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Skirta tik in vitro diagnostikai.

METINE PERZIURA

Perziaréjo Data Perziiaréjo Data

PRINCIPAS

PASKIRTIS

Fotometrinis spalvinis tyrimas, kurio paskirtis — kiekybiSkai istirti albuming Zmogaus serume ir plazmoje ,Beckman
Coulter* AU analizatoriais.

OSR6602 skirtas naudoti tik AU5800, AU2700 ir AU5400 sistemose.

SANTRAUKA IR PAAISKINIMAI

Nuoroda+2

Albuminas — tai gausiausiai Zzmogaus plazmoje aptinkamas baltymas, sudarantis 55 — 65 % bendrojo baltymy kiekio.
Jo pagrindinés biologinés funkcijos yra transportuoti ir saugoti jvairius ligandus, palaikyti plazmos onkotinj slégj ir atlikti
endogeniniy aminorags¢iy Saltinio funkcijg. Albuminas prisijungia ir padaro tirpiais nepolinius junginius, pvz., plazmos
bilirubing ir ilgos grandinés riebaly ragstis, taip pat prisijungia jvairius medikamentus.

Hiperalbuminemija yra reta liga, kurig sukelia sunki dehidratacija ir rySki venostazé. Hipoalbuminemijg gali sukelti
pablogéjusi sintezé, pvz., sergant kepeny liga arba dél baltymy stokojancios mitybos; dél audiniy pazeidimo ir
uzdegimo padidéjes katabolizmas; malabsorbcijos sindromy arba prastos mitybos sukeltas aminortugsciy absorbcijos
sumazéjimas; baltymy praradimas | iSore, pasireiSkiantis nefrotinio sindromo, enteropatijos arba nudegimy metu;
pakites paskirstymas, pvz., ascito atveju. Sergant sunkia hipoalbuminemija susidaro didelis intravaskulinio onkotinio
slégio disbalansas, dél kurio pradeda formuotis edema.

Albumino koncentracijos matavimas yra itin svarbus siekiant suprasti ir interpretuoti kalcio bei magnio lygius, nes Sie
jonai biina prisijunge prie albumino, todél albumino mazéjimas yra tiesiogiai susijes su Siy jony koncentracijos mazéjimu.

METODOLOGIJA

Nuoroda 3

Kai bromkrezolio Zaliasis reaguoja su albuminu, susidaro spalvotas kompleksas. Albumino-BCG komplekso optinis
tankis matuojamas bichromatiskai (600/800 nm), jis yra proporcingas albumino koncentracijai méginyje.

Naudojimo instrukcija BLOSR6X02 10 Lithuanian ALB Metabolite
BALANDIS 2020 Puslapis 1 i§ 7



CHEMINES REAKCIJOS SCHEMA

pH 4,2

Albuminas + bromkrezolio Zaliasis _ Zaliasis kompleksas

BANDINYS

BANDINIO RUSIS

Serumas ir EDTA arba heparinizuota plazma.

Atskirta plaﬁma ir serumas, jei laikomi 2—8 °C temperaturoje, iSlieka stabills 30 dienuy; jei laikomi 15-25 °C temperatiroje
— 7 dienas.

REAGENTAI

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Imkités jprasty atsargumo priemoniy, kuriy reikalaujama naudojant visus laboratorinius reagentus.

ISmeskite visas atliekamas medZiagas pagal vietines rekomendacijas.
AKTYVIEJI REAGENTAI

Reaktyviy ingredienty galutiné koncentracija:

Sukcinato buferis (pH 4,2) 100 mmol/l
Bromkrezolio zaliasis 0,2 mmol/l
Konservantas

Rinkinio etiketéje nurodyty reagenty reaktingujy komponenty koncentracijos atitinka atskiry R1 / R2 buteliuky faktines
koncentracijas. Naudojimo instrukcijoje nurodyta reagento sudétis atitinka Siy komponenty galutine koncentracija
reakcijos kiuvetéje, jpylus R1, méginio ir R2.

VISUOTINAI SUDERINTOS SISTEMOS (GHS) PAVOJINGUMO KLASIFIKACIJA

ALB Metabolite Lithuanian Naudojimo instrukcija BLOSR6X02 10
Puslapis 2 i§ 7 BALANDIS 2020



Albumin PAVOJINGA

&

H316 Sukelia nedidelj odos dirginima.

H317 Gali sukelti alergine odos reakcija.

H318 Smarkiai pazeidzia akis.

