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cobas’

Albumin BCP
Uzsakymo informacija
Analizatorius (-iai), su kuriuo (-iais) galima naudoti
cobas ¢ paku(ote)(-es) g
05599261 190 | Albumin BCP 225 tyrimai Sistemos-ID 07 7471 5 | Roche/Hitachi cobas ¢ 311, cobas ¢ 501/502
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
10557897 122 | Precinorm Protein (3 x 1 mL) Kodas 302
10557897 160 | Precinorm Protein (3 x 1 mL, skirta JAV) Kodas 302
11333127 122 | Precipath Protein (3 x 1 mL) Kodas 303
11333127 160 | Precipath Protein (3 x 1 mL, skirta JAV) Kodas 303
05117003 190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 mL) Kodas 391
05947626 190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL) Kodas 391
05947626 160 | PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL, skirta JAV)  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
05947774 160 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL, skirta JAV)  Kodas 392
04489357 190 | Diluent NaCl 9 % (50 mL) Sistemos-ID 07 6869 3
Lietuviy Tyrimo principas

Sistemos informacija

Skirta cobas ¢ 311/501 analizatoriams:
ALBP: ACN 760

Skirta cobas ¢ 502 analizatoriui:
ALBP: ACN 8760

Paskirtis

Kiekybinis in vitro tyrimas, skirtas albumino koncentracijos nustatymui
Zmogaus serume ir plazmoje, naudojant Roche/Hitachi cobas ¢ sistemas.

Santrauka

Albuminas sudaro mazdaug 60 % visy sveiky individy serumo baltymy.
PrieSingai nei kiti serumo baltymai, albuminas atlieka daugelj funkciju,
kurios apima stambiy netirpiy organiniy anijony perna$g (pvz.: ilgy
grandiniy riebaly ragsciy ir bilirubino), toksiniy sunkiyjy metaly jony
sujungima, pertekliniy blogai tirpiy hormony (pvz.: kortizolio, aldosterono ir
tiroksino) pernasg, serumo osmotinio slégio palaikyma ir baltymy rezervo
sudaryma.

1953 metais Bracken ir Klotz apibudino pirmajg naudingg spalvoty junginiy
sujungimo technika, skirtg albumino koncentracijos nustatymui serume;
nustatyta, kad albuminas pridétas j metilo oranZinio tirpalg su 3.5 pH buferiu
susijungia ir efektyviai pasalina dalj roziniy anijony, o tai nulemia
absorbcijos sumazéjimg ties 550 nm.! Kiti spalvoti junginiai, kurie buvo
naudoti susijungimui su albuminu ir kiekybiniam jo tyrimui yra
2-(4-hidroksi-azobenzeno) benzoiné ragstis (HABA), bromkrezolio Zaliasis
(BCG, Doumas procedra)? ir bromkrezolio violetinis (BCP). I8 $iy spalvoty
junginiy bromkrezolio violetinis pasizymi didesniu jautrumu. Nors
bromkrezolio violetinis yra struktdriskai panaSus j bromkrezolio Zaligjj, jo pH
spalvos pokycio intervalas yra didesnis (5.2-6.8 BCP, palyginus su 3.8-5.4
BCG), o tai sumazina silpny elektrostatiniy spalvoty junginiy / baltymy
sgveika. Dél padidéjusio reagento pH Albumin/BCP procedura panaikina
daugelj nespecifiniy reakcijy su kitais serumo baltymais. Be to, tus¢io
méginio naudojimas panaikina fonines spektrines sgveikas, kurios néra
visiSkai pasalinamos naudojant bichromating analize.

Kolorimetrinis tyrimas
Esant reakcijos pH BCP selektyviai susijungia su albuminu, atsirandant
spalvos pokydéiui, kuris nustatomas fotometriskai.

Reagentai - darbiniai tirpalai

R1 Buferis; konservantai; surfaktantai

R2 BCP: 526 umol/L; buferis; konservantai; surfaktantai

R1 yra B pozicijoje, 0 R2 yra C pozicijoje.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirta naudoti in vitro diagnostikai.

Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, bitiny dirbant su visais
laboratorijos reagentais.

