COBAS
INTEGRA 400/800

Total Protein Gen.2

Bendras baltymas, 2-a generacija

Uzsakymo informacija

COBAS INTEGRA 300 tyrimy
Total Protein Gen.2

Calibrator f.a.s. 12 x 3 mL
Calibrator f.a.s. (skirta JAV) 12 x 3 mL
Precinorm U 20 x 5mL
Precipath U 20 x 5mL
Precinorm U plus 10 x 3 mL
Precinorm U plus (skirta JAV) 10 x 3 mL
Precipath U plus 10 x 3 mL
Precipath U plus (skirta JAV) 10 x 3 mL
Precinorm Protein 3 x 1mL
Precinorm Protein (skirta JAV) 3x1mL
Precipath Protein 3x1mL
Precipath Protein (skirta JAV) 3x1mL
PreciControl ClinChem Multi 1 20 x 5mL
PreciControl ClinChem Multi 1 (skirta JAV) 4 x5mL
PreciControl ClinChem Multi 2 20 x 5mL
PreciControl ClinChem Multi 2 (skirta JAV) 4 x5mL

Sistemos informacija
COBAS INTEGRA Total Protein Gen.2 (TP2)
Tyrimas TP2, tyrimo ID 0-027

Paskirtis

Kiekybinis in vitro tyrimas, skirtas bendro baltymo
koncentracijos nustatymui Zmogaus serume ir plazmoje,
naudojant COBAS INTEGRA sistemas.

Santrauka®

Plazmos baltymai daugiausiai sintetinami kepenyse, plazminése
lastelése, limfmazgiuose, bluznyje ir kauly ¢iulpuose. Ligos
metu bendro baltymo koncentracija ir taip pat procentai
atspindintys atskiras frakcijas gali reik§mingai nukrypti nuo
normaliy reik§miy. Hipoproteinemijg gali sukelti daugybe ligy ir
sutrikimy tokiy kaip kraujo netekimas, malabsorbcija, nefrotinis
sindromas, sunkas nudegimai, druskos retencijos sindromas

ir kvasiorkoro sindromas (aimus baltymy trakumas).

Hiperproteinemija gali bati stebima sunkios dehidratacijos ar
ligos, tokios kaip dauginé mieloma, atvejais. Santykiniai plazmos
baltymy procentiniy daliy poky¢iai gali atsirasti dél vienos plazmos
baltymy frakcijos procentinés dalies poky¢io. Daznai tokiais
atvejais bendro baltymo kiekis nesikei¢ia. A/G santykis jprastai
naudojamas kaip albuminy ir globuliny frakcijy pasiskirstymo
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indeksas. Ryskis $io santykio poky¢iai gali buti stebimi kepeny
cirozés, glomerulonefrito, nefrotinio sindromo, amaus hepatito,
vilkligés, taip pat ir tam tikry Gmiy ar létiniy uzdegimy atvejais.
Bendro baltymo matavimas naudojamas diagnozuojant ir gydant
daugybe ligy, apimanciy kepeny, inksty ar kauly ¢iulpy, taip

pat ir kitus metabolinius ar mitybinius sutrikimus.

Tyrimo principas’®

Kolorimetrinis tyrimas

Sarminiame tirpale dvivalentis varis reaguoja reaguoja su
baltymy peptidinémis jungtimis, sudarydamas charakteringg
violetinés spalvos biureto kompleksa. Natrio kalio tartratas
apsaugo nuo vario hidroksido precipitacijos, o kalio jodidas
apsaugo nuo vario autoredukcijos.

Sarminis pH

Baltymas + cu® Cu-baltymo kompleksas
Spalvos intensyvumas yra tiesiogiai proporcingas baltymy
koncentracijai. Ji nustatoma matuojant absorbcijos

padidéjimg ties 552 nm.
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Substratai

INTEGRA 400/800

Reagentai - darbiniai tirpalai

Komponentai Koncentracijos

R1 SR Tyrime
Natrio hidroksidas 400 400 321 mmol/L
Natrio kalio tartratas 89 89 71 mmol/L
Kalio jodidas 61 13 mmol/L
Vario sulfatas 24.3 5 mmol/L
pH 13.4 13.2 13.3

R1 yra B pozicijoje, o SR yra C pozicijoje.

Atsargumo priemones ir jspéjimai

Atkreipkite démesj j atsargumo priemones ir jspéjimus isvardytus
$io pakuoteés lapelio 1 skyriuje/ jZangoje.

Siame rinkinyje yra komponenty, kurie pagal Europos Parlamento
ir Tarybos direktyva 1999/45/EEB skirstomi j $ias klases:

R1 ir SR sudétyje yra natrio hidroksido.
Ardanti (ésdinanti)

=)
=

R 35 Sukelia sunkius nudegimus.

S26 Patekus j akis nedelsiant skalaukite akis dideliu
kiekiu vandens ir kreipkités i medikus.

$36/37/39  Dévékite tinkamus apsauginius drabuzius, pirstines
ir akiy/veido apsauga.

