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cobas’

Substratai

Uzsakymo informacija

Analizatoriai, su kuriais galima naudoti cobas ¢
pakuote

03039773190 | Cholesterol Gen.2 (400 tyrimy) Sistemos-ID 07 6726 3 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

10781827 122 Precinorm L (4 x 3 mL) Sistemos-ID 07 9026 5

11285874 122 Precipath L (4 x 3 mL) Sistemos-ID 07 9500 3

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 74707

05947774 160 PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL, skirta JAV) Sistemos-ID 07 7470 7
Lietuviy fenolio ir 4-aminoantipirino oksidacinj susijungima, susidarant raudonam

Sistemos informacija
Tyrimas CHOL2, tyrimo ID 0-586

Paskirtis

Kiekybinis in vitro tyrimas, skirtas bendro cholesterolio koncentracijos
nustatymui serume ir plazmoje, naudojant COBAS INTEGRA sistemas.
Santrauka1 ,2,3,4,5,6,7,8,9,10,11,12

Cholesterolis yra steroidas, turintis antrine hidroksilo grupe C3 pozicijoje.
Jis sintezuojamas jvairiuose audiniuose, bet daugiausiai kepenyse ir Zarny
sieneléje. Mazdaug trys ketvirtadaliai cholesterolio yra sintetinama naujai ir
ketvirtadalis gaunamas su maistu. Cholesterolio koncentracijos tyrimai
naudojami aterosklerozés rizikos stebésenai ir diagnozuojant bei gydant
sutrikimus, sglygojancius padidéjusig cholesterolio koncentracija, taip pat
lipidy ir lipoproteiny metabolizmo sutrikimus.

Cholesterolio analiz pirma kartg aprasé Liebermann 1885 metais, o po jo

Burchard 1889 metais. Atliekant Liebermann-Burchard reakcijg,
cholesterolis acto riigsties/acto anhidrido/koncentruotos sulfurinés rigsties

terpéje sudaro mélynai-Zalig junginj i§ polimeriniy nesociyjy angliavandeniy.

Abell ir Kendall metodas yra specifiskas cholesteroliui, bet tehcnidkai
sudétingas ir reikalauja ésdinanciy reagenty naudojimo. 1974 metais
Roeschlau ir Allain apibtdino pirmajj visiSkai fermentinj metoda. Sis
metodas yra pagrjstas A4-cholestenono nustatymu po fermentinio
cholesterolio esterio, veikiant cholesterolio esterazei, skaidymo,
cholesterolio konversijos veikiant cholesterolio oksidazei, ir susidarancio
vandenilio peroksido matavimu, naudojant Trinderio reakcijg. Esterio
skaidymo optimizacija (> 99.5 %) leidzia standartizuoti tyrima, naudojant
pirminius ir antrinius standartus ir tiesioginj palyginimag su CDC ir NIST
pamatiniais metodais. Valgiusiy Zmoniy meginiy rezultatai gali bati Siek tiek
mazesni, nei nevalgiusiy.

Roche cholesterolio tyrimas atitinka 1992 Nacionalinio Sveikatos Instituto
(angl. National Institutes of Health, NIH) 3 % ar mazesnio glaudumo ir
paklaidos tiksla.

Tyrimo principas
Fermentinis, kolorimetrinis metodas

Cholesterolio esteriai yra skaidomi, veikiant cholesterolio esterazei, ir
susidaro laisvas cholesterolis ir riebaly riigstys. Cholesterolio oksidazé
toliau katalizuoja cholesterolio oksidacijg j cholest-4-en-3-ong ir vandenilio
peroksida. Veikiant peroksidazei, susidares vandenilio peroksidas veikia

chinono-imino junginiui.

CE
Cholesterolio esteriai + HHO =~ ——— cholesterolis + RCOOH

CHOD

Cholesterolis + O, ———> cholest-4-en-3-onas + H,0,

POD violetinis-mélynas imino junginys
2 Hy0, + 4-AAP + fenolis ——> +4H,0
Susidariusio junginio spalvos intensyvumas yra tiesiogiai proporcingas
cholesterolio koncentracijai. Jis nustatomas matuojant absorbcijos
padidéjima ties 512 nm.
Reagentai - darbiniai tirpalai

R PIPES? buferis 225 mmol/L, pH 6.8; Mg?*: 10 mmol/L; natrio
cholatas: 0.6 mmol/L; 4-aminoantipirinas: > 0.45 mmol/L;
fenolis: > 12.6 mmol/L; riebiyjy alkoholiy poliglikolio eteris: 3 %;
cholesterolio esterazé (Pseudomonas rasis): 2 25 pkat/L
(2 1.5 U/mL); cholesterolio oksidazé (E. coli): > 7.5 pkat/L
(> 0.45 U/mL); peroksidazé (krieny): > 12.5 pkat/L (> 0.75 U/mL);
stabilizatorius; konservantas

a) PIPES = Piperazino-1,4-bis(2-etansulfoniné rugstis)

R yra B pozicijoje.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Atkreipkite démesj j atsargumo priemones ir jspéjimus iSvardytus $io

pakuotés lapelio 1 skyriuje/ jzangoje.

