INTEGRA 400/800

Calcium Gen.2
Kalcis, 2 generacija

Uzsakymo informacija

COBAS INTEGRA 300 tyrimy Kat. Nr. 05061482 190 @ Pazymétas analizatorius (-iai), su kuriuo
Calcium Gen.2 Sistemos-ID 07 7476 6 (-iais) galima naudoti cobas ¢ pakuote
Calibrator f.a.s. 12 x 3 mL Kat. Nr. 10759350 190
Calibrator f.a.s. (skirta JAV) 12 x 3 mL Kat. Nr. 10759350 360 HEI:"[(‘)E? (?IEA IIEI:'IQEBCI;I?A
Sistemos-ID 07 3718 6 400/400 plus 800
Precinorm U 20 x 5mL Kat. Nr. 10171743 122
Sistemos-ID 07 7997 0
Precipath U 20 x 5 mL Kat. Nr. 10171778 122 o ®
Sistemos-ID 07 7998 9
Precinorm U plus 10 x 3 mL Kat. Nr. 12149435 122
Precinorm U plus (skirta JAV) 10 x 3 mL Kat. Nr. 12149435 160
Sistemos-ID 07 7999 7
Precipath U plus 10 x 3 mL Kat. Nr. 12149443 122
Precipath U plus (skirta JAV) 10 x 3 mL Kat. Nr. 12149443 160
Sistemos-ID 07 8000 6
PreciControl ClinChem Multi 1 20 x 5 mL Kat. Nr. 05117003 190
PreciControl ClinChem Multi 1 (skirta JAV) 4 x5mL Kat. Nr. 05947626 160
Sistemos-I1D 07 7469 3
PreciControl ClinChem Multi 2 20 x 5 mL Kat. Nr. 05117216 190
PreciControl ClinChem Multi 2 (skirta JAV) 4 x 5mL Kat. Nr. 05947774 160
Sistemos-1D 07 7470 7
Sarminis pH

Sistemos informacija
COBAS INTEGRA Calcium Gen.2 (CA2)

Tyrimas CA2, tyrimo ID 0-042, skirtas serumui ir plazmai
Tyrimas CA2U, tyrimo ID 0-043, skirtas $§lapimui

Paskirtis

Kiekybinis in vitro tyrimas, skirtas kalcio koncentracijos

nustatymui Zmogaus serume, plazmoje ir $lapime, naudojant

COBAS INTEGRA sistemas.

Ca** + NM-BAPTA ——— kalcio-NM-BAPTA kompleksas

kalcio-NM-BAPTA kompleksas +

EDTA

— NM-BAPTA

+ kalcio EDTA kompleksas

Absorbcijos pokytis yra tiesiogiai proporcingas kalcio
koncentracijai ir yra iSmatuojamas fotometriskai.

Reagentai - darbiniai tirpalai

Santrauka®

Kalcis yra labiausiai organizme paplites mineralas, kurio 99 %
yra kauluose, daugiausiai hidroksiapatito formoje. Likes kalcis
yra pasiskirstes tarp jvairiy audiniy ir uzlgsteliniy skysciy, kur jis
atlieka gyvybiskai svarby vaidmenj daugelyje gyvybiniy procesy.
Tarp kalcio funkcijy, nesusijusiy su kauly sitema, yra dalyvavimas
kraujo kre$éjime, neuroraumeninis impulso perdavimas, skeleto
ir $irdies raumeny dirglumas, fermenty aktyvacija ir lasteliy
membrany vientisumo bei pralaidumo palaikymas.

Serumo kalcio koncentracija, taigi ir kano sankaupos,
kontroliuojamos paratiroidinio hormono (PTH), kalcitonino ir
vitamino D. Bet kurio i$ $iy moduliatoriy disbalansas salygoja
organizmo ir serumo kalcio koncentracijos poky¢ius. PTH arba
vitamino D koncentracijos padidéjimas serume daZniausiai
siejamas su hiperkalcemija. Padidéjusi kalcio koncentracija
serume taip pat gali bati stebima ir dauginés mielomos ar kity
véziniy ligy atvejais. Hipokalcemija gali buti stebima pvz.:
hipoparatiroidizmo, nefrozés ar pankreatito metu.

Tyrimo principas

Kalcio jonai, esant $arminéms salygoms, reaguoja su
5-nitro-5-metil-BAPTA (NM-BAPTA), sudarydami kompleksa.
Sis kompleksas antrojo ingsnio metu reaguoja su EDTA.

