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Uzsakymo informacija

cobas’

égﬁlailzsa(t:o;;igfu(c-)itaei)(,_:lsj)kuriuo (-iais) galima naudoti
04885317 190 | Tina-quant Ferritin Gen.4 250 tyrimy Sistemos-ID 07 6966 5 | Roche/Hitachi cobas ¢ 311, cobas ¢ 501/502
11355279 216 | Calibrator f.a.s. Proteins (5 x 1 mL) Kodas 656

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 Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Sistemos informacija

Skirta cobas ¢ 311/501 analizatoriams:
FERR4: ACN 692

Skirta cobas ¢ 502 analizatoriui:
FERR4: ACN 8692

Paskirtis

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

Feritinas yra gelezies kaupimo baltymas. Jis turi > 440000 daltony
molekuline mase, kuri priklauso nuo gelezies kiekio, ir susideda i§
baltyminio apvalkalo (apoferitino) i$ 24 subwenetLé ir gelezies Serdies,
kurios sudétyje vidutiniskai yra mazdaug 2500 Fe3* jony (Sarminés
izoformos). Visoms izoformoms biidinga bendra konstrukcija i$ dviejy
atskiry subvienety: riigstinio H (sunkaus, angl. heavy)-tipo subvieneto ir
silpnai Sarminio L (lengvo, angl. light)-tipo subvieneto. Sarminiai izoferitinai
yra atsakingi uz ilgalaike gelezies saugojimo funkcijg ir daugiausiai
aptinkami kepenyse, bluznyje ir kauly Ciulpuose. Rugstiniai izoferitinai yra
daugiausiai randami miokarde, placentoje, augliy audinyje ir mazesniai
kiekiais - organuose depuose.

Feritino koncentracijos nustatymas labiausiai reikalingas vertinant gelezies
metabolizma, gelezies terapijos stebésenai, vertinant geleZies rezervus
rizikos grupése ar anemijy diferencinei diagnostikai. Jis leidzia jvertinti
prelatentinj ir latentinj gelezies trukuma, taip pat ir gelezies pertekliy. Jis
taip pat naudojamas atskiriant geleZies stokos anemijg ir hipochromine
anemijg (létiniy infekcijy ir augliy anemijos, sideroblastiné anemija ar
talasemija).

Feritino koncentracijos nustatymas yra ypac tinkamas inksty kilmés
anemijos stebésenai, kai eritropoetino terapijos metu atsiranda geleZies
Salinimo ir pasiskirstymo sutrikimy. Kraujyje aptinkamas feritinas yra
pusiausvyroje su kiino geleZies depu, taigi veikia kaip geleZies atsargy lygio
indikatorius.

Feritino koncentracijos nustatymui esti daugybé rutininiy metody, pvz.:
fermentinis imunosorbentinis tyrimas (enzyme-linked immunosorbent
assay, ELISA), fluorescenciniai imunologiniai tyrimai (FIA), luminescenciniai
imunologiniai tyrimai (LIA), nefelometriniai ir turbidimetriniai imunologiniai
tyrimai.

Automatizuotas Roche feritino tyrimas yra paremtas imunologinés
agliutinacijos, sustiprintos latekso reakcija, principu.

Tyrimo principas®
Dalelémis sustiprintas imunoturbidimetrinis tyrimas

Zmogaus feritinas agliutinuoja su latekso dalelémis padengtomis antiferitino
antikunais. Precipitatas nustatomas turbidimetriskai ties 570/800 nm.

Reagentai - darbiniai tirpalai

R1 TRIS buferis, pH 7.5; imunoglobulinai (triusio); konservantas,
stabilizatoriai

R3  Vandeniné terpé, turinti latekso daleliy padengty antikiinais prie$
zmogaus feriting (triusio); konservantas, stabilizatoriai

R1 yra B pozicijoje, 0 R3 yra C pozicijoje.

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 paruo$imas

Paruostas naudojimui

Prie§ dédami j analizatoriy, gerai sumaiSykite cobas ¢ pakuote.
Laikymo salygos ir stabilumas
FERR4

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

cobas ¢ pakuotés
etiketés.

