0003183793122COINV8.0

PHOS2

Fosforas (neorganinis), 2-a versija
Uzsakymo informacija

cobas’

Substratai

égﬁljiétaéoriai, su kuriais galima naudoti cobas ¢
03183793 122 | Phosphate (Inorganic) ver.2 (250 tyrimy) Sistemos-ID 07 6614 3 | COBAS INTEGRA 400 plus, COBAS INTEGRA 800
10759350 190 | Calibrator f.a.s. (12 x 3 mL) Sistemos-ID 07 3718 6

10759350 360 | Calibrator f.a.s. (12 x 3 mL, skirta JAV) Sistemos-ID 07 3718 6

10171743 122 | Precinorm U (20 x 5 mL) Sistemos-ID 07 7997 0

10171778 122 | Precipath U (20 x 5 mL) Sistemos-ID 07 7998 9

12149435 122 | Precinorm U plus (10 x 3 mL) Sistemos-ID 07 7999 7

12149435 160 | Precinorm U plus (skirta JAV) (10 x 3 mL) Sistemos-ID 07 7999 7

12149443 122 | Precipath U plus (10 x 3 mL) Sistemos-ID 07 8000 6

12149443 160 | Precipath U plus (skirta JAV) (10 x 3 mL) Sistemos-ID 07 8000 6

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

05947626 160 | PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL, skirta JAV)  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

05947774 160 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL, skirta JAV)  Sistemos-ID 07 7470 7

Lietuviy SR Amonio molibdatas 3.5 mmol/L, sieros riigtis 0.36 mol/L, natrio

Sistemos informacija

Tyrimas PHOS2, tyrimo ID 0-614 (serumas, plazma)
Tyrimas PHOU2, tyrimo ID 0-514 (Slapimas)

Paskirtis

Kiekybinis in vitro tyrimas, skirtas neorganinio fosfato koncentracijos
nustatymui Zmogaus serume, plazmoje ir Slapime, naudojant

COBAS INTEGRA sistemas.

Santrauka'2345

88 % fosforo, esancio organizme, kaupiama kauluose kalcio fosfato forma,
kaip apatitas Ca?*{Cas(PO4)]s*. Likes dalyvauja tarpiniame angliavandeniy
metabolizme ir yra svarbiy medziagy, tokiy kaip fosfolipidai, nukleino
ragstys ir ATP, sudétyje. Fosforas kraujyje aptinkamas neorganinio fosfato
formoje ir kaip organiskai sujungta fosforo rugstis. Nedidelis kiekis
uzlastelinio organinio fosforo aptinkamas beveik iSimtinai fosfolipidy
formoje.

Fosfaty santykis su kalciu kraujyje yra apytiksliai 6:10. Fosforo
koncentracijos padidéjimas sglygoja kalcio koncentracijos sumazéjima.
Mechanizma veikia parathormono ir vitamino D sgveika.
Hipoparatiroidizmas, intoksikacija vitaminu D ir inksty nepakankamumas su
sumazeéjusia fosfato filtracija glomeruluose sglygoja hiperfosfatemija.
Hipofosfatemija nustatoma rachito, hiperparatiroidizmo ir Fanconi sindromo
atveju.

Populiariausias neorganinio fosforo koncentracijos nustatymo metodas yra
pagrjstas amonio fosfomolibdato susidarymu, vykstant tolesniai redukcijai j
molibdeno mélynajj. Naudojant §j metodg daznos reagenty stabilumo
problemos. Cia apraSomas metodas yra pagrjstas fosfato reakcija su
amonio molibdatu, be redukcijos susidarant amonio fosfomolibdatui.
Akceleratoriaus pridéjimas pagreitina reakcijos greitj, o tus¢iy méginiy
matavimas sglygoja tikslesnius rezultatus.

Tyrimo principas®

Galinio taSko metodas, naudojant tus¢ius méginius

Neorganinis fosfatas, esant sieros ruigsties, su amonio molibdatu sudaro
amonio fosfomolibdato kompleksa, kurio formulé (NH4)3[PO4(MoO3)1,).

