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Gelezis, 2-a karta
Uzsakymo informacija

cobas’

Substratai

Analizatoriai, su kuriais galima naudoti cobas ¢
pakuote

03183696 122 | Iron Gen.2 (200 tyrimy) Sistemos-ID 07 6596 1 gggﬁg :mgg:ﬁ 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

12149435122 | 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

10171743122 | Precinorm U (20 x 5 mL) Sistemos-ID 07 7997 0

10171735122 | 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

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

Lietuviy pH<20

Sistemos informacija Transferino-Fe kompleksas — = apotransferinas + Fe3*

Tyrimas IRON2, tyrimo ID 0-596

Paskirtis Askorbatas

Kiekybinis in vitro tyrimas, skirtas gelezies koncentracijos nustatymui Fe — = Fe2

Zmogaus serume ir plazmoje, naudojant COBAS INTEGRA sistemas.

Santrauka'2345 FerroZine + Fe?* e spalvotas junginys

Su maistu gaunama geleZis yra daugiausiai absorbuojama Fe?* formoje
dvylikapir$téje zarnoje ir virSutinéje tusciosios Zzarnos dalyje. Trivalente
forma ir su hemu suritas Fe®*-geleZies komponentas maiste redukuojamas
veikiant vitaminui C. Kasdien yra asimiliuojama mazdaug 1 mg gelezies.
Pasieke gleivinés lgsteles, Fe** jonai susijungia su transportinémis
medZziagomis. Prie$ patekdami j plazma, jie, veikiant ceruloplazminui, yra
oksiduojami j Fe3+ ir Sioje formoje susijungia su transferinu. Fe jony pernasa
kraujyje vyksta per transferino-gelezies kompleksus. Su viena baltymo
molekule maksimaliai gali biti pernesti 2 Fe** jonai. Beveik visa serumo
gelezis yra sujungta su transferinu.

GeleZies (neheminés) koncentracijos nustatymas yra naudojamas
diagnozuojant ir gydant tokias ligas, kaip geleZies stokos anemija,
hemochromatoze (liga, susijusi su placia dviejy gelezies turin€iy pigmenty -
hemosiderino ir hemofuscino - depozicija audiniuose, kuriai budinga odos
pigmentacija) ir létines inksty ligas.

GeleZies koncentracijos nustatymas yra atliekamas diagnozuojant ir stebint
mikrociting anemijg (pvz.: dél gelezies apykaitos sutrikimy ir
hemoglobinopatijy), makrociting anemijg (pvz.: dél vitamino B12 stokos,
folio rugsties stokos ir vaisty indukuoty, nezinomos kilmés metaboliniy
sutrikimy), taip pat normociting anemijg, tokig kaip inksty kilmés anemija
(eritropoetino stoka), hemoliting anemijg, hemoglobinopatijas, kauly Ciulpy
ligas ir toksinius kauly Ciulpy pazeidimus.

Gelezies koncentracijos nustatymui buvo pasitlyta daugybé metody.

Visiems jiems budinga:

= Fe¥ jony iSlaisvinimas i$ transferino komplekso, naudojant riigstis ir
detergentus.

= Fe3* jony redukcija j Fe?* jonus.

= Fe? jony reakcija, kad susidaryty spalvotas kompleksas.

Apibudintas metodas yra pagrjstas FerroZine metodu be deproteinizacijos.

Tyrimo principas

FerroZine metodas

Ragstinése salygose gelezis atsipalaiduoja i$ transferino. Lipemiski

méginiai nuskaidrinami detergento pagalba. Askorbatas redukuoja

atpalaiduotus Fe3* jonus j Fe?* jonus, kurie tuomet reaguoja su FerroZine,
sudarydami spalvotg kompleksa.

Spalvos intensyvumas yra tiesiogiai proporcingas gelezies koncentracijai.
Jis nustatomas matuojant absorbcijos padidéjima ties 552 nm.

Reagentai - darbiniai tirpalai

R1 Citrinos rugstis: 200 mmol/L; tioSlapalas: 115 mmol/L;
nereaktyvus surfaktantas

SR/R22)  Natrio askorbatas: 150 mmol/L; FerroZine: 6 mmol/L;

konservantas
a) COBAS INTEGRA 400 plus analizatorius: SR; COBAS INTEGRA 800 analizatorius: R2
R1 yra A pozicijoje, 0 SR/R2 yra B pozicijoje.
Atsargumo priemonés ir jspéjimai
Atkreipkite démesj j atsargumo priemones ir jspéjimus iSvardytus Sio
pakuotés lapelio 1 skyriuje/ jzangoje.
Siame rinkinyje yra komponenty, kurie pagal reglamenta (EB)
Nr. 2008/1272 skirstomi j Sias klases:
1-[1,3-bis(hidroksimetil)-2,5-dioksoimidazolidin-4-il]-1,3-bis(hidroksimetil)
Slapalas

EUH 208 Gali sukelti alergine reakcija.

