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Serumo indeksai, 2-a karta
Uzsakymo informacija

cobas’

Analizatorius (-iai), su kuriuo (-iais) galima naudoti
cobas ¢ kasete (-es)

04489365 190 ‘ Serum Index Gen. 2, 2750 tyrimy
Lietuviy
Sistemos informacija
Skirta cobas ¢ 311/501 analizatoriams:
SI2: ACN 750

S-SI2: ACN 752 (STAT, reakcijos laikas: 3)
Skirta cobas ¢ 502 analizatoriui:

SI2: ACN 8750

S-SI2: ACN 8752 (STAT, reakcijos laikas: 3)
L: ACN 992 (lipemia index)

H: ACN 993 (hemolysis index)

I: ACN 994 (icterus index)

Paskirtis

Pusiau kiekybinis in vitro tyrimas, skirtas lipemijos, hemolizés ir geltos
indekso nustatymui Zmogaus serume ir plazmoje, naudojant cobas ¢
sistemas.

Santrauka’

Méginiy terpéje esancios endogeninés ir egzogeninés medziagos gali daryti
poveikj medicininiams laboratoriniams tyrimams. Kai kurie i$ iy poveikj
galin€iy daryti veiksniy gali buti nustatyti dar preanalitinés fazés metu,
vertinant pakitusig méginio spalva, tuo tarpu kiti gali buti nustatyti tik gavus
papildomos informacijos ir / ar atlikus tiesiogine analize. Lipemijos
(turbidiskumo), hemolizés ir geltos (bilirubino) poveikj sunku nuspéti,
kadangi jis labai priklauso nuo naudojamo metodo. Ribos, kuriose vis dar
galima atlikti tyrima, yra apibudintos kiekvienai tiriamai medziagai. Europos
direktyvoje dél in vitro diagnostikos (IVDD) nurodoma, kad reagenty tiekéjai
privalo nurodyti atitinkamus apribojimus. Kiekviename laboratoriniy
rezultaty praneSime turéty biti prieradas, apibudinantis méginio iSvaizda.
Jeigu nustatoma lipemija ar atitinkama spalva, kiekvienu atveju
apibudinamas nustatytas radinys, pvz.: lipemiskas, hemolizuotas, su gelta.
Naudojant Serum Index Gen.2 (SI2) pritaikyma visuose Roche/Hitachi
cobas c sistemose, Sias poveikj darancias medZiagas galima jvertinti
kiekybiskai. Analizatoriuose galima atlikti pusiau kiekybinj lipemijos indekso
(L), hemolizés indekso (H) ir geltos indekso (1) nustatymg.

Serumo indeksai yra labai naudingi stebint galima lipemijos (turbidiskumo),
hemolizés ir geltos (bilirubino) poveik].

Lipemija

Lipemija yra apiblidinama kaip serumo ar plazmos drumstumas, matomas
plika akimi. Dazniausia lipemijos priezastis yra padidéjusi plazmos ar
serumo trigliceridy koncentracija. Tai gali atsirasti dél mitybos, lipoproteiny
metabolizmo sutrikimo ar lipidy infuzijos.

Hemolizé

Hemolizé yra apibudinama kaip intralgsteliniy komponenty atsipalaidavimas
i8 eritrocity ir kity kraujo kiineliy j ekstralasteling kraujo terpe. Ji gali atsirasti
in vivo (pvz.: dél transfuziniy reakcijy ar maliarijos metu), taip pat in vitro,
visy preanalitinés fazés komponenty metu (méginio paémimo,
transportavimo ir laikymo). Atskyrus kraujo kiinelius, hemolizé serume ir
plazmoje nustatoma i$ rausvos spalvos, kurig nulemia hemoglobinas.

Gelta

Gelta yra apibudinama kaip padidéjusi skirtingy bilirubino junginiy
(konjuguoto ir nekonjuguoto) koncentracija serume ir plazmoje. Padidéjusi
bilirubino koncetracija plazmoje gali atsirasti dél ligy ir bukliy, kurios dél
hemoliziniy procesy sukelia spartesnj bilirubino susidaryma, virsijantj
kepeny galimybes jj metabolizuoti. Kepeny nebrandumas ir kelios kitos
ligos, kuriy metu sutrinka bilirubino konjugavimo mechanizmai, gali sglygoti
tokj pat cirkuliuojancio nekonjuguoto bilirubino koncentracijos padidéjima.
Tulzies lataky obstrukcija ar hepatoceliuliniy strukttiry pazeidimas salygoja
konjuguoto (tiesioginio) ir nekonjuguoto (netiesioginio) bilirubino
koncentracijos padidéjimg kraujyje.
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SVARBI PASTABA

Serum Index Gen.2 tyrimas neturéty biti naudojamas kiekybiniam
trigliceridy, hemoglobino ar bilirubino koncentracijos tyrimui.