H412 Kenksminga vandens organizmams, sukelia ilgalaikius
pakitimus.

P273 Saugoti, kad nepatekty j aplinka.

P280 Maveti apsaugines pirstines, vilketi apsaugine aprangg ir

naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.

P305+P351+P338 PATEKUS | AKIS: kelias minutes atsargiai plauti vandeniu.
ISimti kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir jeigu galima lengvai
tai padaryti. Toliau plauti akis.

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

P332+P313 Jeigu sudirginama oda: kreiptis j gydytoja.

P333+P313 Jeigu sudirginama oda arba jg iSberia: kreiptis j gydytoja.

P362+P364 Nusivilkti visus uzterStus drabuzius ir iSskalbti prie$ vél
apsivelkant.

Etoksilintas laurilalkoholis 0,1 - <1 %
Gintaro ragstis 3 - 8 %

misinys: 5-chlor-2-metil-4-izotiazolin-3-ono [EB Nr. 247-500-7]
ir 2-metil-4-izotiazolin-3-ono [EB Nr. 220-239-6] (3:1) < 0,05 %

Saugos duomeny lapg galima gauti interneto svetainéje techdocs.beckmancoulter.com

REAGENTO PARUOSIMAS
Reagentas yra paruoStas naudoti, jj galima déti tiesiai j prietaisa.
LAIKYMAS IR STABILUMAS

Neatidarytas reagentas yra stabilus iki nurodytos galiojimo pabaigos datos, laikant 2...25 °C temperatiroje. Atidarytas
ir prietaise laikomas reagentas lieka stabilus 90 dieny.

KALIBRAVIMAS

REIKALINGA KALIBRAVIMO MEDZIAGA

~oystem Calibrator” kat. nr. 66300.
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Kalibratoriaus albumino reikSme galima atsekti pagal IFCC (Tarptautinés klinikinés cheminés analizés federacijos)
standartg CRM 470. Tyrimg reikia i$ naujo kalibruoti Siais atvejais:

kai pasikeiCia reagenty partijos numeris arba labai pasikeiia kontrolinés reikSmés;

Kai atlikti svarbis analizatoriaus profilaktinés techninés priezitros darbai arba pakeista svarbi dalis.

KOKYBES KONTROLE

Galima naudoti kontrolines medzZiagas kat. nr. ODCO0003 ir ODC0004 arba kitas kontrolines medZiagas, kurios turi
reikSmes, nustatytas pagal 8ig ,Beckman Coulter” sistema.

Kiekviena laboratorija turi nustatyti savg kontrolinés medziagos tyrimo daznuma, taCiau pagal gerg laboratorijos praktika
kontrolines medziagas rekomenduojama tirti kiekvieng dieng, kai tiriami paciento méginiai, ir kaskart, kai atliekamas
kalibravimas / nulinimas.

Skirtingy laboratorijy gauti rezultatai gali skirtis nuo nurodytos vidutinés reikSmés. Todél rekomenduojama, kad
kiekviena laboratorija pagal savo reikalavimus sudaryty konkreciai analitei skirtos kontrolinés medziagos tikslines
reik§mes ir intervalus, paremtus keliais tyrimais. Sios tikslinés reik8més turi neperzengti atitinkamy priimtiny ribuy,
pateikty atitinkamo produkto literatdroje.

Jei aptiksite kokiy nors reikSmiy tendencijy ar staigiy pokyciy, perzitrékite visus darbinius parametrus.

Kiekviena laboratorija turi nustatyti iStaisomyjy veiksmy gaires, jei kontroliniy medzZiagy tyrimo rezultatai neatitinka
nurodyty riby.

TYRIMO PROCEDURA (-OS)

Nurodymai, kaip konkreciu analizatoriumi tirti skyriuje ,Paskirtis“ nurodyty tipy méginius, pateikiami ,Beckman Coulter®
analizatoriaus AU ,User Guide* (Naudotojo Zinyne) arba ,Instructions for Use” (IFU) (Naudojimo instrukcijoje). Tiriant
vaikus galima naudoti mazo tdrio serumo arba plazmos méginius.

SKAICIAVIMAI
.Beckman Coulter* analizatoriai automatiskai apskaiciuoja albumino koncentracijg kiekviename méginyje.

