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Alanin aminotransferaza conf. cu IFCC cu sau fara activarea piridoxal fosfatului

Informatii privind comanda

REF Analizoare pe care pot fi folosite kiturile
04718569190 Alanine aminotransferase acc. IFCC (4 x100 teste) cobas ¢ 111
Materialele necesare (nefurnizate):

04774221190 Pyridoxal Phosphate (4 x 200 teste) Cod 953

10759350190 Calibrator f.a.s. (12 x 3 ml) Cod 401

12149435122 Precinorm U plus (10 x 3 ml) Cod 300

12149443122 Precipath U plus (10 x 3 ml) Cod 301

05117003190 PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 ml) Cod 391

05947626190 PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 ml) Cod 391

05117216190 PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 ml) Cod 392

05947774190 PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 ml) Cod 392
Roména ALT
Informatii despre sistem L-alanind + 2-oxoglutarat —>  piruvat + L-glutamat
ALTL: ACN 685
ALTPL: ACN 684 to

Piruvat + NADH + H* s L-lactat + NAD*

Scopul utilizarii

Test in vitro pentru determinarea cantitativa a alanin aminotransferazei
(ALT), cu sau fard activarea cu piridoxal fosfat, in serul si plasma umané pe
sistemul cobas ¢ 111.

Prezentare generala

Masuratorile alaninaminotransferazei (ALT), efectuate cu acest dispozitiv,
in serul si plasma umane, sunt utilizate ca adjuvant la diagnosticarea
leziunii hepatocelulare si la monitorizarea leziunii hepatice cronice.

Enzima alaninaminotransferaza (ALT) este prezentd in concentratii ridicate
in ficat, n citosolul hepatocitelor, desi se gaseste si in rinichi si, in cantitati
mult mai mici, Tn celulele inimii si ale muschllor scheletici.! ALT catalizeazi
transferul unui grup amino dintre L-alanin si a-cetoglutarat, rezultand in
produsele convertite L-glutamat si piruvat. Acesta este un proces critic al
ciclului acidului tricarboxilic, in care coenzima piridoxal fosfat (cunoscuta si
drept piridoxal-5-fosfat sau vitamina B6 activa) este necesara. Cand are loc
0 leziune hepaticd, ALT este eliberatd din celulele hepatice afectate si
cauzeaza o crestere sericd semnificativa.! Prin urmare, masurarea activitétii
ALT este utilizatd pentru diagnosticarea bolilor hepatlce precum hepatita
virald acutd si cronicd, boala ficatului gras nonalcoolic (FGNA), boala
hepatica asociata consumului de alcool, hepatopatia ischemicé, hepatita
autoimunad, leziunea de cale biliara, suspiciuni de infiltrare maligna,
colestaza.! Cresterile serice ale activitétii ALT sunt rareori observate in alte
boli decat afectlumle parenchimului hepatlc 2in plus, este recomandaté
testarea ALT pentru monitorizarea hepatitei cronice si a evolutiei.®

Desi atat aspartataminotransferaza (AST) seric, cat si ALT, cresc atunci
cand este afectata integritatea celulelor hepatice, dovezile sugereaza faptul
cd ALT este un marker mai specific al leziunii hepatice decat AST. Mai
mult, cresterea in activitatea ALT persista o perioadd mai mare decét
cresterea in activitatea AST.

La pacientii cu deficienta de vitamina B6 (piridoxal-fosfat endogen
insuficient), activitatea aminotransferazei serice poate fi scazutd.
Adaugarea piridoxalului fosfat la acest test cauzeaza o crestere a activitatii
aminostransferazei (activare mai ridicatd pentru AST decat pentru ALT).
Activarea piridoxal fosfat previne activitatea fals redusa a aminotransferazei
in probele de la pacientii cu piridoxal fosfat endogen insuficient (deficit de
vitamina B6).%

Metoda de masurare

Acest test urmeaza recomandarile IFCC, dar a fost optimizat pentru
functionalitate si stabilitate.>67

ALT catalizeaza reactia dintre L-alanina si 2-oxoglutarat. Piruvatul format
este redus de NADH in cadrul unei reactii catalizate de lactat
dehidrogenaza (LDH), pentru a forma L-lactat si NAD*.

Piridoxal fosfat actioneaza ca o coenzima in reactia de transfer amino.
Aceasta asigura activarea completd a enzimei.

Rata formarii NADH este direct proportionald cu activitatea catalitica a ALT.
Este determinata prin masurarea crestern gradului de absorbanta.

Reactivi
R1 Solutie tampon Tris: 224 mmol/l, pH 7.3 (37 °C); L-alanin&:

1120 mmol/l; albuming (bovind): 0.25 %; LDH (microorganisme): >
45 pkat/l; stabilizatori; conservant

PYP Piridoxal fosfat (DL): 730 pymol/l; conservant

SR NADH (drojdii): 2 1.7 mmol/l; 2-oxoglutarat: 94 mmol/l; conservant;
aditivi

- solutii de lucru

Precautii si avertismente

A se utiliza pentru diagnosticul in vitro pentru personalul medical de
specialitate. Luati masurile de precautie normale necesare pentru
manipularea tuturor reactivilor de laborator.

Deseuri infectioase sau microbiene:

Avertisment: mampulatl deseurile drept materiale cu potential de risc
biologic. Eliminati deseunle in conformitate cu |nstruct|un|Ie si procedurile
de laborator acceptate.

Pericole pentru mediul inconjurator:
Aplicati toate reglementarile locale relevante privind eliminarea pentru a o
efectua in conditii de siguranta.

Fisa cu date de securitate poate fi pusé la dispozitia utilizatorului de
specialitate, la cerere.

Manevrarea reactivilor
Gata de utilizat

Depozitare si stabilitate

Termen de valabilitate la 2-8 °C: Consultati data

expirdrii de pe reactiv

La bord n folosintd si refrigerat in analizor: 4 saptamani

Recoltarea si pregatirea probelor

Pentru colectarea si pregatirea specimenelor, folositi doar eprubete sau
recipiente de colectare corespunzétoare.

Numai probele din lista de mai jos au fost acceptate dupa testare.
Ser.
Plasma: plasma Li-heparina si Ks-EDTA

Tipurile de probe mentionate au fost testate cu o selectie de eprubete de
recoltare care erau dlspon|b||e pe piatd la momentul testarii, adica nu au
fost testate toate eprubetele disponibile, ale tuturor producatorllor
Sistemele de recoltare a probelor de la diferiti producétori pot contine
materiale variate care in unele cazuri pot |nf|uenta rezultatele testelor.
Atunci cand procesati probele in eprubete pnmare (sisteme de recoltare a
probelor), urmati instructiunile producétorului de eprubete.
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Alanin aminotransferaza conf. cu IFCC cu sau fara activarea piridoxal fosfatului

Separati imediat serul sau plasma de cheaguri sau celule.
Centrifugati probele care contin sedimente inainte de efectuarea testului.
A se vedea sectiunea despre limitéri si interferente pentru detalii referitoare
la mterferentele posibile ale probelor.
Stabilitate:® 3 zile la 20-25 °C
7zlela4-8°C
7 zile la -20 °C (5 °C)
Congelati o singura data.
Materialele furnizate
Consultati sectiunea ,Reactivi - solutii de lucru” pentru reactivi.
Materialele necesare (nefurnizate)
Consultati sectiunea ,Informatii privind comanda”
Echipament general de laborator

Testarea

Pentru o efectuare optimd a testului, urmati instructiunile din acest
document pentru analizorul respectiv. Consulta'n manualul de utilizare
corespunzator pentru instructiuni privind testele specifice analizorului.

Indeplinirea aplicatiilor nevalidate de compania Roche nu este garantata si
trebuie definite de utilizator.

Aplicatie pentru ser si plasma
* Fara activare PYP

Definitia testului cobas ¢ 111

Modul de masurare Absorbanta
Modul de calcul abs. Cinetic
Sensul reactiei Descrescétor
Lungime de unda A/B 340/378 nm
Calc. primul/ultimul 20/35
Unitate U/l
Mod de reactie R1-S-SR
Parametri de pipetare
Diluant (H,0)
R 59 ul 10l
Probd 11l 26 yl
SR 174l 9l
Volum total 132 pl
* Fara activare PYP
Definitia testului cobas ¢ 111
Modul de masurare Absorbanta
Modul de calcul abs. Cinetic
Sensul reactiei Descrescétor
Lungime de unda A/B 340/378 nm
Calc. primul/ultimul 20/35
Unitate u/l
Mod de reactie R1-DL-S-SR
Parametri de pipetare
Diluant (H,0)
R1 59 l 10pl
Proba 11l 8l
Diluant (DL) 18 ul
SR 17 ul 9yl

Volum total 132 l
Calibrarea
Calibrator Calibrator f.a.s.

Apa deionizata este folositd automat
de instrument ca si calibrator zero.

Regresie liniard

Fiecare lot si, la nevoie, conform
procedurilor de control al calitétii

Modul de calibrare
Intervalul de calibrare

Intervalul de calibrare poate fi extins pe baza verificdrii acceptabile a
calibrarii efectuata de laborator.

Trasabilitate: Aceastd metodé a fost standardizaté conform formuldrii IFCC
originale, utilizand pipete calibrate impreuna cu un fotometru manual care
furizeaza valori absolute si gradul de absorbtie specific substratului, €.56

Controlul calitatii

Pentru controlul calltatn folositi materialele de control afisate in sectiunea
LInformatii privind comanda e langa acestea, se pot folosi si alte
materiale de control adecvate.

Intervalele si limitele de control trebuie adaptate la cerintele individuale ale
fiecdrui laborator. Valorile obtinute trebuie sé se incadreze in limitele
definite. Fiecare laborator trebuie s stabileasca masuri corective de luat in
cazul in care valorile se situeaza in afara limitelor definite.

Respectati reglementérile guvernamentale aplicabile si indrumérile locale
pentru controiul calitatii.

Calcul

Analizorul cobas ¢ 111 calculeazd automat activitatea analitului fiecarei
probe.

Factor de conversie: U/l x 0.0167 = pkat/l
Limitari - interferenta
* Fara activare PYP

Criteriu: Recuperare in proportie de +10% din valoarea initiald la o activitate
a ALT de 30 U/l (0.501 pkat/l)

* Cu activare PYP
Criteriu: Recuperare in proportie de +10% din valoarea initiald la o activitate
a ALT de 35 U/ (0.585 pkat/l)

Icter:® Féra interferentd semnificativd pand la un indice | de 60 pentru
bilirubina conjugata s si neconjugata (concentratia aproximativa a bilirubinei
conjugate si neconjugate: 1026 umol/l sau 60 mg/dl).

Hemoliz&:® Féra interferentd semnificativa pana la un indice H de 130
(concentratia aproximativd a hemoglobinei: 80 umol/l sau 130 mg/dl).

Lipemie (Intralipid):® Fard interferentd semnificativa pand la un indice L de
150.

Probele lipemice interfereaza si pot duce la afisarea marcajului ,Abs
crescut”.

Anticoagulante: Citratul si fluorurile inhib& activitatea enzimatic.

Medicamente: Nu au fost depistate interferente la concentratii terapeutice
pentru medicamentele de uz frecvent, !0

Exceptii:

Dobesilatul de calciu si doxiciclina HCI determina valori ALT scizute
artificial la nivelul testat al medicamentului.

Cyanokit (hidroxocobalamind) poate determina rezultate fals scazute.
Concentratiile plasmatice fiziologice ale sulfasalazinei si sulfapiridinei pot
determina rezultate false.

in foarte putine cazuri, gamopatia, in special tipul IgM (macroglobulinemia
Waldenstrom) poate duce la rezultate care nu prezintd sigurantd.’

in scopuri de diagnosticare, rezultatele trebuie evaluate intotdeauna
impreund cu antecedentele medicale ale pacientului, cu examinarea clinica
si cu alte constatari.

ACTIUNE NECESARA

Programare spalare speciala: Folosirea unor etape speciale pentru
spélare este obligatorie atunci cand anumite combinatii de teste sunt
efectuate concomitent pe analizorul cobas ¢ 111. Pentru informatii
referitoare la combinatiile de teste care necesita etape speciale de spélare,
consultati ultima versiune a listei de evitare a contaminarii din Fisa de
metode CLEAN si manualul de utilizare pentru instructiuni suplimentare.
Daca este necesar, programarea pentru spalare speciald/evitarea
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contaminarii trebuie implementata inainte de raportarea rezultatelor
acestui test.

Limite gi intervale

Intervalul de masurare

2-700 U/1(0.03-11.7 pkat/l)

Determinati probele cu activitati mai mari prin functia de reluare a testarii.
Dilutia probelor cu functia de reluare a testérii este de 1:10. Rezultatele
probelor diluate cu functia de reluare a testarii sunt automat inmultite cu
factorul 10.

Limitele inferioare de masurare

Limita de detectie inferioara a testului

2 U/1(0.03 pkat/l)

Limita de detectie inferioara reprezinta cea mai redusa concentratie
masurabild de analit care poate fi diferentiatd de zero. Este calculata ca
valoarea aflaté la 3 deviatii standard peste standardul minim

(standard 1 + 3 SD, repetabilitate, n = 21).