Tyrimo principas

Serum Index Gen.2 tyrimas yra pagrjstas skiesty méginiy absorbcijos ties
skirtingomis bichromatiniy bangos ilgiy poromis matavimy skaiciavimais,
gaunant pusiau kiekybinj serumo ir plazmos méginiy lipemijos, hemolizés ir
geltos jvertinima.

Analizatoriai paima porcijg paciento méginio ir praskiedZia jj fiziologiniu
tirpalu (0.9 % natrio chloridu), tuomet matuojama absorbcija ties 660 nm
(pirminis bangos ilgis) ir 700 nm (antrinis bangos ilgis) lipemijai, ties 570 nm
(pirminis bangos ilgis) ir 600 nm (antrinis bangos ilgis) hemolizei, ir ties

480 nm (pirminis bangos ilgis) ir 505 nm (antrinis bangos ilgis) geltai.
Instrumentas i$ Siy absorbcijos reikSmiy apskaiciuoja serumo indekso
reikSmes, naudojantis Siais faktoriais:

A =25 (konvenciniai vienetai) arba 40 (tarptautiniai vienetai)

B = 122000 (konvenciniai arba tarptautiniai vienetai)

C =10 (konvenciniai arba tarptautiniai vienetai)

D = 1600 (konvenciniai vienetai) arba 94 (tarptautiniai vienetai)

E = 19000 (konvenciniai arba tarptautiniai vienetai)

F = 180000 (konvenciniai arba tarptautiniai vienetai)

C, A'ir D yra nuo skiedimo ir nuo vienety priklausomi faktoriai, kuriais
remiantis nustatoma pusiau kiekybiné sgveikaujanti koncentracija. B, E ir F
yra korekcijos faktoriai, kurie koreguoja persidengiancius sgveikos spektrus.
Jie nepriklauso nuo skiedimo, kadangi yra pagrjsti absorbcijos santykiais.
Serumo indeksai gali buti uzprogramuoti tiek konvenciniais, tiek
tarptautiniais vienetais. Jsitikinkite, kad pasirinktiems vienetams yra nustatyti

tinkami faktoriai. Instrukcijy kaip nustatyti Siuos faktorius ieSkokite
naudotojo vadove.

Reagentai - darbiniai tirpalai
R1 Natrio chloridas 9 %

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirta 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

Laikymo salygos ir stabilumas

Sz

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

cobas ¢ pakuotés etiketés.

Naudojamo ir Saldomo 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, Ko-EDTA, K5-EDTA, citruota plazma,
NaF/Na-heparino plazma ir NaF/K-oksalato 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. Jei meginius
apdorojate pirminiuose megintuvéliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykités mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

Prie$ atlikdami tyrima, méginius su nuosédomis centrifuguokite.
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Atkreipkite démes;j: Tirkite Serum Index Gen.2 lygiagrediai su atitinkamais

parametrais.
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 bati

apibréztas vartotojo.

Pritaikymas serumui ir plazmai

cobas ¢ 311 tyrimo apibiidinimas

cobas’

Tarp L indekso (atitinka turbidiS8kuma) ir trigliceridy koncentracijos
koreliacija yra silpna.

Naudojant faktorius, skirtus tarptautiniams vienetams, rodomos ir
atspausdintos H ir | reikSmés atitinka apytiksle hemoglobino ir bilirubino
koncentracijg pmol/L.

SVARBI PASTABA

H, l'ir L indekso reik8miy ribos visuose cobas ¢ sistemy nustatymuose yra
pagrjstos faktoriais, skirtais konvenciniams vienetams. Naudojant faktorius,
skirtus H ir | indekso tarptautiniams vienetams, bitina visuose
pritaikymuose pakeisti atitinkamy serumo indeksy ribas.

Informacijos, kaip pakeisti pritaikymy nustatymus, ieSkokite naudotojo
vadove.

H ir | reik8miy riby perskaiCiavimui naudokite Siuos faktorius, L indeksui
perskaiciavimas nereikalingas.

H: H riba (tarptautiniai vienetai) = H riba (konvenciniai vienetai) x 0.621
I: I riba (tarptautiniai vienetai) = | riba (konvenciniai vienetai) x 17.1

