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Uzsakymo informacija

cobas’

égﬁgzsaéoigigfu(g)itgi)(,_:g)kuriuo (-iais) galima naudoti
03001962 322 | Tina-quant Complement C4 ver.2 100 tyrimy Sistemos-ID 07 6561 9 | Roche/Hitachi cobas ¢ 311, cobas ¢ 501/502
11355279 216 | Calibrator f.a.s. Proteins (5 x 1 mL) Kodas 656

11355279 160 | Calibrator f.a.s. Proteins (5 x 1 mL, skirta JAV) Kodas 656

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

10557897 160 | Precinorm Protein (3 x 1 mL, skirta JAV) Kodas 302

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

11333127 160 | Precipath Protein (3 x 1 mL, skirta JAV) 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

05947626 160 | PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL, skirta JAV)  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

05947774 160 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL, skirta JAV)  Kodas 392

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

Lietuviy Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Sistemos informacija

Skirta cobas ¢ 311/501 analizatoriams:
C4-2: ACN 032

Skirta cobas ¢ 502 analizatoriui:

C4-2: ACN 8032

Paskirtis

Kiekybinis imunoturbidimetrinis in vitro tyrimas, skirtas Zmogaus C4
koncentracijos nustatymui Zmogaus serume ir plazmoje, naudojant
Roche/Hitachi cobas ¢ sistemas.

Santrauka'.2%4

Komplemento sistema gali bti aktyvinama klasikiniu arba alternatyviu keliu.

Komplemento komponentas C4 dalyvauja aktyvinime klasikiniu keliu. C4
koncentracijos sumazéjimas yra daznas, bet visiSkas nebuvimas pasitaiko
retai. Sumazéjusi C4 koncentracija ar visiSkas nebuvimas iSsivysto jvairiy
imunokompleksiniy ligy, sisteminés raudonosios vilkligés (SRV),
autoimuninio tiroidito ir juvenilinio dermatomiozito atvejais. Pacientams su
C4 trikumu SRV pradzia daznai gali biti aptinkama labai ankstyvoje
stadijoje ir ligos eiga yra lengvesné nei pacientams su normalia
komplemento koncentracija. Tokios infekcijos kaip bakterinis ir virusinis
meningitas, streptokokinis ir stafilokokinis sepsis, ir pneumonija yra susije
su C4 sumazéjimu.

Papildomai diferencijuoti galima nustacius C4 koncentracija, kai C3
komplemento komponento koncentracija yra maza. Jei tokiais atvejais C4
koncentracija yra normali, tuomet tikétina alternatyvaus kelio aktyvacija.
Pagridinis C4 nustatymo panaudojimas yra hipokomplementiniy bakliy
vertinimas.

Kaip imios fazés baltymas, C4 yra dideliais kiekiais gaminamas
uzdegiminiy procesy metu. Jo koncentracija padidéja sisteminiy infekcijy,
neinfekciniy létiniy uzdegiminiy bakliy (daugiausia letinio poliartrito) ir
fiziologiniy bikliy (néStumo) metu. Padidéjimas retai virSija normalias
reikSmes du kartus ir gali maskuoti esamo sunaudojimo sumazéjima.

C4 komplemento komponento nustatymui esti jvairiy metody, tokiy kaip
nefelometrija, radialine imunodifuzija ir turbidimetrija.

Tyrimo principas?

Imunoturbidimetrinis tyrimas.

Zmogaus C4 su specifiniu antiserumu sudaro precipitata, kuris nustatomas
turbidimetriSkai.

Reagentai - darbiniai tirpalai

R1 TRIS buferis: 100 mmol/L, pH 8.0; polietileno glikolis: 3.0 %;
konservantas

R2  Anti-zmogaus C4 antikuinas (ozkos): priklausomai nuo titro; TRIS
buferis: 33 mmol/L; konservantas

R1 yra B pozicijoje, 0 R2 yra C pozicijoje.

Skirtas naudoti in vitro diagnostikai.

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

Visos atliekos turi bti tvarkomos laikantis vietos reikalavimy.
Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams
paprasius.

Reagenty paruosimas

Paruo$tas naudojimui

Laikymo salygos ir stabilumas

C4-2

Tinkamumo laikas 2-8 °C temperatroje: . galiojimo datg ant
cobas ¢ pakuotés
etiketés.

Naudojamo ir $aldomo analizatoriuje: 8 savaités

Diluent NaCl 9 %

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

cobas ¢ pakuotés
etiketés.

Naudojamo ir $aldomo analizatoriuje: 12 savaiéiy

Méginiy surinkimas ir paruoSimas

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

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai.

Serumas.

