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Tina-quant o1-antitripsinas, 2-a versija
Uzsakymo informacija

cobas’

Specifiniai baltymai

P
03005771 322 Tina-quant ai1-Antitrypsin ver.2 (100 tyrimy) Sistemos-ID 07 9008 7 DS INTEGRA 400 plus
11355279 216 C.f.a.s. Proteins (5 x 1 mL) Sistemos-ID 07 6557 0

11355279 160 C.f.a.s. Proteins (5 x 1 mL, skirta JAV) Sistemos-ID 07 6557 0

10557897 122 Precinorm Protein (3 x 1 mL) Sistemos-ID 07 9105 9

10557897 160 Precinorm Protein (3 x 1 mL, skirta JAV) Sistemos-ID 07 9105 9

11333127 122 Precipath Protein (3 x 1 mL) Sistemos-ID 07 9106 7

11333127 160 Precipath Protein (3 x 1 mL, skirta JAV) Sistemos-ID 07 9106 7

05117003 190 PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 mL) Sistemos-ID 07 7469 3

05947626 190 PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL) Sistemos-ID 07 7469 3

05947626 160 PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL, skirta JAV) Sistemos-ID 07 7469 3

05117216 190 PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 mL) Sistemos-ID 07 7470 7

05947774 190 PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL) Sistemos-ID 07 7470 7

05947774 160 PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL, skirta JAV) Sistemos-ID 07 7470 7

20756350 322 NaCl Diluent 9 % (6 x 22 mL) Sistemos-ID 07 5635 0

Lietuviy Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Sistemos informacija
Tyrimas AAT2, tyrimo ID 0-008.

Paskirtis

Kiekybinis imunologinis in vitro tyrimas, skirtas zmogaus o1-antitripsino
koncentracijos nustatymui Zmogaus serume ir plazmoje, naudojant
COBAS INTEGRA sistemas.

Santrauka'23456

ol -antitripsinas yra glikoproteinas, sudarytas i$ polipeptidinés grandinés
prie kurios prijungtos 3 oligosacharidinés grandinés (54000 daltony). Jis
sintezuojamas hepatocituose. ai1-antitripsinas yra kiekybiskai pats
svarbiausias serumo ir plazmos proteinaziy inhibitorius (Pi). Jis specifiskai
inaktyvina serino proteazes (pvz.: tripsina, chimotripsing, kolagenaze,
leukocity elastaze, plazming ir trombing), su kuriomis jis suformuoja
grjiztamg fermento-inhibitoriaus kompleksa. alantitripsinas sudaro
pagrindine elektroforeting a1-globuliny frakcijos dalj. Kadangi jis yra maza
molekulé, o1-antitripsinas greitai difunduoja | kitus kiino skysc€ius, tame
tarpe ir bronchy sekrets.

ol -antitripsinas yra svarbus, teigiamas tUmios fazés reaktantas, kurio
padidéjusi koncentracija nustatoma uzdegiminiy procesy (pvz.: infekciniy ar
reumatiniy ligy), audiniy nekrozés, piktybiniy ligy ir traumy atvejais. Kepeny
parenchiminiy Igsteliy uzdegimas daznai yra lydimas padidéjusios

ol -antitripsino koncentracijos, nors kity imios fazés reaktanty koncentracija
néra paveikiama.

Umi paveldima a-antitripsino stoka jtariama naujagimiy hepatito, lydimo
progresuojancios kepeny cirozés ankstyvoje vaikystéje, atvejais. Ji taip pat
Jtariama kai suaugusiems iSsivysto sunki plauciy emfizema dél leukocity
elastazés poveikio, kuri gali sglygoti nesulaikoma plauciy parenchiminiy
Igsteliy proteolitinj skaidyma.

ol -antitripsino koncentracijai nustatyti yra daug metody, tokiy kaip
nefelometrija ar radialiné imunodifuzija. Roche automatinis o1-antitripsino
tyrimas yra pagrjstas imunologinés agliutinacijos principu.

Tyrimo principas

Imunoturbidimetrinis tyrimas

Zmogaus oi1-antitripsinas su specifiniu antiserumu sudaro precipitata, kuris
nustatomas turbidimetriSkai ties 340 nm.

Reagentai - darbiniai tirpalai

R1 Fosfato buferis: 12.7 mmol/L, pH 7.2; NaCl: 130 mmol/L; PEG:
40 g/L; konservantas

SR Anti-Zmogaus a1-antitripsino antikiinai (triusio) >2 g/L; NaCl:
100 mmol/L; konservantas

R1 yra B pozicijoje, o SR yra C pozicijoje.

Atkreipkite démesj j atsargumo priemones ir jspéjimus iSvardytus $io
pakuotés lapelio 1 skyriuje/ jzangoje.

Reagenty paruoSimas

Paruo$tas naudojimui

Laikymo salygos ir stabilumas
Zr. galiojimo data ant

cobas ¢ pakuotés
etiketés

Tinkamumo laikas 2-8 °C temperatiiroje

COBAS INTEGRA 400 plus sistema

Naudojant analizatoriuje 10-15 °C
temperatUroje

COBAS INTEGRA 800 sistema
Naudojant analizatoriuje 8 °C temperaturoje 12 savaiciy

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: heparino (Li-, Na-, NH,*-) arba EDTA (K-, K5-) 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.

