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Skirta tik in vitro diagnostikai.

METINE PERZIURA

Perziiaréjo Data Perziaréjo Data

PRINCIPAS

PASKIRTIS

Fermentinis spalvinis tyrimas, kurio paskirtis — nustatyti Slapimo ragsties kiekj Zmogaus serume, plazmoje ir Slapime
,Beckman Coulter* AU analizatoriais.

OSR6698 skirtas naudoti tik AU5800, AU2700 ir AU5400 sistemose.
SANTRAUKA IR PAAISKINIMAI

Nuoroda1’2

Zmonéms $lapimo rigstis yra pagrindinis purino katabolizmo produktas. DidzZioji $lapimo rigsties dalis susidaro
kepenyse, o pasalinama per inkstus, todél organizmo Slapimo rugsties telkinj lemia sintezés ir Salinimo balansas.
Hiperurikemija skirstoma j pirmine ir antrine; vieng sukelia gamybos perteklius, o kitg — sumazéjes Salinimas. Pirminé
hiperurikemija taip pat vadinama idiopatinés arba paveldimos formos hiperurikemija. Daugeliu susijusiy atvejy
Slapimo rugsties lygis padidéja dél sumazéjusio Slapimo rigsties iSskyrimo inksty kanaléliuose. Mazdaug 1 % pirmine
hiperurikemija serganciy pacienty turi fermentinj purino metabolizmo defekta, dél kurio pagaminama per daug Slapimo
ragsties. Pirminé hiperurikemija susijusi su podagra, LeSo-Nyhano (Lesch-Nyhan) sindromu, Kelio Sigmilerio (Kelley
Seegmiller) sindromu ir padidéjusiu fosforibosilo pirofosfato sintezés aktyvumu. Antrine hiperurikemijg gali sukelti
del mitybos padidéjes purino pasisavinimas, dél kurio padidéja Slapimo rigsties Salinimas su Slapimu. Antriné
hiperurikemija susijusi su jvairiomis baklémis, jskaitant inksty nepakankamuma, mieloproliferacines ligas, hemolizines
ligas, psoriaze, tikrgjg policitemijg, | tipo glikogeno kaupimo ligg, per didelj alkoholio vartojimg, apsinuodijimg Svinu,
daug purino turin€ig dietg, nevalgyma, badavima ir chemoterapija.

Hipourikemija gali atsirasti dél sumazeéjusios Slapimo rugsties gamybos, tai gali nutikti sergant paveldima ksantinurija,
esant paveldimam purino nukleozido fosforilazés nepakankamumui ir gydant alopurinoliu. Hipourikemija taip pat gali
atsirasti padidéjus Slapimo ragsties Salinimui inkstuose, tai gali nutikti sergant piktybinémis ligomis, AIDS, Fankoni
(Fanconi) sindromu, cukriniu diabetu, stipriai nudegus ir sergant hipereozinofiliniu sindromu. Be to, hipourikemija gali
atsirasti gydant medziagomis, kurios didina Slapimo rugsties Salinimg su Slapimu, ir nurijus rentgeno kontrastines
medziagos. Nustacius su Slapimu pasalinamos Slapimo ragsties kiekj, gali bati lengviau parinkti tinkama hiperurikemijos
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gydyma, nes kiekis parodo, ar pacientus reikia gydyti vaistais, kurie padidina Slapimo ragsties Salinimg su Slapimu, kad
padidéty Salinimas inkstuose, ar reikia gydyti alopurinoliu, kad buty prislopinta purino sintezé.

METODOLOGIJA

Nuoroda3

Urikazé pakeicCia Slapimo ragstj j alantoing ir vandenilio peroksidg. H,O, kiekiui iSmatuoti taikoma Trinderio (Trinder)
reakcija. Kai yra peroksidazés, susidares H,O, reaguoja su N,N-bis(4-sulfobutil)-3,5-dimetilanilinu, dinatrio druska
(MADB) ir 4-aminofenazonu, susidaro chromoforas, kuris matuojamas bichromatiSkai, naudojant 660 / 800 nm ilgio
bangas. Susidariusio dazo kiekis yra proporcingas Slapimo rigsties koncentracijai méginyje.