Plazma: Li-heparino ir Ko-EDTA plazma

I8vardinty riSiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje
buvusius mégintuvélius, t.y. nebuvo patikrinti visy gamintojy mégintuvéliai.
Jvairiy gamintojy méginiy surinkimo sistemose gali bti skirtingy medziagy,
kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus. Jei meginius
apdorojate pirminiuose mégintuvéliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykites mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

Prie§ atlikdami tyrimg, méginius su nuosédomis centrifuguokite.

Stabilumas:® 2 dienos 15-25 °C temperatiroje

2 dienos 2-8 °C temperatiroje
Pateiktos medziagos
Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai“.
Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos
= Skaitykite skyriuje ,Uzsakymo informacija“
Bendra laboratorijos jranga
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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 biti

apibréztas vartotojo.

Pritaikymas serumui ir plazmai

cobas ¢ 311 tyrimo apibiidinimas

Tyrimo tipas

Reakcijos laikas/Tyrimo
taskai

Bangos ilgis
(sub/pagrindinés)

Reakcijos kryptis
Vienetai
Reagenty iSpilstymas

R1
R2
Méginio taris

Normalus
Sumazéjes
Padidéjes

cobas ¢ 501 tyrimo apibiidinimas

Tyrimo tipas

Reakcijos laikas/Tyrimo
taskai

Bangos ilgis
(sub/pagrindinés)

Reakcijos kryptis
Vienetai
Reagenty iSpilstymas

R1
R2
Méginio taris

Normalus
Sumazéjes
Padidéjes

cobas ¢ 502 tyrimo apibiidinimas

Tyrimo tipas

Reakcijos laikas/Tyrimo
taskai

Bangos ilgis
(sub/pagrindinés)

Reakcijos kryptis
Vienetai

2-tasky,
baigtinis
10/6-32
700/340 nm
Padidéjimas
g/L (pmol/L, mg/dL)
Skiediklis
(H0)
90 pL -
17 uL 20 L
Meéginys Meéginio skiedimas
Méginys Skiediklis
(NaCl)
15 uL 15 L 150 pL
15 uL 8L 168 pL
15 uL 15 uL 150 pL
2-tasky,
baigtinis
10/10-48
700/340 nm
Padidéjimas
g/L (umol/L, mg/dL)
Skiediklis
(Hx0)
90 pL -
17 L 20 L
Méginys Méginio skiedimas
Meginys Skiediklis
(NaCl)
15 UL 15 L 150 pL
15 pL 8L 168 pL
15 uL 15 L 150 pL
2-tasky,
baigtinis
10/10-48
700/340 nm
Padidéjimas

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

cobas’

Reagenty i8pilstymas Skiediklis
(H0)
R1 90 pL -
R2 17 uL 20 L
Meéginio taris Méginys Meéginio skiedimas
Méginys Skiediklis
(NaCl)
Normalus 15 L 15 L 150 pL
Sumazéjes 15 uL 8L 168 pL
Padidéjes 15 L 20 pL 90 pL
Kalibravimas
Kalibratoriai S1: (H.0)

S2: C.f.a.s. Proteins

Padauginkite partijai specifing C.f.a.s. Proteins
kalibratoriaus reikSme i$ Zemiau pateikiamy
faktoriy tam, kad nustatytuméte standartines

6 tasky kalibracinés kreivés reikSmes:

§2:0.140 S5:1.31
$3:0.328 S6: 2.64
S4:0.655

Kalibravimo rezimas ~ RCM2

Pilnas kalibravimas

* po reagenty partijos pakeitimo

* kaip reikalaujama vadovaujantis kokybés
kontrolés proceduromis

Kalibravimo daznis

Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal IRMM (Institute for
Reference Materials and Measurements) BCR470/CRM470 (RPPHS -
Reference Preparation for Proteins in Human Serum) pamatinj preparatg.®
Kokybés kontrolé

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

Papildomai galima naudoti kitg tinkamg kontroling 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.

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

mg/dL x 0.01 = g/L
g/L x 100 = mg/dL

Perskaiciavimo
faktoriai:”

mg/dL x 0.050 = pmol/L
g/L x 5.00 = pmol/L

Apribojimai - poveikiai

Kriterijus: Vertés suradimas = 10 % pradinés reikSmés ribose, C4
koncentracijai esant 0.1 g/L (0.5 ymol/L, 10 mg/dL).

Gelta:8 Jokio reikSmingo poveikio, | indekso reikdmei esant iki 60 (apytikslé
konjuguoto ir nekonjuguoto bilirubino koncentracija: 1026 umol/L arba

60 mg/dL).

Hemolizé:8 Jokio reikSmingo poveikio, H indekso reikSmei esant iki 500
(apytikslé hemoglobino koncentracija: 311 pmol/L arba 500 mg/dL).
Lipemija (Intralipidai):2 Jokio reikSmingo poveikio, L indekso reikSmei esant
iki 1000. Tarp L indekso (atitinka turbidiskuma) ir trigliceridy koncentracijos
koreliacija yra silpna.

