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Ceruloplazminas
Uzsakymo informacija

cobas’

Specifiniai baltymai

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

REF _
is — cobas ¢ pakuote (-es)
20764663 322 | Ceruloplasmin (100 tyrimy) Sistemos-ID 07 6466 3 COBAS INTEGRA 400 plus

COBAS INTEGRA 800

03555941 190 | Calibrator f.a.s. PAC (3 x 1 mL)

Sistemos-ID 07 6810 3

Prealbumin/Ceruloplasmin Control Set?
skirta Precinorm PC (3 x 1 mL)
skirta Precipath PC (3 x 1 mL)

04567021 190

Sistemos-ID 07 6853 7
Sistemos-ID 07 6854 5

20756350 322 | NaCl Diluent 9 % (6 x 22 mL) Sistemos-ID 07 5635 0
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

a) Neskirtas naudoti JAV; JAV vartotojai turéty naudoti tinkama rinkoje esancia kontroling medziaga.

Lietuviy

Sistemos informacija
Tyrimas CERUS, tyrimo ID 0-666

Paskirtis
Kiekybinis imunologinis in vitro tyrimas, skirtas ceruloplazmino

koncentracijos nustatymui Zmogaus serume ir plazmoje, naudojant
COBAS INTEGRA sistemas.

Santrauka'%45

Ceruloplazminas yra baltymas, kurio molekuliné masé yra 150 kDa.
Kiekviena molekulé gali grjztamuoju budu prisijungti aStuonis vario atomus.
Ceruloplazminas perne$a maziausiai 95 % viso plazmos vario. Baltymas
gaminamas kepenyse ir pasizymi Gminés fazés atsaku. Sumazéjusi
koncentracija nustatoma pirminés biliarinés cirozés, pirminés biliarinés
atrezijos ir kai kuriy sunkiy hepatity metu. Koncentracija sumazéja del
bendro kepeny medziagy apykaitos sutrikimo, o ne specifinio
ceruloplazmino sintezés defekto. Kai kuriy jgimty ligy, tokiy kaip Vilsono
liga, ceruloplazmino koncentracija taip pat sumazéja.

Kadangi ceruloplazmino ekspresija didéja iminés fazés atsako metu,
uzdegiminiy ligy metu jo koncentracija padidéja. Be to, padidéjusi
koncentracija nustatoma retikuloendoteliniy neoplazmy, biliarinés
obstrukcijos, estrogeny vartojimo ir néstumo metu.

Ceruloplazmino koncentracijos nustatymui buvo pasillyta daugybé metody.
Dazniausiai naudojami turbidimetriniai, nefelometriniai ir radialinés
imunodifuzijos metodai.

Tyrimo principas?

Imunoturbidimetrinis tyrimas.

Zmogaus ceruloplazminas su specifiniu antiserumu sudaro precipitata, kuris
nustatomas turbidimetriSkai ties 340 nm.

Reagentai - darbiniai tirpalai

R1  Akceleratorius
Polietileno glikolis (PEG) 50 g/L, fosfatiniame buferyje;
konservantas

SR Anti-ceruloplazmino T antiserumas (triusio), specifinis Zzmogaus

ceruloplazminui > 0.42 g/L fosfatiniame buferyje; konservantas
R1 yra B pozicijoje, 0 SR yra C pozicijoje.
Atsargumo priemonés ir jspéjimai
Atkreipkite démes;j 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

Tinkamumo laikas 2-8 °C temperatiiroje

Zr. galiojimo data ant
cobas ¢ pakuotés
etiketés

COBAS INTEGRA 400 plus sistema

Naudojant analizatoriuje 10-15 °C

temperatUroje

8 savaités

COBAS INTEGRA 800 sistema
Naudojant analizatoriuje 8 °C temperatiiroje 8 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

Plazma: Li-heparino plazma.

