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Tina-quant tirpus transferino receptorius

cobas’

Specifiniai baltymai

Uzsakymo informacija

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

REF
[REF] naudoti cobas ¢ kasetg (-es)
20763454 122 Tina-quant Soluble Transferrin Receptor (80 tyrimy)  Sistemos-ID 07 6345 4 COBAS INTEGRA 400 plus

COBAS INTEGRA 800

12148331 122 Preciset sTfR (5 x 1 mL)

Sistemos-ID 07 6353 5

sTfR Control Set

12148340 122 Control Level | (2 x 3 mL) Sistemos-ID 07 9023 0

Control Level Il (2 x 3 mL) Sistemos-ID 07 9024 9

20756350 322 NaCl Diluent 9 % (6 x 22 mL) Sistemos-ID 07 5635 0
Lietuviy R2  Latekso dalelés, padengtos monokloniniais antikuinais prie$

Sistemos informacija
Tyrimas STFR, tyrimo ID 0-145

Paskirtis

Kiekybinis imunologinis in vitro tyrimas, skirtas tirpaus transferino
receptoriaus koncentracijos nustatymui zmogaus serume ir plazmoje,
naudojant COBAS INTEGRA sistemas.

Santrauka'2%456.7.8

Transferino receptorius yra integralus membranos glikoproteinas, kurio
molekuliné masé yra 190 kilodaltony (kD). Jis sudarytas i$ dviejy identidky
subvienety, sujungty disulfidiniais tilteliais. Kiekvienas monomeras turi

85 kD C-terminalinj komponenta, kuris gali prijungti su geleZimi sujungta
transferino molekule. Po proteolizés susidaro tirpi transferino receptoriaus
forma (sTfR). Plazmoje tirpus transferino receptorius nustatomas
komplekse su transferinu, kurio molekuliné masé apytiksliai 320 kD. sTfR
koncentracija serume yra tiesiogiai proporcinga receptoriaus koncentracijai
membranoje.

Gelezies paémimg organizmo Igstelés kontroliuoja per transferino
receptoriaus (TfR) ekspresijg. Jei vidulgstelinés gelezies atsargos yra
iSnaudojamos, o tai atitinka zemesne nei 12 pg/L feritino koncentracija,
tuomet ekspresuojama daugiau TfR. Transferino receptoriy afiniSkumas
transferinui priklauso nuo pastarojo jsotinimo lygio. Kadangi 80-95 %
transferino receptoriy molekuliy yra eritropoetinese Iastelése, TfR
koncentracija (taigi ir STfR koncentracija) atitinka Siy lasteliy gelezies
poreikj. Kai atsiranda geleZies stoka, sTfR koncentracija serume padidéja
dar netgi prie$ reikSminga hemoglobino koncentracijos sumazéjima. Taigi
sTfR koncentracija gali parodyti funkcine geleZies bukle, tuo tarpu feritinas
atspindi geleZies atsargas. Gelezies bukle gali bati preciziSkai jverinta
nustatant sTfR indeksg (= sTfR koncentracija/log feritino koncentracija).
Kadangi, kitaip nei feritino atveju, sTfR koncentracijos neveikia imios fazés
reakcijos, amus kepeny funkcijos sutrikimai ar piktybiniai augliai, galima
diferencijuoti létiniy ligy anemijg (LLA) ir geleZies stokos anemijg (GSA).
Padidéjusios sTfR reikSmés taip pat nustatomos policitemijos, hemolitinés
anemijos, talasemijos, paveldimos sferocitozés, pjautuvinés anemijos,
megaloblastinés anemijos, mielodisplastiniy sindromy ir vitamino By, stokos
metu. Padidéjusi sTfR koncentracija nustatoma néstumo metu, kai yra
funkciné gelezies stoka. Gydymas rhEPO gali bti stebimas remiantis sTfR
koncentracija.

Parametras Pokytis IDA ACD IDA + ACD
Feritinas gelezZies atsargos | 1 — arba 1
TIBC/TRSF gelezies bukle ) ! T arba —
Serumo gelezis  gelezies buklé l N 4
sTiR funkciné gelezies 1 — 1

stoka
| sumazéjimas, 1 padidéjimas, — be pokyciy
Tyrimo principas®
Dalelémis sustiprintas imunoturbidimetrinis tyrimas.

