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Uzsakymo informacija

cobas’

Substratai

Analizatorius (-iai), su kuriuo (-iais) galima
naudoti cobaé c r)Jakuote (-es() /¢
03183700190 | Lactate Gen.2 (100 tyrimy) Sistemos-ID 07 6606 2 gggﬁg :mgg:ﬁ ggg plus
10759350 190 | Calibrator f.a.s. (12 x 3 mL) Sistemos-ID 07 3718 6
10759350 360 | Calibrator f.a.s. (12 x 3 mL, skirta JAV) Sistemos-ID 07 3718 6
12149435122 | Precinorm U plus (10 x 3 mL) Sistemos-ID 07 7999 7
12149435 160 | Precinorm U plus (10 x 3 mL, skirta JAV) Sistemos-ID 07 7999 7
12149443 122 | Precipath U plus (10 x 3 mL) Sistemos-ID 07 8000 6
12149443 160 | Precipath U plus (10 x 3 mL, skirta JAV) Sistemos-ID 07 8000 6
10171743122 | Precinorm U (20 x 5 mL) Sistemos-ID 07 7997 0
10171735122 | Precinorm U (4 x 5 mL) Sistemos-ID 07 7997 0
10171778 122 | Precipath U (20 x 5 mL) Sistemos-ID 07 7998 9
10171760 122 | Precipath U (4 x 5 mL) Sistemos-ID 07 7998 9
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

Lietuviy spalvotai medziagai.3* Sis metodas pasizymi ilgesniu reagenty stabilumu

Sistemos informacija
Tyrimas LACT2, tyrimo 1D 0-606; tyrimas LACC2, tyrimo ID 0-506.

Paskirtis

Kiekybinis in vitro tyrimas, skirtas laktato koncentracijos nustatymui
Zmogaus plazmoje ir cerebrospinaliniame skystyje, naudojant
COBAS INTEGRA sistemas.

Santrauka

Anaerobiné glikolizé ryskiai padidina kraujo laktaty koncentracijg ir sukelia
nedidelj piruvato koncentracijos padidéjima, ypa¢ uzsitesusio fizinio kravio
metu. Dazna padidéjusios kraujo laktaty ir piruvato koncentracijos prieZastis
yra anoksija, i8sivysciusi dél tokiy bukliy kaip Sokas, pneumonija ar stazinis
Sirdies nepakankamumas. Laktatiné acidoze taip pat gali atsirasti inksty
nepakankamumo ar leukemijos atvejais. Tiamino trukumas ir diabetiné
ketoacidozé yra susije su padidéjusia laktaty ir piruvato koncentracija.

Laktato koncentracija cerebrospinaliniame skystyje padidéja bakterinio
meningito metu. Padidéjusi CSS koncentracija taip pat nustatoma
hipokapnijos, hidrocefalijos, smegeny abscesy, smegeny iSemijos ir bet
kokios klinikinés buklés, susijusios su sumazéjusia smegeny oksigenacija
ir/ar padidéjusiu intrakranijiniu spaudimu, metu.

Laktato koncentracijos nustatymas, kuris jvertina riigS¢iy-Sarmy bakle, yra
naudojamas diagnozuojant ir gydant laktatacidoze (nenormaly kraujo
ragstinguma).

Fermentiniai laktaty koncentracijos nustatymo metodai pastaraisiais metais
jgavo pranaSuma prie$ kolorimetirnius ar titrimetrinius metodus.
Fermentiniai metodai dazniausiai yra paprasti ir pasizymi didesniu
specifiSkumu, tikslumu ir atkartojamumu.

Pirmasis apibldintas fermentinis metodas, skirtas laktaty koncentracijos
nustatymui, buvo pagrjstas vandenilio pernasa nuo laktakto ant kalio
fericianido, veikiant laktatdehidrogenazei. Taciau, 8i procedira buvo sunki ir
nepatogi, ir nejgavo plataus pripazinimo.

