0103507432190c501V10.0

Tina-quant IgG Gen.2
Uzsakymo informacija

cobas’

et
03507432 190 | Tina-quant IgG Gen.2 150 tyrimy Sistemos-ID 07 6787 5 cobas ¢ 311, cobas ¢ 501/502

11355279 216 | Calibrator f.a.s. Proteins (5 x 1 mL) Kodas 656

03121305 122 | Calibrator f.a.s. PUC (5 x 1 mL) Kodas 489

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

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

10171743122 | Precinorm U (20 x 5 mL) Kodas 300

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

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

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 yra kartu tiriami CSS ir serume, galima diferencijuoti tarp IgG, atsirandanciy

Sistemos informacija

Skirta cobas ¢ 311/501 analizatoriams:

IGG-2: ACN 674 (Standartinis pritaikymas serumui ir plazmai)
IGGC2: ACN 673 (Jautrus pritaikymas cerebrospinaliniam skysciui)
IGGU2: ACN 625 (Jautrus pritaikymas Slapimui)

Skirta cobas ¢ 502 analizatoriui:

IGG-2: ACN 8674 (Standartinis pritaikymas serumui ir plazmai)
IGGC2: ACN 8673 (Jautrus pritaikymas cerebrospinaliniam skys€iui)
IGGU2: ACN 8625 (Jautrus pritaikymas Slapimui)

Paskirtis

Kiekybinis in vitro tyrimas, skirtas IgG koncentracijos nustatymui zmogaus
serume, plazmoje, $lapime ir cerebrospinaliniame skystyje, naudojant
Roche/Hitachi cobas ¢ sistemas.

Santrauka1,2,3,4,5,6,7,3,9

IgG molekulés yra sudarytos i$ dviejy lengvyjy grandiniy (kapa arba
lambda) ir dviejy gama sunkiyjy grandiniy. Mazdaug 80 % serumo
imunoglobuliny yra IgG; pagrindinés jy funkcijos yra apsauga prie$
mikroorganizmus, tiesioginis toksiny neutralizavimas ir komplemento
fiksacijos indukcija. IgG yra vienintelis imunoglobulinas, galintis pereiti
placentos barjera, ir sudaro pasyvig vaisiaus ir naujagimio imunine
apsauga. Si apsauga i$ motinos palaipsniui mazéja iki tol, kol pradeda
vystytis kuidikio nuosava imuniné sistema (mazdaug SeSeriy ménesiy
amziaus). Panasi j suaugusiyjy koncentracija serume/plazmoje yra
pasiekiama 18 ménesiy amziaus.

Polikloniniy IgG koncentracijos padidéjimas serume/plazmoje gali bti
sergant sistemine raudonaja vilklige, letinémis kepeny ligomis (infekciniais
hepatitais ir Laennec ciroze), infekcinémis ligomis ir cistine fibroze.
Monokloniniy IgG padaugeéja sergant IgG-mieloma.

Sumazéjusi IgG sintezé nustatoma sergant jgimtomis ir jgytomis
imunodeficitinémis ligomis ir selektyviy IgG poklasiy trikumu, pvz.: Brutono
tipo agamaglobulinemija. Sumazéjusi IgG koncentracija serume ir plazmoje
nustatoma pacientams, sergantiems baltymy netekimo enteropatijomis,
nefroziniu sindromu ir po nudegimy per oda. Padidéjes IgG metabolizmas
nustatomas Wiskott-Aldrich sindromo, miotoninés distrofijos metu ir esant
anti-imunoglobuliny antikany.

IgG nustatymas cerebrospinaliniame skystyje (CSS) yra naudojamas
centrinés nervy sistemos (CNS) infekcijy, neoplazmy ar pirminiy
neurologiniy ligy (i8sétinés sklerozés) jvertinimui. Padidéjusi CSS IgG
koncentracija gali atsirasti dél padidéjusio hematoencefalinio barjero
pralaidumo arba padidéjusios vietinés/intratekalinés IgG gamybos, arba dél
abiejy.

