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H2

Etanolis, 2-a generacija
Uzsakymo informacija

cobas’

Analizatorius (-iai), su kuriuo (-iais) galima naudoti

cobas ¢ pakuote (-es)

03183777 190 | Ethanol Gen.2 100 tyrimy Sistemos-ID 07 6611 9 | Roche/Hitachi cobas ¢ 311, cobas ¢ 501/502
20751995 190 | Ammonia/Ethanol/CO2 Calibrator (2 x 4 mL) Kodas 688

20752401 190 | Ammonia/Ethanol/CO2 Control Normal (5 x 4 mL) Kodas 100

20753009 190 | Ammonia/Ethanol/CO2 Control Abnormal (5 x4 mL)  Kodas 101
Lietuviy Tinkamumo laikas 2-8 °C temperatroje: . galiojimo datg ant

Sistemos informacija

Skirta cobas ¢ 311/501 analizatoriams:
ETOH2: ACN 703

SETH2: ACN 671 (STAT, reakcijos laikas: 5)
Skirta cobas ¢ 502 analizatoriui:

ETOH2: ACN 8703

SETH2: ACN 8671 (STAT, reakcijos laikas: 5)

Paskirtis

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

Santrauka

Etilo alkoholio koncentracijos nustatymas yra vienas i$ dazniausiy tyrimy,
reikalingy teismo medicinos ir klinikinés toksikologijos laboratorijose. Etilo
alkoholio koncentracijos nustatymas naudojamas diagnozuojant ir gydant
intoksikacijg ir apsinuodijima alkoholiu.

Ankstesnés alkoholio koncentracijos kraujyje nustatymo technikos naudojo
distiliavima, aeracijg ar difuzijg tam, kad atskirty alkoholj nuo plazmos
terpés. Distiliuotas alkoholis tuomet budavo nustatomas oksiduojant
alkohol; stipriais oksiduojanciais junginiais. Taciau Siems metodams triako
specifiSkumo, kadangi kiti oksiduojami junginiai taip pat galéjo bati
iSdistiliuoti ir reaguoti su reakcijos miiniu." Nors esti daug priimtiny
publikuoty procedary, kurios apima dujy chromatografijg ir osmometrinius
metodas, Zemiau apibudinta fermentiné technika, pagrjsta informacija i
Bucher ir Redetzki?, yra specifiSka ir lengvai atliekama.

Tyrimo principas

Fermentinis metodas, naudojant alkoholio dehidrogenaze

Etilo alkoholis ir NAD yra verciami j acetaldehidg ir NADH, veikiant ADH.

ADH
Etilo alkoholis + NAD* —~ acetaldehidas + NADH + H*
Reakcijos metu susidares NADH, iSmatuojamas fotometriskai kaip

absorbcijos pokycio greitis, yra tiesiogiai proporcingas etilo alkoholio
koncentracijai méginyje.

Reagentai - darbiniai tirpalai

R1 Buferis; konservantas

R2  NAD (mieliy): = 3 mmol/L; ADH (EC 1.1.1.1; mieliy; 25 °C):
> 617 pkat/L (37 V/mL); stabilizatoriai; konservantai

R1 yra B pozicijoje, 0 R2 yra C pozicijoje.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirta naudoti in vitro diagnostikai.

Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, batiny dirbant su visais

laboratorijos reagentais.

Visos atliekos turi bati tvarkomos laikantis vietos reikalavimy.

Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams

paprasius.

Skirta JAV: DEMESIO: Federaliniai jstatymai leidzia & prietaisa parduoti tik

gydytojui arba gydytojo paskyrimu.

Reagenty paruosimas

Paruostas naudojimui

Laikymo salygos ir stabilumas
ETOH2

cobas ¢ pakuotés
etiketés.

Naudojamo ir $aldomo analizatoriuje:

Méginiy surinkimas ir paruo$imas®*

Venos punkcijos vietoje nenaudokite alkoholio ar kity garuojanciy
dezinfektanty. Gali bati naudojamas vandeninis Zephiran (benzalkonijaus
chloridas), vandeninis Merthiolate (timerozalis) ar jodo-povidonas.
Méginiy surinkimui ir paruoSimui naudokite tik tinkamus mégintuvélius ar
surinkimo talpyklas.

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai.

