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Slapimo riigstis, 2-a versija
Uzsakymo informacija

cobas’

Substratai

égﬁlailzsa(t:o;;igfu(c-)itaei)(,_:lsj)kuriuo (-iais) galima naudoti
03183807 190 | Uric Acid ver.2 (400 tyrimy) Sistemos-1D 07 6615 1 | Saoag INTEGRA o0 P18
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

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

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

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

12149443 160 | Precipath U plus (10 x 3 mL, skirta JAV) 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

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 urikazé

Sistemos informacija

Tyrimas UA2, tyrimo ID 0-615 (serumas, plazma)
Tyrimas UAU2, tyrimo ID 0-515 (8lapimas)

Paskirtis

Kiekybinis in vitro tyrimas, skirtas Slapimo rligsties koncentracijos
nustatymui Zmogaus serume, plazmoje ir Slapime, naudojant
COBAS INTEGRA sistemas.

santrauka1,2,3,4,5,6,7,8,9,10,11,12,13,14

Slapimo rligstis yra galutinis puriny metabolizmo Zmogaus organizme
produktas. Slapimo rugsties koncentracijos nustatymas naudojamas
daugelio inksty ir metaboliniy sutrikimy, tame tarpe ir inksty
nepakankamumo, podagros, leukemijos, psoriazés, badavimo ir kity
eikvojimo bukliy, ar pacienty, gaunanéiy citotoksinius vaistus, atvejais.
Slapimo raigsties oksidacija yra dviejy metody, skirty kiekybiniam Sio puriny
metabolito nustatymui, pagrindas. Vienas metodas yra fosfovolframo
ragsties redukcija Sarminiame tirpale iki volframo melynojo, kuris
iSmatuojamas fotometriskai. Ta¢iau metodui daro poveik] daugelis vaisty ir
redukuojanciy medziagy, kity nei Slapimo rigstis.

Antrajame metode, kurj apibtdino Praetorius ir Poulson, Slapimo riigsties
oksidacijai naudojamas fermentas urikazé; Sis metodas eliminuoja cheminei
oksidacijai jtaka turinius faktorius. Urikazé gali bati panaudojama
metoduose, kuriy metu UV spekire matuojamas $lapimo rligsties
sunaudojimas, arba kombinacijoje su kitais fermentais kolorimetriniuose
tyrimuose.

Kitas metodas yra kolorimetrinis, sukurtas Town su kolegomis IS pradZiy
méginys yra inkubuojamas su reagenty mi$iniu, kurio sudétyje yra
askorbato oksidazés ir nuskaidrinanti sistema. Sioje tyrimo sistemoje yra
svarbu, kad bet kokia méginyje esanti askorbo rtigstis baty eliminuojama
preliminarios reakcijos metu; tai padeda iSvengti bet kokio askorbo rugsties
poveikio tolesnei POD indikatoriaus reakcijai. Pridéjus pradinio reagento,
prasideda $lapimo rugsties oksidacija.

Cia apibudintas Roche tyrimas yra nezymi kolorimetrino metodo, apibadinto
auk$cCiau, modifikacija. Sios reakcijos metu peroksidas, veikiant
peroksidazei (POD), TOOS ir 4-aminofenazonui, reaguoja, susidarant
chinono imino dazams. Susidariusios raudonos spalvos intensyvumas yra
proporcingas $lapimo riigsties koncentracijai ir yra nustatomas
fotometriskai.

Tyrimo principas
Fermentinis kolorimetrinis tyrimas
Urikazé skaido $lapimo rugstj, susidarant alantoinui ir vandenilio peroksidui.

Slapimo riigstis + 2 H,0 + 0, ———=> alantoinas + CO, + H,0»

peroksidazé
2 Hy0, + H* + TOOS? + 4-aminofenazonas _—

chinono-diimino junginys + 4 H,0

a) N-etil-N-(2-hidroksi-3-sulfopropil)-3-metilanilinas

Susidariusio chinono-diimino spalvos intensyvumas yra tiesiogiai
proporcingas Slapimo rugsties koncentracijai ir yra nustatomas matuojant
absorbcijos padidéjima ties 552 nm.

Reagentai - darbiniai tirpalai

R1 Fosfato buferis: 0.05 mol/L, pH 7.8; TOOS: 7 mmol/L; riebiyjy
alkoholiy poliglikolio eteris: 4.8 %; askorbato oksidazé
(EC 1.10.3.3; cukinijy) > 83.5 pkat/L (25 °C); stabilizatoriai

SR Fosfato buferis: 0.1 mol/L, pH 7.8; kalio heksacianoferatas (I1):
0.3 mmol/L; 4-aminofenazonas > 3 mmol/L; urikazé (EC 1.7.3.3;
Arthrobacter protophormiae) > 83.4 pkat/L (25 °C); peroksidazé
(POD) (EC 1.11.1.7; krieny) 2 50 pkat/L (25 °C); stabilizatoriai

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:

Pavojingos medziagos:
3,6,9,12,15,18,21,24,27-nonaoksanonatriakontan-1-0
Isodekanolis, etoksilintas

Pavojus

H318 Smarkiai pazeidzia akis.
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Prevencija

P280 Maveéti apsaugines pirstines/déveéti apsauginius
drabuZius/naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.

