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ALBT2

Tina-quant Albuminas, 2-a karta, pritaikymas $lapimui
Uzsakymo informacija

cobas’

Specifiniai baltymai

S\Q‘?Lljié?;oriai, su kuriais galima naudoti cobas ¢
04469658 190 Tina-quant Albumin Gen.2 (100 tyrimy) Sistomos D COBAS INTEGRA 400 plus

03121305 122 Ctas. PUC (5x 1mL) g;sgggS?-lD

03121313 122 Precinorm PUC (4 x 3 mL) g;sge;ggsém

03121291 122 Precipath PUC (4 x 3 mL) §i73t667”§383"D

20756350 322 NaCl Diluent 9 % (6 x 22 mL) g;sgeefggsdm

Lietuviy Visa i§ Zmogaus gauta medZiaga turi buti laikoma potencialiai uzkrec¢iama.

Sistemos informacija

Tyrimas ALBU2, tyrimo ID 0-171 COBAS INTEGRA 400 plus sistemose;
tyrimo ID 0-343 COBAS INTEGRA 800 sistemose

Paskirtis

Kiekybinis imunologinis in vitro tyrimas, skirtas zmogaus albumino
koncentracijos nustatymui serume, plazmoje, Slapime ir
cerebrospinaliniame skystyje.

Pritaikymai, skirti serumui/plazmai ir cerebrospinaliniam skyséiui yra
apibadinti Tina-quant Albumin Gen.2 Pritaikymas serumui/plazmai ir
Tina-quant Albumin Gen.2 Pritaikymas CSS pakuotés lapeliuose.
Santrauka'2345

Albuminas yra baltymas be angliavandeniy, kuris sudaro 55-65 % visy
plazmos baltymy. Jis palaiko plazmos koloidinj osmosinj slégj, dalyvauja
daugybés nepoliniy junginiy ir vaisty pernasoje bei kaupime ir tarnauja kaip
endogeniniy amino ragsciy Saltinis.

Inkstai normaliai apsaugo nuo serumo albumino netekimo su Slapimu.
Tadiau albuminas yra maZais kiekiais randamas normaliame Slapime.
Kadangi dydis (69 kD), neigiamas kravis ir reabsorbcija kanaléliuose
dalyvauja albumino apykaitoje inkstuose, iSskyrimas didéja kei¢iantis
glomeruly dydziui, kravio selektyvumui, taip pat sutrikus kanaléliy funkcijai.
Glomeruly ligy atvejais gali bt sekretuojami Zymiai didesni kiekiai albumino
nei kanaléliy ligos atveju. Todél Slapimo albuminas yra laikomas vienu
svarbiausiu glomeruly disfunkcijos Zymeniu. Nedaug padidéjes albumino
iSskyrimas su $lapimu, vadinamas mikroalbuminurija, yra ypatingai svarbus
anksti diagnozuojant diabetine nefropatijg, kuri iSsivysto beveik 40 %
pacienty, serganciy nuo insulino priklausomu diabetu. Mikroalbuminurijos
terminas gali bti klaidinantis, kadangi jis gali pasirodyti nurodantis
mazesniy albumino rSiy Salinimg per inkstus, nors jis atspindi mazg
normalaus albumino koncentracijg Slapime. Mikroalbuminurija yra tiksliau
apibréziama kaip $alinimas vir§ normos riby, bet zemesnis uz tradiciniy
matuokliy nustatymo ribg, pvz.: nuo 20 iki 200 pg/min. Nezymi albuminurija
ir paucialbuminurija yra sinonimai.

Tyrimo principas®’

Imunoturbidimetrinis tyrimas

Zmogaus albuminas su specifiniu antiserumu sudaro precipitata, kuris
nustatomas turbidimetridkai ties 340 nm.

Reagentai - darbiniai tirpalai

R1 TRIS? buferis: 50 mmol/L, pH 8.0; PEG: 4.2 %; EDTA: 2 mmol/L;
konservantas

R2  Polikloniniai antikinai prie§ zmogaus albuming (avies):
priklausomai nuo titro; TRIS buferis: 100 mmol/L, pH 7.2;
konservantas

SR  Reagentas, skirtas antigeny pertekliaus patikrinimui
Albuminas skiestame serume (Zmogaus); fosfato buferis: 50 mM,
pH 7.0; konservantas
a) TRIS = Tris(hidroksimetil)-aminometanas
R1 yra pozicijoje A, R2 yra pozicijoje B, 0 SR yra pozicijoje C.
Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Atkreipkite démes;j j atsargumo priemones ir jspéjimus iSvardytus Sio
pakuotés lapelio 1 skyriuje/ jZangoje.