Skirta JAV: Tik specialiam naudojimui.

Siame rinkinyje yra komponenty, kurie pagal reglamenta (EB)
Nr. 2008/1272 skirstomi j Sias klases:
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|spéjimas

H319 Sukelia smarky akiy dirginima.
Prevencija:

P264 Po naudojimo kruop$ciai nuplauti oda.
P280 Naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.

Veiksmai, kuriy reikia imtis:

P305 + P351 PATEKUS | AKIS: Kelias minutes atsargiai plauti vandeniu.

+P338 I8imti kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima
tai padaryti. Toliau plauti akis.

P337 + P313 Jei akiy dirginimas nepraeina: kreiptis j gydytoja.

Produkty saugumo zyméjimas parengtas vadovaujantis ES GHS gairémis.

Kontaktinis telefono numeris: visos Salys: +49-621-7590, JAV:
1-800-428-2336

Reagenty paruoSimas
Paruo$tas naudojimui

Laikymo salygos ir stabilumas

Zr. galiojimo datg ant
cobas ¢ pakuotés
etiketés

Tinkamumo laikas 2-8 °C temperatiroje

COBAS INTEGRA 400 plus sistema

Naudojant analizatoriuje 10-15 °C
temperatiroje

COBAS INTEGRA 800 sistema
Naudojant analizatoriuje 8 °C temperatiiroje 8 savaités

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 arba Ks-EDTA plazma

(EDTA-plazmos naudojimas nulemia Siek tiek mazesnes reikmes.)
Nenaudokite citrato, oksalato ir fluorido.®

Gali bti naudojami nevalgiusio ir valgiusio Zmogaus méginiai.™

ISvardinty rasiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje
buvusius mégintuvélius, 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.

Stabilumas; 1415 7 dienos 15-25 °C temperatiroje
7 dienos 2-8 °C temperatiiroje

3 ménesiai (-15)-(-25) °C temperatroje
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 apibudinimas

Matavimo rezimas Absorbcija
Abs. skaiciavimo rezimas Galutinio tasko
Reakcijos rezimas R-S

Reakcijos kryptis Padidéjimas

cobas’

Substratai

Bangos ilgis A/B 512/659 nm
Kalk. pirmas/paskutinis 17/69
Vienetas mmol/L
ISpilstymo parametrai

Skiediklis (H20)
R 47 uL 70 pL
Méginys 2L 23 L
Bendras tiris 142 L

COBAS INTEGRA 800 tyrimo apibrézimas

Matavimo rezimas Absorbcija
Abs. skaiciavimo rezimas Galutinio tadko
Reakcijos rezimas R-S
Reakcijos kryptis Padidéjimas
Bangos ilgis A/B 512/659 nm
Kalk. pirmas/paskutinis 17/98
Vienetas mmol/L
ISpilstymo parametrai
Skiediklis (H,0)
R 47 L 73 uL
Méginys 2L 20 L
Bendras tiris 142 L
Kalibravimas

Calibrator f.a.s.
Kaip nulinj kalibratoriy naudokite
dejonizuotg vanden;.

Kalibratorius

Kalibravimo rezimas Tiesiné regresija

Kalibravimo pakartojimas Rekomenduojamas dubliavimas

Kalibravimo intervalas Kiekvienai partijai ir kaip
reikalaujama kokybés kontrolés
procedlrose

Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal ID-MS?) ir taip pat
pagal Abell-Kendall metoda.

Tai atitinka Nacionalinio Standarty ir Technologijos Instituto (angl. National
Institute of Standards and Technology, NIST) reikalavimus.

b) Izotopy skiedimo - masés spektroskopijg (angl. isotope dilution - mass spectrometry)
Kokybés kontrolé

Normaliy reikSmiy intervalas Precinorm U, Precinorm U plus,
Precinorm L arba

PreciControl ClinChem Multi 1

Precipath U, Precipath U plus,
Precipath L arba
PreciControl ClinChem Multi 2

Rekomenduojama 24 valandos

Patologiniy reikSmiy intervalas

Kontrolés intervalas

Kontrolés seka Nustatoma vartotojo

Kontrolé po kalibravimo Rekomenduojama

Kokybés kontrolei, naudokite medziagas i$vardintas ,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.
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Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés
kontrolei uztikrinti.

Skai¢iavimas

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 faktorius: mmol/L x 38.66 = mg/dL

Apribojimai - poveikiai

Kriterijus: atkartojamumas + 10 % pradinés reikSmés ribose.