Pavojus
H314 Smarkiai nudegina odg ir paZeidzia akis.

H412 Kenksminga vandens organizmams, sukelia ilgalaikius
pakitimus.
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Prevencija:

P280 Muveéti apsaugines pirstines/déveéti apsauginius
drabuzius/naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.

Veiksmai, kuriy reikia imtis:

P303 + P361 PATEKUS ANT ODOS (arba plauky): Nedelsiant

+P353 nuvilkti/paSalinti visus uZterStus drabuZius. Odg nuplauti
vandeniu/Ciurksle.

P304 + P340 |KVEPUS: I$nesti nukentéjusjj j gryna ora; jam bitina

+P310 ramybé ir padétis, leidZianti laisvaikvépuoti.Nedelsiant
skambinti j Apsinuodijimy kontrolés ir informacijosbiurg arba
kreiptis j gydytoja.

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

+P338 ISimti kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima

tai padaryti. Toliau plauti akis.
Produkty saugumo zyméjimas parengtas vadovaujantis ES GHS gairémis.
Kontaktinis telefonas: visos $alys: +49-621-7590
Reagenty paruosimas
Paruo$tas naudojimui
Laikymo salygos ir stabilumas
Zr. galiojimo datg ant
cobas ¢ pakuotés
etiketés

Tinkamumo laikas 2-8 °C temperatiiroje

COBAS INTEGRA 400 plus sistema

Naudojant analizatoriuje 10-15 °C
temperatiroje

COBAS INTEGRA 800 sistema
Naudojant analizatoriuje 8 °C temperatiroje 6 savaités

6 savaités

Kai paalinate cobas ¢ pakuote i instrumento naudojimo metu, nedelsiant
laikykite jg 2-8 °C temperatiiroje.

Nepurtykite cobas ¢ pakuotés, kad iSvengtuméte puty susidarymo.
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 (be hemolizés)

Plazma (be hemolizés): Li-heparino plazma

Nenaudokite EDTA arba oksalato plazmos.

Atskirkite serumg arba plazma nuo kreSulio ar lasteliy per 1 valandg.
[8vardinty radiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje
buvusius mégintuvélius, t.y. nebuvo patikrinti visy gamintojy mégintuvéliai.
Jvairiy gamintojy méginiy surinkimo sistemose gali biti skirtingy medZiagy,
kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus. Jei méginius
apdorojate pirminiuose megintuvéliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykités mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

Prie$ atlikdami tyrima, méginius su nuosédomis centrifuguokite.

Stabilumas:® 7 dienos 15-25 °C temperatiroje

3 savaités 2-8 °C temperatiroje.

keleri metai (-15)-(-25) °C temperatiroje
Pateiktos medziagos

Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai“.
Tyrimas

Kad tyrimas baty atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty

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

cobas’

Substratai

Pritaikymas serumui ir plazmai
COBAS INTEGRA 400 plus tyrimo apibidinimas

Matavimo reZimas Absorbcija
Abs. skaiCiavimo reZzimas Galutinio tasko
Reakcijos rezimas R1-S--SR
Reakcijos kryptis Padidéjimas
Bangos ilgis A/B 552/659 nm
Kalk. pirmas/paskutinis 49/55
Vienetas pmol/L
ISpilstymo parametrai
Skiediklis (H,0)
R1 100 pL
Méginys 8.5 L 11.5L
SR 20 L 20 L
Bendras tiris 160 pL

COBAS INTEGRA 800 tyrimo apibrézimas

Matavimo reZimas Absorbcija
Abs. skaiciavimo rezimas Galutinio tasko
Reakcijos rezimas R1-S-R2 (vélyva)
Reakcijos kryptis Padidéjimas
Bangos ilgis A/B 552/659 nm
Kalk. pirmas/paskutinis 103/113
Vienetas pmol/L
ISpilstymo parametrai

Skiediklis (H,0)
R1 100 pL
Méginys 8.5 L 11.5 L
SR 20 UL 20 L
Bendras taris 160 pL
Kalibravimas

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

Kalibratorius

Kalibravimo rezimas Tiesiné regresija

Kalibravimo pakartojimas Rekomenduojamas dubliavimas

Kalibravimo intervalas Kiekvienai cobas ¢ pakuotei, kas
7 dienas ir kaip reikalaujama
kokybés kontrolés procedirose
Atsekamumas:’ Sis metodas buvo standartizuotas pagal vidinj metoda,
atsekama pagal pirmine pamating medziagg (SRM937).