H,S0,4

——= amonio-
fosfomolibdatas

Susidariusio fosfomolibdato koncentracija yra tiesiogiai proporcinga
neorganinio fosfato koncentracijai. Ji nustatoma matuojant absorbcijos

Fosfatas + amonio molibdatas

chloridas 150 mmol/L
R1 yra B pozicijoje, 0 SR yra C pozicijoje
Atsargumo priemonés ir jspéjimai
Atkreipkite démesj j atsargumo priemones ir jspéjimus iSvardytus Sio
pakuotés lapelio 1 skyriuje/ jZangoje.
Siame rinkinyje yra komponenty, kurie pagal reglamentg (EB)
Nr. 2008/1272 skirstomi j Sias klases:

Pavojingi komponentai: sieros rugstis

Pavojus
H290 Gali esdinti metalus.
H314 Smarkiai nudegina odg ir pazeidzia akis.
Prevencija:
P234 Laikyti tik originalioje talpykloje.
P264 Po naudojimo kruop$€iai nuplauti odg.
P280 Maveti apsaugines pirstines/dévéti apsauginius

drabuzius/naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.
Veiksmai, kuriy reikia imtis:

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

P303 + P361
+ P353

PATEKUS ANT ODOS (arba plauky): Nedelsiant
nuvilkti/paSalinti visus uzterStus drabuzius. Odg nuplauti
vandeniu/CiurkSle.

P304 + P340 |KVEPUS: I3nesti nukentéjusijj j gryna ora; jam biitina
ramybé ir padétis, leidZianti laisvai kvepuoti.

padidéjima ties 340 nm. P305 + P351 PATEKUS ] AKIS: Kelias minutes atsargiai plauti vandeniu.
. - . +P338 I8imti kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima
Reagentai - darbiniai tirpalai tai padaryti. Toliau plauti akis.
R1  Sieros rugstis 0.36 mol/L, detergentas
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P310 Nedelsiant skambinti j APSINUODIJIMY KONTROLES IR
INFORMACIJOS BIURA arba kreiptis j gydytoja.

P363 UzterStus drabuzius iSskalbti prie$ vél juos apsivelkant.

P390 Absorbuoti isiliejusig medziaga, siekiant iSvengti
materialinés zalos.

Laikymas:

P405 Laikyti uzrakinta.

P406 Laikyti korozijai atsparioje nertdijancio plieno talpykloje,
turinCioje atsparig viding danga.

Salinimas:

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

jmone.

Kontaktinis telefono numeris: visos Salys: +49-621-7590,
JAV: +1-800-428-2336.

Reagenty paruosimas
Paruo$tas naudojimui

Laikymo salygos ir stabilumas

Zr. galiojimo datg ant
cobas ¢ pakuotés etiketés

Tinkamumo laikas 2-8 °C temperatiiroje

COBAS INTEGRA 400 plus sistemos

Naudojant analizatoriuje 10-15 °C 12 savaiciy
temperaturoje

COBAS INTEGRA 800 sistemos

Naudojant analizatoriuje 8 °C temperatiroje 12 savaiciy

Méginiy surinkimas ir paruoSimas

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

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai.

Serumas

Plazma: Heparino (Li-, Na-, NH4*-) arba EDTA (K-, K 3-) plazma
[8vardinty radiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje
buvusius mégintuvélius, t.y. nebuvo patikrinti visy gamintojy mégintuvéliai.
Jvairiy gamintojy méginiy surinkimo sistemose gali biti skirtingy medZziagy,
kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus. Jei méginius
apdorojate pirminiuose megintuveliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykités mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

Slapimas

Slapimas turéty biti surenkamas j rigétimi i$plautas talpyklas be
detergento. Po surinkimo partigstinkite druskos rugstimi (pH < 3).87
Slapimo méginiai yra prietaiso automatiskai atskiedziami vandeniu santykiu
1:11 (1410).

Stabilumas
serume/plazmoje®

24 valandos 15-25 °C temperatroje
4 dienos 2-8 °C temperatiroje
1 metai (-15)-(-25) °C temperatroje

Stabilumas $lapime:.7 6 ménesiai 2-8 °C temperaturoje
(paragstinus)

24-valandy $lapimas: Surinke laikykite atvésinta.