Valori asteptate

* Fara activare PYP

Conf. metodei standard optimizate (comparabild cu metoda IFCC fara
activare cu piridoxal fosfat'™):

Bérbati
Femei

panala 41 U/l pand la 0.685 pkat/|
panala 33 U/l pand la 0.551 pkat/l

Valori caiculate: se utilizeaza un factor de 1.85 pentru conversia de la 25 °C
la37°C.15

« Fara activare PYP
conf. IFCC/metoda standard 94 cu activare cu piridoxal fosfat;'é

Mésurate la 37 °C:

Barbati 10-50 U/l (0.167-0.835 pkat/l)
Femei 10-35 U/l (0.167-0.585 pkat/l)
Valori consensuale cu activare cu piridoxal fosfat:1?

Barbati pana la 50 U/l (pana la 0.835 pkat/l)
Femei pana la 35 U/l (pana la 0.585 pkat/l)

Fiecare laborator trebuie sé investigheze transferabilitatea valorilor
preconizate la propria populatie de pacienti si, daca este necesar, s&
determine propriile intervale de referinta.

Datele specifice de functionalitate

Mai jos sunt prezentate date reprezentative de performanta privind
analizorul cobas ¢ 111. Rezultatele obtinute in laboratoare individuale pot
diferi.

Precizie

Precizia a fost determinata utilizand probe umane si controale, folosind un
protocol intern cu repetabilitate (n = 21) si precizie intermediara (3 alicote
per procesare, 1 procesare pe zi, 10 zile). Au fost obtinute urmétoarele
rezultate:

« Fara activare PYP

Precizie intermediard Medie SD cv
U/l (ukat/l) U/l (ukat/l) %
Seruman 3 22.0(0.367) 0.6 (0.010) 29
Ser uman 4 272 (4.54) 8 (0.14) 3.0
* Fara activare PYP
Repetabilitate Medie SD cv
U/l (ukat/l) U/l (ukat/l) %
Precinorm U 41.5(0.693) 0.6 (0.010) 1.5
Precipath U 132 (2.20) 1(0.02) 0.4
Ser uman 1 32.1(0.536) 0.7 (0.012) 2.1
Ser uman 2 337 (5.63) 2(0.03) 0.5
Precizie intermediard Medie SD cv
U/l (ukat/l) U/l (ukat/l) %
Precinorm U 42.0 (0.701) 0.7 (0.012) 1.6
Precipath U 130 (2.17) 1(0.02) 0.7
Seruman 3 32.7 (0.546) 0.9 (0.015) 2.7
Ser uman 4 331 (5.53) 9 (0.15) 2.6

Compararea metodelor

Valorile ALT pentru probele de ser si plasma umana obtinute pe un analizor
cobas ¢ 111 (y) au fost comparate cu cele determinate folosind acelasi
reactiv pe un analizor COBAS INTEGRA 400 (x).

* Fara activare PYP
Marimea probei (n) = 77

Passing/Bablok'® Regresie liniara
y =1.000x + 0.753 U/l y =0.999x + 0.924 U/l
T=0.983 r=1.00

Activitatile probelor s-au situat intre 2.20 si 405 U/l (0.037 si 6.76 pkat/l).

* Fara activare PYP
Dimensiunea probei (n) = 74

Passing/Bablok'® Regresie liniara

y =1.005x + 0.793 U/l y=1.011x+0.672 U/l

1=0.987 r=1.00

Activitatile probelor s-au situat intre 3.04 si 399 U/l (0.051 si 6.66 pkat/l).
Referinte

1 Kim WR, Flamm SL, Di Bisceglie AM, et al. Public Policy Committee of
the American Association for the Study of Liver Disease. Serum activity

of alanine aminotransferase (ALT) as an indicator of health and

Repetabilitate Medie SD cv disease. Hepatology 2008 Apr;47(4):1363-1370. doi:
UA (ukath) UA (ukath) % 101002Mep22109. = .
2 Panteghini M, Bais R. Amino Transferases. In: Burtis CA, Ashwood ER,
Precinorm U 39.6 (0.661) 0.5 (0.008) 1.1 Bruns DE. Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular
Precipath U 127 2.12) 1(002) 05 D|§gngst|cs. 5th ed. 2012,573-576. .
3 Guidelines for the Prevention, Care and Treatment of Persons with
Seruman 1 27.9 (0.466) 0.6 (0.010) 2.0 Chronic Hepatitis B Infection. Geneva: World Health Organization;
Ser uman 2 99.4 (1.66) 0.5 (0.01) 05 2015 Mar.
4 Kwo PY, Cohen SM, Lim JK. ACG Clinical Guideline: Evaluation of
Precizie intermediara Medie SD cv Abnormal Liver Chemistries. Am J Gastroenterol 2017
Jan;112(1):18-35. doi: 10.1038/ajg.2016.517.
U/l (ukat/l) U/l (ukat/l) %
Precinorm U 40.2 (0.671) 0.7 (0.012) 1.8
Precipath U 124 (2.07) 1(0.02) 0.9
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In aceasta Fisa privind metoda se utilizeaza intotdeauna punctul ca
separator zecimal, pentru a marca linia de separatie dintre partea intreaga
si cea fractionald a unui numeral zecimal. Nu se utilizeaza separatoare
pentru mii.

Orice incident grav survenit la utilizarea dispozitivului trebuie raportat
producatorului si autoritétii competente din statul membru in care utilizatorul
si/sau pacientul este stabilit.

Simboluri

Roche Diagnostics utilizeaza urmétoarele simboluri si semne suplimentare
fatd de cele prezentate in standardul ISO 15223-1 (pentru SUA: consultati
dialog.roche.com pentru definitia simbolurilor utilizate):

Continutul itului
REAGENT Reactiv

% Volum pentru reconstituire

(@]
-
=

Numarul global al articolului comercial

Adaugarile, stergerile sau modificarile sunt indicate de o bara de modificare din margine.

© 2023, Roche Diagnostics
C€os

www.roche.com

Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim

R +800 5505 6606
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Aspartate aminotransferase with/without pyridoxal phosphate activation
Informatii comanda

cobas’

Analizorul (analizoarele) pe care poate fi folosit (pot

fi folosite) (kitul (kiturile)) P P b
04657543 190 | Aspartate aminotransferase (4 x 100 teste) cobas ¢ 111
Materialele necesare (nefurizate):

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

04774221 190 | Pyridoxal phosphate (4 x 200 teste) Cod 953
Romana MDH

Oxaloacetat + NADH + H* —— L-malat + NAD*

Informatii despre sistem

ASTL: ACN 687

ASTPL: ACN 686

Scopul utilizarii

Test pentru determinarea cantitativa in vitro a aspartat aminotransferazei,

cu sau féra activarea piridoxal fosfat, in serul si plasma umand pe sistemele
cobas ¢ 111.

Prezentare generala'?

Enzima aspartat-aminotransferaza (AST) este distribuitd larg la nivelul
tesuturilor, in principal hepatic, cardiac, muscular si renal. Valori serice
crescute se raporteaza in cazul afectiunilor care implicd aceste tesuturi.
Afectiunile hepatobiliare, precum ciroza, carcinomul metastazic SI hepatita
virala duc si ele la cresterea nivelurilor serice ale AST. Dupa infarctul de
miocard, AST serici creste si atinge valoarea maxima la doué zile dupa
instaurare.

La pacientii cu dializa renald sau cei cu deficientd de vitamina B6, AST
serica poate fi scazutd. Reducerea aparenti in activitate a AST poate fi
corelatd unui nivel scazut de piridoxal fosfat, grupul prostetic al AST, care
duce la o crestere a raportului de apoenzime fatd de holoenzime.

Au fost detectate doud izoenzime ale AST, citoplasmicd si mitocondriald.
Numai izoenzima citoplasmica apare in serul normal, in timp ce izoenzima
mitocondriald, impreund cu cea citoplasmicd, au fost detectate in serul
provenind de a pacienti cu afectiuni coronariene si hepatobiliare.

Adaugarea de piridoxal fosfat la test provoaca o crestere a activitatii
aminotransferazei. Activarea este mai mare pentru AST decat pentru ALT.
Activarea piridoxal fosfat previne activitatea fals redusa a aminotransferazei
in probele de la pacientii cu piridoxal fosfat endogen insuficient (deficit de
vitamina Bg).

Metoda de masurare

Acest test urmeaza recomandarile IFCC, dar a fost optimizat pentru
functionalitate si stabilitate.34

AST din proba catalizeaza transferul unui grup amino dintre L-aspartat i
2-oxoglutarat, pentru a forma oxaloacetat si L-glutamat. in continuare,
oxaloacetatul reactioneaza cu NADH, in prezenta malat-dehidrogenazei
(MDH), formand NAD*.

Piridoxal fosfat actioneaza ca o coenzimd in reactia de transfer amino.
Aceasta asigurd activarea complets a enzimei.

AST

L-aspartat + 2-oxoglutarat —— oxaloacetat + L-glutamat

Rata formarii NADH este direct proportionald cu activitatea catalitica a AST.
Este determinata prin masurarea crestern gradului de absorbanta.

Reactivi - solutii de lucru

R1  Solutie tampon Tris: 264 mmol/l, pH 7.8 (37 °C); L-aspartat:
792 mmol/l; MDH (inim& porcind): > 24 pkat/l; LDH
(microorganisme): > 48 pkat/l; albumina (bovind): 0.25%;

conservant
PYP Piridoxal fosfat (DL): 730 pmol/l; conservant
SR NADH (drojdii): 2 1.7 mmol/l; 2-oxoglutarat: 94 mmol/l; conservant

Precautii si avertismente

A se utiliza pentru diagnosticul in vitro pentru personalul medical de
specialitate. Luati mésurile de precautie normale necesare pentru
manipularea tuturor reactivilor de laborator.

Deseuri infectioase sau microbiene:

Avertisment: manipulati deseurile drept materiale cu potential de risc
biologic. Eliminati deseurile in conformitate cu instructiunile si procedurile
de laborator acceptate.

Pericole pentru mediul inconjurator:
Aplicati toate reglementarile locale relevante privind eliminarea pentru a o
efectua in conditii de siguranta.

Fisa cu date de securitate poate fi pusé la dispozitia utilizatorului de
specialitate, la cerere.

Pentru SUA: Atentie: Legile federale restrictioneazé vanzarea acestui
dispozitiv numai la indicatia unui medic.

Manevrarea reactivilor
Gata de utilizat

Depozitare si stabilitate
ASTL

Termen de valabilitate la 2-8 °C: Consultati data

expirdrii de pe reactiv
La bord in folosinta si refrigerat in analizor:
PYP
Termen de valabilitate la 2-8 °C:

4 saptamani

Consultati data
expirarii de pe reactiv

La bord n folosintd si reffigerat in analizor: 4 saptamani
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Aspartate aminotransferase with/without pyridoxal phosphate activation

Recoltarea si pregatirea probelor
Pentru colectarea si pregatirea specimenelor, folositi doar eprubete sau
recipiente de colectare corespunzétoare.

Numai probele din lista de mai jos au fost acceptate dupa testare.
Ser
Plasma: Plasma Li-heparind, plasma Ks-EDTA

Tipurile de probe mentionate au fost testate cu o selectie de eprubete de
recoltare care erau d|spon|b|Ie pe piata la momentul testarii, adicd nu au
fost testate toate eprubetele disponibile, ale tuturor producatorllor
Sistemele de recoltare a probelor de la diferiti producétori pot contine
materiale variate care in unele cazuri pot mfluenta rezultatele testelor.
Atunci cand procesati probele in eprubete prlmare (sisteme de recoltare a
probelor), urmati mstructlunlle producétorului de eprubete.

A se vedea sectiunea despre limitéri si interferente pentru detalii referitoare
la interferentele posibile ale probelor.

Centrifugati probele care contin sedimente inainte de efectuarea testului.

Stabilitate:> 4 zile la 20-25 °C
7 zilela 4-8 °C
3 lunila -20 °C

Afirmatiile privind stabilitatea probelor au fost stabilite de cétre producator
pe baza datelor experimentale sau pe baza literaturii de referintd si doar
pentru intervalele de temperatura/timp specificate in fisa de metode. Este
responsabilitatea laboratorului individual sa utilizeze toate referintele
disponibile si/sau propriile studii pentru a determina criteriile specifice de
stabilitate pentru laboratorul respectiv.

Materialele furnizate

Consultati sectiunea ,Reactivi - solutii de lucru” pentru reactivi.

Materialele necesare (nefurnizate)
Consultati sectiunea ,Informatii privind comanda”
Echipament general de laborator

Testarea

Pentru o efectuare optima a testului, urmati instructiunile din acest
document pentru analizorul respectiv. Consultat| manualul de utilizare
corespunzator pentru instructiuni privind testele specifice analizorului.

indeplinirea aplicatiilor nevalidate de compania Roche nu este garantata si
trebuie definite de utilizator.

Aplicatie pentru ser si plasma
* Féra activare PYP

Definitia testului cobas ¢ 111

Modul de masurare Absorbanta
Modul de calcul abs. Cinetic
Sensul reactiei Descrescétor
Lungime de unda A/B 340/378 nm
Calc. primul/ultimul 19/34
Unitate ull
Mod de reactie R1-S-SR
Parametri de pipetare
Diluant (H,0)
R1 40 pl 29 ¢l
Proba 11l 26 pl
SR 17 ul 9l
Volum total 132l
* Féra activare PYP
Definitia testului cobas ¢ 111
Modul de méasurare Absorbanta
Modul de calcul abs. Cinetic

cobas’

Sensul reactiei Descrescator
Lungime de unda A/B 340/378 nm
Calc. primul/ultimul 31/40
Unitate ull
Mod de reactie R1-DL-S-SR
Parametri de pipetare

Diluant (H20)
R1 40l 29 ¢l
Proba 114l 8l
Diluant (DL) 18 l
SR 17l 9l
Volum total 132yl
Calibrarea
Calibratori Calibrator f.a.s.

