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Total Protein Gen.2
Uzsakymo informacija

cobas’

Substratai

Analizatorius (-iai), su kuriuo (-iais) galima
naudoti cobaé c F)>akuote (-es() )¢
03183734 190 Total Protein Gen.2 (300 tyrimy) Sistemos-ID 07 6827 8 gggﬁg :mgggﬁ 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
12149435 122 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
10171743 122 Precinorm U (20 x 5 mL) Sistemos-ID 07 7997 0
10171735 122 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
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

Lietuviy Spalvos intensyvumas yra tiesiogiai proporcingas baltymo koncentracijai.

Sistemos informacija
Tyrimas TP2, tyrimo ID 0-027

Paskirtis

Kiekybinis in vitro tyrimas, skirtas bendro baltymo koncentracijos
nustatymui serume ir plazmoje, naudojant COBAS INTEGRA sistemas.

Santrauka’

Plazmos baltymai daugiausiai sintetinami kepenyse, plazminése Igstelése,
limfmazgiuose, bluZnyje ir kauly Ciulpuose. Ligos metu bendro baltymo
koncentracija ir taip pat procentai atspindintys atskiras frakcijas gali
reikSmingai nukrypti nuo normaliy reikSmiy. Hipoproteinemijg gali sukelti
daugybé ligy ir sutrikimy, tokiy kaip kraujo netekimas, malabsorbcija,
nefrotinis sindromas, sunkis nudegimai, druskos retencijos sindromas ir
kvasiorkoro sindromas (umus baltymy trikumas).

Hiperproteinemija gali buti stebima sunkios dehidratacijos ar ligos, tokios
kaip dauginé mieloma, atvejais. Santykiniai plazmos baltymy procentiniy
daliy poky¢iai gali atsirasti dél vienos plazmos baltymy frakcijos procentinés
dalies poky¢io. Daznai tokiais atvejais bendro baltymo kiekis nesikeicia.
A/G santykis jprastai naudojamas kaip albuminy ir globuliny frakcijy
pasiskirstymo indeksas. Ryskis Sio santykio pokyciai gali bati stebimi
kepeny cirozés, glomerulonefrito, nefrotinio sindromo, umaus hepatito,
vilkligés, taip pat ir tam tikry dmiy ar létiniy uzdegimy atvejais. Bendro
baltymo koncentracijos nustatymas naudojamas diagnozuojant ir gydant
daugybe ligy, apimanéiy kepeny, inksty ar kauly Ciulpy, taip pat ir kitus
metabolinius ar mitybinius sutrikimus.

Tyrimo principas?

Kolorimetrinis tyrimas

Sarminiame tirpale dvivalentis varis reaguoja reaguoja su baltymy
peptidinémis jungtimis, sudarydamas charakteringg violetinés spalvos
biureto kompleksg. Natrio kalio tartratas apsaugo nuo vario hidroksido
precipitacijos, o kalio jodidas apsaugo nuo vario autoredukcijos.

Sarminis pH

—

Baltymas + Cu2* Cu-baltymo kompleksas

Jis nustatomas matuojant absorbcijos padidéjima ties 552 nm.
Reagentai - darbiniai tirpalai

R1 Natrio hidroksidas: 400 mmol/L; natrio kalio tartratas: 89 mmol/L,;
pH: 13.4
SR Natrio hidroksidas: 400 mmol/L; natrio kalio tartratas: 89 mmol/L;

kalio jodidas: 61 mmol/L; vario sulfatas: 24.3 mmol/L; pH: 13.2
R1 yra B pozicijoje, 0 SR yra C pozicijoje.
Atsargumo priemonés ir jspéjimai
Atkreipkite démesj j atsargumo priemones ir jspéjimus iSvardytus Sio
pakuotés lapelio 1 skyriuje/ jzangoje.
Skirta JAV: DEMESIO: Federaliniai jstatymai leidZia §j prietaisg parduoti tik
gydytojui arba gydytojo paskyrimu.

Siame rinkinyje yra komponenty, kurie pagal reglamentg (EB)
Nr. 2008/1272 skirstomi j Sias klases:

3

|spéjimas

H290 Gali esdinti metalus.

H315 Dirgina oda.

H319 Sukelia smarky akiy dirginima.

H411 ToksiSka vandens organizmams, sukelia ilgalaikius

pakitimus.
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Prevencija:

p273 Saugoti, kad nepatekty j aplinka.

P280 Maveéti apsaugines pirstines/naudoti akiy (veido) apsaugos
priemones.

Atoveikis

P337 + P313 Jei akiy dirginimas nepraeina: kreiptis j gydytoja.

P390 Absorbuoti i8siliejusig medZiaga, siekiant iSvengti
materialinés Zalos.

P391 Surinkti iStekéjusia medziaga.

Salinimas:

P501 Turinj/talpykle iSpilti (iSmesti) j patvirtintg atlieky Salinimo

jmone.
Produkty saugumo Zyméjimas parengtas vadovaujantis ES GHS gairémis.

