0003183688122COINV6.0

ALB2 cobas’

Albumin Gen.2 Substratai
Uzsakymo informacija
Analizatorius (-iai), su kuriuo (-iais) galima
naudoti cobaé c l)<asete (-es)( )¢
03183688 122 Albumin Gen.2 (300 tyrimy) Sistemos-ID 07 6592 9 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
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 SR  Citrato buferis: 95 mmol/L, pH 4.1;

Sistemos informacija
| Tyrimas ALB2, tyrimo ID 0-592

Paskirtis

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

Santrauka'-2

Albuminas yra baltymas be angliavandeniy, kuris sudaro 55-65 % visy
plazmos baltymy. Jis palaiko plazmos onkotinj slégj ir dalyvauija jvairiy
ligandy pernadoje bei kaupime, taip pat yra endogeniniy amino rugsciy
Saltinis. Albuminas sujungia ir tirpina jvairius junginius, pvz.: bilirubing, kalcj
ir ilgagrandes riebaly rugstis. Albuminas taip pat geba sujungti toksiskus
sunkiyjy metaly jonus, taip pat ir jvairius vaistus, tai paaiskina kodél
mazesné albumino koncentracija kraujyje turi reikSmingg poveikj
farmakokinetikai.

Hiperalbuminemija turi mazg diagnostine reikSme, iSskyrus dehidracijos
atvejus. Hipoalbuminemija pasitaiko sergant daugeliu ligy ir yra sukeliama
keliy veiksniy: sutrikusios sintezés dél kepeny ligos ar sumazéjusio baltymy
pasisavinimo; padidéjusio katabolizmo del audiniy pazeidimo (sunkiy
nudegimy) ar uzdegimo; amino rugs¢iy malabsorbcijos (Krono ligos);
proteinurijos, kaip nefrotinio sindromo pasekmés; baltymy netekimo su
iSmatomis (navikinés ligos). Sunkiais hipoalbuminemijos atvejais, maksimali
albumino koncentracija plazmoje yra 2.5 g/dL. Dél mazo plazmos
osmosinio slégio, vanduo i§ kraujo kapiliary pereina j audinius (edema).
Albumino koncentracijos nustatymas jgalina stebéti paciento mitybos
papildymg ir pasitarnauja kaip puikus kepeny funkcijos tyrimas.

Tyrimo principas®

Kolorimetrinis tyrimas su galinio taSko metodu

Kai pH reikSmé yra 4.1, albuminui blidingos pakankamos katijoninés
savybés, kad jis galéty jungtis su bromkresolio Zaliuoju (BCG), anijoniniais
dazais, susidarant mélynaizaliam kompleksui.

pH4.1

Albuminas + BCG > Albumino-BCG kompleksas

Meélynai-zalios spalvos intensyvumas yra tiesiogiai proporcingas albumino
koncentracijai méginyje. Jis nustatomas matuojant absorbcijos padidéjimg

bromkresolio Zaliasis: 0.66 mmol/L; konservantai; stabilizatoriai
R1 yra B pozicijoje, 0 SR yra C pozicijoje.
Precautions and warnings
Atkreipkite démesj j atsargumo priemones ir jspéjimus iSvardytus Sio
pakuotés lapelio 1 skyriuje/ jzangoje.
Skirta JAV: Tik specialiam naudojimui.
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
temperatroje

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

12 savaibiy

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

Plazma: Heparino (Li-, Na-, NH,*-) arba EDTA (K,-, K3-) plazma.
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.

Pried atlikdami tyrimg, méginius su nuosédomis centrifuguokite.

ties 583 nm. Stabilumas:* 2.5 ménesio 20-25 °C temperatiroje
Reagentai - darbiniai tirpalai 5 ménesiai 4-8 °C temperatlroje

R1  Citrato buferis: 95 mmol/L, pH 4.1; konservantai; stabilizatoriai 4 ménesiai -20 °C temperaturoje
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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 INTEGRA 400 plus tyrimo apibtdinimas

Matavimo rezimas Absorbcija
Abs. skaiiavimo reZimas Galutinio tasko
Reakcijos reZimas R1-S-SR
Reakcijos kryptis Padidéjimas
Bangos ilgis A/B 583/512 nm
Kalk. pirmas/paskutinis 33/35
Vienetas gL
ISpilstymo parametrai
Skiediklis (H,0)
R1 100 L
Méginys 2L 20 pL
SR 20 L 10 L
Bendras turis 152 pL
COBAS INTEGRA 800 tyrimo apibrézimas
Matavimo rezimas Absorbcija
Abs. skaiiavimo reZimas Galutinio tasko
Reakcijos reZimas R1-S-SR
Reakcijos kryptis Padidéjimas
Bangos ilgis A/B 583/512 nm
Kalk. pirmas/paskutinis 44/46
Vienetas gL
ISpilstymo parametrai
Skiediklis (H,0)
R 100 L
Méginys 2L 20 pL
SR 20 L 10 uL
Bendras turis 152 pL
Kalibravimas

Kalibratorius Callibrator f.a.s.

