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Bendras baltymas, 2-a generacija
Uzsakymo informacija

cobas’

égﬁgzsaéoigigfu(g)itgi)(,_:g)kuriuo (-iais) galima naudoti
03183734 190 | Total Protein Gen.2/ 300 tyrimy Sistemos-ID 07 6827 8 | Roche/Hitachi cobas ¢ 311, cobas ¢ 501/502
10759350 190 | Calibrator f.a.s. (12 x 3 mL) Kodas 401

10759350 360 | Calibrator f.a.s. (12 x 3 mL, skirta JAV) Kodas 401

12149435 122 | Precinorm U plus (10 x 3 mL) Kodas 300

12149435 160 | Precinorm U plus (10 x 3 mL, skirta JAV) Kodas 300

12149443 122 | Precipath U plus (10 x 3 mL) Kodas 301

12149443 160 | Precipath U plus (10 x 3 mL, skirta JAV) Kodas 301

10171743 122 | Precinorm U (20 x 5 mL) Kodas 300

10171735 122 | Precinorm U (4 x 5 mL) Kodas 300

10171778 122 | Precipath U (20 x 5 mL) Kodas 301

10171760 122 | Precipath U (4 x 5 mL) Kodas 301

10557897 122 | Precinorm Protein (3 x 1 mL) Kodas 302

10557897 160 | Precinorm Protein (3 x 1 mL, skirta JAV) Kodas 302

11333127 122 | Precipath Protein (3 x 1 mL) Kodas 303

11333127 160 | Precipath Protein (3 x1 mL, skirta JAV) Kodas 303

05117003 190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 mL) Kodas 391

05947626 190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL) Kodas 391

05947626 160 | PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL, skirta JAV)  Kodas 391

05117216 190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 mL) Kodas 392

05947774 190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL) Kodas 392

05947774 160 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL, skirta JAV)  Kodas 392

04489357 190 | Diluent NaCl 9 % (50 mL) Sistemos-ID 07 6869 3
Lietuviy Tyrimo principas?

Sistemos informacija

Skirta cobas ¢ 311/501 analizatoriams:

TP2: ACN 678

S-TP2: ACN 679 (STAT, reakcijos laikas: 5)
Skirta cobas ¢ 502 analizatoriui:

TP2: ACN 8678

S-TP2: ACN 8679 (STAT, reakcijos laikas: 5)

Paskirtis

Kiekybinis in vitro tyrimas, skirtas bendro baltymo koncentracijos
nustatymui Zmogaus serume ir plazmoje, naudojant Roche/Hitachi cobas ¢
sistemas.

Santrauka'

Plazmos baltymai daugiausiai sintetinami kepenyse, plazminése Igstelése,
limfmazgiuose, bluznyje ir kauly Ciulpuose. Ligos metu bendro baltymo
koncentracija ir taip pat procentai atspindintys atskiras frakcijas gali
reikSmingai nukrypti nuo normaliy reikSmiy. Hipoproteinemijg gali sukelti
daugybé ligy ir sutrikimy, tokiy kaip kraujo netekimas, malabsorbcija,
nefrotinis sindromas, sunkis nudegimai, druskos retencijos sindromas ir
kvasiorkoro sindromas (umus baltymy trikumas).

Hiperproteinemija gali buti stebima sunkios dehidratacijos ar ligos, tokios
kaip dauginé mieloma, atvejais. Santykiniai plazmos baltymy procentiniy
daliy pokyciai gali atsirasti dél vienos plazmos baltymy frakcijos procentinés
dalies poky¢io. Daznai tokiais atvejais bendro baltymo kiekis nesikeicia.
A/G santykis jprastai naudojamas kaip albuminy ir globuliny frakcijy
pasiskirstymo indeksas. Ryskis Sio santykio pokyciai gali buti stebimi
kepeny cirozés, glomerulonefrito, nefrotinio sindromo, umaus hepatito,
vilkligés, taip pat ir tam tikry Gmiy ar létiniy uzdegimy atvejais. Bendro
baltymo koncentracijos nustatymas naudojamas diagnozuojant ir gydant
daugybe ligy, apimanéiy kepeny, inksty ar kauly Ciulpy, taip pat ir kitus
metabolinius ar mitybinius sutrikimus.

Kolorimetrinis tyrimas

Sarminiame tirpale dvivalentis varis reaguoja reaguoja su baltymy
peptidinémis jungtimis, sudarydamas charakteringg violetinés spalvos
biureto kompleksa. Natrio kalio tartratas apsaugo nuo vario hidroksido
precipitacijos, o kalio jodidas apsaugo nuo vario autoredukcijos.