Prie$ atlikdami tyrima, méginius su nuosédomis centrifuguokite.

Pateiktos medziagos

Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai®.
Tyrimas

Kad tyrimas baty atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty

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

cobas’

Substratai

Pritaikymas serumui, plazmai ir Slapimui
COBAS INTEGRA 400 plus tyrimo apraSymas

Matavimo reZimas Absorbcija
Abs. skaiCiavimo reZzimas Galutinio tasko
Reakcijos kryptis Padidéjimas
Bangos ilgis A/B 340/659 nm
Kalk. pirmas/paskutinis 33/63
Vienetas mmol/L
Serumas, plazma

Reakcijos reZimas R1-S-SR
Slapimas

Reakcijos reZzimas D-R1-S-SR
Faktorius pries skiedimg 11

ISpilstymo parametrai

Serumas, plazma ir Skiediklis (H20)

Slapimas

R1 90 pL

Méginys 2.5L 275 L
SR 38 L

Bendras taris 158 pL

COBAS INTEGRA 800 tyrimo apibrézimas

Matavimo rezimas Absorbcija
Abs. skaiCiavimo reZzimas Galutinio tasko
Reakcijos kryptis Padidéjimas
Bangos ilgis A/B 340/659 nm
Kalk. pirmas/paskutinis 44/98
Vienetas mmol/L
Serumas, plazma

Reakcijos reZimas R1-S-SR
Slapimas

Reakcijos reZzimas D-R1-S-SR
Faktorius prie$ skiedimg 11

I8pilstymo parametrai

Serumas, plazma ir Skiediklis (H20)

Slapimas

R1 90 pL

Méginys 25k 27.5 L
SR 38 L

Bendras taris 158 pL

Kalibravimas

Serumas, plazma ir Slapimas

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

Kalibratorius

Kalibravimo rezimas Tiesiné regresija

Kalibravimo pakartojimas Rekomenduojamas dubliavimas

Kalibravimo intervalas Kiekvienai partijai ir kaip reikalaujama

kokybés kontrolés procedurose

PHOS2
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Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal pirming pamating
medziagg (NERL).

Kokybés kontrolé

Kokybés kontrolé serumas, plazma  Precinorm U, Precinorm U plus
Precipath U arba Precipath U plus

|prastai kokybés kontrolei
rekomenduojami kiekybiniai Slapimo
kontroliniai tyrimai.

Rekomenduojama 24 valandos

Kokybeés kontrolé: Slapimas

Kontrolés intervalas
Kontrolés seka
Kontrolé po kalibravimo

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

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.

Nustatoma vartotojo
Rekomenduojama

Skaiciavimas

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: mmol/L x 3.10 = mg/dL

Apribojimai - poveikiai

Kriterijus: Vertés suradimas + 10 % pradinés reikSmés ribose.

Serumas, plazma

Gelta:® Jokio reik3mingo poveikio, | indekso reikSmei esant iki 51 (apytikslé
konjuguoto bilirubino koncentracija: 872 ymol/L arba 51 mg/dL). Jokio
reikSmingo nekonjuguoto bilirubino poveikio.

Hemolizé:® Jokio reikSmingo poveikio, H indekso reikSmei esant iki 420
(apytikslé hemoglobino koncentracija: 261 pmol/L arba 420 mg/dL).
Lipemija (Intralipidai):® Jokio reik8mingo poveikio intralipidy koncentracijai
esant iki 1000 mg/dL. Tarp turbidiS8kumo ir trigliceridy koncentracijos
koreliacija yra silpna.

Vaistai: Nebuvo nustatyta jokios jtakos naudojant jprastus vaistus
terapinémis koncentracijomis.'®!" [Simtis: Fosfolipidai, esantys liposominiy
vaisty sudétyje (pvz.: AmBisome), dél rugstinio reakcijos pH tyrime gali bti
hidrolizuojami, taigi salygoti padidéjusius fosfaty rezultatus.'?

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

Slapimas

Vaistai: Nebuvo nustatyta jokios jtakos naudojant jprastus vaistus
terapinémis koncentracijomis.'!

