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ALBT2

Tina-quant Albumin Gen.2
Uzsakymo informacija

cobas’

é\gggzsaéogigfu(éit%i)(_gg)kuriuo (-iais) galima naudoti
04469658 190 | Tina-quant Albumin Gen.2 100 tyrimy Sistemos-ID 07 6743 3 | Roche/Hitachi cobas ¢ 311, cobas ¢ 501/502
03121305 122 | C.f.a.s. PUC (5x 1 mL) Kodas 489

03121313 122 | Precinorm PUC (4 x 3 mL) Kodas 240

03121291 122 | Precipath PUC (4 x 3 mL) Kodas 241

10557897 122 | Precinorm Protein (3 x 1 mL) Kodas 302

11333127 122 | Precipath Protein (3 x 1 mL) Kodas 303

05117003 190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 mL) Kodas 391

05947626 190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL) Kodas 391

05117216 190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 mL) Kodas 392

05947774 190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL) Kodas 392

04489357 190 | Diluent NaCl 9 % (50 mL) Sistemos-ID 07 6869 3

Lietuviy kraujo, ir CNS-sintezuojamus imunoglobulinus. IgG vyrauja iSsétinés

Sistemos informacija

Skirta cobas ¢ 311/501 analizatoriams:
ALBU2: ACN 253 (Albumin in urine)
ALBS2: ACN 128 (Albumin in serum)
ALBC2: ACN 412 (Albumin in CSF)
Skirta cobas ¢ 502 analizatoriui:
ALBU2: ACN 8253 (Albumin in urine)
ALBS2: ACN 8128 (Albumin in serum)
ALBC2: ACN 8412 (Albumin in CSF)

Paskirtis

Kiekybinis in vitro tyrimas, skirtas albumino koncentracijos nustatymui
Zmogaus serume, plazmoje, Slapime ir CSS (albumino CSS/serume
santykis), naudojant Roche/Hitachi cobas ¢ sistemas.

Santrauka-234:5:6,7.89,10

Albuminas yra neglikozilintas baltymas, kurio molekuliné masé yra

66000 daltony. Jis gaminamas kepeny parenchiminése lgstelése

14 g/dieng greiiu. Kiekybiniu pozidriu normaliai albuminas yra svarbiausias
(> 50 %) plazmos, CSS ir Slapimo baltyminis komponentas. Nedidelis,
taciau nenormalus albuminy iSskyrimas su $lapimu yra vadinamas
mikroalbuminurija. Mikroalbuminurijos priezastys gali bati glomerulinés
(pvz.: dél diabetinés mikroangiopatijos, hipertenzijos, nedidelio glomeruly
pazeidimo), tubulinés (reabsorbcijos inhibicija) arba postrenalines kilmés.
Albuminas taip pat yra jvairiy proteinurijos formy zymuo.

Selektyvios glomerulinés proteinurijos metu su Slapimu iSskiriama
100-3000 mg albumino/g kreatinino. Neselektyviai glomerulinei proteinurijai
yra budingas padidéjes didelés molekulinés masés baltymy (IgG daugiau
nei 10 % albumino reikSmés) iSskyrimas. Prerenaliné proteinurija yra
atpazjstama i§ albumino ir bendro baltymo koncentracijos neatitikimo
(albuminas sudaro maziau nei 30 %, kartu padidéjus bendrai baltymy
koncentracijai). Albumino kartu su mikrobaltymais padidéjimas nustatomas
esant glomerulotubulinei proteinurijai, atsirandanciai dél reabsorbcijos
kanaléliuose perkrovimo glomerulopatijy metu (pvz.: nefrozinio sindromo),
kombinuotai glomerulinei tubulointersticinei nefropatijai arba inksty
nepakankamumui dél diabetinés nefropatijos ar kity priezasciy (per didelés
tekmés (overflow) proteinurija). Albuminas plazmoje atlieka dvi pagrindines
funkcijas: palaiko onkotinj slégj (80 % dél albumino plazmoje) ir pernasos.
Jis yra svarbiausias jvairiy medziagy, turin€iy mazg tirpouma vandenyje
(laisvy riebaly rugs¢iy, bilirubino, metaly jony, hormony ir vaisty), pernados
baltymas.