Apa deionizatd este folositd automat
de instrument ca si calibrator zero.

Modul de calibrare Regresie liniard

Fiecare lot si, la nevoie, dupa
procedurile de control al calitatii

Intervalul de calibrare poate fi extins pe baza verificdrii acceptabile a
calibrarii efectuatd de laborator.

Trasabilitatea: Aceasta metoda a fost standardizatd conform formularii
IFCC originale, utilizand pipete calibrate impreuna cu un fotometru manual
care furnizeaza valori absolute si gradul de absorbtie specific

substratului, €.5

Controlul calitatii

Pentru controlul cahtatn folositi materialele de control afisate in sectiunea
»Informatii comanda”. Pe langa acestea, se pot folosi Si alte materiale de
control adecvate.

Intervalele si limitele de control trebuie adaptate la cerintele individuale ale
fiecarui laborator. Valorile obtinute trebuie s& se incadreze in limitele
definite. Fiecare laborator trebuie s stabileasca masuri corective de luat in
cazul in care valorile se situeaza in afara limitelor definite.

Respectati reglementrile guvernamentale aplicabile si indrumérile locale
pentru controlul calitatii.

Intervalul de calibrare

Calcul
Analizorul cobas ¢ 111 calculeaza automat activitatea analitului fiecarei
probe.

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

Limitari - interferente
* Fara activare PYP

Criteriu: Recuperare in proportie de + 10 % din valoarea initiala la o
activitate a AST de 30 U/l (0.501 pkat/l).

Icter:” Fara interferentd semnificativd pana la un indice | de 60 pentru
bilirubina conjugata s si neconjugata (concentratia aproximativé a bilirubinei
conjugate si neconjugate: 1026 pmol/l sau 60 mg/dl).

Hemoliza:” Férd interferentd semnificativa pand la un indice H de 25
(concentratia aproximativa a hemoglobinei: 16 pmol/l sau 25 mg/dl).

Contaminarea cu eritrocite va duce la rezultate crescute, deoarece nivelul
de analit din eritrocite este mai mare decét in serurile normale. Nivelul de
interferenta poate varia in functie de continutul de analit al eritrocitelor
lizate.

Lipemia (Intralipid):” F&ra interferentd semnificativa pand la un indice L
de 20. Exista o corelatie slabd intre indicele L (corespunde turbiditatii) si
concentratia trigliceridelor.

Probele lipemice interfereaza si pot duce la afisarea marcajului ,Abs
crescut”.

Anticoagulanti: Citratul si fluorurile inhiba activitatea enzimatica.

2/4
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Aspartate aminotransferase with/without pyridoxal phosphate activation

Medicamente: Nu au fost depistate interferente la concentratii terapeutice
pentru medicamentele de uz frecvent.8? Exceptn Doxiciclina HCI cauzeaza
valori AST scézute artificial. Cyanokitul (hidroxocobalamina) poate produce
rezultatele fals scazute. Concentratiile plasmatice fiziologice ale
sulfasalazinei sau sulfapiridinei pot cauza rezultate false.

in foarte putine cazuri, gamopatia, in special tipul IgM (macroglobulmemla
Waldenstrom) poate duce la rezultate care nu prezinta siguranta.'®

* Fara activare PYP

A se Yedea mai sus ) ' . o Valori consensuale cu activare cu piridoxal fosfat:!5

Gl Seopenioh pplis o 0% aseaaRla 576 puney  paaia s U1 0
Medicamente: Nu au fost depistate interferente la concentratii terapeutice Femei pand la 35 U/l (0.60 pkat/l)

pentru medicamentele de uz frecvent 2 Exceptii: Dobesilatul de calciu si Fiecare laborator trebuie s investigheze transferabilitatea valorilor

dr?é'c'd'”atl)"?' cauzeazatvalondAST scaftutte lar]tc|f||0|a| py?no(lgtul iraill preconizate la propria populatie de pacienti si, dacé este necesar, sa
(hidroxocobalamina) poate produce rezultatele fals scazute. Concentrafile  otermine proprille Inervale de referinta.

plasmatice fiziologice ale sulfasalazinei sau sulfapiridinei pot cauza
rezultate false.

Tn scopuri de diagnosticare, rezultatele trebuie evaluate intotdeauna
impreuna cu antecedentele medicale ale pacientului, cu examinarea clinica

Valori calculate: Se utilizeaza un factor de 2.13 pentru conversia de la
25°Cla37°C.”3

* Fara activare PYP
conf. IFCC/metoda standard 94 cu activare cu piridoxal fosfat:'
37°C Barbati 10-50 U/ (0.17-0.85 pkat/l)

Femei 10-35 U/l (0.17-0.60 pkat/l)

Datele specifice de functionalitate

Mai jos sunt prezentate date reprezentative de performanta privind
analizorul cobas ¢ 111. Rezultatele obtinute in laboratoare individuale pot

si cu alte constatari.

ACTIUNE NECESARA

Programare splare speciala: Folosirea unor etape speciale pentru
spdlare este obligatorie atunci cand anumite combinatii de teste sunt
efectuate concomitent pe analizorul cobas ¢ 111. Pentru informatii
referitoare la combinatiile de teste care necesita etape speciale de spalare,

diferi.
Precizie

Precizia a fost determinatd utilizdnd probe umane si controale, folosind un
protocol intern cu repetabilitate (n = 21) si precizie intermediara (3 alicote
per procesare, 1 procesare pe zi, 10 zile). Au fost obtinute urmatoarele

rezultate:
consultati ultima versiune a listei de evitare a contaminarii din Fisa de
metode CLEAN si manualul de utilizare pentru instructiuni supllmentare * Fara activare PYP
Daci este necesar, programarea pentru spélare speciald/evitarea — -
contaminérii trebuie implementata inainte de raportarea rezultatelor Repetabilitate Medie SD cv
acestui test. U/l (ukat/l) U/l (ukat/l) %
Limite si intervale Precinorm U 39.7 (0.663) 0.4 (0.007) 1.1
; Fara aﬂi;are PYP Precipath U 123 (2.05) 0(0.00) 0.4
ntervalul de masurare

S 1 26.2 (0.438 0.4 (0.007 1.4
2-700 U/l (0.03-11.7 pkatl) eruman (0.438) (0.007)
Determinati probele cu activitati mai mari prin functia de reluare a testarii. Ser uman 2 221 (3.69) 1(0.02) 05
Dilutia probelor cu functia de reluare a testarii este de 1:10. Rezultatele — — -
probelor diluate cu functia de reluare a testarii sunt automat inmultite cu Precizie intermediara Medie SD cv
factorul 10. U/ (ukat/l) U/l (ukat/l) %
Limitele inferioare de masurare Precinorm U 38.6 (0.645) 0.9 (0.015) 24
Limita de detectie inferioara a testului: :
2 U/l (0.03 pkatl) Precipath U 126 (2.10) 1(0.02) 0.9
Limita de detectie inferioara reprezintd cea mai redusé concentratie Ser uman 3 19.5(0.326) 0.6 (0.010) 3.3
mésurabild de analit care poate fi diferentiatd de zero. Este calculati ca Ser uman 4 306 (5.12) 3(0.05) 1.0
valoarea aflaté la 3 deviatii standard peste standardul minim
(standard 1+ 3 SD, repetabilitate, n = 21). « Fara activare PYP
;n':z:‘al:lﬁf';:’;:;’;are Repetabilitate Medie ) cv

U/l (ukat/l) U/l (ukat/l) %

3700 U (0.05-11.7 katl) Preci U 48.3 (0.806 0.7 (0.012 1.3
Determinati probele cu activitati mai mari prin functia de reluare a testarii. recinorm -3 (0.806) 7(0012) ’
Dilutia probelor cu functia de reluare a testarii este de 1:10. Rezultatele Precipath U 139 (2.32) 1(0.02) 0.7
ggtt:)erhcir%lluate cu functla de reluare a testarii sunt automat inmultite cu Seruman 1 18.3 (0.305) 07 (0.012) 41
Limitele inferioare de masurare Seruman 2 313(5.23) 1(0.02) 04
L f | —— — -
SIS;}?OdSSdﬁL%CJ:? inferioard a testulu: Precizie intermediara Medie SD cv
Limita de detectie inferioara reprezinta cea mai redusa concentratie VAl (ukatl) U/l (ukatl) %
mésurabild de analit care poate fi diferentiaté de zero. Este calculati ca Precinorm U 47.7 (0.796) 1.4 (0.023) 29
valoarea aflaté la 3 deviatii standard peste standardul minim .
(standard 1 + 3 SD, repetabilitate, n = 21). Precipath U 142 (2.38) 2(0.03) 12
Valori asteptate Seruman 3 24.3 (0.406) 0.7 (0.012) 2.7
« Féra activare PYP Ser uman 4 561 (9.36) 5(0.08) 0.9
Conf. metodei standard optimizate (comparabild cu metoda IFCC fara
activare cu piridoxal fosfat'!):
Barbati'? pand la 40 U/l (0.67 pkat/l)
Femei pand la 32 U/l (0.53 pkat/l)
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Compararea metodelor
* Fara activare PYP

Valorile AST pentru probele de ser si plasma umand obtinute pe un analizor
cobas ¢ 111 (y) au fost comparate cu cele determinate folosind acelasi
reactiv pe un analizor COBAS INTEGRA 400 (x).

Mdrimea probei (n) = 82

Passing/Bablok'6 Regresie liniara
y =0.989x + 1.87 U/l y=0.990x + 1.61 U/l
T=0.981 r=1.000

Activitdtile probelor s-au situat intre 3.66 si 617 U/l (0.061 si 10.3 pkat/l).
* Fara activare PYP

Valorile AST pentru probele de ser si plasma umané obtinute pe un analizor
cobas ¢ 111 (y) au fost comparate cu cele determinate folosind acelasi
reactiv pe un analizor COBAS INTEGRA 400 (x).

Mérimea probei (n) = 78

Passing/Bablok' Regresie liniara

y = 1.007x - 0.070 U/l y=0.974x + 2.73 U/l

7=0.988 r=0.999

Activittile probelor s-au situat intre 12.4 i 696 U/l (0.207 si 11.6 pkat/l).
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In aceastd Fisa privind metoda se utilizeaza intotdeauna punctul ca
separator zecimal, pentru a marca linia de separatie dintre partea intreaga
si cea fractionald a unui numeral zecimal. Nu se utilizeaza separatoare
pentru mii.

Orice incident grav survenit la utilizarea dispozitivului trebuie raportat
producédtorului si autoritétii competente din statul membru in care utilizatorul
si/sau pacientul este stabilit.

—_

—_

Simboluri

Roche Diagnostics utilizeaza urméatoarele simboluri si semne suplimentare
faté de cele prezentate in standardul ISO 15223-1 (pentru SUA: consultati
dialog.roche.com pentru definitia simbolurilor utilizate):

Continutul kitului

REAGENT Reactiv
Volum dupd reconstituire sau omogenizare

(]
=

Numar articol Global Trade

Adaugarile, stergerile sau modificérile sunt indicate de o bara de modificare din margine.
© 2020, Roche Diagnostics

C€oms

Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com
R +800 5505 6606

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

E
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BILD2

Bilirubin Direct Gen.2 (Standardizare Doumas)
Informatii comanda

cobas’

Analizorul (analizoarele) pe care poate fi
folosit (pot(fi folosite) ki)tEI (kiturife)
05589134 190 BILD2 (2 x 50 de teste) cobas ¢ 111

Materialele necesare (nefurizate):
10759350 190 Calibrator f.a.s. (12 x 3 ml) Cod 401
12149435 122 Precinorm U plus (10 x 3 ml) Cod 300
12149443 122 Precipath U plus (10 x 3 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
05117216 190 PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 ml) Cod 392
05947774 190 PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 ml) Cod 392
10158046 122 Precibil (4 x 2 ml) Cod 306
04774230 190 NaCl Diluent 9 % (4 x 12 ml) Cod 951
Romana Pericole pentru mediul inconjurator:

Informatii despre sistem
BILD2: ACN 735

Scopul utilizarii

Test in vitro pentru determinarea cantitativa a bilirubinei directe in serul si
plasma umana pe sistemul cobas ¢ 111.

Prezentare generala'

Bilirubina se formeaza in sistemul reticuloendotelial in timpul degradarii
eritrocitelor imbatrénite. Hemul din hemoglobina si din alte hemoproteine
este indepdrtat, metabolizat Ia bilirubina si transportat la ficat sub forma de
complex cu albumina serica. In ficat, bilirubina este conjugata cu acidul
glucuronic pentru solubilizare si ulterior transportatd prin sistemul biliar si
eliminatd prin tractul digestiv. Boli sau conditii patologice, care produc
bilirubina prin procese hemolitice mai repede decat poate ficatul sa o
metabolizeze, determind cresterea nivelurilor de bilirubind neconjugata
(indirectd) in C|rcu|at|e Imaturitatea hepatica si alte c&teva boli in care
mecanismul de conjugare a bilirubinei este afectat determina cresteri
similare ale bilirubinei indirecte circulante. Obstructia biliara sau lezarea
structurii hepatocitare determina cresteri atat ale nivelurilor de bilirubind
conjugata (directd) cat si neconjugata (indirects) in circulatie.

Metoda de masurare

Metoda diazo?

