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REAL cobas’
Slapalas
Uzsakymo informacija

Analizatorius (-iai), su kuriuo (-iais

galima naudot(i rin)kini (-ius) el
04657616 190 Urea/BUN (4 x 100 tyrimy) cobas ¢ 111
10759350 190 Calibrator f.a.s. (12 x 3 mL) Kodas 401
10759350 360 Calibrator f.a.s. (12 x 3 mL, skirta JAV) Kodas 401
12149435 122 Precinorm U plus (10 x 3 mL) Kodas 300
12149435 160 Precinorm U plus (10 x 3 mL, skirta JAV) Kodas 300
12149443 122 Precipath U plus (10 x 3 mL) Kodas 301
12149443 160 Precipath U plus (10 x 3 mL, skirta JAV) Kodas 301
10171743 122 Precinorm U (20 x 5 mL) Kodas 300
10171735 122 Precinorm U (4 x 5 mL) Kodas 300
10171778 122 Precipath U (20 x 5 mL) Kodas 301
10171760 122 Precipath U (4 x 5 mL) Kodas 301
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
04774230 190 NaCl Diluent 9 % (4 x 12 mL) Kodas 951
11930630 001 Kaminai (chimneys)
Lietuviy Reagentai - darbiniai tirpalai

Sistemos informacija

UREL: ACN 418
URELU: ACN 417

Paskirtis

Kiekybinis in vitro tyrimas, skirtas Slapalo/Slapalo azoto koncentracijos
nustatymui Zmogaus serume, plazmoje ir Slapime, naudojant cobas ¢ 111
sistema.

Santrauka'

Slapalas yra pagrindinis baltymy azoto metabolizmo galutinis produktas. Jis
sintetinamas kepenyse Slapalo ciklo metu i§ amoniako, kuris susidaro
vykstant amino rags¢iy deamininimui. Slapalas daugiausiai Salinamas per
inkstus, bet nedideli kiekiai taip pat Salinami su prakaitu ir bakterijy
skaidomi Zarnose.

Kraujo $lapalo koncentracijos nustatymas yra placiausiai naudojamas
atrankinis inksty funkcijos tyrimas. Naudojant kartu su serumo kreatinino
koncentracijos nustatymu, jis gali pagelbéti diferencijuojant tris azotemijos
tipus: prerenaling, renaling ir postrenaline.

Kraujo $lapalo azoto koncentracijos padidéjimas stebimas esant
neadekvaciai inksty perfuzijai, Sokui, sumazéjusiam kraujo tlriui
(prerenalinés priezastys), letiniam nefritui, nefrosklerozei, kanaléliy
nekrozei, glomerulonefritui (renalinés priezastys) ir Slapimo taky obstrukcijai
(postrenalinés priezastys). Praeinantys koncentracijos padidéjimai taip pat
gali biti stebimi vartojant daug baltymy. Sergant kepeny ligomis
koncentracijos yra nenuspéjamos.

Tyrimo principas
Kinetinis tyrimas, naudojant ureaze ir glutamato dehidrogenaze?345
Ureazé hidrolizuoja Slapalg susidarant amoniakui ir karbonatui.

Ureazé

Slapalas + 2 H0 ————= 2 NH,* + COs>

Antros reakcijos metu, veikiant glutamato dehidrogenazei (GLDH) ir NADH
kofermentui, 2-oksoglutaratas reaguoja su amoniaku ir susidaro
L-glutamatas. Sios reakcijos metu kiekvienam hidrolizuotam Slapalo moliui
2 moliai NADH oksiduojami j NAD+.

GLDH

NH4* + 2-okslutaratas + NADH ~—— = L-glutamatas NAD*

+ HQO

NADH koncentracijos mazéjimo greitis yra tiesiogiai proporcingas $lapalo
koncentracijai méginyje ir yra iSmatuojamas fotometriskai.