CHEMINES REAKCIJOS SCHEMA

Urikaze
Slapimo ragstis + O, + 2 H,0 _ alantoinas + CO, + HyO5
Peroksidaze
2 H,0, + MADB + 4-aminofenazonas _ mélynasis dazas® + OH™ + 3 H,0

BANDINYS

BANDINIO RUSIS

Nuoroda4’5

Serumas ir EDTA arba heparinizuota plazma.
Serume ir plazmoje yra stabilus 7 dienas, laikant 2...8 °C temperatiiroje, ir 3 dienas, laikant 15...25 °C temperatiroje.

Slapimas: $lapime yra stabilus 4 dienas, laikant 15...25 °C temperatiroje. Kad $lapimo méginiuose nenusésty uratas,
paéme meéginj jleiskite reikiamg kiekj natrio hidroksido tirpalo ir nustatykite pH lygj 8 — 9.

Tiriant plazmg su EDTA, gaunami 5 — 10 % mazesni rezultatai, nei tiriant serumg arba heparinizuotg plazma.

REAGENTAI

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Imkités jprasty atsargumo priemoniuy, kuriy reikalaujama naudojant visus laboratorinius reagentus.
ISmeskite visas atliekamas medziagas pagal vietines rekomendacijas.
Sio gaminio sudétyje yra gyvulinés kilmés medziagos. Gaminys turi biti laikomas galima uzkregiamaja medziaga.

AKTYVIEJI REAGENTAI

Aktyviy ingredienty galutiné koncentracija:

Fosfatinis buferinis tirpalas (pH 7,5) 42 mmol/l

MADB 0,15 mmol/l

4-aminofenazonas 0,30 mmol/l

Peroksidaze > 5,9 kV/I (98 pkat/l)

Urikazé > 0,25 kV/I (4,15 pkat/l)
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Askorbato oksidazé = 1,56 kV/I (26 pkat/l)
Konservantas

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

/\ DEMESIO

Natrio azido konservantas metaliniuose nuoteky vamzdynuose gali sudaryti
sprogiuosius junginius. Zr. ,NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazard“
(Nacionalinio darby saugos ir profesinés sveikatos instituto biuleten;:
sprogstamojo azido pavojus) (1976-08-16).

Norédami iSvengti galimo azido junginiy susikaupimo, iSpyle j kanalizacijos
sistemg neatskiesto reagento, vandeniu praplaukite nutekamuosius vamzdzius.
Natrio azidas turi bati Salinamas pagal taikomy vietos reglamenty reikalavimus.

VISUOTINAI SUDERINTOS SISTEMOS (GHS) PAVOJINGUMO KLASIFIKACIJA

URIC ACID R1 ATSARGIAI
H317 Gali sukelti alergine odos reakcijg.
H412 Kenksminga vandens organizmams, sukelia ilgalaikius
pakitimus.
P273 Saugoti, kad nepatekty j aplinka.
P280 Mavéti apsaugines pirstines, vilkéti apsaugine aprangg ir
naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.
P333+P313 Jeigu sudirginama oda arba jg iSberia: kreiptis j gydytoja.
P362+P364 Nusivilkti visus uzterStus drabuZius ir iSskalbti prie$ veél
apsivelkant.
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
Reagentai yra paruosti naudoti, juos galima déti tiesiai j prietaisa.
LAIKYMAS IR STABILUMAS

Neatidaryti reagentai yra stabilds iki nurodytos galiojimo pabaigos datos, laikant 2...8 °C temperatdroje. Atidaryti ir
prietaise laikomi reagentai lieka stabillGs 30 dieny.
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KALIBRAVIMAS

REIKALINGA KALIBRAVIMO MEDZIAGA

Tirdami serumg ir plazma naudokite sistemos kalibratoriy, kat. Nr. 66300, tirdami Slapimg naudokite Slapimo kalibratoriy,
kat. Nr. B64606.

Sistemos kalibratoriaus, kat. Nr. 663OO,V Slapimo ragsties reikSmés atsekamos pagal izotopy skiedimo masés
spektrometrijos etaloninj metodg (IDMS). Slapimo kalibratoriaus, kat. Nr. B64606, Slapimo rdgsties reikSmés
atsekamos pagal Nacionalinio standarty ir technologijy instituto (NIST) etaloninge medziagg (SRM) 913b.