Bilirubina conjugata si &-bilirubina (bilirubina directd) reactioneaza direct cu
sarea de 3,5 diclorofenil diazoniu in tampon acid pentru a 'forma
azobilirubina colorata in rosu.

bilirubind + 3,5-DPD

Intensitatea coloratiei rosu azo formate este direct proportionald cu
concentratia de bilirubina directa (conjugata) si poate fi determinata
fotometric.

Observatii: Sub influenta luminii albastre, de ex. in timpul fototerapiei
copiilor nou- -nascut], bilirubina neconjugaté este partial transformatd intr-un
izomer solubil in apa numit fotobilirubina, un substrat pentru testele directe
de bilirubind. Aceast fractiune este detectatd de BILD2 si poate duce la
rezultate peste normal la copii sanatosi.

—= azobilirubind

Reactivi - solutii de lucru

R1 Acid fosforic: 85 mmol/l; HEDTA: 4.0 mmol/l; NaCl: 50 mmol/l;
detergent; pH 1.9

SR Sare de 3,5-diclorofenil diazoniu: 1.5 mmol/l; pH 1.3

Precautii si avertismente

A se utiliza pentru diagnosticul in vitro pentru personalul medical de
specialitate. Luati masurile de precautie normale necesare pentru
manipularea tuturor reactivilor de laborator.

Deseuri infectioase sau microbiene:

Avertisment: manipulati deseurile drept materiale cu potential de risc
biologic. Eliminati deseurile in conformitate cu instructiunile si procedurile
de laborator acceptate.

Aplicati toate reglementarile locale relevante privind eliminarea pentru a o
efectua in conditii de siguranta.

Fisa cu date de securitate poate fi pusé la dispozitia utilizatorului de
specialitate, la cerere.

Manevrarea reactivilor

Gata de utilizat

Depozitare si stabilitate
BILD2

Termen de valabilitate la 2-8 °C: Consultati data
expirdrii de pe
reactiv.

La bord in folosintd si refrigerat in analizor: 6 saptamani

NaCl Diluent 9 %

Termen de valabilitate la 2-8 °C: Consultati data
expirdrii de pe
reactiv.

La bord n folosintd si refrigerat in analizor: 4 saptamani
Recoltarea si pregétirea probelor

Pentru colectarea si pregatirea specimenelor, folositi doar eprubete sau
recipiente de colectare corespunzétoare.

Numai probele din lista de mai jos au fost acceptate dupa testare.

Ser: Recoltati serul folosind eprubete de recoltare standard.

Plasma: Plasma Li-heparing, plasma K-, K5-EDTA.

Feriti probele de expunerea la lumina.

Tipurile de probe mentionate au fost testate cu o selectie de eprubete de
recoltare care erau dlspon|b||e pe piatd la momentul testarii, adica nu au
fost testate toate eprubetele disponibile, ale tuturor producatorllor
Sistemele de recoltare a probelor de la diferiti producétori pot contine
materiale variate care in unele cazuri pot |nfluenta rezultatele testelor.
Atunci cand procesati probele in eprubete pnmare (sisteme de recoltare a
probelor), urmati |nstruct|un||e producatorului de eprubete.

Centrifugati probele care contin sedimente inainte de efectuarea testului.
A se vedea sectiunea despre limitéri si interferente pentru detalii referitoare
la interferentele posibile ale probelor.
Stabilitate:2)-34 2 zile la 20-25 °C
7 zile la 4-8 °C
6 luni la -20 °C
a) Dacd se are grija sa se prevind expunerea la lumind

Materialele furnizate
Consultati sectiunea ,Reactivi - solutii de lucru” pentru reactivi.
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Bilirubin Direct Gen.2 (Standardizare Doumas)

Materialele necesare (nefurnizate)

Consultati sectiunea ,Informatii privind comanda”
Echipament general de laborator

Testarea

Pentru o efectuare optima a testului, urmati instructiunile din acest
document pentru analizorul respectiv. Consultaﬂ manualul de utilizare
corespunzator pentru instructiuni privind testele specifice analizorului.

indeplinirea aplicatiilor nevalidate de compania Roche nu este garantat si
trebuie definite de utilizator.

Aplicatie pentru ser si plasma

Definitia testului cobas ¢ 111

Modul de masurare Absorbanta

Modul de calcul abs. Obiectiv

Sensul reactiei Crescator

Lungime de unda A/B 552/659 nm

Calc. primul/ultimul 16/18

Unitate pmol/l

Mod de reactie R1-S-SR

Parametri de reactiv Diluant (H,0)
R1 120 pl -
SR 24l -
Probd 7l 2.l
Volum total 153 pl -
Calibrarea

Calibrator Calibrator f.a.s.

Apa deionizata este folositd automat
de instrument ca si calibrator zero.

Modul de calibrare Regresie liniara

Intervalul de calibrare Fiecare lot si, la nevoie, dupa

procedurile de control al calitétii
Intervalul de calibrare poate fi extins pe baza verificarii acceptabile a
calibrarii efectuata de laborator.
Trasabilitatea: Aceastd metoda a fost standardizatd conform performantei
testului manual folosind metoda Doumas.?
Controlul calitatii

Pentru controlul calltatn folositi materialele de control afisate in sectiunea
»Informatii comanda”. Pe Ianga acestea, se pot folosi si alte materiale de
control adecvate.

Intervalele si limitele de control trebuie adaptate la cerintele individuale ale
fiecarui laborator. Valorile obtinute trebuie s se incadreze in limitele
definite. Fiecare laborator trebuie sa stabileasca masuri corective de luat in
cazul in care valorile se situeaza in afara limitelor definite.

Respectati reglementérile guvernamentale aplicabile si indrumérile locale
pentru controlul calitatii.
Calcul

Analizorul cobas ¢ 111 calculeaza automat concentratia de analit a fiecérei
probe.

Factori de conversie: pmol/l x 0.0585 = mg/dl

mg/dl x 10 = mg/l
mg/dl x 17.1 = pmol/l

Limitari - interferenta

Criteriu: Recuperare in proportie de + 10 % din valorile initiale la o
concentratie de bilirubina directs de 34 pmolll (2 mg/dl).

Hemoliza: Fard interferentd semnificativa pand la un indice H de 25
(concentratia aproximativa a hemoglobinei: 15.5 pmol/l sau 25 mg/dl).

cobas’

Lipemia (Intralipid):® Fara interferentd semnificativa pana la un indice L
de 750. Existd o corelatie slaba intre indicele L (corespunde turbiditatii) si
concentratia trigliceridelor.

Medicamente: Nu au fost depistate interferente la concentratii terapeutice
pentru medicamentele comune.”®
Exceptie: Fenilbutazona determina rezultate fals scazute de bilirubina.

Probele care contin verde de indocianind nu trebuie masurate.

in foarte putine cazuri, gamopatia, in special tipul IgM (macroglobulinemia
Waldenstrom) poate duce la rezultate care nu prezintd sigurant.®

in scopuri de diagnosticare, rezultatele trebuie evaluate intotdeauna
impreuna cu antecedentele medicale ale pacientului, cu examinarea clinica
si cu alte constatari.

In anumite cazuri, probele pot da un rezultat de bilirubina directd usor mai
crescut decéat rezultatul bilirubinei totale. Acest lucru s-a observat la | probele
de la pagienti unde aproape toata bilirubina care reactioneaza este in forma
directd. In astfel de cazuri rezultatul pentru bilirubina totala trebuie raportat
atét pentru valorile de bilirubind directd cat si pentru cele de bilirubina
totald.

ACTIUNE NECESARA

Programare spalare speciala: Folosirea unor etape speciale pentru
spélare este obligatorie atunci cnd anumite combinatii de teste sunt
efectuate concomitent pe analizorul cobas ¢ 111. Pentru informaii
referitoare la combinatiile de teste care necesitd etape speciale de spalare,
consultati ultima versiune a listei de evitare a contaminérii din Fisa de
metode CLEAN si manualul de utilizare pentru instructiuni suplimentare.
Daci este necesar, programarea pentru spalare speciald/evitarea
contaminarii trebuie implementata inainte de raportarea rezultatelor
acestui test.

Limite i intervale

Intervalul de masurare

1.2-236 pmol/l (0.07-13.8 mg/d)

Determinati probele cu concentratii mai mari prin functia de reluare a
testarii. D|Iut|a probelor cu functla de reluare a testarii este de 1:2.

Rezultatele probelor diluate cu functla de reluare a testarii sunt automat
fnmultite cu factorul 2.

Limitele inferioare de masurare

Limita de blanc, Limita de detectie si Limita de cuantificare

= 0.8 pmol/l (0.05 mg/dl)
= 1.2 pmol/l (0.07 mg/d)
= 1.2 pmol/l (0.07 mg/dl)

Limita de blanc, Limita de detectie si Limita de cuantificare au fost méasurate
fn concordanta cu cerintele EP17-A ale CLSI (Institutul de standarde clinice
side laborator).

Limita de blanc este valoarea de la percentila a 95-a de la

n > 60 determindri pentru probe fara analit din mai multe serii
independente. Limita de blanc corespunde concentratiei inferioare celei
gasite in probele fara analit cu o probabilitate de 95 %.

Limita de detectie se calculeaza pe baza Limitei de blanc si a deviatiilor
standard ale probelor cu concentratie joasa.

Limita de detectie corespunde celei mai mici concentratii de analit care
poate fi detectatd (valoare superioara Limitei de blanc cu o probabilitate de
95 %).

Limita de cuantificare este cea mai redusd concentratie de analit care poate
fi masuraté reproductibil cu o precizie de 20 % CV. A ‘fost determinata
folosind probe cu concentratii scazute de bilirubina directd.

Valori agteptate

Bilirubina directa < 3.4 pmol/l (< 0.20 mg/dl)’!

O limita superioara de 10 pmol/l bilirubina direct pentru nou-nascuti a fost
citatd in literaturd, desi aceasta nu a fost confirmata de datele interne. 10

Fiecare laborator trebuie sd investigheze transferabilitatea valorilor
preconizate la propria populatie de pacienti si, dacé este necesar, s&
determine proprille intervale de referintd.

Limita de blanc
Limita de detectie
Limita de cuantificare

Datele specifice de functionalitate

Mai jos sunt prezentate date reprezentative de performanta privind
analizorul cobas ¢ 111. Rezultatele obtinute in laboratoare individuale pot
diferi.
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Precizie

Precizia a fost determinata utilizand probe umane si controale conform
CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute), cerintele EP5 cu
repetabilitate (n = 21) si precizia intermediara (2 alicote per procesare,
2 procesari pe zi, 21 de zile). Au fost obtinute urmétoarele rezultate:

Repetabilitate Medie SD cv
pmol/l (mg/dl) | pmol/l (mg/dl) | %
Precinorm U 12.3(0.72) 0.2 (0.01) 1.6
Precipath U 34.4(2.0) 0.1(0.01) 04
Ser uman 1 3.1(0.18) 0.2 (0.01) 4.9
Seruman 2 96 (5.6) 0.4 (0.02) 04
Seruman 3 173 (10.1) 0.3(0.02) 0.2
Precizie intermediara Medie SD cv
umol/l (mg/dl) [ umol/l (mg/dl) | %
Precinorm U 12.9(0.75) 0.2(0.01) 1.6
Precipath U 32.8(1.9) 0.3 (0.02) 1.0
Seruman 1 2.0(0.12) 0.2 (0.01) 7.7
Seruman 2 64.2 (3.8) 0.7 (0.04) 1.0
Seruman 3 225 (13.2) 0.8 (0.05) 0.4

Rezultatele pentru precizia intermediara au fost obtinute pe sistemul etalon
al analizorului COBAS INTEGRA 800.

cobas’

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

In aceasta Fisa privind metoda se utilizeaza intotdeauna punctul ca
separator zecimal, pentru a marca linia de separatie dintre partea intreaga
si cea fractionald a unui numeral zecimal. Nu se utilizeazé separatoare
pentru mii.

Orice incident grav survenit la utilizarea dispozitivului trebuie raportat
producédtorului si autoritétii competente din statul membru in care utilizatorul
si/sau pacientul este stabilit.

Simboluri

Roche Diagnostics utilizeaza urmatoarele simboluri si semne suplimentare
faté de cele prezentate in standardul ISO 15223-1 (pentru SUA: consultati
dialog.roche.com pentru definitia simbolurilor utilizate):

CONTENT Continutul kitului
REAGENT Reactiv

— =
6T

Adaugarile, stergerile sau modificérile sunt indicate de o bara de modificare din margine.
© 2021, Roche Diagnostics

C€onzs

Volum dupé reconstituire sau omogenizare

Numarul Global al Articolului Comercial

ﬁ

Compararea metodelor M Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
.roche..

Valorile bilirubinei pentru probele de ser si plasma umana obtinute cu Wiwzzoe;;z -

reactivul BILD2 (ACN 735) pe un analizor Roche/Hitachi cobas ¢ 111 (y) au

fost comparate cu cele determinate folosind acelasi reactiv pe un analizor

COBAS INTEGRA 800 (x).

Mdrimea probei (n) = 64

Passing/Bablok'" Regresie liniard

y = 0.980x + 1.50 pmol/l y = 0.980x + 1.44 pymol/|

1=0.971 r=0.999

Concentratiile probelor au fost intre 2.7 si 215 pmol/l (0.16 si 12.6 mg/dl).
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BILT3

Bilirubin Total Gen.3
Informatii comanda

cobas’

Analizorul (analizoarele) pe care poate fi
folosit (pot(fi folosite) ki)tEI (kiturife)
05795648 190 Bilirubin Total Gen.3 (4 x 100 de teste) cobas ¢ 111

Materialele necesare (nefurizate):
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
05117216 190 PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 ml) Cod 392
05947774 190 PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 ml) Cod 392
10158046 122 Precibil (4 x 2 ml) Cod 306
Romana Fisa cu date de securitate poate fi pusé la dispozitia utilizatorului de

Informatii despre sistem
BILT3: ACN 712
Scopul utilizarii

Test in vitro pentru determinarea cantitativa a bilirubinei totale in serul si
plasma adultilor si nou-nascutilor pe sistemul cobas ¢ 111.