Sumazéjusi albumino koncentracija atsiranda dél hiperhidracijos,
hepatoceliulinés sintezés nepakankamumo, i$skyrimo sutrikimy
intravaskulinéje ertméje, nenormalaus pasiskirstymo tarp intravaskulinés ir
ekstravaskulinés ertmes, albumino katabolizmo ir netekimo, tmios fazés
reakcijy ir paveldimos analbuminemijos.

Albumino CSS/serume santykio pagalba galima patikimai kiekybiskai
jvertinti hematoencefalinio barjero sutrikimus. Padidéjes albumino santykis
rodo hematoencefalinio barjero sutrikima.

Kartu nustatant 1gG koncentracijg CSS ir serume, ir atsizvelgiant j
individualy albumino santykj, galima diferencijuoti IgG, atsirandancius i$

sklerozés, Iétinio ZIV encefalito, neurosifilio ir herpes simplex encefalito
metu.

Albumino koncentracijos nustatymui esti jvairiy metody, tokiy kaip radialiné
imunodifuzija, nefelometrija ir turbidimetrija.

Tyrimo principas’

Imunoturbidimetrinis tyrimas.

Anti-albumino antikiinai reaguoja su antigenu, esanciu méginyje, susidarant
antigeno/antikiino kompleksams, kurie po agliutinacijos yra nustatomi
turbidimetriskai.

Reagentai - darbiniai tirpalai

R1  TRIS buferis: 50 mmol/L, pH 8.0; PEG: 4.2 %; EDTA: 2.0 mmol/L;
konservantas

R2  Polikloniniai antikiinai prie§ Zmogaus albuming (avies):
priklausomai nuo titro; TRIS buferis: 100 mmol/L, pH 7.2;
konservantas

R3  Reagentas, skirtas antigeny pertekliaus patikrinimui.

Albuminas skiestame serume (Zmogaus); NaCl: 150 mmol/L;
fosfato buferis: 50 mmol/L, pH 7.0; konservantas

R1 yra A pozicijoje, R2 yra B pozicijoje ir R3 yra C pozicijoje.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirtas naudoti in vitro diagnostikai.

Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, bitiny dirbant su visais
laboratorijos reagentais.

Visos atliekos turi bti tvarkomos laikantis vietos reikalavimy.

Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams
paprasius.

Visa i§ zmogaus gauta medziaga turi biiti laikoma potencialiai uzkreCiama.
Visi i§ Zmogaus kraujo kile produktai yra pagaminti iSimtinai i§ individualiai
iStirty donory kraujo, kuriame nebuvo aptikta HBsAg ir antikiiny prie§ HCV
bei ZIV.

Taikyti tyrimo metodai yra patvirtinti FDA arba jy atitiktis patvirtinta pagal
Europos Direktyvos 98/79/EB Il prieda A sgrasa.

Taciau, kadangi jokiu tyrimo metodu negalima visiSkai atmesti potencialios
infekcijos rizikos, su medziaga reikia elgtis taip pat atsargiai, kaip ir su
pacienty méginiais. Kontakto su medziaga atveju laikykites atsakingy
sveikatos tarnyby nurodymy. 12

Reagenty paruoSimas
Paruo$tas naudojimui

Laikymo salygos ir stabilumas

ALBT2

Tinkamumo laikas 2-8 °C temperatroje: . galiojimo datg ant

cobas ¢ pakuotés
etiketés.

Naudojamo ir $aldomo analizatoriuje:
Diluent NaCl 9 %

12 savaiciy
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Zr. galiojimo datg ant
cobas ¢ pakuotés
etiketés.

Tinkamumo laikas 2-8 °C temperatiiroje:

Naudojamo ir Saldomo analizatoriuje: 12 savaiciy

Méginiy surinkimas ir paruosimas

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

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai.

Slapimas

Serumas

Plazma: Li-heparino ir K,-EDTA plazma

CSS

ISvardinty rasiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje
buvusius mégintuvelius, t.y. nebuvo patikrinti visy gamintojy mégintuvéliai.
Jvairiy gamintojy méginiy surinkimo sistemose gali bati skirtingy medziagy,
kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus. Jei meginius
apdorojate pirminiuose megintuvéliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykités mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

Pried atlikdami tyrima, méginius su nuosédomis centrifuguokite.