Kontaktinis telefono numeris: visos $alys: +49-621-7590, JAV:
1-800-428-2336

Reagenty paruosimas
Paruostas naudojimui

Laikymo salygos ir stabilumas
Zr. galiojimo datg ant

cobas ¢ pakuotés
etiketés

Tinkamumo laikas 15-25 °C temperaturoje

COBAS INTEGRA 400 plus sistema

Naudojant analizatoriuje 10-15 °C
temperaturoje

COBAS INTEGRA 800 sistema
Naudojant analizatoriuje 8 °C temperatiroje 4 savaités

4 savaités

Méginiy surinkimas ir paruosimas

Méginiy surinkimui ir paruoimui naudokite tik tinkamus mégintuvélius ar
surinkimo talpyklas.

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai:

Serumas

Plazma: Li-heparino arba Ks-EDTA plazma.

Bendro baltymo koncentracija yra 0.4-0.8 g/dL Zemesné, kai méginys
paimamas i$ gulinio, o ne sédincio paciento.3

ISvardinty rasiy 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 meginius
apdorojate pirminiuose megintuvéliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykités mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

Retais atvejais, netgi teisingai naudojamuose heparino plazmos pirminiuose
mégintuvéliuose gali susidaryti Igsteliy agregatai, kurie nulemia specifinj
absorbcijos padidejima ties antriniu bangos ilgiu 659 nm ir nulemia
klaidingai Zemus bandro baltymo rezultatus. Sio poveikio galima iSvengti
arba perkeliant méginio supernatantg j antrinj mégintuvélj arba, naudojant
mégintuvélius su geliu, Svelniai maiSant méginj apvertimo badu prie$
tyrima.

Prie$ atlikdami tyrima, méginius su nuosédomis centrifuguokite.

Stabilumas:*56 1 ménuo 2-8 °C temperatiroje

6 ménesiai (-15)-(-25) °C temperatlroje
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 serumui ir plazmai

cobas’

Substratai

COBAS INTEGRA 400 plus tyrimo apibidinimas

Matavimo rezimas

Abs. skaiciavimo rezimas
Reakcijos rezimas
Reakcijos kryptis

Bangos ilgis A/B

Kalk. pirmas/paskutinis
Vienetas

ISpilstymo parametrai

R1

Méginys

SR

Bendras tiris

Absorbcija
Galutinio tasko
R1-S-SR
Padidéjimas
552/659 nm
33/52

glL

Skiediklis (H,0)
0uL
28 uL
0pL

90 uL
2L
32uL
152 uL

COBAS INTEGRA 800 tyrimo apibrézimas

Matavimo reZimas

Abs. skaiciavimo rezimas
Reakcijos rezimas
Reakcijos kryptis

Bangos ilgis A/B

Kalk. pirmas/paskutinis
Vienetas

ISpilstymo parametrai

R1

Méginys

SR

Bendras tiris
Kalibravimas

Kalibratorius

Kalibravimo rezimas
Kalibravimo pakartojimas
Kalibravimo intervalas

Absorbcija
Galutinio tasko
R1-S-SR
Padidéjimas
552/659 nm
44/78

glL

Skiediklis (H,0)
0pL
28 uL
0pL

90 L
2L
32 L
152 pL

Calibrator f.a.s.

Kaip nulinj kalibratoriy naudokite
dejonizuotg vanden;.

Tiesiné regresija
Rekomenduojamas dubliavimas
Kiekvienai partijai ir kaip
reikalaujama kokybés kontrolés
procedurose

Kalibravimo intervalas gali biti prapléstas, remiantis laboratorijai priimtinu

kalibravimo patvirtinimu.

Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal SRM 927.

Kokybés kontrolé

Normaliy reikdmiy intervalas

Patologiniy reikSmiy intervalas

Kontrolés intervalas

Precinorm U, Precinorm U plus,
Precinorm Protein arba
PreciControl ClinChem Multi 1

Precipath U, Precipath U plus,
Precipath Protein arba
PreciControl ClinChem Multi 2

Rekomenduojama 24 valandos

TP2
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Kontrolés seka Nustatoma vartotojo

Kontrolé po kalibravimo 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 ir vietiniais reikalavimais kokybés
kontrolei uZtikrinti.

Skai¢iavimas

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

Perskaiciavimo faktorius: g/L x 0.1 = g/dL

Apribojimai - poveikiai

Kriterijus: atkartojamumas + 10 % pradinés reikSmés ribose.
Serumas/plazma

Gelta:” Jokio reik3mingo poveikio, | indekso reikSmei esant iki 60
konjuguotam ir nekonjuguotam bilirubinui (apytikslé konjuguoto ir
nekonjuguoto bilirubino koncentracija: 1026 pmol/L arba 60 mg/dL).