Kiti metodai apémé UV NADH susidarymo matavimg. 1974 metais
Gutmann ir Wahlefeld' apibudino laktaty koncentracijos nustatymo
procedura, kurios metu matuojamas NADH, susidares laktato oksidacijos,
katalizuojamos LD, metu, naudojant hidrazina, kaip piruvatg sulaikanig
medziaga. Noll apibldintas metodas? taip pat yra pagrjstas katalitiniu LD
poveikiu, su ALT reakcijos misinyje tam, kad greiciau baty paSalinamas
laktaty konversijos metu susidares piruvatas.

Cia pristatomame metode naugojama fermentiné reakcija, kurios metu

laktatas ver¢iamas | piruvatg. Sios reakcijos metu susidares vandenilio
peroksidas tuomet yra naudojamas fermentinéje reakcijoje, susidarant

nei ankstesni UV fermentiniai metodai.

Tyrimo principas

Fermentinis kolorimetrinis metodas.

L-laktatas yra oksiduojamas j piruvata, veikiant specifiSkam fermentui -
laktato oksidazei (LOD). Peroksidazé (POD) yra naudojama spalvoto
junginio susidarymui i§ vandenilio peroksido, susidariusio pirmosios
reakcijos metu.34

LOD

L-laktatas + O, >

piruvatas + H.0,
POD

2 H,O, + H donoras + 4-AAP > chromogenas + 2 H,0

Susidariusio junginio spalvos intensyvumas yra tiesiogiai proporcingas
L-laktaty koncentracijai. Jis nustatomas matuojant absorbcijos padidéjimg
ties 552 nm.

Reagentai - darbiniai tirpalai

R1  Vandenilio donoras: 1.75 mmol/L; askorbato oksidazé (agurkas):
501 pkat/L; stabilizatorius; konservantas

SR 4-Aminoantipirinas: 5 mmol/L; laktato oksidazé (agurkas):
251 pkat/L; peroksidazé (krieny): 401 pkat/L; stabilizatorius;
konservantas

R1 yra B pozicijoje, 0 SR yra C pozicijoje.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Atkreipkite démesj j atsargumo priemones ir jspéjimus iSvardytus $io

pakuotés lapelio 1 skyriuje/ jzangoje.

Skirta JAV: Tik specialiam naudojimui.

Reagenty paruo$imas

Paruostas naudojimui

Laikymo salygos ir stabilumas
Zr. galiojimo datg ant

cobas ¢ pakuotés
etiketés

Tinkamumo laikas 2-8 °C temperatiiroje
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COBAS INTEGRA 400 plus sistema

Naudojant analizatoriuje 10-15 °C
temperatiroje

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

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:

Plazma: Na-fluorido/K-oksalato ir Na-fluorido/Na-heparino plazma.
Centrifuguokite per 15 minugiy nuo surinkimo.

CSS: Gali buti naudojamas toks, koks gaunamas.

Nenaudokite serumo méginiy.

[Svardinty rusiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje
buvusius mégintuvelius, t.y. nebuvo patikrinti visy gamintojy mégintuvéliai.
Jvairiy gamintojy méginiy surinkimo sistemose gali buti skirtingy medZiagy,
kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus. Jei meginius
apdorojate pirminiuose megintuvéliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykités mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

Atkreipkite démesj

1. Laktato koncentracija staigiai didéja fizinio kravio metu. Laikas, kurio
reikia tam, kad laktato koncentracija grjzty j normalias reikSmes,
priklauso nuo tiriamojo fizinés bikiés. TrisdeSimt minuciy poilsio
dazniausiai pakanka Siam tikslui jgyvendinti.

2. Kraujo méginiai turéty bati paimami i§ veny be stazés. Taciau, minimali
hemostaze (maziau nei 30 sekundZiy) nepaveiks laktato koncentracijos.
Venkite naudoti manZete, jei jmanoma.’

3. Kraujo méginiy glikolizé gali staigiai padidinti laktato koncentracija.
Glikolizé vyksta lastelése, todél greitas jy paSalinimas yra btinas tiksliai
laktato analizei.8 Heparinizuota plazma yra tinkama, bet turi bti
imamasi atsargos priemoniy, kad buty sulétinta glikolizé, laikant visg
kraujg lede ir tuomet atskiriant plazma nuo Igsteliy per 15 minuciy nuo
paémimo.

