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Uzsakymo informacija

cobas’

Substratai

Analizatoriai, su kuriais galima
REF naudoti cobas ¢ pakuotg
03183696 122 Iron Gen.2 (200 tyrimy) Sistemos-ID 07 6596 1 gggﬁg :mgggﬁ ggg plus
10759350 190 Calibrator f.a.s. (12 x 3 mL) Sistemos-ID 07 3718 6
12149435 122 Precinorm U plus (10 x 3 mL) Sistemos-ID 07 7999 7
12149443 122 Precipath U plus (10 x 3 mL) Sistemos-ID 07 8000 6
10171743 122 Precinorm U (20 x 5 mL) Sistemos-ID 07 7997 0
10171735 122 Precinorm U (4 x 5 mL) Sistemos-ID 07 7997 0
10171778 122 Precipath U (20 x 5 mL) Sistemos-ID 07 7998 9
10171760 122 Precipath U (4 x 5 mL) Sistemos-ID 07 7998 9
05117003 190 PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 mL) Sistemos-ID 07 7469 3
05947626 190 PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL) Sistemos-ID 07 7469 3
05117216 190 PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 mL) Sistemos-ID 07 7470 7
05947774 190 PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL) Sistemos-ID 07 7470 7
Lietuviy redukuoja atpalaiduotus Fe3* jonus j Fe?* jonus, kurie tuomet reaguoja su

Sistemos informacija
Tyrimas IRON2, tyrimo ID 0-596

Paskirtis

Kiekybinis in vitro tyrimas, skirtas gelezies koncentracijos nustatymui
zmogaus serume ir plazmoje, naudojant COBAS INTEGRA sistemas.
Santrauka'2%45

Su maistu gaunama geleZis yra daugiausiai absorbuojama Fe?* formoje
dvylikapirstéje zarnoje ir virSutinéje tusciosios zarnos dalyje. Trivalenté
forma ir su hemu suritas Fe®*-gelezies komponentas maiste redukuojamas
veikiant vitaminui C. Kasdien yra asimiliuojama mazdaug 1 mg gelezies.
Pasieke gleivinés lasteles, Fe?* jonai susijungia su transportinémis
medziagomis. Prie$ patekdami j plazma, jie, veikiant ceruloplazminui, yra
oksiduojami j Fe3* ir Sioje formoje susijungia su transferinu. Fe jony perasa
kraujyje vyksta per transferino-geleZies kompleksus. Su viena baltymo
molekule maksimaliai gali bdti pernesti 2 Fe3* jonai. Beveik visa serumo
gelezis yra sujungta su transferinu.

Gelezies (neheminés) koncentracijos nustatymas yra naudojamas
diagnozuojant ir gydant tokias ligas, kaip geleZies stokos anemija,
hemochromatozé (liga, susijusi su pladia dviejy geleZies turin€iy pigmenty -
hemosiderino ir hemofuscino - depozicija audiniuose, kuriai budinga odos
pigmentacija) ir Iétines inksty ligas.

Gelezies koncentracijos nustatymas yra atliekamas diagnozuojant ir stebint
mikrociting anemijg (pvz.: dél gelezies apykaitos sutrikimy ir
hemoglobinopatijy), makrociting anemijg (pvz.: dél vitamino B12 stokos,
folio rigsties stokos ir vaisty indukuoty, nezinomos kilmés metaboliniy
sutrikimy), taip pat normociting anemijg, tokig kaip inksty kilmés anemija
(eritropoetino stoka), hemoliting anemijg, hemoglobinopatijas, kauly €iulpy
ligas ir toksinius kauly Eiulpy pazeidimus.

Gelezies koncentracijos nustatymui buvo pasitlyta daugybé metody.
Visiems jiems budinga:

= Fe?*jony iSlaisvinimas i$ transferino komplekso, naudojant riigstis ir
detergentus.

Fe3* jony redukcija j Fe* jonus.

Fe2* jony reakcija, kad susidaryty spalvotas kompleksas.

Apibudintas metodas yra pagrjstas FerroZine metodu be deproteinizacijos.

Tyrimo principas
FerroZine metodas
Esant rlgstinems sglygoms, gelezis yra atpalaiduojama nuo transferino.
Lipeminiai méginiai yra nuskaidrinami naudojant detergentg. Askorbatas

FerroZine, sudarydami spalvotg kompleksa.

pH< 2.0
Transferino- —— > apotransferinas + Fe3*

Fe kompleksas

Askorbatas

_ Fe2+
[E——

Fe3
FerroZine + Fe2* spalvotas kompleksas

Spalvos intensyvumas yra tiesiogiai proporcingas geleZies koncentracijai. Ji
nustatoma stebint absorbcijos padidéjima ties 552 nm.