Naudojamo ir Saldomo analizatoriuje:
Diluent NaCl 9 %
Tinkamumo laikas 2-8 °C temperataroje:

12 savaibiy

Zr. galiojimo datg ant
cobas ¢ pakuotés
etiketés.

Naudojamo ir $aldomo 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.

Serumas

Plazma: Li-heparino, K- arba K3-EDTA plazma.

I8vardinty risiy 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. Kai apdorojate
méginius pirminiuose mégintuvéliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykités mégintuvéliy gamintojo instrukcijy, naudodami Ks-EDTA
mégintuvélius skirkite ypatingg démesj, kad mégintuvéliai bty tinkamai
uzpildyti.

Prie$ atlikdami tyrimg, méginius su nuosédomis centrifuguokite.
Neatsildykite uzSaldyty méginiy 37 °C temperatdros voneléje. Stiprus
maiSymas gali denatruoti feriting.'®

Stabilumas: ! 7 dienos 15-25 °C temperatiroje

7 dienos 2-8 °C temperatiroje

1 metai (-15)-(-25) °C temperaturoje
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 2-ta8ky, baigtinis
Reakcijos laikas/Tyrimo 10/ 24-57

taskai

Bangos ilgis 800/570 nm
(sub/pagrindinés)

Reakcijos kryptis Padidéjimas
Vienetai pg/L (pmol/L, ng/mL)

Reagenty iSpilstymas

Skiediklis (H;0)

R1 80 uL -

R3 80 pL -

Méginio taris Meginys Méginio skiedimas
Méginys Skiediklis

(NaCl)

Normalus 10 uL - -

Sumazéjes 10 L 20 L 140 pL

Padidéjes 10 pL - -

cobas ¢ 501 tyrimo apibiidinimas

Tyrimo tipas 2-taSky, baigtinis
Reakcijos laikas/Tyrimo 10/36-70

taskai

Bangos ilgis 800/570 nm
(sub/pagrindinés)

Reakcijos kryptis Padidéjimas

Vienetai
Reagenty iSpilstymas

pg/L (pmol/L, ng/mL)
Skiediklis (H,0)

R1 80 pL -

R3 80 pL -

Méginio taris Méginys Méginio skiedimas

Méginys Skiediklis

(NaCl)

Normalus 10 uL - -

Sumazéjes 10 uL 20 pL 140 pL

Padidéjes 10 uL - -

cobas ¢ 502 tyrimo apibiidinimas

Tyrimo tipas 2-ta8ky, baigtinis
Reakcijos laikas/Tyrimo 10/36-70

taskai

Bangos ilgis 800/570 nm
(sub/pagrindinés)

Reakcijos kryptis Padidéjimas
Vienetai pg/L (pmol/L, ng/mL)

Reagenty iSpilstymas
R1
R3

Skiediklis (HO)
80 L -
80 L -

cobas’

Meéginio taris Méginys Meéginio skiedimas

Meginys Skiediklis
(NaCl)

Normalus 10 L - -

Sumazéjes 10 uL 20 L 140 L

Padidéjes - - -

Kalibravimas

Kalibratoriai S1: H,0

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

Padauginkite partijai specifine C.f.a.s. Proteins
kalibratoriaus reikSme i§ Zemiau pateikiamy
faktoriy tam, kad nustatytuméte standartines 6
tasky kalibracinés kreives reikSmes:

S2:0.0270 S5: 0.5000
S3:0.1120 S6: 1.3000
S4:0.2300

Kalibravimo rezimas Spline

Kalibravimo daznis Pilnas kalibravimas
* po reagenty partijos pakeitimo
* kaip reikalaujama vadovaujantis kokybés

kontrolés procediromis

Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal Elecsys Fertitin
tyrima (imunologinis metodas), kuris atsekamas su NIBSC (WHO).
Kokybés kontrolé

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

Papildomai galima naudoti kita tinkama 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 automatikai apskaiciuoja kiekvieno
méginio analités koncentracija.