Hematoencefalinio barjero funkcijos sutrikimai gali bati patikimai kiekybiskai
jvertinami, nustatant albumino CSS/serume santykj. Padidéjes albumino
santykis rodo hematoencefalinio barjero sutrikima. Jeigu IgG ir albuminas

kraujyje, arba IgG, atsirandanéiy dél intratekalineés gamybos.

IgG koncentracijos Slapime nustatymas kartu su albumino koncentracijos
Slapime tyrimu padeda atskirti selektyvias ir neselektyvias kanaléliy
proteinurijos formas, kadangi IgG rySkiai padidéja tik neselektyviy
glomerulinés proteinurijos formy metu (IgG/albuminas > 0.03 mg/mg). Be
to, 1gG koncentracijos Slapime nustatymas gali biti naudojamas stebint ir
vertinant glomeruling proteinurijg.

Roche IgG tyrimas yra pagrjstas imunologinés agliutinacijos principu. Be
standartinio pritaikymo (IGG-2), yra jautrus pritaikymas (IGGC2 ir IGGU2),
skirtas kiekybiniam IgG koncentracijos nustatymui CSS ir Slapime.
Zinoma, kad taip vadinami paraproteinai, sekretuojami monokloniniy
gamopatijy (monokloninés imunoglobulinemijos) metu, gali skirtis nuo
atitinkamy polikloninés kilmés imunoglobuliny savo amino rigsciy sandara
ir dydZiu. Tai gali sutrikdyti jungimasi su antikunais, taigi sutrikdyti ir tiksly
kiekio nustatyma.

Tyrimo principas

Imunoturbidimetrinis tyrimas.

Anti-lgG antikinai reaguoja su antigenais, esanCiais méginyje, susidarant
antigeno/antikiino kompleksui. Po agliutinacijos jie iSmatuojami
turbidimetriSkai. PEG pridéjimas leidzia reakcijai greiciau pasiekti galinj
taska, padidina jautrumg ir sumazina méginiy su antigeno pertekliumi
klaidingai neigiamy rezultaty rizika.

Reagentai - darbiniai tirpalai

R1 TRIS buferis: 20 mmol/L, pH 8.0; NaCl: 200 mmol/L; polietileno
glikolis: 3.6 %; konservants; stabilizatoriai

R2 Anti-zmogaus IgG antiktinas (0zkos): priklausomai nuo titro;
TRIS buferis: 20 mmol/L, pH 8.0; NaCl: 150 mmol/L;
konservantas

R1 yra B pozicijoje, 0 R2 yra C pozicijoje.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirta naudoti in vitro diagnostikai.

Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, batiny dirbant su visais

laboratorijos reagentais.

Visos atliekos turi bati tvarkomos laikantis vietos reikalavimy.

Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams

paprasius.

Siame rinkinyje yra komponenty, kurie pagal reglamentg (EB)

Nr. 2008/1272 skirstomi j Sias klases:
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Pavojus

H318 Smarkiai pazeidzia akis.

Prevencija:

P280 Naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.

Veiksmai, kuriy reikia imtis:

P305 + P351 PATEKUS ] AKIS: Kelias minutes atsargiai plauti vandeniu.

+P338 + ISimti kontaktinius leSius, jeigujie yra ir jeigu lengvai galima

P310 tai padaryti. Toliau plauti akis. Nedelsiant skambinti |
APSINUODIJIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS
BIURA arbakreiptis j gydytoja.

Produkty saugumo zyméjimas parengtas vadovaujantis ES GHS gairémis.

Kontaktinis telefonas: visos Salys: +49-621-7590

Reagenty paruosimas

Paruostas naudojimui

Laikymo salygos ir stabilumas

IGG-2

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

Naudojamo ir $aldomo 12 savaiciy

analizatoriuje:

Diluent NaCl 9 %

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

Naudojamo ir $aldomo 12 savaiciy

analizatoriuje:

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

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai.