Visi i§ zmogaus kraujo kile produktai yra pagaminti iSimtinai i$ individualiai
iStirty donory kraujo, kuriame nebuvo aptikta HBsAg ir antikiiny prie§ HCV
bei ZIV.

Taikyti tyrimo metodai yra patvirtinti FDA arba jy atitiktis patvirtinta pagal
Europos Direktyvos 98/79/EB Il priedg A sarasa.

Taciau, kadangi jokiu tyrimo metodu negalima visiskai atmesti potencialios
infekcijos rizikos, su medziaga reikia elgtis taip pat atsargiai, kaip ir su
pacienty méginiais. Kontakto su medziaga atveju laikykites atsakingy
sveikatos tarnyby nurodymy.89

Reagenty paruoSimas
Paruo$tas naudojimui

Laikymo salygos ir stabilumas

Tinkamumo laikas 2-8 °C temperatiiroje . galiojimo datg ant

cobas ¢ pakuotés
etiketés

COBAS INTEGRA 400 plus sistema

Naudojant analizatoriuje 10-15 °C
temperatUroje

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

12 savaiéiy

Méginiy surinkimas ir paruoSimas

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

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai.

Slapimas

Kokybiniam albumino nustatymui Slapime naudokite atsitiktinius $lapimo
méginius. Kiekybinei analizei naudokite per laikg surinktg Slapimg
(24-valandy $lapima).'® Naudokite tik $vieZig Slapima be konservanty.
Pried atlikdami tyrimg, méginius su nuosédomis centrifuguokite.

Stabilumas spontaniniame, 24-valandy 7 dienos 15-25 °C temperatroje
arba 2-ame ryto slapime:'" 1 ménuo 2-8 °C temperatiiroje
6 ménesiai (-15)-(-25) °C
temperaturoje
Pateiktos medziagos
Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai“.
Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos
NaCl Diluent 9 %, Kat. Nr. 20756350 322, sistemos-ID 07 5635 0, skirtas
automatiniam méginiy skiedimui ir kalibratoriy serijiniams skiedimams. NaCl
Diluent 9 % yra patalpinamas j i$ anksto jam skirtg stovo vietg ir yra stabilus
4 savaites COBAS INTEGRA 400 plus/800 analizatoriuose.
Tyrimas
Kad tyrimas bity atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty

analizatoriaus naudojimo instrukcijy. Specifines analizatoriui tyrimo
instrukcijas skaitykite atitinkamame naudotojo vadove.
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Pritaikymas Slapimui

COBAS INTEGRA 400 plus tyrimo apibtdinimas

Matavimo rezimas

Abs. skaiiavimo reZimas
Reakcijos reZimas
Reakcijos kryptis
Reakcijos pradzia su
Bangos ilgis A/B

Kalk. pirmas/paskutinis
Tipinis prozonos efektas

Antigeny pertekliaus patikrinimas
Faktorius prie$ skiedimg
Faktorius po koncentravimo
Vienetas

ISpilstymo parametrai

R1

Méginys

R2

SR

Bendras turis

Absorbcija
Galutinio tasko
R1-S-R2-SR
Padidéjimas
R2

340/659 nm
33/49

> 600 mg/L (> 60 mg/dL arba
>9.12 pmol/L)

Taip (su SR)
Ne

Ne

mg/L

Skiediklis (H,0)

100 pL
6 L 15 L
20 pL
6 uL 10 L
157 L

COBAS INTEGRA 800 tyrimo apibrézimas

Matavimo rezimas

Abs. skaiiavimo reZimas
Reakcijos rezimas
Reakcijos kryptis
Reakcijos pradZia su
Bangos ilgis A/B

Kalk. pirmas/paskutinis
Tipinis prozonos efektas

Antigeny pertekliaus patikrinimas
Faktorius prie$ skiedimg
Faktorius po koncentravimo
Vienetas