Prezentare generala!

Bilirubina se formeaza in sistemul reticuloendotelial in timpul degraddrii
eritrocitelor imbétranite. Hemul din hemoglobin si din alte hemoproteine
este indepdrtat, metabolizat Ia bilirubind si transportat la ficat sub forma de
complex cu albumina serica. In ficat, bilirubina este conjugata cu acidul
glucuronic pentru solubilizare si ulterior transportatd prin sistemul biliar si
eliminata prin tractul digestiv.

Boli sau conditii patologice, care produc bilirubina prin procese hemolitice
mai repede decét poate ficatul sa 0 metabolizeze, determind cresterea
nivelurilor de bilirubind neconjugaté (indirectd) in circulatie. Imaturitatea
hepatica si alte cateva boli in care mecanismul de conjugare a bilirubinei
este afectat determina cresteri similare ale bilirubinei indirecte circulante.
Obstructia biliard sau lezarea structurii hepatocitare determind cresteri atét
ale nivelurilor de bilirubind conjugata (directd) cét si neconjugata (indirecta)
in circulatie.

Metoda de masurare?

Metoda diazo colorimetrica

Bilirubina totala, in prezenta unui agent solubilizant potrivit, se cupleaza cu
3,5-diclorofenil diazoniu in mediu puternic acid.

acid
Bilirubina + 3,5-DPD ———=azobilirubind

Intensitatea coloratiei rogu azo formate este direct proportionald cu
bilirubina totald din proba si poate fi determinata fotometric.

Reactivi - solutii de lucru

R1 Fosfat: 50 mmol/l; detergenti; stabilizatori; pH 1.0
SR Sare de 3,5-diclorofenil diazoniu: > 1.35 mmol/l

Precautii si avertismente

A se utiliza pentru diagnosticul in vitro pentru personalul medical de
specialitate. Luati masurile de precautie normale necesare pentru
manipularea tuturor reactivilor de laborator.

Deseuri infectioase sau microbiene:

Avertisment: manipulati deseurile drept materiale cu potential de risc
biologic. Eliminati deseurile in conformitate cu instructiunile si procedurile
de laborator acceptate.

Pericole pentru mediul inconjurator:

Aplicati toate reglementarile locale relevante privind eliminarea pentru a o
efectua in conditii de siguranta.

specialitate, la cerere.

Acest kit contine componente clasificate in felul urmétor, in conformitate cu
Regulamentul nr. 1272/2008 (CE):

3

Pericol

H290 Poate fi coroziv pentru metale.

H314 Provoaca arsuri grave i leziuni oculare.

H360FD Poate dduna fertilitatii. Poate déuna fatului.

Prevenire:

P201 Solicitati instructiuni speciale inainte de utilizare.

P280 Purtati manusi de protectie/ echipament de protectie/
ochelari de protectie/ masca de protectie/ protectie auditiva.

Raspuns:

P303 + P361 IN CAZUL CONTACTULUI CU PIELEA (sau parul):
+P353 Scoateti imediat toate hainele contaminate. Clatiti pielea cu
apa.

P304 + P340 [N CAZ DE INHALARE: Scoateti persoana la aer curat i
+P310 asezati-o intr-o pozitie confortabild pentru respiratie.
Contactati imediat un CENTRU
PENTRU INTOXICATIl/doctor.

P305 + P351 IN CAZUL CONTACTULUI CU OCHIl: Clétiti bine cu apd
+P338 timp de cateva minute. Scoateti lentilele de contact, dacé
+P310 aveti si dacé puteti face acest lucru. Continuati sa clatiti.
Contactati imediat un CENTRU
PENTRU INTOXICATIl/doctor.

P308 + P313 [N CAZ DE expunere sau motive de ingrijorare: Solicitati
asistentd/ ingrijire medicala.

Etichetele privind siguranta aplicate produsului respectd indrumérile GHS
UE.

Telefon contact: toate tarile: +49-621-7590

Manevrarea reactivilor

Gata de utilizat
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Depozitare si stabilitate

Termen de valabilitate la 2-8 °C: Consultati data
expirarii de pe
reactiv.

La bord in folosinta si refrigerat in analizor: 6 séptdmani

Depozitati reactivii la intuneric.

Recoltarea si pregatirea probelor

Pentru colectarea si pregatirea specimenelor, folositi doar eprubete sau
recipiente de colectare corespunzétoare.

Numai probele din lista de mai jos au fost acceptate dupa testare.
Ser
Plasma: Plasma Li-heparing, plasma Ko-, K3-EDTA.

(Utilizarea plasmei EDTA cu hematocrit crescut poate duce la valori ugor
reduse.)

Tipurile de probe mentionate au fost testate cu o selectie de eprubete de
recoltare care erau disponibile pe piata la momentul testarii, adicd nu au
fost testate toate eprubetele dlspon|b|le ale tuturor producdtorilor.
Sistemele de recoltare a probelor de la diferiti producatori pot contine
materiale variate care in unele cazuri pot mfluenta rezultatele testelor.
Atunci cand procesati probele in eprubete primare (sisteme de recoltare a
probelor), urmati mstructlumle producatorului de eprubete.

Centrifugati probele care contin sedimente inainte de efectuarea testului.

A se vedea sectiunea despre limitéri si interferente pentru detalii referitoare
la |nterferentele posibile ale probelor.

1zila15-25°C
71zlela2-8°C
5)-(-25) °C
a) Daca se are grijd sa se previna expunerea la lumina

Materialele furnizate

Consultati sectiunea ,Reactivi - solutii de lucru” pentru reactivi.
Materialele necesare (nefurnizate)

Consultati sectiunea ,Informatii privind comanda”

Echipament general de laborator

Stabilitate:23

6 luni la (-1

Testarea

Pentru o efectuare optima a testului, urmati instructiunile din acest
document pentru analizorul respectiv. Consulta‘u manualul de utilizare
corespunzator pentru instructiuni privind testele specifice analizorului.

indeplinirea aplicatiilor nevalidate de compania Roche nu este garantata si
trebuie definite de utilizator.

Aplicatie pentru ser si plasma
Definitia testului cobas ¢ 111

Modul de masurare Absorbanta
Modul de calcul abs. Obiectiv
Sensul reactiei Crescétor
Lungime de unda A/B 552/629 nm
Calc. primul/ultimul 16/24
Unitate pmol/l
Mod de reactie R1-S-SR
Parametri de pipetare

Diluant (H,0)
R1 120 l -
Proba 2.l -
SR 24l -
Volum total 146 pl

cobas’

Calibrarea

Callibrator f.a.s.

Apa deionizata este folositd automat de
instrument ca si calibrator zero.

Calibratori

Modul de calibrare Regresie liniard

Frecventa calibrérii Calibrare in 2 puncte

= dupd schimbarea lotului de reactivi

= dupa cum este necesar conform
procedurile de control al calitétii

Intervalul de calibrare poate fi extins pe baza verificarii acceptabile a
calibrarii efectuata de laborator.

Trasabilitatea:* Aceastd metoda a fost standardizatd cu metoda Doumas.

Controlul calitatii

Pentru controlul calitétii, folositi materialele de control afisate in sectiunea
LInformatii comanda”. Pe l&nga acestea, se pot folosi si alte materiale de
control adecvate.

Intervalele si limitele de control trebuie adaptate la cerintele individuale ale
fiecarui laborator. Valorile obtinute trebuie sa se incadreze in limitele
definite. Fiecare laborator trebuie s stabileasca masuri corective de luat in
cazul in care valorile se situeaza in afara limitelor definite.

Respectati reglementarile guvernamentale aplicabile si indrumérile locale
pentru controlul calitatii.

Calcul

Analizorul cobas ¢ 111 calculeaza automat concentratia de analit a fiecérei
probe.

Factori de conversie: pmol/l x 0.0585 = mg/dI

mg/dl x 10 = mg/l
mg/dl x 17.1 = ymol/|

Limitari - interferenta

Criteriu: Recuperare in intervalul + 3.4 ymol/l (0.199 mg/dl) din valoarea
initiald pentru probele < 34 pmol/l (1.99 mg/dl) si in intervalul + 10 % pentru
probele > 34 pmolll.

Hemoliza:5 Férd interferentd semnificativa pand la un indice H de 800
(concentratia aproximativa a hemoglobinei: 497 umol/l sau 800 mg/d).

Imunoglobuline: Fard interferenta semnificativa cu imunoglobulinele pana la
o concentratie de 187 ymol/| (28 g/l) (simulate de imunoglobulina umana
G).

Criteriu: Recuperare in intervalul + 1.7 umol/l (0.099 mg/dl) din valoarea
initiala pentru probele < 17 pmol/l (0.995 mg/d) si in intervalul + 10 %
pentru probele > 17 ymol/l.

Hemoliza la nou-nascuti:® Fara interferenta semnificativé pana la un
indice H de 1000 (concentratla aproximativa a hemoglobinei: 621 pmol/l
sau 1000 mg/dl).

Lipemia (Intralipid):5 Féra interferentd semnificativa pand la un indice L
de 1000. Exista o corelatie slaba intre indicele L (corespunde turbiditdtii) si
concentratia tngllcendelor

Medicamente: Nu au fost depistate interferente la concentratii terapeutice
pentru medicamentele de uz frecvent.67 Exceptie: Cyanokitul
(Hidroxocobalamina) poate produce rezultate fals scazute.

Indican: Fara interferenta semnificativa cu indicanul pana la niveluri de
0.12 mmol/l sau 3 mg/dl.

Probele care contin verde de indocianind nu trebuie masurate.

Rezultatele de la unii pacienti cu mielom multiplu pot aréta o eroare pozitiva
in recuperare. Nu toi pamentn cu mielom multiplu prezinta eroarea i
amploarea erori difera intre pa0|ent|

in foarte putine cazuri, gamopatia, in special tipul IgM (macroglobulinemia
Waldenstrom) poate duce la rezultate care nu prezintd siguranta.®

in scopuri de diagnosticare, rezultatele trebuie evaluate intotdeauna
impreuna cu antecedentele medicale ale pacientului, cu examinarea clinica
si cu alte constatari.

fn anumite cazuri, probele pot da un rezultat de bilirubina directa usor mai
crescut decét rezultatul bilirubinei totale. Acest lucru s-a observat la probele
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de la pacienti unde aproape toata bilirubina care reactioneaza este in forma
directd. In astfel de cazuri rezultatul pentru bilirubina totald trebuie raportat
atat pentru valorile de bilirubina directé cat si pentru cele de bilirubina
totala.

ACTIUNE NECESARA

Programare spalare speciala: Folosirea unor etape speciale pentru
spélare este obligatorie atunci cand anumite combinatii de teste sunt
efectuate concomitent pe analizorul cobas ¢ 111. Pentru informatii
referitoare la combinatiile de teste care necesité etape speciale de spalare,
consultati ultima versiune a listei de evitare a contaminarii din Fisa de
metode CLEAN si manualul de utilizare pentru instructiuni suplimentare.
Daca este necesar, programarea pentru spalare speciala/evitarea
contaminarii trebuie implementata inainte de raportarea rezultatelor
acestui test.

Limite i intervale
Intervalul de masurare
2.5-650 ymol/l (0.146-38.0 mg/dl)

Determinati probele cu concentratii mai mari prin functia de reluare a
testarii. Dilutia probelor cu functia de reluare a testarii este de 1:2.
Rezultatele probelor diluate cu functia de reluare a testarii sunt automat
inmultite cu factorul 2.

Limitele inferioare de masurare

Limita de blanc, Limita de detectie si Limita de cuantificare
=1.7 ymol/l (0.099 mg/dI)
= 2.5 pmol/l (0.146 mg/dl)
= 2.5 pmol/l (0.146 mg/dl)

Limita de Blanc, Limita de Detectie si Limita de Cuantificare au fost
masurate in concordanta cu cerintele EP17-A2 ale CLSI (Institutul de
standarde clinice si de laborator).

Limita de blanc este valoarea de la percentila a 95-a de la

n > 60 determinari pentru probe fara analit din mai multe serii
independente. Limita de blanc corespunde concentratiei inferioare celei
gasite in probele fard analit cu o probabilitate de 95 %.

Limita de detectie se calculeazé pe baza Limitei de blanc si a deviatiilor
standard ale probelor cu concentratie joasa.

Limita de detectie corespunde celei mai mici concentratii de analit care
poate fi detectata (valoare superioara Limitei de blanc cu o probabilitate de
95 %).

Limita de cuantificare este cea mai redusa concentratie de analit care poate
fi masurata reproductibil cu o eroare totald de 30 %. A fost mésuraté
folosind probe cu concentratii scdzute de bilirubina.