Kokybés kontrolé

Normaliy reikSmiy intervalas Precinorm U arba Precinorm U plus

arba PreciControl ClinChem Multi 1

Precipath U arba Precipath U plus
arba PreciControl ClinChem Multi 2

Rekomenduojama 24 valandos

Patologiniy reikSmiy intervalas

Kontrolés intervalas
Kontrolés seka Nustatoma vartotojo

Kontrolé po kalibravimo Rekomenduojama
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2/4

2015-09, V 9.0 Lietuviy



0103183696122COINV9.0

RON2

Gelezis, 2-a karta

Kokybés kontrolei, naudokite medziagas idvardintas ,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

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: pmol/L x 5.59 = pg/dL

Apribojimai - poveikiai
Kriterijus: Vertés suradimas + 10 % pradinés reikSmés ribose.
Gelta:8 Jokio reikSmingo poveikio, | indekso reik$mei esant iki 60 (apytikslé

konjuguoto ir nekonjuguoto bilirubino koncentracija: 1026 ymol/L arba
60 mg/dL).

Hemolizé:8 Jokio reikSmingo poveikio, H indekso reikSmei esant iki 200
(apytikslé hemoglobino koncentracija: 124 pmol/L arba 200 mg/dL).
Lipemija (Intralipidai):® Jokio reikSmingo poveikio, L indekso reik$mei esant
iki 2000. Tarp L indekso (atitinka turbidiskuma) ir trigliceridy koncentracijos
koreliacija yra silpna.

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

Antikoaguliantai: Kompleksus sudarantys antikoaguliantai, kaip EDTA,
oksalatas ir citratas turi buti nenaudojami.

Vaistai: Nebuvo nustatyta jokios A’takos naudojant jprastus vaistus
terapinémis koncentracijomis.® !

Tiriant pacientus, gydomus geleZies preparatais ir metalus sujungianciais
vaistais, su vaistais surista gelezis gali normaliai nereaguoti tyrime, o tai
salygoja klaidingai mazus rezultatus.

Esant didelei feritino koncentracijai >1200 pg/L, prielaida, kad serumo
geleZis yra beveik visiSkai surita su transferinu yra nebeteisinga. Todél
tokie gelezZies rezultatai neturéty bati naudojami skaiiuojant bendrg
geleZies sujungimo gebg (angl. Total Iron Binding Capacity, TIBC) ar
procentin% transferino jsotinimg (angl. percent transferrin saturation,

% SAT).!

Labai retais atvejais gamapatijos, ypa¢ IgM tipo (Waldenstrdm
makroglobulinemija), gali sglygoti nepatikimus rezultatus.?

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
butinas, 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 bati jvyykdoma
speciali plovimo/pernaSos iSvengimo programa.

Apribojimai ir reikSmiy ribos

Matavimy ribos

0.9-179 pmol/L (5-1000 pg/dL)

Didesnés koncentracijos méginius tirkite naudodami pakartotinio tyrimo
funkcijg. Naudojant pakartotinio tyrimo funkcijg, méginiy skiedimo santykis
yra 1:5. Méginiy, atskiesty naudojant pakartotinio tyrimo funkcijg, rezultatai
yra automatiskai padauginami i$ koeficiento 5.

Matavimo reikSmiy apatinés ribos

Apatiné tyrimo nustatymo riba:

0.9 pmol/L (5.00 pg/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 SD, atkartojamumas, n = 21).

cobas’

Substratai
Tikétinos reikSmés
5.83-34.5 umol/L (33-193 pg/dL)™

Serumo/plazmos gelezies koncentracija yra priklausoma nuo gelezies
vartojimo ir yra veikiama cirkadiniy svyravimy.'

Kiekviena laboratorija turéty jvertinti tikétiny reik8miy tinkamuma savy
pacienty populiacijai ir, jei butina, nustatyti savo rekomenduojamas
reikSmes.