R1 TRIS buferis: 220 mmol/L, pH 8.6; 2-oksoglutaratas: 73 mmol/L;
NADH: 2.5 mmol/L; ADP: 6.5 mmol/L; ureazé (lenktosios
kardapupés): > 300 pkat/L; GLDH (galvijy kepenys): > 80 pkat/L;
konservantas

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 paruoSimas

Paruostas naudojimui

Esant didelei aplinkos drégmei, kondensacija gali salygoti reagento
prasiskiedima, kuris paveiks matavimy rezultatus. Todél, kai aplinkos
temperatdra ir drégmeé yra lygios ar virsija 25 °C/80 %, 28 °C/70 %,

30 °C/60 % arba 32 °C/55 %, turéty bati naudojamas kaminas (Kat. Nr.
11930630 001), kad sumazinty kondensacija. Patalpinkite baltg kaming j
R1. Kaminai gali buti pakartotinai naudojami to paties rinkinio reagenty
buteliukams. Visgi siekiant iSvengti reagento uzterSimo detergentu ar
atsiskiedimo vandeniu, prie$ pakartoting naudojimg kaminy plauti negalima.

Laikymo salygos ir stabilumas
UREAL

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

reagento

Naudojamo ir $aldomo analizatoriuje: 4 savaités

NaCl Diluent 9 %

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

Naudojamo ir $aldomo analizatoriuje: 4 savaités

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
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Slapalas

Plazma: Li-heparino, Ks-EDTA plazma. Nenaudokite amonio heparino.

Slapimas

Bakterijy augimas méginyje ir didelé amoniako koncentracija aplinkoje, taip

pat uzterSimas amonio jonais gali salygoti klaidingai padidéjusius

rezultatus.

[Svardinty rusiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje

buvusius mégintuvélius, 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),
laikykiteés mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

Prie$ atlikdami tyrima, méginius su nuosédomis centrifuguokite.

Stabilumas serume/plazmoje.t

Stabilumas $lapime:$

Pateiktos medziagos

7 dienos 20-25 °C temperatiiroje
7 dienos 2-8 °C temperatroje
1 metai (-15)-(-20) °C temperatroje

2 dienos 20-25 °C temperatiroje
7 dienos 2-8 °C temperatiroje
1 metai (-15)-(-20) °C temperatiroje

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, plazmai ir Slapimui

cobas ¢ 111 tyrimo apibudinimas

Matavimo reZimas
Abs. skaiciavimo reZimas
Reakcijos kryptis
Bangos ilgis A/B
Kalk. pirmas/paskutinis
Vienetas
Serumas, plazma
Reakcijos rezimas
Slapimas
Reakcijos rezimas
Faktorius pries skiedimag

ISpilstymo parametrai

R

Méginys
Bendras turis
Kalibravimas

Kalibratorius

Kalibravimo rezimas

Absorbcija
Kinetinis
Sumazéjimas
340/409 nm
10/13
mmol/L

R-S

R-S
50

Skiediklis (H,0)
50 L 95 uL
2L 98 L
245 L

Calibrator f.a.s.

Prietaisas automatiskai naudoja
dejonizuotg vanden; kaip nulinj
kalibratoriy.

Tiesiné regresija

cobas’

Kiekvienai partijai i kaip
reikalaujama kokybés kontrolés
procedlrose

Kalibravimo intervalas gali biti prapléstas, remiantis laboratorijai priimtinu
kalibravimo patvirtinimu.

Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal ID/MS.

Kokybés kontrolé

Serumas/plazma:

Kokybés kontrolei naudokite medziagas isvardintas ,UZzsakymo informacija“
skyriuje. Papildomai galima naudoti kitg tinkama kontroling medziaga.
Slapimas:

Jprastai kokybés kontrolei rekomenduojami kiekybiniai $lapimo kontroliniai
tyrimai.

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.

Kalibravimo intervalas

Skaiciavimas

cobas ¢ 111 analizatorius automatidkai apskai¢iuoja kiekvieno méginio
analités koncentracija.

Perskaiéiavimo daugikliai:

mmol/L Slapalo x 6.006 = mg/dL $lapalo

mmol/L Slapalo x 2.801 = mg/dL $lapalo azoto

mmol/L Slapalo = mmol/L $lapalo azoto

mg/dL Slapalo x 0.167 = mmol/L Slapalo

mg/dL Slapalo x 0.467 = mg/dL $lapalo azoto

mg/dL Slapalo x 0.167 = mmol/L Slapalo azoto

Apribojimai - poveikiai

Kriterijus: Vertés suradimas + 10 % pradinés reikSmés ribose, $lapalo
koncentracijai esant 8.3 mmol/L (49.8 mg/dL $lapalo, 23.2 mg/dL Slapalo
azoto).