CSS
Stabilumas: 3 iki 3 dieny

6 ménesiai

2-8 °C temperatiroje
(-15)-(-25) °C temperatiroje

neribotg laikg (-60)-(-80) °C temperatiroje

Serumas, plazma

Stabilumas:4 10 savaibiy 15-25 °C temperatiiroje

5 ménesiai 2-8 °C temperatiroje

4 ménesiai (-15)-(-25) °C temperaturoje
Slapimas

Spontaninis, 24-valandy Slapimas arba 2-asis ryto Slapimas.

Stabilumas:4 7 dienos 15-25 °C temperatroje
1 ménesis 2-8 °C temperaturoje
6 ménesiai (-15)-(-25) °C temperatiroje

Pateiktos medziagos

Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai®.
Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

= Skaitykite skyriuje ,Uzsakymo informacija“

Bendra laboratorijos jranga

Tyrimas

Kad tyrimas bty atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty

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

Pritaikymy nepatvirtinty Roche veikimas néra uztikrintas ir turi bti
apibréztas vartotojo.

Pritaikymas Slapimui

cobas ¢ 311 tyrimo apibudinimas

Tyrimo tipas 2-tasky, baigtinis
Reakcijos 10/6-15
laikas/Tyrimo

tadkai

Bangos ilgis 700/340 nm
(sub/pagrindinis)

Reakcijos kryptis Padidéjimas

Vienetai mg/L (umol/L, mg/dL)

Reagenty Skiediklis (H20)
iSpilstymas

R1 100 pL -

cobas’

R2 20 L -

R3 6 uL 20 L

Méginio turis Méginys Méginio skiedimas
Méginys Skiediklis (NaCl)

Normalus 6.0 uL - -

Sumazéjes 6.0 uL 15 UL 150 pL

Padidéjes 6.0 uL - -

cobas c 501 tyrimo apibadinimas

Tyrimo tipas 2-tadky, baigtinis
Reakcijos 10/10-34
laikas/Tyrimo

taskai

Bangos ilgis 700/340 nm
(sub/pagrindinis)

Reakcijos kryptis Padidéjimas

Vienetai mg/L (umol/L, mg/dL)

Reagenty Skiediklis (H,0)

iSpilstymas

R1 100 pL -

R2 20 L -

R3 6L 20 L

Méginio turis Méginys Méginio skiedimas
Meéginys Skiediklis (NaCl)

Normalus 6.0 uL - -

Sumazéjes 6.0 uL 15 UL 150 pL

Padidéjes 6.0 uL - -

cobas ¢ 502 tyrimo apibudinimas

Tyrimo tipas 2-taSky, baigtinis
Reakcijos 10/10-34
laikas/Tyrimo

taskai

Bangos ilgis 700/340 nm
(sub/pagrindinis)

Reakcijos kryptis Padidéjimas

Vienetai mg/L (umol/L, mg/dL)

Reagenty Skiediklis (H,0)

iSpilstymas

R1 100 pL -

R2 20 pL -

R3 6L 20 L

Méginio turis Méginys Méginio skiedimas
Meéginys Skiedliklis (NaCl)

Normalus 6.0 uL - -

Sumazéjes 6.0 uL 15 L 150 pL

Padidéjes 12 L - -

Pritaikymas serumui ir plazmai
cobas ¢ 311 tyrimo apibadinimas
Tyrimo tipas 2-taSky, baigtinis
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Reakcijos 10/6-18
laikas/Tyrimo

taskai

Bangos ilgis 700/340 nm
(sub/pagrindinis)

Reakcijos kryptis

Padidéjimas

Vienetai g/L (umol/L, mg/dL)

Reagenty Skiediklis (H20)

iSpilstymas

R1 100 pL -

R2 20 L -

Méginio taris Meginys Meéginio skiedimas
Méginys Skiediklis (NaCl)

Normalus 1.5 L 1.5 L 180 pL

Sumazéjes 1.5l 1.5 L 180 pL

Padidéjes 1.5 L 1.5l 180 pL

cobas ¢ 501 tyrimo apibiidinimas

Tyrimo tipas 2-ta8ky, baigtinis
Reakcijos 10/10-34
laikas/Tyrimo

taskai

Bangos ilgis 700/340 nm
(sub/pagrindinis)

Reakcijos kryptis

Padidéjimas

Vienetai g/L (pmol/L, mg/dL)

Reagenty Skiediklis (H20)

iSpilstymas

R1 100 pL -

R2 20 L -

Méginio tiris Méginys Méginio skiedimas
Méginys Skiediklis (NaCl)