Visos atliekos turi bti tvarkomos laikantis vietos reikalavimy.
Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams
paprasius.

Skirta JAV: DEMESIO: Federaliniai jstatymai leidZia §j prietaisg parduoti tik
gydytojui arba gydytojo paskyrimu.

Reagenty paruosimas

Paruo$tas naudojimui

Laikymo salygos ir stabilumas

ALB BCP

Tinkamumo laikas 15-25 °C temperaturoje: . galiojimo datg ant
cobas ¢ pakuotés

etiketés.

Naudojamo ir $aldomo analizatoriuje: 4 savaités

Diluent NaCl 9 %

Tinkamumo laikas 2-8 °C temperattroje: Zr. galiojimo datg ant
cobas ¢ pakuotés

etiketés.
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Naudojamo ir Saldomo analizatoriuje: 12 savaiciy

Méginiy surinkimas ir paruosimas

Jeigu jmanoma pacientas prie$ méginio surinkima turéty bent 1 valanda
pabti gulimoje padétyje. Stovima padétis nulemia kino skysciy
persiskirstyma ir padidina albumino koncentracijg serume.?

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

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai.

Serumas.

Plazma: Li-heparino ir K»-EDTA plazma.

Nenaudokite citrato ir oksalato.

[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:* 2.5 ménesio 20-25 °C temperatiroje

5 ménesiai 4-8 °C temperatiroje
4 ménesiai -20 °C temperaturoje

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 apibidinimas

Tyrimo tipas 2-tasky,
baigtinis
Reakcijos laikas/Tyrimo 10/6-26

taskai
Bangos ilgis (sub/pagrindinis) 700/600 nm

Reakcijos kryptis Padidéjimas
Vienetai g/L (umol/L, g/dL)
Reagenty iSpilstymas Skiediklis
(Hx0)
R1 115 L -
R2 70 UL -
Méginiy tariai Méginys Méginio skiedimas
Méginys Skiediklis
(NaCl)
Normalus 2L - -
SumaZintas 4L 15 L 135 pL
Padidintas 2L - -
cobas ¢ 501 tyrimo apibiidinimas
Tyrimo tipas 2-tasky,
baigtinis

cobas’

Reakcijos laikas/Tyrimo 10/10-28
taskai
Bangos ilgis (sub/pagrindinis) 700/600 nm
Reakcijos kryptis Padidéjimas
Vienetai g/L (umol/L, g/dL)
Reagenty iSpilstymas Skiediklis
(H0)
R1 115 L -
R2 70 L -
Méginiy tariai Méginys Meéginio skiedimas
Meginys Skiediklis
(NaCl)
Normalus 2L - -
Sumazintas 4L 15 UL 135 uL
Padidintas 2L - -
cobas ¢ 502 tyrimo apibiidinimas
Tyrimo tipas 2-tadky,
baigtinis
Reakcijos laikas/Tyrimo 10/10-28
taskai
Bangos ilgis (sub/pagrindinis) 700/600 nm
Reakcijos kryptis Padidéjimas
Vienetai g/L (umol/L, g/dL)
Reagenty iSpilstymas Skiediklis
(H0)
R1 115 L -
R2 70 L -
Méginiy tariai Méginys Meéginio skiedimas
Meginys Skiediklis
(NaCl)
Normalus 2L - -
Sumazintas 4L 15 UL 135 UL
Padidintas 4L - -
Kalibravimas
Kalibratoriai S1:H,0
S2:Cflas.
Kalibravimo rezimas Tiesinis

Kalibravimo daznis 2-taSky kalibravimas

* po reagenty partijos pakeitimo

* kaip reikalaujama vadovaujantis
kokybés kontrolés procedtromis
Kalibravimo intervalas gali bati prapléstas, remiantis laboratorijai priimtinu
kalibravimo patvirtinimu.

Atsekamumas: Sis metodas standartizuotas pagal ERM DA470k etalonin;
preparata.

Kokybés kontrolé

Kokybés kontrolei, naudokite medziagas iSvardintas ,Uzsakymo
informacija“ skyriuje.