Sarminis
— Cu-baltymo kompleksas

tirpalas

baltymas + Cu?*

Spalvos intensyvumas yra tiesiogiai proporcingas baltymy koncentracijai,
kuri gali bati nustatyta fotometriSkai.

Reagentai - darbiniai tirpalai
R1 Natrio hidroksidas: 400 mmol/L; kalio natrio tartratas: 89 mmol/L

R2 Natrio hidroksidas: 400 mmol/L; kalio natrio tartratas: 89 mmol/L;
kalio jodidas: 61 mmol/L; vario sulfatas: 24.3 mmol/L

R1 yra B pozicijoje, 0 R2 yra C pozicijoje.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirtas naudoti in vitro diagnostikai.

Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, batiny dirbant su visais
laboratorijos reagentais.

Visos atliekos turi bti tvarkomos laikantis vietos reikalavimy.
Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams
paprasius.

Siame rinkinyje yra komponenty, kurie pagal Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvg 1999/45/EB skirstomi j Sias klases:

= R1 ir SR sudétyje
i i c Ardanti yra natrio
(ésdinanti) hidroksido.
R 35 Stipriai nudegina.
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cobas’

S26 Patekus j akis, nedelsiant gerai praplauti vandeniu ir Tyrimo tipas 2-tadky,
kreiptis j gydytoja. baigtinis
S36/37/39  Dévéti tinkamus apsauginius drabuzius, miivéti tinkamas tF;gil:i:uos laikas/Tyrimo 1(%-/'-21-2‘2 /6-23)
pirstines ir naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.
Bangos ilgis (sub/pagrindinis) 700 / 546 nm
S45 Nelaimingo atsitikimo atveju arba pasijutus blogali, . : A
nedelsiant kreiptis j gydytojg (jeigu jmanoma, parodyti Sig Reakcijos kryptis Padidejimas
etikete). Vienetai g/L (g/dL)
JAV vartotojams: Jspéjimas. Buteliuko 1 ir 2 sudétyje yra natrio hidroksido Reagenty iSpilstymas Skiediklis (H,0)
tirpalo; ardantis (ésdinantis). Kontakto atveju, plauti paveiktg sritj gausiu R1 90 L 28 1L
kiekiu vandens. Patekus j akis ar nurijus, nedelsiant ieSkoti medicininés H H
pagalbos. R2 32 L -
Kontaktinis telefono numeris: visos Salys: +49-621-7590, Méainio tiri Méai Méainio skiedi
JAV: +1-800-428-2336. éginio tdris éginys egl‘n/o S ledlm.as' .
- Meginys  Skiediklis
Reagenty paruosimas (NaCl)
Paruostas naudojimui
Laik | ) " Normalus 2L - -
aikymo salygos ir stabilumas Sumazéjes 61 15 L 120 L
TP2 ] Padidéjes 2L - -
Tinkamumo laikas 15-25 °C temperatroje: Zr. galiojimo datg ant
cobas ¢ pakuotés cobas ¢ 501 tyrimo apibiidinimas
etiketés. S .
Tyrimo tipas 2-tasky,
Naudojamo ir $aldomo analizatoriuje: 4 savaités baigtinis
Reakcijos laikas/Tyrimo 10/10-34
Diluent Nacl 9 % taskai B o (STAT 5/10-34)
Tinkamumo laikas 2-8 °C temperatiiroje: . galiojimo datg ant Bangos ilgis (sub/pagrindinis) 700 /546 nm
cobas ¢ pakuotes Reakcijos kryptis Padidéjimas
o o efiketés. Vienetai ol (gldL)
Naudojamo ir $aldomo analizatoriuje: 12 savaiciy Reagenty ipilstymas Skiediklis (Hz0)
Méginiy surinkimas ir paruo§imas R1 90 L 28 L
Meéginiy surinkimui ir paruoSimui naudokite tik tinkamus mégintuvélius ar
surinkimo talpyklas. R2 32yl -
Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau i$vardyti méginiai. Méginio taris Meginys Meéginio
Serumas. sk/'ec.ﬂmas o
Plazma: Li-heparino ir K-EDTA plazma. Meéginys Sﬂeglkhs
I$vardinty rasiy meéginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje (NaC)
buvusius mégintuvélius, t.y. nebuvo patikrinti visy gamintojy mégintuvéliai. Normalus 2L - -
Jvairiy gamintojy méginiy surinkimo sistemose gali biti skirtingy medZiagy, .
kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus. Jei méginius Sumazejgs Gl 15l 120 L
apdorojate pirminiuose megintuveliuose (méginiy surinkimo sistemose), Padidéjes 2L - -
laikykités mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.
Prie$ atlikdami tyrimg, méginius su nuosédomis centrifuguokite. cobas ¢ 502 tyrimo apibudinimas
Stabilumas: 345 1 ménuo 2-8 °C temperatiroje Tyrimo tipas ﬁatfist:?#s
6 ménesiai (-15)-(-25) °C g
temperatiiroje Reakcijos laikas/Tyrimo 10/10-34
Bendo bl ) Aki8 gl ) taskai (STAT 5/10-34)
endro baltymo koncentracija yra nuo 4 iki Zemesne, kai méginys - -
paimamas i$ gulinio, o ne sédingio paciento.% Bangos ilgis (sub/pagrindinis) 700 / 546 nm
Pateiktos medziagos Reakcijos kryptis Padidéjimas
Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai®. Vienetai g/L (g/dL)
Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos Reagenty iSpilstymas Skiediklis (H20)
Skaitykite skyriuje ,Uzsakymo informacija“ R1 90 pL 28 L
Bendra laboratorijos jranga R2 32 1L -
Tyrimas L - o
Méginio taris Méginys Méginio
Kad tyrimas baty atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty g an Sk,-gd,-mas
analizatoriaus naudojimo instrukcijy. Specifines analizatoriui tyrimo . o
instrukcijas skaitykite atitinkamame naudotojo vadove. Méginys  Skiediklis
Pritaikymy nepatvirtinty Roche veikimas néra uztikrintas ir turi bati (NaCl)
apibréztas vartotojo. Normalus 2L - -
Pritaikymas serumui ir plazmai Sumazéjes 6 uL 15 uL 120 pL
cobas ¢ 311 tyrimo apibiidinimas Padidgjes 4L - -
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Kalibravimas