Normalus 2.0pL 2.1l 175 uL

Sumazéjes 2.0 L 1.7 UL 180 uL

Padidéjes 2.0L 2.1yl 175 uL

cobas ¢ 502 tyrimo apibiidinimas

Tyrimo tipas 2-taSky, baigtinis
Reakcijos 10/10-34
laikas/Tyrimo

taskai

Bangos ilgis 700/340 nm
(sub/pagrindinis)

Reakcijos kryptis Padidéjimas

cobas’

Sumazéjes 2.0pL 1.7 L 180 pL

Padidéjes 4.0puL 2.14L 175 L

Pritaikymas CSS

cobas ¢ 311 tyrimo apibadinimas

Tyrimo tipas 2-taSky, baigtinis

Reakcijos 10/6-15

laikas/Tyrimo

taskai

Bangos ilgis 700/340 nm

(sub/pagrindinis)

Reakcijos kryptis Padidéjimas

Vienetai mg/L (umol/L, mg/dL)

Reagenty Skiediklis (H,0)

iSpilstymas

R1 100 pL -

R2 20 L -

R3 6L 20 uL

Meéginio taris Méginys Méginio skiedimas
Meéginys Skiediklis (NaCl)

Normalus 6.0 uL 10 uL 110 pL

Sumazéjes 3L 5uL 180 pL

Padidéjes 6.0 pL 10 L 110 uL

cobas ¢ 501 tyrimo apibudinimas

Tyrimo tipas 2-tadky, baigtinis

Reakcijos 10/10-34

laikas/Tyrimo

taskai

Bangos ilgis 700/340 nm

(sub/pagrindinis)

Reakcijos kryptis Padidéjimas

Vienetai mg/L (umol/L, mg/dL)

Reagenty Skiediklis (H»0)

iSpilstymas

R1 100 pL -

R2 20 L -

R3 6 uL 20 L

Meéginio taris Meginys Méginio skiedimas
Meéginys Skiedliklis (NaCl)

Normalus 6.0 uL 10 pL 110 L

Sumazéjes 3L 5puL 180 pL

Padidéjes 6.0 uL 10 L 110 pL

Vienetai gL (umolL, mgfalL) o cobas c 502 tyrimo apibtdinimas
Reagenty Skiediklis (H20) L . o
igpilstymas Tyrimo tipas 2-taSky, baigtinis

_ Reakcijos 10/10-34
R 100wt laikas/Tyrimo
R2 20 uL - taskai

Bangosilgis ~ 700/340 nm

Meéginio taris ~ Méginys Meéginio skiedimas (sublpagrindinis)

Méginys Skiedikiis (NaCl) Reakcijos kryptis Padidéjimas
Normalus 20pL 2.1 L 175 L Vienetai mg/L (umol/L, mg/dL)
2014-01, V 11.0 Lietuviy 3/7
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Reagenty Skiediklis (H,0)

iSpilstymas

R1 100 pL -

R2 20 L -

R3 6L 20 pL

Méginio taris Meginys Meéginio skiedimas
Méginys Skiediklis (NaCl)

Normalus 6.0 uL 10 uL 110 pL

Sumazéjes 3puL 5uL 180 pL

Padidéjes 12.0 pL 10 uL 110 pL

Kalibravimas

Kalibratoriai S1:H,0

S2-6: C.f.a.s. PUC

Padauginkite partijai specifine C.f.a.s. PUC
kalibratoriaus reiksme i§ zemiau pateikiamy faktoriy tam,
kad nustatytuméte standartines 6 tasky kalibracinés
kreivés reikSmes:

cobas ¢ 501/502 S2: 0.0138 S5: 0.467
S3: 0.0228 S6: 1.00
S4: 0.0455

cobas ¢ 311 S2: 0.0276 S5: 0.467
S3: 0.0456 S6: 1.00
S4: 0.0909

Kalibravimo RCM

rezimas
Kalibravimo Pilnas kalibravimas
daznis - po reagenty partijos pakeitimo

- kaip reikalaujama vadovaujantis kokybés kontrolés
procediromis

Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal IRMM (Institute for
Reference Materials and Measurements) ERM-DA470k/IFCC sertifikuotg
pamating medziagg zmogaus serume.

Kokybés kontrolé

Kokybés kontrolei, naudokite medziagas iSvardintas ,Uzsakymo
informacija“ skyriuje.