Serumas, plazma

Gelta:7 Jokio reikdmingo poveikio, | indekso reikSmei esant iki 60 (apytikslé

konjuguoto ir nekonjuguoto bilirubino koncentracija: 1026 umol/L arba
60 mg/dL).

Hemolizé:” Jokio reikSmingo poveikio, H indekso reikSmei esant iki 1000
(apytikslé hemoglobino koncentracija: 621 pmol/L arba 1000 mg/dL).
Lipemija (Intralipidai):” Jokio reikSmingo poveikio, L indekso reik$mei esant
iki 2000. Tarp L indekso (atitinka turbidiS8kuma) ir trigliceridy koncentracijos
koreliacija yra silpna.

Amonio jonai gali nulemti klaidingai padidintus rezultatus.

Terapiniy vaisty jtaka buvo tirta remiantis VDGH2 rekomendacijomis.?)
Nebuvo nustatyta jokio poveikio.

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

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

a) Verband der Diagnostica und Diagnostica Gerate Hersteller

b) Tirty vaisty ir jy koncentracijy saraso ieSkokite Sio pakuotés lapelio A skyriuje.
REIKALINGI VEIKSMAI

Speciali plovimo programa: Specialiy plovimo Zingsniy naudojimas yra
butinas, kai cobas ¢ 111 analizatoriuje kartu atliekamos tam tikry tyrimy
kombinacijos. Informacijos apie tyrimy kombinacijas, kurioms reikia
specialaus plovimo, ieSkokite naujausiame pernasos iSvengimo sarase,
pateikiamame kartu su CLEAN metodo lapu ir naudotojo vadovu.

Kai reikalaujama, prie$ pranesant Sio tyrimo rezultatus turi bati
jgyvendinama specialaus plovimo/pernesimo iSvengimo programa.
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Apribojimai ir reikSmiy ribos
Matavimo ribos

Serumas, plazma
0.5-40 mmol/L (3.0-240 mg/dL Slapalo, 1.40-112 mg/dL $lapalo azoto)

Didesnés koncentracijos méginius tirkite naudodami pakartotinio tyrimo
funkcijg. Naudojant pakartotinio tyrimo funkcijg, méginiy skiedimo santykis
yra 1:10. Méginiy, atskiesty naudojant pakartotinio tyrimo funkcija, rezultatai
yra automatiskai padauginami i$ koeficiento 10.

Slapimas

1.0-2000 mmol/L (6-12000 mg/dL Slapalo, 2.8-5600 mg/dL Slapalo azoto)
Didesnés koncentracijos méginius tirkite naudodami pakartotinio tyrimo
funkcijg. Naudojant pakartotinio tyrimo funkcijg, méginiy skiedimo santykis
yra 1:3. Méginiy, atskiesty naudojant pakartotinio tyrimo funkcijg, rezultatai
yra automatiskai padauginami i$ koeficiento 3.

Matavimo reikSmiy apatinés ribos

Serumas, plazma

Tyrimo apatiné nustatymo riba:

0.5 mmol/L (3.0 mg/dL Slapalo, 1.40 mg/dL Slapalo azoto)

Apatiné nustatymo riba parodo Zemiausig iSmatuojamg analités
koncentracijg, kurig galima atskirti nuo nulio. Ji apskaiciuojama kaip
reikSme, esanti 3 standartiniais nuokrypiais auksciau Zemiausio standarto
(standartas 1 + 3 SN, atkartojamumas, n = 21).

Slapimas

Apatiné tyrimo nustatymo riba:

1.0 mmol/L (6 mg/dL Slapalo, 2.8 mg/dL Slapalo azoto)

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

Tikétinos reikSmés
Slapalas

Serumas, plazma®
Suaugusieji
Slapimas'®
24-valandy $lapimas

2.76-8.07 mmol/L (16.6-48.5 mg/dL)

428-714 mmol/24 h (25.7-42.9 g/24 h),
atitinka
286-595 mmol/L (1.71-3.57 g/dL)®

¢) Remiantis vidutiniu 1.2-1.5 L/24 h $lapimo i§skyrimu

Slapalo azotas (BUN)

Serumas/plazma'

