
Informații comandă

Analizorul (analizoarele) pe care poate fi folosit (pot fi
folosite) cobas c pack

05336163 190 Tina-quant Hemoglobin A1c Gen.3 (150 teste) Cod de identificare al
sistemului 07 7455 3 cobas c 311, cobas c 501/502

Materialele necesare (nefurnizate):

04528417 190 Calibrator f.a.s. HbA1c (3 x 2 ml) Cod 674
05479207 190 PreciControl HbA1c norm (4 x 1 ml) Cod 208
05912504 190 PreciControl HbA1c path (4 x 1 ml) Cod 209

04528182 190 Hemolyzing Reagent Gen.2 (51 ml)* Cod de identificare al
sistemului 07 6873 1

11488457 122 HbA1c Hemolyzing Reagent pentru Tina‑quant
HbA1c (1000 ml)

Doar pentru aplicație
pentru hemolizat

* Valoarea codată în setările instrumentului este de 45 ml pentru a compensa volumul mort al flacoanelor.

Română
Informații despre sistem

Aplicație sânge integral - Standardizat conform IFCC transferabil la
DCCT/NGSP 
HB-W3: ACN 871 Hemoglobina (Hb) 

A1-W3: ACN 881 Hemoglobina A1c (HbA1c) 

RWD3: ACN 891 Raport % HbA1c (conf. DCCT/NGSP) 

A1CD2: ACN 952 Reactiv hemolizant

Aplicație hemolizat - Standardizat conform IFCC transferabil la
DCCT/NGSP 

HB-H3: ACN 841 Hemoglobina (Hb) 

A1–H3: ACN 851 Hemoglobina A1c (HbA1c) 

RHD3: ACN 861 Raport % HbA1c (conf. DCCT/NGSP)

A1CD2: ACN 952 Reactiv hemolizant

Scopul utilizării
Test in vitro pentru măsurarea cantitativă a hemoglobinei în mmol/mol
(IFCC) și a hemoglobinei A1c în % (DCCT/NGSP) în sânge integral sau în
probe hemolizate pe sistemele Roche/Hitachi cobas c. Determinările
HbA1c sunt utile pentru monitorizarea pe termen lung a glicemiei la
persoanele cu diabet zaharat. Mai mult decât atât, acest test va fi utilizat ca
un auxiliar în diagnosticul diabetului zaharat și în identificarea pacienților
care pot prezenta un risc de a dezvolta diabet zaharat.
Prezentare generală1,2,3,4,5,6,7,8

Hemoglobina (Hb) este formată din patru subunități proteice, fiecare
conținând o jumătate de hem, și este proteina cu pigment de culoare roșie
localizată în eritrocite. Principala sa funcție este să transporte oxigenul și
dioxidul de carbon din sânge. Fiecare moleculă de Hb poate forma o
legătură cu patru molecule de oxigen. Hb este formată dintr-o varietate de
subfracții și derivați. Din această grupă eterogenă de hemoglobine, HbA1c
este una dintre hemoglobinele glicate, o subfracție formată prin atașarea
diferitelor zaharuri la molecula Hb. HbA1c se formează în două etape prin
reacția nonenzimatică a glucozei cu grupul amino N‑terminal al lanțului‑β al
hemoglobinei adulte (HbA) normale. Prima etapă este reversibilă și
molecula HbA1c formată este labilă. Într-o a doua etapă a reacției, acesta
este rearanjat, formând HbA1c stabil.
În eritrocite, cantitatea relativă de HbA transformat în HbA1c stabil crește
odată cu concentrația medie a glucozei în sânge. Conversia în HbA1c stabil
este limitată de durata de viață a eritrocitelor de aproximativ 100 până la
120 zile. În consecință, HbA1c reflectă nivelul mediu al glicemiei în sânge în
ultimele 2 - 3 luni. Astfel HbA1c este adecvat pentru monitorizarea pe
termen lung a glicemiei la persoane cu diabet zaharat. Niveluri ale glicemiei
mai apropiate de momentul testului au o influență mai mare asupra nivelului
HbA1c.1

A fost analizată în mai multe studii relația aproximativă între HbA1c și
valorile medii ale glicemiei în ultimele 2 până la 3 luni. Un studiu recent a
obținut următoarea corelație:
Standardizarea IFCC (recalculată conf. ref. 8)
• Estimarea medie a glucozei [mmol/l] = 0.146 × HbA1c (mmol/mol) +
0.834 sau
• Estimarea medie a glucozei [mg/dl] = 2.64 × HbA1c (mmol/mol) + 15.03
Standardizare conf. DCCT/NGSP7

• Estimarea medie a glucozei [mmol/l] = 1.59 x HbA1c (%) - 2.59 sau
• Estimarea medie a glucozei [mg/dl] = 28.7 x HbA1c (%) - 46.7
Riscul complicațiilor diabetice, cum ar fi nefropatia și retinopatia diabetică,
crește odată cu scăderea controlului metabolic. Conform funcției sale de
indicator al nivelului mediu al glicemiei în sânge, HbA1c anticipează
evoluția complicațiilor diabetice la pacienții cu diabet zaharat.3,4 
Pentru monitorizarea controlului glicemic pe termen lung, în general este
suficientă testarea la intervale de 3 - 4 luni. În anumite situații clinice, cum
ar fi diabetul gestațional sau după o modificare majoră în terapie, poate fi
utilă măsurarea HbA1c la intervale de 2 până la 4 săptămâni.6

Procedura de măsurare9,10,11

Această metodă utilizează TTABa) ca detergent în reactivul de hemoliză
pentru a elimina interferența leucocitelor (TTAB nu produce lizarea
leucocitelor). Nu este necesară tratarea inițială a probelor pentru înlăturarea
HbA1c instabilă. 
Cu acest test sunt determinate toate variantele de hemoglobină care sunt
glicate la restul N‑terminal al lanțului‑β și care au secvența țintă de
aminoacizi identică cu cea a HbA1c. Prin urmare, evaluarea pacienților care
suferă de uremie sau cu cele mai frecvente hemoglobinopatii (HbAS,
HbAC, HbAD, HbAE) poate fi determinată folosind acest test.12,13,14

a) TTAB = bromura de tetradecil trimetil amoniu 
Hemoglobina A1c 
Determinarea HbA1c se bazează pe testul imunoturbidimetric prin inhibare
(TINIA) pentru sânge integral hemolizat.

▪ Proba și adăugarea R1 (soluție tampon/ anticorp)
Hemoglobina glicată (HbA1c) din probă reacționează cu anticorpul anti-
HbA1c, formând compuși solubili antigen-anticorp. Întrucât situl
anticorpilor specifici HbA1c este prezent o singură dată pe molecula
HbA1c, nu se produce formarea compușilor insolubili.

▪ Adăugarea R3 (soluție tampon/polihapten) și începerea reacției:
Polihaptenele reacționează cu anticorpii anti-HbA1c în exces, formând
un compus insolubil anticorp-polihapten care poate fi determinat
turbidimetric.

Hemoglobină 
Hemoglobina eliberată în proba hemolizată este transformată într-un derivat
cu un spectru de absorbție caracteristic care este măsurat bicromatic în
timpul fazei de preincubare (probă + R1) a reacției imunologice de mai sus.
Prin urmare, nu este necesar un reactiv separat Hb.
Rezultatul final este exprimat ca mmol/mol HbA1c sau % HbA1c și este
calculat pe baza raportului HbA1c/Hb astfel:
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Protocol 1 (mmol/mol HbA1c conf. IFCC): 
HbA1c (mmol/mol) = (HbA1c/Hb) × 1000
Protocol 2 (% HbA1c conf. DCCT/NGSP): 
HbA1c (%) = (HbA1c/Hb) × 91.5 + 2.15

Reactivi – soluții de lucru

R1 Reactiv pentru detectarea anticorpilor

Soluție tampon MES: 0.025 mol/l; soluție tampon TRIS:
0.015 mol/l, pH 6.2; anticorp HbA1c (ser de ovine): ≥
0.5 mg/ml; detergent; stabilizatori; conservanți

R3 Reactiv polihaptenă

Soluție tampon MES: 0.025 mol/l; soluție tampon TRIS:
0.015 mol/l; pH 6.2; polihaptenă HbA1c: ≥ 8 µg/ml; detergenți;
stabilizatori; conservanți

R1 este în poziția A și R3 este în poziția C. Poziția B conține H2O din
motive tehnice.

Precauții și avertismente
A se utiliza pentru diagnosticul in vitro pentru personalul medical de
specialitate. Luați măsurile de precauție normale necesare pentru
manipularea tuturor reactivilor de laborator. 
Deșeuri infecțioase sau microbiene:
Avertisment: manipulați deșeurile drept materiale cu potențial de risc
biologic. Eliminați deșeurile în conformitate cu instrucțiunile și procedurile
de laborator acceptate. 
Pericole pentru mediul înconjurător:
Aplicați toate reglementările locale relevante privind eliminarea pentru a o
efectua în condiții de siguranță. 
Fișa cu date de securitate poate fi pusă la dispoziția utilizatorului de
specialitate, la cerere. 
Acest kit conține componente clasificate în felul următor, în conformitate cu
Regulamentul nr. 1272/2008 (CE):

Avertisment

H317 Poate provoca o reacție alergică a pielii.

Prevenire:

P261 Evitați inhalarea prafului/ aburului/ gazului/ norului de
vapori/ vaporilor/ substanței pulverizate.

P272 Nu scoateți îmbrăcămintea de lucru contaminată în afara
locului de muncă.

P280 Purtați mănuși de protecție.

Răspuns:

P333 + P313 În caz de iritare a pielii sau de erupție cutanată: Solicitați
asistență/ îngrijire medicală.

P362 + P364 Scoateți îmbrăcămintea contaminată și spălați-o înainte de
reutilizare.

Eliminare:

P501 Eliminarea conținutului/recipientului la un centru autorizat
de eliminare a deșeurilor.

Etichetele privind siguranța aplicate produsului respectă îndrumările GHS
UE.
Telefon contact: toate țările: +49-621-7590

Manevrarea reactivilor
Gata de utilizat

Depozitare și stabilitate

A1C-3 

Termen de valabilitate la
2‑8 °C:

Consultați data de expirare de pe eticheta
atașată pe ambalajul cobas c. 

La bord în folosință și
refrigerat în analizor: 

4 săptămâni 

Reactiv hemolizant 

Termen de valabilitate la
2‑8 °C: 

Consultați data de expirare de pe eticheta
atașată pe ambalajul cobas c.

La depozitarea la temperaturi sub 3 °C, reactivul poate deveni tulbure.
Acest lucru nu afectează eficiența reactivului și este reversibil la temperaturi
mai ridicate. De aceea, se recomandă stabilizarea reactivului la
temperatura camerei timp de aproximativ 10 minute și amestecarea sa
înainte de utilizare. 

La bord în folosință și
refrigerat în analizor: 

4 săptămâni

Recoltarea și pregătirea specimenelor
Pentru colectarea și pregătirea specimenelor, folosiți doar eprubete sau
recipiente de colectare corespunzătoare.
Numai specimenele din lista de mai jos au fost acceptate după testare.
Sânge venos sau sânge capilar anticoagulant sau sânge hemolizat.
Singurele anticoagulante acceptabile sunt Li‑heparină, K2‑EDTA, K3‑EDTA,
Fluoride/Na2‑EDTA, Sodiu‑Heparină și Fluorură/oxalat de potasiu. 
Tipurile de probe menționate au fost testate cu o selecție de eprubete de
recoltare care erau disponibile pe piață la momentul testării, adică nu au
fost testate toate eprubetele disponibile, ale tuturor producătorilor.
Sistemele de recoltare a probelor de la diferiți producători pot conține
materiale variate care în unele cazuri pot influența rezultatele testelor.
Atunci când procesați probele în eprubete primare (sisteme de recoltare a
probelor), urmați instrucțiunile producătorului de eprubete.
A se vedea secțiunea despre limitări și interferențe pentru detalii referitoare
la interferențele posibile ale probelor.

Stabilitate: 3 zile la 15‑25 °C

7 zile la 2‑8 °C

6 luni la (−15)‑(−25) °C

Congelați doar o singură dată. Amestecați bine specimenul după
decongelare.
Prepararea hemolizatului pentru aplicație hemolizat
1. Lăsați specimenele de sânge și Hemolyzing Reagent pentru Tina‑quant
HbA1c să se stabilizeze la temperatura camerei înainte de utilizare.
2. Amestecați moderat proba chiar înainte de pipetare pentru a asigura un
amestec omogen al eritrocitelor. Evitați formarea de spumă.
3. Diluați proba cu Hemolyzing Reagent pentru Tina‑quant HbA1c
(Cat. Nr. 11488457 122) în raportul 1:101 (1+100) folosind una din
următoarele scheme de pipetare.
Pipetați în eprubete:

HbA1c Hemolyzing Reagent pentru
Tina‑quant HbA1c

500 µl 1000 µl 2000 µl

Specimen (pacient sau control) 5 µl 10 µl 20 µl

4. Amestecați folosind un mixer cu vibrație sau agitând ușor.
5. Hemolizatul poate fi utilizat după ce soluția și-a modificat culoarea din
roșu în verde-maroniu (aprox. 1‑2 min).

Stabilitatea hemolizatului: 4 ore la 15‑25 °C

24 ore la 2‑8 °C

6 luni la (−15)‑(−25) °C

Materialele furnizate
Consultați secțiunea „Reactivi - soluții de lucru” pentru reactivi.
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Materialele necesare (nefurnizate)
▪ Consultați secțiunea „Informații privind comanda”
▪ Echipament general de laborator
Testarea
Pentru o efectuare optimă a testului, urmați instrucțiunile din acest
document pentru analizorul respectiv. Consultați manualul de utilizare
corespunzător pentru instrucțiuni privind testele specifice analizorului.
Îndeplinirea aplicațiilor nevalidate de compania Roche nu este garantată și
trebuie definite de utilizator.
Aplicație sânge integral pentru Hb (HB‑W3) și HbA1c (A1‑W3)

Definiția testului Hb (HB-W3) cobas c 311 
Tipul de test 1 punct 

Timpul de reacție / Punctele
de test

10 / 23 

Lungimea de undă
(sub/principală)

660/376 nm 

Sensul reacției Crescător 

Unitate mmol/l (g/dl)

Pipetarea reactivului Diluant (H2O) 

R1 120 µl - 

R3 24 µl -

Volumele probelor Probă Diluția probei 

Probă Diluant (Re­
activ de he­
moliză) 

Normal 5 µl 2 µl 180 µl

Scăzut 5 µl 2 µl 180 µl

Crescut 5 µl 2 µl 180 µl

Definiția testului HbA1c (A1-W3) cobas c 311 

Tipul de test Finalizare în
2 puncte

Timpul de reacție / Punctele
de test

10 / 23‑57 

Lungimea de undă
(sub/principală)

660/340 nm 

Sensul reacției Crescător 

Unitate mmol/l (g/dl)

Pipetarea reactivului Diluant (H2O) 

R1 120 µl - 

R3 24 µl -

Volumele probelor Probă Diluția probei 

Probă Diluant (Re­
activ de he­
moliză) 

Normal 5 µl 2 µl 180 µl

Scăzut 5 µl 2 µl 180 µl

Crescut 5 µl 2 µl 180 µl

Definiția testului Hb (HB-W3) cobas c 501/502

Tipul de test 1 punct 

Timpul de reacție / Punctele
de test

10 / 34 

Lungimea de undă
(sub/principală)

660/376 nm 

Sensul reacției Crescător 

Unitate mmol/l (g/dl)

Pipetarea reactivului Diluant (H2O) 

R1 120 µl - 

R3 24 µl -

Volumele probelor Probă Diluția probei 

Probă Diluant (Re­
activ de he­
moliză) 

Normal 5 µl 2 µl 180 µl

Scăzut 5 µl 2 µl 180 µl

Crescut 5 µl 2 µl 180 µl

Definiția testului HbA1c (A1-W3) cobas c 501/502

Tipul de test Finalizare în
2 puncte 

Timpul de reacție / Punctele
de test

10 / 34-70 

Lungimea de undă
(sub/principală)

660/340 nm 

Sensul reacției Crescător 

Unitate mmol/l (g/dl)

Pipetarea reactivului Diluant (H2O) 

R1 120 µl - 

R3 24 µl -

Volumele probelor Probă Diluția probei 

Probă Diluant (Re­
activ de he­
moliză) 

Normal 5 µl 2 µl 180 µl

Scăzut 5 µl 2 µl 180 µl

Crescut 5 µl 2 µl 180 µl

Definirea raportului pentru calculul mmol/mol HbA1c și % HbA1c
Protocol 1 (mmol/mol HbA1c conform IFCC):
Numele prescurtat al raportului RWI3
Ecuație (A1-W3/HB-W3) × 1000

Unitate mmol/mol

Protocol 2 (% HbA1c conf. DCCT/NGSP): 
Numele prescurtat al raportului RWD3 (891)
Ecuație (A1-W3/HB-W3) × 91.5 + 2.15 

Unitate %

Protocolul 2 este deja implementat în aplicație (ACN 891). Valorile HbA1c
mmol/mol conform Protocolului 1 (IFCC) trebuie calculate manual conform
ecuației de mai sus. Dacă este necesar, un test calculat cu formula din
Protocolul 1 poate fi programat în secțiunea Utility > calculated test pe
analizorul cobas c 311 și pe analizoarele cobas c 501/502. Vă rugăm să
utilizați următoarele setări:

Tipul probei Supernt.

Unitatea de măsură mM/M 

Denumire raport HbA1c Gen.3 IFCC
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Articol RWI3

Formula (A1-W3/HB-W3) x 1000

Raportul pentru HbA1c (HbA1c mmol/mol conform IFCC și % HbA1c
conform DCCT/NGSP) se va calcula automat după obținerea rezultatelor
ambelor teste. Se recomandă raportarea valorilor HbA1c % (DCCT/NGSP)
cu o zecimală și a valorilor HbA1c mmol/mol (IFCC) fără zecimale, care pot
fi introduse în câmpul editabil „valori preconizate”.
Aplicație pentru hemolizat pentru Hb (HB‑H3) și HbA1c (A1‑H3)

Definiția testului Hb (HB-H3) cobas c 311

Tipul de test 1 punct 

Timpul de reacție / Punctele
de test

10 / 23 

Lungimea de undă
(sub/principală)

660/376 nm 

Sensul reacției Crescător 

Unitate mmol/l (g/dl)

Pipetarea reactivului Diluant (H2O) 

R1 120 µl - 

R3 24 µl -

Volumele probelor Probă Diluția probei 

Probă Diluant (Re­
activ de he­
moliză) 

Normal 5 µl - -

Scăzut 5 µl - -

Crescut 5 µl - -

Definiția testului HbA1c (A1-H3) cobas c 311

Tipul de test Finalizare în
2 puncte

Timpul de reacție / Punctele
de test

10 / 23-57 

Lungimea de undă
(sub/principală)

660/340 nm 

Sensul reacției Crescător 

Unitate mmol/l (g/dl)

Pipetarea reactivului Diluant (H2O) 

R1 120 µl - 

R3 24 µl -

Volumele probelor Probă Diluția probei 

Probă Diluant (Re­
activ de he­
moliză) 

Normal 5 µl - -

Scăzut 5 µl - -

Crescut 5 µl - -

Definiția testului Hb (HB-H3) cobas c 501/502 
Tipul de test 1 punct 

Timpul de reacție / Punctele
de test

10 / 34 

Lungimea de undă
(sub/principală)

660/376 nm 

Sensul reacției Crescător 

Unitate mmol/l (g/dl)

Pipetarea reactivului Diluant (H2O) 

R1 120 µl - 

R3 24 µl -

Volumele probelor Probă Diluția probei 

Probă Diluant (Re­
activ de he­
moliză) 

Normal 5 µl - -

Scăzut 5 µl - -

Crescut 5 µl - -

Definiția testului HbA1c (A1-H3) cobas c 501/502 
Tipul de test 2‑puncte

finale

Timpul de reacție / Punctele
de test

10 / 34-70 

Lungimea de undă
(sub/principală)

660/340 nm 

Sensul reacției Crescător 

Unitate mmol/l (g/dl)

Pipetarea reactivului Diluant (H2O) 

R1 120 µl - 

R3 24 µl -

Volumele probelor Probă Diluția probei 

Probă Diluant (Re­
activ de he­
moliză) 

Normal 5 µl - -

Scăzut 5 µl - -

Crescut 5 µl - -

Definirea raportului pentru calculul HbA1c (mmol/mol (IFCC) sau %
(DCCT/NGSP))

Protocol 1 (mmol/mol HbA1c conf. IFCC):
Numele prescurtat al raportului RHI3
Ecuație (A1-H3/HB-H3) x 1000

Unitate mmol/mol

Protocol 2 (% HbA1c conf. DCCT/NGSP):
Numele prescurtat al raportului RHD3 (861)
Ecuație (A1-H3/HB-H3) x 91.5 + 2.15 

Unitate %

Protocolul 2 este deja implementat în aplicație (ACN 861). Valorile HbA1c
mmol/mol conform Protocolului 1 (IFCC) trebuie calculate manual conform
ecuației de mai sus. Dacă este necesar, un test calculat cu formula din
Protocolul 1 poate fi programat în secțiunea Utility > calculated test pe
analizorul cobas c 311 și pe analizoarele cobas c 501/502. Vă rugăm să
utilizați următoarele setări:

Tipul probei Supernt. 

Unitatea de măsură mM/M

Denumire raport HbA1c Gen.3 IFCC

Articol RHI3
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Formula (A1-H3/HB-H3) x 1000

Raportul pentru HbA1c (HbA1c mmol/mol conform IFCC și % HbA1c
conform DCCT/NGSP) se va calcula automat după obținerea rezultatelor
ambelor teste. Se recomandă raportarea valorilor HbA1c % (DCCT/NGSP)
cu o zecimală și a valorilor HbA1c mmol/mol (IFCC) fără zecimale, care pot
fi introduse în câmpul editabil „valori preconizate”.
Calibrarea pentru aplicație de sânge integral și hemolizat

Hb

Calibratori S1-S2: C.f.a.s. HbA1c 

Modul de calibrare Liniar

HbA1c 

Calibratori S1-S6: C.f.a.s. HbA1c

Modul de calibrare Spline

Frecvența calibrării Hb și HbA1c: se recomandă
calibrarea totală

- după 29 de zile în timpul perioadei
de valabilitate 

- după schimbarea lotului de reactivi 

- după cum este necesar conform
procedurilor de control al calității

Calibrați întotdeauna ambele teste
(Hb și HbA1c) în paralel. La eșuarea
controlului de calitate trebuie
dezactivată calibrarea automată.