Papildomai galima naudoti kitg tinkamg kontroline medziaga.

ALBU2:  Precinorm PUC, Precipath PUC

ALBS2:  Precinorm Protein, Precipath Protein, PreciControl ClinChem
Multi 1, PreciControl ClinChem Multi 2

ALBC2:  neskiestas Precipath PUC

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.

Skaiciavimas

Roche/Hitachi cobas ¢ sistemos automatiskai apskaiciuoja kiekvieno
méginio analités koncentracija.

g/L x 100 = mg/dL

g/L x 15.2 = pmol/L
mg/L x 0.1 = mg/dL
mg/L x 0.0152 = ymol/L

Perskaiciavimo
faktoriai:

cobas’

Skaiciavime naudojama santykio diagrama, kur kaip diferencinés linijos
naudojamos hiperbolinés funkcijos, pagal Reiber ir Felgenhauer. 19G ir
albumino koncentracijos CSS ir serume rezultatai (IgG ir albumino santykis)
15 yra pateikiami diagramoje.
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1. Normaliy reikSmiy intervalas. 2. Kraujo-smegeny barjero funkcinis
sutrikimas be lokalios 19G sintezés. 3. Kraujo-smegeny barjero funkcinis
sutrikimas su kartu esancia IgG -sinteze CNS. 4. IgG sintezé CNS be
kraujo-smegeny barjero funkcinio sutrikimo. 5. EmpiriSkai buvo patvirtinta,
kad Siame regione néra jokiy reikSmiy (pvz.: reiksmés Cia patenka dél
klaidy, atsirandanciy dél kraujo méginiy émimo arba analitiniy klaidy).
Bendrai snekant, atvejai, nesusije su lokalia IgG sinteze CNS, yra Zzemiau
ryskios linijos (hiperbolinés funkcijos). Procentinés reiksmés rodo koks
procentas bendro IgG, esancio CSS, (minimaliai) atsiranda CNS, palyginant
su statistiskai-apibréZtomis 0 % diferencinémis linjjomis.

Apribojimai - poveikiai
Slapimas

Kriterijus: Vertés suradimas + 10 % pradinés reikSmés ribose, albumino
koncentracijai esant 20 mg/L (0.30 ymol/L, 2 mg/dL).

Gelta: Jokio reikSmingo poveikio, konjuguoto bilirubino koncentracijai esant
iki 855 pmol/L arba 50 mg/dL.

Hemolizé: Jokio reikSmingo poveikio, hemoglobino koncentracijai esant iki
248 ymol/L arba 400 mg/dL.

Jokio acetono < 60 mmol/L, amonio chlorido < 0.11 mol/L,

kalcio < 40 mmol/L, kreatinino < 0.18 mol/L, y-globulino < 500 mgiL,
gliukozés < 0.19 mol/L, $lapalo < 0.8 mol/L, Slapimo riigsties < 5.95 mmol/L
ir urobilinogeno < 378 umol/L poveikio.

Vaistai: Nebuvo nustatyta jokios jtakos naudojant jprastus vaistus
terapinémis koncentracijomis. 6

Didelés dozés ,kablio” efektas: Tikrinant prozonos efekta, klaidingi
rezultatai be jspéjimo nebuvo stebéti, albumino koncentracijai siekiant
40000 mg/L (608 umol/L, 4000 mg/dL).

Serumas/plazma

Kriterijus: Vertés suradimas + 10 % pradinés reikSmés ribose, albumino
koncentracijai esant 35 g/L (532 umol/L, 3500 mg/dL).

Gelta:'” Jokio reikSmingo poveikio, | indekso reikSmei esant iki 60 (apytikslé
konjuguoto ir nekonjuguoto bilirubino koncentracija: 1026 pmol/L arba

60 mg/dL).

Hemolizé:'” Jokio reikSmingo poveikio, H indekso reikSmei esant iki 1000
(apytikslé hemoglobino koncentracija: 621 pmol/L arba 1000 mg/dL).
Lipemija (Intralipidai):'” Jokio reik§mingo poveikio, L indekso reikSmei esant
iki 1500. Tarp L indekso (atitinka turbidiskuma) ir trigliceridy koncentracijos
koreliacija yra silpna.

Reumatoidinio faktoriaus koncentracija < 1200 IU/mL nedaro poveikio
tyrimui.

