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Uzsakymo informacija

cobas’

égﬁgzsaéoigigfu(g)itgi)(,_:g)kuriuo (-iais) galima naudoti
20764663 322 | Ceruloplasmin 100 tyrimy Sistemos-ID 07 6466 3 | Roche/Hitachi cobas ¢ 311, cobas ¢ 501/502
03555941 190 | Calibrator f.a.s. PAC (3 x 1 mL) Kodas 589
04567021 190 | Prealbumin/Ceruloplasmin Control Set*
Precinorm PC (3 x 1 mL) Kodas 102
Precipath PC (3 x 1 mL) Kodas 103
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

“Neskirta naudoti JAV; JAV vartotojai turéty naudoti tinkama, rinkoje esancig kontroling medziaga.

Lietuviy

Sistemos informacija

Skirta cobas ¢ 311/501 analizatoriams:
CER: ACN 707

Skirta cobas ¢ 502 analizatoriui:

CER: ACN 8707

Paskirtis

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

Santrauka'2?

Ceruloplazminas yra uminés fazés ir pernasos baltymas. Mélynos spalvos
glikoproteinas priklauso o2-globuliny elektroforetinei frakcijai ir yra
sudarytas i§ 8 vario atomy molekuléje.

Vario jjungimas j struktira vyksta ceruloplazmino sintezés hepatocituose
metu. Po iSskyrimo i§ kepeny, ceruloplazminas keliauja j audinius, kuriems
reikalingas varis, kur varis atpalaiduojamas ceruloplazmino molekulés
katabolizmo metu. Be vario pernados ceruloplazminas taip pat atlieka
gelezies (Fe?+ j Fe3*), poliaminy, katecholaminy ir polifenoliy oksidacijos
katalitine funkcija.

Sumazéjusi koncentracija nustatoma autosominés recesyvinés
hepatolentikulinés degeneracijos (Wilson ligos) metu. Patocheminiame
lygmenyjie, liga, kuri susijusi su sumazéjusia ceruloplazmino sinteze,
atsiranda dél nevykstancio Cu?* jjungimo j molekule dél defektyvaus
metalotionino. Tai nulemia patologinj vario kaupimasi kepenyse (su kartu
besivystanCia ciroze), smegenyse (kartu su neurologiniais simptomais),
ragenoje (Kayser-Fleischer Ziedas) ir inkstuose (hematurija, proteinurija,
aminoacidurija). Homozigotiniy nesiotojy ceruloplazmino koncentracija yra
labai sumazejusi. Heterozigotiniams neSiotojams badingas nedidelis arba
jokio sumazéjimo. Retas Menke sindromas apima genetidkai nulemtg vario
absorbcijos sutrikimg kartu su sumazéjusia ceruloplazmino koncentracija.
Baltymy netekimo sindromai ir kepeny Igsteliy nepakankamumas yra
svarbiausios jgytos ceruloplazmino koncentracijos sumazéjimo priezastys.
Kadangi ceruloplazminas yra jautrus imios fazes reaktantas,
koncentracijos padidéjimas nustatomas miniy ir létiniy uzdegiminiy
procesy metu. Didelis koncentracijos padidéjimas gali nulemti Zaliai mélyng
serumo spalvg. Ceruloplazimo tyrimo metodai apima imunodifuzija,
nefelometrijg ir turbidimetrija.

Tyrimo principas?

Imunoturbidimetrinis tyrimas.

Zmogaus ceruloplazminas su specifiniu antiserumu sudaro precipitata, kuris
nustatomas turbidimetridkai.

Reagentai - darbiniai tirpalai

R1 Akceleratorius
Polietileno glikolis (PEG): 50 g/L; fosfato buferis; konservantas

R2  Anti-ceruloplazmino T antiserumas (triusio), specifiSkas zmogaus
ceruloplazminui: > 0.42 g/L; fosfato buferis; konservantas

R1 yra B pozicijoje, 0 R2 yra C pozicijoje.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirtas naudoti in vitro diagnostikai.

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

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

Reagenty paruoSimas

Paruostas naudojimui

Laikymo salygos ir stabilumas

CERU

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 temperaturoje: Zr. galiojimo datg ant

cobas ¢ pakuotés
etiketés.

Naudojamo ir $aldomo analizatoriuje: 12 savaitiy

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 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 bati skirtingy medZiagy,
kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus. Jei méginius
apdorojate pirminiuose megintuvéliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykites mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

Pried atlikdami tyrimg, méginius su nuosédomis centrifuguokite.

Stabilumas:* 3 dienos 2-8 °C temperatiiroje

4 savaités (-15)-(-25) °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
10/6-25
700/340 nm
Padidéjimas
g/L (pmol/L, mg/dL)
Skiediklis
(H0)
100 pL -
20 L -
Meéginys Meéginio skiedimas
Méginys Skiediklis
(NaCl)
1L 15 L 150 pL
11 L 5uL 160 pL
11 pL 15uL 150 pL
2-tasky,
baigtinis
10/10-36
700/340 nm
Padidéjimas
g/L (umol/L, mg/dL)
Skiediklis
(Hx0)
100 pL -
20 pL -
Méginys Méginio skiedimas
Meginys Skiediklis
(NaCl)
11 pL 15 uL 150 pL
11 L 5uL 160 pL
11 L 15 uL 150 pL
2-tasky,
baigtinis
10/10-36
700/340 nm
Padidéjimas

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

cobas’