Pritaikymas serumuilplazmai (IGG-2)

Serumas.

Plazma: Li-heparino ir K--EDTA plazma.

Pritaikymas CSS (IGGC2)

Cerebrospinalinis skystis.

Pritaikymas Slapimui (IGGU2)

Slapimas.

[Svardinty rusiy 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),
laikykités mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

Prie$ atlikdami tyrima, méginius su nuosédomis centrifuguokite.

cobas’

Nerekomenduojama laikyti (-15)-(-25) °C
temperaturoje.

Slapimas

Spontaninis, 24-valandy $lapimas arba 2-asis ryto $lapimas. 10 minuciy
centrifuguokite méginius > 800 g.

Stabilumas: ! 7 dienos 15-25 °C temperatiroje

1 ménuo 2-8 °C temperatiroje
Nerekomenduojama laikyti (-15)-(-25) °C
temperaturoje.

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 biti
apibréztas vartotojo.

Pritaikymas serumui ir plazmai (IGG-2)

cobas ¢ 311 tyrimo apibadinimas

Tyrimo tipas 2-taSky, baigtinis
Reakcijos laikas/Tyrimo 10/6-16
taskai

Bangos ilgis (sub/pagrindinis) 700/340 nm

Reakcijos kryptis Padidéjimas

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

Reagenty i8pilstymas Skiediklis (H.0)

R1 120 L -

R2 38 L -

Méginiy turiai Méginys Méginio skiedimas

Méginys Skiediklis

(NaCl)

Normalus 5L 9L 180 pL

Sumazintas 3.9uL 2L 180 pL

Padidintas 9.4 L 20 pL 85 pL

cobas ¢ 501/502 tyrimo apibudinimas

Tyrimo tipas 2-taSky, baigtinis
Reakcijos laikas/Tyrimo 10/10-46
taskai

Bangos ilgis (sub/pagrindinis) 700/340 nm

Reakcijos kryptis Padidéjimas

Serumas ir plazma Vi ) L L ma/dL
Stabilumas:'0 4 ménesiai 15-25 °C temperatiroje Rlenetal - gL (umolL, mgSk' )d'kl' HO

8 ménesiai 2-8 °C temperatiroje F:agentq ISpilstymas 120 UL lediis (H;0)

8 ménesiai (-15)-(-25) °C temperatiiroje oH -

R2 38 L -

CSsS Méginiy tariai Méginys ~ Méginio skiedimas
Méginiai turéty biti kuo SvieZesni. Prie$ atlikdami tyrimg, méginius su Méginys Skiediklis
dalelémis ir/ar Igstelémis centrifuguokite. (NaCl)
Stabilumas:' 1 diena 15-25 °C temperatiroje Normalus 5L 9L 180 L

7 dienos 2-8 °C temperatiiroje
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SumaZintas
Padidintas

Pritaikymas CSS (IGGC2)

3.9puL 2L
9.4 L 20 L

180 L
85 L

cobas ¢ 311 tyrimo apibiidinimas

Tyrimo tipas

Reakcijos laikas/Tyrimo
taskai

2-tadky, baigtinis
10/6-31

Bangos ilgis (sub/pagrindinis) 700/340 nm

Reakcijos kryptis
Vienetai

Reagenty iSpilstymas
R1

R2

Méginiy tariai

Normalus
Sumazintas
Padidintas

Padidéjimas
mg/L (nmol/L)
Skiediklis (H,0)
120 L -
10 uL 20 L
Méginys Méginio skiedimas
Meéginys Skiediklis
(NaCl)
14.5 pL - -
291L - -
14.5 pL - -

cobas ¢ 501 tyrimo apibiidinimas

Tyrimo tipas

Reakcijos laikas/Tyrimo
taskai

2-tadky, baigtinis
10/10-46

Bangos ilgis (sub/pagrindinis) 700/340 nm

Reakcijos kryptis
Vienetai

Reagenty iSpilstymas
R1

R2

Méginiy tariai

Normalus
Sumazintas
Padidintas

Padidéjimas
mg/L (nmol/L)
Skiediklis (H,0)
120 L -
10 uL 20 L
Méginys Méginio skiedimas
Meéginys Skiediklis
(NaCl)
14.5 pL - -
29L - -
14.5 pL - -

cobas ¢ 502 tyrimo apibiidinimas

Tyrimo tipas

Reakcijos laikas/Tyrimo
taskai

2-tadky, baigtinis
10/10-46

Bangos ilgis (sub/pagrindinis) 700/340 nm

Sumazintas
Padidintas

cobas’