Reagentai - darbiniai tirpalai

R1 Citrinos riigstis: 200 mmol/L; tioSlapalas: 115 mmol/L;
nereaktyvus surfaktantas
SR/R22  Natrio askorbatas: 150 mmol/L; FerroZine: 6 mmol/L;

konservantas

a) COBAS INTEGRA 400 plus analizatorius: SR; COBAS INTEGRA 800 analizatorius: R2
R1 yra A pozicijoje, 0 SR/R2 yra B pozicijoje.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Atkreipkite démes;j j atsargumo priemones ir jspéjimus iSvardytus $io
pakuotés lapelio 1 skyriuje/ jzangoje.

Siame rinkinyje yra komponenty, kurie pagal reglamentg (EB) Nr.
2008/1272 skirstomi j Sias klases:

Pavojingi komponentai: Izotridecil(PEG-Eteris)n,n=8
Citrinos rugsties monohidratas

TioSlapalas

Pavojus
H314 Smarkiai nudegina odg ir pazeidzia akis.
Prevencija:
P264 Po naudojimo kruop$€iai nuplauti odg.
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P280 Maveéti apsaugines pirtines/déveéti apsauginius
drabuZius/naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.

Atoveikis:

P301 + P330 PRARIJUS: iSskalauti burng. NESKATINTI vémimo.
+P331

P303 + P361 PATEKUS ANT ODOS (arba plauky): Nedelsiant

+P353 nuvilkti/paSalinti visus uzterstus drabuZius. Oda nuplauti
vandeniu/Giurksle.

P304 + P340 |KVEPUS: I8nesti nukentéjusjjj j gryng org; jam bitina
ramybé ir padétis, leidZianti laisvai kvépuoti.

P305 + P351 PATEKUS | AKIS: Kelias minutes atsargiai plauti vandeniu.

+P338 ISimti kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima
tai padaryti. Toliau plauti akis.

P310 Nedelsiant skambinti j APSINUODIJIMY KONTROLES IR
INFORMACIJOS BIURA arba kreiptis j gydytoja.

P363 UZterStus drabuzius iSskalbti pries veél juos apsivelkant.

Laikymas:

P405 Laikyti uzrakintg.

Salinimas:

P501 Turinj/talpyklg iSpilti (iSmesti) j patvirtintg atlieky Salinimo
jmone.

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

Reagenty paruoSimas
Paruo$tas naudojimui

Laikymo salygos ir stabilumas
Zr. galiojimo datg ant

cobas ¢ pakuotés
etiketés

Tinkamumo laikas 2-8 °C temperatroje

COBAS INTEGRA 400 plus sistema

Naudojant analizatoriuje 10-15 °C
temperatiroje

COBAS INTEGRA 800 sistema
Naudojant analizatoriuje 8 °C temperatiiroje 6 savaités

Kai paalinate cobas ¢ pakuote i instrumento naudojimo metu, nedelsiant
laikykite jg 2-8 °C temperatiiroje.

Nepurtykite cobas ¢ pakuotés, kad iSvengtuméte puty susidarymo.
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 (be hemolizés)

Plazma (be hemolizés): Li-heparino plazma

Nenaudokite EDTA arba oksalato plazmos.

Atskirkite serumg arba plazma nuo kreSulio ar Igsteliy per 1 valanda.
[Svardinty rusiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje
buvusius mégintuvélius, t.y. nebuvo patikrinti visy gamintojy mégintuvéliai.
Jvairiy gamintojy méginiy surinkimo sistemose gali biti skirtingy medZiagy,
kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus. Jei méginius
apdorojate pirminiuose mégintuvéliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykités mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

Prie$ atlikdami tyrima, méginius su nuosédomis centrifuguokite.

6 savaités

Stabilumas:® 7 dienos 15-25 °C temperatiroje

3 savaités 2-8 °C temperatiroje.

cobas’

Substratai

keleri metai (-15)-(-25) °C temperatroje
Pateiktos medziagos
Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai“.