Valorile sub Limita de cuantificare nu vor fi marcate de instrument.
Valori agteptate

Limita de blanc
Limita de detectie
Limita de cuantificare

Adulti® pand la 21 pmol/l (pana la
1.2 mg/dl)

Copii cu varsta > 1 lund® pandla 17 ymol/l (pana la
1.0 mg/dl)

Studiu al intervalului de referintd'® cu 500 de probe bine caracterizate de
ser uman

Bérbati pand la 24 ymol/l (péna la
1.4 mg/dl)

Femei pand la 15 ymol/l (pana la
0.9 mg/di)

Risc crescut pentru dezvoltarea hiperbilirubinemiei importante clinic:
Nou-ndscuti: La termen si in apropierea termenului'!
Varsta nou-néscutului:

24 ore > 137 umol/IP) (> 8.0 mg/diP)
48 ore 2222 ymol/l®) (2 13.0 mg/d)
84 ore >290 ymol/l® (> 17.0 mg/dI?))
b) percentila 95

Niveluri > percentila 95: asemenea niveluri de hiperbilirubinemie s-au

cobas’

dovedit importante si se considera ca au nevoie de urmérire atentd, posibil
evaluare suplimentara si, uneori, interventie.

Nomograma pentru descrierea riscului la 2840 de nou-nascuti
sanatosi'

Bilirubina serica

mg/dL pmol/L
25 428
20 342
A
15 /; —— [ r——— 5
B [
10 — 171
M / / D
5 85
0 0

0 12 24 36 48 60 72 84 96 108 120 132 144
Varsta postnatala (ore)

* percentila 95

Zona de risc crescut A Zona de risc moderat scdzut C

Zona de risc moderat crescut B Zona de risc scazut D

Fiecare laborator trebuie sa investigheze transferabilitatea valorilor
preconizate la propria populatie de pacienti si, daca este necesar, s&
determine propriile intervale de referintd.

Datele specifice de functionalitate

Mai jos sunt prezentate date reprezentative de performanta privind
analizorul cobas ¢ 111. Rezultatele obtinute in laboratoare individuale pot
diferi.

Precizie

Repetabilitatea a fost determinata utilizand probe umane si controale,
folosind un protocol intern (n =21, 1 procesare). Precizia intermediara a
fost determinat folosind probe umane si controale in concordanté cu
cerintele CLSI (Institutul pentru Standarde Clinice si de Laborator) EP5
(2 alicote per procesare, 2 proceséri zilnic, 21 zile). Au fost obtinute
urmatoarele rezultate:

Repetabilitate Medie SD cv
umol/l (mg/dl) umol/l (mg/dl) %
Nivel de control 1 15.8 (0.924) 0.6 (0.035) 36
Nivel de control 2 53.5(3.13) 0.8 (0.05) 1.5
Ser uman A 8.84 (0.517) 0.58 (0.034) 6.5
Ser uman B 299 (17.5) 3(0.2) 0.9
Seruman C 539 (31.5) 3(0.2) 0.5
Precizie intermediard Medie SD cv
umol/l (mg/al) umol/l (mg/dl) %
Nivel de control 1 16.0 (0.936) 0.4 (0.023) 25
Nivel de control 2 53.7 (3.14) 0.8 (0.05) 1.4
Ser uman A 8.90(0.521) 0.46 (0.027) 5.2
Ser uman B 308 (18.0) 6(0.4) 2.1
Seruman C 555 (32.5) 11 (0.6) 1.9

Rezultatele pentru precizia intermediara au fost obtinute pe sistemul master
COBAS INTEGRA 800.

Compararea metodelor

Valorile bilirubinei totale pentru probele de ser si plasma umana obtinute pe
un analizor cobas ¢ 111 folosind reactivul Roche Bilirubin Total Gen.3 (y)
au fost comparate cu cele determinate folosind reactivul corespunzator pe
un analizor COBAS INTEGRA 800 (x).

Marimea probei (n) = 64
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BILT3

Bilirubin Total Gen.3

Passing/Bablok'? Regresie liniara C € 0123
y =1.017x - 0.059 pmol/l y =1.017x - 0.247 pmol/l
T=0.987 r=1.00 M www.roche.com

Concentratiile probelor au fost intre 3.6 si 618 pmol/l (0.211 si 36.2 mg/dl).
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In aceasta Fisa privind metoda se utilizeaza intotdeauna punctul ca
separator zecimal, pentru a marca linia de separatie dintre partea intreagd
si cea fractionald a unui numeral zecimal. Nu se utilizeaz separatoare
pentru mii.

Orice incident grav survenit la utilizarea dispozitivului trebuie raportat
producétorului si autoritétii competente din statul membru in care utilizatorul
si/sau pacientul este stabili.

oo

©

Simboluri

Roche Diagnostics utilizeaza urméatoarele simboluri si semne suplimentare
fata de cele prezentate in standardul ISO 15223-1 (pentru SUA: consultati
dlalog roche.com pentru definitia simbolurilor utilizate):

Continutul kitului

Reactiv

% Volum dupa reconstituire sau omogenizare
Numérul Global al Articolului Comercial

Adaugarile, stergerile sau modificérile sunt indicate de o bara de modificare din margine.
© 2021, Roche Diagnostics

R +800 5505 6606

cobas’

Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
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Creatinina Jaffé Gen.2 (compensata)
Informatii privind comanda

cobas’

REF Analizoare pe care pot fi folosite kiturile
05401755190 Creatinine Jaffé Gen.2 (compensatd) (4 x 100 teste) cobas ¢ 111
Materialele necesare (nefurnizate):
10759350190 Calibrator f.a.s. (12 x 3 ml) Cod 401
12149435122 Precinorm U plus (10 x 3 ml) Cod 300
12149443122 Precipath U plus (10 x 3 ml) Cod 301
05117003190 PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 ml) Cod 391
05947626190 PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 ml) Cod 391
05117216190 PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 ml) Cod 392
05947774190 PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 ml) Cod 392
03121313122 Precinorm PUC (4 x 3 ml) Cod 240
03121291122 Precipath PUC (4 x 3 ml) Cod 241
Roména Principiul testului'213.14

Informatii despre sistem
CREJ2: ACN 690
CRJ2U: ACN 691

Scopul utilizarii

Test in vitro pentru determinarea cantitativa a creatininei din serul, plasma
si urina umané pe sistemul cobas ¢ 111.

Prezentare generald

Mésuratorile creatininei, efectuate cu acest test, in serul, plasma si urina
umane sunt utilizate ca adjuvant in diagnosticarea si monitorizarea bolii
renale, precum si in monitorizarea dializei renale. Masuratorile creatininei
sunt utilizate si pentru calcularea excretiei fractionate a altor analiti urinari
(de exemplu, albumina, a-amilaza).

Creatinina este un produs de catabolism al creatinfosfatului din muschi si
este produsa de obicei la o ratd destul de constanta (in functie de masa
musculard). Este filtrata in totalitate de glomeruli si, in conditii normale, nu
este reabsorbita in tubuli la un nivel decelabil. O mica dar importanta
cantitate este secretata activ. Concentratia sa este, astfel, invers
proportionald cu rata filtrérii glomerulare (RFG).1?

Testarea creatininei in ser sau plasma este testul cel mai frecvent folosit
pentru a evalua functia renald. Boala renald cronicd reprezintd o problema
mondialé de sénétate si prezinté un risc semnificativ de morbiditate si
mortalitate cardiovasculard. Ghidurile curente definesc boala renald cronica
drept leziune renald sau rata scazuta a filtrarii glomerulare (RFG) (mai micd
de 60 mi/min. per 1.73 m?) timp de trei luni sau mai mult.>3

Deoarece o crestere a creatininei serice este observata doar la prezenta
unor leziuni importante ale nefronilor, nu este indicata pentru detectia bolii
renale in stadii incipiente. Un test mult mai sensibil si o estimare mai bund a
ratei filtrarii glomerulare (RFG) este datd de testul clearance-ului la
creatinind bazat pe concentratia creatininei in urina si in ser sau plasma si
pe debitul urinar. Pentru aceasta sunt necesare o colectare foarte exacta a
urinei (de obicei urina pe 24 de ore) si 0 probd de sénge. Totusi, deoarece
testul este susceptibil la erori datorita colectdrii dificile foarte exacte a

urinei, s-a incercat estimarea matematica a RFG (eRFG) bazata doar pe
concentratia creatininei in ser sau plasmd.# Printre diferitele aborddri
propuse, trei s-au bucurat de o larga recunoastere: ecuatia Cockroft si
Gault, ecuatia studiului Modification of Diet in Renal Disease (MDRD) si
ecuatia CKD-EPI (Chronic Kidney Disease Epidemiology). in timp ce
ecuatia Cockcroft si Gault a fost derivata din date in care creatinina serica a
fost mésuraté prin metoda conventionald Jaffé, ecuatia studiului MDRD a
masurat creatinina serica prin metoda Jaffé calibrata la o spectrometrie de
masa cu dilutie izotopica (IDMS).5¢ Aceste estimari ale RFG sunt utile in
timpul monitorizarii dializei renale.”® La copii, trebuie folosita formula
Bedside Schwartz.%10.1"

In plus faté de diagnosticul si tratamentul bolilor renale, precum si de
monitorizarea dializei renale, masuratorile creatininei sunt folosite pentru
calcularea excretiei fractionate a altor analiti urinari (de exemplu, albumina,
o-amilaza). Au fost descrise mai multe metode pentru determinarea
creatininei. Testarile de rutina din laborator includ metoda Jaffé cu picrat
alcalin cu diferite variante precum si metoda enzimatice.?

Aceastd testare cinetica colorimetricd se bazeaza pe metoda Jaffé. In

solutie alcaling, creatinina formeaza un complex galben-portocaliu cu |
picratul. Rata formarii coloratiei este proportionala cu concentratia de
creatinind din proba. Testul foloseste Jrata-martor” pentru a minimiza
interferenta cu bilirubina. Pentru a corecta reactiile nespecifice cauzate de
cromogenii asemandtori cu creatinina din ser/plasma, incluzand proteinele

(si ceton%&lS rezultatele pentru ser sau plasma sunt corectate cu -18 pmol/l

-0.2 mg/dl).

complex galben-
portocaliu

pH alcalin

Creatinind + acid picric _—

Reactivi - solutii de lucru

R1 Hidroxid de potasiu: 900 mmol/l; fosfat: 135 mmol/l; pH > 13.5;
conservant; stabilizator

SR Acid picric: 38 mmol/l, pH 6.5; solutie tampon non-reactiva

Precautii si avertismente

A se utiliza pentru diagnosticul in vitro pentru personalul medical de
specialitate. Luati masurile de precautie normale necesare pentru
manipularea tuturor reactivilor de laborator.

Deseuri infectioase sau microbiene:

Avertisment: manipulati deseurile drept materiale cu potential de risc
biologic. Eliminati deseurile in conformitate cu instructiunile si procedurile
de laborator acceptate.

Pericole pentru mediul inconjurator:

Aplicati toate reglementérile locale relevante privind eliminarea pentru a o
efectua in conditii de siguranta.

Fisa cu date de securitate poate fi pusa la dispozitia utilizatorului de
specialitate, la cerere.

Acest kit contine componente clasificate in felul urmétor, in conformitate cu
Regulamentul nr. 1272/2008 (CE):

Pericol

H314 Provoaca arsuri grave si leziuni oculare.

Preventie:

P280 Purtati manusi de protectie/ echipament de protectie/
ochelari de protectie/ masca de protectie/ protectie auditiva.

Raspuns:

P301 +P330 IN CAZ DE INGERARE: Clatiti-va gura. NU induceti voma.
+ P331

2023-10, V 12.0 Romana
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Creatinina Jaffé Gen.2 (compensata)

P303 + P361
+P353

IN CAZUL CONTACTULUI CU PIELEA (sau pérul):
Scoateti imediat toate hainele contaminate. Clétiti pielea cu
apa.

P304 + P340 N CAZ DE INHALARE: Scoateti persoana la aer curat i

+P310 asezati-o intr-o pozitie confortabild pentru respiratie.
Contactati imediat un CENTRU
PENTRU INTOXICATIl/doctor.
P305 + P351 IN CAZUL CONTACTULUI CU OCHIl: Clatii bine cu ap&
+P338 timp de cateva minute. Scoateti lentilele de contact, dac
+P310 aveti si dacé puteti face acest lucru. Continuati s& clatiti.
Contactati imediat un CENTRU
PENTRU INTOXICATIl/doctor.
Eliminare:
P501 Eliminarea continutului/recipientului la un centru autorizat

de eliminare a deseurilor.
Etichetele privind siguranta aplicate produsului respecta indrumarile GHS
UE.
Telefon contact: toate tarile: +49-621-7590

Manevrarea reactivilor
Gata de utilizat
Flaconul de reactiv 1 contine reactiv in exces pentru a reduce efectul

absorbtiei de CO,. Orice reactiv rimas trebuie eliminat dupa perioada
recomandat de utilizare la bord (a se vedea mai jos).

Depozitare si stabilitate

Perioada de valabilitate la 15-25 °C: Consultati data de

expirare de pe reactiv
La bord in folosinta si refrigerat in analizor:

Recoltarea si pregatirea probelor's

Pentru colectarea si pregatirea specimenelor, folositi doar eprubete sau
recipiente de colectare corespunzatoare.

Numai probele din lista de mai jos au fost acceptate dupa testare.

Ser

Plasma: Li-heparind si plasmé Ks-EDTA

Tipurile de probe mentionate au fost testate cu o selectie de eprubete de
recoltare care erau disponibile pe piata la momentul testarii, adicd nu au
fost testate toate eprubetele dlspon|b|le ale tuturor producdtorilor.
Sistemele de recoltare a probelor de la diferiti producatori pot contine
materiale variate care in unele cazuri pot mfluenta rezultatele testelor.
Atunci cand procesati probele in eprubete primare (sisteme de recoltare a
probelor), urmati mstructlunlle producatorului de eprubete.