Tyrima reikia i8 naujo kalibruoti kas 30 dieny arba Siais atvejais:
kai pasikei€ia reagenty partijos numeris arba labai pasikei€ia kontrolinés reikSmés;

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

KOKYBES KONTROLE

Tiriant serumg arba plazma galima naudoti kontrolines medzZiagas kat. nr. ODC0003 ir ODC0004 arba kitas kontrolines
medZiagas, kurios turi reikSmes, nustatytas pagal Sig ,Beckman Coulter” sistema.

Tiriant Slapima galima naudoti ,Biorad Liquichek Urine Chemistry Controls® kat. nr. 397 ir 398 arba kitas kontrolines
medziagas, kurios turi reikSmes, nustatytas pagal Sig ,Beckman Coulter” sistema.

Kiekviena laboratorija turi nustatyti savg kontrolinés medziagos tyrimo daznuma, taciau pagal gerg laboratorijos praktikg
rekomenduoja kontrolines medziagas tirti kiekvieng dieng, kai tiriami paciento méginiai, ir kaskart, kai atliekamas
kalibravimas.

Skirtingy laboratorijy gauti rezultatai gali skirtis nuo nurodytos vidutinés reikSmés. Todél rekomenduojama, kad
kiekviena laboratorija pagal savo reikalavimus sudaryty konkreciai analitei skirtos kontrolines 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 iStaisomuyjy veiksmy gaires, jei kontroliniy medziagy tyrimo rezultatai neatitinka
nurodyty riby.

TYRIMO PROCEDURA (-OS)

Nurodymai, kaip konkre€iu analizatoriumi tirti skyriuje ,Paskirtis“ nurodyty tipy méginius, pateikiami ,Beckman Coulter®
analizatoriaus AU ,User Guide” (Naudotojo zinyne) arba ,Instructions for Use® (IFU) (Naudojimo instrukcijoje).

SKAICIAVIMAI
.Beckman Coulter* analizatoriai automatisSkai apskaiciuoja Slapimo riigsties koncentracijg kiekviename méginyje.

REZULTATY PATEIKIMAS

PAMATINIAI VERCIY INTERVALAI

Nuoroda®
Serumas Vyry 208,3 — 428,4 uymol/l (3,5 — 7,2 mg/dl)
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Motery 154,7 — 357,0 umol/l (2,6 — 6,0 mg/dl)
Slapimas, 24 h Normali mityba 1488 — 4463 pmol per dieng (250 — 750 mg per dieng)

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

PROCEDUROS PASTABOS

TRUKDZIAI

Atlikus serumo méginiy tyrimus, kuriais buvo siekiama jvertinti metodo jautrumg medziagy jtakai, gauti tokie rezultatai:

Askorbatas: jtaka mazesné nei 5 % iki 20 mg/dl askorbato.

Gelta: jtaka mazesné nei 5 % iki 40 mg/dl arba 684 umol/l nekonjuguoto bilirubino.
jtaka mazesné nei 10 % iki 20 mg/dl arba 342 umol/l konjuguoto bilirubino.

Hemolizé: jtaka mazesné nei 5 % iki 5 g/l hemoglobino.

Lipemija: jtaka maZesné nei 5 % iki 1 000 mg/dl ,Intralipid® (AU480 jtaka mazesné nei 10 % iki
1 000 mg/dl ,Intralipid®).

Atlikus Slapimo méginiy tyrimus, kuriais buvo siekiama jvertinti metodo jautrumg medziagy jtakai, gauti tokie rezultatai:

Askorbatas: jtaka mazesné nei 5 % iki 50 mg/dl askorbato.

Tiriant pacientus, nuo paracetamolio perdozavimo gydytus N-acetilcisteinu (NAC), gali bati nustatoma klaidingai per
maza Slapimo rigsties koncentracija.

Labai retais atvejais gamapatija, ypac dél IgM (Valdenstremo (Waldenstrém) makroglobulinemija), gali lemti nepatikimus
rezultatus.

Jeigu venos punkcija atliekama iSkart pavartojus arba vartojant metamizolio (dipirono), gali bati nustatoma klaidingai per
maza Slapimo rigsties koncentracija. Venos punkcija turi bati atliekama prie$ vartojant metamizolio.

N-acetil-p-benzokvinono iminas (paracetamolio metabolitas) sugeneruos klaidingai mazus rezultatus pacienty,
vartojusiy toksiSkas paracetamolio dozes, méginiuose.