Perskaiciavimo faktoriai:'2 pg/L = ng/mL

pg/L x 2.247 = pmol/L
pmol/L x 445000 = ng/mL

Apribojimai - poveikiai

Kriterijus: Vertés suradimas + 4 pg/L (< 8.99 pmol/L, < 4 ng/mL) pradinés
reikSmés méginiams, kuriy koncentracija < 40 pg/L (< 89.9 pmoliL,

<40 ng/mL) ir + 10 % méginiams, kuriy koncentracija > 40 pg/L.

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

60 mg/dL).

Hemolizé:'3 Jokio reikSmingo poveikio, H indekso reikSmei esant iki 500
(apytikslé hemoglobino koncentracija: 310 pmol/L arba 500 mg/dL).
Lipemija (Intralipidai):'® Jokio reikSmingo poveikio, L indekso reikSmei esant
iki 1000 (apytikslé intralipidy koncentracija: 1000 mg/dL). Tarp L indekso
(atitinka turbidiSkuma) ir trigliceridy koncentracijos koreliacija yra silpna.
Reumatoidinis faktorius iki 1200 IU/mL nedaro poveikio tyrimui.

Vaistai: Nebuvo nustatyta jokios jtakos naudojant jprastus vaistus
terapinémis koncentracijomis. 415

Didelés dozés ,kablio“ efektas: Tikrinant prozonos efekta, klaidingi
rezultatai be jspéjimo nebuvo stebéti feritino koncentracijai siekiant

80000 pg/L (80000 ng/mL).

Siame teste naudojami polikloniniai antikiinai yra specifiski Zzmogaus
kepeny feritinui ir taip pat atpazjsta Zzmogaus bluznies feriting. Nebuvo
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nustatyta kryzminiy antikdny reakcijy su Zmogaus feritino H subvienetu,
kuris yra pagrindinis Zzmogaus Sirdies feritino komponentas.

Labai retais atvejais gamapatijos, ypac IgM tipo (Waldenstrdm
makroglobulinemija), gali salygoti nepatikimus rezultatus.'®

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$ prane$ant Sio tyrimo rezultatus turi bati
jgyvendinama specialaus plovimo/pernesimo iSvengimo programa.
Apribojimai ir reikSmiy ribos

Matavimy ribos

5-1000 pg/L (11.2-2247 pmol/L, 5-1000 ng/mL)

Didesnés koncentracijos méginius tirkite naudodami pakartotinio tyrimo
funkcijg. Naudojant pakartotinio tyrimo funkcija, méginiy skiedimo santykis
yra 1:8. Méginiy, atskiesty naudojant pakartotinio tyrimo funkcija, rezultatai
yra automatiskai padauginami i$ koeficiento 8.

Matavimo reikSmiy apatinés ribos

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

LoB =3 pg/L (6.7 pmol/L, 3 ng/mL)

LoD =5pg/L (11.2 pmol/L, 5 ng/mL)

LoQ =5pg/L (11.2 pmol/L, 5 ng/mL)

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$ tus¢iojo matavimo ribos su 95 % tikimybe).
Prietaisas nepazymi reikSmiy esanciy Zemiau nustatymo ribos (< 5 pg/L
(11.2 pmol/L, 5 ng/mL)).

Kiekybinio nustatymo riba yra maziausia analités koncentracija, kurig
galima atkuriamai iSmatuoti su < 20 % variacijos koeficientu tarp tyrimy
serijy. Ji buvo nustatyta naudojant maZos koncentracijos feritino méginius.
Tikétinos reik§meés'?

Suaugusieji: Tikétinos kliniSkai sveiky subjekty feritino koncentracijos
reikSmés stipriai priklauso nuo amziaus ir Iyties.

Studijos, naudojant Tina-quant Ferritin ir méginius i§ 224 sveiky tiriamujy
(104 moterys - daugiausia premenopauzinés - ir 120 vyry), rezultatai yra
pateikti toliau. Sios reikSmés atitinka 5-gjg ir 95-aja procentiles.