Urind

Recoltati urina in recipiente féra aditivi. Dacé urina trebuie recoltata cu un
conservant pentru alti analiti, pot fi folositi doar acidul clorhidric

(14-47 mmol/l de urina, de exemplu 5ml 10% HCl sau 5 ml 30% HCI per
litru de urind) sau acidul boric (81 mmol/l, de exemplu, 5 g per litru de
urind).

Probele de urind sunt prediluate automat 1:25 (1+24) cu apa de catre
instrument.

Centrifugati probele care contin sedimente inainte de efectuarea testului.

A se vedea sectiunea despre limitéri si interferente pentru detalii referitoare
la interferentele posibile ale probelor.

7 zile la 15-25 °C
7 zile la 2-8 °C
3 lunila (-15)-(-25) °C

4 saptamani

Stabilitate in ser/plasma; !

Congelati o singura data.

2zilela 15-25°C

6 zilela2-8°C

6 lunila (-15)-(-25) °C

Stabilitate Tn uring (fara
conservant):'6

cobas’

Congelati 0 singura data.

3zilela15-25°C
8ziela2-8°C

3 saptamani la (-15)-(-25) °C

Stabilitate Tn urind (cu
conservant):

Congelati 0 singura data.

Materialele furnizate

Consultati sectiunea ,Reactivi - solutii de lucru” pentru reactivi.
Materialele necesare (nefurnizate)

Consultati sectiunea ,Informatii privind comanda”

Echipament general de laborator

Testarea

Pentru o efectuare optimd a testului, urmati instructiunile din acest
document pentru analizorul respectiv. Consultan manualul de utilizare
corespunzator pentru instructiuni privind testele specifice analizorului.

indeplinirea aplicatiilor nevalidate de compania Roche nu este garantat si
trebuie definite de utilizator.

Aplicatiile pentru ser, plasma si urina
definitia testului cobas ¢ 111

Modul de mésurare Absorbanta
Modul de calcul abs. Cinetic
Sensul reactiei Crescétor
Lungime de unda A/B 512/583 nm
Calc, primul/ultimul 21/26
Ser/plasma

Compensare -18 umol/l (-0.2 mg/dl)
Unitate pmol/l

Mod de reactie R1-S-SR
Urind

Unitate mmol/l

Mod de reactie R1-S-SR

Predilutie 25
Parametri de pipetare

Ser/plasma Diluant (H,0)
R1 13 4l 714l
Proba 10 pl 204l

SR 17 ul 16 l
Volum total 147 l

Urind Diluant (H20)
R1 13 4l 71yl
Proba 10 pl 20l

SR 17 4l 16 l
Volum total 147 pl

Calibrarea

Calibrator Calibrator f.a.s.

Apa deionizata este folositd automat de

instrument ca si calibrator zero.
Modul de calibrare Regresie liniara

Replicarea calibrérii Replicarea recomandatd

2/5
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Creatinina Jaffé Gen.2 (compensata)

Intervalul de calibrare Fiecare lot, o daté la 7 zile si dupa cum

este necesar conform procedurilor de
control al calitatii

Intervalul de calibrare poate fi extins pe baza verificarii acceptabile a
calibrarii efectuata de laborator.

Trasabilitate: Aceastd metoda a fost standardizata cu ID/MS.2)
a) Spectrometrie de masa cu dilutie izotopica

Controlul calitatii

Pentru controlul calltatu folositi materialele de control afisate in sectiunea
»Informatii privind comanda”. Pe langa acestea, se pot folosi si alte
materiale de control adecvate.

Intervalele si limitele de control trebuie adaptate la cerintele individuale ale
fiecarui laborator. Valorile obtinute trebuie sa se incadreze in limitele
definite. Fiecare laborator trebuie s& stabileascd masuri corective de Iuat in
cazul in care valorile se situeaza in afara limitelor definite.

Respectati reglementérile guvernamentale aplicabile si indrumérile locale
pentru controlul calitatii.

Calcul

Analizorul cobas ¢ 111 calculeaza automat concentratia de analit a fiecarei
probe.

Factori de conversie: pmol/l x 0.0113 = mg/dl

mmol/l x 11.3 = mg/dl

Limitari - interferenta

Criteriu: Recuperare in proportie de +10% din valoarea initiald la o
concentratie a creatininei de 80 pmol/l (0.90 mg/dl) in ser 5| de 2500 pymol/l
(28.3 mg/dl) in urina.

Ser/plasméa

Icter:17 Fara interferenta semnificativd pand la un indice | de 5 pentru
bilirubina conjugata si necon]ugata (concentratia aproximativé a bilirubinei
conjugate i neconjugate: 86 umol/l sau 5 mg/dl).

Hemoliz&:"” Férd interferentd semnificativa pana la un indice H de 400
(concentratia aproximativd a hemoglobinei: 248 pmol/l sau 400 mg/dl).

Lipemie (Intralipid):'” F&ra interferentd semnificativa pand la un indice L de
250. Exista o corelatie slaba intre indicele L (corespunde turbiditatii) si
concentratia trigliceridelor.

Piruvat: Fara interferenta semnificativa din partea piruvatului pan la o
concentratie de 0.4 mmol/l (3.5 mg/d).

Acid ascorbic: Fara interferentd semnificativa cu acidul ascorbic pand la o
concentratie de 4 mmol/l (70 mg/dl).

Medicamente: Nu au fost depistate interferente la concentratii terapeutice
pentru medicamentele de uz frecvent.'819

Exceptie: Cefoxitina determind rezultate artificial crescute ale creatininei, la
nivelul medicamentos terapeutic.?® Antibioticele care contin cefalosporma
determind valori fals pozitive semnificative.202!

Cyanokit (hidroxocobalamina) poate produce interferente cu rezultatele.

Valorile < 18 ymol/l (< 0.2 mg/dl) sau rezultatele negative sunt raportate in
cazuri rare la copiii < 3 ani sau la pacientii varstnici. In aceste cazuri folositi
testul Creatinine plus pentru a evalua proba

Nu folositi testul Creatinine Jaffé pentru testarea creatininei in probe
hemolizate de la nou- -nascuti, sugari sau adulti cu valori ale HoF

> 30 mg/dl.2 in aceste cazuri folositi testul Creatinine plus (< 600 mg/d
HbF) pentru a evalua proba.

Prezenta de corpi cetonici poate determina rezultate fals crescute in ser si
plasma

Estimarea ratei filtrarii glomerulare (RFG) pe baza formulei Schwartz poate
duce la o supraestimare.2?

In foarte putine cazuri, gamopatia, in special tipul IgM (macroglobulinemia
Waldenstrom) poate duce la rezultate care nu prezinta sigurantd.*

Urina

Icter: Féra interferentd semnificativa pana la o concentratie a bilirubinei
conjugate de 854 pmol/l sau 50 mg/dl.

Hemoliza: Fara interferentd semnificativa pané la o concentratie a
hemoglobinei de 683 pmol/l sau 1100 mg/dl.

cobas’

Fara interferentd semnificativé a glucozei pand la o concentratie de
117 mmol/l (2100 mg/dl).

Urobilinogen: Fara interferentd semnificativd a urobilinogenului pand la o
concentratie de 676 pmol/l (40 mg/dl).

Uree: Fard interferentd semnificativa cu ureea pan la o concentratie de
2100 mmol/l (12612 mg/dl).

Medicamente: Nu au fost depistate interferente la concentratii terapeutice
cu panelurile pentru medicamente de uz frecvent.®

Concentratii crescute de acid homogentisic in probele de urind duc la
rezultate false.

Cyanokit (hidroxocobalamina) poate produce interferente cu rezultatele.
Prezenta de corpi cetonici poate determina rezultate fals crescute in urind.

in scopuri de diagnosticare, rezultatele trebuie evaluate intotdeauna
impreuna cu antecedentele medicale ale pacientului, cu examinarea clinica
si cu alte constatari.

ACTIUNE NECESARA

Programare spalare speciala: Folosirea unor etape speciale pentru
spélare este obligatorie atunci cnd anumite combinatii de teste sunt
efectuate concomitent pe analizorul cobas ¢ 111. Pentru informatii
referitoare la combinatiile de teste care necesitd etape speciale de spélare,
consultati ultima versiune a listei de evitare a contaminarii din Fisa de
metode CLEAN si manualul de utilizare pentru instructiuni suplimentare.
Daci este necesar, programarea pentru spalare speciald/evitarea
contaminarii trebme implementata inainte de raportarea rezultatelor
acestui test.

Limite si intervale

Intervalul de masurare

Ser/plasma

18-1100 pmol/l (0.2-12.4 mg/dl)

Determinati probele cu concentratii mai mari prin functia de reluare a
testarii. Dllutla probelor cu functia de reluare a testarii este de 1:10.
Rezultatele probelor diluate cu functla de reluare a testarii sunt automat
inmultite cu factorul 10.

Urind

0.027-32.5 mmol/l (0.31-368 mg/dl)

Determinati probele cu concentratii mai mari prin functia de reluare a
testarii. D||ut|a probelor cu functla de reluare a testarii este de 1:4.
Rezultatele probelor diluate cu functla de reluare a testarii sunt automat
inmultite cu factorul 4.

Limitele inferioare de masurare

Ser/plasma

Limita de detectie inferioara a testului:

18 pmol/l (0.2 mg/dl)

Limita de detectie inferioara reprezinta cea mai redusa concentratie
mésurabila de analit care poate fi diferentiaté de zero. Este calculats ca
valoarea aflaté la 3 deviatii standard deasupra standardului minim
(standard 1 + 3 SD, repetabilitate, n = 21).

Urina

Limita de detectie inferioara a testului:
0.027 mmol/l (0.31 mg/dl)

Limita de detectie inferioara reprezinta cea mai redusa concentratie
masurabila de analit care poate fi diferentiata de zero. Este calculats ca
valoarea aflaté la 3 deviatii standard deasupra standardului minim
(standard 1 + 3 SD, repetabilitate, n = 21).

Valori agteptate

Ser/plasma
Adulti?s
Femei 44-80 pymol/l (0.50-0.90 mg/dl)
Barbati 62-106 pmol/l (0.70-1.20 mg/dl)
Copii %
Nou-néscuti (prematuri) 25-91 pymol/l (0.28-1.03 mg/dl)
Nou-néscuti (la termen) 21-75 pymol/l (0.24-0.85 mg/dl)
2-12 luni 15-37 ymol/l (0.17-0.42 mg/dl)
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Creatinina Jaffé Gen.2 (compensata)

1-< 3 ani 21-36 pumol/l (0.24-0.41 mg/dl)
3-<5ani 27-42 pmol/l (0.31-0.47 mg/di)
5-<7 ani 28-52 pmol/l (0.32-0.59 mg/di)
7-<9ani 35-53 ymol/l (0.40-0.60 mg/dl)
9-< 11 ani 34-65 pymol/l (0.38-0.73 mg/dl)
11-< 13 ani 46-70 pmol/l (0.52-0.79 mg/dl)
13-< 15 ani 50-77 pymol/l (0.57-0.87 mg/dl)
Urind
Prima urind de dimineatd?®
Femei 2.47-19.2 mmol/| (28-217 mg/dl)
Barbati 3.45-22.9 mmol/l (39-259 mg/dl)
urina pe 24 de ore?’
Femei 7-14mmol/24 h  (740-1570 mg/24 h)
Barbati 9-21 mmol/24 h (1040-2350 mg/24 h)

71-151 ml/min

Consultati referinta 29 pentru un studiu prospectiv asupra clearance-ului la
creatinina la copii.??

Fiecare laborator trebuie sa investigheze transferabilitatea valorilor
preconizate la propria populatie de pacienti si, dacé este necesar, s&
determine propriile intervale de referinta.

Clearance-ul creatininei la adulti”-28

Datele specifice de functionalitate

Mai jos sunt prezentate date reprezentative de performanta privind
analizorul cobas ¢ 111. Rezultatele obtinute in laboratoare individuale pot
diferi.

Precizie

Precizia a fost determinatd utilizand probe umane §i controale, folosind un
protocol intern cu repetabilitate (n = 21) si precizie intermediara (3 alicote

per procesare, 1 procesare pe zi, 10 zile). Au fost obtinute urmatoarele
rezultate:

cobas’

Precizie intermediara Medie SD cv
umol/l (mg/dl) | umol/l (mg/dl) | %
Precinorm PUC 8.86 (100) 0.16 (2) 1.8
Precipath PUC 4.48 (50.8) 0.12(1.4) 2.7
Urind umana 3 1.82 (20.6) 0.10 (1.1) 5.4
Urind umana 4 13.8 (156) 0.4 (4) 27

Ser/plasméa
Repetabilitate Medie SD cv
umol/l (mg/dl) | umol/l (mg/dl) | %
Precinorm U 98.2 (1.11) 2.7 (0.03) 2.8
Precipath U 353 (3.99) 3(0.04) 0.9
Seruman 1 66.5 (0.751) 2.6 (0.030) 4.0
Ser uman 2 548 (6.19) 5(0.05) 0.8
Precizie intermediard Medie SD cv
umol/l (mg/dl) | umol/l (mg/dl) | %
Precinorm U 94.8 (1.07) 3.5(0.04) 37
Precipath U 335 (3.79) 7(0.08) 2.1
Seruman 3 56.0 (0.633) 3.1(0.035) 55
Ser uman 4 584 (6.60) 8 (0.09) 1.4
Urina
Repetabilitate Medie SD cv
umol/l (mg/dl) | umol/l (mg/dl) | %
Precinorm PUC 8.87 (101) 0.06 (1) 0.7
Precipath PUC 4.43 (50.2) 0.07 (0.8) 1.5
Urind umand 1 1.71 (19.4) 0.06 (0.7) 3.4
Urind umand 2 13.4 (152) 0.09 (1) 0.7

Compararea metodelor

Valorile creatininei pentru probele de ser, plasma si urind umang obtinute
pe un analizor cobas ¢ 111 (y) au fost comparate cu cele determinate
folosind reactivul corespunzator pe un analizor COBAS INTEGRA 400 (x).