Meéginiai ir kontrolés prietaise yra automatiSkai atskiedziami NaCl tirpalu
santykiu 1:21 (1+20).

Prie§ atlikdami tyrimg, méginius su nuosédomis centrifuguokite.

Stabilumas:’ 7 dienos 15-25 °C temperatiiroje
3 ménesiai 2-8 °C temperatiroje

3 ménesiai (-15)-(-20) °C temperatiroje

Pateiktos medziagos
Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai“.

Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

NaCl Diluent 9 %, Kat. Nr. 20756350 322, sistemos-ID 07 5635 0, skirtas
automatiniam méginiy skiedimui ir kalibratoriy serijiniams skiedimams. NaCl
Diluent 9 % yra patalpinamas j i§ anksto jam skirtg stovo vietg ir yra stabilus
4 savaites COBAS INTEGRA 400 plus/800 analizatoriuose.
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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.

Pritaikymas serumui ir plazmai

COBAS INTEGRA 400 plus tyrimo apibtdinimas

Matavimo rezimas

Abs. skaiciavimo reZimas
Reakcijos reZimas
Reakcijos kryptis
Bangos ilgis A/B

Kalk. pirmas/paskutinis
Tipinis prozonos efektas

Antigeny pertekliaus patikrinimas
Faktorius prie$ skiedimg
Vienetas

ISpilstymo parametrai

R1

Méginys

SR

Bendras turis

Absorbcija
Galutinio tasko
D-R1-S-SR
Padidéjimas
340 nm

33/55

>13.0 g/L (> 239 pmol/L arba
> 1300 mg/dL)

Ne
21
gL

Skiediklis (H,0)
100 pL
6 uL
45 L
165 pL

14 L

COBAS INTEGRA 800 tyrimo apibudinimas

Matavimo rezimas

Abs. skaiciavimo reZimas
Reakcijos reZimas
Reakcijos kryptis
Bangos ilgis A/B

Kalk. pirmas/paskutinis
Tipinis prozonos efektas

Antigeny pertekliaus patikrinimas
Faktorius prie$ skiedimg
Vienetas

ISpilstymo parametrai

R 100 L
Méginys 6L
SR 45 L
Bendras turis 165 pL
Kalibravimas

Kalibratorius
Kalibratoriaus skiedimo santykis

Kalibravimo rezimas
Kalibravimo pakartojimas
Kalibravimo intervalas

Absorbcija
Galutinio tasko
D-R1-S-SR
Padidéjimas
340 nm

44/82

>13.0 g/L (> 239 pmol/L arba
> 1300 mg/dL)

Ne
21
gL

Skiediklis (H,0)

14 L

Callibrator f.a.s. Proteins

1:9.2, 1:13.5, 1:22, 1:45, 1:90, 1:200
prietaiso atliekamas automatiskai

Logit/log 5

Rekomenduojamas dubliavimas
Kiekvienai partijai ir kaip
reikalaujama kokybés kontrolés
procedurose

cobas’

Specifiniai baltymai

|veskite atitinkama, partijai specifing neskiesto kalibratoriaus o1-antitripsino
reikSme, nurodytg Calibrator f.a.s. Proteins pakuotés lapelyje.
Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal vidinj metoda,

atsekamg pagal IRMM (Institute for Reference Materials and
Measurements) ERM-DA470k/IFCC sertifikuotg pamating medziagg

Zmogaus serume.
Kokybés kontrolé

Normaliy reikSmiy intervalas
Patologiniy reikSmiy intervalas

Kontrolés intervalas
Kontrolés seka
Kontrolé po kalibravimo

Precinorm Protein arba
PreciControl ClinChem Multi 1

Precipath Protein arba
PreciControl ClinChem Multi 2

Rekomenduojama 24 valandos
Nustatoma vartotojo
Rekomenduojama

Kokybés kontrolei, naudokite medziagas iSvardintas ,Uzsakymo
informacija“ skyriuje. Papildomai galima naudoti kitg tinkama 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
kontrolei uztikrinti.

Skaiciavimas

ir vietiniais reikalavimais kokybés

COBAS INTEGRA analizatoriai automatiskai apskaiciuoja kiekvieno
méginio analités koncentracija. ISsamesnés informacijos ieSkokite duomeny
analizés (angl. Data Analysis) skiltyje internetinéje pagalboje (angl. Online
Help) (COBAS INTEGRA 400 plus/800 analizatoriai).

Perskaiciavimo faktoriai:®

g/L x 18.4 = ymol/L

(molekulinis svoris = 54300)
g/L x 100 = mg/dL

Apribojimai - poveikiai

Kriterijus: atkartojamumas + 10 % pradinés reikSmés ribose.

Serumas, plazma
Gelta:® Jokio reikdmingo poveikio.
Hemolizé:® Jokio reikSmingo poveikio.