Intervalul de calibrare poate fi extins pe baza verificării acceptabile a
calibrării efectuată de laborator.
Trasabilitatea: Această metodă a fost standardizată cu metoda de referință
aprobată IFCC pentru măsurarea HbA1c în sânge uman 15,16 și poate fi
transferată rezultatelor trasabile cu DCCT/NGSP prin calcul. 
Notă pentru aplicația pentru sânge integral și hemolizat 
Introduceți valoarea alocată specifică lotului și valoarea specifică aplicației
pentru calibrator. Utilizați doar calibrator C.f.a.s. HbA1c adecvat. 
cobas c Hemolyzing Reagent Gen.2 pack, 51 ml, Cat. Nr.
04528182 190 trebuie să fie disponibil pe analizor, în caz contrar nu se
poate efectua calibrarea.
Controlul calității pentru aplicația pentru sânge integral și hemolizat
Pentru controlul calității, folosiți materialele de control afișate în secțiunea
„Referințe comandă”.
Pe lângă acestea, se pot folosi și alte materiale de control adecvate.
Intervalele și limitele de control trebuie adaptate la cerințele individuale ale
fiecărui laborator. Valorile obținute trebuie să se încadreze în limitele
definite. Fiecare laborator trebuie să stabilească măsuri corective de luat în
cazul în care valorile se situează în afara limitelor definite.
Respectați reglementările guvernamentale aplicabile și îndrumările locale
pentru controlul calității.
Calcul pentru aplicația pentru sânge integral și hemolizat
Hb, HbA1c 
Sistemele cobas c calculează automat concentrația de analit a fiecărei
probe.
Calculul raportului HbA1c: 
Pentru calculul valorii HbA1c mmol/mol (IFCC) și al valorii procentuale
HbA1c (DCCT/NGSP), consultați capitolele Procedura de măsurare ași
Definirea raportului pentru calculul HbA1c mmol/mol și HbA1c % din
prezenta fișă a metodei.
Limitări - interferență pentru aplicația pentru sânge integral și
hemolizat12,13,17,18,19,20,21,22,23,24

1. În vederea unui diagnostic, valorile HbA1c mmol/mol (IFCC) și valorile
HbA1c % (DCCT/NGSP) trebuie utilizate împreună cu informațiile obținute
în urma altor proceduri de diagnosticare și evaluări clinice.

2. Testul este destinat doar măsurării exacte și precise a mmol/mol HbA1c
(IFCC) și % HbA1c (DCCT/NGSP). Rezultatele individuale pentru Hb totală
și concentrația HbA1c nu trebuie raportate.
3. În principiu trebuie acordată o atenție deosebită la interpretarea oricărui
rezultat HbA1c de la pacienți cu variante Hb. Nivelurile anormale ale
hemoglobinei pot afecta timpul de înjumătățire al eritrocitelor sau ratele de
glicare in vivo. În aceste cazuri, chiar și rezultatele corecte din punct de
vedere analitic nu reflectă același nivel de control glicemic care ar fi fost
preconizat la pacienții cu un nivel normal al hemoglobinei.22 Ori de câte ori
se suspectează că prezența unei variante Hb (ex. HbSS, HbCC sau HbSC)
afectează corelația dintre valoarea HbA1c și controlul glicemic, HbA1c nu
trebuie să fie folosită pentru diagnosticul diabetului zaharat.
4. Orice cauză a scurtării duratei de supraviețuire a eritrocitelor sau scădere
a vârstei medii a eritrocitelor va reduce expunerea eritrocitelor la glucoză,
ducând la scăderea valorilor HbA1c mmol/mol (IFCC) și a valorilor HbA1c
% (DCCT/NGSP), deși nivelul glicemiei în sânge pe media de timp poate fi
crescut. Cauzele scurtării duratei de supraviețuire a eritrocitelor pot fi
anemia hemolitică sau alte afecțiuni hemolitice, siclemia homozigotă,
sarcina, pierderi recente semnificative sau cronice de sânge, etc. De
asemenea, transfuziile de sânge recente pot modifica valorile HbA1c
mmol/mol (IFCC) și valorile HbA1c % (DCCT/NGSP). La interpretarea
rezultatelor HbA1c de la pacienți cu aceste afecțiuni trebuie acordată o
atenție deosebită. HbA1c nu trebuie să fie folosită pentru diagnosticul
diabetului zaharat în prezența acestor condiții.
5. HbF glicat nu este detectat de acest test deoarece nu conține lanțul‑ß
glicat care caracterizează HbA1c. Totuși, HbF este măsurată în testul Hb
totale și astfel specimenele ce conțin cantități mari de HbF (> 10 %) pot
determina valori HbA1c mmol/mol (IFCC) și valori HbA1c % (DCCT/NGSP)
mai mici decât cele preconizate.13,24 
6. valorile HbA1c mmol/mol (IFCC) și valorile HbA1c % (DCCT/NGSP) nu
sunt potrivite pentru diagnosticul diabetului gestațional.25

7. În cazuri foarte rare de evoluție rapidă a diabetului zaharat de tip 1,
creșterea valorilor HbA1c ar putea fi întârziată în comparație cu creșterea
acută a concentrațiilor de glucoză. În aceste condiții, diabetul zaharat poate
fi diagnosticat pe baza concentrațiilor plasmatice de glucoză și / sau
simptomelor clinice tipice.25

Principii: Recuperare în intervalul ± 10 % din valoarea inițială.
Icter:21 Fără interferență semnificativă până la un index I de 60 pentru
bilirubina conjugată și neconjugată (concentrația aproximativă a bilirubinei
conjugate și neconjugate: 1026 µmol/l sau 60 mg/dl).
Lipemia (Intralipid):21 Fără interferență semnificativă până la o concentrație
Intralipid de 600 mg/dl. Există o corelație slabă între concentrația
trigliceridelor și turbiditate.
Glicemie: Fără interferență semnificativă până la un nivel al glicemiei de
55.5 mmol/l (1000 mg/dl). Nu este necesară o probă pe nemâncate.
Factori reumatoizi: Fără interferență semnificativă cu factorii reumatoizi
până la un nivel de 750 UI/ml.
Medicamente: Nu au fost depistate interferențe la concentrații terapeutice
pentru medicamentele comune.26,27

Altele: Nu s-a observat reactivitate încrucișată cu HbA0, HbA1a, HbA1b,
hemoglobina acetilată, hemoglobina carbamilată, hemoglobina glicată și
HbA1c instabilă pentru anticorpii anti-HbA1c utilizați în acest kit.
În scopuri de diagnosticare, rezultatele trebuie evaluate întotdeauna
împreună cu antecedentele medicale ale pacientului, cu examinarea clinică
și cu alte constatări.
ACȚIUNE NECESARĂ
Programare spălare specială: Folosirea unor etape speciale pentru
spălare este obligatorie atunci când anumite combinații de teste sunt
efectuate concomitent pe sistemele cobas c. Ultima versiune a listei de
evitare a contaminării poate fi găsită în fișele de metode ale NaOHD-SMS-
SmpCln1+2-SCCS. Pentru instrucțiuni suplimentare consultați manualul de
utilizare. Analizorul cobas c 502: Programarea spălării speciale pentru
evitarea contaminării este disponibilă prin cobas link, în unele cazuri fiind
necesară introducerea manuală.
Acolo unde este necesar, programarea pentru spălare
specială/evitarea contaminării trebuie implementată înainte de a
raporta rezultatele cu acest test. 
Limite și intervale
Intervalul de măsurare 
Hemoglobină: 2.48‑24.8 mmol/l (4‑40 g/dl).
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HbA1c: 0.186‑1.61 mmol/l (0.3‑2.6 g/dl) 
Acestea corespund unui interval de măsurare de 23‑196 mmol/mol HbA1c
(IFCC) și 4.2‑20.1 % HbA1c (DCCT/NGSP) la o concentrație a
hemoglobinei tipice de 8.2 mmol/l (13.2 g/dl).
În cazuri rare când se afișează marcajul „>Test”, care poate apărea în
cadrul utilizării aplicației pentru sânge integral, amestecați din nou proba de
sânge integral și repetați analiza cu aceleași setări.
Se recomandă să opriți funcția de reprocesare automată.
Limitele inferioare de măsurare 
Limita de blanc și limita de detecție
Hemoglobină:
Limita de blanc= 0.31 mmol/l (0.50 g/dl)
Limita de detecție= 0.62 mmol/l (1.00 g/dl)
HbA1c:
Limita de blanc= 0.12 mmol/l (0.19 g/dl)
Limita de detecție= 0.18 mmol/l (0.29 g/dl)
Atât Limita de blanc cât și Limita de detecție au fost măsurate în
concordanță cu cerințele EP17‑A ale CLSI (Institutul de standarde clinice și
de laborator).
Limita de blanc este valoarea de la percentila a 95-a de la
n ≥ 60 determinări pentru probe fără analit din mai multe serii
independente. Limita de blanc corespunde concentrației inferioare celei
găsite în probele fără analit cu o probabilitate de 95 %.
Limita de detecție se calculează pe baza Limitei de blanc și a deviațiilor
standard ale probelor cu concentrație joasă.
Limita de detecție corespunde concentrației probei care duce cu o
probabilitate de 95 % la un rezultat al determinării peste limita de blanc.

Valori așteptate
Protocol 1 (mmol/mol HbA1c conf. to IFCC): 29‑42 mmol/mol HbA1c28 
Protocol 2 (% HbA1c conf. to DCCT/NGSP): 4.8‑5.9 % HbA1c28

Acest interval de referință a fost obținut prin măsurarea a 482 indivizi
sănătoși bine caracterizați fără diabet zaharat. Nivelurile de HbA1c peste
limita superioară a acestui interval de referință indică hiperglicemie în
ultimele 2 - 3 luni sau mai mult. Conform recomandărilor Asociației
Americane de Diabet, valorile peste 48 mmol/mol HbA1c (IFCC) sau 6.5 %
HbA1c (DCCT/NGSP) sunt potrivite pentru diagnosticul de diabet
zaharat.25,29 Pacienții cu valorile HbA1c în intervalul 39‑46 mmol/mol HbA1c
(IFCC) sau 5.7‑6.4 % HbA1c (DCCT/NGSP) pot prezenta risc de diabet
zaharat.25,29 
Nivelurile HbA1c pot ajunge la 195 mmol/mol (IFCC) sau 20 %
(DCCT/NGSP) sau mai mult în cazul unui control slab al diabetului.
Acțiunea terapeutică este sugerată de niveluri peste 64 mmol/mol HbA1c
(IFCC) sau 8 % HbA1c (DCCT/NGSP). Pacienții cu diabet cu niveluri
HbA1c sub 53 mmol/mol (IFCC) sau 7 % (DCCT/NGSP) ating obiectivul
Asociației Americane de Diabet.20,19 
Nivelurile HbA1c sub intervalul de referință stabilit pot indica episoade
recente de hipoglicemie, prezența variantelor Hb sau scurtarea duratei de
supraviețuire a eritrocitelor.
Fiecare laborator trebuie să investigheze transferabilitatea valorilor
preconizate la propria populație de pacienți și, dacă este necesar, să
determine propriile intervale de referință.

Datele specifice de funcționalitate
Mai jos sunt prezentate date reprezentative de performanță privind
analizoarele. Rezultatele obținute în laboratoare individuale pot diferi.

Precizie
Repetabilitatea a fost determinată folosind probe umane și controale în
concordanță cu cerințele CLSI (Institutul pentru Standarde Clinice și de
Laborator) EP5 cu repetabilitate și precizie intermediară (2 alicote per
procesare, 2 procesări zilnic, 21 de zile). Au fost obținute următoarele
rezultate (date bazate pe valorile DCCT/NGSP):
Aplicație din sânge integral:

Repetabilitate Medie

% HbA1c

SD

%

CV

%

PreciControl HbA1c norm 5.3 0.07 1.3

PreciControl HbA1c path 9.9 0.11 1.1

Probă umană 1 4.4 0.07 1.6

Probă umană 2 5.6 0.09 1.6

Probă umană 3 8.0 0.08 1.0

Probă umană 4 10.6 0.11 1.1

Precizie intermediară Medie

% HbA1c

SD

%

CV

%

PreciControl HbA1c norm 5.3 0.08 1.4

PreciControl HbA1c path 9.9 0.15 1.5

Probă umană 1 4.4 0.09 1.9

Probă umană 2 5.6 0.11 2.0

Probă umană 3 8.0 0.11 1.4

Probă umană 4 10.6 0.16 1.5

Aplicație din hemolizat:

Repetabilitate Medie

% HbA1c

SD

%

CV

%

PreciControl HbA1c norm 5.1 0.07 1.3

PreciControl HbA1c path 10.2 0.10 1.0

Probă umană 1 4.3 0.06 1.4

Probă umană 2 5.6 0.07 1.2

Probă umană 3 8.2 0.08 1.0

Probă umană 4 10.9 0.11 1.0

Precizie intermediară Medie

% HbA1c

SD

%

CV

%

PreciControl HbA1c norm 5.1 0.11 2.2

PreciControl HbA1c path 10.2 0.21 2.0

Probă umană 1 4.3 0.10 2.3

Probă umană 2 5.6 0.09 1.6

Probă umană 3 8.2 0.16 1.9

Probă umană 4 10.9 0.22 2.0

Datele obținute pe analizoarele cobas c 501 sunt reprezentative pentru
analizoarele cobas c 311. 

Compararea metodelor
Evaluarea datelor de comparare a metodelor se face conform criteriilor de
certificare NGSP. Sunt indicate diferența medie dintre cele două metode și
intervalele de încredere (CI) la 95 % ale diferențelor în intervalul între
4‑10 % (DCCT/NGSP). 95 % din diferențele dintre valorile obținute pentru
probe individuale cu ambele metode se încadrează în intervalul definit de
intervalele de încredere 95% inferioare și superioare ale diferențelor.
Aplicație din sânge integral: 
Valorile % HbA1c (DCCT/NGSP) pentru probele sânge uman obținute pe
un analizor cobas c 501 folosind reactivul Tina‑quant Hemoglobin A1c
Gen. 3 cu aplicația pentru sânge integral (y) au fost comparate cu cele
determinate folosind reactivul corespunzător cu aplicația pentru hemolizat
pe un analizor COBAS INTEGRA 800 (x).

Mărimea probei (n) = 80

Diferența medie 0.07 % HbA1c

Intervalul inferior de încredere la
95% din diferențe

-0.27 % HbA1c

Intervalul superior de încredere la
95% din diferențe

0.42 % HbA1c

Concentrațiile probelor au fost între 4.7 % și 9.8 % (valori DCCT/NGSP).
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Valorile % HbA1c (DCCT/NGSP) pentru probele sânge uman obținute pe
un analizor cobas c 501 folosind reactivul Tina‑quant Hemoglobin A1c
Gen. 3 cu aplicația pentru sânge integral (y) au fost comparate cu cele
determinate folosind reactivul Tina‑quant Hemoglobin A1c Gen.2 cu
aplicația pentru sânge integral (x).

Mărimea probei (n) = 82

Diferența medie 0.07 % HbA1c

Intervalul inferior de încredere la
95% din diferențe

-0.50 % HbA1c

Intervalul superior de încredere la
95% din diferențe

0.65 % HbA1c

Concentrațiile probelor au fost între 5.0 % și 9.9 % (valori DCCT/NGSP).

Valorile % HbA1c (DCCT/NGSP) pentru probele sânge uman obținute pe
un analizor cobas c 501 folosind reactivul Tina‑quant Hemoglobin A1c
Gen.3 cu aplicația pentru sânge integral (y) au fost comparate cu cele
determinate folosind reactivul Tina‑quant Hemoglobin A1c Gen.2 cu
aplicația pentru hemolizat pe un analizor COBAS INTEGRA 800 (x).

Mărimea probei (n) = 80

Diferența medie -0.09 % HbA1c

Intervalul inferior de încredere la
95% din diferențe

-0.46 % HbA1c

Intervalul superior de încredere la
95% din diferențe

0.28 % HbA1c

Concentrațiile probelor au fost între 4.7 % și 9.8 % (valori DCCT/NGSP).

Aplicație din hemolizat:
Valorile % HbA1c (DCCT/NGSP) pentru probele sânge uman obținute pe
un analizor cobas c 501 folosind reactivul Tina‑quant Hemoglobin A1c
Gen.3 cu aplicația pentru sânge integral (y) au fost comparate cu cele
determinate folosind reactivul Tina‑quant Hemoglobin A1c Gen.2 cu
aplicația pentru hemolizat pe un analizor COBAS INTEGRA 800 (x).

Mărimea probei (n) = 111

Diferența medie -0.19 % HbA1c

Intervalul inferior de încredere la
95% din diferențe

-0.52 % HbA1c

Intervalul superior de încredere la
95% din diferențe

0.14 % HbA1c

Concentrațiile probelor au fost între 4.6 % și 9.9 % (valori DCCT/NGSP).

Valorile % HbA1c (DCCT/NGSP) pentru probele sânge uman obținute pe
un analizor cobas c 501 folosind reactivul Tina‑quant Hemoglobin A1c
Gen.3 cu aplicația pentru hemolizat (y) au fost comparate cu cele
determinate folosind reactivul Tina‑quant Hemoglobin A1c Gen.2 cu
aplicația pentru sânge integral (x).

Mărimea probei (n) = 84

Diferența medie -0.06 % HbA1c

Intervalul inferior de încredere la
95% din diferențe

-0.53 % HbA1c

Intervalul superior de încredere la
95% din diferențe

0.41 % HbA1c

Concentrațiile probelor au fost între 5.5 % și 9.9 % (valori DCCT/NGSP).

Valorile % HbA1c (DCCT/NGSP) pentru probele sânge uman obținute pe
un analizor cobas c 501 folosind reactivul Tina‑quant Hemoglobin A1c
Gen.3 cu aplicația pentru hemolizat (y) au fost comparate cu cele
determinate folosind reactivul Tina‑quant Hemoglobin A1c Gen.2 cu
aplicația pentru hemolizat pe un analizor COBAS INTEGRA 800 (x).

Mărimea probei (n) = 111

Diferența medie -0.35 % HbA1c

Intervalul inferior de încredere la
95% din diferențe

-0.68 % HbA1c

Intervalul superior de încredere la
95% din diferențe

-0.02 % HbA1c

Concentrațiile probelor au fost între 4.7 % și 9.9 % (valori DCCT/NGSP).

Valorile % HbA1c (DCCT/NGSP) pentru probele sânge uman obținute pe
un analizor cobas c 501 folosind reactivul Tina‑quant Hemoglobin A1c
Gen.3 cu aplicația pentru hemolizat (y) au fost comparate cu cele
determinate folosind reactivul Tina‑quant Hemoglobin A1c Gen.2 cu
aplicația pentru hemolizat (x).

Mărimea probei (n) = 113

Diferența medie -0.10 % HbA1c

Intervalul inferior de încredere la
95% din diferențe

-0.49 % HbA1c

Intervalul superior de încredere la
95% din diferențe

0.31 % HbA1c

Concentrațiile probelor au fost între 4.8 % și 9.7 % (valori DCCT/NGSP).

Datele obținute pe analizoarele cobas c 501 sunt reprezentative pentru
analizoarele cobas c 311. 
Specificitate analitică pentru sânge integral și hemolizat 

Derivați de Hb HbA1c instabilă (pre-HbA1c), Hb acetilată și Hb
carbamilată nu afectează rezultatele testului. 

Variante Hb Specimenele ce conțin cantități mari de HbF
(> 10 %) pot determina rezultate HbA1c mai mici
decât cele preconizate.

Rețineți 
Conform declarației de consens a American Diabetes Association (ADA -
Societatea Americană pentru Diabet), European Association for the Study
of Diabetes (EASD - Asociația Europeană pentru studiul diabetului),
International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine
(IFCC - Federația internațională a chimiei clinice și medicinii de laborator) și
International Diabetes Federation (IDF - Federația Internațională pentru
Diabet), rezultatele HbA1c trebuie raportate în paralel, atât în mmol/mol
(IFCC), cât și în valori % (DCCT/NGSP).30 În plus, poate fi raportată o
concentrație medie a glucozei estimate derivate din HbA1c, care poate fi
calculată conform ecuațiilor date în secțiunea Prezentare generală a
acestei fișe de metode. Nu trebuie utilizate valorile anterioare % HbA1c
(IFCC) din cauza riscului de producere a unei încurcături/interpretări
eronate cu valorile % HbA1c (DCCT/NGSP).
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adults for hemoglobin A1c (HbA1c). Poster presentation
EUROMEDLAB, Barcelona 2003.

29 Diagnosis and Classification of Diabetes Mellitus. Diabetes Care
2010;33(1):62-69.

30 Consensus statement on the worldwide standardization of the
hemoglobin A1c measurement. American Diabetes Association,
European Association for the Study of Diabetes, International
Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine and
International Diabetes Federation Consensus Committee. Diabetes
Care 2007;30:2399-2400.

În această Fișă privind metoda se utilizează întotdeauna punctul ca
separator zecimal, pentru a marca linia de separație dintre partea întreagă
și cea fracțională a unui numeral zecimal. Nu se utilizează separatoare
pentru mii.
Orice incident grav survenit la utilizarea dispozitivului trebuie raportat
producătorului și autorității competente din statul membru în care utilizatorul
și/sau pacientul este stabilit. 
Rezumatul caracteristicilor de siguranță și performanță poate fi consultat
aici:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Simboluri
Roche Diagnostics utilizează următoarele simboluri și semne suplimentare
față de cele prezentate în standardul ISO 15223‑1 (pentru SUA: consultați
dialog.roche.com pentru definiția simbolurilor utilizate):

Conținutul kitului

Volum după reconstituire sau omogenizare

GTIN Numărul Global al Articolului Comercial

Adăugările, ștergerile sau modificările sunt indicate de o bară de modificare din margine.