Reagenty i8pilstymas Skiediklis
(H0)
R1 100 pL -
R2 20 pL -
Meéginio taris Méginys Meéginio skiedimas
Méginys Skiediklis
(NaCl)
Normalus 11 L 15 UL 150 pL
Sumazéjes 11 L 5uL 160 pL
Padidéjes 11 L 20 pL 90 pL
Kalibravimas
Kalibratoriai S1: (H.0)

S2-S6: C.f.a.s. PAC

Padauginkite partijai-specifiSkg C.f.a.s. PAC
kalibratoriaus reikSme i$ Zemiau pateikiamy
faktoriy tam, kad nustatytuméte standartines 6
taSky kalibracinés kreives reikSmes:

S2:0.600 S5: 3.20
S3:1.25 S6: 4.00
S4:2.10

Kalibravimo rezimas ~ RCM

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 preparata.®
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:

g/L x 7.46 = pmol/L
mg/dL x 0.0746 = pmol/L

Apribojimai - poveikiai

Kriterijus: Vertés suradimas + 10 % pradinés reikSmés ribose,
ceruloplazmino koncentracijai esant 0.2 g/L (1.49 pmol/L, 20 mg/dL).
Gelta:5 Jokio reikSmingo poveikio, | indekso reikdmei esant iki 60 (apytikslé
konjuguoto ir nekonjuguoto bilirubino koncentracija: 1026 umol/L arba

60 mg/dL).

Hemolizé:6 Jokio reikSmingo poveikio, H indekso reik§mei esant iki 1000
(apytikslé hemoglobino koncentracija: 621 pmol/L arba 1000 mg/dL).
Lipemija (Intralipidai):8 Jokios reikSmingos jtakos, L indekso reikSmei esant
iki 200. Tarp L indekso (atitinka turbidiSkuma) ir trigliceridy koncentracijos
koreliacija yra silpna.

Reumatoidinis faktorius iki 100 1U/mL nedaro poveikio tyrimui.

Didelés dozés ,kablio“ efektas: Klaidingy rezultaty nenustatyta
ceruloplazmino koncentracijai esant iki 5 g/L (37.3 pmol/L, 500 mg/dL).

Vaistai: Nebuvo nustatyta jokios jtakos naudojant jprastus vaistus
terapinémis koncentracijomis.”8
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I8imtis: Intralipidai lemia dirbtinai auk$tus ceruloplazmino rezultatus.

Labai retais atvejais gamapatijos, ypac IgM tipo (Waldenstrém
makroglobulinemija), gali sglygoti nepatikimus rezultatus.®

Diagnozuojant, rezultatai visada turéty buti vertinami kartu su paciento
anamneze, fizinio ityrimo 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. I$samesniy 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

0.03-1.4 g/L (0.22-10.44 umol/L, 3-140 mg/dL)

Didesnés koncentracijos méginius tirkite naudodami pakartotinio tyrimo
funkcijg. Naudojant pakartotinio tyrimo funkcijg, méginiy skiedimo santykis
yra 1:3. Méginiy, atskiesty naudojant pakartotinio tyrimo funkcija, rezultatai
yra automatiskai padauginami i§ koeficiento 3.

Matavimo reikSmiy apatinés ribos

Apatiné tyrimo nustatymo riba

0.03 g/L (0.22 pmol/L, 3 mg/dL)

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

Tikétinos reikSmes'

Vyrai: 0.15-0.30 g/L
0.16-0.45 g/L

Kiekviena laboratorija turéty jvertinti tikétiny reikSmiy tinkamuma savy
pacienty populiacijai ir, jei butina, nustatyti savo rekomenduojamas
reikSmes.

Moterys:

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:

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

Precinorm Protein
Precipath Protein
Zmogaus serumas 1

0.283 (2.11,28.3) 0.004 (0.03,0.4) 1.6
0.620 (4.62, 62.0) 0.007 (0.05,0.7) 1.1
0.298 (2.23, 29.8) 0.003 (0.02, 0.25) 0.8
Zmogaus serumas 2 0.501 (3.74, 50.1) 0.004 (0.03,0.4) 0.7
(

Zmogaus serumas 3 1.30(9.70,130)  0.009 (0.07,0.9) 0.7

Tarpinis glaudumas Vidurkis SD cv
g/L (umol/L, g/L (umol/L, %
mg/al) mg/aL)

Precinorm Protein 0.293 (2.19,293) 0.004 (0.03,0.4) 1.4

0.413 (3.08, 41.3) 0.004 (0.03,0.4) 1.0

0.188 (1.40, 18.8) 0.005 (0.04,0.5) 2.6
( (

0.436 (3.25, 436) 0.007 (0.05,0.7) 1.5

Precipath Protein
Zmogaus serumas 3
Zmogaus serumas 4

cobas’

Metody palyginimas

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

Imties dydis (n) = 82

Passing/Bablok Tiesiné regresija
y =0.980x +0.012 g/L y=1.015x - 0.001 g/L
1=0.934 r=0.997

Méginiy koncentracijos buvo nuo 0.132 iki 1.32 g/L (0.984 ir 9.85 pmol/L,
13.2ir 132 mg/dL).
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Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taskas, skiriantis sveikgjj skaiciy nuo desimtainés
trupmenos skaitmeny. Tukstanciy skyrikliai nenaudojami.

Simboliai

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

CONTENT

—

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

Ce€

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

Rinkinio turinys
Tiris po atskiedimo arba maiSymo

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