R1 CAPSO:* 557 mmol/L; NM-BAPTA: 2 mmol/L,
pH 10.0; nereaktyvus surfaktantas; konservantas

SR EDTA: 7.5 mmol/L, pH 7.3; nereaktyvus surfaktantas;
konservantas

a) 3-[cikloheksilamino]-2-hidroksi-1-propansulfoniné ragstis

R1 yra B pozicijoje, o SR yra C pozicijoje.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Atkreipkite démesj j atsargumo priemones ir jspéjimus i$vardytus
$io pakuotés lapelio 1 skyriuje/ jZangoje.

Reagenty paruosimas

Paruosti naudojimui.

Laikymo salygos ir stabilumas

Tinkamumo laikas 2-8 °C
temperatiroje

Zr. galiojimo datg ant
cobas ¢ pakuotés etiketés
COBAS INTEGRA 400/400 plus sistemos
Naudojant analizatoriuje 10-15 °C 6 savaités
temperatiiroje
COBAS INTEGRA 800 sistemos
Naudojant analizatoriuje 8 °C
temperatiiroje

6 savaités
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Substratai

INTEGRA 400/800

Meéginiy surinkimas ir paruoSimas

Méginiy surinkimui ir paruo$imui naudokite tik tinkamus
meégintuveélius ar surinkimo talpyklas.

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau i§vardyti méginiai.
Serumas: Pasirenkamasis méginys yra $vieZias serumas

paimtas nevalgius.

Plazma: Li-heparino plazma

Serumas ar plazma turéty bati atskiriami nuo kraujo kineliy
kuo grei¢iau, kadangi ilgesnis kontaktas su kresuliu gali salygoti
7emesne kalcio koncnetracija.” Pacienty, gaunanciy EDTA
(hiperkalcemijos gydymas), serumas yra netinkamas tyrimui,
kadangi EDTA su kalciu sudarys chelatg ir pavers jj neprieinamu
reakcijai su NM-BAPTA. Buvo pranesta apie kalcio koprecipitacijg
su fibrinu (t.y. heparino plazma), lipidais ar denatairuotais
baltymais, laikant arba $aldant méginius."

I$vardyty rasiy meéginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu
rinkoje buvusius mégintuvélius, t.y. nebuvo patikrinti visy
gamintojy meégintuveéliai. [vairiy 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.

Slapimas: Slapimo méginiai turéty biti surenkami j ragitimi
plautus buteliukus. 24-valandy méginiai turéty bati surenkami

j talpyklas su 20-30 mL 6 mol/L HCI tam, kad i§vengtuméte
kalcio drusky precipitacijos. Pridéjus HCI j surinktg $lapima
precipituotos kalcio druskos gali nevisigkai istirpti.*

Stabilumas serume/plazmoje:’ 7 dienos 15-25 °C temperatiroje
3 savaités 2-8 °C temperatiiroje
8 ménesiai (-15)-(-25) °C
temperatiiroje

Stabilumas slapime:® 2 dienos 15-25 °C temperataroje
4 dienos 2-8 °C temperatiroje

3 savaités (-15)-(-25) °C
temperatiroje

Laikomi serumo ir $lapimo méginiai prie§ tyrima

turi bati gerai sumaiSomi.

Prie§ atlikdami tyrimg, méginius su nuosédomis centrifuguokite.

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

Tyrimas

Kad tyrimas baty atliktas tinkamai, laikykités $iame
dokumente pateikty naudojimo instrukcijy atitinkamam
analizatoriui. Specifines analizatoriui tyrimo instrukcijas
skaitykite atitinkamame naudotojo vadove.

Pritaikymas serumui, plazmai ir Slapimui

COBAS INTEGRA 400/400 plus tyrimo apibréZimas

Matavimo rezimas Absorbcija

Abs. skai¢iavimo rezimas Galutinio tasko
Reakcijos rezimas RI-S-SR

Reakcijos kryptis Sumazéjimas

Bangos ilgis A/B 340/378 nm

Kalk. pirmas/paskutinis 33/36

Vienetas mmol/L

Meéginio tiirio parametrai

Serumas, plazma Skiediklis (H,0)
R1 20 pL 130 pL
Meéginys 3 uL 30 uL
SR 20 uL -
Bendras tiris 203 uL

Slapimas Skiediklis (H,O)
RI 20 pL 130 uL
Meéginys 2 uL 30 pL

SR 20 pL -
Bendras taris 202 uL

COBAS INTEGRA 800 tyrimo apibrézimas

Matavimo rezimas Absorbcija

Abs. skai¢iavimo rezimas Galutinio tasko

Reakcijos rezimas R1-S-SR

Reakcijos kryptis Sumazéjimas

Bangos ilgis A/B 340/378 nm

Kalk. pirmas/paskutinis 43/46

Vienetas mmol/L

Meéginio turio parametrai

Serumas, plazma Skiediklis (H,0)
R1 20 pL 130 pL
Meéginys 3 ul 30 uL

SR 20 pL -
Bendras taris 203 pL

Slapimas Skiediklis (H,0)
R1 20 pL 130 plL
Meéginys 2 uL 30 uL

SR 20 pL -
Bendras taris 202 pL

Kalibravimas

Kalibratorius Calibrator f.a.s.