ISpilstymo parametrai

R1 100 L
R2 20 L
Méginys 6L
SR 6L
Bendras turis 232 UL
Kalibravimas

Kalibratorius

Absorbcija
Galutinio tasko
R1-R2-S-SR
Padidéjimas
Méginys
340/659 nm
To /44

> 1500 mg/L (> 150 mg/dL arba
> 22.8 uymol/L)

Taip (su SR)
Ne
Ne
mg/L
Skiediklis (H20)
80 L
10 UL
10 uL
C.fa.s. PUC

Kalibratoriaus skiedimo santykis 1:2, 1:4, 1:8, 1:16, 1:32, 1:64 prietaiso

Kalibravimo rezimas
Kalibravimo pakartojimas

atliekamas automatiskai
Logit/log 4
Rekomenduojamas dubliavimas

cobas’

Specifiniai baltymai

Kalibravimo intervalas Kiekvienai partijai ir kaip reikalaujama
kokybés kontrolés procedurose
|veskite atitinkama, partijai specifine neskiesto kalibratoriaus albumino
reikSme (mg/L), nurodytg C.f.a.s. PUC pakuotés lapelyje.

Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal vidinj metoda,
atsekama pagal IRMM (Institute for Reference Materials and
Measurements) ERM-DA470k/IFCC sertifikuotg pamating medziaga
Zmogaus serume.

Kokybés kontrolé

Precinorm PUC
Precipath PUC

Rekomenduojama 24 valandos
Nustatoma vartotojo

Kokybés kontrolé: Slapimas

Kontrolés intervalas
Kontrolés seka

Kontrolé po kalibravimo Rekomenduojama

Kokybés kontrolei, naudokite medziagas idvardintas ,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.

Skaiciavimas

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

mg/L x 0.1 = mg/dL

mg/L x 0.0152 = ymol/L

Perskaiciavimo faktoriai:

Apribojimai - poveikiai
Kriterijus: Vertés suradimas + 10 % pradinés reikSmés ribose.

Gelta: Jokio reikSmingo poveikio, konjuguoto bilirubino koncentracijai esant
iki 855 pmol/L arba 50 mg/dL.

Hemolizé: Jokio reikSmingo poveikio, hemoglobino koncentracijai esant iki
248 ymol/L arba 400 mg/dL.

Vaistai: Nebuvo nustatyta jokios jtakos naudojant jprastus vaistus
terapinémis koncentracijomis.2

Jokio acetono < 60 mmol/L, amonio chlorido < 0.11 mol/L,

kalcio < 40 mmol/L, kreatinino < 0.18 mol/L, y-globulino < 500 mgiL,
gliukozés < 0.19 mol/L, $lapalo < 0.8 mol/L, Slapimo rigsties < 5.95 mmol/L
ir urobilinogeno < 378 umol/L poveikio.

Dél antigeny pertekliaus reagento (SR), didelés dozés ,kablio” efektas be
jspéjimo neatsiranda albumino koncentracijai esant iki 40000 mg/L

(608 pumol/L).

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

REIKALINGI VEIKSMAI

Specialaus plovimo programa: Specialiy plovimo zingsniy naudojimas yra
batinas, kai COBAS INTEGRA analizatoriuose kartu atliekamos tam tikry
tyrimy kombinacijos. Tolesniy instrukcijy ieSkokite pakuotés lapelyje,
jzangoje, papildomi plovimo ciklai (Extra Wash Cycles).

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

Matavimy ribos

3.0-200 mg/L (0.05-3.10 pmol/L arba 0.3-20.0 mg/dL)

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

ALBU2
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Matavimo reikSmiy apatinés ribos

Tuscioji riba, nustatymo riba ir kiekybinio nustatymo riba:

=2 mg/L (0.030 ymol/L arba 0.200 mg/dL)
Nustatymo riba =3 mg/L (0.046 pmol/L arba 0.300 mg/dL)

Kiekybinio nustatymo =12 mg/L (0.182 pmol/L arba 1.20 mg/dL)
riba

TusCioji riba

Tuscioji riba, aptikimo riba ir kiekybinio nustatymo riba buvo nustatyta pagal
CLSI (Klinikiniy ir laboratoriniy standarty institutas, angl. Clinical and
Laboratory Standarts Institute) EP17-A reikalavimus.