I8vardinty risiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje
buvusius mégintuvelius, t.y. nebuvo patikrinti visy gamintojy mégintuvéliai.
Jvairiy gamintojy méginiy surinkimo sistemose gali bati skirtingy medziagy,
kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus. Jei meginius
apdorojate pirminiuose megintuvéliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykités mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

Prie$ atlikdami tyrima, méginius su nuosédomis centrifuguokite.

Méginiai ir kontrolés prietaise yra automatiskai atskiedziami NaCl tirpalu
santykiu 1:21 (1 + 20).

Stabilumas:®

3 dienos 2-8 °C temperatiiroje
4 savaités (-15)-(-25) °C temperaturoje

Pateiktos medziagos
Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai“.

Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

NaCl Diluent 9 %, kat. Nr. 20756350322, 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.

Pritaikymas serumui ir plazmai
COBAS INTEGRA 400 plus tyrimo apibldinimas

Matavimo rezimas

Absorbcija
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Abs. skaiciavimo rezimas
Reakcijos reZimas
Reakcijos kryptis
Bangos ilgis A

Kalk. pirmas/paskutinis
Tipinis prozonos efektas

Antigeny pertekliaus patikrinimas
Faktorius prie$ skiedimag
Vienetas

ISpilstymo parametrai

R1

Méginys

SR

Bendras turis

Galutinio tasko
D-R1-S-SR
Padidéjimas
340 nm

33/55

> 12.8 g/L (> 1280 mg/dL arba
> 95.5 ymol/L)

Ne
21
gL

Skiediklis (H20)
100 pL
20 pL 5puL
20 pL 5puL
150 pL

COBAS INTEGRA 800 tyrimo apibrézimas

Matavimo reZimas

Abs. skaiiavimo reZimas
Reakcijos rezimas
Reakcijos kryptis
Bangos ilgis A

Kalk. pirmas/paskutinis
Tipinis prozonos efektas

Antigeny pertekliaus patikrinimas
Faktorius prie$ skiedimg
Vienetas

ISpilstymo parametrai

R1

Méginys

SR

Bendras turis

Kalibravimas

Kalibratorius

Kalibratoriaus skiedimo santykis

Kalibravimo rezimas
Kalibravimo pakartojimas
Kalibravimo intervalas

Absorbcija
Galutinio tasko
D-R1-S-SR
Padidéjimas
340 nm

44/82

>13.2 g/L (> 1320 mg/dL arba
> 98.5 pmol/L)

Ne
21
gL

Skiediklis (H,0)
100 pL
20 uL 5uL
20 L 5uL
150 pL

C.fa.s. PAC

1:6.3, 1:8.5, 1:11, 1:21, 1:40, 1:105,
prietaiso atliekamas automatiskai

Logit/log 5

Rekomenduojamas dubliavimas
Kiekvienai partijai ir kaip
reikalaujama kokybés kontrolés
procedurose

Jveskite atitinkama, partijai specifing neskiesto kalibratoriaus
ceruloplazmino reikSme, nurodytg C.f.a.s. PAC pakuotés lapelyje.

Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal IFCC/BCR/CAP

etaloninj preparatg CRM 470 (RPPHS 91/0619), skirtg 14 serumo baltymy.”

Kokybés kontrolé

Normaliy reikdmiy intervalas

Precinorm PC* arba
PreciControl ClinChem Multi 1

Patologiniy reikSmiy intervalas

Kontrolés intervalas
Kontrolés seka
Kontrolé po kalibravimo

cobas’

Specifiniai baltymai

Precipath PC* arba
PreciControl ClinChem Multi 2

Rekomenduojama 24 valandos
Nustatoma vartotojo
Rekomenduojama

*Neskirta naudoti JAV; JAV vartotojai turéty naudoti tinkama, rinkoje esancig kontroling medziaga.