Kalibratoriai S1: (H.0)
S2: Cfas.

Kalibravimo rezimas Linijinis

Kalibravimo daznis 2-tasky kalibravimas

- po reagenty partijos pakeitimo
- kaip reikalaujama vadovaujantis kokybés
kontrolés procedtromis

Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal SRM 927.

Kokybés kontrolé

Kokybés kontrolei, naudokite medziagas iSvardintas ,Uzsakymo
informacija“ skyriuje.

Papildomai galima naudoti kitg 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.

Skai¢iavimas

Roche/Hitachi cobas ¢ sistemos automatiSkai apskaiciuoja kiekvieno
méginio analités koncentracija.

Perskaiciavimo faktorius: g/Lx0.1=g/dL

Apribojimai - poveikiai

Kriterijus: Vertés suradimas + 10 % pradinés reikSmés ribose, bendro
baltymo koncentracijai esant 66 g/L (6.6 g/dL).

Gelta”: Jokio reik3mingo poveikio, | indekso reikSmei esant iki 20 (apytikslé
konjuguoto ir nekonjuguoto bilirubino koncentracija: 342 ymol/L arba

20 mg/dL).

Hemolizé: Jokio reikSmingo poveikio, H indekso reikSmei esant iki 1000
(apytikslé hemoglobino koncentracija: 622 ymol/L arba 1000 mg/dL).
Lipemija (Intralipidai)’: Jokio reikSmingo poveikio, L indekso reikSmei esant
iki 2000. Tarp L indekso (atitinka turbidiSkuma) ir trigliceridy koncentracijos
koreliacija yra silpna.

Dekstrany koncentracija iki 30 mg/mL poveikio nedaro.

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

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

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 Roche/Hitachi cobas ¢ sistemose kartu atliekamos tam tikry
tyrimy kombinacijos. Naujausias pernados iSvengimo sgradas pateikiamas
kartu su NaOHD/SMS/Multiclean/SCCS arba
NaOHD/SMS/SmpCin1+2/SCCS metody lapeliuose. I$samesniy instrukcijy
ieSkokite naudotojo vadove. cobas ¢ 502 analizatorius: Visa specialaus
plovimo programa, skirta perneSimui iSvengti, yra prieinama per cobas link,
rankinis informacijos suvedimas nereikalingas.

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

Matavimy ribos

2.0-120 g/L (0.2-12 g/dL)

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.

Matavimo reikSmiy apatinés ribos

Apatiné tyrimo nustatymo riba

2.0g/L (0.2 g/dL)

cobas’

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).