29 L - -
29 L - -

Pritaikymas Slapimui (IGGU2)

cobas c 311 tyrimo apibudinimas

Tyrimo tipas

Reakcijos laikas/Tyrimo
taskai

2-taskuy, baigtinis
10/6-31

Bangos ilgis (sub/pagrindinis) 700/340 nm

Reakcijos kryptis
Vienetai

Reagenty iSpilstymas
R1

R2

Méginiy turiai

Normalus
Sumazintas
Padidintas

Padidéjimas
mg/L (nmol/L)
Skiediklis (H,0)
120 uL -
38 L -
Méginys Méginio skiedimas
Méginys Skiediklis
(NaCl)
14.5 uL - -
14.5 pL 15 L 135 L
14.5 uL - -

cobas c 501 tyrimo apibadinimas

Tyrimo tipas

Reakcijos laikas/Tyrimo
taskai

2-taskuy, baigtinis
10/10-46

Bangos ilgis (sub/pagrindinis) 700/340 nm

Reakcijos kryptis
Vienetai

Reagenty iSpilstymas
R1

R2

Méginiy turiai

Normalus
Sumazintas
Padidintas

Padidéjimas
mg/L (nmol/L)
Skiediklis (H,0)
120 uL -
38 L -
Méginys Méginio skiedimas
Méginys Skiediklis
(NaCl)
14.5 pL - -
14.5 uL 15 L 135 L
14.5 uL - -

cobas ¢ 502 tyrimo apibudinimas

Tyrimo tipas

Reakcijos laikas/Tyrimo
taskai

2-taskuy, baigtinis
10/10-46

Bangos ilgis (sub/pagrindinis) 700/340 nm

Reakcijos kryptis Padidéjimas Reakcijos kryptis Padidéjimas

Vienetai mg/L (nmol/L) Vienetai mg/L (nmol/L)

Reagenty i8pilstymas Skiediklis (H,0) Reagenty i8pilstymas Skiediklis (H,0)

R1 120 L - R1 120 uL -

R2 10 pL 20 L R2 38 L -

Méginiy tariai Méginys Méginio skiedimas Méginiy turiai Méginys Méginio skiedimas
Meéginys Skiediklis Meginys Skiediklis

(NaCl) (NaCl)
Normalus 145 L - - Normalus 14.5 L - -
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Sumazintas 14.5 UL 15 L 135 pL
Padidintas 29 uL - -
Kalibravimas

Pritaikymas serumui/plazmai (IGG-2):

St: Hgo

§2-S6: C.f.a.s. Proteins

Padauginkite partijai specifing C.f.a.s. Proteins
kalibratoriaus reikdme i§ Zemiau pateikiamy
faktoriy tam, kad nustatytuméte standartines 6
tadky kalibracinés kreivés reikSmes:

Kalibratoriai

52:0.100 S5: 1.00
S3:0.250 S6:3.14
S4: 0.501

Kalibravimo rezimas RCM
Kalibravimo daznis Pilnas kalibravimas
- po reagenty partijos pakeitimo

- kaip reikalaujama remiantis kokybés kontrolés
procediromis

Pritaikymai CSS (IGGC2) ir Slapimui (IGGU2):
Kalibratoriai S1:H,0
§2-S6: 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:

S2: 0.0431 S5: 0.331
S3: 0.0862 S6: 1.00
S4:0.166

Kalibravimo rezimas RCM
Pilnas kalibravimas
- po reagenty partijos pakeitimo

- kaip reikalaujama remiantis kokybés kontrolés
proceduromis

Kalibravimo daznis

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

Kokybés kontrolé

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

IGG-2: Precinorm Protein, Precipath Protein, Precinorm U, PreciControl
ClinChem Multi 1, PreciControl ClinChem Multi 2

IGGC2 ir IGGU2: Precinorm PUC, Precipath PUC

Papildomai galima naudoti kitg tinkamg kontroline 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 6.67 = pymol/L

pmol/L x 0.15 = g/L

cobas’

mg/L x 6.67 = nmol/L nmol/L x 0.15 = mg/L
Apribojimai - poveikiai
Pritaikymas serumui/plazmai (IGG-2):

Kriterijus: Vertés suradimas + 10 % pradinés reikSmés ribose, IgG
koncentracijai esant 7.00 g/L (46.7 pmol/L, 700 mg/dL).

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

Hemolizé:'2 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 2000 (apytikslé intralipidy koncentracija: 2000 mg/dL). Tarp L indekso
(atitinka turbidiSkuma) ir trigliceridy koncentracijos koreliacija yra silpna.

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

Didelés dozés "kablio" efektas: Klaidingi rezultatai dél antigeno pertekliaus
polikloniniuose méginiuose, IgG koncentracijai esant iki 400 g/L

(2668 pmol/L, 40000 mg/dL), nenustatyti.

Tyrimo salygomis nenustatyta kryZminiy reakcijy su IgG ir IgA arba IgM.

Vaistai: Nebuvo nustatyta jokios jtakos naudojant jprastus vaistus
terapinémis koncentracijomis.'314

Kaip ir kity turbidimetriniy ar nefelometriniy procediry metu, $is tyrimas gali
nepateikti tiksliy pacienty, serganciy monokloninémis gamopatijomis,
rezultaty, dél individualiy méginio ypatybiy, kurios gali bti nustatytos
atliekant elektroforeze. '

Pritaikymas CSS (IGGC2):

Kriterijus: Vertés suradimas + 10 % pradinés reikSmés ribose, 1gG
koncentracijai esant 15.00 mg/L (100 nmol/L).

Gelta: Jokio reikSmingo poveikio, konjuguoto ir nekonjuguoto bilirubino
koncentracijai esant iki 257 pmol/L (15 mg/dL)

Hemolizé: Jokio reikSmingo poveikio, hemoglobino koncentracijai esant iki
124 pmol/L (200 mg/dL).

Didelés dozés "kablio" efektas: Klaidingi rezultatai dél antigeno pertekliaus
polikloniniuose méginiuose, IgG koncentracijai esant iki 2500 mg/L
(16675 nmol/L), nenustatyti.

Tyrimo salygomis nenustatyta kryZminiy reakcijy tarp IgG ir IgA arba IgM.
Pritaikymas Slapimui (IGGU2):
Kriterijus: Vertés suradimas + 2 mg/L (+ 13.3 nmol/L) pradinés reikSmés

ribose, IgG koncentracijai esant < 10 mg/L (< 66.7 nmol/L), ir + 10 %
pradinés reikdmés, IgG koncentracijai esant > 10 mg/L (> 66.7 nmol/L).

Gelta: Jokio reikSmingo poveikio, konjuguoto ir nekonjuguoto bilirubino
koncentracijai esant iki 257 pmol/L (15 mg/dL)

Hemolizé: Jokio reikSmingo poveikio, hemoglobino koncentracijai esant iki
93.2 ymol/L (150 mg/dL).

Didelés dozés ,kablio” efektas: Klaidingy rezultaty nenustatyta IgG
koncentracijai esant iki 6000 mg/L (40020 nmol/L).

Vaistai: Nebuvo nustatyta jokio poveikio naudojant jprastus vaistus
terapinémis koncentracijomis.'4

ISimtis: N-acetil cisteinas ir askorbo rugstis nulemia dirbtinai zemus IgG
rezultatus.