Kaip nulinj kalibratoriy naudokite
dejonizuotg vanden;.

Kalibravimo rezimas Tiesiné regresija

Kalibravimo pakartojimas Rekomenduojamas dubliavimas

Kalibravimo intervalas Kiekvienai kasetei, kas 4 savaites ir
kaip reikalaujama kokybés kontrolés
procedurose

Atsekamumas: Sis metodas standartizuotas pagal CRM 470 etaloninj
preparata.

Kokybés kontrolé

Normaliy reikdmiy intervalas Precinorm U, Precinorm U plus arba

PreciControl ClinChem Multi 1

cobas’

Substratai
Patologiniy reikdmiy intervalas Precipath U, Precipath U plus arba
PreciControl ClinChem Multi 2

Kontrolés intervalas Rekomenduojama 24 valandos

Kontrolés seka Nustatoma vartotojo
Kontrolé po kalibravimo Rekomenduojama

Kokybés kontrolei, naudokite medziagas iSvardintas ,Uzsakymo
informacija“ skyriuje. Papildomai galima naudoti kitg 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.

Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés
kontrolei uztikrinti.

Skaiciavimas

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

g/Lx0.1=g/dL

g/dLx 10=g/L

g/L x 15.2 = ymol/L®

Perskaiéiavimo daugikliai:

Apribojimai - poveikiai
Kriterijus: atkartojamumas + 10 % pradinés reikSmes ribose.
Gelta:® 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 420
(apytikslé hemoglobino koncentracija: 261 pmol/L arba 420 mg/dL).
Lipemija (Intralipidai):8 Jokio reikSmingo poveikio, L indekso reikSmei esant
iki 2000. Tarp L indekso (atitinka turbidiS8kuma) ir trigliceridy koncentracijos
koreliacija yra silpna.

y-Globulinas: Jokio reikSmingo poveikio koncentracijai esant iki 3 g/dL.

Vaistai: Nebuvo nustatyta jokios jtakos naudojant jprastus vaistus
terapinémis koncentracijomis.”8

Labai retais atvejais gamapatijos, ypa¢ IgM tipo (Waldenstrédm
makroglobulinemija), gali salygoti nepatikimus rezultatus.®

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

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

REIKALINGI VEIKSMAI

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

Esant reikalui, prie$ pranesant $io tyrimo rezultatus turi buti jyykdoma
speciali plovimo/pernasos iSvengimo programa.

Apribojimai ir reikSmiy ribos

Matavimy ribos

2-60 g/L (30.4-912 pmol/L arba 0.2-6 g/dL)

Didesnés koncentracijos méginius tirkite naudodami pakartotinio tyrimo
funkcijg. Naudojant pakartotinio tyrimo funkcijg, méginiy skiedimas yra 1:10.
Meéginiy, atskiesty naudojant pakartotinio tyrimo funkcijg, rezultatai yra
automatiSkai padauginami i$ koeficiento 10.

Matavimo reikSmiy apatinés ribos

Apatiné tyrimo nustatymo riba:

2 g/L (30.4 pmol/L arba 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 auk$ciau nulinio méginio
(nulinis méginys + 3 SD, atkartojamumas, n = 21).

ALB2
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Tikétinos reikSmés

y=0.921x+1.17 g/L

cobas’