© 2020, Roche Diagnostics

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

 +800 5505 6606
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Informații comandă

Analizorul (analizoarele) pe care poate fi folosit
(pot fi folosite) cobas c pack

03183688 122 300 de teste Albumin Gen.2 Cod de identificare al
sistemului 07 6592 9 Roche/Hitachi cobas c 311, cobas c  501/502

Materialele necesare (nefurnizate):

10759350 190 Calibrator f.a.s. (12 x 3 ml) Cod 401
10759350 360 Calibrator f.a.s. (12 x 3 ml, pentru SUA) Cod 401
12149435 122 Precinorm U plus (10 x 3 ml) Cod 300
12149435 160 Precinorm U plus (10 x 3 ml, pentru SUA) Cod 300
12149443 122 Precipath U plus (10 x 3 ml) Cod 301
12149443 160 Precipath U plus (10 x 3 ml, pentru SUA) Cod 301
10171743 122 Precinorm U (20 x 5 ml) Cod 300
10171735 122 Precinorm U (4 x 5 ml) Cod 300
10171778 122 Precipath U (20 x 5 ml) Cod 301
10171760 122 Precipath U (4 x 5 ml) Cod 301
05117003 190 PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 ml) Cod 391
05947626 190 PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 ml) Cod 391
05947626 160 PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 ml, pentru SUA) Cod 391
05117216 190 PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 ml) Cod 392
05947774 190 PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 ml) Cod 392
05947774 160 PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 ml, pentru SUA) Cod 392

04489357 190 Diluent NaCl 9 % (50 ml) Cod de identificare al
sistemului 07 6869 3

Română
Informații despre sistem
Pentru analizoarele cobas c 311/501:
ALB2: ACN 413
Pentru analizorul cobas c 502:
ALB2: ACN 8413

Scopul utilizării
Test in vitro pentru determinarea cantitativă a albuminei în serul și plasma
umană pe sisteme Roche/Hitachi cobas c.
Prezentare generală1,2

Albumina este o proteină non‑glicozilată, care constituie 55‑65 % din totalul
proteinelor plasmatice. Ea menține presiunea oncotică și este de asemenea
implicată în transportul și depozitarea unei mari varietăți de liganzi și
reprezintă o sursă endogenă de aminoacizi. Albumina leagă și solubilizează
diferiți compuși, de exemplu bilirubina, calciul și acizii grași cu lanț lung. În
plus, albumina este capabilă să lege ioni toxici de metale grele precum și
numeroase medicamente, acesta fiind și motivul pentru care concentrațiile
scăzute de albumină din sânge au un impact semnificativ asupra
farmacocineticii.
Hiperalbuminemia are o valoare diagnostică mică cu excepția cazurilor de
deshidratare. Hipoalbuminemia apare în mai multe boli și este cauzată de
câțiva factori: sinteză scăzută datorită fie unei boli hepatice sau fie drept
consecință a aportului scăzut de proteine; catabolism crescut datorită
leziunilor tisulare (arsuri severe) sau inflamației; malabsorbție a
aminoacizilor (boala Crohn); proteinuria ca o consecință a sindromului
nefrotic; pierderea de proteine prin scaun (boală neoplazică). În cazul
hipoalbuminemiei severe, concentrația maximă de albumină în plasmă este
de 2.5 g/dl (380 µmol/l). Datorită presiunii osmotice scăzute din plasmă,
apa transvazează prin capilarele sangvine în țesuturi (edem). Determinarea
albuminei permite monitorizarea unui pacient controlat pentru
suplimentarea aportului alimentar și este de asemenea un excelent test
pentru funcția hepatică.

Metoda de măsurare3

Test colorimetric
La un pH de 4.1, albumina prezintă un caracter suficient de cationic pentru
a se lega de verdele de bromcrezol (BCG), un colorant anionic, pentru a
forma un complex albastru‑verzui.

pH 4.1

Albumină + BCG complex albumină‑BCG

Intensitatea acestei colorații albastru‑verzi este direct proporțională cu
concentrația de albumină din probă și este măsurată fotometric.

Reactivi – soluții de lucru

R1 Soluție tampon citrat: 95 mmol/l, pH 4.1; conservanți, stabilizatori

R2 Soluție tampon citrat: 95 mmol/l, pH 4.1;
verde de bromcrezol. 0.66 mmol/l; conservanți; stabilizatori

R1 este în poziția B și R2 este în poziția C.

Precauții și avertismente
A se utiliza pentru diagnosticul in vitro pentru personalul medical de
specialitate. Luați măsurile de precauție normale necesare pentru
manipularea tuturor reactivilor de laborator. 
Deșeuri infecțioase sau microbiene:
Avertisment: manipulați deșeurile drept materiale cu potențial de risc
biologic. Eliminați deșeurile în conformitate cu instrucțiunile și procedurile
de laborator acceptate. 
Pericole pentru mediul înconjurător:
Aplicați toate reglementările locale relevante privind eliminarea pentru a o
efectua în condiții de siguranță. 
Fișa cu date de securitate poate fi pusă la dispoziția utilizatorului de
specialitate, la cerere. 
Pentru SUA: Se utilizează numai pe bază de rețetă.

Manevrarea reactivilor
Gata de utilizat
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Depozitare și stabilitate

ALB2

Termen de valabilitate la 15‑25 °C: Consultați data
expirării de pe
eticheta cobas c
pack.

La bord în folosință și refrigerat în analizor: 12 săptămâni

Diluent NaCl 9 %

Termen de valabilitate la 2‑8 °C: Consultați data
expirării de pe
eticheta cobas c
pack.

La bord în folosință și refrigerat în analizor: 12 săptămâni

Recoltarea și pregătirea probelor
Pentru colectarea și pregătirea specimenelor, folosiți doar eprubete sau
recipiente de colectare corespunzătoare.
Numai probele din lista de mai jos au fost acceptate după testare.
Ser.
plasmă: Li‑heparină și plasmă K2‑EDTA
A nu se utiliza plasmă recoltată pe fluoruri.
Tipurile de probe menționate au fost testate cu o selecție de eprubete de
recoltare care erau disponibile pe piață la momentul testării, adică nu au
fost testate toate eprubetele disponibile, ale tuturor producătorilor.
Sistemele de recoltare a probelor de la diferiți producători pot conține
materiale variate care în unele cazuri pot influența rezultatele testelor.
Atunci când procesați probele în eprubete primare (sisteme de recoltare a
probelor), urmați instrucțiunile producătorului de eprubete.
Centrifugați probele care conțin sedimente înainte de efectuarea testului.

Stabilitate:4 2.5 luni la 20‑25 °C

5 luni la 4‑8 °C

4 luni la -20 °C

Materialele furnizate
Consultați secțiunea „Reactivi - soluții de lucru” pentru reactivi.

Materialele necesare (nefurnizate)
▪ Consultați secțiunea „Informații privind comanda”
▪ Echipament general de laborator
Test
Pentru o efectuare optimă a testului, urmați instrucțiunile din acest
document pentru analizorul respectiv. Consultați manualul de utilizare
corespunzător pentru instrucțiuni privind testele specifice analizorului.
Îndeplinirea aplicațiilor nevalidate de compania Roche nu este garantată și
trebuie definite de utilizator.

Aplicație pentru ser și plasmă

Definiția testului cobas c 311 

Tipul de test Finalizare în 2
puncte

Timpul de reacție /
Punctele de test

10 / 6‑9

Lungimea de undă
(sub/principală)

505/570 nm

Sensul reacției Crescător

Unități g/l (µmol/l, g/dl)

Pipetarea reactivului Diluant (H2O)

R1 100 µl –

R2 20 µl 30 µl

Volumele probelor Probă Diluția probei

Probă Diluant (NaCl)

Normal 2 µl – –

Scăzut 2 µl 35 µl 70 µl

Crescut 2 µl – –

Definiția testului cobas c 501 

Tipul de test Finalizare în 2
puncte

Timpul de reacție /
Punctele de test

10 / 10‑14

Lungimea de undă
(sub/principală)

505/570 nm

Sensul reacției Crescător

Unități g/l (µmol/l, g/dl)

Pipetarea reactivului Diluant (H2O)

R1 100 µl –

R2 20 µl 30 µl

Volumele probelor Probă Diluția probei

Probă Diluant (NaCl)

Normal 2 µl – –

Scăzut 2 µl 35 µl 70 µl

Crescut 2 µl – –

Definiția testului cobas c 502 

Tipul de test Finalizare în 2
puncte

Timpul de reacție /
Punctele de test

10 / 10‑14

Lungimea de undă
(sub/principală)

505/570 nm

Sensul reacției Crescător

Unități g/l (µmol/l, g/dl)

Pipetarea reactivului Diluant (H2O)

R1 100 µl –

R2 20 µl 30 µl

Volumele probelor Probă Diluția probei

Probă Diluant (NaCl)

Normal 2 µl – –

Scăzut 2 µl 35 µl 70 µl

Crescut 4 µl – –

Calibrarea

Calibratori S1: H2O

S2: C.f.a.s.

Modul de calibrare Liniar

Frecvența calibrării Calibrare în 2 puncte
• după 4 săptămâni în analizor
• după schimbarea lotului de reactivi
• la nevoie, după procedurile de control al
calității
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Trasabilitatea: Această metodă a fost standardizată cu prepararea de
referință a IRMM (Institutul pentru Măsurători și Materiale de Referință)
BCR470/CRM470 (RPPHS ‑ Preparare de referință pentru proteinele din
serul uman).5

Controlul calității
Pentru controlul calității, folosiți materialele de control afișate în secțiunea
„Referințe comandă”.
Pe lângă acestea, se pot folosi și alte materiale de control adecvate.
Intervalele și limitele de control trebuie adaptate la cerințele individuale ale
fiecărui laborator. Valorile obținute trebuie să se încadreze în limitele
definite. Fiecare laborator trebuie să stabilească măsuri corective de luat în
cazul în care valorile se situează în afara limitelor definite.
Respectați reglementările guvernamentale aplicabile și îndrumările locale
pentru controlul calității.

Calcul
Sistemele Roche/Hitachi cobas c calculează automat concentrația de analit
a fiecărei probe.

Factori de conversie: g/l x 15.2 = µmol/l

µmol/l x 0.0658 = g/l

g/l x 0.1 = g/dl

Limitări – interferență
Criteriu: Recuperare în proporție de ± 10 % din valorile inițiale la o
concentrație de albumină de 35 g/l (532 µmol/l).
Icter:6 Fără interferență semnificativă până la un indice I de 60 pentru
bilirubina conjugată și neconjugată (concentrația aproximativă a bilirubinei
conjugate și neconjugate: 1026 µmol/l sau 60 mg/dl).
Hemoliză:6 Fără interferență semnificativă până la un indice H de 1000
(concentrația aproximativă a hemoglobinei: 621 µmol/l sau 1000 mg/dl).
Lipemia (Intralipid):6 Fără interferență semnificativă până la un index L
de 550. Există o corelație slabă între indexul L (corespunde turbidității) și
concentrația trigliceridelor.
Medicamente: Nu au fost depistate interferențe la concentrații terapeutice
pentru medicamentele de uz frecvent.7,8

În foarte puține cazuri, gamopatia, în special tipul IgM (macroglobulinemia
Waldenstrom) poate duce la rezultate care nu prezintă siguranță.9

În scopuri de diagnosticare, rezultatele trebuie evaluate întotdeauna
împreună cu antecedentele medicale ale pacientului, cu examinarea clinică
și cu alte constatări.
Metodele colorimetrice folosite pentru determinarea albuminei pot duce la
rezultate fals crescute la pacienții care suferă de insuficiență renală sau
datorită interferenței cu alte proteine. Metodele imunometrice sunt mai puțin
afectate.
ACȚIUNE NECESARĂ
Programare spălare specială: Folosirea unor etape speciale pentru
spălare este obligatorie atunci când anumite combinații de teste sunt
efectuate concomitent pe sistemele Roche/Hitachi cobas c. Ultima
versiune a listei de evitare a contaminării încrucișate poate fi găsită în fișele
metodologice ale NaOHD/SMS/Multiclean/SCCS sau
NaOHD/SMS/SmpCln1+2/SCCS. Pentru instrucțiuni suplimentare consultați
manualul de utilizare. Analizorul cobas c 502: Programarea spălării
speciale pentru evitarea‑contaminării este disponibilă integral prin
cobas link, introducerea manuală nu este necesară. 
Acolo unde este necesar, programarea pentru spălare specială/evita­
rea contaminării trebuie implementată înainte de a raporta rezultatele
cu acest test. 
Limite și intervale
Intervalul de măsurare
2‑60 g/l (30.4‑912 µmol/l, 0.2‑6 g/dl)
Determinați probele cu concentrații mai mari prin funcția de reluare a
testării. Diluția probelor cu funcția de reluare a testării este de 1:3.
Rezultatele probelor diluate cu funcția de reluare a testării sunt automat
înmulțite cu 3.
Limitele inferioare de măsurare
Limita de detecție inferioară a testului
2 g/l (30.4 µmol/l, 0.2 g/dl)

Limita de detecție inferioară reprezintă cea mai redusă concentrație
măsurabilă de analit care poate fi diferențiată de zero. Este calculată ca
valoarea aflată la 3 deviații standard deasupra standardului minim
(standard 1 + 3 SD, repetabilitate, n = 21).

Valori așteptate

Studiul intervalului de referință10

Adulți 3.97‑4.94 g/dl 39.7‑49.4 g/l 603‑751 µmol/l

Valori consens11

Adulți 3.5‑5.2 g/dl 35‑52 g/l 532‑790 µmol/l

Intervale de referință după Tietz12

Nou-născut

0‑4 zile 2.8‑4.4 g/dl 28‑44 g/l 426‑669 μmol/l

Copii

4 zile‑14 ani 3.8‑5.4 g/dl 38‑54 g/l 578‑821 µmol/l

14‑18 ani 3.2‑4.5 g/dl 32‑45 g/l 486‑684 µmol/l

Fiecare laborator trebuie să investigheze transferabilitatea valorilor
preconizate la propria populație de pacienți și, dacă este necesar, să
determine propriile intervale de referință.
Roche nu a evaluat intervale de referință într-o populație pediatrică.

Datele specifice de performanță
Mai jos sunt prezentate date reprezentative de performanță privind
analizoarele. Rezultatele obținute în laboratoare individuale pot diferi.

Precizie
Precizia a fost determinată utilizând probe umane și probe de control,
folosind un protocol intern cu repetabilitate (n = 21) și precizie intermediară
(3 alicote per procesare, 1 procesare pe zi, 21 de zile). Au fost obținute
următoarele rezultate:

Repetabilitate Medie

g/l (µmol/l, g/dl)

SD

g/l (µmol/l, g/dl)

CV

%

Precinorm U 32.4 (492, 3.24) 0.3 (5, 0.03) 1.1

Precipath U 32.1 (488, 3.21) 0.3 (5, 0.03) 1.1

Ser uman 1 51.3 (780, 5.13) 0.4 (6, 0.04) 0.7

Ser uman 2 42.4 (644, 4.24) 0.5 (8, 0.05) 1.2

Precizie intermediară Medie

g/l (µmol/l, g/dl)

SD

g/l (µmol/l, g/dl)

CV

%

Precinorm U 32.6 (496, 3.26) 0.5 (8, 0.05) 1.5

Precipath U 32.0 (486, 3.20) 0.5 (8, 0.05) 1.5

Ser uman 3 51.3 (780, 5.13) 0.5 (8, 0.05) 0.9

Ser uman 4 42.2 (641, 4.22) 0.4 (6, 0.04) 1.0

Datele obținute pe analizoarele cobas c 501 sunt reprezentative pentru
analizoarele cobas c 311. 

Compararea metodelor
Valorile albuminei pentru probele de ser și plasmă umană obținute pe un
analizor Roche/Hitachi cobas c 501 (y) au fost comparate cu cele
determinate folosind reactivul corespunzător pe un analizor
Roche/Hitachi 917 (x).
Mărimea probei (n) = 150

Passing/Bablok13 Regresie liniară

y = 1.025x - 0.129 g/l y = 1.021x + 0.009 g/l

τ = 0.930 r = 0.997

Concentrațiile probelor s-au situat între 17.2 și 58.9 g/l (261 și 895 µmol/l).
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Datele obținute pe analizoarele cobas c 501 sunt reprezentative pentru
analizoarele cobas c 311. 
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În această Fișă privind metoda se utilizează întotdeauna punctul ca
separator zecimal, pentru a marca linia de separație dintre partea întreagă
și cea fracțională a unui numeral zecimal. Nu se utilizează separatoare
pentru mii.
Orice incident grav survenit la utilizarea dispozitivului trebuie raportat
producătorului și autorității competente din statul membru în care utilizatorul
și/sau pacientul este stabilit. 

Simboluri
Roche Diagnostics utilizează următoarele simboluri și semne suplimentare
față de cele prezentate în standardul ISO 15223‑1 (pentru SUA: consultați
dialog.roche.com pentru definiția simbolurilor utilizate):

Conținutul kitului

Volum după reconstituire sau omogenizare

GTIN Numărul Global al Articolului Comercial

Adăugările sau modificările semnificative sunt indicate de o bară de modificare pe lateral. 

© 2021, Roche Diagnostics
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www.roche.com
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Informații comandă

Analizorul (analizoarele) pe care poate fi folosit (pot
fi folosite) cobas c pack

04469658 190 Tina‑quant Albumin Gen.2 (100 teste) Cod de identificare al
sistemului 07 6743 3 Roche/Hitachi cobas c 501/502

Materialele necesare (nefurnizate):

03121305 122 C.f.a.s. PUC (5 x 1 ml) Cod 489
03121291 122 Precipath PUC (4 x 3 ml) Cod 241
05117003 190 PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 ml) Cod 391
05947626 190 PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 ml) Cod 391
05117216 190 PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 ml) Cod 392
05947774 190 PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 ml) Cod 392

04489357 190 Diluent NaCl 9 % (50 ml) Cod de identificare al
sistemului 07 6869 3

Română
Informații despre sistem
Pentru analizorul cobas c 501:
ALB-C: ACN 440
Pentru analizorul cobas c 502:
ALB-C: ACN 8440

Scopul utilizării
Test in vitro pentru determinarea cantitativă a albuminei în lichidul
cefalorahidian uman și similar în serul/plasma umană pe
sisteme Roche/Hitachi cobas c 501/502.
Prezentare generală1,2,3,4,5,6,7

Analiza lichidului cefalorahidian (LCR) este un instrument de bază pentru
diagnosticul afecțiunilor neurologice.
Pătrunderea proteinelor prin bariera hemato‑encefalică apare în mod
normal la un ritm constant. Ritmul este influențat de permeabilitatea barierei
hemato‑encefalice și de debitul LCR. Modificările concentrației de proteine
din LCR pot reprezenta un indiciu pentru diferite afecțiuni neurologice.
Tiparele asociate cu
boala ale imunoglobulinelor (IgG, IgA, IgM raportat la albumină) permit
diagnosticul diferențial al tulburărilor neurologice cu ajutorul schemelor
coeficientului Reiber.
Nivelurile crescute de IgG, IgA, IgM în LCR sunt deseori asociate cu infecții
oportuniste ale sistemului nervos central (SNC) și neurotuberculoză.
Concentrații crescute de IgG, IgA, IgM LCR pot apărea fie din cauza
permeabilității crescute a barierei hematoencefalice, fie a producției
locale/intratecale de IgG, IgA, IgM sau ambele. Funcționarea defectuoasă a
barierei hemato‑encefalice poate fi măsurată în mod fiabil cu ajutorul
raportului albuminei din LCR/ser.
Albumina este o proteină de referință ideală pentru funcția barierei
hemato‑encefalice, deoarece aceasta este sintetizată exclusiv în afara
creierului și astfel oferă o cuantificare excelentă a proteinelor care trec prin
bariera hemato‑encefalică. Un nivel ridicat al raportului albuminei LCR/ser
indică afecțiuni ale barierei hematoencefalice. Prin măsurarea IgG, IgA, IgM
și albuminei în perechi de LCR/ser, se poate face diferențierea între IgG,
IgA, IgM provenind din sânge și IgG, IgA, IgM provenind din producția
intratecală. Rezultatele raportului LCR/ser pentru IgG, IgA, IgM și albumină,
împreună cu schema coeficientului Reiber, ajută la diagnosticul tulburărilor
funcționale ale barierei hemato‑encefalice și/sau ale sintezei IgG, IgA, IgM
intratecale.
Afecțiunile de barieră hematoencefalică pot fi cuantificate în mod sigur cu
ajutorul raportului albumină LCR/ser. Proporțiile ridicate de albumină indică
o afecțiune de barieră hemato‑encefalice.
Prin determinarea simultană a IgG, IgA, IgM în LCR și ser, ținând cont
totodată de proporțiile individuale ale albuminei, se poate face diferențierea
între IgG, IgA, IgM provenind din sânge și imunoglobulina sintetizată SNC.
Albumina este o proteină neglicozilată cu masa moleculară de 66000 Da.
Este sintetizată în celulele hepatice parenhimatoase la o rată de 14 g/zi.
Din punct de vedere cantitativ, albumina este în mod normal cea mai
importantă componentă proteică (> 50 %) în plasmă, LCR și urină.
Albumina are două funcții principale în plasmă: menținerea presiunii
oncotice (80 % datorită albuminei din plasmă) și transport. Este cea mai
importantă proteină transportoare pentru substanțe cu solubilitate scăzută

în apă (cum ar fi acizii grași liberi, bilirubina, ionii de metal, hormonii și
produsele farmaceutice).
Nivelurile scăzute de albumină sunt cauzate de hiperhidratare, insuficiență
de sinteză hepatocelulară, afecțiuni secretorii în spațiul intravascular,
distribuția anormală între spațiul intravascular și spațiul extravascular,
catabolism și pierderea de albumină, reacții de fază acută și analbuminemia
congenitală.

Metoda de măsurare
Test imunoturbidimetric.
Anticorpii anti‑albumină reacționează cu antigenul din probă pentru a forma
complexe antigen/anticorp care, după aglutinare, se măsoară turbidimetric.

Reactivi – soluții de lucru

R1 Soluție tampon Tris: 50 mmol/l, pH 8.0; PEG: ≥ 4.2 %;
EDTA: 2.0 mmol/l; conservant

R2 Anticorpii policlonali anti‑albumină umană (oaie): în funcție de titru;
soluție tampon TRIS: 100 mmol/l, pH 7.2; conservant

R3 Reactiv pentru verificarea excesului de antigen.

Albumină în ser diluat (uman); NaCl: 150 mmol/l; Soluție tampon
fosfat: 50 mmol/l, pH 7.0; conservant

R1 este în poziția A, R2 este în poziția B și R3 este în poziția C.

Precauții și avertismente
A se utiliza pentru diagnosticul in vitro pentru personalul medical de
specialitate. Luați măsurile de precauție normale necesare pentru
manipularea tuturor reactivilor de laborator. 
Deșeuri infecțioase sau microbiene:
Avertisment: manipulați deșeurile drept materiale cu potențial de risc
biologic. Eliminați deșeurile în conformitate cu instrucțiunile și procedurile
de laborator acceptate. 
Pericole pentru mediul înconjurător:
Aplicați toate reglementările locale relevante privind eliminarea pentru a o
efectua în condiții de siguranță. 
Fișa cu date de securitate poate fi pusă la dispoziția utilizatorului de
specialitate, la cerere. 
Toate produsele de origine umană trebuie considerate potențial infectante.
Toate produsele derivate din sânge uman sunt preparate exclusiv din
sângele donatorilor testați individual și care nu conțin HBsAg sau anticorpi
HCV și HIV. Metodele de testare utilizează teste care au fost aprobate de
Administrația de Control al Alimentelor și Medicamentelor (FDA) sau care
sunt în conformitate cu reglementările legale aplicabile privind punerea pe
piață în Uniunea Europeană a dispozitivelor medicale de uz uman pentru
diagnosticarea in vitro.
Cu toate acestea, întrucât nicio metodă de testare nu poate exclude cu
certitudine absolută riscul potențial infectant, produsul trebuie manipulat cu
aceeași atenție ca și un specimen de la pacient. În cazul expunerii, trebuie
urmate directivele autorităților de sănătate responsabile.8,9

Manevrarea reactivilor
Gata de utilizat
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Depozitare și stabilitate

ALBT2

Termen de valabilitate la 2‑8 °C: Consultați data expirării de
pe eticheta cobas c pack.