ISsamesne informacijg apie jtakg darancias medziagas Zr. Young.7

ANALITINES CHARAKTERISTIKOS

ANALITINES CHARAKTERISTIKOS

Siame skyrelyje pateikti duomenys nurodo ,Beckman Coulter” sistemy eksploatavimo ypatybes. Jasy laboratorijoje gauti
duomenys gali skirtis nuo 3iy reikdmiy.

LINIJISKUMAS

Tiriant serumg ir plazmg tyrimas yra tiesinis esant 89 — 1 785 ymol/l (1,5 — 30 mg/dl) koncentracijai. Tiriant Slapimag
tyrimas yra tiesinis esant 119 — 23 800 umol/l (2 — 400 mg/dl) koncentracijai.

JAUTRUMAS

Naudojant analizatoriy AU2700 ir parinkus serumo nuostatas, apskaiciuotas maziausias aptinkamas lygis buvo 2 umol/l.

Naudojant analizatoriy AU640 ir parinkus Slapimo nuostatas, apskaic¢iuotas maziausias aptinkamas lygis buvo 10 ymol/l.
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Maziausias aptinkamas lygis reiSkia maziausig iSmatuojama Slapimo rugsties lygj, kurj galima atskirti nuo nulio. Jis
apskaiCiuojamas prie absoliutaus vidurkio pridedant méginio be analités 20 kartotiniy tris standartinius nuokrypius.

METODUY PALYGINIMAS

Naudojant paciento méginius Sis Slapimo ragsties tyrimas, atliekamas AU640 analizatoriumi, buvo palygintas su kitu
rinkoje esanciu Slapimo ragsties tyrimu. Gauti tokie tiesinés regresijos analizés rezultatai:

Serumo méginiai:

y =0,964x — 12,498 r = 0,999 n =116 Méginio ribos = 94 — 1 531 umol/l
Slapimo méginiai:
y = 0,982x + 80,76 r = 1,000 n =151 Méginio ribos = 142 — 20.653 pmol/l

PRECIZISKUMAS

Sie duomenys gauti AU640 analizatoriumi, per 20 dieny istyrus 3 serumo telkinius.

n =80 Tyrime Bendras

Vidurkis (umol/l) SN VK (%) SN VK (%)
171,84 1,91 1,11 2,94 1,71
388,23 6,02 1,55 9,48 2,44
1362.06 9,90 0,73 28,86 2,12
Sie duomenys gauti AU640 analizatoriumi, per 20 dieny iStyrus 3 $lapimo telkinius.

n =80 Tyrime Bendras

Vidurkis (umol/l) SN VK (%) SN VK (%)
1360.16 14,39 1,06 22,63 1,66
3660.61 57,57 1,57 71,24 1,95
5604.48 98,50 1,76 93,44 1,67

PAPILDOMA INFORMACIJA

Sistemoje ,DxC 700 AU reikalaujama, kad kiekvienam reagenty naudojimo bdui bity suteiktas standartinio formato
sutrumpintas uzdarojo testo pavadinimas. Uzdarojo testo pavadinimas reikalingas, kad baty galima automatiskai jkelti
kiekvieno naudojimo budo kalibratoriaus informacijg kaip uzdarosios sistemos ,DxC 700 AU“ dalj. Kiekvienam $io tyrimo
naudojimo badui priskirti uZdaryjy testy pavadinimai nurodyti toliau pateikiamoje lenteléje.

Testo pavadinimas

Aprasymas

UA-1IN

Slapimo rigstis (serumo)

UA-1N

Slapimo rigstis (Slapimo)

UA Metabolite
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Nustatymy lenteliy iSnasos
# Vartotojo nustatytas
Serumas: T sistemos kalibratorius, kat. Nr. 66300.

Slapimas: t $lapimo kalibratorius, kat. Nr. B64606. Pasirdpinkite, kad bty naudojamas reikiamas reik$miy lapas.
* Reik§més nustatytos darbui su Sl vienetais (umol/l). Jei norite mg/dl vienety, padalykite i§ 59,5.

DUOMENY PERZIOROS

PerziGrétas GHS skyrius

Ankstesnés versijos perzitiry istorija

Pasalinta nuoroda j nebenaudojamg kalibratoriy.
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