Tyrimas

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

Pritaikymas serumui ir plazmai
COBAS INTEGRA 400 plus tyrimo apibadinimas

Matavimo reZimas Absorbcija
Abs. skaiciavimo rezimas Galutinio tasko
Reakcijos rezimas R1-S--SR
Reakcijos kryptis Padidéjimas
Bangos ilgis A/B 552/659 nm
Kalk. pirmas/paskutinis 49/55
Vienetas pmol/L
ISpilstymo parametrai
Skiediklis (H,0)
R1 100 uL
Méginys 8.5 L 11.5 L
SR 20 L 20 pL
Bendras tiris 160 pL

COBAS INTEGRA 800 tyrimo apibrézimas

Matavimo rezimas Absorbcija
Abs. skaiciavimo rezimas Galutinio tasko
Reakcijos rezimas R1-S-R2 (vélyva)
Reakcijos kryptis Padidéjimas
Bangos ilgis A/B 552/659 nm
Kalk. pirmas/paskutinis 103/113
Vienetas umol/L
ISpilstymo parametrai

Skiediklis (H,0)
R1 100 pL
Méginys 8.5 L 11.5 L
SR 20 L 20 pL
Bendras taris 160 pL
Kalibravimas

Calibrator f.a.s.
Kaip nulinj kalibratoriy naudokite
dejonizuotg vanden;.

Kalibratorius

Kalibravimo rezimas
Kalibravimo pakartojimas
Kalibravimo intervalas

Tiesiné regresija
Rekomenduojamas dubliavimas

Kiekvienai cobas ¢ pakuotei, kas
7 dienas ir kaip reikalaujama
kokybés kontrolés procedirose

Atsekamumas:’ Sis metodas buvo standartizuotas pagal vidinj metoda,
atsekama pagal pirmine pamating medziagg (SRM937).
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Kokybés kontrolé

Normaliy reikSmiy intervalas Precinorm U arba Precinorm U plus

arba PreciControl ClinChem Multi 1

Precipath U arba Precipath U plus
arba PreciControl ClinChem Multi 2

Rekomenduojama 24 valandos

Patologiniy reikSmiy intervalas

Kontrolés intervalas
Kontrolés seka Nustatoma vartotojo
Kontrolé po kalibravimo Rekomenduojama

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

COBAS INTEGRA analizatoriai automatiskai apskaiciuoja kiekvieno
méginio analités koncentracijg. ISsamesnés informacijos ieSkokite duomeny
analizés (angl. Data Analysis) skiltyje internetinéje pagalboje (angl. Online
Help) (COBAS INTEGRA 400 plus/800 analizatoriai).

PerskaiCiavimo faktorius: pmol/L x 5.59 = pg/dL

Apribojimai - poveikiai

Kriterijus: Vertés suradimas + 10 % pradinés reikSmeés ribose

Gelta:® Jokio reikdmingo poveikio, | indekso reikSmei esant iki 60 (apytikslé
konjuguoto ir nekonjuguoto bilirubino koncentracija: 1026 ymol/L arba

60 mg/dL).

Hemolizé:® Jokio reikSmingo poveikio, H indekso reikSmei esant iki 200
(apytikslé hemoglobino koncentracija: 124 pmol/L arba 200 mg/dL).
Lipemija (Intralipidai):® Jokio reikSmingo poveikio, L indekso reik$mei esant
iki 2000. Tarp L indekso (atitinka turbidiSkuma) ir trigliceridy koncentracijos
koreliacija yra silpna.

Albuminas: Jokio reikSmingo poveikio albumino koncentracijai esant iki
3g/dL.

y-Globulinas: Jokio reikdmingo poveikio y-globulino koncentracijai esant iki
3g/dL.

Antikoaguliantai: Kompleksus sudarantys antikoaguliantai, kaip EDTA,
oksalatas ir citratas turi buti nenaudojami.

Vaistai: Nebuvo nustatyta jokios jtakos naudojant jprastus vaistus
terapinémis koncentracijomis.® 10

Tiriant pacientus, gydomus geleZies preparatais ir metalus sujungianciais
vaistais, su vaistais surista gelezis gali normaliai nereaguoti tyrime, o tai
salygoja klaidingai mazus rezultatus.

Esant didelei feritino koncentracijai >1200 pg/L, prielaida, kad serumo
geleZis yra beveik visiSkai surita su transferinu yra nebeteisinga. Todél
tokie gelezies rezultatai neturéty bati naudojami skaiiuojant bendrg
gelezies sujungimo geba (angl. Total Iron Binding Capacity, TIBC) ar
procentinj transferino jsotinimg (angl. percent transferrin saturation,

% SAT).™

Labai retais atvejais gamapatijos, ypac IgM tipo (Waldenstrdm
makroglobulinemija), gali sglygoti nepatikimus rezultatus.?
Diagnozuojant, rezultatai visada turéty bti vertinami kartu su paciento
anamneze, fizinio iStyrimo duomenimis ir kitais radiniais.