La bord în folosință și refrigerat în analizor: 12 săptămâni

Diluent NaCl 9 %

Termen de valabilitate la 2‑8 °C: Consultați data expirării de
pe eticheta cobas c pack.

La bord în folosință și refrigerat în analizor: 12 săptămâni

Recoltarea și pregătirea probelor
Pentru colectarea și pregătirea specimenelor, folosiți doar eprubete sau
recipiente de colectare corespunzătoare.
Numai probele din lista de mai jos au fost acceptate după testare.
Ser
Plasmă: Plasmă Li‑heparină și plasmă K2‑EDTA
Lichid cefalorahidian
Tipurile de probe menționate au fost testate cu o selecție de eprubete de
recoltare care erau disponibile pe piață la momentul testării, adică nu au
fost testate toate eprubetele disponibile, ale tuturor producătorilor.
Sistemele de recoltare a probelor de la diferiți producători pot conține
materiale variate care în unele cazuri pot influența rezultatele testelor.
Atunci când procesați probele în eprubete primare (sisteme de recoltare a
probelor), urmați instrucțiunile producătorului de eprubete.
Centrifugați probele care conțin sedimente înainte de efectuarea testului.
A se vedea secțiunea despre limitări și interferențe pentru detalii referitoare
la interferențele posibile ale probelor.

LCR

Stabilitate:10 până la 3 zile la 2‑8 °C

6 luni la (-15)‑(-25) °C

nelimitat la (-60)‑(-80) °C

Ser, plasmă

Stabilitate:11 10 săptămâni la 15‑25 °C

5 luni la 2‑8 °C

4 luni la (-15)‑(-25) °C

Materialele furnizate
Consultați secțiunea „Reactivi - soluții de lucru” pentru reactivi.

Materialele necesare (nefurnizate)
▪ Consultați secțiunea „Informații privind comanda”
▪ Echipament general de laborator
Test
Pentru o efectuare optimă a testului, urmați instrucțiunile din acest
document pentru analizorul respectiv. Consultați manualul de utilizare
corespunzător pentru instrucțiuni privind testele specifice analizorului.
Îndeplinirea aplicațiilor nevalidate de compania Roche nu este garantată și
trebuie definite de utilizator.

Aplicație pentru tipul de probe LCR

Definiția testului cobas c 501 

Tipul de test Finalizare în 2
puncte

Timpul de reacție / Punctele
de test

10 / 10‑34

Lungimea de undă
(sub/principală)

700/340 nm

Sensul reacției Crescător

Unități mg/l

Pipetarea reactivului Diluant (H2O)

R1 100 µl –

R2 20 µl –

R3 6 µl 20 µl

Volumele probelor Probă Diluția probei

Probă Diluant (NaCl)

Normal 6.0 µl 10 µl 110 µl

Scăzut 3.0 µl 5 µl 180 µl

Crescut 6.0 µl 10 µl 110 µl

definiția testului cobas c 502 

Tipul de test Finalizare în 2
puncte

Timpul de reacție / Punctele
de test

10 / 10‑34

Lungimea de undă
(sub/principală)

700/340 nm

Sensul reacției Crescător

Unități mg/l

Pipetarea reactivului Diluant (H2O)

R1 100 µl –

R2 20 µl –

R3 6 µl 20 µl

Volumele probelor Probă Diluția probei

Probă Diluant (NaCl)

Normal 6.0 µl 10 µl 110 µl

Scăzut 3 µl 5 µl 180 µl

Crescut 12.0 µl 10 µl 110 µl

Aplicație pentru tipul de probe ser și plasmă

Definiția testului cobas c 501 

Tipul de test Finalizare în 2
puncte

Timpul de reacție / Punctele
de test

10 / 10‑34

Lungimea de undă
(sub/principală)

700/340 nm

Sensul reacției Crescător

Unități mg/l

Pipetarea reactivului Diluant (H2O)

R1 100 µl –

R2 20 µl –

Volumele probelor Probă Diluția probei

Probă Diluant (NaCl)

Normal 2.0 µl 2.1 µl 175 µl

Scăzut 2.0 µl 1.7 µl 180 µl

Crescut 2.0 µl 2.1 µl 175 µl

definiția testului cobas c 502 

Tipul de test Finalizare în 2
puncte

Timpul de reacție / Punctele
de test

10 / 10‑34
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Lungimea de undă
(sub/principală)

700/340 nm

Sensul reacției Crescător

Unități mg/l

Pipetarea reactivului Diluant (H2O)

R1 100 µl –

R2 20 µl –

Volumele probelor Probă Diluția probei

Probă Diluant (NaCl)

Normal 2.0 µl 2.1 µl 175 µl

Scăzut 2.0 µl 1.7 µl 180 µl

Crescut 4.0 µl 2.1 µl 175 µl

Calibrarea

Calibratori S1: H2O

S2‑6: C.f.a.s. PUC

Multiplicați valoarea C.f.a.s. specifică lotului. Valorile
calibratorului PUC după factorii afișați mai jos pentru a
determina concentrațiile standard pentru curba calibrării
în 6 puncte:

S2: 0.0138 S5: 0.467

S3: 0.0228 S6: 1.00

S4: 0.0455

Modul de
calibrare

RCM

Frecvența
calibrării

Calibrare completă
- după schimbarea lotului de reactivi
- după cum este necesar urmând procedurile de control
al calității

Intervalul de calibrare poate fi extins pe baza verificării acceptabile a
calibrării efectuată de laborator.
Trasabilitatea: Această metodă a fost standardizată cu materialul de
referință certificat pe ser uman al IRMM (Institutul pentru Măsurători și
Materiale de Referință) ERM‑DA470k/IFCC.

Controlul calității
Pentru controlul calității, folosiți materialele de control afișate în secțiunea
„Referințe comandă”.
Pe lângă acestea, se pot folosi și alte materiale de control adecvate.

LCR Precipath PUC nediluat

Ser, plasmă PreciControl ClinChem Multi 1
PreciControl ClinChem Multi 2

Intervalele și limitele de control trebuie adaptate la cerințele individuale ale
fiecărui laborator. Valorile obținute trebuie să se încadreze în limitele
definite. Fiecare laborator trebuie să stabilească măsuri corective de luat în
cazul în care valorile se situează în afara limitelor definite.
Respectați reglementările guvernamentale aplicabile și îndrumările locale
pentru controlul calității.

Calcul
Sistemele Roche/Hitachi cobas c calculează automat concentrația de analit
a fiecărei probe LCR.
Pentru a calcula probele de ser/plasmă în g/l, un test calculat poate fi
programat în secțiunea Utility > Calculated test pe analizorul
Roche/Hitachi cobas c 501. Vă rugăm să utilizați următoarele setări.

cobas c 501

Tipul probei Ser/Pl

Unitatea de măsură g/l

Denumire raport ALBT Ser

Articol ALBTS

Formula Alb‑C/1000

Valorile pentru ser/plasmă în g/l vor fi calculate automat după emiterea
rezultatului. Se recomandă raportarea valorilor IgG în ser/plasmă cu două
zecimale, care pot fi introduse în câmpul editabil „Valori așteptate”.
Pentru definirea testului calculat pe analizorul cobas c 502, consultați
manualul de utilizare cobas 8000 Data Manager.
Graficul coeficientului Reiber
Cu ajutorul software-ului disponibil comercial, Diagramele coeficientului
Reiber pot fi generate automat.
Calculul utilizează o schemă a raporturilor ce include funcțiile hiperbolice ca
linii diferențiale conform lui Reiber și Felgenhauer. Sunt reprezentate grafic
rezultatele în urma determinării IgG și albuminei în LCR și ser (raporturile
de IgG și albumină)12.

1. Interval de referință. 2. Afecțiune funcțională de barieră hematoencefalică
fără sinteză locală IgG. 3. Afecțiune funcțională de barieră hematoencefali­
că cu sinteză‑IgG simultană în SNC. 4. Sinteză IgG în SNC fără afecțiune
funcțională de barieră hematoencefalică. 5. Așa cum s-a confirmat prin me­
tode empirice, nu există valori în această regiune (adică aceste valori sunt
cauzate de erorile introduse prin prelevarea sângelui sau erorile analitice).
În general, cazurile care nu sunt asociate cu sinteză locală IgG în SNC se
încadrează sub linia aldină (funcție hiperbolică). Valorile în procente indică
procentul din IgG total în LCR (minim) care provine de la LCR comparativ
cu liniile diferențiale definite‑statistic 0 %.

Limitări – interferență
Ser/plasmă
Criteriu: Recuperare în proporție de ± 10 % din valoarea inițială la o
concentrație de albumină de 35 g/l.
Icter:13 Fără interferență semnificativă până la un indice I de 60 pentru
bilirubina conjugată și neconjugată (concentrația aproximativă a bilirubinei
conjugate și neconjugate: 1026 µmol/l sau 60 mg/dl).
Hemoliză:13 Fără interferență semnificativă până la un indice H de 1000
(concentrația aproximativă a hemoglobinei: 621 µmol/l sau 1000 mg/dl).
Lipemia (Intralipid):13 Fără interferență semnificativă până la un indice L
de 1500. Există o corelație slabă între indicele L (corespunde turbidității) și
concentrația trigliceridelor.
Factori reumatoizi: Nu au fost observate interferențe cu factorii reumatoizi
până la concentrația de 1200 UI/ml.
Medicamente: Nu au fost depistate interferențe la concentrații terapeutice
pentru medicamentele de uz frecvent.14,15

În foarte puține cazuri, gamopatia, în special tipul IgM (macroglobulinemia
Waldenstrom) poate duce la rezultate care nu prezintă siguranță.16

LCR
Criteriu: Recuperare în proporție de ± 10 % din valoarea inițială la o
concentrație a albuminei de 240 mg/l.
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Hemoliză: Fără interferență semnificativă până la o concentrație a
hemoglobinei de 620 µmol/l sau 1000 mg/dl.
Efectul hook la doze mari: Folosind verificarea prozone efectuată automat
de analizor, nu s-a observat niciun rezultat fals nemarcat la o concentrație a
albuminei de 30000 mg/l (456 µmol/l, 3000 mg/dl).
În scopuri de diagnosticare, rezultatele trebuie evaluate întotdeauna
împreună cu antecedentele medicale ale pacientului, cu examinarea clinică
și cu alte constatări.
ACȚIUNE NECESARĂ
Programare spălare specială: Folosirea unor etape speciale pentru
spălare este obligatorie atunci când anumite combinații de teste sunt
efectuate concomitent pe sistemele Roche/Hitachi cobas c. Ultima
versiune a listei de evitare a contaminării poate fi găsită în fișele de metode
ale NaOHD-SMS-SmpCln1+2-SCCS. Pentru instrucțiuni suplimentare
consultați manualul de utilizare. Analizorul cobas c 502: Programarea
spălării speciale pentru evitarea contaminării este disponibilă prin
cobas link, în unele cazuri fiind necesară introducerea manuală.
Acolo unde este necesar, programarea pentru spălare specială/evita­
rea contaminării trebuie implementată înainte de a raporta rezultatele
cu acest test. 
Limite și intervale
Intervalul de măsurare
LCR
36‑4800 mg/l
Determinați probele cu concentrații mai mari prin funcția de reluare a
testării. Diluția probelor cu funcția de reluare a testării este de 1:6.2.
Rezultatele probelor diluate cu funcția de reluare a testării sunt automat
înmulțite cu 6.2.
Ser, plasmă
3‑101 g/l
Determinați probele cu concentrații mai mari prin funcția de reluare a
testării. Diluția probelor cu funcția de reluare a testării este de 1:1.27.
Rezultatele probelor diluate cu funcția de reluare a testării sunt automat
înmulțite cu 1.27.
Limitele inferioare de măsurare
Limita de blanc și limita de detecție

LCR

Limită de blanc = 20 mg/l

Limită de detecție = 36 mg/l

Ser, plasmă

Limită de blanc = 1 g/l

Limită de detecție = 3 g/l

Atât Limita de blanc cât și Limita de detecție au fost măsurate în
concordanță cu cerințele EP17‑A ale CLSI (Institutul de standarde clinice și
de laborator).
Limita de blanc este valoarea de la percentila a 95-a de la
n ≥ 60 determinări pentru probe fără analit din mai multe serii
independente. Limita de blanc corespunde concentrației inferioare celei
găsite în probele fără analit cu o probabilitate de 95 %.
Limita de detecție se calculează pe baza Limitei de blanc și a deviațiilor
standard ale probelor cu concentrație joasă.
Limita de detecție corespunde celei mai mici concentrații de analit care
poate fi detectată (valoare superioară Limitei de blanc cu o probabilitate de
95 %).
Valorile sub limita de detecție (≤ 3 g/l (ser, plasmă); ≤ 36 mg/l (LCR)) nu vor
fi marcate de aparat.

Valori așteptate
Ser/plasmă

Valori consens:17

Adulți 35‑52 g/l

Intervale de referință după Tietz:18

Nou-născuți 0‑4 zile: 28‑44 g/l

Copii 4 zile‑14 ani: 38‑54 g/l

Raportul albumină LCR/ser (QALB x 103)

Adulți:3 până la 15 ani 5.0

până la 40 ani 6.5

până la 60 ani 8.0

Fiecare laborator trebuie să investigheze transferabilitatea valorilor
preconizate la propria populație de pacienți și, dacă este necesar, să
determine propriile intervale de referință.

Datele specifice de performanță
Mai jos sunt prezentate date reprezentative de performanță privind
analizoarele. Rezultatele obținute în laboratoare individuale pot diferi.

Precizie
Precizia a fost determinată utilizând probe umane și controale, folosind un
protocol intern cu repetabilitate (n = 21) și precizie intermediară (3 alicote
per procesare, 1 procesare pe zi, 21 de zile).
Au fost obținute următoarele rezultate:

LCR

Repetabilitate Medie

mg/l

SD

mg/l

CV

%

Precipath PUC 99.2 1.4 1.4

LCR uman 1 174 3 1.7

LCR uman 2 383 4 1.0

C.f.a.s. PUC 454 4 0.8

Precizie intermediară Medie

mg/l

SD

mg/l

CV

%

Precipath PUC 91.0 2.9 3.2

LCR uman 1 389 7 1.7

LCR uman 3 166 4 2.3

LCR uman 4 366 5 1.3

Ser/plasmă

Repetabilitate Medie

g/l

SD

g/l

CV

%

Precinorm Protein 39.9 0.5 1.2

Precipath Protein 66.6 1.4 2.1

Ser uman 1 27.6 0.3 1.3

Ser uman 2 62.5 0.9 1.5

Precizie intermediară Medie

g/l

SD

g/l

CV

%

Precinorm Protein 42.3 0.9 2.0

Precipath Protein 70.5 1.6 2.2

Ser uman 3 7.78 0.74 9.5

Ser uman 4 36.2 0.7 2.1

Compararea metodelor
Ser/plasmă
Valorile albuminei pentru probele de ser și plasmă umană obținute pe un
analizor Roche/Hitachi cobas c 501 (y) au fost comparate cu cele
determinate folosind un test nefelometric pentru albumină (x).
Mărimea probei (n) = 80

Passing/Bablok19 Regresie liniară
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y = 0.950x + 0.195 g/l y = 0.941x + 0.581 g/l

τ = 0.923 r = 0.993

Concentrațiile probelor au fost între 5.70 și 107 g/l.
LCR
Valorile albuminei pentru probele de LCR uman obținute pe un analizor
Roche/Hitachi cobas c 501 (y) au fost comparate cu cele determinate
folosind un test nefelometric pentru albumină (x).
Mărimea probei (n) = 85

Passing/Bablok19 Regresie liniară

y = 1.00x - 8.75 mg/l y = 0.991x + 0.301 mg/l

τ = 0.936 r = 0.992

Concentrațiile probelor au fost între 115 și 2640 mg/l.
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În această Fișă privind metoda se utilizează întotdeauna punctul ca
separator zecimal, pentru a marca linia de separație dintre partea întreagă
și cea fracțională a unui numeral zecimal. Nu se utilizează separatoare
pentru mii.
Orice incident grav survenit la utilizarea dispozitivului trebuie raportat
producătorului și autorității competente din statul membru în care utilizatorul
și/sau pacientul este stabilit. 

Simboluri
Roche Diagnostics utilizează următoarele simboluri și semne suplimentare
față de cele prezentate în standardul ISO 15223‑1 (pentru SUA: consultați
dialog.roche.com pentru definiția simbolurilor utilizate):

Conținutul kitului

Volum după reconstituire sau omogenizare
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Informații comandă

Analizorul (analizoarele) pe care poate fi folosit
(pot fi folosite) cobas c pack

03333752 190 Alkaline Phosphatase acc. to IFCC Gen.2 ALP2S (200
teste)

Cod de identificare al
sistemului 07 6761 1 Roche/Hitachi cobas c 311, cobas c 501/502

03333701 190 Alkaline Phosphatase acc. to IFCC Gen.2 ALP2L (400 teste) Cod de identificare al
sistemului 07 6760 3 Roche/Hitachi cobas c 311, cobas c 501/502

Materialele necesare (nefurnizate):

10759350 190 Calibrator f.a.s. (12 x 3 ml) Cod 401
10759350 360 Calibrator f.a.s. (12 x 3 ml, pentru SUA) Cod 401
12149435 122 Precinorm U plus (10 x 3 ml) Cod 300
12149435 160 Precinorm U plus (10 x 3 ml, pentru SUA) Cod 300
12149443 122 Precipath U plus (10 x 3 ml) Cod 301
12149443 160 Precipath U plus (10 x 3 ml, pentru SUA) Cod 301
05117003 190 PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 ml) Cod 391
05947626 190 PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 ml) Cod 391
05947626 160 PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 ml, pentru SUA) Cod 391
05117216 190 PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 ml) Cod 392
05947774 190 PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 ml) Cod 392
05947774 160 PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 ml, pentru SUA) Cod 392

04489357 190 Diluent NaCl 9 % (50 ml) Cod de identificare al
sistemului 07 6869 3

Română
Informații despre sistem
Pentru analizoarele cobas c 311/501: 
ALP2S: ACN 158 
ALP2L: ACN 683 
Pentru analizorul cobas c 502: 
ALP2S: ACN 8158 
ALP2L: ACN 8683 

Scopul utilizării
Test pentru determinarea cantitativă in vitro a fosfatazei alcaline în serul și
plasma umană pe sistemele Roche/Hitachi cobas c. 
Prezentare generală1,2,3,4,5,6

Fosfataza alcalină din ser constă din patru genotipuri structurale: tipul
hepato‑osos‑renal, tipul intestinal, tipul placentar și varianta din celulele
germinale. Apare în osteoblaste, hepatocite, leucocite, rinichi, splină,
placentă, prostată și intestinul subțire. Tipul hepato‑osos‑renal prezintă o
importanță deosebită.
O creștere a fosfatazei alcaline apare în cazul tuturor formelor de colestază,
în special în icter obstructiv. Este crescută și în cazul afecțiunilor sistemului
scheletic, precum boala lui Paget, hiperparatiroidism, rahitism și
osteomalacie, precum și în cazul fracturilor și tumorilor maligne. O creștere
considerabilă a activității fosfatazei alcaline se înregistrează uneori la copii
și adolescenți. Aceasta este cauzată de o activitate crescută a
osteoblastelor în urma unei creșteri osoase accelerate.
Metoda de testare a fost descrisă inițial de King și Armstrong, modificată de
Ohmori, Bessey, Lowry și Brock, iar mai târziu îmbunătățită de Hausamen
et al. În 2011, Federația Internațională de Chimie Clinică și Medicină de
Laborator (IFCC), Departamentul Științific, Comisia pentru Sisteme de
referință ale Enzimelor (C‑RSE) a recomandat o procedură de referință
pentru determinarea fosfatazei alcaline utilizând o concentrație de substrat
optimizată și 2‑amino‑2‑metil‑1‑propanol drept soluție tampon, plus cationii
magneziu și zinc la 37 °C. Acest test respectă recomandările IFCC, dar a
fost optimizat pentru performanță și stabilitate.
Metoda de măsurare6

Test colorimetric în conformitate cu o metodă standardizată.
În prezența ionilor de magneziu și zinc, p‑nitrofenil fosfatul este scindat de
fosfataze în fosfat și p‑nitrofenol.

ALP 

p‑nitrofenil fosfat + H2O fosfat + p‑nitrofenol

P‑nitrofenolul eliberat este direct proporțional cu activitatea catalitică a ALP.
Este determinată prin măsurarea creșterii gradului de absorbanță.

Reactivi – soluții de lucru

R1 2‑amino‑2‑metil‑1‑propanol: 1.724 mol/l, pH 10.44 (30 °C); acetat
de magneziu: 3.83 mmol/l; sulfat de zinc: 0.766 mmol/l; acid
N‑(2‑hidroxietil) etilendiaminotriacetic: 3.83 mmol/l

R2 fosfat p‑nitrofenil: 132.8 mmol/l, pH 8.50 (25 °C); conservanți

R1 este în poziția B și R2 este în poziția C.

Precauții și avertismente
A se utiliza pentru diagnosticul in vitro pentru personalul medical de
specialitate. Luați măsurile de precauție normale necesare pentru
manipularea tuturor reactivilor de laborator. 
Deșeuri infecțioase sau microbiene:
Avertisment: manipulați deșeurile drept materiale cu potențial de risc
biologic. Eliminați deșeurile în conformitate cu instrucțiunile și procedurile
de laborator acceptate. 
Pericole pentru mediul înconjurător:
Aplicați toate reglementările locale relevante privind eliminarea pentru a o
efectua în condiții de siguranță. 
Fișa cu date de securitate poate fi pusă la dispoziția utilizatorului de
specialitate, la cerere. 
Pentru SUA: Atenție: Legile federale restricționează vânzarea acestui
dispozitiv numai la indicația unui medic.
Acest kit conține componente clasificate în felul următor, în conformitate cu
Regulamentul nr. 1272/2008 (CE):

Avertisment

H315 Provoacă iritație la nivelul pielii.
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H319 Provoacă iritație severă la nivelul ochilor.