Tikétinos reikSmés

Tikétinos reikSmés pagal Josephson 1

Suaugusieji 66-87 g/L (6.6-8.7 g/dL)
Tikétinos reikSmés pagal Tietz'

Virkstele 48-80 g/L (4.8-8.0 g/dL)
Nei$neSiotas 36-60 g/L (3.6-6.0 g/dL)
Naujagimis 46-70 g/L (4.6-7.0 g/dL)
1 savaités 44-76 g/L (4.4-7.6 g/dL)
7 ménesiy-1 mety 51-73 g/L (5.1-7.3 g/dL)
1-2 mety 56-75 g/L (5.6-7.5 g/dL)
>3 mety 60-80 g/L (6.0-8.0 g/dL)
Suaugusieji 64-83 g/L (6.4-8.3 g/dL)
(ambulatoriskai)

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

Roche nevertino normaliy pediatrinés populiacijos reikSmiy intervaly.
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 (3 lygios dalys per vieng tyrima, 1 tyrimas per dieng, 21 diena).
Buvo gauti Sie rezultatai:

Atkartojamumas Vidurkis SD cv

g/L (g/dL) gL (g/dL) %
Precinorm U 49.6 (4.96) 0.7 (0.07) 1.4
Precipath U 48.8 (4.88) 0.5 (0.05) 1.0
Zmogaus serumas 1 48.3 (4.83) 0.5 (0.05) 1.1
Zmogaus serumas 2 83.0 (8.30) 0.8 (0.08) 0.9
Tarpinis glaudumas Vidurkis SD cv

g/L (g/dL) gL (9/dL) %
Precinorm U 67.9 (6.79) 1.6 (0.16) 24
Precipath U 50.7 (5.07) 0.9 (0.09) 1.7
Zmogaus serumas 3 20.4 (2.04) 0.5 (0.05) 2.5
7mogaus serumas 4 87.8(8.78) 1.5(0.15) 17
Metody palyginimas

Zmogaus serumo méginiy bendro baltymo reikSmés, gautos
Roche/Hitachi cobas ¢ 501 analizatoriuje (y), buvo palygintos su
reikSmémis, gautomis naudojant atitinkama reagentg Roche/Hitachi 917
analizatoriuje (x).

Imties dydis (n) = 86

Passing/Bablok'3 Tiesiné regresija

y = 0.985x + 0.759 g/L y =0.980x + 1.09 g/L
T=0.949 r=0.998

Méginiy koncentracijos buvo nuo 19.7 iki 107 g/L (1.97 ir 10.7 g/dL).
Nuorodos

1 Brobeck JR, ed. Physiological Basis of Medical Practice, 9th ed.
Baltimore, MD: Wilkins and Wilkins 1973;4-7.
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2 Weichselbaum TE. An accurate and rapid method for the determination
of proteins in small amounts of blood serum and plasma. Am J Clin
Pathol 1946;10:40-49.

3 Burtis CA, Ashwood ER, Bruns DE (eds.). Tietz Textbook of Clinical
Chemistry and Molecular Diagnostics. 4th ed. St Louis, Missouri;
Elsevier Saunders 2006;587.

4 Burtis CA, Ashwood ER, editors. Tietz Fundamentals of Clinical
Chemistry, 5th ed. WB Saunders Company 2001;349.

5 Thomas L. Labor und Diagnose, 6th ed. TH-Books, Frankfurt 2005.

6 Koller A. Total serum protein. In: Kaplan LA, Pesce AJ, eds. Clinical
Chemistry, theory, analysis, and correlation St. Louis: Mosby Company
1984;1316-1319.

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

8 Breuer J. Report on the Symposium "Drug Effects in Clinical Chemistry
Methods". Eur J Clin Chem Clin Biochem 1996;34:385-386.

9 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.

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

11 Josephson B, Gyllensward C. The Development of the Protein
Fractions and of Cholesterol Concentration in the Serum of Normal
Infants and Children. Scandinav J Clin Lab Investigation 1957;9:29.

12 Tietz NW, ed. Clinical Guide to Laboratory Tests, 3rd ed. Philadelphia,
PA: WB Saunders Company 1995;518-523.

13 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 deimtainés trupmenos skyriklis

visada naudojamas taskas, skiriantis sveikajj skaiciy nuo deSimtainés

trupmenos skaitmeny. Takstanciy 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

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

Ce€

M Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Manheimas
www.roche.com
JAV platina:

Roche Diagnostics, Indianapolis, IN
JAV vartotojy techniné pagalba 1-800-428-2336

cobas’
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