Matavimy ribos

Tyrimo tipas 1Tasko (remiantis faktoriais, skirtais konvenciniams vienetams)
Reakcijos laikas/Tyrimo taSkai 10/5 (STAT: 3/5) Serumas/Plazma
Bangos ilgis (sub/pagrindinis) 700/340 nm L-indeksas 10-2000
Reakcijos kryptis Padidéjimas H-indeksas 5.1200
Vi i A
lenetal MAbS o -indeksas 0.5-60
Reagenty iSpilstymas Skiediklis (H,0)
R1 15 L 135 L Apatiné nustatymo riba
Meginiy tariai Meéginys Meéginio skiedimas L-indeksas 10
Méginys  Skiediklis (H,0) ~ H-indeksas 5
Normalus 6.0 L I-indeksas 05
Sumazintas 6.0 L Apatiné nustatymo riba parodo Zemiausig iSmatuojamg analités
o koncentracija, kurig galima atskirti nuo nulio. Ji apskaiciuojama kaip
Padidintas 6.0 L reikmé, esanti trimis standartiniais nuokrypiais auks&iau Zemiausio
) o standarto (standartas 1 + 3 SN, atkartojamumas, n = 21).
col?as 9501/502 tyrimo aplbudmmjas Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys
Tyrimo tipas 1 Tasko Toliau pateikiami atitinkamy analizatoriy tyrimo charakteristiky duomenys.
Reakcijos laikas/Tyrimo taskai 10/5 (STAT: 3/5) A.ts.kirose Iabpratorijose gauti re.zultatai ga.lli skir‘tis. .
Bangos ilgis (sublpagrindinis)  700/340 nm }/lllesrl] (rj;rt:]ltsatal buvo gauti naudojant faktorius, skirtus konvenciniams
Reakcijos kryptis Padidéjimas Glaudumas
Vienetai mAbs Glaudumas buvo nustatytas naudojant Zmogaus méginius ir kontrolines
Reagenty igpilstymas Skiediklis (H,0) p;(zagﬁ;g?s pagal vidinj protokolg (atkartojamumas n = 21). Buvo gauti Sie
R1 15 L 135 L .
Méginiy tiriai Méginys Méginio skiedimas L indeksas
- o Vidurkis SD CV%
Méginys  Skiediklis (H20) .
Zmogaus 708 5 0.6
Normalus 6.0 uL serumas 1
Sumazintas 6.04L mogaus 1478 16 14
Padidintas 6.0 uL serumas 2
Kalibravimas H indeksas
Kalibratorius H.O Vidurkis SD CV %
Kalibravimo rezimas Tiesinis Zmogaus 118 1 0.8
Kalibravimo daznis TusCias kalibravimas serumas 1
* po reagenty partijos pakeitimo Zmogaus 680 2 0.3
Skai¢iavimas serumas 2
Roche/Hitachi cobas ¢ sistemos automatiskai apskaiciuoja kiekvieno .
méginio serumo indeksa. lindeksas
Rodomos ir atspausdintos serumo indeksy reikémés neturi jokiy vienety. Vidurkis SD CV %
Naudojant faktorius, skirtus konvenciniams vienetams, rodomos ir Zmogaus 8.0 0.0 0.0
atspausdintos H ir | reikSmés atitinka apytiksle hemoglobino ir bilirubino serumas 1
koncentracijg mg/dL.
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Zmogaus 37.0 0.0 0.0
serumas 2
Metody palyginimas

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

L indeksas Imties dydis (n) = 165
Passing/Bablok? Tiesiné regresija
y=0.971x-2.16 y =0.980x - 5.59
1=0.835 r=0.999

Reik8més svyravo nuo 10.0 iki 1936.

H indeksas Imties dydis (n) = 153
Passing/Bablok? Tiesiné regresija

y =1.048x - 0.399 y =1.040x + 3.21
7=0.580 r=0.999

ReikSmés svyravo nuo 5.00 iki 857.

lindeksas Imties dydis (n) = 101
Passing/Bablok? Tiesiné regresija

y =1.043x - 0.043 y = 1.046x - 0.052
1=0.994 r=1.000

Reik8més svyravo nuo 1.00 iki 55.0.

Nuorodos

1 Guder WG, da Fonseca-Wolheim F, Heil W, et al. The Haemolytic,
Icteric and Lipemic Sample Recommendations Regarding their
Recognition and Prevention of Clinically Relevant Interferences. J Lab
Med 2000;24:357-364.

2 Bablok W, Passing H, Bender R, et al. A general regression procedure
for method transformation. Application of linear regression procedures
for method comparison studies in clinical chemistry, Part Ill. J Clin
Chem Clin Biochem 1988 Nov;26(11):783-790.

Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taskas, skiriantis sveikajj skaiciy nuo deSimtainés
trupmenos skaitmeny. Tkstanciy skyrikliai nenaudojami.

Simboliai

Roche Diagnostics papildomai naudoja Siuos simbolius ir Zenklus, be
iSvardinty standarte ISO 15223-1.

Rinkinio turinys
Turis po atskiedimo arba maiS§ymo

|

GTIN Visuotinis prekybos identifikacijos numeris
(angl. Global Trade Item Number)

ReikSmingi papildymai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta parastéje.
© 2014, Roche Diagnostics

Ce€

d Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com
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