Prevenire: 

P264 Spălați bine pielea după manipulare.

P280 Purtați mănuși de protecție/ ochelari de protecție/ mască de
protecție.

Răspuns: 

P302 + P352 ÎN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: Spălați cu apă din
abundență.

P332 + P313 Dacă se produce iritație la nivelul pielii: Solicitați asistență/
îngrijire medicală.

P337 + P313 Dacă iritația la nivelul pielii persistă: Solicitați asistență/
îngrijire medicală.

P362 + P364 Scoateți îmbrăcămintea contaminată și spălați-o înainte de
reutilizare.

Etichetele privind siguranța aplicate produsului respectă îndrumările GHS
UE.
Telefon contact: toate țările: +49-621-7590, SUA: 1-800-428-2336

Manevrarea reactivilor
Gata de utilizat

Depozitare și stabilitate

ALP2S, ALP2L 

Termen de valabilitate la 2‑8 °C: Consultați data
expirării de pe
eticheta cobas c
pack. 

La bord în folosință și refrigerat în analizor: 8 săptămâni

Diluent NaCl 9 % 

Termen de valabilitate la 2‑8 °C: Consultați data
expirării de pe
eticheta cobas c
pack. 

La bord în folosință și refrigerat în analizor: 12 săptămâni

Recoltarea și pregătirea probelor
Pentru colectarea și pregătirea specimenelor, folosiți doar eprubete sau
recipiente de colectare corespunzătoare.
Numai probele din lista de mai jos au fost acceptate după testare.
Ser.
plasmă: Plasmă Li‑heparină.
Tipurile de probe menționate au fost testate cu o selecție de eprubete de
recoltare care erau disponibile pe piață la momentul testării, adică nu au
fost testate toate eprubetele disponibile, ale tuturor producătorilor.
Sistemele de recoltare a probelor de la diferiți producători pot conține
materiale variate care în unele cazuri pot influența rezultatele testelor.
Atunci când procesați probele în eprubete primare (sisteme de recoltare a
probelor), urmați instrucțiunile producătorului de eprubete.
Centrifugați probele care conțin sedimente înainte de efectuarea testului.
A se vedea secțiunea despre limitări și interferențe pentru detalii referitoare
la interferențele posibile ale probelor.
Afirmațiile privind stabilitatea probelor au fost stabilite de către producător
pe baza datelor experimentale sau pe baza literaturii de referință și doar
pentru intervalele de temperatură/timp specificate în fișa de metode. Este
responsabilitatea laboratorului individual să utilizeze toate referințele
disponibile și/sau propriile studii pentru a determina criteriile specifice de
stabilitate pentru laboratorul respectiv.

Stabilitate:7 7 zile la 20‑25 °C

7 zile la 4‑8 °C

2 luni la -20 °C

Materialele furnizate
Consultați secțiunea „Reactivi - soluții de lucru” pentru reactivi.

Materialele necesare (nefurnizate)
▪ Consultați secțiunea „Informații privind comanda”
▪ Echipament general de laborator
Test
Pentru o efectuare optimă a testului, urmați instrucțiunile din acest
document pentru analizorul respectiv. Consultați manualul de utilizare
corespunzător pentru instrucțiuni privind testele specifice analizorului.
Îndeplinirea aplicațiilor nevalidate de compania Roche nu este garantată și
trebuie definite de utilizator.

Aplicații pentru ser și plasmă

Definiția testului cobas c 311 

Tipul de test Rata A

Timpul de reacție / Punctele
de test

10 / 13‑31

Lungimea de undă
(sub/principală)

480/450 nm

Sensul reacției Crescător

Unități U/l (µkat/l)

Pipetarea reactivului Diluant (H2O) 

R1 75 µl 25 µl

R2 17 µl 21 µl

Volumele probelor Probă Diluția probei 

Probă Diluant (NaCl) 

Normal 2.8 µl – –

Scăzut 2.8 µl 20 µl 80 µl

Crescut 2.8 µl – –

Definiția testului cobas c 501 

Tipul de test Rata A

Timpul de reacție / Punctele
de test

10 / 19‑48

Lungimea de undă
(sub/principală)

480/450 nm

Sensul reacției Crescător

Unități U/l (µkat/l)

Pipetarea reactivului Diluant (H2O) 

R1 75 µl 25 µl

R2 17 µl 21 µl

Volumele probelor Probă Diluția probei

Probă Diluant (NaCl) 

Normal 2.8 µl – –

Scăzut 2.8 µl 20 µl 80 µl

Crescut 2.8 µl – –

Definiția testului cobas c 502 

Tipul de test Rata A

Timpul de reacție / Punctele
de test

10 / 19‑48

Lungimea de undă
(sub/principală)

480/450 nm
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Sensul reacției Crescător

Unități U/l (µkat/l)

Pipetarea reactivului Diluant (H2O) 

R1 75 µl 25 µl

R2 17 µl 21 µl

Volumele probelor Probă Diluția probei

Probă Diluant (NaCl) 

Normal 2.8 µl – –

Scăzut 2.8 µl 20 µl 80 µl

Crescut 5.6 µl – –

Calibrarea

Calibratori S1: H2O 

S2: C.f.a.s.

Modul de calibrare Liniar

Frecvența calibrării Calibrare în 2 puncte
• după schimbarea lotului de reactivi
• la nevoie, după procedurile de control al
calității

Intervalul de calibrare poate fi extins pe baza verificării acceptabile a
calibrării efectuată de laborator.
Trasabilitatea: Această metodă a fost standardizată conform cu procedura
IFCC (2011).6

Controlul calității
Pentru controlul calității, folosiți materialele de control afișate în secțiunea
„Referințe comandă”.
Pe lângă acestea, se pot folosi și alte materiale de control adecvate.
Intervalele și limitele de control trebuie adaptate la cerințele individuale ale
fiecărui laborator. Valorile obținute trebuie să se încadreze în limitele
definite. Fiecare laborator trebuie să stabilească măsuri corective de luat în
cazul în care valorile se situează în afara limitelor definite.
Respectați reglementările guvernamentale aplicabile și îndrumările locale
pentru controlul calității.

Calcul
Sistemele Roche/Hitachi cobas c calculează automat activitatea de analit a
fiecărei probe.
Factor de conversie: U/l x 0.0167 = µkat/l

Limitări – interferență
Criteriu: Recuperare în proporție de ± 10 % din valoarea inițială la o
activitate a fosfatazei alcaline de 100 U/l (1.67 µkat/l).
Icter:8 Fără interferență semnificativă până la un indice I de 60 pentru
bilirubina conjugată și neconjugată (concentrația aproximativă a bilirubinei
conjugate și neconjugate: 1026 µmol/l sau 60 mg/dl).
Hemoliză:8 Fără interferență semnificativă până la un indice H de 200
(concentrația aproximativă a hemoglobinei: 124 μmol/l sau 200 mg/dl).
Lipemia (Intralipid):8 Fără interferență semnificativă până la un indice L
de 2000. Există o corelație slabă între indicele L (corespunde turbidității) și
concentrația trigliceridelor.
Medicamente: Nu au fost depistate interferențe la concentrații terapeutice
pentru medicamentele de uz frecvent.9,10 
În foarte puține cazuri, gamopatia, în special tipul IgM (macroglobulinemia
Waldenstrom) poate duce la rezultate care nu prezintă siguranță.11

În scopuri de diagnosticare, rezultatele trebuie evaluate întotdeauna
împreună cu antecedentele medicale ale pacientului, cu examinarea clinică
și cu alte constatări.
ACȚIUNE NECESARĂ
Programare spălare specială: Folosirea unor etape speciale pentru
spălare este obligatorie atunci când anumite combinații de teste sunt
efectuate concomitent pe sistemele Roche/Hitachi cobas c. Ultima
versiune a listei de evitare a contaminării poate fi găsită în fișele de metode
ale NaOHD-SMS-SmpCln1+2-SCCS. Pentru instrucțiuni suplimentare

consultați manualul de utilizare. Analizorul cobas c 502: Programarea
spălării speciale pentru evitarea contaminării este disponibilă prin
cobas link, în unele cazuri fiind necesară introducerea manuală.
Acolo unde este necesar, programarea pentru spălare specială/evita­
rea contaminării trebuie implementată înainte de a raporta rezultatele
cu acest test. 
Limite și intervale
Intervalul de măsurare 
5‑1200 U/l (0.084‑20.0 µkat/l)
Determinați probele cu activități mai mari prin funcția de reluare a testării.
Diluția probelor cu funcția de reluare a testării este de 1:5. Rezultatele
probelor diluate cu funcția de reluare a testării sunt automat înmulțite cu 5.
Limitele inferioare de măsurare 
Limita de detecție inferioară a testului 
5 U/l (0.084 µkat/l)
Limita de detecție inferioară reprezintă cea mai redusă concentrație
măsurabilă de analit care poate fi diferențiată de zero. Este calculată ca
valoarea aflată la 3 deviații standard deasupra standardului minim
(standard 1 + 3 SD, repetabilitate, n = 21).

Valori așteptate
(măsurate la 37 °C)

Adulți12

Bărbați (n = 221) 40‑129 U/l (0.67‑2.15 µkat/l)

Femei (n = 229) 35‑104 U/l (0.58‑1.74 µkat/l)

Copii13

Bărbați

Vârsta

0 – 14 zile 83‑248 U/l (1.39‑4.14 µkat/l)

15 zile – < 1 an 122‑469 U/l (2.04‑7.83 µkat/l)

1 – < 10 ani 142‑335 U/l (2.37‑5.59 µkat/l)

10 – < 13 ani 129‑417 U/l (2.15‑6.96 µkat/l)

13 – < 15 ani 116‑468 U/l (1.94‑7.82 µkat/l)

15 – < 17 ani 82‑331 U/l (1.37‑5.53 µkat/l)

17 – < 19 ani 55‑149 U/l (0.92‑2.49 µkat/l)

Femei

Vârsta

0 – 14 zile 83‑248 U/l (1.39‑4.14 µkat/l)

15 zile – < 1 an 122‑469 U/l (2.04‑7.83 µkat/l)

1 – < 10 ani 142‑335 U/l (2.37‑5.59 µkat/l)

10 – < 13 ani 129‑417 U/l (2.15‑6.96 µkat/l)

13 – < 15 ani 57‑254 U/l (0.95‑4.24 µkat/l)

15 – < 17 ani 50‑117 U/l (0.84‑1.95 µkat/l)

17 – < 19 ani 45‑87 U/l (0.75‑1.45 µkat/l)

Roche nu a evaluat intervale de referință într-o populație pediatrică.
Fiecare laborator trebuie să investigheze transferabilitatea valorilor
preconizate la propria populație de pacienți și, dacă este necesar, să
determine propriile intervale de referință.

Datele specifice de performanță
Mai jos sunt prezentate date reprezentative de performanță privind
analizoarele. Rezultatele obținute în laboratoare individuale pot diferi.

Precizie
Precizia a fost determinată utilizând probe umane și controale, folosind un
protocol intern cu repetabilitate (n = 21) și precizie intermediară (3 alicote
per procesare, 1 procesare pe zi, 21 de zile). Au fost obținute următoarele
rezultate:
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Repetabilitate Medie 

U/l (µkat/l) 

SD 

U/l (µkat/l) 

CV 

% 

Precinorm U 99.2 (1.65) 0.7 (0.01) 0.7

Precipath U 241 (4.02) 1 (0.02) 0.6

Ser uman 1 54.6 (0.912) 0.5 (0.008) 0.9

Ser uman 2 648 (10.8) 4 (0.1) 0.7

Precizie intermediară Medie 

U/l (µkat/l) 

SD 

U/l (µkat/l) 

CV 

% 

Precinorm U 92.8 (1.56) 2.2 (0.04) 2.4

Precipath U 224 (3.74) 4 (0.06) 1.7

Ser uman 3 82.2 (1.37) 1.8 (0.03) 2.1

Ser uman 4 1025 (17.1) 9 (0.2) 0.9

Datele obținute pe analizoarele cobas c 501 sunt reprezentative pentru
analizoarele cobas c 311. 

Compararea metodelor
Valorile fosfatazei alcaline pentru probele de ser și plasmă umană, obținute
pe un analizor Roche/Hitachi cobas c 501 cu ALP IFCC Gen.2 (ALP2)
detectabile prin metoda IFCC6 (y), au fost comparate cu cele determinate
pe același analizor cu același reactiv ALP2, detectabile prin metoda IFCC14

(x).
Mărimea probei (n) = 106

Passing/Bablok15 Regresie liniară

y = 1.05x + 0.064 U/l y = 1.04x + 0.388 U/l

τ = 0.993 r = 1.00

Activitățile probelor s-au situat între 16.9 și 1149 U/l (0.282 și 19.2 µkat/l).
Datele obținute pe analizoarele cobas c 501 sunt reprezentative pentru
analizoarele cobas c 311. 
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În această Fișă privind metoda se utilizează întotdeauna punctul ca
separator zecimal, pentru a marca linia de separație dintre partea întreagă
și cea fracțională a unui numeral zecimal. Nu se utilizează separatoare
pentru mii.
Orice incident grav survenit la utilizarea dispozitivului trebuie raportat
producătorului și autorității competente din statul membru în care utilizatorul
și/sau pacientul este stabilit. 

Simboluri
Roche Diagnostics utilizează următoarele simboluri și semne suplimentare
față de cele prezentate în standardul ISO 15223‑1 (pentru SUA: consultați
dialog.roche.com pentru definiția simbolurilor utilizate):
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Informații privind comanda

Analizoare pe care pot fi folosite pachetele
cobas c pack

20764957322 Alanine Aminotransferase acc. to IFCC (500 teste) Cod de identificare al
sistemului 07 6495 7 cobas c 311, cobas c 501/502

Materialele necesare (nefurnizate):

10759350190 Calibrator f.a.s. (12 x 3 ml) Cod 401
10759350360 Calibrator f.a.s. (12 x 3 ml, pentru SUA) Cod 401
12149435122 Precinorm U plus (10 x 3 ml) Cod 300
12149435160 Precinorm U plus (10 x 3 ml, pentru SUA) Cod 300
12149443122 Precipath U plus (10 x 3 ml) Cod 301
12149443160 Precipath U plus (10 x 3 ml, pentru SUA) Cod 301
05117003190 PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 ml) Cod 391
05947626190 PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 ml) Cod 391
05947626160 PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 ml, pentru SUA) Cod 391
05117216190 PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 ml) Cod 392
05947774190 PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 ml) Cod 392
05947774160 PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 ml, pentru SUA) Cod 392

04489357190 Diluent NaCl 9 % (50 ml) Cod de identificare al
sistemului 07 6869 3

Română
Informații despre sistem
Pentru analizoarele cobas c 311/501: 
ALTL: ACN 685 
Pentru analizorul cobas c 502: 
ALTL: ACN 8685 

Scopul utilizării
Test pentru determinarea cantitativă in vitro a alanin aminotransferazei
(ALT) în serul și plasma umane pe sistemele cobas c. 
Prezentare generală1,2

Enzima alanin aminotransferază (ALT) a fost identificată ca fiind prezentă la
nivelul mai multor țesuturi. Sursa principală de ALT este ficatul, fapt ce a
dus la măsurarea activității ALT în vederea diagnosticului afecțiunilor
hepatice. ALT serică ridicată se regăsește în cazul hepatitei, cirozei,
icterului obstructiv, carcinomului hepatic și abuzului cronic de alcool. ALT
este doar ușor crescută la pacienții care prezintă infarct miocardic fără
complicații.
Deși aspartat-aminotransferaza (AST) și ALT serice cresc atunci când este
afectată integritatea celulelor hepatice, ALT este considerată ca fiind
enzima specifică ficatului, în măsură mai mare decât AST. Mai mult,
creșterea în activitatea ALT persistă o perioadă mai mare decât creșterea
în activitatea AST.
La pacienții cu deficiență de vitamina B6, activitatea aminotransferazei
serice poate fi scăzută. Reducerea aparentă în activitate a
aminotransferazei poate fi corelată cu un nivel scăzut de piridoxal fosfat,
grupul prostetic al aminotransferazelor, care duce la o creștere a raportului
de apoenzime față de holoenzime. 

Metoda de măsurare
Acest test urmează recomandările IFCC, dar a fost optimizat pentru
funcționalitate și stabilitate.3, 4

ALT catalizează reacția dintre L‑alanină și 2‑oxoglutarat. Piruvatul format
este redus de NADH în cadrul unei reacții catalizate de lactat
dehidrogenază (LDH), pentru a forma L‑lactat și NAD+. 

ALT 

L‑alanină + 2‑oxoglutarat piruvat + L‑glutamat

LDH 

Piruvat + NADH + H+ L‑lactat + NAD+ 

Rata formării NADH este direct proporțională cu activitatea catalitică a ALT.
Este determinată prin măsurarea creșterii gradului de absorbanță.

Reactivi – soluții de lucru

R1 Soluție tampon Tris: 224 mmol/l, pH 7.3 (37 °C); L‑alanină:
1120 mmol/l; albumină (bovină): 0.25 %; LDH (microorganisme): ≥
45 µkat/l; stabilizatori; conservant

R2 2‑oxoglutarat: 94 mmol/l; NADH: ≥ 1.7 mmol/l; aditivi; conservant

R1 este în poziția B și R2 este în poziția C.

Precauții și avertismente
A se utiliza pentru diagnosticul in vitro pentru personalul medical de
specialitate. Luați măsurile de precauție normale necesare pentru
manipularea tuturor reactivilor de laborator.
Deșeuri infecțioase sau microbiene:
Avertisment: manipulați deșeurile drept materiale cu potențial de risc
biologic. Eliminați deșeurile în conformitate cu instrucțiunile și procedurile
de laborator acceptate.
Pericole pentru mediul înconjurător:
Aplicați toate reglementările locale relevante privind eliminarea pentru a o
efectua în condiții de siguranță.
Fișa cu date de securitate poate fi pusă la dispoziția utilizatorului de
specialitate, la cerere.
Pentru SUA: Atenție: Legile federale restricționează vânzarea acestui
dispozitiv numai la indicația unui medic.

Manevrarea reactivilor
Gata de utilizat

Depozitare și stabilitate

ALTL 

Termen de valabilitate la 2‑8 °C: Consultați data
expirării de pe
eticheta cobas c
pack. 

La bord în folosință și refrigerat în analizor: 12 săptămâni

Diluent NaCl 9 % 
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Termen de valabilitate la 2‑8 °C: Consultați data
expirării de pe
eticheta cobas c
pack. 

La bord în folosință și refrigerat în analizor: 12 săptămâni

Recoltarea și pregătirea probelor
Pentru colectarea și pregătirea specimenelor, folosiți doar eprubete sau
recipiente de colectare corespunzătoare.
Numai probele din lista de mai jos au fost acceptate după testare.
Ser.
Plasmă: Li‑heparină și plasmă K2‑EDTA.
Tipurile de probe menționate au fost testate cu o selecție de eprubete de
recoltare care erau disponibile pe piață la momentul testării, adică nu au
fost testate toate eprubetele disponibile, ale tuturor producătorilor.
Sistemele de recoltare a probelor de la diferiți producători pot conține
materiale variate care în unele cazuri pot influența rezultatele testelor.
Atunci când procesați probele în eprubete primare (sisteme de recoltare a
probelor), urmați instrucțiunile producătorului de eprubete.
Separați imediat serul sau plasma de cheaguri sau celule.
Centrifugați probele care conțin sedimente înainte de efectuarea testului.
A se vedea secțiunea despre limitări și interferențe pentru detalii referitoare
la interferențele posibile ale probelor.
Afirmațiile privind stabilitatea probelor au fost stabilite de către producător
pe baza datelor experimentale sau pe baza literaturii de referință și doar
pentru intervalele de temperatură/timp specificate în fișa de metode. Este
responsabilitatea laboratorului individual să utilizeze toate referințele
disponibile și/sau propriile studii pentru a determina criteriile specifice de
stabilitate pentru laboratorul respectiv.

Stabilitate: 3 zile la 15‑25 °C5

7 zile la 2‑8 °C5

> 7 zile la (‑60)‑(‑80) °C

Materialele furnizate
Consultați secțiunea „Reactivi - soluții de lucru” pentru reactivi.

Materialele necesare (nefurnizate)
▪ Consultați secțiunea „Informații privind comanda”
▪ Echipament general de laborator
Test
Pentru o efectuare optimă a testului, urmați instrucțiunile din acest
document pentru analizorul respectiv. Consultați manualul de utilizare
corespunzător pentru instrucțiuni privind testele specifice analizorului.
Îndeplinirea aplicațiilor nevalidate de compania Roche nu este garantată și
trebuie definite de utilizator.

Aplicație pentru ser și plasmă

Definiția testului cobas c 311 

Tipul de test Rata A

Timpul de reacție / Punctele
de test

10 / 12‑31

Lungimea de undă
(sub/principală)

700/340 nm

Sensul reacției Descrescător

Unități U/l (µkat/l)

Pipetarea reactivului Diluant (H2O) 

R1 59 µl 32 µl

R2 17 µl 20 µl

Volumele probelor Probă Diluția probei 

Probă Diluant (NaCl) 

Normal 9 µl – –

Scăzut 9 µl 15 µl 135 µl

Crescut 9 µl – –

Definiția testului cobas c 501 

Tipul de test Rata A

Timpul de reacție / Punctele
de test

10 / 18‑46

Lungimea de undă
(sub/principală)

700/340 nm

Sensul reacției Descrescător

Unități U/l (µkat/l)

Pipetarea reactivului Diluant (H2O) 

R1 59 µl 32 µl

R2 17 µl 20 µl

Volumele probelor Probă Diluția probei 

Probă Diluant (NaCl) 

Normal 9 µl – –

Scăzut 9 µl 15 µl 135 µl

Crescut 9 µl – –

Definiția testului cobas c 502 

Tipul de test Rata A

Timpul de reacție / Punctele
de test

10 / 18‑46

Lungimea de undă
(sub/principală)

700/340 nm

Sensul reacției Descrescător

Unități U/l (µkat/l)

Pipetarea reactivului Diluant (H2O) 

R1 59 µl 32 µl

R2 17 µl 20 µl

Volumele probelor Probă Diluția probei 

Probă Diluant (NaCl) 

Normal 9 µl – –

Scăzut 9 µl 15 µl 135 µl

Crescut 18 µl – –

Calibrarea

Calibratori S1: H2O 

S2: C.f.a.s.