Lipemija:® Jokio reiksmingo poveikio intralipidy koncentracijai esant iki

1200 mg/dL.

Reumatoidinis faktorius: Jokio reikSmingo poveikio.

Vaistai: nebuvo nustatyta jokios 1Jtakos naudojant jprastus vaistus

terapinémis koncentracijomis.'0.1t

Padidéjusi estrogeny koncentracija (geriamieji kontraceptikai; trecias
néstumo trimestras) lemia padidéjusias reikSmes. Todél taip pat turéty buti
nustatoma CRB ir haptoglobino koncentracija.'?

Labai retais atvejais gamapatijos, ypa¢ IgM tipo (Waldenstrém
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
batinas, kai COBAS INTEGRA analizatoriuose kartu atliekamos tam tikry
tyrimy kombinacijos. Tolesniy instrukcijy ieSkokite pakuotés lapelyje,
jzangoje, papildomi plovimo ciklai (Extra Wash Cycles).

Kai reikalaujama, prie$ pranesant Sio tyrimo rezultatus turi bati
jgyvendinama specialaus plovimo/pernesimo iSvengimo programa.

Apribojimai ir reikSmiy ribos
Matavimy ribos

0.25-5.50 g/L (4.60-101 umol/L arba 25-550 mg/dL) (tipinis matavimo

intervalas)

Apatiné ir virSutiné matavimo intervalo ribos priklauso nuo kalibratoriaus

reikSmés.

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

Mazesnés koncentracijos méginius tirkite naudodami pakartotinio tyrimo
funkcijg. Tiriant méginius su mazesnémis koncentracijos, pakartotino tyrimo
funkcija sumazina méginio skiedimo faktoriy iki 10.5. Rezultatai yra
automatiSkai padauginami i§ sumazinto faktoriaus pries skiedima.

Matavimo reikSmiy apatinés ribos

Apatiné tyrimo nustatymo riba:

0.2 g/L (3.68 pmol/L arba 20.0 mg/dL)

Apatiné nustatymo riba parodo Zemiausig iSmatuojamg analités
koncentracija, kurig galima atskirti nuo nulio. Ji apskaiciuojama kaip
reikSmé, esanti 3 standartiniais nuokrypiais auksc¢iau nulinio méginio
(nulinis méginys + 3 SD, atkartojamumas, n = 21).

Tikétinos reik§meés'

0.9-2.0 g/L (16.6-36.8 ymol/L arba 90.0-200 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, 10 dieny).
Buvo gauti Sie rezultatai:

Atkartojamumas Vidurkis SD cv
g/L (umol/L, mg/dL) | g/L (umol/L, mg/dL) | %
Precinorm Protein 1.24 (22.8, 124) 0.01 (0.2, 1) 0.7
Precipath Protein 2.54 (46.8, 254) 0.02 (0.4, 2) 0.6
Zmogaus serumas 1 1.20 (22.1, 120) 0.01(0.2,1) 0.8
Zmogaus serumas 2 2.80 (51.6, 280) 0.02 (0.4, 2) 0.9
Tarpinis glaudumas Vidurkis SD cv
g/L (umol/L, mg/dL) | g/L (umol/L, mg/dL) | %
Precinorm Protein 1.19 (21.9, 119) 0.01(0.2,1) 1.2
Precipath Protein 2.50 (46.0, 250) 0.05 (0.9, 5) 0.3
Zmogaus serumas 1 1.03 (19.0, 103) 0.01(0.2, 1) 3.3
Zmogaus serumas 2 2.52 (46.4, 252) 0.02 (0.4, 2) 35

Metody palyginimas

Zmogaus serumo ir plazmos oi1-antitripsino reikSmeés, gautos

COBAS INTEGRA 700 analizatoriuje, naudojant COBAS INTEGRA Tina-
quant o1-Antitrypsin ver.2 reagenta, buvo palygintos su tuo paciu reagentu
COBAS INTEGRA 400 analizatoriuje (x) ir rinkoje esancia alternatyvia
automatine sistema (nefelometrinis nustatymas) (x).

COBAS INTEGRA 400 analizatorius

Imties dydis (n) 75

0.999
y=0.99x+0.01 gL
y=0.99x+0.01 gL

Koreliacijos koeficientas (r)
Tiesiné regresija
Passing/Bablok®

Kita sistema

Imties dydis (n) 67

0.974

Tiesiné regresija y=0.97x-0.04 gL
Passing/Bablok'® y=1.02x-0.12¢g/L

Méginiy koncentracijos buvo nuo 0.19 iki 3.52 g/L (3.50 ir 64.8 umol/L arba
19.0 ir 352 mg/dL).

Koreliacijos koeficientas (r)

cobas’
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Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtainés trupmenos skyriklis

visada naudojamas taskas, skiriantis sveikgjj skaiciy nuo desimtainés

trupmenos skaitmeny. Tikstanéiy skyrikliai nenaudojami.

Simboliai

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

—

Reik$mingi 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
Taris po atskiedimo arba maiSymo

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