Vyrai (20-60 mety): 30-400 pg/L (67-899 pmol/L, 30-400 ng/mL)
Moterys (17-60 mety): 15-150 pg/L (34-337 pmol/L, 15-150 ng/mL)

Kiekviena laboratorija turéty jvertinti tikétiny reikSmiy 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, remiantis CLSI (angl. Clinical and Laboratory Standards

cobas’

Institute) EP5 reikalavimais, su atkartojamumu (n = 84) ir tarpiniu glaudumu
(4 lygios dalys per vieng tyrima, 1 tyrimas per dieng, viena reagenty partija,
Roche/Hitachi cobas ¢ 501 analizatoriuose, 21 diena). Buvo gauti Sie
rezultatai:

Atkartojamumas Vidurkis SD cv
ug/L (omol/L, ug/L (pmol/L, %
ng/mL) ng/mL)

Precinorm Protein 125(281,125)  1(2,1) 0.8

Precipath Protein 306 (688,306) 2(4,2) 0.6

Zmogaus serumas 1 8.76 (19.7, 8.76)

26.1 (58.7, 26.1)

0.83(1.9,0.83) 95

7mogaus serumas 2 0.7 (1.6,0.7) 2.8

Zmogaus serumas 3 223 (501,223) 1(2,1) 0.7

Zmogaus serumas 4 568 (1276, 568) 5(11,5) 0.9

Zmogaus serumas 5 781 (1755,781) 7(16,7) 0.8

Tarpinis glaudumas Vidurkis SD cv
Hg/L (pmol/L, ug/L (pmol/L, %
ng/mL) ng/mL)

Precinorm Protein 125(281,125) 1(2,1) 1.1

Precipath Protein 306 (688,306) 4(9,4) 1.3

Zmogaus serumas 1 8.76 (19.7, 8.76)

26.1 (58.7, 26.1)

114(26,1.14) 130

Zmogaus serumas 2 0.7(1.6,0.7) 2.8

Zmogaus serumas 3 223(501,223)  3(7,3) 1.2
7mogaus serumas 4 568 (1276, 568) 10 (22, 10) 17
7mogaus serumas 5 781 (1755,781) 14 (31, 14) 1.8

Metody palyginimas

Zmogaus serumo ir plazmos méginiy feritino reikSmés, gautos
Roche/Hitachi cobas ¢ 501 analizatoriuje, naudojant Tina-quant Ferritin
Gen.4 tyrimg (y), buvo palygintos su reikSmémis, gautomis
Roche/Hitachi 917 analizatoriuje, naudojant Tina-quant Ferritin tyrimg (x).

Imties dydis (n) = 87

Passing/Bablok® Tiesiné regresija
y =0.904x + 7.73 pg/L y =0.901x + 8.68 pg/L
7=0.983 r=0.998

Méginiy koncentracijos buvo nuo 19.5 iki 775 pg/L (43.8 ir 1741 pmol/L,
19.5ir 775 ng/mL).

Papildomai, palyginus Tina-quant Ferritin Gen.4 tyrimg

Roche/Hitachi cobas ¢ 501 analizatoriuje (y) su Tina-quant Ferritin Gen.3
tyrimu tame paciame analizatoriuje (x), naudojant Zmogaus serumo ir
plazmos méginius, gautos tokios koreliacijos:

Imties dydis (n) = 88

Passing/Bablok'® Tiesiné regresija
y = 0.949x + 5.96 pg/L y =0.950x + 5.10 pg/L
T=0.989 r=1.000

Méginiy koncentracijos buvo nuo 13.5 iki 762 pg/L (30.3 ir 1712 pmoliL,
13.5ir 762 ng/mL).
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Siuose informaciniuose lapeliuose kaip deimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taSkas, skiriantis sveikajj skaiciy nuo deSimtainés
trupmenos skaitmeny. Takstanéiy skyrikliai nenaudojami.

Simboliai

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

Rinkinio turinys

% Tiris po atskiedimo arba maiS§ymo

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

Ce€

d Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Manheimas
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