Zmogaus tirpus transferino receptorius agliutinuoja su latekso dalelémis,
padengtomis antiktinais prie$ tirpy transferino receptoriy. Precipitatas
nustatomas fotometriSkai ties 583 nm.

Reagentai - darbiniai tirpalai

R1 TES/HCI buferis: 20 mmol/L, pH 7.7; NaCl: 500 mmol/L;
konservantas

Zmogaus sTfR (pelés); TRIS/HCI buferis: 20 mmol/L, pH 8.0;
konservantas

R1yra A, o R2 yra B pozicijoje.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Atkreipkite démesj j atsargumo priemones ir jspéjimus iSvardytus $io

pakuotés lapelio 1 skyriuje/ jzangoje.

Reagenty paruoSimas

COBAS INTEGRA 400 plus sistema:

Prie§ patalpindami j analizatoriy mai$ykite visas naujas (nepradurtas)
cobas ¢ pakuotes 1 minute kaseCiy maiSytuve.

COBAS INTEGRA 800 sistema:

Paruo$tas naudojimui

Po cobas ¢ pakuotés pradarimo, analizatorius automatiSkai maiso
reagentus 1 minute.

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
temperatUroje

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

12 savaiciy

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-, NH4*-) 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 bati skirtingy medZiagy,
kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus. Jei méginius
apdorojate pirminiuose megintuvéliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykites mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

Pried atlikdami tyrimg, méginius su nuosédomis centrifuguokite.

Stabilumas:10 3 dienos 15-25 °C temperatiiroje

7 dienos 2-8 °C temperatiroje

4 savaités (-15)-(-25) °C temperaturoje
(uz8aldykite tik vieng karta)

Pateiktos medziagos
Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai“.
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Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

1. 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 skirta
stovo vietg ir yra stabilus 4 savaites COBAS INTEGRA 400 plus/800
analizatoriuose.

2. NaCl 0.9 % (izotoninis fiziologinis tirpalas) kalibravimui.
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. skaiciavimo rezimas Galutinio tasko
Reakcijos rezimas R1-R2-S
Reakcijos kryptis Padidéjimas
Bangos ilgis A/B 583 nm

Kalk. pirmas/paskutinis To /61

Tipinis prozonos efektas > 80.0 mg/L

Antigeny pertekliaus patikrinimas ~ Ne
Vienetas mg/L

ISpilstymo parametrai
Skiediklis (H,0)

R1 110 uL

R2 110 uL

Méginys 2.25 L 20 pL
Bendras turis 242.25 L

COBAS INTEGRA 800 tyrimo apibrézimas

Matavimo rezimas Absorbcija
Abs. skaiciavimo rezimas Galutinio tasko
Reakcijos rezimas R1-R2-S
Reakcijos kryptis Padidéjimas
Bangos ilgis A/B 583 nm

Kalk. pirmas/paskutinis To /65

Tipinis prozonos efektas > 80.0 mg/L

Antigeny pertekliaus patikrinimas ~ Ne
Vienetas mg/L

ISpilstymo parametrai
Skiediklis (Ho0)

R1 110 L

R2 110 L

Meéginys 2.25 L 20 L
Bendras turis 242.25 uL

Kalibravimas

Kalibratorius Preciset sTfR, paruo$tas naudojimui

Kalibravimo rezimas Logit/log 5

Kalibravimo pakartojimas Rekomenduojamas dubliavimas

Kalibravimo intervalas Kiekvienai partijai, kas 6 dienas ir
kaip reikalaujama kokybés kontrolés

procedurose

cobas’

Specifiniai baltymai

Kalibratoriai CAL/QC stove turi biti iSdéliojami nuo didziausios
koncentracijos pirmos, iki maZiausios - paskutinés. Nulinis kalibratorius
néra pateikiamas kartu su Preciset sTfR. PraSome naudoti 0.9 % NaCl.

