus: atkartojamumas + 10 % pradinés reikSmés ribose.
Pacientams, gydomiems didelémis biotino dozémis (t.y. > 5 mg/parai),
kraujo méginj galima imti pragjus ne maziau kaip 8 valandoms po
paskutinés biotino dozés suvartojimo.

Reumatoidinio faktoriaus jtaka nebuvo pastebéta, kai jo
koncentracija sieké iki 1200 1U/mL.

Didelés dozés ,kablio” efektas nepasireiskia, kai C-peptido koncentracija
yra iki 60 nmol/L (180 ng/mL).

Buvo atlikti in vitro tyrimai su 17 daZniausiai naudojamy medikamenty
serume ir su 13 dazniausiai naudojamy vaisty Slapime. Poveikis
tyrimui nebuvo nustatytas.

Retais atvejais gali pasitaikyti trukdziy dél ypac dideliy specifiniy
analités antikliny, rutenio ar streptavidino antikiiny titry. Siy trukdziy
jtakg sumaZina tam pritaikyta tyrimo procedura.

Diagnozuojant, rezultatus reikia vertinti kartu su paciento ligos

Apribojimai ir reikSmiy ribos

Matavimy ribos

Serumas ir plazma: 0.003-13.3 nmol/L ar 0.010-40.0 ng/mL (apibréZiamos
pagal apating nustatymo ribg ir pagrindinés kreivés maksimuma).
ReikSmés, esancios zemiau apatinés nustatymo ribos, yra pateikiamos kaip
< 0.003 nmol/L (< 0.010 ng/mL). Reik8més, esancios vir§ matavimy ribos,

Elecsys ir cobas e analizatoriai
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yra pateikiamos kaip > 13.3 nmol/L (> 40.0 ng/mL) (arba iki 133 nmol/L,
arba 400 ng/mL - 10 karty atskiestuose méginiuose).

Slapimas: 0.030-133 nmol/L ar 0.100-400 ng/mL (apibréZiamos pagal apating
nustatymo ribg ir pagrindinés kreivés maksimuma su Diluent MultiAssay
skiedikliu santykiu 1:10 i§ anksto atskiestu Slapimu). ReikSmés, esancios
Zemiau apatinés nustatymo ribos, yra pateikiamos kaip < 0.030 nmol/L

(< 0.100 ng/mL). ReikSmés, esancios vir§ matavimy ribos, yra pateikiamos, kaip
> 133 nmol/L (> 400 ng/mL) ar tiriamos i§ naujo didesnio skiedimo méginyje.

Matavimo reikSmiy apatinés ribos

Apatiné tyrimo nustatymo riba

Apatiné nustatymo riba: 0.003 nmol/L (0.010 ng/mL)

Apatiné nustatymo riba atitinka Zemiausig iSmatuojama analités koncentracija,
atskiriama nuo nulinés vertés. Ji apskaic¢iuojama kaip reikSmé, esanti

dviem standartiniais nuokrypiais auk$ciau Zemiausio standarto (pagrindinis
kalibratorius, standartas 1 + 2 SD, atkartojamumo tyrimas, n = 21).

Skiedimas

Serumas ir plazma: Nors skiedimo poreikis maZai tikétinas dél placiy
C-peptido nustatymo méginiuose riby, C-peptido koncentracijos,

esancios vir§ matavimo ribos, gali bati atskiestos naudojant Diluent
MultiAssay. Rekomenduojamas atskiedimas yra 01:10 (nustatomas
automatiSkai MODULAR ANALYTICS E170, Elecsys 2010 ir cobas e
analizatoriuose arba rankiniu biidu). Atskiesto méginio koncentracija turi bti
> 1.3 nmol/L (> 4 ng/mL). Po rankiniu bldu atliekamo skiedimo, rezultatg
padauginkite i§ skiedimo koeficiento. Jei atskiedimas vyksta analizatoriuje,
MODULAR ANALYTICS E170, Elecsys 2010 ir cobas e programa automatiskai
jvertina atskiedimg apskai¢iuodama méginiy koncentracija.