Atoveikis

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.

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 temperatiroje

COBAS INTEGRA 400 plus sistema

Naudojant analizatoriuje 10-15 °C
temperaturoje

COBAS INTEGRA 800 sistema
Naudojant analizatoriuje 8 °C temperatiroje 8 savaités

12 savai¢iy

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-, NH,*-) arba EDTA (K,-, K 5-) plazma.

EDTA plazmos reikSmés yra mazdaug 8 % zemesnés uz serumo reikSmes.

[Svardinty rasiy 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 megintuvéliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykités mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

Slapimas: Atlikite Slapimo rugsties Slapime tyrimg kuo greiciau. Nelaikykite
Saldytuve. Kad iSvengtuméte uraty precipitacijos Slapimo méginiuose,
pridekite natrio hidroksido, kad iSlaikytuméte Slapimg $arminj (pH > 8.0).
Kad pasiektuméte nurodytg Slapimo rigsties stabiluma, pries méginiy
surinkimg, pridékite NaOH.

Slapimo méginiai yra prietaiso automatiskai atskiedziami su vandeniu
santykiu 01:11 (1+10).

Prie$ atlikdami tyrima, méginius su nuosédomis centrifuguokite.

Stabilumas serume/plazmoje:'* 5 dienos 2-8 °C temperatiiroje
6 ménesiai (-15)-(-25) °C
temperatroje

Stabilumas $lapime'®
(pridéjus NaOH):

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

4 dienos 15-25 °C temperatiroje

Tyrimas

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

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

cobas’

Substratai
Reakcijos kryptis Padidéjimas
Bangos ilgis A/B 552/659 nm
Kalk. pirmas/paskutinis 33/39
Vienetas umol/L
Serumas, plazma
Reakcijos reZimas R1-S-SR
Slapimas
Reakcijos reZzimas D-R1-S-SR
Faktorius prie$ skiedimg 11
ISpilstymo parametrai
Serumas, plazma, Slapimas Skiediklis (H20)
R1 72 pL
Méginys 3L 45 uL
SR 14 uL
Bendras turis 134 uL

COBAS INTEGRA 800 tyrimo apibrézimas

Matavimo rezimas Absorbcija

Abs. skaiciavimo rezimas Galutinio tasko
Reakcijos kryptis Padidéjimas

Bangos ilgis A/B 552/659 nm

Kalk. pirmas/paskutinis 44/55

Vienetas umol/L

Serumas, plazma

Reakcijos rezimas R1-S-SR

Slapimas

Reakcijos rezimas D-R1-S-SR

Faktorius prie$ skiedimg 11

ISpilstymo parametrai

Serumas, plazma, $lapimas Skiediklis (H20)
R1 72 UL

Méginys 3L 45 L
SR 14 uL

Bendras taris 134 uL

Kalibravimas

Callibrator f.a.s.

Kaip nulinj kalibratoriy naudokite
dejonizuotg vanden;.

Kalibratorius

Kalibravimo rezimas Tiesiné regresija

Rekomenduojamas dubliavimas

COBAS INTEGRA 400 plus sistemos:
kiekvienai cobas ¢ pakuotei, kas 6
savaites, ir taip, kaip reikalaujama
laikantis kokybés kontrolés procedury.
COBAS INTEGRA 800 sistema:
kiekvienai partijai ir taip, kaip
reikalaujama laikantis kokybés kontrolés
procedury.

Kalibravimo pakartojimas
Kalibravimo intervalas

Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal ID-MS.
Kokybés kontrolé

Matavimo rezimas Absorbcija
Abs. skaidiavimo reimas Galutinio tasko Kokybés kontrolé serumas, Precinorm U, Precinorm U plus arba
' plazma PreciControl ClinChem Muli 1
UA2 2/5 2014-01, V 7.0 Lietuviy
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Precipath U, Precipath U plus arba
PreciControl ClinChem Multi 2

|prastai kokybés kontrolei
rekomenduojami kiekybiniai $lapimo
kontroliniai tyrimai.

Kokybés kontrolé Slapimas

Kontrolés intervalas Rekomenduojama 24 valandos

Kontrolés seka Nustatoma vartotojo

Kontrolé po kalibravimo Rekomenduojama

Kokybés kontrolei, naudokite medziagas iSvardintas ,Uzsakymo
informacija“ skyriuje. Papildomai galima naudoti kitg tinkama kontroline
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 automati$kai 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).