Kaip nulinj kalibratoriy naudokite
dejonizuotg vandenj.
Kalibravimo rezimas Tiesiné regresija
Kalibravimo pakartojimas Rekomenduojamas dubliavimas
Kalibravimo intervalas Kiekvienai reagenty partijai ir kaip
reikalaujama kokybés kontrolés

procedirose

Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal
SRM 956 ¢ Level 2 pamating medziaga.

Kokybés kontrolé

Serumas/plazma: Precinorm U, Precinorm U plus
arba PreciControl ClinChem Multi
Precipath U, Precipath U plus arba
PreciControl ClinChem Multi 2

Slapimas: Iprastai kokybés kontrolei

rekomenduojami kiekybiniai
$lapimo kontroliniai tyrimai.
Kontrolés intervalas Rekomenduojama 24 valandos
Kontrolés seka Nustatoma vartotojo

Kontrolé po kalibravimo Rekomenduojama

Kokybés kontrolei, naudokite medziagas i§vardintas

»Uzsakymo informacija“ skyriuje. Papildomai galima naudoti
kitg tinkamga kontroling medzZiaga.

Kontrolés intervalai ir apribojimai turéty atitikti kiekvienos
laboratorijos individualius reikalavimus. Gautos reik§més

turéty patekti j nustatytas ribas.

Kiekviena laboratorija turi numatyti korekcines priemones, kuriy
reikty imtis, reik§méms nepatekus j nustatytas ribas.
Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais
kokybés kontrolei uztikrinti.

Skaiciavimas
COBAS INTEGRA analizatoriai automatikai apskai¢iuoja
kiekvieno méginio analités koncentracija. I$samesnés
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Substratai

informacijos ieskokite duomeny analizés (angl. Data
Analysis) skiltyje internetinéje pagalboje (angl. Online Help)
(COBAS INTEGRA 400/400 plus/800 analizatoriai).

Perskaic¢iavimo faktorius:

mmol/L x 4.01 = mg/dL

Atlikdami tyrimus su 24-valandy $lapimu, padauginkite gauta
reik§me i§ 24-valandy $lapimo tario tam, kad gautuméte
rezultatus mg/24 h ar mmol/24 h.

Apribojimai - poveikiai

Kriterijus: Vertés suradimas + 0.22 mmol/L (0.9 mg/dL)
pradinés reik§més méginiams, kuriy koncentracija <
2.2 mmol/L (8.8 mg/dL) ir + 10 % méginiams, kuriy
koncentracija > 2.2 mmol/L.

Serumas, plazma
Gelta:®

Hemolizé®

Lipemija®

Magnis

Vaistai

Kita

Slapimas
Gelta:

Hemolizé

Magnis

Jokio reik$émingo poveikio, I indekso
reik§mei esant iki 60 (apytikslé konjuguoto
ir nekonjuguoto bilirubino koncentracija:
1026 pmol/L arba 60 mg/dL).

Jokio reik§mingo poveikio, H indekso
reik§mei esant iki 1000 (apytikslé
hemoglobino koncentracija: 621 pmol/L
arba 1000 mg/dL).

Jokio reik$émingo poveikio, L indekso
reik$mei esant iki 1000. Tarp L indekso
(atitinka turbidi$kuma) ir trigliceridy
koncentracijos koreliacija yra nedidelé.

Jokio reik§mingo poveikio, koncentracijai
esant iki 15 mmol/L.

Nebuvo nustatyta jokios jtakos
naudojant jprastus vaistus terapinémis
koncentracijomis.”*

Saveika su intraveni$kai paskirta,
gadolinio turinc¢ia, MRI (magnetinio
rezonanso) kontrastine medziaga
(Omniscan®, Optimark®) buvo istirta,

bet nebuvo nustatyta jokio poveikio ,
naudojant terapinémis koncentracijomis.
Poveikis buvo stebétas, esant didesnéms
koncentracijoms.

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

Jokio reik§mingo poveikio, konjuguoto
bilirubino koncentracijai esant iki
1026 pmol/L arba 60 mg/dL.