REIKALINGI VEIKSMAI

Specialaus plovimo programa: Specialiy plovimo Zingsniy naudojimas yra
batinas, kai COBAS INTEGRA analizatoriuose kartu atliekamos tam tikry

cobas’

Substratai

tyrimy kombinacijos. Tolesniy instrukcijy ieSkokite pakuotés lapelyje,
jzangoje, papildomi plovimo ciklai (Extra Wash Cycles).

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

Matavimy ribos

0.9-179 umol/L (5-1000 pg/dL)

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

Matavimo reikSmiy apatinés ribos

Apatiné tyrimo nustatymo riba:

0.9 umol/L (5.00 pg/dL)

Apatiné nustatymy riba parodo Zzemiausig iSmatuojama analités
koncentracija, kurig galima atskirti nuo nulio. Ji apskaiciuojama kaip
reikSme, esanti 3 standartiniais nuokrypiais auk$ciau Zemiausio standarto
(standartas 1 + 3 SD, atkartojamumas, n = 21).

Tikétinos reikSmés

Suaugusieji:  5.83-34.5 umol/L (33-193 pg/dL)™

Serumo/plazmos gelezies koncentracija yra priklausoma nuo geleZies
vartojimo ir yra veikiama cirkadiniy svyravimy.'

Kiekviena laboratorija turéty jvertinti tikétiny reikSmiy tinkamuma savy
pacienty populiacijai ir, jei batina, 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 protokolg, su atkartojamumu (n = 21) ir tarpiniu
glaudumu (1 lygi dalis per vieng tyrima, 1 tyrimas per dieng, 21 diena).
Buvo gauti Sie rezultatai:

Atkartojamumas Vidurkis SD cv
umol/L (ug/dL) | umol/L (ug/dL) | %
Precinorm U 19.6 (110) 0.2 (1) 0.9
Precipath U 30.4 (170) 0.2 (1) 0.5
Mazos koncentracijos | 18.2 (102) 0.2 (1) 1.0
serumas
Tarpinis glaudumas Vidurkis SD cv
umol/L (ug/dL) | umol/L (ug/dL) | %
Precinorm U 19.9 (111) 0.3(1) 1.3
Precipath U 30.7 (172) 0.4 (2) 1.3
Mazos koncentracijos | 11.2 (62.6) 0.3(1.4) 2.3
serumas
Metody palyginimas

Zmogaus serumo ir plazmos méginiy gelezies reikSmes, gautos

COBAS INTEGRA 700 analizatoriuje, naudojant COBAS INTEGRA Iron
Gen.2 reagentg (y), buvo palygintos su reikSmémis, gautomis naudojant tg
patj reagentg Roche/Hitachi 917 analizatoriuje (x) ir su ankstesniu IRON
reagentu COBAS INTEGRA 700 analizatoriuje (x).

Roche/Hitachi 917 analizatorius  Imties dydis (n) = 60
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SD (md 95) = 0.714 Sy.x=0.320
Méginiy koncentracijos buvo nuo 2.00 iki 173 pmol/L (11.2 ir 967 pg/dL).

COBAS INTEGRA 700
analizatorius

Imties dydis (n) = 59

Passing/Bablok'® Tiesiné regresija

y =0.997x + 0.134 pmol/L y =1.041x - 0.559 ymol/L
7=0.980 r=0.999

SD (md 95) = 3.86 Syx=147

Meéginiy koncentracijos buvo nuo 1.81 iki 144 ymol/L (10.1 ir 805 pg/dL).
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Siuose informaciniuose lapeliuose kaip deimtaings trupmenos skyriklis
visada naudojamas taskas, skiriantis sveikajj skaiciy nuo deSimtainés
trupmenos skaitmeny. Takstanéiy skyrikliai nenaudojami.

Simboliai

Be iSvardyty standarte ISO 15223-1, Roche Diagnostics taip pat naudoja

Siuos simbolius ir Zenklus.

cobas’

Substratai

—

ReikSmingi papildymai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta parastéje.

Rinkinio turinys
Taris po atskiedimo arba maiSymo

© 2013, Roche Diagnostics
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N Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Manheimas
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