Suaugusieji (18-60 mety) 2.14-7.14 mmol/L (6-20 mg/dL)
Suaugusieji (60-90 mety) 2.86-8.21 mmol/L (8-23 mg/dL)

1.43-6.78 mmol/L
1.79-6.43 mmol/L

Kadikiai (< 1 mety)
Kadikiai/vaikai
Slapimas'
24-valandy $lapimas

(4-19 mg/dL)
(5-18 mg/dL)

428-714 mmol/24 h (12-20 g/24 h),
atitinka
286-595 mmol/L (801-1666 mg/dL)?

d) Remiantis vidutiniu 1.2-1.5 L/24 h Slapimo iSskyrimu

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

Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys

Toliau pateikiami atitinkamy cobas ¢ 111 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:

Serumas, plazma

cobas’

Atkartojamumas Vidurkis SD cv
mmol/L (mg/dL | mmol/L (mg/dL | %
$lapalo) Slapalo)

Precinorm U 6.53 (39.2) 0.07 (0.4) 1.1

Precipath U 23.3 (140) 0.1 (1) 0.6

Zmogaus serumas 1 3.75 (22.5) 0.05 (0.3) 1.2

Zmogaus serumas 2 35.3(212) 0.3(2) 0.7

Tarpinis glaudumas Vidurkis SD cv
mmol/L (mg/dL | mmol/L (mg/dL | %
Slapalo) Slapalo)

Precinorm U 6.33 (38.0) 0.06 (0.4) 0.9

Precipath U 22.3 (134) 0.2 (1) 1.1

Zmogaus serumas 3 4.84 (29.1) 0.05(0.3) 1.0

Zmogaus serumas 4 32.3(194) 0.3(2) 0.8

Slapimas

Atkartojamumas Vidurkis SD cv
mmol/L (mg/dL | mmol/L (mg/dL | %
Slapalo) Slapalo)

Kontroliné medziaga, 164 (984) 2(13) 1.3

1 koncentracija

Kontroliné medziaga, 262 (1574) 3(16) 1.0

2 koncentracija

Kontroliné medZiaga, 286 (1720) 3(19) 1.1

3 koncentracija

Slapimo méginys 1 121 (729) 2(15) 2.0

Slapimo méginys 2 30.6 (183) 0.9 (5) 3.0

Slapimo méginys 3 535 (3211) 5 (30) 0.9

Slapimo méginys 4 1636 (9826) 14 (85) 0.9

Metody palyginimas

Zmogaus méginiy Slapalo reikSmés, gautos cobas ¢ 111 analizatoriuje (y),
buvo palygintos su reikSmémis, gautomis COBAS INTEGRA 400
analizatoriuje, naudojant tg patj reagentg (x).

Serumas, plazma
Imties dydis (n) = 71

Passing/Bablok Tiesiné regresija
y =1.014x - 0.006 mmol/L y =1.011x + 0.053 mmol/L
7=0.987 r=0.999

Méginiy koncentracijos buvo nuo 1.35 iki 38.6 mmol/L (8.1 ir 232 mg/dL
Slapalo).

Slapimas

Imties dydis (n) = 86

Passing/Bablok'* Tiesiné regresija

y = 0.966x + 0.316 mmol/L y = 0.954x + 4.56 mmol/L
1=0.976 r=0.999

Méginiy koncentracijos buvo nuo 30.6 iki 1909.3 mmol/L (183.8 ir
1104 mg/dL Slapalo) referentinéje sistemoje (x).

Nuorodos

1 Rock RC, Walker WG, Jennings CD. Nitrogen metabolites and renal
function. In: Tietz NW, ed. Fundamentals of Clinical Chemistry. 3rd ed.
Philadelphia: WB Saunders 1987;669-704.

2 Richterich R, Colombo JP. Klinische Chemie. 4th ed. Basel: Karger S
1978:319-324.
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Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taskas, skiriantis sveikajj skaiciy nuo deSimtainés
trupmenos skaitmeny. Tukstanciy skyrikliai nenaudojami.

Simboliai

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

Rinkinio turinys

Reagentas

% Turis po atskiedimo arba maiSymo
Visuotinis prekybos identifikacijos numeris

(angl. Global Trade Item Number)

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

C€

ul

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

cobas’
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