Jokio reik§mingo poveikio, hemoglobino
koncentracijai esant iki 621 umol/L arba
1000 mg/dL.

Jokio reik§mingo poveikio, koncentracijai
esant iki 60 mmol/L.

INTEGRA 400/800

Vaistai Nebuvo nustatyta jokios jtakos
naudojant jprastus vaistus terapinémis
koncentracijomis.”

Kita Saveika su intraveniskai paskirta, gadolinio

turincia, MRI (magnetinio rezonanso)
kontrastine medziaga (Omniscan®,
Optimark®) buvo istirta. Naudojant
Omniscan® joks poveikis nebuvo stebétas
terapiniy koncentracijy ribose, taciau
didesnémis koncentracijomis poveikis
nustatytas. Naudojant Optimark® poveikis
buvo stebétas tiek terapinémis, tiek
didesnémis koncentracijomis.
Diagnozuojant, rezultatai visada turéty buati vertinami kartu su
paciento anamneze, fizinio i§tyrimo duomenimis ir kitais radiniais.

REIKALINGI VEIKSMAI

Specialaus plovimo programa: Specialiy plovimo Zingsniy
naudojimas yra batinas, kai COBAS INTEGRA analizatoriuose
kartu atliekamos tam tikry tyrimy kombinacijos. Tolesniy
instrukcijy ieskokite pakuotés lapelyje, izangoje, papildomi
plovimo ciklai (Extra Wash Cycles).

Kai reikalaujama, prie§ pranesant $io tyrimo rezultatus

turi bati jgyvendinama specialaus plovimo/pernesimo
iSvengimo programa.

Apribojimai ir reikSmiy ribos

Matavimy ribos

Serumas, plazma

0.20-5.0 mmol/L (0.8-20.1 mg/dL)

Slapimas

0.20-7.5 mmol/L (0.8-30.1 mg/dL)

Didesnés koncentracijos méginius tirkite naudodami pakartotinio
tyrimo funkcijg. Naudojant pakartotinio tyrimo funkcija,
meéginiy skiedimo santykis yra 1:5. Méginiy, atskiesty
naudojant pakartotinio tyrimo funkcija, rezultatai yra
automatiskai padauginami i§ koeficiento 5.

Matavimo reikSmiy apatinés ribos

(angl. Limit of Detection - LoD) ir kiekybinio nustatymo
riba (angl. Limit of Quantitation - LoQ)

Serumas/plazma ir slapimas
Tuscioji riba: =0.10 mmol/L (0.4 mg/dL)
=0.20 mmol/L (0.8 mg/dL)

Kiekybinio nustatymo riba: = 0.20 mmol/L (0.8 mg/dL)

Aptikimo riba:

Tus¢ioji riba, aptikimo riba ir kiekybinio nustatymo riba

buvo nustatytos pagal CLSI (Klinikiniy ir laboratoriniy
standarty institutas, angl. Clinical and Laboratory Standarts
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 tu$¢iaja riba ir mazos
koncentracijos méginiy standartinj nuokrypj.

Aptikimo riba atitinka Zemiausig analités koncentracija,

kurig galima nustatyti (reik§mé vir§ tus¢iojo matavimo

ribos su 95 % tikimybe).

Kiekybinio nustatymo riba yra maziausia analités koncentracija,
kurig galima atkuriamai i$matuoti su 30 % paklaida. Ji buvo
nustatyta naudojant mazos koncentracijos kalcio méginius.

Tikétinos reik$més®
Serumas/plazma

Vaikai (0-10 dieny) 1.90-2.60 mmol/L (7.6-10.4 mg/dL)
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COBAS Substratai
INTEGRA 400/800

Vaikai (10 dieny-2 mety) ~ 2.25-2.75 mmol/L (9.0-11.0 mg/dL) Kontroliné medziaga, 1.81 (7.3) 0.03 (0.1) 1.7

Vaikai (2-12 mety) 2.20-2.70 mmol/L (8.8-10.8 mg/dL) 1 koncentracija

Vaikai (12-18 mety) 2.10-2.55 mmol/L (8.4-10.2 mg/dL) Kontroliné medziaga, 2.70 (10.8) 0.04 (0.2) 1.5

Suaugusieji (18-60 mety)  2.15-2.50 mmol/L (8.6-10.0 mg/dL)
2.20-2.55 mmol/L (8.8-10.2 mg/dL)

2.05-2.40 mmol/L (8.2-9.6 mg/dL)

Suaugusieji (60-90 mety)
Suaugusieji (>90 mety)

Slapimas
2.5-7.5 mmol/24 h (100-300 mg/24 h) normaliai maitinantis.