Jokio -albumino < 5000 mg/L, gliukozés < 111 mmol/L, kreatinino

< 44 mmol/L, $lapalo < 900 mmol/L, Slapimo ragsties < 6 mmol/L, oksalato
< 2.2 mmol/L, kalcio < 40 mmol/L, citrato < 10 mmol/L, magnio < 75 mmol/L
ir fosfato < 40 mmol/L poveikio.

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

REIKALINGI VEIKSMAI

Speciali plovimo programa: Specialiy plovimo Zingsniy naudojimas yra
butinas, kai Roche/Hitachi cobas ¢ sistemose kartu atlickamos tam tikry
tyrimy kombinacijos. Naujausias pernados iSvengimo sgrasas pateikiamas
kartu su NaOHD-SMS-SmpCin1+2-SCCS metody lapais. [Ssamesniy
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 bati
jgyvendinama specialaus plovimo/pernesimo iSvengimo programa.
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Apribojimai ir reikSmiy ribos

Matavimy ribos

Pritaikymas serumui/plazmai (IGG-2):

3.00-50.0 g/L (20.0-334 umol/L, 300-5000 mg/dL)

Didesnés koncentracijos méginius tirkite naudodami pakartotinio tyrimo
funkcijg. Naudojant pakartotinio tyrimo funkcija, méginiy skiedimo santykis

yra 1:5.5. Méginiy, atskiesty naudojant pakartotinio tyrimo funkcija,
rezultatai yra automatiskai padauginami i$ koeficiento 5.5.

Mazesnés koncentracijos méginius tirkite naudodami pakartotinio tyrimo
funkcija. Tiriant méginius su mazesnémis koncentracijos, pakartotino tyrimo
funkcija padidina meginio tarj ik koeficiento 7.5. Rezultatai yra automatiskai
padalinami i$ Sio koeficiento.

Pritaikymas CSS (IGGC2):

4.00-200 mg/L (26.7-1334 nmol/L)

Didesnés koncentracijos méginius tirkite naudodami pakartotinio tyrimo
funkcijg. Naudojant pakartotinio tyrimo funkcijg, méginiy skiedimo santykis
yra 1:5. Méginiy, atskiesty naudojant pakartotinio tyrimo funkcija, rezultatai
yra automatiSkai padauginami i§ koeficiento 5.

Pritaikymas Slapimui (IGGU2):

4.00-200 mg/L (26.7-1334 nmol/L)

Didesnés koncentracijos méginius tirkite naudodami pakartotinio tyrimo

funkcijg. Naudojant pakartotinio tyrimo funkcija, méginiy skiedimas yra 1:10.

Méginiy, atskiesty naudojant pakartotinio tyrimo funkcijg, rezultatai yra
automatiskai padauginami i§ koeficiento 10.

Matavimo reikSmiy apatinés ribos

Apatiné tyrimo nustatymo riba

Pritaikymas serumui/plazmai (IGG-2):

0.30 g/L (2.00 ymol/L, 30 mg/dL)

Apatiné nustatymo riba parodo Zemiausig iSmatuojamg analités
koncentracija, kurig galima atskirti nuo nulio. Ji apskaiCiuojama kaip

reik8mé, esanti 3 standartiniais nuokrypiais auksciau Zemiausio standarto
(standartas 1 + 3 SD, atkartojamumas, n = 21).