Prie$ atlikdami tyrima, méginius su nuosédomis centrifuguokite.

Stabilumas plazmoje (atskirtoje).” 8 valandos 15-25 °C temperatiiroje
14 dieny 2-8 °C temperatiroje
Stabilumas plazmoje
(heparinizuotoje):8

Stabilumas CSS:°

38 dienos -20 °C temperatiiroje

3 valandos 15-25 °C temperatroje
24 valandos 2-8 °C temperatiroje
2 ménesiai (-15)-(-25) °C
temperatiroje

Pateiktos medziagos

Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai®.

Tyrimas

Kad tyrimas bty atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty
analizatoriaus naudojimo instrukcijy. Specifines analizatoriui tyrimo
instrukcijas skaitykite atitinkamame naudotojo vadove.

Pritaikymas plazmai ir CSS
COBAS INTEGRA 400 plus tyrimo apibidinimas

ISpilstymo parametrai

cobas’

Substratai

Plazma, CSS Skiediklis (H20)
R1 125 pL

Méginys 2L 20 L

SR 25 L 20 L
Bendras turis 192 L

COBAS INTEGRA 800 tyrimo apibrézimas

Matavimo rezimas Absorbcija

Abs. skaiciavimo rezimas Galutinio tasko

Reakcijos rezimas R1-S-SR

Reakcijos kryptis Padidéjimas

Bangos ilgis A/B 552/659 nm

Kalk. pirmas/paskutinis 44/70

Vienetas mmol/L

ISpilstymo parametrai

Plazma, CSS Skiediklis (H20)
R1 125 uL

Méginys 2L 20 uL
SR 25 L 20 L
Bendras turis 192 uL

Kalibravimas

Calibrator f.a.s.

Kaip nulinj kalibratoriy naudokite
dejonizuotg vanden;.

Kalibratorius

Kalibravimo rezimas Tiesiné regresija

Kalibravimo pakartojimas Rekomenduojamas dubliavimas
Kalibravimo intervalas Kiekvienai partijai
Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal pirminj etalona.

Kokybés kontrolé

Normaliy reikdmiy intervalas Precinorm U, Precinorm U plus arba

PreciControl ClinChem Multi 1

Precipath U, Precipath U plus arba
PreciControl ClinChem Multi 2

Rekomenduojama 24 valandos
Kontrolés seka Nustatoma vartotojo
Kontrolé po kalibravimo Rekomenduojama

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.

Patologiniy reikSmiy intervalas

Kontrolés intervalas

Matavimo rezimas Absorbcija . , STeS o .
e . L Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés
Abs. skaiCiavimo rezimas Galutinio tasko kontrolei uztikrinti.
Reakcijos reZimas R1-S-SR Skaiciavimas
Reakcijos kryptis Padidéjimas COBAS INTEGRA analizatoriai automatiskai apskaiiuoja kiekvieno
B ilis A/B 550/659 méginio analités koncentracijg. ISsamesnés informacijos ieSkokite duomeny
angos ligis nm analizés (angl. Data Analysis) skiltyje intemetinéje pagalboje (angl. Online
Kalk. pirmas/paskutinis 33/49 Help) (COBAS INTEGRA 400 plus/800 analizatoriai).
Vienetas mmol/L Perskaiciavimo faktorius: mmol/L x 9.009 = mg/dL
Apribojimai - poveikiai
Su laktato méginiais elkités atsargiai. Prakaito sudétyje yra daug laktato.
LACT2 2/4 2016-03, V 5.0 Lietuviy
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Kriterijus: atkartojamumas + 10 % pradinés reikSmés ribose.
Plazma

Gelta:® Jokio reikSmingo poveikio, | indekso reikSmei esant iki 18
(konjuguotas bilirubinas) ir iki 60 (nekonjuguotas bilirubinas) (apytikslé
konjuguoto bilirubino koncentracija: 308 umol/L arba 18 mg/dL; apytikslé
nekonjuguoto bilirubino koncentracija: 1026 pmol/L arba 60 mg/dL).