Gelta:'® Jokio reikSmingo poveikio, | indekso reikSmei esant iki 16
(konjuguotas bilirubinas) ir iki 11 (nekonjuguotas bilirubinas) (apytikslé
konjuguoto bilirubino koncentracija: 274 umol/L arba 16 mg/dL; apytikslé
nekonjuguoto bilirubino koncentracija: 188 umol/L arba 11 mg/dL).9

Hemolizé:'8 Jokio reikSmingo poveikio, H indekso reikSmei esant iki 810
(apytikslé hemoglobino koncentracija: 503 ymol/L arba 810 mg/dL).9
Lipemija (Intralipidai):'® Jokio reikSmingo poveikio, L indekso reikSmei esant
iki 2000.% Tarp L indekso (atitinka turbidiskuma) ir trigliceridy koncentracijos
koreliacija yra silpna.

Vaistai: Nebuvo nustatyta jokios %takos naudojant jprastus vaistus
terapinémis koncentracijomis.'”!

Apsinuodijimas acetaminofenu daznai gydomas N-acetilcisteinu.
N-Acetilcisteinas, terapinémis koncentracijomis naudojant kaip prieSnuodj,
bei acetaminofeno metabolitas Nacetilp-benzochinono iminas (NAPQI) gali
nepriklausomai nulemti klaidingai Zemus rezultatus.

Venos punkcija turéty buti atliekama prie§ metamizolio skyrimg. punkcija
atlikta po ar metamizolio skyrimo metu gali nulemti klaidingai Zemus
rezultatus.

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

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

c) iSmatuota cholesterolio koncentracijai esant apytiksliai iki 5.28 mmol/L

REIKALINGI VEIKSMAI

Speciali plovimo programa: Specialiy plovimo Zingsniy naudojimas yra
batinas, 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 prie$ pranesant Sio tyrimo rezultatus turi bati jvyykdoma
speciali plovimo/pernaSos iSvengimo programa.

Apribojimai ir reikSmiy ribos

Matavimy ribos

0.1-20.7 mmol/L (3.87-800 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.

Matavimo reikSmiy apatinés ribos

Apatiné tyrimo nustatymo riba:

0.1 mmol/L (3.87 mg/dL)

Apatiné nustatymy riba parodo Zemiausig iSmatuojama analités
koncentracija, kurig galima atskirti nuo nulio. Ji apskaiciuojama kaip
reikSmé, esanti 3 standartiniais nuokrypiais aukSciau nulinio méginio
(nulinis méginys + 3 SD, atkartojamumas, n = 21).

Tikétinos reikSmés
Klinikiné interpretacija, remiantis Europos Aterosklerozés Bendruomenés
(angl. European Atherosclerosis Society) rekomendacijomis:®

mmol/L  mg/dL Lipidy apykaitos sutrikimas
Cholesterolis <52 < 200 Ne
Trigliceridai <23 <200
Cholesterolis 5.2-7.8  200-300 Taip, jei DTL-cholesterolis
< 0.9 mmol/L (< 35 mg/dL)

Cholesterolis >78 > 300 )

o Taip
Trigliceridai >2.3 > 200

cobas’
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NCEP Adult Treatment Panel rekomendacijos dél rizikos ribiniy reikSmiy,
skirtos JAV populiacijai:?'

Pageidaujama cholesterolio <5.17 mmol/L

koncentracija

(< 200 mg/dL)

Ribiné auksta cholesterolio
koncentracija:

5.17-6.18 mmol/lL (200-239 mg/dL)

Auksta cholesterolio koncentracija 2 6.21 mmol/lL (> 240 mg/dL)

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

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

Atkartojamumas 1 koncentracija 2 koncentracija
Vidurkis 2.74 mmol/L 6.20 mmol/L

(106 mg/dL) (240 mg/dL)
cv 0.5% 0.8%
Tarpinis glaudumas 1 koncentracija 2 koncentracija
Vidurkis 2.61 mmol/L 5.96 mmol/L

(101 mg/dL) (230 mg/dL)
cv 1.9% 1.4%
Metody palyginimas

Zmogaus serumo ir plazmos méginiy cholesterolio reikSmés, gautos
COBAS INTEGRA 700 analizatoriuje, naudojant COBAS INTEGRA
Cholesterol Gen.2 reagentg (y), buvo palygintos su reikSmémis, gautomis
naudojant ID-MS (x).

ID-MS Imties dydis (n) = 50
Passing/Bablok?? Tiesiné regresija

y =0.99x + 0.04 mmol/L y =0.98x + 0.09 mmol/L
1=0.971 r=0.999

SD (md 95) =0.115 Sy.x = 0.058

Méginiy koncentracijos buvo nuo 1.51 iki 10.94 mmol/L (58.4 ir 423 mg/dL).
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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.

Rinkinio turinys
Turis po atskiedimo arba maiSymo

g

GTIN Visuotinis prekybos identifikacijos numeris
(angl. Global Trade Item Number)

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

C€

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
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