Reumatoidinis faktorius iki 600 1U/mL nedaro poveikio tyrimui.

Didelés dozés ,kablio“ efektas: Klaidingy rezultaty nenustatyta C4
koncentracijai esant iki 5 g/L (25 umol/L, 500 mg/dL).

Vaistai: Nebuvo nustatyta jokios jtakos naudojant jprastus vaistus
terapinémis koncentracijomis.®0
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Labai retais atvejais gamapatijos, ypac IgM tipo (Waldenstrém
makroglobulinemija), gali sglygoti nepatikimus rezultatus.

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

REIKALINGI VEIKSMAI

Specialaus plovimo programa: Specialiy plovimo Zingsniy naudojimas yra
batinas, kai Roche/Hitachi cobas ¢ sistemose kartu atliekamos tam tikry
tyrimy kombinacijos. Naujausias pernados iSvengimo sgradas pateikiamas
kartu su NaOHD/SMS/Multiclean/SCCS arba
NaOHD/SMS/SmpCin1+2/SCCS metody lapeliuose. Isamesniy 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 biti
jgyvendinama specialaus plovimo/pernesimo iSvengimo programa.
Apribojimai ir reikSmiy ribos

Matavimy ribos

0.02-1.0 g/L (0.1-5 pmol/L, 2.0-100 mg/dL)

Didesnés koncentracijos méginius tirkite naudodami pakartotinio tyrimo
funkcijg. Naudojant pakartotinio tyrimo funkcijg, méginiy skiedimo santykis
yra 1:2. Méginiy, atskiesty naudojant pakartotinio tyrimo funkcija, rezultatai
yra automatiskai padauginami i§ koeficiento 2.

Matavimo reikSmiy apatinés ribos

Apatiné tyrimo nustatymo riba

0.02 g/L (0.1 ymol/L, 2.0 mg/dL)

Apatiné nustatymy riba parodo Zemiausig iSmatuojamg analités
koncentracija, kurig galima atskirti nuo nulio. Ji apskaiciuojama kaip
reikSmeé, esanti 3 standartiniais nuokrypiais auks$ciau Zemiausio standarto
(standartas 1 + 3 SD, atkartojamumas, n = 21).

Tikétinos reikSmes'2

0.1-0.4 g/L (0.5-2.0 ymol/L arba 10-40 mg/dL)

Kiekviena laboratorija turéty jvertinti tikétiny reikSmiy tinkamumg 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:

Vidurkis SD cv
g/L (umol/L, mg/dL)  g/L (umol/L, mg/dL) %

0.174 (0.870,17.4)  0.001 (0.005,0.1) 0.7
0.304 (1.52, 30.4)  0.003(0.02, 0.3) 1.1
0.276 (1.38,27.6)  0.003 (0.02, 0.3) 0.9
0.359 (1.80,35.9)  0.005 (0.03, 0.5) 1.3

Atkartojamumas

Precinorm Protein
Precipath Protein
Zmogaus serumas 1
Zmogaus serumas 2

Vidurkis SD cv
g/L (umol/L, mg/dL)  g/L (umol/L, mg/dL) %

0.170 (0.850,17.0)  0.003(0.02,0.3) 1.6

Tarpinis glaudumas

Precinorm Protein

Precipath Protein ~ 0.299 (1.50,29.9)  0.004 (0.02, 0.4) 1.4
Zmogaus serumas 3 0.282 (1.41,28.2)  0.004 (0.02, 0.4) 1.5
Zmogaus serumas 4 0.404 (2.02, 40.4)  0.007 (0.04,0.7) 1.8

Metody palyginimas

Zmogaus serumo ir plazmos méginiy C4 reikSmés, gautos
Roche/Hitachi cobas ¢ 501 analizatoriuje (y), buvo palygintos su
reikSmémis, gautomis naudojant atitinkama reagenta Roche/Hitachi 917
analizatoriuje (x).

Imties dydis (n) = 118

cobas’

Passing/Bablok'3 Tiesiné regresija
y =0.977x - 0.005 g/L y =0.967x - 0.005 g/L
7=0.919 r=0.994

Méginiy koncentracijos buvo nuo 0.077 iki 0.921 g/L (0.385 ir 4.61 pmol/L,
7.70ir 92.1 mg/dL).
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Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taskas, skiriantis sveikgjj skaiciy nuo desimtainés
trupmenos skaitmeny. Tukstan¢iy skyrikliai nenaudojami.

Simboliai

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

—

ReikSmingi papildymai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta parastéje.
©2013, Roche Diagnostics

C¢€

M Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Manheimas
www.roche.com

Rinkinio turinys
Taris po atskiedimo arba maiSymo

Platintojas JAV:
Roche Diagnostics, Indianapolis, IN
JAV vartotojy techniné pagalba 1-800-428-2336
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