Slapimas: Visi §lapimo méginiai pries matavima turi buti atskiesti santykiu
1:10 naudojant Diluent MultiAssay. Po atskiedimo analizatoriuje, MODULAR
ANALYTICS E170, Elecsys 2010 ir cobas e programa automatiskai
jvertina atskiedima skaiciuojant méginiy koncentracija. Slapimo méginiai,
kuriy C-peptido koncentracijos yra vir§ matavimo ribos, gali bati tiriami i$
naujo skiedziant santykiu 1:20 ar didesniu naudojant Diluent MultiAssay
automatiSkai MODULAR ANALYTICS E170, Elecsys 2010 ar cobas e
analizatoriuose ar rankiniu budu. Atskiesto méginio koncentracija turi bati

> 1.3 nmol/L (> 4 ng/mL). Po rankiniu bdu atliekamo skiedimo, rezultatg
padauginkite i§ skiedimo koeficiento. Jei atskiedimas vyksta analizatoriuje,
MODULAR ANALYTICS E170, Elecsys 2010 ir cobas e programa automatiskai
jvertina atskiedimg apskai¢iuodama méginiy koncentracija.

Tikétinos reikSmés

Elecsys C-Peptide studijos buvo atliktos naudojant serumo
méginius, paimtus i§ sveiky nevalgiusiy vyry ir motery, ir 24 valandy
$lapimo méginius i§ sveiky individy.

Buvo gauti Sie rezultatai:

cobas’
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Atkartojamumas® Tarpinis tikslumas
Serumo Vidurkis SD Ccv SD cv
méginys | nmoliL | ng/mL | nmoliL | ng/mL | % | nmol/L | ng/mL | %
MC®3 | 0.302 | 0.907 | 0.005 | 0.015 [1.6] 0.007 | 0.021 | 2.4
7542 0.606 | 1.82 | 0.028 | 0.084 |4.6] 0.030 | 0.090 | 5.0
783 1.90 | 5.69 | 0.034 | 0103 |1.8]| 0.042 | 0.126 | 2.2
7S 4 557 | 16.7 | 0.212 | 0.637 |3.8| 0.209 | 0.627 | 3.8
785 805 | 241 | 0105 | 0.315 [1.3] 0141 | 0424 | 1.8

b) Atkartojamumas = tikslumas tyrimo atlikimo metu
¢) MC = master calibrator (pagrindinis kalibratorius)
d) ZS = Zmogaus serumas

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriai

Atkartojamumas Tarpinis tikslumas

Serumo |  Vidurkis SD CV| Vidurkis SD Ccv
meginys |nmol/L|ng/mL|nmol/L|ng/mL| % |nmol/L|ng/mL|nmol/L|ng/mL| %
MC3 | 0.33 | 0.98 |0.002|0.005|0.6|0.307 |0.922| 0.006 | 0.017 | 1.9
ZS2 |0.643|1.93 |0.003]0.009|0.5| 0.615| 1.84 | 0.010 | 0.030| 1.6
783 2.00 | 6.01 [0.019|0.056(0.9] 1.92 | 5.75 | 0.044 | 0132 | 2.3
754 5.99 | 18.0 |0.054|0.163 0.9

7S5 8.59 | 25.8 | 0.126|0.378 1.5

Tikslumas buvo nustatytas, naudojant Elecsys reagentus ir kontrolines
medziagas, pagal CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
protokolg (EP5-A2): 21 dieng buvo atliekami 2 tyrimai po du kartus per
dieng kiekvienas (n = 84). Buvo gauti Sie rezultatai:

Elecsys 2010 ir cobas e 411 analizatoriai

Atkartojamumas Tarpinis tikslumas
Serumo Vidurkis SD cv SD Cv
méginys | nmoliL | ng/mL | nmoliL | ng/mL | % | nmollL | ng/mL | %
PC MM#1| 0.667 | 2.00 | 0.006 | 0.018 |0.9| 0.016 | 0.047 | 2.3
PCMM2:| 3.33 | 9.98 | 0.043 | 0129 |1.3| 0.091 | 0.272 | 2.7

€) PC MM = PreciControl Multimarker

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriai

Atkartojamumas Tarpinis tikslumas
Serumo Vidurkis SD cv SD cv
meginys | nmol/L | ng/mL | nmol/L | ng/mL | % | nmol/L | ng/mL | %
PC MM1:| 0.650 | 1.95 | 0.020 | 0.059 |3.0| 0.028 | 0.084 | 4.3
PCMM2:| 324 | 972 | 0104 | 0.312 |3.2| 0151 | 0453 | 4.7
Slapimas:

Tikslumas buvo nustatytas naudojant Elecsys reagentus, natyvinj Slapimg
ir Zzmogaus $lapima su pridétomis medziagomis; atkartojamumas (n = 21),
tarpinis tikslumas: 1 karto nustatymas per 10 tyrimy (n = 10); prie$ tyrimg

N [ Mediana | 5°1-959 procentilés Vienetas atskiesta analizatoriumi. Buvo gauti Sie rezultatai:
Sefljmdj‘s % 1.96 1144 ng/mL Elecsys 2010 ir cobas e 411 analizatoriai
plazmoje 0.65 0.37-1.47 nmol/L - e Atkagc;)jamum(a;/ o T;rpinis tiksISul:l)'nas =
- . - 124 h apimo|  Vidurkis idurkis
C-peptidas 24| o | 548 17.2-181 a méginysinmol/L|ng/mL {nmol/L|ng/mL | % |nmol/L |ng/mL|nmol/L|ng/mL| %
slapime 18.3 5.74-60.3 nmol/24 h Slan-
ma§1 5.38 | 16.1 | 0.158 | 0.475|2.9| 5.33 | 16.0 [ 0.214 | 0.64 | 4.0
Kiekviena laboratorija turéty jvertinti tikétiny reikSmiy tinkamuma savy pacienty &laoi-
populiacijai ir, jei bitina, nustatyti savo rekomenduojamas reikmes. ma§2 892|268 | 0.141 | 0.428 (16| 9.06 | 272 | 0.222| 0.67 | 2.4
Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys Slapi- | 108 | 38.4 | 0.515 | 1.54 |4.0| 12.9 | 38.7 |0.237| 0.71 | 1.8
Toliau pateikiami atitinkamy analizatoriy tyrimo charakteristiky duomenys. mas _3
Atskirose laboratorijose gauti rezultatai gali skirtis. ilgspl;l 541 | 162 10.888| 267 [16] 535 | 160 | 1.95 | 5.86 | 3.6
Tikslumas Slapi- | 783 | 235 | 170 | 5.00 |22| 76.4 | 229 | 1.32 | 3.97 | 1.7
Serumas ir plazma: mas 5
Tikslumas buvo nustatytas, naudojant Elecsys reagentus ir Zzmogaus serumo
misinj pagal pakeistg CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
metodikg (EP5-A): 6 kartus per dieng 10 dieny (n = 60); Zmogaus serumas
3 per vieng dieng 5 kartus per dieng (n = 59); atkartojamumas su MODULAR
ANALYTICS E170 analizatoriumi, n = 21. Buvo gauti tokie rezultatai:
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MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriai

Atkartojamumas Tarpinis tikslumas
Slapimo|  Vidurkis SD CV| Vidurkis SD cv
méginys{nmol/L| ng/mL [nmol/L|ng/mL| % [nmol/L | ng/mL|{nmol/L|ng/mL| %
2'22'1 555 | 16.7 [0.045| 013 [0.8| 5.82 | 175 | 0197 | 0.50 | 3.4
Slapi- | 948 | 28.4 |0.087] 0.26 [0.9| 9.64 | 28.9 |0.385| 115 | 4.0
mas 2
Slapi- | 431 | 392 |0.081| 0.24 |0.6| 13.9 | 41.8 |0.366| 1.10 | 2.6
mas 3
Slapi- | 589 | 177 |0.454| 136 |0.8| 586 | 176 | 1.74 | 5.22 | 3.0
mas 4
Slap- | g18 | 246 | 1.00 | 3.28 [1.3| 83.0 | 249 | 153 | 460 | 1.8
mas 5
Metody palyginimas
Serumas

Palyginus Elecsys C-Peptide tyrimg (y) su rinkoje esanciu C-peptido tyrimu
(x), naudojant klinikinius serumo méginius, gautos tokios koreliacijos:

Tirty méginiy skaiius: 266
Passing/Bablok?!
y = 1.07x + 0.026

T=0.962

Slapimas:

Tiesiné regresija
y =111x - 0.149
r=0.996
Meéginiy koncentracijos apytiksliai buvo nuo 0.157 iki 7.26 nmol/L
arba apytiksliai 0.470 ir 21.8 ng/mL.

Palyginus Elecsys C-Peptide tyrimg (y) su rinkoje esanciu C-peptido tyrimu
(x), naudojant klinikinius Slapimo méginius, gautos tokios koreliacijos:
Tirty méginiy skaiCius: 72

Passing/Bablok?! Tiesiné regresija
y = 0.95x - 0.823 y=1.02x - 3.69
T=0.921 r=0.992

Meéginiy koncentracijos apytiksliai buvo nuo 0.223 iki 173 nmol/L
arba apytiksliai 0.670 ir 518 ng/mL.

Analitinis specifiSkumas
Su naudotais monokloniniais antikiinais buvo gautos tokios
kryZminés reakcijos:

Medziaga Tirta koncentracija Kryzminis
reaktyvumas
pg/mL %
Proinsulinas, Zmogaus’ 0.10 325
Insulinas, Zmogaus¢ 8.66 0.005
Insulinas, kiaulés 750 nal
Insulinas, jaucio’ 7.69 n.a.
Somatomedinas
(j insuling panadus augimo 1.0 n.a.
faktorius 1 - IGF-I)
Zmogaus augimo hormonas 10.0 n.a.
Gliukagonas 10.0 n.a.

f) PSO preparatas 84/611

g) PSO preparatas 66/304
h) PSO preparatas 86/690
i) n.a. = nebuvo aptikta

j) PSO preparatas 83/511

Elecsys C-Peptide tyrime naudojami du specifiniai monokloniniai antikiinai

prie§ Zzmogaus C-peptida. Su antikiinais buvo nustatytos kryzminés reakcijos

su zmogaus proinsulino C grandine ir, galimai, su dalinai apdorotais
proinsulinais (skilimo produktais). Nevalgiusiy sveiky Zmoniy proinsulino
ir skilimo produkty koncentracijos yra 100 karty mazesnés nei C-peptido
koncentracija, todél kryzminis reaktyvumas klinikinés reikSmés neturi.
Pacientams, sergantiems insulinoma, nustatomos iki 60 karty didesnés
proinsulino koncentracijos nei sveikiems nevalgiusiems subjektams.2223
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ISsamesnés informacijos ieSkokite jus dominancio analizatoriaus naudotojo
vadove, atitinkamuose pritaikymo aprasuose, produkto informacijoje ir visy
reikiamy komponenty metodiniuose lapeliuose.

Siame metodiniame lapelyje kaip deSimtainés trupmenos skyriklis visada
naudojamas taskas, skiriantis sveikgjj skaiCiy nuo deSimtainés trupmenos
skaitmeny. TakstanCiy skyrikliai nenaudojami.
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Reikémingi papildymai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta parastéje. Reagenty braksniniy kody
testy parametry, kurie jau yra nuskaityti, pakeitimai turi bati redaguojami rankiniu bdu.
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