TusCioji riba yra 95-osios procentilés verté, gauta i$ méginiy, kuriuose
nebuvo analizuojamosios medZiagos n > 60 matavimy keliose
nepriklausomose serijose. Tuscioji riba atitinka maZiausig koncentracija,
Zemiau kurios tikimybé aptikti méginius be analizuojamosios medZziagos yra
95 %.

Nustatymo riba yra nustatoma pagal tusciajg ribg ir Zemos koncentracijos
méginiy standartinj nuokrypj.

Nustatymo riba atitinka Zemiausig analités koncentracija, kurig galima
nustatyti (reikSmé vir§ tusCiojo matavimo ribos su 95 % tikimybe).
Kiekybinio nustatymo riba yra maziausia analités koncentracija, kurig
galima atkuriamai iSmatuoti su 30 % paklaida. Ji buvo nustatyta naudojant
mazos koncentracijos albumino méginius.

Prietaisas nepazymi reikSmiy, esan¢iy Zemiau kiekybinio nustatymo ribos
(<12 mglL).

Tikétinos reikSmés

2-as ryto Slapimas:'®

Suaugusieji: < 20 mg albumino/g kreatinino arba

< 2.26 g (34.35 pumol) albumino/mol kreatinino

<20 mg/L (0.304 umol/L) albumino arba
37 mg albumino/g kreatinino

Vaikai (3-5 mety):™

24-valandy $lapimas:®® <20 mg/L (0.304 umol/L)

< 30 mg/24 h (0.456 ymol/24 h)

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 INTEGRA 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 (1 lygi dalis per vieng tyrima, 1 tyrimas per dieng, 21 diena).
Buvo gauti Sie rezultatai:

Atkartojamumas Vidurkis SD cv
mg/L (umollL) | mg/L (umollL) | %

Zemos koncentracijos 22.0(0.334) 0.3 (0.004) 1.2

Slapimas

Aukstos koncentracijos 115 (1.75) 2(0.03) 1.9

$lapimas

Kontrolé (normali) 23.4(0.356) 0.2 (0.003) 0.9

Kontrolé (patologiné) 88.8 (1.35) 1.0(0.02) 1.1

Tarpinis glaudumas Vidurkis SD cv
mg/L (umol/L) | mg/L (umollL) | %

Zemos koncentracijos 22.5(0.342) 0.4 (0.006) 1.9

$lapimas

Aukstos koncentracijos 118 (1.79) 3(0.04) 2.2

Slapimas

Kontrolé (normali) 23.6 (0.359) 0.3(0.011) 1.1

cobas’

Specifiniai baltymai

Tarpinis glaudumas Vidurkis SD cv
mg/L (umol/lL) | mg/L (umollL) | %
Kontrolé (patologiné) 90.3 (1.37) 1.1(0.02) 1.2

Metody palyginimas

Zmogaus Slapimo méginiy albumino reikSmés, gautos

COBAS INTEGRA 800 analizatoriuje, naudojant COBAS INTEGRA
Tina-quant Albumin Gen.2 reagentg (y), buvo palygintos su reikSmémis,
gautomis naudojant tg patj reagentg cobas ¢ 501 analizatoriuje (x).

cobas ¢ 501 analizatorius Imties dydis (n) =75

Passing/Bablok'® Tiesiné regresija
y = 1.057x - 5.48 mg/L y = 1.047x - 5.35 mg/L
1=0.951 r=0.994

Méginiy koncentracijos buvo nuo 6.50 iki 181 mg/L (0.650 ir 18.1 mg/dL
arba 0.099 ir 2.75 pmol/L).
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Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taskas, skiriantis sveikgjj skaiciy nuo desimtainés
trupmenos skaitmeny. Tukstanéiy skyrikliai nenaudojami.

Simboliai

Be iSvardyty standarte ISO 15223-1, Roche Diagnostics taip pat naudoja
Siuos simbolius ir Zenklus.

2013-12, V 7.0 Lietuviy

3/4

ALBU2



0104469658190COINV7.0

ALBT2 cobas’

Tina-quant Albuminas, 2-a karta, pritaikymas Slapimui Specifiniai baltymai

CONTENT Rinkinio turinys

% Tiris po atskiedimo arba maiS§ymo

ReikSmingi papildymai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta parastéje.
© 2013, Roche Diagnostics
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