REZULTATY PATEIKIMAS

PAMATINIAI VERCIY INTERVALAI

Nuoroda®®
Serumas (suaugusiojo) 35 -52 g/l (3,5 - 5,2 g/dl)
Serumas (naujagimiy, 0 — 4 dieny) 28 — 44 g/l (2,8 — 4,4 g/dl)

Tikétinos reikSmés gali skirtis atsiZvelgiant j amziy, lytj, méginio tipg, mitybg ir geografine vietg. Kiekviena laboratorija
turi patikrinti galimybe perkelti tikétinas reikSmes j savo populiacijg, o jei reikia, turi nustatyti savas normos ribas
vadovaudamasi gera laboratorijos praktika. Diagnozavimo tikslais gautus rezultatus visada reikia vertinti atsizvelgiant j
paciento ligos istorijg, Klinikinius tyrimus ir kitus duomenis.

PROCEDUROS PASTABOS

TRUKDZIAI

Atlikus tyrimus, kuriais buvo siekiama jvertinti metodo jautrumg medziagy jtakai, gauti tokie rezultatai:
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Gelta: jtaka mazesné nei 10 % iki 40 mg/dl arba 684 pmol/l bilirubino
Hemolizé: jtaka mazesné nei 10 % iki 4,5 g/l hemoglobino
Lipemija: jtaka mazesné nei 10 % iki 800 mg/dl ,Intralipid®

Labai retais atvejais gamapatija, ypa¢ dél monokloninio IgM (Valdenstremo (Waldenstréom) makroglobulinemija), gali
lemti nepatikimus rezultatus.

ISsamesne informacijg apie jtakg darancias medziagas Zr. Young.7

ANALITINES CHARAKTERISTIKOS

ANALITINES CHARAKTERISTIKOS

Siame skyrelyje pateikti duomenys nurodo ,Beckman Coulter* sistemy eksploatavimo ypatybes. Jisy laboratorijoje gauti
duomenys gali skirtis nuo Siy reikSmiy.

LINIJISKUMAS
Tyrimas yra tiesinis esant 15 — 60 g/l (1,5 — 6,0 g/dl) koncentracijai.
JAUTRUMAS

Analizatoriumi ,DxC 700 AU“ aptinkama apytikslé maziausia koncentracija serume 0,15 g/l.

Maziausias aptinkamas lygis reiSkia maziausig iSmatuojamg albumino lygj, kurj galima atskirti nuo nulio. Jis
apskaiciuojamas prie absoliutaus vidurkio pridedant meginio be analités 20 kartotiniy tris standartinius nuokrypius.

METODUY PALYGINIMAS

Naudojant paciento serumo méginius Sis ,Albumin“ OSR6102 tyrimas, atliekamas AU600 analizatoriumi, buvo palygintas
su kitu rinkoje esanciu albumino tyrimu. Gauti tokie tiesinés regresijos analizés rezultatai:

y = 0,982x — 3,860 r= 0,994 n= 121 Méginio ribos = 11,70 — 50,85 g/l

PRECIZISKUMAS

Toliau nurodyti duomenys gauti analizatoriumi ,DxC 700 AU“, per 20 dieny istyrus 3 serumo telkinius.

n =80 Tyrime Bendras

Vidutinis g/l SN VK (%) SN VK (%)
23,1 0,13 0,58 0,23 0,99
47,2 0,25 0,52 0,38 0,81
55,8 0,18 0,31 0,27 0,48

PAPILDOMA INFORMACIJA

Sistemoje ,DxC 700 AU reikalaujama, kad kiekvienam reagenty naudojimo badui bity suteiktas standartinio formato
sutrumpintas uzdarojo testo pavadinimas. Uzdarojo testo pavadinimas reikalingas, kad buty galima automatiskai jkelti
kiekvieno naudojimo bido kalibratoriaus informacijg kaip uzdarosios sistemos ,DxC 700 AU dalj. Kiekvienam Sio tyrimo
naudojimo badui priskirti uzdaryjy testy pavadinimai nurodyti toliau pateikiamoje lenteléje.

ALB Metabolite
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Testo pavadinimas Aprasymas
ALB1N Albuminas (serumo)
ALB1NP Albuminas (vaiky serumo)

Nustatymy lenteliy iSnaSos

# Vartotojo nustatytas

1 ,System Calibrator kat. nr. 66300

* Reik§més nustatytos darbui su Sl vienetais (g/l). Jei norite g/dl vienety, padalykite i$ 10.

DUOMENY PERZIOROS

Perzidrétas GHS skyrius

Ankstesnés versijos perzitiry istorija

Naudojimo instrukcija papildyta vertimu j viethamieciy kalbg.
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