Vaistai: nebuvo nustatyta jokios 1jtakos naudojant jprastus vaistus
terapinémis koncentracijomis. 18.16
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Labai retais atvejais gamapatijos, ypac IgM tipo (Waldenstrdm
makroglobulinemija), gali sglygoti nepatikimus rezultatus.®

CSS

Kriterijus: Vertés suradimas + 10 % pradinés reikSmés ribose, albumino
koncentracijai esant 240 mg/L (3.65 umol/L, 24 mg/dL).

Hemolizé: Jokio reikSmingo poveikio, hemoglobino koncentracijai esant iki
620 pymol/L arba 1000 mg/dL.

Didelés dozés ,kablio“ efektas: Tikrinant prozonos efekta, klaidingi
rezultatai be jspéjimo nebuvo stebéti, albumino koncentracijai siekiant
30000 mg/L (456 umol/L, 3000 mg/dL).

Diagnozuojant, rezultatai visada turéty bati vertinami kartu su paciento
anamneze, fizinio iStyrimo duomenimis ir kitais radiniais.

REIKALINGI VEIKSMAI

Specialaus plovimo programa: Specialiy plovimo Zingsniy naudojimas yra
butinas, kai Roche/Hitachi cobas ¢ sistemose kartu atliekamos tam tikry
tyrimy kombinacijos. Naujausias pernados iSvengimo sgraSas pateikiamas
kartu su NaOHD/SMS/Multiclean/SCCS arba
NaOHD/SMS/SmpCIn1+2/SCCS metody lapeliuose. ISsamesniy instrukcijy
ieSkokite naudotojo vadove. cobas ¢ 502 analizatorius: Visa specialaus
plovimo programa, skirta perneSimui iSvengti, yra prieinama per cobas link,
rankinis informacijos suvedimas nereikalingas.

Kai reikalaujama, prie$ pranesant Sio tyrimo rezultatus turi buti
jgyvendinama specialaus plovimo/pernesimo iSvengimo programa.
Apribojimai ir reikSmiy ribos

Matavimy ribos

Slapimas

cobas ¢ 501/502: 3-400 mg/L (0.05-6.08 umol/L, 0.3-40 mg/dL)

cobas ¢ 311: 3-200 mg/L (0.05-3.04 pmol/L, 0.3-20 mg/dL)

Didesnés koncentracijos méginius tirkite naudodami pakartotinio tyrimo
funkcijg. Naudojant pakartotinio tyrimo funkcijg, méginiy skiedimas yra 1:11.
Méginiy, atskiesty naudojant pakartotinio tyrimo funkcijg, rezultatai yra
automatiskai padauginami i$ koeficiento 11.

Serumas, plazma

cobas ¢ 501/502: 3-101 g/L (46-1540 pmol/L, 300-10100 mg/dL)

cobas ¢ 311: 3-96 g/L (46-1459 pmol/L, 300-9600 mg/dL)

cobas ¢ 501/502: Didesnés koncentracijos méginius tirkite naudodami
pakartotinio tyrimo funkcija. Naudojant pakartotinio tyrimo funkcijg, méginiy
skiedimo santykis yra 1:1.27. Méginiy, atskiesty naudojant pakartotinio
tyrimo funkcija, rezultatai yra automatiskai padauginami i$ koeficiento 1.27.

cobas ¢ 311: Méginius, kuriy koncentracija didesné, tirkite pries tai rankiniu
badu atskiede santykiu 1:2. Galutinius rezultatus aspkaiCiuokite
padaugindami gautg reikSme i 2.

CSS

cobas ¢ 501/502: 36-4800 mg/L (0.55-73.0 ymol/L, 3.6-480 mg/dL)
cobas ¢ 311: 36-2400 mg/L (0.55-36.5 ymol/L, 3.6-240 mg/dL)

Didesnés koncentracijos méginius tirkite naudodami pakartotinio tyrimo
funkcijg. Naudojant pakartotinio tyrimo funkcija, méginiy skiedimo santykis
yra 1:6.2. Méginiy, atskiesty naudojant pakartotinio tyrimo funkcija,
rezultatai yra automatiSkai padauginami i$ koeficiento 6.2.