Modul de calibrare Liniar

Frecvența calibrării Calibrare în 2‑puncte
- după schimbarea lotului de reactivi
- după cum este necesar după procedurile de
control al calității

Intervalul de calibrare poate fi extins pe baza verificării acceptabile a
calibrării efectuată de laborator.
Trasabilitatea: Această metodă a fost standardizată conform formulării
IFCC originale, însă fără Pyp, utilizând pipete calibrate împreună cu un
fotometru manual care furnizează valori absolute și gradul de absorbție
specific substratului, ε.6

Controlul calității
Pentru controlul calității, folosiți materialele de control afișate în secțiunea
„Referințe comandă”.
Pe lângă acestea, se pot folosi și alte materiale de control adecvate.
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Intervalele și limitele de control trebuie adaptate la cerințele individuale ale
fiecărui laborator. Valorile obținute trebuie să se încadreze în limitele
definite. Fiecare laborator trebuie să stabilească măsuri corective de luat în
cazul în care valorile se situează în afara limitelor definite.
Respectați reglementările guvernamentale aplicabile și îndrumările locale
pentru controlul calității.

Calcul
Sistemele cobas c calculează automat activitatea de analit a fiecărei probe.
Factor de conversie: U/l x 0.0167 = µkat/l

Limitări – interferență
Criteriu: Recuperare în proporție de ±10% din valoarea inițială la o activitate
a ALT de 30 U/l (0.5 µkat/l).
Icter:7 Fără interferență semnificativă până la un indice I de 60 pentru
bilirubina conjugată și neconjugată (concentrația aproximativă a bilirubinei
conjugate și neconjugate: 1026 µmol/l sau 60 mg/dl).
Hemoliză:7 Fără interferență semnificativă până la un indice H de 90
(concentrația aproximativă a hemoglobinei: 56 µmol/l sau 90 mg/dl).
Contaminarea cu eritrocite va duce la rezultate crescute, deoarece nivelul
de analit din eritrocite este mai mare decât în serurile normale. Nivelul de
interferență poate varia în funcție de conținutul de analit al eritrocitelor
lizate.
Lipemia (Intralipid):7 Fără interferență semnificativă până la un
indice L de 150. Există o corelație slabă între indicele L (corespunde
turbidității) și concentrația trigliceridelor.
Probele lipemice pot duce la afișarea marcajului > Abs. 
Medicamente: Nu au fost depistate interferențe la concentrații terapeutice
cu panelurile pentru medicamente de uz frecvent.8,9 Excepții: Concentrațiile
plasmatice fiziologice ale sulfasalazinei și sulfapiridinei pot determina
rezultate false. 
Excepție: În concentrații terapeutice, dobesilatul de calciu poate determina
rezultate scăzute artificial ale ALT.
Cyanokitul (hidroxocobalamina) poate produce interferențe cu rezultatele.
În foarte puține cazuri, gamopatia, în special tipul IgM (macroglobulinemia
Waldenstrom) poate duce la rezultate care nu prezintă siguranță.10

În scopuri de diagnosticare, rezultatele trebuie evaluate întotdeauna
împreună cu antecedentele medicale ale pacientului, cu examinarea clinică
și cu alte constatări.
ACȚIUNE NECESARĂ
Programare spălare specială: Folosirea unor etape speciale pentru
spălare este obligatorie atunci când anumite combinații de teste sunt
efectuate concomitent pe sistemele cobas c. Ultima versiune a listei de
evitare a contaminării poate fi găsită în fișele de metode ale NaOHD-SMS-
SmpCln1+2-SCCS. Pentru instrucțiuni suplimentare consultați manualul de
utilizare. Analizorul cobas c 502: Programarea spălării speciale pentru
evitarea contaminării este disponibilă prin cobas link, în unele cazuri fiind
necesară introducerea manuală.
Acolo unde este necesar, programarea pentru spălare
specială/evitarea contaminării trebuie implementată înainte de a
raporta rezultatele cu acest test. 
Limite și intervale
Intervalul de măsurare 
5‑700 U/l (0.08‑11.7 µkat/l)
Determinați probele cu activități mai mari prin funcția de reluare a testării.
Diluția probelor cu funcția de reluare a testării este de 1:10. Rezultatele
probelor diluate cu funcția de reluare a testării sunt automat înmulțite cu 10.
Limitele inferioare de măsurare 
Limita de detecție inferioară a testului 
5 U/l (0.08 µkat/l)
Limita de detecție inferioară reprezintă cea mai redusă concentrație
măsurabilă de analit care poate fi diferențiată de zero. Este calculată ca
valoarea aflată la 3 deviații standard deasupra standardului minim
(standard 1 + 3 SD, repetabilitate, n = 21).

Valori așteptate11

Conf. metodei standard optimizate (comparabilă cu metoda IFCC fără
activare cu piridoxal fosfat12):

Bărbați până la 41 U/l (până la 0.68 µkat/l)

Femei până la 33 U/l (până la 0.55 µkat/l)

Valori calculate: Se utilizează un factor de 1.85 pentru conversia de la
25 °C la 37 °C.13

Fiecare laborator trebuie să investigheze transferabilitatea valorilor
preconizate la propria populație de pacienți și, dacă este necesar, să
determine propriile intervale de referință.

Datele specifice de performanță
Mai jos sunt prezentate date reprezentative de performanță privind
analizoarele. Rezultatele obținute în laboratoare individuale pot diferi.

Precizie
Precizia a fost determinată utilizând probe umane și controale în cadrul
unui protocol intern cu repetabilitate (n = 21) și precizie intermediară
(3 alicote per procesare, 1 procesare pe zi, 20 zile).
Au fost obținute următoarele rezultate:

Repetabilitate Medie

U/l (µkat/l)

SD

U/l (µkat/l)

CV

%

Precinorm U 39.5 (0.660) 0.3 (0.005) 0.6

Precipath U 120 (2.00) 0 (0.00) 0.4

Ser uman 1 113 (1.89) 0.5 (0.01) 0.4

Ser uman 2 7.2 (0.120) 0.7 (0.012) 9.3

Precizie intermediară Medie

U/l (µkat/l)

SD

U/l (µkat/l)

CV

%

Precinorm U 39.3 (0.656) 0.6 (0.010) 1.4

Precipath U 120 (2.00) 1 (0.02) 1.0

Ser uman 3 24.0 (0.401) 0.6 (0.010) 2.6

Ser uman 4 98.1 (1.64) 3.2 (0.05) 3.3

Datele obținute pe analizoarele cobas c 501 sunt reprezentative pentru
analizoarele cobas c 311. 

Compararea metodelor
Valorile ALT pentru probele de ser și plasmă umane obținute pe un analizor
cobas c 501 (y) au fost comparate cu cele determinate folosind reactivul
corespunzător pe un analizor Roche/Hitachi 917 (x). 
Mărimea probei (n) = 198

Passing/Bablok14 Regresie liniară

y = 1.000x - 0.292 U/l y = 0.997x - 1.05 U/l

τ = 0.924 r = 0.996

Activitățile probelor s-au situat între 4.60 și 383 U/l (0.077 și 6.40 µkat/l).
Datele obținute pe analizoarele cobas c 501 sunt reprezentative pentru
analizoarele cobas c 311. 

Referințe
1 Sherwin JE. Liver function. In: Kaplan LA, Pesce AJ, eds. Clinical

Chemistry, theory, analysis, and correlation. St. Louis: Mosby
1984;420-438.

2 Moss DW, Henderson AR, Kachmar JF. Enzymes. In: Tietz NW, ed.
Fundamentals of Clinical Chemistry, 3rd ed. Philadelphia, PA: WB
Saunders 1987;346-421.

3 Bergmeyer HU, Hørder M, Rej R. Approved recommendation (1985) on
IFCC methods for the measurement of catalytic concentration of
enzymes. Part 3. IFCC method for alanine aminotransferase. J Clin
Chem Clin Biochem 1986;24:481-495.

3 / 42022-10, V 15.0 Română

Alanine Aminotransferase acc. to IFCC without pyridoxal phosphate activation
ALTL
0020764957322c501V15.0



4 ECCLS. Determination of the catalytic activity concentration in serum of
L-alanine aminotransferase (EC 2.6.1.2, ALAT). Klin Chem Mitt
1989;20:204-211.

5 Heins M, Heil W, Withold W. Storage of Serum or Whole Blood
Samples? Effects of Time and Temperature on 22 Serum Analytes. Eur
J Clin Chem Clin Biochem 1995;33:231-238.

6 Schumann G, Bonora R, Ceriotti F, et al. IFCC Primary Reference
Procedures for the Measurement of Catalytic Activity Concentrations of
Enzymes at 37 °C – Part 4. Reference Procedure for the Measurement
of Catalytic Activity Concentration of Alanine Aminotransferase. Clin
Chem Lab Med 2002;40(7):718-724.

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

11 Thefeld W, Hoffmeister H, Busch EW, et al. Referenzwerte für die
Bestimmungen der Transaminasen GOT und GPT sowie der
alkalischen Phosphatase im Serum mit optimierten Standardmethoden.
Dtsch Med Wschr 1974;99(8):343-351.

12 Klein G, Lehmann P, Michel E, et al. Vergleich der IFCC-Methoden für
ALAT, ASAT und GGT bei 37 °C mit den eingeführten
Standardmethoden bei 25 °C und 37 °C. Lab Med 1994;18:403-404.

13 Zawta B, Klein G, Bablok W. Temperaturumrechnung in der klinischen
Enzymologie? Klin Lab 1994;40:23-32.

14 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 III. J Clin
Chem Clin Biochem 1988 Nov;26(11):783-790.

În această Fișă privind metoda se utilizează întotdeauna punctul ca
separator zecimal, pentru a marca linia de separație dintre partea întreagă
și cea fracțională a unui numeral zecimal. Nu se utilizează separatoare
pentru mii.
Orice incident grav survenit la utilizarea dispozitivului trebuie raportat
producătorului și autorității competente din statul membru în care utilizatorul
și/sau pacientul este stabilit.

Simboluri
Roche Diagnostics utilizează următoarele simboluri și semne suplimentare
față de cele prezentate în standardul ISO 15223‑1 (pentru SUA: consultați
dialog.roche.com pentru definiția simbolurilor utilizate):

Conținutul kitului

Volum pentru reconstituire

GTIN Numărul Global al Articolului Comercial

Adăugările, ștergerile sau modificările sunt indicate de o bară de modificare din margine.

© 2022, Roche Diagnostics

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

 +800 5505 6606

Distribuitor în SUA:
Roche Diagnostics, Indianapolis, IN
US Customer Technical Support 1-800-428-2336

4 / 4 2022-10, V 15.0 Română

Alanine Aminotransferase acc. to IFCC without pyridoxal phosphate activation
ALTL
0020764957322c501V15.0



Informații comandă

Analizorul (analizoarele) pe care poate fi folosit (pot fi
folosite) cobas c pack

03183742 122 α‑Amylase EPS ver.2 (300 teste) Cod de identificare al
sistemului 07 6609 7 Roche/Hitachi cobas c 311, cobas c 501/502

Materialele necesare (nefurnizate):

10759350 190 Calibrator f.a.s. (12 x 3 ml) Cod 401
10759350 360 Calibrator f.a.s. (12 x 3 ml, pentru SUA) Cod 401
12149435 122 Precinorm U plus (10 x 3 ml) Cod 300
12149435 160 Precinorm U plus (10 x 3 ml, pentru SUA) Cod 300
12149443 122 Precipath U plus (10 x 3 ml) Cod 301
12149443 160 Precipath U plus (10 x 3 ml, pentru SUA) Cod 301
05117003 190 PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 ml) Cod 391
05947626 190 PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 ml) Cod 391
05947626 160 PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 ml, pentru SUA) Cod 391
05117216 190 PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 ml) Cod 392
05947774 190 PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 ml) Cod 392
05947774 160 PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 ml, pentru SUA) Cod 392

04489357 190 Diluent NaCl 9 % (50 ml) Cod de identificare al
sistemului 07 6869 3

Română
Informații despre sistem
Pentru analizoarele cobas c 311/501: 
AMYL2: ACN 570 
SAMY2: ACN 566 (STAT, timp de reacție: 7) 
Pentru analizorul cobas c 502: 
AMYL2: ACN 8570 
SAMY2: ACN 8566 (STAT, timp de reacție: 7) 

Scopul utilizării
Test pentru determinarea cantitativă in vitro a α‑amilazei în serul, plasma și
urina umană pe sistemele Roche/Hitachi cobas c. 
Prezentare generală1,2,3,4,5,6,7,8,9

Αlfa‑amilazele (1,4‑α‑D‑glucanohidrolaza, EC 3.2.1.1) catalizează
descompunerea hidrolitică a carbohidraților polimerici precum amiloza,
amilopectina și glicogenul prin scindarea legăturilor 1,4‑α‑glicozidice. În
cazul polizaharidelor și oligozaharidelor, sunt hidrolizate simultan mai multe
legături glicozidice. Maltotrioza, cea mai mică unitate de acest fel, este
convertită în maltoză și glucoză, chiar dacă acest lucru se realizează foarte
încet. Se disting două tipuri de α‑amilaze: tipul pancreatic (tip P) și tipul
glandei salivare (tip S). În timp ce tipul P poate fi atribuit aproape în
totalitate pancreasului și de aceea este specific organului, tipul S poate
proveni din mai multe surse. În afara glandelor salivare, acesta poate
apărea în lacrimi, transpirație, lapte mamar uman, lichid amniotic, plămâni,
testicule și epiteliul oviductelor.
Luând în considerare simptomele clinice majoritar non-specifice ale
afecțiunilor pancreatice, determinarea α‑amilazei are o importanță
deosebită în diagnosticarea afecțiunilor pancreatice. Aceasta se efectuează
în special pentru diagnosticul și monitorizarea pancreatitei acute. Cu toate
acestea, hiperamilazemia nu apare numai în cazul pancreatitei acute sau în
faza inflamatorie a pancreatitei cronice, ci și în cazul insuficienței renale (ca
rezultat al filtrării glomerulare reduse), în cazul tumorilor pulmonare sau
ovariene, inflamațiilor pulmonare, în afecțiuni ale glandelor salivare,
cetoacidoză diabetică, traume cerebrale, după operații chirurgicale sau în
macroamilazemie. Pentru confirmarea specificității pancreatice, se
recomandă determinarea unei enzime pancreatice specifice suplimentare
lipaza sau α‑amilaza pancreatică.
Au fost descrise mai multe metode de determinare a α‑amilazei. Acestea fie
determină scăderea cantității substratului în funcție de vâscozitate,
turbiditate, nefelometrie și amiloclastie, fie măsoară formarea produșilor de
degradare zaharogenic sau cinetic, cu ajutorul reacțiilor ulterioare catalizate
de enzime. Metoda cinetică descrisă aici are la bază scindarea
demonstrată în repetate rânduri a

4,6‑etiliden‑(G7)‑1,4‑nitrofenil‑(G1)‑α,D‑maltoheptaozidă (Substrat protejat
de etiliden = EPS) de către alfa‑amilază și hidroliza ulterioară a tuturor
produșilor de degradare în p‑nitrofenol, cu ajutorul alfa‑glucozidazei
(eliberare cromoforă 100 %). Rezultatele acestei metode se corelează cu
cele obținute prin HPLC. Testul prezent urmează recomandările IFCC, dar
a fost optimizat pentru funcționalitate și stabilitate. 
Metoda de măsurare10,11

Test colorimetric enzimatic conform IFCC.
Oligozaharidele definite precum 4,6‑etiliden‑(G7)
p‑nitrofenil‑(G1)‑α‑D‑maltoheptaozidă (etiliden‑G7PNP) sunt scindate sub
acțiunea catalizatoare a alfa‑amilazelor. Fragmentele G2PNP, G3PNP și
G4PNP astfel formate sunt hidrolizate complet în p‑nitrofenol și glucoză,
prin α‑glucozidază. 
Schema de reacție simplificată:

α‑amilază 

5 etiliden‑G7PNPa) + 5 H2O 

2 etiliden‑G5 + 2 G2PNP + 2 etiliden‑G4 + 2 G3PNP+
etiliden‑G3 + G4PNP 

α‑glucozidază 

2 G2PNP + 2 G3PNP +
G4PNP + 14 H2O 

5 PNP + 14 Gb)

a) PNP  p‑nitrofenol
b) G  Glucoză
Intensitatea culorii p‑nitrofenolului format este direct proporțională cu
activitatea α‑amilazei. Este determinată prin măsurarea creșterii gradului de
absorbanță.

Reactivi – soluții de lucru

R1 HEPES: 52.4 mmol/l; clorură de sodiu: 87 mmol/l; clorură de calciu:
0.08 mmol/l; clorură de magneziu: 12.6 mmol/l; α‑glucozidază
(microbian): ≥ 66.8 µkat/l; pH 7.0 (37 °C); conservanți; stabilizatori

R2 HEPES: 52.4 mmol/l; etiliden‑G7‑PNP: 22 mmol/l, pH 7.0 (37 °C);
conservanți; stabilizatori 

R1 este în poziția B și R2 este în poziția C.

Precauții și avertismente
A se utiliza pentru diagnosticul in vitro pentru personalul medical de
specialitate. Luați măsurile de precauție normale necesare pentru
manipularea tuturor reactivilor de laborator. 
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Deșeuri infecțioase sau microbiene:
Avertisment: manipulați deșeurile drept materiale cu potențial de risc
biologic. Eliminați deșeurile în conformitate cu instrucțiunile și procedurile
de laborator acceptate. 
Pericole pentru mediul înconjurător:
Aplicați toate reglementările locale relevante privind eliminarea pentru a o
efectua în condiții de siguranță. 
Fișa cu date de securitate poate fi pusă la dispoziția utilizatorului de
specialitate, la cerere. 
Pentru SUA: Atenție: Legile federale restricționează vânzarea acestui
dispozitiv numai la indicația unui medic.
Acest kit conține componente clasificate în felul următor, în conformitate cu
Regulamentul nr. 1272/2008 (CE):

Avertisment

H317 Poate provoca o reacție alergică a pielii.

Prevenire:

P261 Evitați inhalarea prafului/ aburului/ gazului/ norului de
vapori/ vaporilor/ substanței pulverizate.

P272 Nu scoateți îmbrăcămintea de lucru contaminată în afara
locului de muncă.

P280 Purtați mănuși de protecție.

Răspuns:

P333 + P313 În caz de iritare a pielii sau de erupție cutanată: Solicitați
asistență/ îngrijire medicală.

P362 + P364 Scoateți îmbrăcămintea contaminată și spălați-o înainte de
reutilizare.

Eliminare:

P501 Eliminarea conținutului/recipientului la un centru autorizat
de eliminare a deșeurilor.

Etichetele privind siguranța aplicate produsului respectă îndrumările GHS
UE.

Manevrarea reactivilor
Gata de utilizat

Depozitare și stabilitate

AMYL2 

Termen de valabilitate la 2‑8 °C: Consultați data
expirării de pe
eticheta cobas c
pack. 

La bord în folosință și refrigerat în analizor: 12 săptămâni

Diluent NaCl 9 % 

Termen de valabilitate la 2‑8 °C: Consultați data
expirării de pe
eticheta cobas c
pack. 

La bord în folosință și refrigerat în analizor: 12 săptămâni

Recoltarea și pregătirea probelor9,12

Pentru colectarea și pregătirea specimenelor, folosiți doar eprubete sau
recipiente de colectare corespunzătoare.
Numai probele din lista de mai jos au fost acceptate după testare.
Ser
Plasmă: Plasmă Li‑heparină.

Tipurile de probe menționate au fost testate cu o selecție de eprubete de
recoltare care erau disponibile pe piață la momentul testării, adică nu au
fost testate toate eprubetele disponibile, ale tuturor producătorilor.
Sistemele de recoltare a probelor de la diferiți producători pot conține
materiale variate care în unele cazuri pot influența rezultatele testelor.
Atunci când procesați probele în eprubete primare (sisteme de recoltare a
probelor), urmați instrucțiunile producătorului de eprubete.
Centrifugați probele care conțin sedimente înainte de efectuarea testului.
A se vedea secțiunea despre limitări și interferențe pentru detalii referitoare
la interferențele posibile ale probelor.
Afirmațiile privind stabilitatea probelor au fost stabilite de către producător
pe baza datelor experimentale sau pe baza literaturii de referință și doar
pentru intervalele de temperatură/timp specificate în fișa de metode. Este
responsabilitatea laboratorului individual să utilizeze toate referințele
disponibile și/sau propriile studii pentru a determina criteriile specifice de
stabilitate pentru laboratorul respectiv.
Urină: Recoltați urină fără aditivi. α‑amilaza este instabilă în urina acidă.
Testați imediat sau reglați pH-ul la un nivel alcalin (imediat peste pH 7)
înainte de depozitare.13

Stabilitate în ser sau plasmă:13 7 zile la 15‑25 °C

1 lună la 2‑8 °C

Stabilitate în urină:14 2 zile la 15‑25 °C

10 zile la 2‑8 °C

Materialele furnizate
Consultați secțiunea „Reactivi - soluții de lucru” pentru reactivi.

Materialele necesare (nefurnizate)
▪ Consultați secțiunea „Informații privind comanda”
▪ Echipament general de laborator
Test
Pentru o efectuare optimă a testului, urmați instrucțiunile din acest
document pentru analizorul respectiv. Consultați manualul de utilizare
corespunzător pentru instrucțiuni privind testele specifice analizorului.
Îndeplinirea aplicațiilor nevalidate de compania Roche nu este garantată și
trebuie definite de utilizator.

Aplicațiile pentru ser, plasmă și urină

Definiția testului cobas c 311 

Tipul de test Rata A

Timp de reacție /
Puncte de testare

10 / 22‑32
(STAT 7/ 22‑32)

Lungimea de undă
(sub/principală)

700/415 nm

Sensul reacției Crescător

Unitate U/l (µkat/l)

Pipetarea reactivului Diluant (H2O) 

R1 100 µl –

R2 20 µl –

Volumele probelor Probă Diluția probei 

Probă Diluant (NaCl) 

Normal 4 µl – –

Scăzut 8 µl 15 µl 135 µl

Crescut 4 µl – –

Definiția testului cobas c 501 

Tipul de test Rata A

Timp de reacție /
Puncte de testare

10 / 30‑47
(STAT 7 / 30‑47)
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Lungimea de undă
(sub/principală)

700/415 nm

Sensul reacției Crescător

Unitate U/l (µkat/l)

Pipetarea reactivului Diluant (H2O) 

R1 100 µl –

R2 20 µl –

Volumele probelor Probă Diluția probei 

Probă Diluant (NaCl) 

Normal 4 µl – –

Scăzut 8 µl 15 µl 135 µl

Crescut 4 µl – –

Definiția testului cobas c 502 

Tipul de test Rata A

Timp de reacție /
Puncte de testare

10 / 30‑47
(STAT 7 / 30‑47)

Lungimea de undă
(sub/principală)

700/415 nm

Sensul reacției Crescător

Unitate U/l (µkat/l)

Pipetarea reactivului Diluant (H2O) 

R1 100 µl –

R2 20 µl –

Volumele probelor Probă Diluția probei 

Probă Diluant (NaCl) 

Normal 4 µl – –

Scăzut 8 µl 15 µl 135 µl

Crescut 8 µl – –

Calibrarea

Calibratori S1: H2O 

S2: C.f.a.s.