Suaugusieji:

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 tyrimg, 1 tyrimas per dieng, 21 diena).
Buvo gauti Sie rezultatai:

Atkartojamumas Vidurkis SD cv
umol/L (ug/dL) | umol/L (ug/dL) | %
Precinorm U 19.6 (110) 0.2 (1) 0.9
Precipath U 30.4 (170) 0.2 (1) 0.5
Mazos koncentracijos | 18.2 (102) 0.2 (1) 1.0
serumas
Tarpinis glaudumas Vidurkis SD cv
umol/L (ug/dL) | umol/L (ug/al) | %
Precinorm U 19.9 (111) 0.3(1) 1.3
Precipath U 30.7 (172) 0.4(2) 1.3
Mazos koncentracijos | 11.2 (62.6) 0.3(1.4) 2.3
serumas
Metody palyginimas

Zmogaus serumo ir plazmos méginiy geleZies reikSmés, gautos

COBAS INTEGRA 700 analizatoriuje, naudojant COBAS INTEGRA Iron
Gen.2 reagentg (y), buvo palygintos su reikSmémis, gautomis naudojant tg
patj reagentg Roche/Hitachi 917 analizatoriuje (x) ir su ankstesniu IRON
reagentu COBAS INTEGRA 700 analizatoriuje (x).

Roche/Hitachi 917 analizatorius  Imties dydis (n) = 60

Passing/Bablok'5 Tiesiné regresija

y =1.019x - 0.094 pmol/L y = 1.027x - 0.256 pmol/L
7=0.988 r=1.00

SD (md 95) = 0.714 Sy.x=0.320

Méginiy koncentracijos buvo nuo 2.00 iki 173 pmol/L (11.2 ir 967 pg/dL).

COBAS INTEGRA 700 Imties dydis (n) = 59
analizatorius

Passing/Bablok'® Tiesiné regresija

y =0.997x + 0.134 ymol/L y = 1.041x - 0.559 pmol/L
1=0.980 r=0.999

SD (md 95) = 3.86 Syx =147

Méginiy koncentracijos buvo nuo 1.81 iki 144 pmol/L (10.1 ir 805 pg/dL).

Nuorodos

1 Wick M, Pinggera W, Lehmann P, ed. Eisenstoffwechsel, Diagnostik
und Therapie der Andmien. 3rd ed. Wien/New York: Springer Verlag
1996.

2 Bernat . Eisenresorption. In: Bernat | ed. Eisenstoffwechsel.
Stuttgart/New York: Gustav Fischer 1981;68-84.

3 Bernat|. Eisenresorption. In: Bernat | ed. Eisenstoffwechsel.
Stuttgart/New York: Gustav Fischer 1981;36-37.

4 De Jong G, von Dijk IP, van Eijk HG. The biology of transferrin. Clin
Chim Acta 1990;190:1-46.
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5 Siedel J, Wahlefeld AW, Ziegenhorn J. A new iron ferrozine reagent
without deproteinization. Clin Chem 1984;30:975 (AACC -Meeting
Abstract).

6 Use of Anticoagulants in Diagnostic Laboratory Investigations. WHO
Publication WHO/DIL/LAB/99.1 Rev. 2. Jan. 2002.

7 Standard Reference Materials from NIST (National Institute of
Standards and Technology).

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

9  Breuer J. Report on the Symposium “Drug effects in Clinical Chemistry
Methods”. Eur J Clin Chem Clin Biochem 1996;34:385-386.

10 Sonntag O, Scholer A. Drug interference in clinical chemistry:
recommendation of drugs and their concentrations to be used in drug
interference studies. Ann Clin Biochem 2001;38:376-385.

11 Tietz NW, Rinker AD, Morrison SR. When Is a Serum Iron Really a
Serum Iron? A Follow-up Study on the Status of Iron Measurements in
Serum. Clin Chem 1996;42(1):109-111.

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

13 Lohr B, EI-Samalouti V, Junge W, et al. Reference Range Study for
Various Parameters on Roche Clinical Chemistry Analyzers. Clin Lab
2009;55:465-471.

14 Burtis CA, Ashwood ER, Bruns DE (eds.). Tietz Textbook of Clinical
Chemistry and Molecular Diagnostics. 4th ed. St Louis, Missouri;
Elsevier Saunders 2006;1190.

15 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 sveikajj skaiciy nuo deSimtainés
trupmenos skaitmeny. Tkstanciy skyrikliai nenaudojami.

Simboliai

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

Rinkinio turinys
Turis po atskiedimo arba maiS§ymo

|

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

Papildymai, naikinimai ar pakeitimai yra pazymeti pakeitimy juosta parastéje.
© 2015, Roche Diagnostics

Ce€

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