Matavimo reikSmiy apatinés ribos

Tuscioji riba (angl., Limit of Blank - LoB) ir nustatymo riba (angl., Limit of
Detection - LoD)

Slapimas

LoB =2mglL
LoD =3mglL
Serumas, plazma
LoB =1gL
LoD =2g¢lL
CSS

LoB =20mg/lL
LoD =36mglL

cobas’

TusCiojo matavimo riba ir nustatymo riba buvo nustatytos atsizvelgiant j
CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute) EP17-A reikalavimus.

TusCioji riba yra 95-0sios procentilés verté, gauta iS méginiy, kuriuose
nebuvo analizuojamosios medziagos n > 60 matavimy keliose
nepriklausomose serijose. Tus¢ioji riba atitinka maziausig koncentracija,
Zemiau kurios tikimybé aptikti méginius be analizuojamosios medziagos yra
95 %.

Nustatymo riba yra nustatoma pagal tus¢iajg ribg ir Zemos koncentracijos
méginiy standartinj nuokrypj.

Nustatymo riba atitinka zemiausig analités koncentracija, kurig galima
nustatyti (reikSmé vir§ tusciojo matavimo ribos su 95 % tikimybe).

Prietaisas nepazymi reikSmiy, esan¢iy Zemiau nustatymo ribos (< 3 mg/L
(8lapimas); < 3 g/L (serumas, plazma); < 36 mg/L (CSS)).

Tikétinos reiksmes
Slapimas

2-as ryto Slapimas:®
Suaugusieji: < 20 mg albumino/g kreatinino arba

< 2.26 g (34.35 pymol) albumino/mol kreatinino

<20 mg/L (0.304 ymol/L, 2 mg/dL) albumino
< 37 mg albumino/g kreatinino

Vaikai (3-5 mety):2

24-valandy $lapimas:?' <20 mg/L (0.304 pmol/L, 2 mg/dL)

< 30 mg/24 h (0.456 pmol/24 h)

Serumas/plazma

Normaliy reik§miy intervalo studija:??
Suaugusieji 3.56-4.61 g/dL (35.6-46.1 g/L; 541-701 umol/L)
Susitarimo reik§més:?

Suaugusieji 3.5-5.2 g/dL (35-52 g/L; 532-790 umol/L)
Normaliy reik$miy intervalai pagal Tietz:24

2.8-4.4 g/dL (28-44 g/L; 426-669 pmol/L)
3.8-5.4 g/dL (38-54 g/L; 578-821 umol/L)
3.2-4.5 g/dL (32-45 g/L; 486-684 pmoliL)

Naujagimiai 0-4 d.:
Vaikai 4 d.-14 m.:
Vaikai 14-18 m.:

Albumino CSS/serume santykis (Qa X 10%)

Suaugusieji:t iki 15 mety 5.0
iki 40 mety 6.5
iki 60 mety 8.0

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 protokola, su atkartojamumu (n = 21) ir tarpiniu
glaudumu (3 lygios dalys per vieng tyrima, 1 tyrimas per dieng, 21 diena).
Buvo gauti Sie rezultatai:

Slapimas
Atkartojamumas Vidurkis SD cv
mg/L (umol/L, mg/L (umol/L, %
mg/dL) mg/dL)
Precinorm PUC 30.7 (0.467,3.07)  0.2(0.003,0.02) 08
Precipath PUC 108 (1.64, 10.8) 1(0.01,0.1) 0.7

Zmogaus Slapimas 1 14.3(0.217,1.43) 0.2 (0.008, 0.02) 1.6
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Zmogaus $lapimas 2

Tarpinis glaudumas

Precinorm PUC
Precipath PUC
Zmogaus &lapimas 3
Zmogaus &lapimas 4

Serumas/plazma

Atkartojamumas

Precinorm Protein
Precipath Protein
Zmogaus serumas 1
Zmogaus serumas 2

Tarpinis glaudumas

Precinorm Protein
Precipath Protein
Zmogaus serumas 3
Zmogaus serumas 4
CSS

Atkartojamumas

Precipath PUC
Zmogaus CSS 1
Zmogaus CSS 2
C.fas.PUC

Tarpinis glaudumas

Precipath PUC

Kontroliné medziaga,
2 koncentracija

Zmogaus CSS 3
Zmogaus CSS 4

Metody palyginimas
Slapimas

Zmogaus $lapimo méginiy albumino reikémés, gautos Roche/Hitachi

252 (3.83, 25.2)