Hemolizé:'® Jokio reikSmingo poveikio, H indekso reik§mei esant iki 1000
(apytikslé hemoglobino koncentracija: 621 ymol/L arba 1000 mg/dL).
Lipemija (Intralipidai):'® Jokio reikSmingo poveikio, L indekso reikSmei esant
iki 2000. Tarp L indekso (atitinka turbidiSkuma) ir trigliceridy koncentracijos
koreliacija yra silpna.

Askorbo rugstis: Jokio reikSmingo poveikio, askorbo ragsties koncentracijai
esant iki 1.7 mmol/L (30 mg/dL).

Vaistai: Nebuvo nustatyta jokios jztakos naudojant jprastus vaistus
terapinémis koncentracijomis.'"2 [$imtys: kalcio dobesilatas (pvz.: Dexium)
terapinémis koncentracijomis lemia klaidingai zemus laktato rezultatus.

Apsinuodijimas acetaminofenu daznai gydomas N-acetilcisteinu.
N-Acetilcisteinas didesnei nei 998 mg/L koncentracija plazmoje ir
acetaminofeno metabolitas Nacetilp-benzochinono iminas (NAPQI) gali
nepriklausomai nulemti klaidingus zemus rezultatus.

Venos punkcija turéty bati atliekama prie§ metamizolio skyrima. Venos
punkcija atlikta po ar metamizolio skyrimo metu gali nulemti klaidingai
zemus rezultatus. Gali bati stebima reikminga saveika metamizolio
koncentracijai plazmoje virsijant 0.1 mg/mL.

Glikolatas, etileno glikolio metabolitas, daro teigiama poveikj, kuris skiriasi
tarp reagenty partijy.

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

Jspéjimai 'EP UNSTAB' (nestabilus galutinis taskas) ir 'HIGH ACT" (didelis
aktyvumas) rodo ypatingai auksta laktato koncentracijg méginyje. Si auksta
laktato koncentracija gali nulemti klaidingai zemus rezultatus del deguonies
iSnaudojimo. Jspéjimas 'EP UNSTAB' taip pat gali atsirasti dél termiskai
paveikty reagenty.

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

REIKALINGI VEIKSMAI

Speciali plovimo programa: Specialiy plovimo Zingsniy naudojimas yra
batinas, kai COBAS INTEGRA analizatoriuose kartu atliekamos tam tikry
tyrimy kombinacijos. Detalesniy instrukcijy ir véliausios papildomo plovimo
ciklo sgraso versijos ieSkokite CLEAN metodo lape.

Esant reikalui prie$ pranesant Sio tyrimo rezultatus turi bati jvyykdoma
speciali plovimo/pernasos iSvengimo programa.

Apribojimai ir reikSmiy ribos

Matavimo intervalas, skirtas plazmai ir CSS

0.2-15.5 mmol/L (1.8-140 mg/dL)

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

0.2 mmol/L (1.8 mg/dL)

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

Tikétinos reikSmés’

Plazma Veniné 0.5-22mmollL  (4.5-19.8 mg/dL)
Arteriné 0.5-1.6 mmollL  (4.5-14.4 mg/dL)
CSS Naujagimiai 1.1-6.7 mmol/L  (10-60 mg/dL)
3-10 dieny 1.1-44 mmol/L  (10-40 mg/dL)
> 10 dieny 1.1-2.8 mmol/lL  (10-25 mg/dL)
Suaugusieji 1.1-24mmol/L  (10-22 mg/dL)

Roche nevertino normaliy pediatrinés populiacijos reikSmiy intervaly.

cobas’

Substratai

Kiekviena laboratorija turéty jvertinti tikétiny reik8miy tinkamuma savy
pacienty populiacijai ir, jei butina, nustatyti savo rekomenduojamas
reikSmes.

Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys

Toliau pateikiami atitinkamy COBAS INTEGRA analizatoriy tyrimo
charakteristiky duomenys. Atskirose laboratorijose gauti rezultatai gali
skirtis.

Glaudumas

Glaudumas buvo nustatytas naudojant zmoniy méginius ir kontrolines
medziagas, pagal vidinj protokolg, su atkartojamumu (n = 21) ir tarpiniu
glaudumu (1 lygi dalis per vieng tyrima, 1 tyrimas per dieng, 21 diena).
Buvo gauti Sie rezultatai:

Plazma
) Vidurkis cv
Atkartojamumas
mmol/L mg/dL %
1 koncentracija 1.58 14.2 0.7
2 koncentracija 3.09 27.8 0.8
» Vidurkis cv
Tarpinis glaudumas
mmol/L mg/dL %
1 koncentracija 1.57 141 1.1
2 koncentracija 3.07 27.7 1.1
CSS
) Vidurkis cv
Atkartojamumas
mmol/L mg/dL %
1 koncentracija 1.79 16.1 0.9
2 koncentracija 3.95 35.6 0.6
. Vidurkis cv
Tarpinis glaudumas
mmol/L mg/dL %
1 koncentracija 1.55 14.0 1.0
2 koncentracija 3.77 34.0 0.8
Metody palyginimas
Plazma

Zmogaus plazmos méginiy laktato reikSmés, gautos COBAS INTEGRA 700
analizatoriuje, naudojant COBAS INTEGRA Lactate Gen.2 reagentg (y),
buvo palygintos su reikSmémis, gautomis naudojant atitinkama reagentg
Roche/Hitachi 917 analizatoriuje (x) ir reikSmémis, gautomis naudojant
ankstesnj reagentg (LACT) COBAS INTEGRA 700 analizatoriuje (x).

Imties dydis (n) =72

Roche/Hitachi 917 analizatorius

Passing/Bablok' Tiesiné regresija

y = 1.03x + 0.02 mmol/L y =1.03x + 0.012 mmol/L
7=0.9879 r=0.9999

SD (md 95) = 0.041 Sy.x=0.02

Méginiy koncentracijos buvo nuo 0.4 iki 11.4 mmol/L (nuo 3.6 iki
103 mg/dL).

COBAS INTEGRA 700 analizatorius

Passing/Bablok' Tiesiné regresija

y =1.00x + 0.12 mmol/L y =0.98x + 0.16 mmol/L
7=0.9804 r=0.9998

SD (md 95) =0.10 Sy.x=0.05

Méginiy koncentracijos buvo nuo 0.4 iki 11.8 mmol/L (nuo 3.6 iki
106 mg/dL).
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CSS

Zmogaus CSS méginiy laktato reikSmés, gautos COBAS INTEGRA 700
analizatoriuje, naudojant COBAS INTEGRA Lactate Gen.2 reagentg (y),
buvo palygintos su reikSmémis, gautomis naudojant atitinkama reagentg
Roche/Hitachi 917 analizatoriuje (x) ir reikSmémis, gautomis naudojant
ankstesnj reagentg (LACT) COBAS INTEGRA 700 analizatoriuje (x).
Imties dydis (n) =47

Roche/Hitachi 917 analizatorius

Passing/Bablok' Tiesiné regresija

y = 1.00x - 0.002 mmol/L y =0.98x + 0.05 mmol/L
T=0.9223 r=0.9969

SD (md 95) = 0.195 Sy.x=0.09

Meéginiy koncentracijos buvo nuo 0.4 iki 9.3 mmol/L (nuo 3.6 iki
83.8 mg/dL).

COBAS INTEGRA 700 analizatorius

Passing/Bablok'4 Tiesiné regresija

y = 0.99x + 0.06 mmol/L y =0.96x + 0.11 mmol/L
7=0.9167 r=0.9969

SD (md 95) = 0.215 Sy.x=0.09

Méginiy koncentracijos buvo nuo 0.3 iki 9.7 mmol/L (nuo 2.7 iki

87.4 mg/dL).
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Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtainés trupmenos skyriklis
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