Roche nevertino normaliy pediatrinés populiacijos
reik§miy intervaly.

Kiekviena laboratorija turéty jvertinti tikétiny reik§miy
tinkamumg savy pacienty populiacijai ir, jei butina, nustatyti
savo rekomenduojamas reik§mes.

Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys

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

Glaudumas

Atkartojamumas* ir tarpinis glaudumas** buvo nustatyti
naudojant Zmoniy méginius ir kontrolines medziagas,
remiantis CLSI (angl. Clinical and Laboratory Standards
Institute) EP5 reikalavimais (2 lygios dalys per vieng
tyrimg, 2 tyrimai per dieng, 21 diena).

Buvo gauti $ie rezultatai:

Serumas/plazma
Atkartojamumas* Vidurkis SD cv
mmol/L (mg/dL) mmol/L (mg/dL) %
Zmogaus serumas 1 0.59 (2.4) 0.02 (0.1) 2.9
Zmogaus serumas 2 2.53 (10.1) 0.05 (0.2) 1.8
Zmogaus serumas 3 4.48 (18.0) 0.08 (0.3) 1.8
Precinorm U 2.29 (9.2) 0.03 (0.1) 14
Precipath U 3.59 (14.4) 0.06 (0.2) 1.7
Tarpinis glaudumas*™  Vidurkis SD [0\
mmol/L (mg/dL) mmol/L (mg/dL) %
Zmogaus serumas 1 0.59 (2.4) 0.02 (0.1) 35
Zmogaus serumas 2 2.53(10.1) 0.05 (0.2) 1.9
Zmogaus serumas 3 4.48 (18.0) 0.09 (0.4) 2.1
Precinorm U 2.29(9.2) 0.04 (0.2) 1.8
Precipath U 3.59 (14.4) 0.07 (0.3) 1.9
Slapimas
Atkartojamumas* Vidurkis SD cv
mmol/L (mg/dL) mmol/L (mg/dL) %
Zmogaus §lapimas 1 0.56 (2.2) 0.01 (0.0) 1.9
Zmogaus $lapimas 2 4.00 (16.0) 0.03 (0.1) 0.8
Zmogaus $lapimas 3 5.31 (21.3) 0.06 (0.2) 1.2
Zmogaus $lapimas 4 6.30 (25.3) 0.09 (0.4) 1.4

Kontroliné medziaga, 1.81 (7.3) 0.03 (0.1) 14
1 koncentracija

Kontroliné medziaga, 2.70 (10.8) 0.03 (0.1) 1.3
2 koncentracija

Tarpinis glaudumas**  Vidurkis SD Ccv

mmol/L (mg/dL) mmol/L (mg/dL) %

Zmogaus §lapimas 1~ 0.56 (2.2) 0.02 (0.1) 33
Zmogaus $lapimas 2 4.00 (16.0) 0.06 (0.2) 1.5
Zmogaus §lapimas 3 5.31 (21.3) 0.08 (0.3) 1.5
Zmogaus lapimas 4 6.30 (25.3) 0.13 (0.5) 2.1

2 koncentracija

* atkartojamumas = glaudumas tyrimo atlikimo metu

**tarpinis glaudumas = bendras glaudumas / glaudumas tarp tyrimy serijy /
glaudumas tarp dieny

Metody palyginimas

Zmogaus serumo, plazmos ir §lapimo méginiy kalcio reik§meés,
gautos COBAS INTEGRA 800 analizatoriuje, naudojant

Roche Calcium Gen.2 reagentg (y), buvo palygintos su
reik§mémis, gautomis Roche/Hitachi cobas ¢ 501 analizatoriuje,
naudojant tg patj reagenta (x).

Serumas/plazma

Imties dydis (n) = 69

Passing/Bablok"’ Tiesiné regresija

y = 1.036x - 0.008 mmol/L y = 1.040x - 0.018 mmol/L
T=0.969 r=1.00

Meéginiy koncentracijos buvo nuo 0.33 iki 4.76 mmol/L
(1.3 ir 19.1 mg/dL).

Slapimas

Imties dydis (n) = 60

Passing/Bablok"’ Tiesiné regresija

y = 1.043x + 0.002 mmol/L y = 1.036x + 0.015 mmol/L
T=0.987 r=1.00

Meéginiy koncentracijos buvo nuo 0.28 iki 7.06 mmol/L
(1.1 ir 28.3 mg/dL).
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Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtainés
trupmenos skyriklis visada naudojamas taskas, skiriantis
sveikajj skai¢iy nuo deSimtainés trupmenos skaitmeny.
Tukstanéiy skyrikliai nenaudojami.
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