S45 Nelaimingy atsitikimy atveju arba jei pasijutote

blogai, nedelsiant kreipkités j medikus (jei jmanoma,
parodykite gaminio etikete).

Kontaktinis telefonos numeris: visos $alys: +49-621-7590
JAV: +1;-800:-428-2336.

Reagenty paruosimas
Paruosti naudojimui.
Laikymo salygos ir stabilumas

Tinkamumo laikas 15-25 °C
temperatiiroje

Zr. galiojimo datg ant
cobas ¢ pakuotés etiketés
COBAS INTEGRA 400/400 plus sistemos
Naudojant analizatoriuje 4 savaités
10-15 °C temperatiroje
COBAS INTEGRA 800 sistemos
Naudojant analizatoriuje 8 °C 4 savaiteés
temperatiroje

Meéginiy surinkimas ir paruosimas

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

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau i$vardyti méginiai.
Serumas

Plazma: Li-heparino arba K3-EDTA plazma:

Bendro baltymo koncentracija yra nuo 0.4 iki 0.8 g/dL Zemesné,
kai méginys paimamas i§ gulincio, o ne sédin¢io paciento.’
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.

Retais atvejais, netgi teisingai naudojami heparinizuotos plazmos
pirminiai mégintuveéliai gali tureéti Igsteliy agregaty, kurie

gali salygoti specifinés absorbcijos padidéjima ties antriniu

659 nm bangos ilgiu, taigi ir klaidingai mazus TP rezultatus. Sio
poveikio galima i$vengti perkeliant méginio vir§utinj sluoksnj
(supernatantg) j antrinj mégintuvélj, arba, geliniy mégintuvéliy
atveju, prie§ analize atsargiai sumai$ant méginj jj apverciant.

Stabilumas:>>*

1 ménesis 2-8 °C temperattroje
6 ménesiai (-15)-(-25) °C
temperatiroje

Prie§ atlikdami tyrimg, méginius su nuosédomis centrifuguokite.

Pateiktos medziagos

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

Tyrimas

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

Pritaikymas serumui ir plazmai

COBAS INTEGRA 400/400 plus tyrimo apibrézimas

Matavimo reZimas

Abs. skai¢iavimo rezimas
Reakcijos rezimas
Reakcijos kryptis

Bangos ilgis A/B

Kalk. pirmas/paskutinis
Vienetas

Meginio turio parametrai

R1

Meéginys

SR

Bendras taris

Absorbcija
Galutinio tasko
R1-S-SR
Padidéjimas
552/659 nm
33/52

g/L

Skiediklis (H,O)
0 uL
28 pL
0 uL

90 uL

2 uL
32 uL
152 uL

COBAS INTEGRA 800 tyrimo apibrézimas

Matavimo reZimas

Abs. skai¢iavimo rezimas
Reakcijos rezimas
Reakcijos kryptis

Bangos ilgis A/B

Kalk. pirmas/paskutinis
Vienetas

Meginio turio parametrai

R1

Meéginys

SR

Bendras taris
Kalibravimas

Kalibratorius

Kalibracijos budas
Kalibravimo pakartojimas
Kalibravimo intervalas

Absorbcija
Galutinio tasko
R1-S-SR
Padidéjimas
552/659 nm
44/78

g/L

Skiediklis (H,0)
0 puL
28 pL
0 uL

90 uL

2 uL
32 uL
152 uL

Calibrator f.a.s.

Kaip nulinj kalibratoriy naudokite
dejonizuota vandenj.

Tiesiné regresija
Rekomenduojamas dubliavimas
Kiekvienai partijai ir kaip
reikalaujama kokybés kontrolés
procedarose

Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal SRM 927.

Kokybés kontrolé

Normaliy reik§miy intervalas Precinorm U, Precinorm U plus,

Patologiniy reik§miy
intervalas

Precinorm Protein arba
PreciControl ClinChem Multi 1
Precipath U, Precipath U plus,
Precipath Protein arba
PreciControl ClinChem Multi 2

TP2
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Substratai

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 tinkama kontroling medziaga.

Kontrolés intervalai ir apribojimai turéty atitikti kiekvienos
laboratorijos individualius reikalavimus. Gautos reikémés

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.

Skaiciavimas

COBAS INTEGRA analizatoriai automati$kai apskai¢iuoja
kiekvieno méginio analités koncentracijg. I$samesnés
informacijos ieskokite duomeny analizés (angl. Data
Analysis) skiltyje internetinéje pagalboje (angl. Online Help)

(COBAS INTEGRA 400/400 plus/800 analizatoriai).
Perskai¢iavimo faktorius: g/L x 0.1 =g/dL

Apribojimai - poveikiai
Kriterijus: Vertés suradimas + 10 % pradinés reik§més ribose.

Serumas, plazma

Gelta’ Jokio reik§mingo poveikio.

Hemolizé Jokio reik§mingo poveikio, H indekso
reik§mei esant iki 500 (apytikslé
hemoglobino koncentracija: 310 umol/L
arba 500 mg/dL).