Kokybés kontrolei, naudokite medziagas iSvardintas ,Uzsakymo
informacija“ skyriuje. Papildomai galima naudoti kita 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 koncentracijg. ISsamesnés informacijos ieSkokite duomeny
analizés (angl. Data Analysis) skiltyje internetinéje pagalboje (angl. Online
Help) (COBAS INTEGRA 400 plus/800 analizatoriai).

Perskaiciavimo daugikliai:3

Apribojimai - poveikiai

g/L x 7.46 = ymol/L
g/L x 100 = mg/dL
mg/dL x 0.0746 = pmol/L

Kriterijus: atkartojamumas + 10 % pradinés reikSmés ribose.

Gelta:® 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:® 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 50. Tarp L indekso (atitinka turbidiSkumg) ir trigliceridy koncentracijos

koreliacija yra silpna.

Terapiniy vaisty jtaka buvo tirta remiantis VDGH®) rekomendacijomis.®

Nebuvo nustatyta jokio poveikio.

Reumatoidinis faktorius: Jokio reikSmingo poveikio, reumatoidinio faktoriaus

koncentracijai esant iki 400 IU/mL.

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

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

b) Verband der Diagnostica und Diagnostica Gerate Hersteller

c) Tirty vaisty ir jy koncentracijy saraso ieSkokite $io pakuotés lapelio 1 skyriuje / |Zangoje

skyriuje.

REIKALINGI VEIKSMAI

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

Esant reikalui prieS praneSant Sio tyrimo rezultatus turi bati jvykdoma
speciali plovimo/pernasos iSvengimo programa.

Apribojimai ir reikSmiy ribos
Matavimy ribos

0.08-1.4 g/L (0.597-10.4 ymol/L arba 8.00-140 mg/dL) (tipinis matavimo

intervalas)

Apatiné ir virSutiné matavimo intervalo ribos priklauso nuo kalibratoriaus

reikSmés.

Didesnés koncentracijos méginius tirkite naudodami pakartotinio tyrimo
funkcijg. Naudojant pakartotinio tyrimo funkcijg, méginiy skiedimo santykis
yra 1:3. Méginiy, atskiesty naudojant pakartotinio tyrimo funkcija, rezultatai
yra automatiSkai padauginami i$ koeficiento 3.

Mazesnés koncentracijos méginius tirkite naudodami pakartotinio tyrimo
funkcijg. Tiriant méginius su mazesnémis koncentracijos, pakartotino tyrimo
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funkcija sumazina méginio skiedimo faktoriy iki 10.5. Rezultatai yra
automatiskai padauginami i§ sumazinto faktoriaus prie$ skiedima.
Matavimo reikSmiy apatinés ribos

Apatiné tyrimo nustatymo riba:

0.03 g/L (0.224 ymol/L arba 3.00 mg/dL)

Apatiné nustatymo riba parodo Zemiausig iSmatuojamg analités
koncentracija, kurig galima atskirti nuo nulio. Ji apskaiciuojama kaip
reikSme, esanti 3 standartiniais nuokrypiais auksciau nulinio méginio
(nulinis méginys + 3 SD, atkartojamumas, n = 30).

Tikétinos reikSmés"!

Vyrai: 0.15-0.30 g/L (15.0-30.0 mg/dL arba 1.12-2.24 pmol/L)
Moterys: 0.16-0.45 g/L (16.0-45.0 mg/dL arba 1.19-3.36 umol/L)
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
cEar{akteristikq duomenys. Atskirose laboratorijose gauti rezultatai gali
skirtis.