Atsekamumas: Sis metodas standartizuotas pagal savajj referentinj
preparatg. '

Kokybés kontrolé

sTfR Control Set
Rekomenduojama 24 valandos
Nustatoma vartotojo
Rekomenduojama

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.

Skaitiavimas

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).

mg/L x 11.8 = nmol/L'"@
nmol/L x 0.085 = mg/L
mg/L x 0.1 = mg/dL
mg/dL x 10 = mg/L

a) Remiantis 85 kDa cirkuliuojanio transferino receptoriaus molekuline mase.
Apribojimai - poveikiai

Kriterijus: atkartojamumas + 10 % pradinés reikSmés ribose.
Serumas, plazma

Gelta:'? Jokio reikSmingo poveikio, | indekso reikSmei esant iki 60 (apytikslé
konjuguoto ir nekonjuguoto bilirubino koncentracija: 1026 pmol/L arba
60 mg/dL).

Hemolizé:'2 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 reikSmei esant
iki 2000. Tarp L indekso (atitinka turbidiS8kuma) ir trigliceridy koncentracijos
koreliacija yra silpna.

Reumatoidinis faktorius: Jokio reikSmingo poveikio, reumatoidinio faktoriaus
koncentracijai esant iki 500 1U/mL.

Vaistai: nebuvo nustatyta jokios 1Jtakos naudojant jprastus vaistus
terapinémis koncentracijomis. 314

HAMA: Kaip ir su visais tyrimais, kuriuose naudojami peliy antikunai,
klaidingi rezultatai gali bati gauti naudojant méginius paimtus i§ pacienty,
kurie buvo gydyti monokloniniais pelés antikunais arba gavo jy
diagnostiniais tikslais.

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

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

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 $io tyrimo rezultatus turi buti jyykdoma
speciali plovimo/pernasos iSvengimo programa.

Kokybés kontrolé
Kontrolés intervalas
Kontrolés seka
Kontrolé po kalibravimo

Perskaiciavimo daugikliai:

STFR
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Apribojimai ir reikSmiy ribos

Matavimy ribos

0.5-20.0 mg/L

Didesnés koncentracijos méginius tirkite naudodami pakartotinio tyrimo
funkcijg. Naudojant pakartotinio tyrimo funkcija, méginiy skiedimo santykis
yra 1:2. Méginiy, atskiesty naudojant pakartotinio tyrimo funkcija, rezultatai
yra automatiskai padauginami i$ koeficiento 2.

Matavimo reikSmiy apatinés ribos

Apatiné tyrimo nustatymo riba:

0.5 mg/L

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

Tikétinos reikSmés'®

Vyrai (n = 208) (18-60 mety) 2.2-5.0 mg/L
Moterys (n = 211) (18-45 mety) 1.9-4.4 mg/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
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 cv
mg/L %
Level 1 3.17 0.76
Level 2 18.9 1.1
Tarpinis glaudumas Vidurkis cv
mg/L %
Level 1 2.52 2.0
Level 2 114 22
Metody palyginimas

Zmogaus serumo méginiy sTfR reikSmés, gautos COBAS INTEGRA 700
analizatoriuje, naudojant COBAS INTEGRA Tina-quant Soluble Transferrin
Receptor reagents (y), buvo palygintos su atitinkamu reagentu
Roche/Hitachi 917 analizatoriuje (x).

Roche/Hitachi 917 analizatorius
Imties dydis (n) 69
Kor. koeficientas (r) 0.999
Ties. regresija y =0.93x + 0.20 mg/L
Passing/Bablok'” y=0.94x + 0.21 mg/L
Méginiy koncentracijy reikSmés buvo apytiksliai nuo 0.31 iki 19.86 mg/L.

Analitinis specifiSkumas / kryzminis reaktyvumas
Antikunai yra specifiski sTfR. Néra jokiy kryZminiy reakcijy su
diferotransferinu, apotransferinu ar feritinu.

Nuorodos
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Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taskas, skiriantis sveikgjj 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
GTIN Visuotinis prekybos identifikacijos numeris

(angl. Global Trade Item Number)

ReikSmingi papildymai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta parastéje.
© 2014, Roche Diagnostics

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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