Papildomai galima naudoti kitg tinkamg 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.
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Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés
kontrolei uztikrinti.

SkaiCiavimas
Roche/Hitachi cobas ¢ sistemos automatiSkai apskaiciuoja kiekvieno
méginio analités koncentracija.

Perskaiciavimo daug- g/L x 15.2 = pmol/L
ikliai:
pmol/L x 0.0658 = g/L
g/Lx0.1=g/dL

Apribojimai - poveikiai
Kriterijus: Vertés suradimas + 10 % pradinés reikSmeés ribose, albumino
koncentracijai esant 35 g/L (532 pmol/L).

Gelta:5 Jokio reikdmingo poveikio, | indekso reikSmei esant iki 60
konjuguotam ir nekonjuguotam bilirubinui (apytikslé konjuguoto ir
nekonjuguoto bilirubino koncentracija: 1026 pmol/L arba 60 mg/dL).

Hemolizé:5 Jokio reikSmingo poveikio, H indekso reikSmei esant iki 1000
(apytikslé hemoglobino koncentracija: 621 ymol/L arba 1000 mg/dL).
Lipemija (Intralipidai):® Jokio reik§mingo poveikio, L indekso reikdmei esant
iki 1000. Tarp L indekso (atitinka turbidiSkuma) ir trigliceridy koncentracijos
koreliacija yra silpna.

Vaistai: Nebuvo nustatyta jokio poveikio naudojant jprastus vaistus
terapinémis koncentracijomis.”

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

Spalvoto junginio-albumino absorbcija skiriasi albuminui gautam i§ kity
gyviny rusiy. MedZiagos naudojamos tyrimo rezultaty kontrolei ir
standartizacijai turi bati Zmogaus kilmés arba turi turéti albumino reikSmes,
priskirtas naudojant BCP procedira.

Tiriant hemodializuojamy pacienty méginius buvo nustatytas mazdaug

10 % neigiamas nuokrypis. Pacienty su padidéjusia kreatinino koncentracija
ir pacienty, kuriems atliekama peritoniné dializé, méginiai buvo nepaveikti.?
Diagnozuojant, rezultatai visada turéty bati vertinami kartu su paciento
anamneze, fizinio istyrimo duomenimis ir kitais radiniais.

Kolorimetrinis metodas, naudojamas albumino koncentracijos nustatymui,
gali sglygoti klaidingai padidéjusius pacienty, serganciy inksty
nepakankamumu, rezultatus, dél kity baltymy poveikio. Poveikis
imunoturbidimetriniams tyrimams yra mazesnis.

REIKALINGI VEIKSMAI

Speciali plovimo programa: Specialiy plovimo Zingsniy naudojimas yra
batinas, kai Roche/Hitachi cobas ¢ sistemose kartu atliekamos tam tikry
tyrimy kombinacijos. Naujausias pernados iSvengimo sgradas pateikiamas
kartu su NaOHD-SMS-SmpCin1+2-SCCS metody lapais. ISsamesniy
instrukcijy ieSkokite naudotojo vadove. cobas ¢ 502 analizatorius: Visa
specialaus plovimo programa, skirta perneSimui iSvengti, yra prieinama per
cobas link, rankinis informacijos suvedimas nereikalingas.

Kai reikalaujama, pries prane$ant Sio tyrimo rezultatus turi bati
jgyvendinama specialaus plovimo/pernesimo iSvengimo programa.
Apribojimai ir reikSmiy ribos

Matavimo ribos

2-100 g/L (30.4-1520 pmol/L)

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
Apatine tyrimo nustatymo riba
2 g/L (30.4 pmol/L)

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

cobas’

Tikétinos reikSmeés1o11

Suaugusieji 35-52 g/l 532-790 pmol/L 3.5-5.2 g/dL
Naujagim- 0-4 dieny 28-44g/L  426-669 pmol/L 2.8-4.4 g/dL
iai

Vaikai 4 dieny-14 mety 38-54g/L  578-821 uymol/L 3.8-5.4 g/dL

14-18 mety 32-45g/L  486-684 ymol/L 3.2-4.5 g/dL

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

Roche nevertino normaliy pediatrinés populiacijos reikSmiy intervaly.