Vidurkis
mg/L (umol/L,
mg/dL)
31.2(0.474, 3.12)
105 (1.60, 10.5)
13.6 (0.207, 1.36)
60.6 (0.921, 6.06)

Vidurkis

g/L (umol/L, mg/dL) g/L (umol/L, mg/dL)

39.9 (606, 3990)
66.6 (1012, 6660)
27.6 (420, 2760)
62.5 (950, 6250)

Vidurkis

g/L (umol/L, mg/dL)  g/L (umol/L, mg/dL)

42.3 (643, 4230)
70.5 (1072, 7050)
7.78 (118, 778)
36.2 (550, 3620)

Vidurkis

mg/L (umol/L,
mg/dL)
99.2 (1.51,9.92
174 (2.64,17.4
383 (5.82, 38.3
454 (6.90, 45.4

—

= = =

Vidurkis

mg/L (umol/L,
mg/dL)

91.0 (1.38, 9.1)
389 (5.91, 38.9)

166 (2.53, 16.6)
366 (5.56, 36.6)

4(0.06, 0.4)

SD
mg/L (umol/L,
mg/aL)
(0.008, 0.05)
(0.02,0.1)
(0.006, 0.04)
(0.021,0.14)

0

.5
1
0.4
1.4

SD

0.5 (8, 50)
1.4 (21, 140)
0.3 (5, 40)
0.9 (14, 90)

SD

0.9 (14, 90)
1.6 (24, 160)
0.74 (11, 74)
0.7 (11, 70)

SD
mg/L (umol/L,
mg/aL)
(0.02, 0.14)
(0.05, 0.3)
(0.06, 0.4)
(0.06, 0.4)

14
3
4
4

SD

mg/L (umol/L,
mg/dL)

2.9(0.04,0.29)
7(0.11,0.7)

4(0.06, 0.4)
5(0.07, 0.5)

1.6

cv
%

1.7
1.2
2.8
2.3

cv

1.2
2.1
1.3
1.5

cv
%

2.0
22

9.5
2.1

cv
%

1.4
1.7
1.0
0.8

cv
%

3.2
1.7

2.3
1.3

cobas ¢ 501 analizatoriuje (y), buvo palygintos su reikSmémis, gautomis
naudojant tg patj reagentg Roche/Hitachi 917 analizatoriuje (x).

Imties dydis (n) = 129

Passing/Bablok®®
y=1.021x - 2.91 mg/L
7=0.984

Tiesiné regresija
y = 1.026x - 3.66 mg/L

r=0.999

cobas’

Méginiy koncentracijos buvo nuo 4.60 iki 386 mg/L (0.070 ir 5.87 pmol/L,
0.460 ir 38.6 mg/dL).
Serumas/plazma

Zmogaus serumo ir plazmos méginiy albumino reik§més, gautos
Roche/Hitachi cobas ¢ 501 analizatoriuje (y), buvo palygintos su
reikSmémis, gautomis naudojant nefelometrinj aloumino tyrimg (x).

Imties dydis (n) = 80

Passing/Bablok®® Tiesiné regresija
y =0.950x + 0.195 g/L y=0.941x + 0.581 g/L
T=0.923 r=0.993

Méginiy koncentracijos buvo nuo 5.70 iki 107 g/L (86.6 ir 1626 pmol/L,
570 ir 10700 mg/dL).
CSs

Zmogaus CSS méginiy albumino reiksmés, gautos Roche/Hitachi
cobas ¢ 501 analizatoriuje (y), buvo palygintos su reikSmémis, gautomis
naudojant nefelometrinj albumino tyrimg (x).

Imties dydis (n) = 85

Passing/Bablok® Tiesiné regresija
y =1.000x - 8.75 mg/L y=0.991x + 0.301 mg/L
1=0.936 r=0.992

Méginiy koncentracijos buvo nuo 115 iki 2640 mg/L (1.75 ir 40.1 ymol/L,
11.5ir 264 mg/dL).
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Siuose informaciniuose lapeliuose kaip deimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taskas, skiriantis sveikajj skaiciy nuo deSimtainés
trupmenos skaitmeny. Tukstanciy skyrikliai nenaudojami.

Simboliai

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

CONTENT Rinkinio turinys

% Turis po atskiedimo arba maiSymo

Reik8mingi papildymai ar pakeitimai yra paZzyméti pakeitimy juosta paratéje.
© 2013, Roche Diagnostics
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