Serumas, Plazma: Li-heparino ir K,-EDTA

12 savaiciy

Stabilumas:5 2 dienos 25 °C temperatiroje

2 savaités 5 °C temperatiroje
4 savaités -15 °C temperatiroje
Plazma: NaF/Na,-EDTA ir NaF/K-oksalato

Stabilumas:® 2 savaités 25 °C temperatiroje

3 ménesiai 5 °C temperatiroje

6 ménesiai -15 °C temperatiiroje
I8vardinty riSiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje
buvusius mégintuvélius, t.y. nebuvo patikrinti visy gamintojy mégintuvéliai.
Jvairiy gamintojy méginiy surinkimo sistemose gali bti skirtingy medZiagy,
kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus. Jei meginius
apdorojate pirminiuose mégintuvéliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykites mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.
Slapimas: Naudokite atsitiktinj $lapimo meginj.
Stabilumas:® 30 dieny 4 °C temperatiiroje
Laikymas: Méginiai turi bati laikomi sandariai uzdaryti.
Pried atlikdami tyrimg, méginius su nuosédomis centrifuguokite.
Kiekviena laboratorija turi numatyti gaires nustatymo priimtinumui ir
korekcines priemones, kuriy reikéty imtis, jei méginys baty laikomas
nepriimtinu.
Kiekviena teisiné institucija gali turéti specifiniy reikalavimy dél gyvy
subjekty méginiy surinkimo ir laikymo méginiams, skirtiems medicinos
teisés tikslams, kuriy turéty bati kuo griezCiau laikomasi.”
Pateiktos medziagos
Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai“.
Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos
Skaitykite skyriuje ,Uzsakymo informacija“
Bendra laboratorijos jranga
Tyrimas
Kad tyrimas baty 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.

Kartotiniai tyrimai dél alkoholio garavimo turi bti atliekami SvieZiai
pripildytuose indeliuose.

Kai naudojate Ammonia/Ethanol/CO2 Calibrator: Nepalikite kalibratoriy
indeliy atidaryty ilgiau nei 30 minu¢iy 15-25 °C temperatiroje.

Kai naudojate Ammonia/Ethanol/CO2 Controls: Nepalikite kontroliniy
medziagy indeliy atidaryty ilgiau nei 1 valandg 15-25 °C temperatiiroje.
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Pritaikymas serumui, plazmai ir Slapimui

cobas ¢ 311 tyrimo apibiidinimas
Tyrimo tipas

Reakcijos laikas/Tyrimo
taskai

Bangos ilgis (sub/pagrindinis) 700/340 nm
Reakcijos kryptis

Vienetai

Reagenty iSpilstymas

R1 50 L
R2 50 L
Meéginio taris Meginys
Normalus 4L
Sumazéjes 2L
Padidéjes 4L

cobas ¢ 501 tyrimo apibiidinimas
Tyrimo tipas

Reakcijos laikas/Tyrimo
taskai

Bangos ilgis (sub/pagrindinis) 700/340 nm

Padidéjimas
mmol/L (g/L, mg/dL)

2-tasky, baigtinis
10/14-23 (STAT 5/ 14-23)

Skiediklis (H,0)

Meéginio skiedimas

Méginys

2-taSky, baigtinis
10/21-33 (STAT 5/21-33)

Skiediklis (H,0)

cobas’

Kalibravimas
Kalibratoriai S1:H,0

S2: Ammonia/Ethanol/CO2 Calibrator
Kalibravimo rezimas Tiesinis

Kalibravimo daznis 2-taSky kalibravimas

- po reagenty partijos pakeitimo

- po 6 savaiciy naudojimo analizatoriuje

- kaip reikalaujama vadovaujantis kokybés
kontrolés proceduromis

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

Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal etalonus,
atsekamus pagal NIST.

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.

Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés
kontrolei uztikrinti.

Skaiciavimas®
Roche/Hitachi cobas ¢ sistemos automatikai apskaiciuoja kiekvieno
méginio analités koncentracijg.

Reakcijos kryptis
Vienetai

Reagenty iSpilstymas
R1

R2

Méginio turis
Normalus

Sumazéjes
Padidéjes

Padidéjimas
mmol/L (g/L, mg/dL)

Skiediklis (H,0)
50 L -
50 L
Méginys Meéginio skiedimas
Méginys  Skiediklis (H,0)
4L - -
2L - -
4L - -

cobas ¢ 502 tyrimo apibiidinimas

Tyrimo tipas

Reakcijos laikas/Tyrimo

taSkai

2-tadky, baigtinis
10/21-33 (STAT 5/21-33)

Bangos ilgis (sub/pagrindinis) 700/340 nm

Reakcijos kryptis
Vienetai

Reagenty iSpilstymas
R1

R2

Méginio turis
Normalus

Sumazéjes
Padidéjes

Padidéjimas
mmol/L (g/L, mg/dL)

Skiediklis (H,0)
50 uL -
50 uL -
Méginys Méginio skiedimas
Meéginys  Skiediklis (H,0)
4L - -
2L - -
8L - -

Perskaiéiavimo faktoriai:

mmol/L x 0.04608 = g/L

mmol/L x 4.608 = mg/dL
g/L x 21.7 = mmol/L
g/L x 100 = mg/dL

Apribojimai - poveikiai
Kriterijus: Vertés suradimas + 10 % pradinés reikSmés ribose, etanolio
koncentracijai esant 21.7 mmol/L (1 g/L, 100 mg/dL).