Substratai

y=0.916x +1.31 g/L

Normaliy reik$miy intervalo studija’ 1=0.971 r=0.998
Suaugusieji 39.7-495¢gL  603-752pmollL  3.97-495¢g/dL  SD(md95)=0.775 Sy.x=0.415
Sutarimo reikémes't Mggl?klﬁslfggc;gtl_ricuos buvo nuo 16.9 iki 64.0 g/L (257-973 umol/L ir nuo
Suaugusieji 35-52¢g/L  532-790 pmol/L 3.5-5.2 g/dL Nuorodos
&t ; 412 1 Grant GH, Silverman LM, Christenson RH. Amino acids and proteins.
Normaliy reiksmi intervalal pagal Tietz In: Tietz NW, ed. Fundamentals of Clinical Chemistry, 3rd edition
Naujagimiai Philadelphia, PA: WB Saunders 1987:328-330.
0-4 dieny 28-44 g/l 426-669 pmoliL 2.8-4.4 g/dL 2 Marshall WJ, ed. lllustrated Textbook of Clinical Chemistry, 3rd ed.
London: Gower Medical Publishing 1989;207-218.
Vaikai 3 Doumas BT, Watson WA, Biggs HG. Albumin standards and the
4 dieny-14 mety 38-54g/lL  578-821 pmoliL 3.8-5.4 g/dL measurement of serum albumin with bromcresol green. Clin Chim Acta
1971;31:87-96.
14-18 mety 32459/ 486684 umollL 3.2-4.5g/dL 4 Use of Anticoagulants in Diagnostic Laboratory Investigations. WHO
Roche nevertino normaliy pediatrinés populiacijos reik$miy intervaly. Publication WHO/DIL/LAB/99.1 R?Y' 2. Jan. 2002. -
Kiekviena laboratorija turéty jvertinti tikétiny reikémiy tinkamuma savy 5 Young DS. Effects of Drugs on Clinical Laboratory Tests. 2nd edition,
pacienty populiacijai ir, jei butina, nustatyti savo rekomenduojamas AACC Press 1997.
reikSmes. 6 Glick MR, Ryder KW, Jackson SA. Graphical Comparisons of
W g i Interferences in Clinical Chemistry Instrumentation.
Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys o Clin Chem 1986;32:470-475,
Toliau pateikiami atitinkamy COBAS INTEGRA analizatoriy tyrimo . o )
charakteristiky duomenys. Atskirose laboratorijose gauti rezultatai gali 7 Breuer J. Report on the Symposium “Drug effects in Clinical Chemistry
skirtis. Methods”. Eur J Clin Chem Clin Biochem 1996;34:385-386.
Glaudumas 8 Sonntag O, Scholer A. Drug interference in clinical chemistry:
e . recommendation of drugs and their concentrations to be used in drug
Glaudumas buvo nustatytas naudojant zmoniy méginius ir kontrolines ; ; ORI 2Q-27R.
medZziagas, pagal vidinj protokola, su atkartojamumu (n = 21) ir tarpiniu interference SEUd'eS' Ann Clin B'OChém 2001 ’38'376 385 .
glaudumu (1 lygi dalis per vieng tyrima, 1 tyrimas per dieng, 21 diena). 9  Bakker AJ, Miicke M. Gammopathy interference in clinical chemistry
Buvo gauti Sie rezultatai: assays: mechanisms, detection and prevention.
: _ . Clin Chem Lab Med 2007;45(9):1240-1243.
Atkartojamurmas 1 koncentracija 2 kancentracija 10 Junge W, Bossert-Reuther S, Klein G, et al. Reference Range Study for
Vidurkis 30.3 gL 349l Serum Albumin using different methods. Clin Chem Lab Med (June
(461 pmol/L arba (477 pmollL arba 2007 Poster EUROMEDLAB) 2007;45 Suppl:194.
3.03 g/dL) 3.14 g/dL) 11 Dati F, Schumann G, Thomas L, et al. Consensus of a group of
oV 199 199 professional societies and diagnostic companies on guidelines for
e e interim reference ranges for 14 proteins in serum based on the
— _ _ standardization against the IFCC/BCR/CAP reference material (CRM
Tarpinis glaudumas 1 koncentracija 2 koncentracija 470). Eur J Clin Chem Clin Biochem 1996;34:517-520.
Vidurkis 30.3g/lL 30.8 g/lL 12 Burtis CA, Ashwood ER, Bruns DE, eds. Tietz Textbook of Clinical
(461 pmol/L arba (468 pumol/L arba Chemistry and Molecular Diagnostics, 4th ed Philadelphia, PA: WB
3.03 g/dL) 3.08 g/dL) Saunders 2006;549.
cV 239, 26% 13 Bablok W, Passing H, Bender R, et al. A general regression procedure
‘ ‘ for method transformation. Application of linear regression procedures
Metody palyginimas for method comparison studies in clinical chemistry, Part IlI.

Zmogaus serumo ir plazmos méginiy albumino reikSmeés, gautos
COBAS INTEGRA 700 analizatoriuje, naudojant COBAS INTEGRA
Albumin Gen.2 reagentg (y), buvo palygintos su reikSmémis, gautomis
naudojant atitinkamg reagentg Roche/Hitachi 917 analizatoriuje (x) ir su
ankstesniu (ALB) reagentu COBAS INTEGRA 700 analizatoriuje (x).

Roche/Hitachi 917 analizatorius
Imties dydis (n) =98

Passing/Bablok' Tiesiné regresija
y=1.00x-1.21gL y=0.997x-1.10 g/L
7=0.968 r=0.999

SD (md 95) = 0.598 Sy.x=0.335

Méginiy koncentracijos buvo nuo 16.9 iki 64.5 g/L (257-980 pymol/L ir nuo
1.69 iki 6.45 g/dL).

COBAS INTEGRA 700 analizatorius
Imties dydis (n) =96

Passing/Bablok'® Tiesiné regresija

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. Tikstanéiy skyrikliai nenaudojami.

Simboliai

Roche Diagnostics papildomai naudoja Siuos simbolius ir zenklus, be
iSvardinty standarte ISO 15223-1.

)

Rinkinio turinys
Taris po atskiedimo arba maiSymo

N Visuotinis prekybos identifikacijos numeris

(angl. Global Trade Item Number)

Papildymai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta parastéje.
© 2015, Roche Diagnostics
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C€

d 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
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