Lipemija’ Jokio reik$mingo poveikio.

Dekstranai Jokio reik$mingo poveikio koncentracijai
esant iki 30 mg/mL.

Vaistai Nebuvo nustatyta jokios jtakos
naudojant jprastus vaistus terapinémis
koncentracijomis.*’

Kita Mazesnés vertés gali buti salygotos

lasteliy agregaty susidarymo kai kuriuose
heparinizuotuose plazmos meéginiuose.
Labai retais atvejais gamapatijos, ypa¢ IgM
tipo (Waldenstréom makroglobulinemija),
gali salygoti nepatikimus rezultatus.

Diagnozuojant, rezultatai visada turéty bati vertinami kartu su

paciento anamneze, fizinio i$tyrimo duomenimis ir kitais radiniais.

REIKALINGI VEIKSMAI

Specialaus plovimo programa: Specialiy plovimo Zingsniy
naudojimas yra bitinas, 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 $io tyrimo rezultatus

turi bati jgyvendinama specialaus plovimo/pernesimo
iSvengimo programa.

Apribojimai ir reikSmiy ribos

Matavimy ribos
2-120 g/L (0.2-12 g/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.

INTEGRA 400/800

Matavimo reikSmiy apatinés ribos

Apatiné tyrimo nustatymo riba

2 g/L (0.2 g/dL)

Apatiné nustatymy riba parodo Zemiausia iSmatuojama analités
koncentracijg, kurig galima atskirti nuo nulio. Ji apskai¢iuojama
kaip reik$me, esanti 3 standartiniais nuokrypiais auk$¢iau nulinio
meéginio (nulinis méginys + 3 SD, atkartojamumas, n = 30).

Tikétinos reikSmeés

Tikétinos reikimés pagal Josephson'

Suaugusieji 6.6-8.7 g/dL  (66-87 g/L)
Tikétinos reikimés pagal Tietz"
Virkstelé 4.8-8.0 g/dL
Nei$nesiotas 3.6-6.0 g/dL
Naujagimis 4.6-7.0 g/dL
1 savaités 4.4-7.6 g/dL
7 ménesiy - 1 mety 5.1-7.3 g/dL
1-2 mety 5.6-7.5 g/dL
> 3 mety 6.0-8.0 g/dL
Suaugusieji 6.4-8.3 g/dL
(ambulatorigkai)

Roche nevertino normaliy pediatrinés populiacijos
reik$miy intervaly.

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

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 glaudumub (1 lygi dalis per vieng tyrimg, 1
tyrimas per dieng, 21 dieny). Buvo gauti $ie rezultatai:

Atkartojamumas®  Tarpinis glaudumas®
Meéginys Vidurkis SD CV  Vidurkis SD CV
gL gL % gL gL %
Zmogaus serumas 1 70.1 0.8 11 654 14 22
Zmogaus serumas2 842 04 05 920 14 15
Precinorm U 48.0 02 0.5 526 05 1.0
Precipath U 51.7 03 05 512 09 17

a) atkartojamumas = glaudumas tyrimo atlikimo metu
b) tarpinis glaudumas = bendras glaudumas / glaudumas tarp
tyrimy serijy / glaudumas tarp dieny

Metody palyginimas

Zmogaus serumo bendro baltymo reikimés, gautos COBAS
INTEGRA 700 analizatoriuje naudojant COBAS INTEGRA
Total Protein Gen.2 reagentg (y), buvo palygintos su reik§mémis,
gautomis naudojant atitinkama reagentg Roche/Hitachi 917
analizatoriuje (x) ir su ankstesniu reagentu (TP) COBAS
INTEGRA 700 analizatoriuje (x).

Roche/Hitachi 917 analizatorius Imties dydis (n) = 114

Passing/Bablok" Tiesiné regresija
y=0.979x + 0.249 g/L y=0.978x + 0.452 g/L
T=0.947 r=0.998

SD (md 95) = 1.54 Sy.x=0.732

Méginiy koncentracijos buvo nuo 32 iki 100 g/L
(3.2 ir 10.0 g/dL).
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Substratai

INTEGRA 400/800

COBAS INTEGRA 700 analizatorius Imties dydis (n) = 60
Passing/Bablok' Tiesiné regresija

y=1.033x - 0.541 g/L

y=1.031x-0.372 g/L

T=0.972 r =0.999
SD (md 95) = 0.984 Sy.x = 0.467

Meéginiy koncentracijos buvo nuo 24 iki 113 g/L
(2.4 ir 11.3 g/dL).
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Siuose informaciniuose lapeliuose kaip degimtainés
trupmenos skyriklis visada naudojamas taskas, skiriantis
sveikaji skai¢iy nuo desimtainés trupmenos skaitmeny.
Tukstanciy skyrikliai nenaudojami.

Reik$mingi papildymai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta parastéje.
© 2012, Roche Diagnostics

“ Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim

www.roche.com

C€

TP2

4/4

2012-08,V6 LT