Modul de calibrare Liniar

Frecvența calibrării Calibrare în 2 puncte
• după schimbarea lotului de reactivi
• după cum este necesar conform
procedurilor de control al calității

Intervalul de calibrare poate fi extins pe baza verificării acceptabile a
calibrării efectuată de laborator.
Trasabilitatea: Această metodă a fost standardizată folosind reactivii de
sistem Roche, utilizând pipete calibrate împreună cu un fotometru manual
care furnizează valori absolute și gradul de absorbție specific substratului,
ε.

Controlul calității
Pentru controlul calității, folosiți materialele de control afișate în secțiunea
„Referințe comandă”.
Pe lângă acestea, se pot folosi și alte materiale de control adecvate.
Intervalele și limitele de control trebuie adaptate la cerințele individuale ale
fiecărui laborator. Valorile obținute trebuie să se încadreze în limitele
definite. Fiecare laborator trebuie să stabilească măsuri corective de luat în
cazul în care valorile se situează în afara limitelor definite.
Respectați reglementările guvernamentale aplicabile și îndrumările locale
pentru controlul calității.

Calcul
Sistemele Roche/Hitachi cobas c calculează automat activitatea de analit a
fiecărei probe.
Factor de conversie: U/l x 0.0167 = µkat/l

Limitări – interferență
O mică modificare a culorii galbene a soluției 2 nu interferează cu
performanța testului.
Nu pipetați folosind gura și asigurați-vă că reactivul nu intră în contact cu
pielea. Saliva și transpirația conțin α‑amilază! 
Criteriu: Recuperare în proporție de ± 10 % din valoarea inițială la o
activitate a amilazei de 100 U/l (1.67 µkat/l).
Ser/plasmă 
Icter:15 Fără interferență semnificativă până la un indice I de 60 pentru
bilirubina conjugată și neconjugată (concentrația aproximativă a bilirubinei
conjugate și neconjugate: 1026 µmol/l sau 60 mg/dl).
Hemoliză:15 Fără interferență semnificativă până la un indice H de 500
(concentrația aproximativă a hemoglobinei: 311 µmol/l sau 500 mg/dl
Lipemia (Intralipid):15 Fără interferență semnificativă până la un indice L
de 1500. Există o corelație slabă între indicele L (corespunde turbidității) și
concentrația trigliceridelor.
În cazuri rare, probele care prezintă o combinație de turbiditate crescută
(indice L) și activitate crescută a amilazei pot duce la aplicarea marcajului
>React sau >Abs.
Probele extrem de tulburi și majoritar lipemice pot duce la aplicarea
marcajului Abs.
Anticoagulanți: S-au înregistrat interferențe cu citratul, fluorura și EDTA.12

Glucoză: Fără interferență semnificativă a glucozei până la o concentrație
de 111 mmol/l (2000 mg/dl). O recuperare cu aproximativ 10 % mai mare a
fost înregistrată în cazul concentrațiilor de glucoză de 250 mmol/l
(4500 mg/dl).
Acid ascorbic: Fără interferență semnificativă cu acidul ascorbic până la o
concentrație de 5.68 mmol/l (100 mg/dl).
Medicamente: Nu au fost depistate interferențe la concentrații terapeutice
pentru medicamentele de uz frecvent.16,17

Excepție: Medicamentele pe bază de icodextrină pot duce la valori scăzute
ale amilazei.18

În foarte puține cazuri, gamopatia, în special tipul IgM (macroglobulinemia
Waldenstrom) poate duce la rezultate care nu prezintă siguranță.19

Urină 
Medicamente: Nu au fost depistate interferențe la concentrații terapeutice
pentru medicamentele de uz frecvent.17

Acid ascorbic: Fără interferență semnificativă cu acidul ascorbic până la o
concentrație de 2.27 mmol/l (40 mg/dl). O recuperare cu aproximativ 15 %
mai scăzută a fost înregistrată în cazul concentrațiilor de acid ascorbic de
22.7 mmol/l (400 mg/dl).
Criteriu: Recuperare în proporție de ± 10 % din valoarea inițială la o
activitate a amilazei de 460 U/l (7.68 µkat/l).
Hemoliză:15 Fără interferență semnificativă până la o concentrație a
hemoglobinei de 311 µmol/l sau 500 mg/dl.
Fosfat: Fără interferență semnificativă cu fosfatul până la o concentrație de
70 mmol/l (217 mg/dl).
Uree: Fără interferență semnificativă cu ureea până la o concentrație de
1500 mmol/l (9009 mg/dl).
În scopuri de diagnosticare, rezultatele trebuie evaluate întotdeauna
împreună cu antecedentele medicale ale pacientului, cu examinarea clinică
și cu alte constatări.
ACȚIUNE NECESARĂ
Programare spălare specială: Folosirea unor etape speciale pentru
spălare este obligatorie atunci când anumite combinații de teste sunt
efectuate concomitent pe sistemele Roche/Hitachi cobas c. Ultima
versiune a listei de evitare a contaminării poate fi găsită în fișele de metode
ale NaOHD-SMS-SmpCln1+2-SCCS. Pentru instrucțiuni suplimentare
consultați manualul de utilizare. Analizorul cobas c 502: Programarea
spălării speciale pentru evitarea contaminării este disponibilă prin
cobas link, în unele cazuri fiind necesară introducerea manuală.
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Acolo unde este necesar, programarea pentru spălare specială/evita­
rea contaminării trebuie implementată înainte de a raporta rezultatele
cu acest test. 
Limite și intervale
Intervalul de măsurare 
Ser/plasmă/urină 
3‑1500 U/l (0.05‑25.0 µkat/l)
Determinați probele cu activități mai mari prin funcția de reluare a testării.
Diluția probelor cu funcția de reluare a testării este de 1:5. Rezultatele
probelor diluate cu funcția de reluare a testării sunt automat înmulțite cu 5.
Limitele inferioare de măsurare 
Limita de detecție inferioară a testului 
3 U/l (0.05 µkat/l)
Limita de detecție inferioară reprezintă cea mai redusă concentrație
măsurabilă de analit care poate fi diferențiată de zero. Este calculată ca
valoarea aflată la trei deviații standard deasupra standardului minim
(standard 1 + 3 DS, repetabilitate, n = 21).
Valori așteptate9

Ser/plasmă Bărbați/Femei 0.47‑1.67 µkat/l 28‑100 U/l

Urină emisă spontan Bărbați
Femei

0.27‑8.20 µkat/l
0.35‑7.46 µkat/l

16‑491 U/l
21‑447 U/l

α‑amilază
pancreatică/creatinină.

Bărbați
Femei

0.97‑4.73 µkat/g
1.25‑6.51 µkat/g

58‑283 U/g
75‑390 U/g

Coeficient α‑amilază/creatinină 
Pentru a compensa fluctuațiile activității α‑amilazei în urină, este
recomandată determinarea coeficientului de α‑amilază/creatinină. Pentru a
realiza acest lucru, determinați activitatea α‑amilazei și concentrația de
creatinină din urină emisă spontan.

Coeficient [U/g sau µkat/mmol] = α‑amilază [U/l sau µkat/l]

creatinină [g/l sau mmol/l]

Raport amilază/clearance creatinină (ACCR)13 
ACCR se calculează pornind de la activitatea amilazei și concentrația de
creatinină. Ambele probe, de ser și urină, trebuie recoltate în același timp.

ACCR [%] = amilaza urină [U/l] × creatinina ser [mg/l] × 100

amilază serică [U/l] × creatinină urinară [mg/l]

ACCR este egal cu aproximativ 2‑5 %.
Fiecare laborator trebuie să investigheze transferabilitatea valorilor
preconizate la propria populație de pacienți și, dacă este necesar, să
determine propriile intervale de referință.

Datele specifice de performanță
Mai jos sunt prezentate date reprezentative de performanță privind
analizoarele. Rezultatele obținute în laboratoare individuale pot diferi.

Precizie
Precizia a fost determinată utilizând probe umane și controale, folosind un
protocol intern cu repetabilitate (n = 21) și precizie intermediară (3 alicote
per procesare, 1 procesare pe zi, 21 de zile). Au fost obținute următoarele
rezultate:
Ser/plasmă

Repetabilitate Medie

U/l (µkat/l)

SD

U/l (µkat/l)

CV

%

Precinorm U 83.2 (1.39) 0.8 (0.01) 0.9

Precipath U 182 (3.09) 1 (0.02) 0.6

Ser uman 1 34.5 (0.576) 0.4 (0.007) 1.2

Ser uman 2 97.9 (1.63) 0.7 (0.01) 0.7

Precizie intermediară Medie

U/l (µkat/l)

SD

U/l (µkat/l)

CV

%

Precinorm U 84.0 (1.40) 1.1 (0.02) 1.3

Precipath U 184 (3.08) 3 (0.05) 1.5

Ser uman 3 35.1 (0.586) 0.9 (0.015) 2.4

Ser uman 4 98.9 (1.65) 1.6 (0.03) 1.6

Urină

Repetabilitate Medie

U/l (µkat/l)

SD

U/l (µkat/l)

CV

%

Nivel de control 1 50.6 (0.845) 0.5 (0.008) 0.9

Nivel de control 2 164 (2.74) 1 (0.02) 0.6

Urină 1 21.4 (0.357) 0.2 (0.003) 1.1

Urină 2 68.5 (1.14) 0.7 (0.01) 0.9

Precizie intermediară Medie

U/l (µkat/l)

SD

U/l (µkat/l)

CV

%

Nivel de control 1 51.8 (0.865) 0.9 (0.015) 1.7

Nivel de control 2 168 (2.81) 2 (0.03) 1.1

Urină 3 24.5 (0.409) 0.5 (0.008) 1.9

Urină 4 67.0 (1.12) 2.8 (0.05) 4.2

Datele obținute pe analizoarele cobas c 501 sunt reprezentative pentru
analizoarele cobas c 311. 

Compararea metodelor
Valorile amilazei pentru probele de ser, plasmă și urină umană obținute pe
un analizor Roche/Hitachi cobas c 501 (y) au fost comparate cu cele
determinate folosind reactivul corespunzător pe un analizor
Roche/Hitachi 917 (x). 
Ser/plasmă
Mărimea probei (n) = 79

Passing/Bablok20 Regresie liniară

y = 0.999x + 2.83 U/l y = 0.998x + 4.75 U/l

τ = 0.969 r = 0.998

Activitățile probelor s-au situat între 51.7 și 1409 U/l (0.863 și 23.5 µkat/l).

Urină
Mărimea probei (n) = 88

Passing/Bablok20 Regresie liniară

y = 0.986x + 0.423 U/l y = 0.982x + 2.03 U/l

τ = 0.987 r = 1.000

Activitățile probelor s-au situat între 33.6 și 1248 U/l (0.561 și 20.8 µkat/l).

Datele obținute pe analizoarele cobas c 501 sunt reprezentative pentru
analizoarele cobas c 311. 
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În această Fișă privind metoda se utilizează întotdeauna punctul ca
separator zecimal, pentru a marca linia de separație dintre partea întreagă
și cea fracțională a unui numeral zecimal. Nu se utilizează separatoare
pentru mii.
Orice incident grav survenit la utilizarea dispozitivului trebuie raportat
producătorului și autorității competente din statul membru în care utilizatorul
și/sau pacientul este stabilit. 

Simboluri
Roche Diagnostics utilizează următoarele simboluri și semne suplimentare
față de cele prezentate în standardul ISO 15223‑1 (pentru SUA: consultați
dialog.roche.com pentru definiția simbolurilor utilizate):

Conținutul kitului

Volum după reconstituire sau omogenizare

GTIN Numărul Global al Articolului Comercial

Adăugările, ștergerile sau modificările sunt indicate de o bară de modificare din margine.

© 2021, Roche Diagnostics

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

 +800 5505 6606

Distribuitor în SUA:
Roche Diagnostics, Indianapolis, IN
US Customer Technical Support 1-800-428-2336
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Informații comandă

Analizorul (analizoarele) pe care poate fi folosit (pot
fi folosite) cobas c pack

04489403 190 Tina‑quant Antistreptolysin O, 150 de teste Cod de identificare al
sistemului 07 6865 0 Roche/Hitachi cobas c 311, cobas c 501/502

Materialele necesare (nefurnizate):

03555941 190 C.f.a.s. PAC (3 x 1 ml) Cod 589
10557897 122 Precinorm Protein (3 x 1 ml) Cod 302
11333127 122 Precipath Protein (3 x 1 ml) Cod 303
05117003 190 PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 ml) Cod 391
05947626 190 PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 ml) Cod 391
05117216 190 PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 ml) Cod 392
05947774 190 PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 ml) Cod 392

04489357 190 Diluent NaCl 9 % (50 ml) Cod de identificare al
sistemului 07 6869 3

Română
Informații despre sistem
Pentru analizoarele cobas c 311/501: 
ASLOT: ACN 037 
Pentru analizorul cobas c 502: 
ASLOT: ACN 8037 

Scopul utilizării
Test in vitro pentru determinarea cantitativă imunologică a antistreptolizinei
O în serul și plasma umană pe sisteme Roche/Hitachi cobas c. 
Prezentare generală1,2,3

Streptococii din grupa A cauzează diferite infecții: afecțiuni dermatologice
sau angină tonsilară care pot fi urmate de glomerulonefrită, endocardită
acută, Coreea lui Sydenham și febră reumatică acută atunci când căile
respiratorii superioare sunt infectate. Aceste infecții pot afecta ulterior inima
sau rinichii. Diagnosticarea precoce, tratamentul eficient și monitorizarea
pacientului pot reduce aceste riscuri. Mai mulți metaboliți ai streptococilor
β‑hemolitici sunt toxine exogene pentru corpul uman, de ex. NAD
glicohidrolaza, streptodornaze (DNA-ze) și hialuronidază, care induce
reacțiile imunologice defensive. Cele mai importante reacții ale anticorpilor
din punct de vedere clinic sunt considerate cele împotriva streptolisinei O,
dezoxiribonucleaza streptococică și hialuronidata streptococică.
Testarea imunologică pentru anticorpi specifici oferă informații utile cu
privire la gradul infecției streptococice și la evoluția bolii. Determinarea
nivelului de anticorpi antistreptolizină O (ASO) este cel mai utilizat test.
85 % dintre pacienții cu febră reumatică acută prezintă niveluri crescute de
ASO. Nivelurile ASO trebuie monitorizate de mai multe ori la intervale
săptămânale pentru a obține date utile. Dezvoltarea titrului poate indica fie
un tratament cu antibiotice cu rezultate favorabile, fie persistența stimulului
antigenului, chiar dacă semnele clinice ale infecției au dispărut deja.
Metoda de măsurare4,5,6,7

Test imunoturbidimetric.
Anticorpii antistreptolizină O umană aglutinează cu particulele de latex
învelite în antigeni antistreptolizină O. Precipitatul este determinat prin
metoda turbidimetrică.

Reactivi – soluții de lucru

R1 Soluție tampon Tris: 170 mmol/l; pH 8.2

R2 Soluție tampon borat: 10 mmol/l; pH 8.2; particulele de latex
învelite în antigeni antistreptolisina O: 2 ml/l

R1 este în poziția B și R2 este în poziția C.

Precauții și avertismente
A se utiliza pentru diagnosticul in vitro pentru personalul medical de
specialitate. Luați măsurile de precauție normale necesare pentru
manipularea tuturor reactivilor de laborator. 
Deșeuri infecțioase sau microbiene:
Avertisment: manipulați deșeurile drept materiale cu potențial de risc

biologic. Eliminați deșeurile în conformitate cu instrucțiunile și procedurile
de laborator acceptate. 
Pericole pentru mediul înconjurător:
Aplicați toate reglementările locale relevante privind eliminarea pentru a o
efectua în condiții de siguranță. 
Fișa cu date de securitate poate fi pusă la dispoziția utilizatorului de
specialitate, la cerere. 
Acest kit conține componente clasificate în felul următor, în conformitate cu
Regulamentul nr. 1272/2008 (CE):

Avertisment

H317 Poate provoca o reacție alergică a pielii.

H412 Nociv pentru organismele acvatice, cu efecte de lungă
durată.

Prevenire: 

P261 Evitați inhalarea prafului/ aburului/ gazului/ norului de
vapori/ vaporilor/ substanței pulverizate.

P273 Evitați eliminarea în mediu.

P280 Purtați mănuși de protecție.

Răspuns: 

P333 + P313 În caz de iritare a pielii sau de erupție cutanată: Solicitați
asistență/ îngrijire medicală.

P362 + P364 Scoateți îmbrăcămintea contaminată și spălați-o înainte de
reutilizare.

Eliminare: 

P501 Eliminarea conținutului/recipientului la un centru autorizat
de eliminare a deșeurilor.

Etichetele privind siguranța aplicate produsului respectă îndrumările GHS
UE.
Telefon contact: toate țările: +49-621-7590

Manipularea reactivilor
Gata de utilizat
Amestecați bine pachetul cobas c înainte de plasarea pe analizor. 
Întoarceți cu grijă flaconul cu reactiv de câteva ori pentru a vă asigura că
componentele reactivului sunt amestecate.
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Depozitare și stabilitate

ASLOT 

Termen de valabilitate la 2‑8 °C: Consultați data
expirării de pe
eticheta atașată pe
ambalajul cobas c. 

La bord în folosință și refrigerat în analizor: 12 săptămâni

Diluent NaCl 9 % 

Termen de valabilitate la 2‑8 °C: Consultați data
expirării de pe
eticheta atașată pe
ambalajul cobas c. 

La bord în folosință și refrigerat în analizor: 12 săptămâni

Recoltarea și pregătirea specimenelor
Pentru colectarea și pregătirea specimenelor, folosiți doar eprubete sau
recipiente de colectare corespunzătoare.
Numai specimenele din lista de mai jos au fost acceptate după testare.
Ser.
plasmă: Li‑heparină și plasmă K2‑EDTA
Utilizarea plasmei poate duce la o scădere a activității antistreptolizinei O
de aproximativ 7 %. Pentru probe cu o activitate subt 100 UI/ml,
recuperarea în plasmă poate fi scăzută sau crescută în comparație cu
serul.
Tipurile de probe menționate au fost testate cu o selecție de eprubete de
recoltare care erau disponibile pe piață la momentul testării, adică nu au
fost testate toate eprubetele disponibile, ale tuturor producătorilor.
Sistemele de recoltare a probelor de la diferiți producători pot conține
materiale variate care în unele cazuri pot influența rezultatele testelor.
Atunci când procesați probele în eprubete primare (sisteme de recoltare a
probelor), urmați instrucțiunile producătorului de eprubete.
Centrifugați probele care conțin sedimente înainte de efectuarea testului.
A se vedea secțiunea despre limitări și interferențe pentru detalii referitoare
la interferențele posibile ale probelor.

Stabilitate:8 2 zile la 20‑25 °C

8 zile la 4‑8 °C

6 luni la -20 °C

Materialele furnizate
Consultați secțiunea „Reactivi - soluții de lucru” pentru reactivi.

Materialele necesare (nefurnizate)
▪ Consultați secțiunea „Informații privind comanda”
▪ Echipament general de laborator
Testarea
Pentru o efectuare optimă a testului, urmați instrucțiunile din acest
document pentru analizorul respectiv. Consultați manualul de utilizare
corespunzător pentru instrucțiuni privind testele specifice analizorului.
Îndeplinirea aplicațiilor nevalidate de compania Roche nu este garantată și
trebuie definite de utilizator.

Aplicație pentru ser

Definiția testului cobas c 311 

Tipul de test 2‑puncte
finale

Timpul de reacție / Punctele
de test

10 / 10‑19

Lungimea de undă
(sub/principală)

–/700 nm

Sensul reacției Crescător

Unitate UI/ml

Pipetarea reactivului Diluant (H2O) 

R1 124 µl –

R2 124 µl –

Volumele probelor Probă Diluția probei 

Probă Diluant (NaCl) 

Normal 2 µl – –

Scăzut 4 µl 15 µl 168 µl

Crescut 2 µl – –

Definiția testului cobas c 501 

Tipul de test 2‑puncte
finale

Timpul de reacție / Punctele
de test

10 / 16‑28

Lungimea de undă
(sub/principală)

–/700 nm

Sensul reacției Crescător

Unitate UI/ml

Pipetarea reactivului Diluant (H2O) 

R1 124 µl –

R2 124 µl –

Volumele probelor Probă Diluția probei 

Probă Diluant (NaCl) 

Normal 2 µl – –

Scăzut 4 µl 15 µl 168 µl

Crescut 2 µl – –

Definiția testului cobas c 502 

Tipul de test 2‑puncte
finale

Timpul de reacție / Punctele
de test

10 / 16‑28

Lungimea de undă
(sub/principală)

–/700 nm

Sensul reacției Crescător

Unitate UI/ml

Pipetarea reactivului Diluant (H2O) 

R1 124 µl –

R2 124 µl –

Volumele probelor Probă Diluția probei 

Probă Diluant (NaCl) 

Normal 2 µl – –

Scăzut 4 µl 15 µl 168 µl

Crescut 4 µl – –

Calibrarea

Calibratori S1: H2O 

S2: C.f.a.s. PAC

Modul de calibrare Liniar

Frecvența calibrării Calibrare în 2 puncte
• după schimbarea lotului de reactivi
• la nevoie, după procedurile de control al calității

Intervalul de calibrare poate fi extins pe baza verificării acceptabile a
calibrării efectuată de laborator.
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Trasabilitatea: Această metodă a fost standardizată cu un material standard
intern.

Controlul calității
Pentru controlul calității, folosiți materialele de control afișate în secțiunea
„Referințe comandă”.
Pe lângă acestea, se pot folosi și alte materiale de control adecvate.
Intervalele și limitele de control trebuie adaptate la cerințele individuale ale
fiecărui laborator. Valorile obținute trebuie să se încadreze în limitele
definite. Fiecare laborator trebuie să stabilească măsuri corective de luat în
cazul în care valorile se situează în afara limitelor definite.
Respectați reglementările guvernamentale aplicabile și îndrumările locale
pentru controlul calității.

Calcul
Sistemele Roche/Hitachi cobas c calculează automat concentrația de analit
a fiecărei probe.