Perskaitiavimo faktorius: pmol/L x 0.0168 = mg/dL

Apribojimai - poveikiai

Kriterijus: atkartojamumas + 10 % pradinés reikSmés ribose.

Serumas, plazma

Gelta:'” Jokio reikSmingo poveikio, | indekso reikSmei esant iki 39
(konjuguotas bilirubinas) ir iki 33 (nekonjuguotas bilirubinas) (apytikslé
konjuguoto bilirubino koncentracija: 667 umol/L arba 39 mg/dL; apytikslé
nekonjuguoto bilirubino koncentracija: 564 ymol/L arba 33 mg/dL).

Hemolizé:'” Jokio reikSmingo poveikio, H indekso reikSmei esant iki 1000
(apytikslé hemoglobino koncentracija: 621 ymol/L arba 1000 mg/dL).
Lipemija (Intralipidai):'” Jokio reik§mingo poveikio, L indekso reik$mei esant
iki 2000. Tarp L indekso (atitinka turbidiSkuma) ir trigliceridy koncentracijos
koreliacija yra silpna.

Askorbo rugstis: Jokio reikSmingo poveikio, askorbo rugsties koncentracijai
esant iki 1.7 mmol/L (30 mg/dL).

Vaistai: Nebuvo nustatyta jokios jgtakos naudojant jprastus vaistus
terapinémis koncentracijomis.'81 ISimtys: Kalcio dobesilatas (pvz.: Dexium)
daro poveikj terapinémis koncentracijomis (dirbtinai maza Slapimo rugsties
koncentracija). Dicinonas (Etamsilatas) terapinémis koncentracijomis gali
lemti klaidingai Zemus rezultatus.

Urikazé specifiSkai reaguoja su Slapimo ragstimi. Kiti puriny derivatai gali
inhibuoti Slapimo ragsties reakcija.

Labai retais atvejais gamapatijos, ypac IgM tipo (Waldenstrdm
makroglobulinemija), gali salygoti nepatikimus rezultatus.

Slapimas
Askorbo rugstis: Jokio reikSmingo poveikio, askorbo rugsties koncentracijai
esant iki 1.7 mmol/L (30 mg/dL).

Vaistai: Nebuvo nustatyta jokios jtakos naudojant jprastus vaistus
terapinémis koncentracijomis.'® ISimtys: Levodopa ir metildopa daro poveikj
terapinémis koncentracijomis (dirbtinai maZa $lapimo rugsties
koncentracija). Dicinonas (Etamsilatas) terapinémis koncentracijomis gali
lemti klaidingai Zemus rezultatus.

Didelé homogentisinés riigsties koncentracija salygoja klaidingus
rezultatus.

Diagnozuojant, rezultatai visada turéty biti 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
tyrimy kombinacijos. Tolesniy instrukcijy ieSkokite pakuotés lapelyje,
jzangoje, papildomi plovimo ciklai (Extra Wash Cycles).

Kai reikalaujama, prie$ pranesant Sio tyrimo rezultatus turi biti
jgyvendinama specialaus plovimo/pernesimo iSvengimo programa.

cobas’

Substratai

Apribojimai ir reikSmiy ribos

Matavimy ribos

Serumas/plazma

11.9-1500 pmol/L (0.20-25 mg/dL)

Didesnés koncentracijos méginius tirkite naudodami pakartotinio tyrimo
funkcijg. Naudojant pakartotinio tyrimo funkcija, méginiy skiedimas yra 1:10.
Méginiy, atskiesty naudojant pakartotinio tyrimo funkcijg, rezultatai yra
automatiSkai padauginami i$ koeficiento 10.

Slapimas

131-16000 pmol/L (2.20-269 mg/dL)

Didesnés koncentracijos méginius tirkite naudodami pakartotinio tyrimo
funkcijg. Naudojant pakartotinio tyrimo funkcijg, méginiy skiedimas yra 1:10.
Meéginiy, atskiesty naudojant pakartotinio tyrimo funkcijg, rezultatai yra
automatiskai padauginami i§ koeficiento 10.

Matavimo reik$miy apatinés ribos

Serumas/plazma

Apatiné tyrimo nustatymo riba:

11.9 pmol/L (0.20 mg/dL)

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

Slapimas
Apatiné tyrimo nustatymo riba:
131 pmol/L (2.20 mg/dL)

Apatiné nustatymo riba parodo Zemiausig iSmatuojama analités
koncentracija, kurig galima atskirti nuo nulio. Ji apskaiciuojama kaip
reikSmé, esanti 3 standartiniais nuokrypiais aukSciau nulinio méginio
(nulinis méginys + 3 SD, atkartojamumas, n = 21).