Pritaikymas CSS (IGGC2):

4.00 mg/L (26.7 nmol/L)

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

Pritaikymas Slapimui (IGGU2):

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 mg/L (20.0 nmol/L)
LoD =4 mg/L (26.7 nmol/L)
LoQ =7 mg/L (46.7 nmol/L)

Tusciojo matavimo riba ir nustatymo riba buvo nustatytos atsizvelgiant j
CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute) EP17-A reikalavimus.
TusCioji riba yra 95-o0sios procentilés verté, gauta i§ 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

cobas’

0-1 mety 2.32-1411¢g/L 15.5-94.1 ymol/L 232-1411 mg/dL
1-3 mety 4.53-9.16 g/L 30.2-61.1 ymol/L  453-916 mg/dL
4-6 mety 5.04-1465¢g/L  33.6-97.7 ymol/L 504-1465 mg/dL
7-9 mety 5.72-1474 g/l 38.1-98.3 pmollL 572-1474 mg/dL
10-11 mety 6.98-15.60 g/L  46.5-104 umol/L  698-1560 mg/dL
12-13 mety 759-1550¢g/L  50.6-103 pmol/L  759-1550 mg/dL
14-15 mety 71617119/l 47.7-114 ymol/L  716-1711 mg/dL
16-19 mety 5.49-1584 g/L  36.6-106 pmol/L  549-1584 mg/dL
Css®

1,0'30 mg/L (66.7-200 nmol/L)

Slapimas

IgG virSutiné normali 97.5-osios procentilés riba yra 8.5 mg/24 h (0.90
pasikliautinis intervalas: 7.7-10.1 mg/24 h).'®

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

Serumas/plazmair CSS:

Glaudumas buvo nustatytas naudojant zmoniy méginius ir kontrolines
medZiagas, pagal vidinj protokolg, su atkartojamumu (n = 21) ir tarpiniu
glaudumu (3 lygios dalys per vieng tyrima, 1 tyrimas per dieng, viena
reagenty partija, 21 diena).

Slapimas:

Glaudumas buvo nustatytas naudojant Zmoniy méginius ir kontrolines
medziagas, remiantis CLSI (angl. Clinical and Laboratory Standards
Institute) EP5 reikalavimais, su atkartojamumu (n=84) ir tarpiniu glaudumu
(4 lygios dalys per vieng tyrima, 1 tyrimas per dieng, Roche/Hitachi

cobas ¢ 501 analizatoriuose, 21 diena). Buvo gauti Sie rezultatai:

Pritaikymas serumui/plazmai (IGG-2):

Atkartojamumas Vidurkis SD cv

glL gL %

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

8.25 (55.0, 825)  0.08 (0.5, 8) 1.0

14.2 (94.7,1420) 0.2 (1.3, 20) 1.2

8.44 (56.3, 844) 0.05(0.3,5) 0.6
(

Precinorm Protein
Precipath Protein
Zmogaus serumas 1

Zmogaus serumas 2 21.5(143,2150) 0.3 (2, 30) 1.5
Tarpinis glaudumas Vidurkis SD cv
gL gL %

(umol/L, mg/dL)
8.19 (54.6, 819)
14.2 (94.7, 1420)
7.11(47.4,711)
(

(umol/L, mg/dL)

012(08,12) 15
0.2 (1.3, 20) 1.5
0.08 (0.5, 8) 1.1

Precinorm Protein
Precipath Protein
7mogaus serumas 3

meginiy standartinj nuokrypj. Zmogaus serumas 4 21.1(140,2110) 0.4 (3, 40) 17
Nustatymo riba atitinka Zemiausig analités koncentracija, kurig galima

nustatyti (reikSmé vir$ tus¢iojo matavimo ribos su 95 % tikimybe). Pritaikymas CSS (IGGC2):

Kiekybinio nustatymo riba yra maZiausia analités koncentracija, kurig Atkartojamumas Vidurkis sD cv
galima atkuriamai iSmatuoti su 30 % paklaida. Ji buvo nustatyta naudojant