Limitări – interferență
Criteriu: Recuperare în proporție de ± 10 % din valoarea inițială la o
activitate a antistreptolisinei O de 200 UI/ml.
Icter:9 Fără interferență semnificativă până la un indice I de 60 pentru
bilirubina conjugată și neconjugată (concentrația aproximativă a bilirubinei
conjugate și neconjugate: 1026 µmol/l sau 60 mg/dl).
Hemoliză:9 Fără interferență semnificativă până la un indice H de 1000
(concentrația aproximativă a hemoglobinei: 621 µmol/l sau 1000 mg/dl).
Lipemia (Intralipid):9 Fără interferență semnificativă până la un indice L
de 1000. Există o corelație slabă între indicele L (corespunde turbidității) și
concentrația trigliceridelor.
Factori reumatoizi: Nu au fost observate interferențe cu factorii reumatoizi
până la concentrația de 180 UI/ml.
Efectul hook la doze mari: Nu apar rezultate false până la o concentrație a
antistreptolizinei O de 4000 UI/ml.
Medicamente: Nu au fost depistate interferențe la concentrații terapeutice
pentru medicamentele de uz frecvent.10,11

În foarte puține cazuri, gamopatia, în special tipul IgM (macroglobulinemia
Waldenstrom) poate duce la rezultate care nu prezintă siguranță.12

În scopuri de diagnosticare, rezultatele trebuie evaluate întotdeauna
împreună cu antecedentele medicale ale pacientului, cu examinarea clinică
și cu alte constatări.
ACȚIUNE NECESARĂ
Programare spălare specială: Folosirea unor etape speciale pentru
spălare este obligatorie atunci când anumite combinații de teste sunt
efectuate concomitent pe sistemele Roche/Hitachi cobas c. Ultima
versiune a listei de evitare a contaminării poate fi găsită în fișele de metode
ale NaOHD-SMS-SmpCln1+2-SCCS. Pentru instrucțiuni suplimentare
consultați manualul de utilizare. Analizorul cobas c 502: Programarea
spălării speciale pentru evitarea contaminării este disponibilă prin
cobas link, în unele cazuri fiind necesară introducerea manuală.
Acolo unde este necesar, programarea pentru spălare specială/evita­
rea contaminării trebuie implementată înainte de a raporta rezultatele
cu acest test. 
Limite și intervale
Intervalul de măsurare 
20‑600 UI/ml
Determinați probele cu concentrații mai mari prin funcția de reluare a
testării. Diluția probelor cu funcția de reluare a testării este de 1:6.1.
Rezultatele probelor diluate cu funcția de reluare a testării sunt automat
înmulțite cu 6.1.
Limitele inferioare de măsurare 
Limita de detecție inferioară a testului 
20 UI/ml
Limita de detecție inferioară reprezintă cea mai redusă concentrație
măsurabilă de analit care poate fi diferențiată de zero. Este calculată ca
valoarea aflată la 3 deviații standard deasupra standardului minim
(standard 1 + 3 SD, repetabilitate, n = 21).

Valori așteptate2

Adulți până la 200 UI/ml

Copii până la 150 UI/ml

În unele cazuri de infecții streptococice, în special infecții dermatologice,
este posibil să nu se observe nicio creștere a titrului ASO. Deoarece
antistreptolizina O este detectabilă doar în 85 % din totalul pacienților cu
febră reumatică, poate fi necesară și determinarea anticorpilor
dezoxiribonucleazei antistreptococice și a anticorpilor hialuronidazei
antistreptococice.2

O evaluare corectă a infecției streptococice este posibilă doar dacă testul
este repetat după una sau două săptămâni.13 Pentru obținerea unui
diagnostic, trebuie corelate atât rezultatele clinice, cât și cele de laborator.
Nivelurile ASO variază în funcție de vârstă și de locația geografică și de
frecvența locală a infecțiilor streptococice.14,15

Fiecare laborator trebuie să investigheze transferabilitatea valorilor
preconizate la propria populație de pacienți și, dacă este necesar, să
determine propriile intervale de referință.

Datele specifice de performanță
Mai jos sunt prezentate date reprezentative de performanță privind
analizoarele. Rezultatele obținute în laboratoare individuale pot diferi.

Precizie
Precizia a fost determinată utilizând probe umane și controale, folosind un
protocol intern cu repetabilitate (n = 21) și precizie intermediară (3 alicote
per procesare, 1 procesare pe zi, 21 de zile). Au fost obținute următoarele
rezultate:

Repetabilitate Medie

UI/ml

SD

UI/ml

CV

%

Precinorm Protein 145 2 1.6

Precipath Protein 263 3 1.1

Ser uman 1 115 1 1.1

Ser uman 2 246 2 0.8

Precizie interme­
diară

Medie

UI/ml

SD

UI/ml

CV

%

Precinorm Protein 151 4 2.6

Precipath Protein 277 6 2.2

Ser uman 3 123 3 2.5

Ser uman 4 256 4 1.7

Datele obținute pe analizoarele cobas c 501 sunt reprezentative pentru
analizoarele cobas c 311. 

Compararea metodelor
Valorile antistreptolizinei O pentru probele de ser uman obținute pe un
analizor Roche/Hitachi cobas c 501 (y) au fost comparate cu cele
determinate folosind reactivul corespunzător pe un analizor Roche/Hitachi
917 (x).
Mărimea probei (n) = 88

Passing/Bablok16 Regresie liniară

y = 0.987x - 0.268 UI/ml y = 0.978x + 1.44 UI/ml

τ = 0.981 r = 0.999

Concentrațiile probelor au fost între 28.8 și 594 UI/ml.

Datele obținute pe analizoarele cobas c 501 sunt reprezentative pentru
analizoarele cobas c 311. 
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În această Fișă privind metoda se utilizează întotdeauna punctul ca
separator zecimal, pentru a marca linia de separație dintre partea întreagă
și cea fracțională a unui numeral zecimal. Nu se utilizează separatoare
pentru mii.
Orice incident grav survenit la utilizarea dispozitivului trebuie raportat
producătorului și autorității competente din statul membru în care utilizatorul
și/sau pacientul este stabilit. 
Rezumatul caracteristicilor de siguranță și performanță poate fi consultat
aici:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Simboluri
Roche Diagnostics utilizează următoarele simboluri și semne suplimentare
față de cele prezentate în standardul ISO 15223‑1 (pentru SUA: consultați
dialog.roche.com pentru definiția simbolurilor utilizate):
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Informații privind comanda

Analizoare pe care pot fi folosite pachetele
cobas c pack

20764949322 Aspartate Aminotransferase acc. to IFCC (500 teste) Cod de identificare al
sistemului 07 6494 9 cobas c 311, cobas c 501/502

Materialele necesare (nefurnizate):

10759350190 Calibrator f.a.s. (12 x 3 ml) Cod 401
10759350360 Calibrator f.a.s. (12 x 3 ml, pentru SUA) Cod 401
12149435122 Precinorm U plus (10 x 3 ml) Cod 300
12149435160 Precinorm U plus (10 x 3 ml, pentru SUA) Cod 300
12149443122 Precipath U plus (10 x 3 ml) Cod 301
12149443160 Precipath U plus (10 x 3 ml, pentru SUA) Cod 301
05117003190 PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 ml) Cod 391
05947626190 PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 ml) Cod 391
05947626160 PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 ml, pentru SUA) Cod 391
05117216190 PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 ml) Cod 392
05947774190 PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 ml) Cod 392
05947774160 PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 ml, pentru SUA) Cod 392

04489357190 Diluent NaCl 9 % (50 ml) Cod de identificare al
sistemului 07 6869 3

Română
Informații despre sistem
Pentru analizoarele cobas c 311/501:
ASTL: ACN 687
SASTL: ACN 587 (STAT, timp de reacție: 7)
Pentru analizorul cobas c 502:
ASTL: ACN 8687
SASTL: ACN 8587 (STAT, timp de reacție: 7)

Scopul utilizării
Test pentru determinarea cantitativă in vitro a aspartat aminotransferazei
(AST) în serul și plasma umane pe sistemele cobas c. 
Prezentare generală1,2

Enzima aspartat-aminotransferaza (AST) este distribuită larg la nivelul
țesuturilor, în principal hepatic, cardiac, muscular și renal. Valori serice
crescute se raportează în cazul afecțiunilor care implică aceste țesuturi.
Afecțiunile hepatobiliare, precum ciroza, carcinomul metastazic și hepatita
virală duc și ele la creșterea nivelurilor serice ale AST. După infarctul de
miocard, AST serică crește și atinge maxima la 2 zile de la debut.
La pacienții cu dializă renală sau cei cu deficiență de vitamina B6, AST
serică poate fi scăzută. Reducerea aparentă în activitate a AST poate fi
corelată unui nivel scăzut de piridoxal fosfat, grupul prostetic al AST, care
duce la o creștere a raportului de apoenzime față de holoenzime.
Au fost detectate 2 izoenzime ale AST, citoplasmică și mitocondrială.
Numai izoenzima citoplasmică apare în serul normal, în timp ce izoenzima
mitocondrială, împreună cu cea citoplasmică, au fost detectate în serul
provenind de la pacienți cu afecțiuni coronariene și hepatobiliare.

Metoda de măsurare
Testul prezent urmează recomandările IFCC, dar a fost optimizat pentru
funcționalitate și stabilitate.3,4

AST din probă catalizează transferul unui grup amino dintre L‑aspartat și
2‑oxoglutarat, pentru a forma oxaloacetat și L‑glutamat. În continuare,
oxaloacetatul reacționează cu NADH, în prezența malat-dehidrogenazei
(MDH), formând NAD+. 

AST 

L‑aspartat + 2‑oxoglutarat oxaloacetat + L‑glutamat

MDH 

Oxaloacetat + NADH + H+ L‑malat + NAD+ 

Rata formării NADH este direct proporțională cu activitatea catalitică a AST.
Este determinată prin măsurarea creșterii gradului de absorbanță.

Reactivi – soluții de lucru

R1 Soluție tampon Tris: 264 mmol/l, pH 7.8 (37 °C); L‑aspartat:
792 mmol/l;

MDH (microorganism): ≥ 24 μkat/l; LDH (microorganisme):
≥ 48 μkat/l; albumină (bovină): 0.25%; conservant

R2 NADH: ≥ 1.7 mmol/l; 2‑oxoglutarat: 94 mmol/l; conservant

R1 este în poziția A și R2 este în pozițiile B și C.

Precauții și avertismente
A se utiliza pentru diagnosticul in vitro pentru personalul medical de
specialitate. Luați măsurile de precauție normale necesare pentru
manipularea tuturor reactivilor de laborator.
Deșeuri infecțioase sau microbiene:
Avertisment: manipulați deșeurile drept materiale cu potențial de risc
biologic. Eliminați deșeurile în conformitate cu instrucțiunile și procedurile
de laborator acceptate.
Pericole pentru mediul înconjurător:
Aplicați toate reglementările locale relevante privind eliminarea pentru a o
efectua în condiții de siguranță.
Fișa cu date de securitate poate fi pusă la dispoziția utilizatorului de
specialitate, la cerere.
Pentru SUA: Atenție: Legile federale restricționează vânzarea acestui
dispozitiv numai la indicația unui medic.

Manevrarea reactivilor
Gata de utilizat

Depozitare și stabilitate

ASTL

Termen de valabilitate la 2‑8 °C: Consultați data
expirării de pe
eticheta cobas c
pack.

La bord în folosință și refrigerat în analizor: 12 săptămâni
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Diluent NaCl 9 %

Termen de valabilitate la 2‑8 °C: Consultați data
expirării de pe
eticheta cobas c
pack.

La bord în folosință și refrigerat în analizor: 12 săptămâni

Recoltarea și pregătirea probelor
Pentru colectarea și pregătirea specimenelor, folosiți doar eprubete sau
recipiente de colectare corespunzătoare.
Numai probele din lista de mai jos au fost acceptate după testare.
Ser.
Plasmă: Li‑heparină și plasmă K2‑EDTA
Tipurile de probe menționate au fost testate cu o selecție de eprubete de
recoltare care erau disponibile pe piață la momentul testării, adică nu au
fost testate toate eprubetele disponibile, ale tuturor producătorilor.
Sistemele de recoltare a probelor de la diferiți producători pot conține
materiale variate care în unele cazuri pot influența rezultatele testelor.
Atunci când procesați probele în eprubete primare (sisteme de recoltare a
probelor), urmați instrucțiunile producătorului de eprubete.
Centrifugați probele care conțin sedimente înainte de efectuarea testului.
A se vedea secțiunea despre limitări și interferențe pentru detalii referitoare
la interferențele posibile ale probelor.
Afirmațiile privind stabilitatea probelor au fost stabilite de către producător
pe baza datelor experimentale sau pe baza literaturii de referință și doar
pentru intervalele de temperatură/timp specificate în fișa de metode. Este
responsabilitatea laboratorului individual să utilizeze toate referințele
disponibile și/sau propriile studii pentru a determina criteriile specifice de
stabilitate pentru laboratorul respectiv.

Stabilitate:5 4 zile la 20‑25 °C

7 zile la 4‑8 °C

3 luni la -20 °C

Materialele furnizate
Consultați secțiunea „Reactivi - soluții de lucru” pentru reactivi.

Materialele necesare (nefurnizate)
▪ Consultați secțiunea „Informații privind comanda”
▪ Echipament general de laborator
Test
Pentru o efectuare optimă a testului, urmați instrucțiunile din acest
document pentru analizorul respectiv. Consultați manualul de utilizare
corespunzător pentru instrucțiuni privind testele specifice analizorului.
Îndeplinirea aplicațiilor nevalidate de compania Roche nu este garantată și
trebuie definite de utilizator.

Aplicație pentru ser și plasmă

Definiția testului cobas c 311 

Tipul de test Rata A

Timpul de reacție / Punctele
de test

10 / 12‑31
(STAT 7 / 12‑31)

Lungimea de undă
(sub/principală)

700/340 nm

Sensul reacției Descrescător

Unități U/l (µkat/l)

Pipetarea reactivului Diluant (H2O) 

R1 40 µl 51 µl

R2 17 µl 20 µl

Volumele probelor Probă Diluția probei 

Probă Diluant (NaCl) 

Normal 9 µl – –

Scăzut 9 µl 15 µl 135 µl

Crescut 9 µl – –

Definiția testului cobas c 501 

Tipul de test Rata A

Timpul de reacție / Punctele
de test

10 / 18‑46
(STAT 7 / 18‑46)

Lungimea de undă
(sub/principală)

700/340 nm

Sensul reacției Descrescător

Unități U/l (µkat/l)

Pipetarea reactivului Diluant (H2O) 

R1 40 µl 51 µl

R2 17 µl 20 µl

Volumele probelor Probă Diluția probei 

Probă Diluant (NaCl) 

Normal 9 µl – –

Scăzut 9 µl 15 µl 135 µl

Crescut 9 µl – –

Definiția testului cobas c 502 

Tipul de test Rata A

Timpul de reacție / Punctele
de test

10 / 18‑46
(STAT 7 / 18‑46)

Lungimea de undă
(sub/principală)

700/340 nm

Sensul reacției Descrescător

Unități U/l (µkat/l)

Pipetarea reactivului Diluant (H2O) 

R1 40 µl 51 µl

R2 17 µl 20 µl

Volumele probelor Probă Diluția probei 

Probă Diluant (NaCl) 

Normal 9 µl – –

Scăzut 9 µl 15 µl 135 µl

Crescut 18 µl – –

Calibrarea

Calibratori S1: H2O

S2: C.f.a.s.

Modul de calibrare Liniar

Frecvența calibrării Calibrare în 2 puncte
• după schimbarea lotului de reactivi
• la nevoie, după procedurile de control al
calității

Intervalul de calibrare poate fi extins pe baza verificării acceptabile a
calibrării efectuată de laborator.
Trasabilitatea: Această metodă a fost standardizată conform formulării
IFCC originale, utilizând pipete calibrate împreună cu un fotometru manual
care furnizează valori absolute și gradul de absorbție specific substratului,
ε.6

Controlul calității
Pentru controlul calității, folosiți materialele de control afișate în secțiunea
„Referințe comandă”.
Pe lângă acestea, se pot folosi și alte materiale de control adecvate.
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Intervalele și limitele de control trebuie adaptate la cerințele individuale ale
fiecărui laborator. Valorile obținute trebuie să se încadreze în limitele
definite. Fiecare laborator trebuie să stabilească măsuri corective de luat în
cazul în care valorile se situează în afara limitelor definite.
Respectați reglementările guvernamentale aplicabile și îndrumările locale
pentru controlul calității.

Calcul
Sistemele cobas c calculează automat activitatea de analit a fiecărei probe.

Factor de conversie: U/l x 0.0167 = µkat/l

Limitări – interferență
Criteriu: Recuperare în proporție de ±10% din valoarea inițială la o activitate
a AST de 30 U/l (0.50 µkat/l).
Icter:7 Fără interferență semnificativă până la un indice I de 60 pentru
bilirubina conjugată și neconjugată (concentrația aproximativă a bilirubinei
conjugate și neconjugate: 1026 µmol/l sau 60 mg/dl).
Hemoliză:7 Fără interferență semnificativă până la un indice H de 40
(concentrația aproximativă a hemoglobinei: 25.6 µmol/l sau 40 mg/dl).
Contaminarea cu eritrocite va conduce la rezultate crescute, deoarece
nivelul de analit din eritrocite este mai mare decât în serurile normale.
Nivelul de interferență poate varia în funcție de conținutul de analit al
eritrocitelor lizate.
Lipemia (Intralipid):7 Fără interferență semnificativă până la un
indice L de 150. Există o corelație slabă între indicele L (corespunde
turbidității) și concentrația trigliceridelor.
Probele lipemice pot duce la afișarea marcajului > Abs. 
Medicamente: Nu au fost depistate interferențe la concentrații terapeutice
cu panelurile pentru medicamente de uz frecvent.8,9

Cyanokitul (hidroxocobalamina) poate produce interferențe cu rezultatele.
Concentrațiile plasmatice fiziologice ale sulfasalazinei și sulfapiridinei pot
cauza rezultate false. 
În foarte puține cazuri, gamopatia, în special tipul IgM (macroglobulinemia
Waldenstrom) poate duce la rezultate care nu prezintă siguranță.10

În scopuri de diagnosticare, rezultatele trebuie evaluate întotdeauna
împreună cu antecedentele medicale ale pacientului, cu examinarea clinică
și cu alte constatări.
ACȚIUNE NECESARĂ
Programare spălare specială: Folosirea unor etape speciale pentru
spălare este obligatorie atunci când anumite combinații de teste sunt
efectuate concomitent pe sistemele cobas c. Ultima versiune a listei de
evitare a contaminării poate fi găsită în fișele de metode ale NaOHD-SMS-
SmpCln1+2-SCCS. Pentru instrucțiuni suplimentare consultați manualul de
utilizare. Analizorul cobas c 502: Programarea spălării speciale pentru
evitarea contaminării este disponibilă prin cobas link, în unele cazuri fiind
necesară introducerea manuală.
Acolo unde este necesar, programarea pentru spălare
specială/evitarea contaminării trebuie implementată înainte de a
raporta rezultatele cu acest test. 
Limite și intervale
Intervalul de măsurare
5‑700 U/l (0.08‑11.7 µkat/l)
Determinați probele cu activități mai mari prin funcția de reluare a testării.
Diluția probelor cu funcția de reluare a testării este de 1:10. Rezultatele
probelor diluate cu funcția de reluare a testării sunt automat înmulțite cu 10.
Limitele inferioare de măsurare
Limita de detecție inferioară a testului
5 U/l (0.08 µkat/l)
Limita de detecție inferioară reprezintă cea mai redusă concentrație
măsurabilă de analit care poate fi diferențiată de 0. Este calculată ca
valoarea aflată la 3 deviații standard peste standardul minim
(standard 1 + 3 SD, repetabilitate, n = 21).
Valori așteptate11

Conf. metodei standard optimizate (comparabilă cu metoda IFCC fără
activare cu piridoxal fosfat12):

Bărbați: până la 40 U/l (până la 0.67 µkat/l)

Femei: până la 32 U/l (până la 0.53 µkat/l)

Valori calculate: Se utilizează un factor de 2.13 pentru conversia de la
25 °C la 37 °C.13

Fiecare laborator trebuie să investigheze transferabilitatea valorilor
preconizate la propria populație de pacienți și, dacă este necesar, să
determine propriile intervale de referință.

Datele specifice de performanță
Mai jos sunt prezentate date reprezentative de performanță privind
analizoarele. Rezultatele obținute în laboratoare individuale pot diferi.

Precizie
Precizia a fost determinată utilizând probe umane și controale în cadrul
unui protocol intern cu repetabilitate (n = 21) și precizie intermediară
(3 alicote per procesare, 1 procesare pe zi, 20 zile).
Au fost obținute următoarele rezultate:

Repetabilitate Medie 

U/l (µkat/l) 

SD 

U/l (µkat/l) 

CV 

% 

Precinorm U 36.6 (0.611) 0.3 (0.005) 0.8

Precipath U 128 (2.14) 1 (0.02) 0.4

Ser uman 1 126 (2.10) 1 (0.02) 0.4

Ser uman 2 12.0 (0.200) 0.4 (0.007) 3.1

Precizie intermediară Medie 

U/l (µkat/l) 

SD 

U/l (µkat/l) 

CV 

% 

Precinorm U 36.7 (0.613) 0.5 (0.008) 1.3

Precipath U 130 (2.17) 1 (0.02) 0.8

Ser uman 3 30.0 (0.501) 0.7 (0.012) 2.3

Ser uman 4 121 (2.02) 2 (0.03) 1.9

Datele obținute pe analizoarele cobas c 501 sunt reprezentative pentru
analizoarele cobas c 311. 

Compararea metodelor
Valorile AST pentru probele de ser și plasmă umane obținute pe un analizor
cobas c 501 (y) au fost comparate cu cele determinate folosind reactivul
corespunzător pe un analizor Roche/Hitachi 917 (x). 
Mărimea probei (n) = 192

Passing/Bablok14 Regresie liniară

y = 1.000x - 0.149 U/l y = 0.991x + 1.22 U/l

τ = 0.970 r = 0.999

Activitățile probelor s-au situat între 30.4 și 674 U/l (0.508 și 11.3 µkat/l).
Datele obținute pe analizoarele cobas c 501 sunt reprezentative pentru
analizoarele cobas c 311. 
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În această Fișă privind metoda se utilizează întotdeauna punctul ca
separator zecimal, pentru a marca linia de separație dintre partea întreagă
și cea fracțională a unui numeral zecimal. Nu se utilizează separatoare
pentru mii.
Orice incident grav survenit la utilizarea dispozitivului trebuie raportat
producătorului și autorității competente din statul membru în care utilizatorul
și/sau pacientul este stabilit.

Simboluri
Roche Diagnostics utilizează următoarele simboluri și semne suplimentare
față de cele prezentate în standardul ISO 15223‑1 (pentru SUA: consultați
dialog.roche.com pentru definiția simbolurilor utilizate):

Conținutul kitului

Volum pentru reconstituire
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