Tikétinos reikSmeés
Serumas, plazma®'
Vyrai

Moterys

202.3-416.5 pmol/L
142.8-339.2 pmol/L

(3.4-7.0 mg/dL)
(2.4-5.7 mg/dL)

Slapimas (normaliy reik$miy intervalai pagal Krieg ir Colombo)

1-asis ryto Slapimas®2  2200-5475 pmol/L (37-92 mg/dL)
24 valandy $lapimas®  1200-5900 ymol/dieng  (200-1000 mg/dieng)
atitinka 773-3986 pmol/L?) (13-67 mg/dL)

b) apskaiciuota i§ 1.5 L/24 valandas $lapimo turio

Slapimas (normaliy reikSmiy intervalas pagal Tietz)'

|prastiné dieta 250-750 mg/24 valandas
Dieta su mazai puriny
Vyrai < 480 mg/24 valandas
Moterys < 400 mg/24 valandas

Dieta su daug puriny < 1000 mg/24 valandas

Kiekviena laboratorija turéty jvertinti tikétiny reik8miy tinkamuma savy
pacienty populiacijai ir, jei butina, 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 tyrimg, 1 tyrimas per dieng, 21 diena).
Buvo gauti Sie rezultatai:
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Serumas, plazma

Atkartojamumas 1 koncentracija 2 koncentracija
Vidurkis 257 umol/L 634 pmol/L
(4.32 mg/dL) (10.7 mg/dL)
Ccv 1.1 % 1.0%
Tarpinis glaudumas 1 koncentracija 2 koncentracija
Vidurkis 259 pmol/L 658 pmol/L
(4.35 mg/dL) (11.1 mg/dL)
Ccv 1.8 % 1.9%
Slapimas
Atkartojamumas 1 koncentracija 2 koncentracija
Vidurkis 807 pmol/L 1506 pmol/L
(13.6 mg/dL) (25.3 mg/dL)
Ccv 1.0 % 0.9%
Tarpinis glaudumas 1 koncentracija 2 koncentracija
Vidurkis 728 pmol/L 1381 ymol/L
(12.2 mg/dL) (23.2 mg/dL)
CV tarpinio glaudumo 1.7% 1.6 %

Metody palyginimas

Zmogaus serumo, plazmos ir Slapimo méginiy Slapimo riigsties reikSmés,
gautos COBAS INTEGRA 700 analizatoriuje, naudojant COBAS INTEGRA
Uric Acid ver.2 (UA2) (y) reagenta, buvo palygintos su reikSmémis,
gautomis naudojant atitinkamg reagentg Roche/Hitachi 917 analizatoriuje
(x) ir reikSmémis, gautomis naudojant ankstesn; reagentg (UA)

COBAS INTEGRA 700 analizatoriuje (x).

Serumas, plazma

Roche/Hitachi 917 analizatorius Imties dydis (n) = 55

Passing/Bablok?* Tiesiné regresija

y = 0.978x + 5.95 pmol/L y =0.962x + 10.7 pmol/L
7=0.990 r=1.00

SD (md 95) = 20.5 Sy.x =832

Meéginiy koncentracijos buvo nuo 57 iki 1548 pmol/L (0.958 ir 26.0 mg/dL).
COBAS INTEGRA 700 analizatorius Imties dydis (n) = 43

Passing/Bablok?* Tiesiné regresija
y=0.998x + 2.28 ymol/L y=0.989x + 3.96 ymol/L
1=0.979 r=1.00

SD (md 95) = 6.14 Sy.x=23.83

Méginiy koncentracijos buvo nuo 56 iki 875 pmol/L (0.941 ir 14.7 mg/dL).
Slapimas

Roche/Hitachi 917 analizatorius Imties dydis (n) = 89

Passing/Bablok?* Tiesiné regresija
y=0.960x - 0.339 ymol/L y=0.959x + 9.68 pmol/L
7=0.968 r=0.998

SD (md 95) = 100.2 Sy.x=46.9

Méginiy koncentracijos buvo nuo 45 iki 3978 umol/L (0.756 ir 66.8 mg/dL).
COBAS INTEGRA 700 analizatorius Imties dydis (n) = 54

Passing/Bablok?* Tiesiné regresija
y=0.979x - 19.1 ymol/L y =0.977x -19.3 pmol/L
T=0.983 r=1.00

SD (md 95) = 34.9 Sy.x=20.8

cobas’

Substratai

Méginiy koncentracijos buvo nuo 91 iki 3802 pmol/L (1.53 ir 63.9 mg/dL).
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Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taskas, skiriantis sveikgjj skaiciy nuo desimtainés
trupmenos skaitmeny. Tukstanéiy skyrikliai nenaudojami.

Simboliai

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