Glaudumas

Glaudumas buvo nustatytas naudojant zmoniy méginius ir kontrolines
medziagas pagal vidinj protokolg su atkartojamumu ir tarpiniu glaudumu
(@ Iygiosltdtalys per vieng tyrima, 2 tyrimai per dieng, 20 dieny). Buvo gauti
Sie rezultatai:

1 koncentracija 2 koncentracija
Vidurkis 0.20 g/L 0.35¢glL
(1.52 ymol/L arba | (2.59 ymol/L arba
20.4 mg/dL) 34.7 mg/dL)
CV atkartojamumo 3.6% 24 %
CV tarpinio glaudumo 3.9% 2.7%

Metody palyginimas

Zmogaus serumo ir plazmos méginiy ceruloplazmino reikSmés, gautos
COBAS INTEGRA 400 analizatoriuje, naudojant COBAS INTEGRA
Ceruloplasmin reagentg (x), buvo palygintos su reikSmémis, gautomis
naudojant tg patj reagenta COBAS INTEGRA 800 analizatoriuje (y) ir su
Tina-quant Ceruloplasmin reagentu Roche/Hitachi 917 analizatoriuje (y).

COBAS INTEGRA 800
analizatorius
Imties dydis (n) =73

Passing/Bablok2 Tiesiné regresija

y = 1.05x - 0.005 g/L y =1.04x - 0.001 g/L
7=0.9330 r=0.9965

SD (md 95) =0.015 Sy.x=0.007

Meéginiy koncentracijos buvo nuo 0.08 iki 0.68 g/L (0.597 ir 5.07 ymol/L
arba 8.00 ir 68.0 mg/dL).

Roche/Hitachi 917 analizatorius
Imties dydis (n) = 82

Passing/Bablok Tiesiné regresija

y =1.05x + 0.002 g/L y =1.03x + 0.005 g/L
7=0.8886 r=0.9917

SD (md 95) = 0.023 Sy.x=0.010

Méginiy koncentracijos buvo nuo 0.08 iki 0.68 g/L (0.597 ir 5.07 pmol/L
arba 8.00 ir 68.0 mg/dL).
Nuorodos

1 Poulik MD, Weiss ML. Ceruloplasmin. In: Putnam FW, ed.The Plasma
Proteins, Volume Il. Academic Press 1975;80-91.
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Halls DJ, Fell GS, Dunbar PM. Determination of copper in urine by
graphite furnace atomic absorption spectrometry. Clin Chim Acta
1981;114:21-27.

Kasper CB, Deutsch HF. Physicochemical studies of human
ceruloplasmin. J Biol Chem 1963;238:2325-2337.

Sternlieb I, Scheinberg IH. Ceruloplasmin in health and disease. Ann
NY Acad Sci 1961:71-76.

Smallwood RA, Williams HA, Rosenoer VM, et al. Liver copper levels in
liver disease: studies using neutron activation analysis. Lancet
1968:1310-1313.

Tietz NW, ed. Clinical Guide to Laboratory Tests, 3rd ed. Philadelphia,
PA: WB Saunders Company 1995;122-123.

Whicher JT, Ritchie RF, Johnson AM, et al. New international reference
preparation for proteins in human serum (RPPHS). Clin Chem
1994,40:934-938.

Young DS, Huth EJ. SI Units For Clinical Measurement. American
College of Physicians, 1998.

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

Bakker AJ, Miicke M. Gammopathy interference in clinical chemistry
assays: mechanisms, detection and prevention.
Clin Chem Lab Med 2007;45(9):1240-1243.

Data on file at Roche Diagnostics.

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 sveikgjj skaiciy nuo desimtainés
trupmenos skaitmeny. Tukstanciy skyrikliai nenaudojami.

Simboliai

Roche Diagnostics papildomai naudoja $iuos simbolius ir Zenklus, be
iSvardyty standarte 1ISO 15223-1.

CONTENT Rinkinio turinys
% Tiris po atskiedimo arba maiSymo
GTIN Visuotinis prekybos identifikacijos numeris

(angl. Global Trade ltem Number)

Papildymai, naikinimai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta parastéje.
© 2016, Roche Diagnostics

Ce€

wl

JAV platina:
Roche Diagnostics, Indianapolis, IN

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

JAV vartotojy techniné pagalba 1-800-428-2336
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