Serumas/plazma

Gelta:® Jokio reikSmingo poveikio, | indekso reikdmei esant iki 30
(konjuguotas bilirubinas) ir iki 60 (nekonjuguotas bilirubinas) (apytikslé
konjuguoto bilirubino koncentracija: 513 umol/L arba 30 mg/dL; apytikslé
nekonjuguoto bilirubino koncentracija: 1026 pmol/L arba 60 mg/dL).

Hemolizé:® Jokio reikdmingo poveikio, H indekso reikSmei esant iki 200
(apytikslé hemoglobino koncentracija: 124.2 pmol/L arba 200 mg/dL).
Lipemija (Intralipidai):® Jokio reik§mingo poveikio, L indekso reikdmei esant
iki 500. Tarp L indekso (atitinka turbidiskuma) ir trigliceridy koncentracijos
koreliacija yra silpna.

Vaistai: Nebuvo nustatyta jokio poveikio naudojant jprastus vaistus
terapinémis koncentracijomis. 0!

Labai retais atvejais gamapatijos, ypac IgM tipo (Waldenstrom
makroglobulinemija), gali salygoti nepatikimus rezultatus.2

LDH/pieno rugstis (naudojant dozés-atsako kreive su iSgrynintos LDH
frakcija pridéta j 30 mmol/L pieno rigsties tirpala): Jokio reikSmingo
poveikio koncentracijai esant iki 2000 V/L LDH.

Slapimas
Jokio reikSmingo gliukozés iki 111 mmol/L (2000 mg/dL), Slapalo iki
333 mmol/L (2000 mg/dL) arba kreatinino iki 22.1 mmol/L (250 mg/dL)
poveikio.

ATSARGIAI:

Slapimas, sudétyje turintis angliavandeniy ir uZterStas mikroorganizmais,
gali pasizyméti klaidingai teigiamais rezultatais dél angliavandeniy
fermentacijos j alkohol).

ATSARGIAI: Atlikdami tyrimg darbo vietoje nenaudokite lakiy tirpikliy.

Neatlikite méginiy paruoSimo (ypa¢ medziagy pridéjimo j miSinj) darbo
vietoje. Reagenty uzterSimas garais gali daryti poveikj kalibravimo
stabilumui.
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Vaistai: Nebuvo nustatyta jokios jtakos naudojant jprastus vaistus
terapinémis koncentracijomis. !

Serumas/plazma/$lapimas

cobas ¢ Ethanol Gen.2 reagentas yra specifiskas etanoliui. Sios kryzmiskai
reaguojancios medziagos buvo istirtos esant 2000 mg/dL koncentracijai:

Medziaga % kryZminis % kryZminis
reaktyvumas reaktyvumas
(serumas) (Slapimas)
n-Propanolis 8.0 9.9
n-Butanolis 2.8 1.5
Izopropanolis 0.2 05
Acetonas 0.0 0.2
Etileno glikolis 0.0 0.2
Metanolis -0.1 0.2
Acetaldehidas -1.1 -0.3

mg/dL grynojo etanolio
mg/dL kryZmiSkai reaguojancios
medziagos méginyje

x 100 = % kryzminis reaktyvumas

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

REIKALINGI VEIKSMAI

Speciali plovimo programa: Specialiy plovimo Zingsniy naudojimas yra
butinas, kai Roche/Hitachi cobas c¢ sistemose kartu atliekamos tam tikry
tyrimy kombinacijos. Naujausias pernasos iSvengimo sgraSas 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, prie$ pranesant Sio tyrimo rezultatus turi biti
jgyvendinama specialaus plovimo/pernesimo iSvengimo programa.

Apribojimai ir reikSmiy ribos
Matavimo ribos

Serumas, plazma ir Slapimas
2.20-108 mmol/L (0.101-4.98 g/L, 10.1-498 mg/dL)

Méginiy skiedimas

ATKREIPKITE DEMES]: Nenaudokite automatings pakartotinio tyrimo
funkcijos.

Didesnés koncentracijos méginius tirkite naudodami sumazinto méginio
tario funkcijg. Naudokite Sviezio sandariai uzdaryto méginio porcijg. Méginio
tdrio sumazinimas naudojant sumazinto méginio tario funkcijg atitinka
skiedima santykiu 1:2. Sie rezultatai yra automatiSkai padauginami i 2.
Matavimo reikSmiy apatinés ribos

Apatiné nustatymo riba

2.20 mmol/L (0.101 g/L, 10.1 mg/dL)

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).