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
butinas, kai COBAS INTEGRA analizatoriuose kartu atliekamos tam tikry
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.

cobas’

Substratai

1.1-92 mmol/L (3.41-285 mg/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
Serumas/plazma

Apatiné tyrimo nustatymo riba

0.1 mmol/L (0.31 mg/dL)

Apatiné nustatymo riba parodo Zemiausig iSmatuojama analités
koncentracijg, kurig galima atskirti nuo nulio. Ji apskaiciuojama kaip
reikSmé, esanti 3 standartiniais nuokrypiais aukSciau Zemiausio standarto
(standartas 1 + 3 SD, atkartojamumas, n = 21).

Slapimas

Apatiné tyrimo nustatymo riba

1.1 mmol/L (3.41 mg/dL)

Apatiné nustatymo riba parodo Zemiausig iSmatuojama analités
koncentracijg, kurig galima atskirti nuo nulio. Ji apskaiciuojama kaip
reikSmé, esanti 3 standartiniais nuokrypiais aukSciau Zemiausio standarto
(standartas 1 + 3 SD, atkartojamumas, n = 21).

Tikétinos reikSmes

Serumas, plazma

Suaugusieji*

0.81-1.45 mmol/L (2.5-4.5 mg/dL)

Vaikai'®
Amzius Vyrai Moterys
mmol/L (mg/dL) mmol/L (mg/dL)

1-30d 1.25-2.25 (3.9-6.9) 1.40-2.50 (4.3-7.7)
1-12 mén. 1.15-2.15 (3.5-6.6) 1.20-2.10 (3.7-6.5)
1-3m. 1.00-1.95 (3.1-6.0 1.10-1.95 (3.4-6.0)
4-6 m. 1.05-1.80 (3.3-5.6) 1.05-1.80 (3.2-5.5)
7-9m. 0.95-1.75 (3.0-5.4) 1.00-1.80 (3.1-5.5)
10-12 m. 1.05-1.85 (3.2-5.7) 1.05-1.70 (3.3-5.3)
13-15m. 0.95-1.65 (2.9-5.1) 0.90-1.55 (2.8-4.8)
16-18 m. 0.85-1.60 (2.7-4.9) 0.80-1.55 (2.5-4.8)

Roche nevertino normaliy pediatrinés populiacijos reik§miy intervaly.

Slapimas

1-asis ryto $lapimas'®

24h $lapimas®

reikSmes.

13-44 mmol/L (40-136 mg/dL)
13-42 mmol/d (0.4-1.3 g/d)

Kiekviena laboratorija turéty jvertinti tikétiny reik8miy tinkamuma savy
pacienty populiacijai ir, jei butina, nustatyti savo rekomenduojamas

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 tyrimg, 1 tyrimas per dieng, 21 diena).
Buvo gauti Sie rezultatai:

Apribojimai ir reikSmiy ribos Serumas ir plazma

Matavimy ribos 1 koncentracija 2 koncentracija
Serumas/plazma —

0.1-6.46 mmol/L (0.31-20 mg/dL) Vidurkis 1.17 mmol/L 2.01 mmol/L
Didesnés koncentracijos méginius tirkite naudodami pakartotinio tyrimo (363 mg/dL) (623 mgfdL)
funkcijg. Naudojant pakartotinio tyrimo funkcijg, méginiy skiedimas yra 1:10. CV atkartojamumo 1.3% 1.4 %
Méginiy, atskiesty naudojant pakartotinio tyrimo funkcijg, rezultatai yra —

automatidkai padauginami i$ koeficiento 10. Vidurkis 1.17 mmol/L 2.00 mmol/L
Slapimas (3.63 mg/dL) (6.20 mg/dL)
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1 koncentracija 2 koncentracija

CV tarpinio glaudumo 25% 24 %

Glaudumas buvo nustatytas naudojant zmoniy méginius ir kontrolines
medziagas, pagal vidinj protokola, su atkartojamumu (n = 21) ir tarpiniu
glaudumu (1 lygi dalis per vieng tyrima, 1 tyrimas per dieng, 10 dieny).
Buvo gauti Sie rezultatai:

Slapimas
1 koncentracija 2 koncentracija
Vidurkis 13.9 mmol/L 27.6 mmol/L
(43.1 mg/dL) (85.6 mg/dL)
CV atkartojamumo 1.0% 0.7 %
Vidurkis 13.9 mmol/L 27.7 mmol/L
(43.1 mg/dL) (85.9 mg/dL)
CV tarpinio glaudumo 1.7 % 11 %

Metody palyginimas

Neorganinio fosfato reikSmés, gautos COBAS INTEGRA 700 analizatoriuje,
naudojant COBAS INTEGRA Phosphate (Inorganic) ver.2 reagentg (y),
buvo palygintos su reikSmémis, gautomis naudojant tg patj reagenta
Roche/Hitachi 917 analizatoriuje (x) ir ankstesnj reagentg (PHOS)

COBAS INTEGRA 700 analizatoriuje (x).

Seumas ir plazma

Roche/Hitachi 917 analizatorius  Imties dydis (n) = 100

Passing/Bablok'” Tiesiné regresija

y = 1.043x + 0.022 mmol/L y = 1.040x + 0.025 mmol/L
7=0.955 r=1.000

SD (md 95) = 0.040 Sy.x=0.018

Meéginiy koncentracijos buvo nuo 0.572 iki 5.69 mmol/L (1.77 ir
17.7 mg/dL).

COBAS INTEGRA 700
analizatorius

Imties dydis (n) = 96

Passing/Bablok'” Tiesiné regresija

y = 1.029x - 0.047 mmol/L y = 1.040x - 0.067 mmol/L
T=0.942 r=0.999

SD (md 95) = 0.077 Sy.x=0.032

Méginiy koncentracijos buvo nuo 0.619 iki 4.76 mmol/L (1.92 ir
14.9 mg/dL).

Slapimas

Roche/Hitachi 917 analizatorius  Imties dydis (n) = 86

Passing/Bablok'” Tiesiné regresija

y = 1.052x - 0.0235 mmol/L y = 1.044x - 0.028 mmol/L
7=0.983 r=1.000

SD (md 95) = 0.743 Sy.x=0.349

Méginiy koncentracijos buvo nuo 6.08 iki 89.4 mmol/L (18.9 ir 277 mg/dL).

COBAS INTEGRA 700
analizatorius

Imties dydis (n) =96

Passing/Bablok'” Tiesiné regresija

y =1.000 x - 0.399 mmol/L y = 1.002x - 0.405 mmol/L
T=0.989 r=1.000

SD (md 95) = 0.396 Sy.x=0.180

Méginiy koncentracijos buvo nuo 6.08 iki 44.8 mmol/L (18.9 ir 139 mg/dL).
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Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtainés trupmenos skyriklis

visada naudojamas taskas, skiriantis sveikgjj skaiciy nuo desimtainés

trupmenos skaitmeny. Tikstanéiy skyrikliai nenaudojami.

Simboliai

Be iSvardyty standarte ISO 15223-1, Roche Diagnostics taip pat naudoja
Siuos simbolius ir Zenklus.

—

ReikSmingi papildymai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta parastéje.
© 2013, Roche Diagnostics

Ce€

N Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Manheimas
www.roche.com

Rinkinio turinys
Taris po atskiedimo arba maiSymo

Platintojas JAV:
Roche Diagnostics, Indianapolis, IN
JAV vartotojy techniné pagalba 1-800-428-2336

PHOS2

4/4 2013-10, V 8.0 Lietuviy



	Sistemos informacija
	Paskirtis
	Reagentai - darbiniai tirpalai
	Atsargumo priemonės ir įspėjimai
	Reagentų paruošimas
	Laikymo sąlygos ir stabilumas
	Mėginių surinkimas ir paruošimas
	Pateiktos medžiagos
	Tyrimas
	Pritaikymas serumui, plazmai ir šlapimui
	Kalibravimas
	Kokybės kontrolė
	Skaičiavimas
	Apribojimai - poveikiai
	Apribojimai ir reikšmių ribos
	Tikėtinos reikšmės
	Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys
	Glaudumas
	Metodų palyginimas
	Nuorodos
	Simboliai