Hemolizé:” Jokio reikSmingo poveikio, H indekso reikSmei esant iki 500
(apytikslé hemoglobino koncentracija: 310 pmol/L arba 500 mg/dL).
Lipemija (Intralipidai):” Jokio reikdmingo poveikio, L indekso reikSmei esant
iki 2000. Tarp L indekso (atitinka turbidiskuma) ir trigliceridy koncentracijos
koreliacija yra silpna.

Dekstranas: Jokio reikSmingo poveikio, koncentracijai esant iki 30 mg/mL.
Vaistai: Nebuvo nustatyta jokio poveikio naudojant jprastus vaistus
terapinémis koncentracijomis.®?

Zemas vertés suradimas gali biti nulemtas lasteliy agregaty naudojant kai
kuriuose heparino plazmos mégintuvélius.

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

Diagnozuojant, rezultatai visada turéty biti vertinami kartu su paciento
anamneze, fizinio iStyrimo 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

Matavimy ribos

2-120 g/L (0.2-12 g/dL)

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

Matavimo reikSmiy apatinés ribos

Apatiné tyrimo nustatymo riba:

2g/L (0.2 g/dL)

Apatiné nustatymo riba parodo Zemiausig iSmatuojama analités
koncentracija, kurig galima atskirti nuo nulio. Ji apskaiciuojama kaip
reikSmé, esanti 3 standartiniais nuokrypiais aukSciau nulinio méginio
(nulinis méginys + 3 SD, atkartojamumas, n = 30).

Tikétinos reikSmés
Tikétinos reikSmés pagal Josephson'!

Suaugusieji 6.6-8.7 g/dL (66-87 g/L)
Tikétinos reikSmés pagal Tietz'?
Virkstelé 4.8-8.0 g/dL

cobas’

Substratai
NeiSnesioti 3.6-6.0 g/dL
Naujagimiai 4.6-7.0 g/dL
1 savaités 4.4-7.6 gldL
7 ménesiy-1 mety 5.1-7.3 g/dL
1-2 mety 5.6-7.5 g/dL
> 3 mety 6.0-8.0 g/dL
Suaugusieji (ambulatoriskai) 6.4-8.3 g/dL
Tikétinos reikSmés
pagal Australazijos klinikiniy biochemiky asociacijg'
Suaugusieji 60-80 g/L (6.0-8.0 g/dL)

Roche nevertino normaliy pediatrinés populiacijos reikSmiy intervaly.

Kiekviena laboratorija turéty jvertinti tikétiny reikmiy 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 tyrimg, 1 tyrimas per dieng, 21 diena).
Buvo gauti Sie rezultatai:

Atkartojamumas Vidurkis SN cv

gL gL %
Zmogaus serumas 1 70.1 08 1.1
Zmogaus serumas 2 84.2 0.4 0.5
Precinorm U 48.0 0.2 0.5
Precipath U 51.7 0.3 0.5
Tarpinis glaudumas Vidurkis SN cv

gL gL %
Zmogaus serumas 1 65.4 14 22
Zmogaus serumas 2 92.0 1.4 15
Precinorm U 52.6 0.5 1.0
Precipath U 51.2 0.9 1.7
Metody palyginimas

Zmogaus serumo méginiy bendro baltymo reikSmés, gautos

COBAS INTEGRA 700 analizatoriuje, naudojant COBAS INTEGRA

Total Protein Gen.2 reagentg (y), buvo palygintos su reikSmémis, gautomis
naudojant atitinkamga reagentg Roche/Hitachi 917 analizatoriuje (x) ir su
ankstesniu (TP) reagentu COBAS INTEGRA 700 analizatoriuje (x).

Roche/Hitachi 917 analizatorius
Imties dydis (n) =114

Passing/Bablok™ Tiesiné regresija
y=0.979x + 0.249 g/L y =0.978x + 0.452 g/L
7=0.947 r=0.998

SD (md 95) = 1.54 Sy.x=0.732

Méginiy koncentracijos buvo nuo 32 iki 100 g/L (3.2 ir 10.0 g/dL).
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COBAS INTEGRA 700 analizatorius C€

Imties dydis (n) = 60

Passing/Bablok'4 Tiesiné regresija |

y=1.033x - 0.541 g/L y=1.031x-0.372 g/L JAV platina:

T=0.972 r=0.999 JAV vartotojy techniné pagalba 1-800-428-2336
SD (md 95) = 0.984 Sy.x = 0.467

Méginiy koncentracijos buvo nuo 24 iki 113 g/L (2.4 ir 11.3 g/dL).
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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

Roche Diagnostics papildomai naudoja Siuos simbolius ir Zenklus, be
iSvardyty standarte ISO 15223-1 (skirta JAV: naudojamy simboliy
apibadinimo ieSkokite https://usdiagnostics.roche.com):

Rinkinio turinys

Tris po atskiedimo arba maiSymo

%

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

Papildymai, naikinimai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta parastéje.
© 2017, Roche Diagnostics

cobas’

Substratai

Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim

Roche Diagnostics, Indianapolis, IN
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