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 protokolg, su atkartojamumu (n = 21) ir tarpiniu
glaudumu (3 lygios dalys per vieng tyrima, 1 tyrimas per dieng, 21 diena).
Buvo gauti Sie rezultatai:

Atkartojamumas Vidurkis SN cv
g/L (umol/lL) g/L (umollL) %
Precinorm U 31.7 (482) 02(3) 0.7
Precipath U 29.1 (442) 0.4 (6) 1.3
Zmogaus serumas 1 36.6 (556) 0.3 (5) 08
Zmogaus serumas 2 44.6 (678) 0.3 (5) 07
Tarpinis glaudumas Vidurkis SN cv
g/L (umol/L) g/L (umol/L) %
Precinorm U 31.0 (471) 0.3(5) 1.1
Precipath U 28.6 (435) 0.3(5) 1.0
Zmogaus serumas 1 36.2 (550) 0.4 (6) 1.1
Zmogaus serumas 2 44.0 (669) 0.6 (9) 1.3

Metody palyginimas

Zmogaus serumo ir plazmos méginiy albumino reikSmés, gautos
Roche/Hitachi cobas ¢ 501 analizatoriuje (y), buvo palygintos su
reikSmémis, gautomis naudojant atitinkama reagentg Roche/Hitachi
MODULAR P analizatoriuje (x).

Imties dydis (n) =75

Passing/Bablok? Tiesiné regresija
y=0.978x + 1.03 g/L y=0.977x+1.11 g/L
T=0.967 r=0.999

Méginiy koncentracijos buvo nuo 8.6 iki 91.8 g/L (131 ir 1395 ymol/L).

Nuorodos
1 Bracken JS, Klotz IM. A simple method for the rapid determination of
serum albumin. Am J Clin Pathol 1953;23(10):1055-1058.

2 Doumas BT, Biggs HG. Standard Methods of Clinical Chemistry.
Cooper GA (ed). New York, NY: Academic Press, Inc 1972;7:175-188.

3 Winsten S. Standard Methods of Clinical Chemistry 1965;5:1.

4 Use of Anticoagulants in Diagnostic Laboratory Investigations. WHO
Publication WHO/DIL/LAB/99.1 Rev. 2. Jan. 2002.

5 Glick MR, Ryder KW, Jackson SA. Graphical Comparisons of
Interferences in Clinical Chemistry Instrumentation. Clin Chem
1986;32:470-475.

6 Breuer J. Report on the Symposium “Drug effects in Clinical Chemistry
Methods”. Eur J Clin Chem Clin Biochem 1996;34:385-386.

7 Sonntag O, Scholer A. Drug interference in clinical chemistry:
recommendation of drugs and their concentrations to be used in drug
interference studies. Ann Clin Biochem 2001;38:376-385.
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8 Bakker AJ, Miicke M. Gammopathy interference in clinical chemistry
assays: mechanisms, detection and prevention.
Clin Chem Lab Med 2007;45(9):1240-1243.

9 Beyer C, Boekhout M, van Iperen H. Bromcresol Purple Dye-binding
and Immunoturbidimetry for Albumin Measurement in Plasma or Serum
of Patients with Renal Failure. Clin Chem 1994;40(5):844-845.

10 Burtis CA, Ashwood ER, eds. Tietz Fundamentals of Clinical
Chemistry, 5th ed. Pa: WB Saunders Co 2001;962.

11 Dati F, Schumann G, Thomas L, et al. Consensus of a group of
professional societies and diagnostic companies on guidelines for
interim reference ranges for 14 proteins in serum based on the
standardization against the IFCC/BCR/CAP reference material (CRM
470). Eur J Clin Chem Clin Biochem 1996;34:517-520.

12 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. Tukstanciy skyrikliai nenaudojami.

Simboliai

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

Rinkinio turinys
% Tiris po atskiedimo arba maiS§ymo
GTIN Visuotinis prekybos identifikacijos numeris

(angl. Global Trade Item Number)

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

Ce€

M Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com
JAV platina:

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

cobas’
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