Tikétinos reik§més?
10.9-21.7 mmol/L

(0.5-1 g/L, 50-100 mg/dL)

Paraudimas, refleksy
vangumas,
sutrikes regos astrumas

>21.7 mmol/L (> 1 g/L, > 100 mg/dL)
> 86.8 mmol/L (>4 g/L, > 400 mg/dL)

CNS slopinimas
PraneSama apie fatalinius
jvykius

Teisinis intoksikacijos apibréZimas priklauso nuo vietiniy jstatymy.

cobas’

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, 21 diena).
Buvo gauti Sie rezultatai:

Serumas/plazma
Atkartojamumas Vidurkis SD cv
mmol/L (¢/L, mg/dL) mmol/L (g/L, mg/dL) %
AEC kontrolé N 10.9 (0.502,50.2) 0.2 (0.009, 0.9) 1.6
AEC kontrolé A 32.5 (1.50, 150) 0.3(0.01,1) 0.9
Zmogaus serumas 1 19.7 (0.908, 90.8) 0.2 (0.009, 0.9) 1.2
7mogaus serumas 2 75.8 (3.49, 349) 0.8 (0.04, 4) 1.1
Tarpinis glaudumas ~ Vidurkis SD cv
mmol/L (¢/L, mg/dL) mmol/L (g/L, mg/dL) %
AEC kontrole N 11.1(0.511,51.1)  0.3(0.01,1) 24
AEC kontrolé A 31.6 (1.46, 146) 0.4 (0.02, 2) 1.2
7mogaus serumas 3 26.9 (1.24, 124) 0.6 (0.03, 3) 2.0
Zmogaus serumas 4 68.4 (3.15, 315) 0.8 (0.04, 4) 1.2
Slapimas
Atkartojamumas Vidurkis SD cv
mmol/L (¢/L, mg/dL) mmol/L (g/L, mg/dL) %
AEC kontrolé N 10.9 (0.502,50.2) 0.2 (0.009, 0.9) 1.6
AEC kontrolé A 32.5 (1.50, 150) 0.3(0.01,1) 0.9
Zmogaus $lapimas 1 21.0 (0.968,96.8) 0.3 (0.01, 1) 1.4
Zmogaus &lapimas 2 76.5 (3.53, 353) 0.6 (0.03, 3) 0.8
Tarpinis glaudumas  Vidurkis SD cv
mmol/L (g/L, mg/al) mmol/L (g/L, mg/dL) %
AEC kontrolé N 11.1(0.511,51.1)  0.3(0.01,1) 24
AEC kontrolé A 31.6 (1.46, 146) 0.4 (0.02, 2) 1.2
Zmogaus $lapimas 3 19.0 (0.876,87.6) 0.4 (0.02, 2) 1.9
Zmogaus &lapimas 4 34.5 (1.59, 159) 0.6 (0.03, 3) 1.8
Metody palyginimas

Zmogaus serumo, plazmos ir Slapimo méginiy etanolio reikSmés, gautos
Roche/Hitachi cobas ¢ 501 analizatoriuje (y), buvo palygintos su
reikSmémis, gautomis naudojant atitinkama reagentg Roche/Hitachi 917
analizatoriuje (x).

Serumas/plazma

Imties dydis (n) =72

Passing/Bablok'3 Tiesiné regresija
y = 1.023x + 0.090 mmol/L y = 1.020x + 0.248 mmol/L
T=0.988 r=1.000

Meéginiy koncentracijos buvo nuo 2.67 iki 94.1 mmol/L (0.123 ir 4.34 g/L,
12.3 ir 434 mg/dL).

Slapimas

Imties dydis (n) =73

Kiekviena laboratorija turi numatyti priimting pranesimo formatg ir nurodyti Passing/Bablok' Tiesiné regresija
nenormaliy rezultaty praneSimo procediras. Alkoholio tyrimo rezultatai _ _

turéty biti interpretuojami atsiZvelgiant j klinikinj vaizda ir profesinj y =1.008x +0.288 mmollL y=1.007x +0.261 mmollL
vertinimg. T=0.982 r=1.000
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Meéginiy koncentracijos buvo nuo 2.85 iki 97.1 mmol/L (0.131 ir 4.47 g/L,
13.1ir 447 mg/dL).
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Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtainés trupmenos skyriklis

visada naudojamas taskas, skiriantis sveikajj skaiciy nuo deSimtainés
trupmenos skaitmeny. Tkstanciy 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 paZyméti pakeitimy juosta parastéje.
©2017, Roche Diagnostics

C€

N 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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