mazos koncentracijos IgG méginius. mg/L mg/L %
Tikétinos reikSmés (nmoil) (nmoil)
Serumas/plazma Precinorm PUC 18.8 (125) 0.3(2) 1.6
Suaugusieji'®  7-16 glL 46.7-107 pmollL  700-1600 mg/dL  "recipath PUC 150 (1001) 2(13) 11
Vaikai ir paaugliai'? CSF 1 7.62 (50.7) 0.25(1.7) 33
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CSF2 95.0 (634) 0.5(3) 0.5
Tarpinis glaudumas Vidurkis SD cv
mg/L mg/L %
(nmol/L) (nmol/L)
Precinorm PUC 20.1 (134) 0.5(3) 25
Precipath PUC 160 (1067) 2(13) 1.0
CSF3 21.9 (146) 05 (3) 2.1
CSF4 137 (914) 1(7) 1.1
Pritaikymas Slapimui (IGGU2):
Atkartojamumas Vidurkis SD cv
mg/L mg/L %
(nmol/L) (nmol/L)
Precinorm PUC 17.2 (115) 0.3(2) 1.5
Precipath PUC 140 (934) 1(7) 0.9
Slapimas 1 7.52 (50.2) 0.28 (1.9) 37
Slapimas 2 89.9 (600) 0.6 (4) 07
Slapimas 3 160 (1067) 1(7) 0.7
Tarpinis glaudumas Vidurkis SD cv
mg/L mg/L %
(nmol/L) (nmol/L)
Precinorm PUC 17.2 (115) 0.4 (3) 25
Precipath PUC 140 (934) 1(7) 0.9
Slapimas 1 752 (50.2) 0.36 (2.4) 48
Slapimas 2 89.9 (600) 0.9 (6) 1.0
Slapimas 3 160 (1067) 2(13) 1.0
Metody palyginimas

Pritaikymas serumui/plazmai (IGG-2):

Zmogaus serumo ir plazmos méginiy IgG reikémés, gautos
Roche/Hitachi cobas ¢ 501 analizatoriuje (y), buvo palygintos su
reikSmémis, gautomis naudojant tg patj reagentg Roche/Hitachi 917
analizatoriuje (x).

Imties dydis (n) = 103

Passing/Bablok? Tiesiné regresija
y =0.981x + 0.256 g/L y =0.990x + 0.229 g/L
1=0.957 r=0.995

Méginiy koncentracijos buvo nuo 3.16 iki 48.2 g/L (21.1 ir 321 pmol/L, 316
ir 4820 mg/dL).
Pritaikymas CSS (IGGC2):

Zmogaus CSS méginiy IgG reikémés, gautos Roche/Hitachi cobas ¢ 501
analizatoriuje (y), buvo palygintos su reikSmémis, gautomis naudojant tg
patj reagentg Roche/Hitachi 917 analizatoriuje (x).

Imties dydis (n) =77

Passing/Bablok? Tiesiné regresija
y=1.007x - 2.17 mg/L y =0.997x - 1.70 mg/L
7=0.941 r=1.000

Méginiy koncentracijos buvo nuo 10.7 iki 186 mg/L (71.4 ir 1241 nmol/L).
Pritaikymas Slapimui (IGGU2):
Zmogaus &lapimo méginiy lgG reik$més, gautos Roche/Hitachi

cobas ¢ 501 analizatoriuje (y), buvo palygintos su reikSmémis, gautomis
naudojant nefelometrinj albumino tyrimg (x).

Imties dydis (n) = 64

cobas’

Passing/Bablok? Tiesiné regresija

y =0.957x + 1.03 mg/L y =0.948x + 1.43 mg/L

T=0.877 r=0.982

Méginiy koncentracijos buvo nuo 3.75 iki 57.9 mg/L (25.0 ir 386 nmol/L).
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Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taskas, skiriantis sveikgjj skaiciy nuo desimtainés
trupmenos skaitmeny. Tukstanéiy skyrikliai nenaudojami.

Simboliai

Roche Diagnostics papildomai naudoja Siuos simbolius ir Zenklus, be
iSvardinty standarte ISO 15223-1.
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Rinkinio turinys
% Tiris po atskiedimo arba maiS§ymo
GTIN Visuotinis prekybos identifikacijos numeris

(angl. Global Trade Item Number)

Papildymai, naikinimai ar pakeitimai yra paZymeti pakeitimy juosta parastéje.
© 2015, Roche Diagnostics
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