Ser/plasma

Marimea probei (n) = 80

Passing/Bablok® Regresie liniara

y = 0.996x + 3.276 pmol/l y = 0.996x + 3.680 umol/l
1=0.973 r=1.000

Concentratiile probelor au fost intre 44.9 si 1057 pmol/l (0.507 si
11.9 mg/d).

Urind

Marimea probei (n) = 50

Passing/Bablok® Regresie liniara

y = 1.004x - 0.073 mmol/l y =1.008x - 0.118 mmol/l
1=0.977 r=1.000

Concentratiile probelor au fost intre 1.58 si 31.3 mmol/l (17.9 si 355 mg/d|).
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In aceasté Fisé privind metoda se utilizeaza intotdeauna punctul ca
separator zecimal, pentru a marca linia de separatie dintre partea intreaga
si cea fractionald a unui numeral zecimal. Nu se utilizeazé separatoare
pentru mii.

Orice incident grav survenit la utilizarea dispozitivului trebuie raportat

producétorului si autoritétii competente din statul membru in care utilizatorul

si/sau pacientul este stabili.

Simboluri

Roche Diagnostics utilizeaza urméatoarele simboluri si semne suplimentare
fata de cele prezentate in standardul ISO 15223-1 (pentru SUA: consultati
navifyportal.roche.com pentru definitia simbolurilor utilizate):

REAGENT

—

GTIN

Rx only

cobas’

Continutul kitului
Reactiv
Volum pentru reconstituire

Numarul global al articolului comercial

Doar pentru SUA: Atentie: Legile federale
restrictioneazé vanzarea acestui dispozitiv
numai la indicatia unui medic.

Adaugarile, stergerile sau modificérile sunt indicate de o bara de modificare din margine.

© 2023, Roche Diagnostics

C€os

www.roche.com

N Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim

R +800 5505 6606
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cobas’

Glucose HK
Informatii privind comanda
REF Analizoare pe care pot fi folosite kiturile
04657527190 | Glucose HK (4 x 100 teste) cobas ¢ 111
Materialele necesare (nefurnizate):
10759350190 | Calibrator f.a.s. (12 x 3 ml) Cod 401
12149435122 Precinorm U plus (10 x 3 ml) Cod 300
12149443122 | Precipath U plus (10 x 3 ml) Cod 301
05117003190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 ml) Cod 391
05947626190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 ml) Cod 391
05117216190 PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 ml) Cod 392
05947774190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 ml) Cod 392
05067235191 Glucose Hemolyzing Reagent Gen.2
Roména Reactivi - solutii de lucru

Informatii despre sistem

Aplicatie pentru ser/plasmé/uring

GLU2: ACN 767

GLU2U: ACN 305

Aplicatie din hemolizat

GLUH2: ACN 409 (hemolizat)

GLU2P: ACN 756 (nivel plasma hemolizata)

Scopul utilizarii
Test in vitro pentru determinarea cantitativa a glucozei in serul, plasma si
urina umane si hemolizat pe sistemul cobas ¢ 111.

Prezentare generala

Masurarea glucozei in ser, plasma si hemolizat cu acest dispozitiv poate fi
utilizata pentru a ajuta la dlagnostlcarea si monitorizarea hipo- si
hiperglicemiei, in contextul unei stari alterate de metabolism al
carbohidratilor. In urind, mésurarea glucozei cu acest dispozitiv poate fi
utilizata ca ajutor la diagnosticarea glicozuriei in contextul unor stari alterate
de metabolism al carbohidratilor si/sau afectiuni renale.

Glucoza este principalul carbohidrat prezent in séngele periferic.! Oxidarea
glucozei este principala sursd de energie la nivel celular in organism.2
Glucoza provenita din surse alimentare este transformatd in glicogen
pentru depozitare in ficat sau in acizi grasi pentru dep02|tare in tesutul
adipos. Concentratia de glucoza din sange este mentinutd in limite stricte
de mai multi hormoni, cei mai importanti fiind secretatl de pancreas.'? Cea
mai frecventa cauza de hiperglicemie este diabetul zaharat determinat de
deficitul de secretie al insulinei sau de activitatea inadecvata a acesteia.!
Hipoglicemia este intalnitd mai rar.2 Niveluri scazute ale glicemiei pot fi
produse de o varietate de tulburdri cum sunt insulinomul, hipoglicemia
indusd de insulina? sau hipopituitarismul.?

in conditii normale, aproape toata glucoza filtrata de glomerul este
reabsorbita in tubul contort proximal.# In caz de hiperglicemie, asa cum se
intdmpla in diabetul zaharat, capacitatea de transport tubular a glucozei
este depasita si glucoza apare in urina (glicozurie). In plus, glicozuria
apare in absenta hiperglicemiei cand reabsorbtia glucozei de catre tubuli
renali este compromisa.4

Principiul testului
Metodd enzimatic de referinta cu hexokinaza.5”

Hoxekinaza catalizeaza fosforilarea glucozei la glucozo-6-fosfat de catre
ATP.

HK
Glucoza + ATP ———= G6P+ADP
Glucozo-6-fosfat dehidrogenaza oxideaza glucozo-6-fosfatul in prezenta
NADP la gluconat-6-fosfat. Niciun alt carbohidrat nu este oxidat. Rata
formérii de NADPH in timpul reacfiei este direct proportionald cu
concentratia de glucoza si se mésoara fotometric.

G-6-PDH

EE—

G-6-P + NADP* gluconat-6-P + NADPH + H¢

R1 Solutie tampon Tris: 100 mmol/l; pH 7.8; Mg?*: 4 mmol/l;
ATP: > 1.7 mmol/l; NADP: > 1.0 mmol/l; conservant

SR Solutie tampon HEPES: 30 mmol/l; pH 7.0; Mg?*: 4 mmol/l;
HK (drojdie): > 130 pkat/l; G-6-PDH (E. coli): > 250 pkat/;
conservant

Precautii si avertismente

A se utiliza pentru diagnosticul in vitro pentru personalul medical de
specialitate. Luati masurile de precautie normale necesare pentru
manipularea tuturor reactivilor de laborator.

Deseuri infectioase sau microbiene:

Avertisment: mampulatl deseurile drept materiale cu potential de risc
biologic. Eliminati deseunle in conformitate cu mstructlunlle si procedurile
de laborator acceptate.

Pericole pentru mediul inconjurator:
Aplicati toate reglementérile locale relevante privind eliminarea pentru a o
efectua in conditii de siguranta.

Fisa cu date de securitate poate fi pusa la dispozitia utilizatorului de
specialitate, la cerere.

Manevrarea reactivilor
Gata de utilizat

Depozitare i stabilitate

Termen de valabilitate la 2-8 °C: Consultati data de expirare

de pe reactiv

La bord n folosintd si refrigerat in analizor: 4 saptdmani

Recoltarea si pregatirea specimenelor

Pentru colectarea si pregatirea specimenelor, folositi doar eprubete sau
recipiente de colectare corespunzétoare.

Numai probele din lista de mai jos au fost acceptate dupa testare:
Ser

Plasma: plasma Li-heparing, K,-EDTA, K3-EDTA, NaF/Na,-EDTA,
NaF/citrat/Na,-EDTA, KF/Na,-EDTA sau NaF/K-oxalat.

Ser/plasma

Stabilitatea glucozei din probd este afectatd de temperatura de depozitare,
de contaminarea bacteriana si de glicoliza. Probele de plasma sau de ser
fara conservant (NaF) trebuie separate de elementele figurate sau de
cheaguri in maximum jumétate de ora de la recoltare. Cand sangele este
recoltat si i se permite sa coaguleze si sa stea necentrifugat la temperatura
camerei, scaderea glucozei serice este in medie ~ 7% pe ora

(0.28-0.56 mmol/l sau 5-10 mg/dl). Aceasta scadere este rezultatul
incoIizei. Glicoliza poate fi inhibata recoltand proba in recipiente cu
fluorura.8

Tipurile de probe mentionate au fost testate cu o selectie de eprubete de
recoltare care erau dlspon|b||e pe piatd la momentul testarii, adica nu au
fost testate toate eprubetele disponibile, ale tuturor producatonlor
Sistemele de recoltare a probelor de la diferiti producétori pot contine
materiale variate care in unele cazuri pot influenta rezultatele testelor.
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Atunci cand procesati probele in eprubete primare (sisteme de recoltare a
probelor), urmati instructiunile producétorului de eprubete.

8 ore la 15-25°C

72 orela2-8°C

Stabilitate Tn plasma cu fluorurd:® 3 zile la 20-25 °C

Stabilitate (fard hemolizd):’

Uring

Probele de urind pot fi prezervate addugand 10 mmol/l de azida.™
2 orela 15-25°C
2orela2-8°C

2 zile la -20 °C (5 °C)

Stabilitate in urina: 1

Congelati o singura data.
Centrifugati probele care contin sedimente inainte de efectuarea testului.

A se vedea sectiunea despre limitéri si interferente pentru detalii referitoare
la interferentele posibile ale probelor.

Sénge integral

Probele trebuie hemolizate imediat dupa recoltare. Recoltati 20 pl de
sénge.

Prepararea hemolizatului:

Permiteti reactivului de hemolizare s& se stabilizeze la temperatura camerei
inainte de utilizare.

1. Puneti 0.5 ml de Glucose Hemolyzing Reagent Gen.2 intr-o eprubetd de
testare.

Adaugati 20 pl de s&nge si inchideti eprubeta de testare.

Amestecati usor, evitdnd formarea de spuma.

Lasati sé stea cel putin 5 minute la temperatura camerei inaintea
determindrii glucozei. Nu centrifugati.

8 zile la 15-25 °C

14 zilela2-8 °C

2.
3.
4,

Stabilitate in hemolizat

Materialele furnizate

Consultati sectiunea ,Reactivi - solutii de lucru” pentru reactivi.
Materialele necesare (nefurnizate)

Consultati sectiunea ,Informatii privind comanda”

Echipament general de laborator

Testarea

Pentru o efectuare optima a testului, urmati instructiunile din acest
document pentru analizorul respectiv. Consultati manualul de utilizare
corespunzator pentru instructiuni privind testele specifice analizorului.

indeplinirea aplicatiilor nevalidate de compania Roche nu este garantat si
trebuie definite de utilizator.

Aplicatiile pentru ser, plasma si urina
Definitia testului cobas ¢ 111

Modul de masurare Absorbanta
Modul de calcul abs. Obiectiv
Sensul reactiei Crescétor
Lungime de unda A/B 340/409 nm
Calc. primul/ultimul (ser, plasma) 16/37
Calc. primul/ultimul (urind) 16/38
Unitate mmol/l
Modul de reactie R1-S-SR
Parametri de pipetare
Diluant (H,0)
R1 150 pl
Proba 2.l 20l
SR 30l

cobas’

Volum total 202 pl
Aplicatie pentru hemolizat
Definitia testului cobas ¢ 111
Modul de masurare Absorbanta
Modul de calcul abs. Obiectiv
Sensul reactiei Crescator
Lungime de unda A/B 340/378 nm
Calc. primul/ultimul 16/28
Unitate mmol/l (mg/dl)
Factorul de corelare de laborator 26
Modul de reactie R1-S-SR
Parametri de pipetare
Diluant (H,0)
R1 150 pl
Proba 20 pl 12 ul
SR 304l
Volum total 212 4l
Calibrarea
Calibratori C.f.a.s. nediluat

Apa deionizata este folosita automat de
instrument ca si calibrator zero.

Modul de calibrare Regresie liniard

Intervalul de calibrare Fiecare lot si la nevoie, conform

procedurilor de control al calitatii.
Intervalul de calibrare poate fi extins pe baza verificarii acceptabile a
calibrdrii efectuata de laborator.
Trasabilitate: Aceastd metoda a fost standardizata cu ID/MS.

Controlul calitatii

Pentru controlul calitétii, folositi materialele de control afisate in sectiunea
Informatii privind comanda”. Pe lang4 acestea, se pot folosi si alte
materiale de control adecvate.

Urind

Controalele cantitative de urind sunt recomandate pentru controlul de rutind
al calitatii.

Hemolizat

Serurile de control reconstituite trebuie diluate 1:26 (1 + 25) cu apa
distilaté/deionizata. Addugati controalele manual (cod 801-899).

Intervalele si limitele de control trebuie adaptate la cerintele individuale ale
fiecarui laborator. Valorile obtinute trebuie sa se incadreze in limitele
definite. Fiecare laborator trebuie sa stabileasca masuri corective de luat in
cazul in care valorile se situeaza in afara limitelor definite.

Respectati reglementérile guvernamentale aplicabile si indrumérile locale
pentru controlul calitatii.
Calcul

Analizorul cobas ¢ 111 calculeaza automat concentratia de analit a fiecérei
probe.

Factori de conversie: mmol/l x 18.02 = mg/dI

mmol/l x 0.1802 = g/l
mg/dl x 0.0555 = mmol/|

Limitari - interferenta

Criteriu: Recuperare in proportie de +10% din valoarea initiald la o

concentratie a glucozei de 6.38 mmol/l (115 mg/dl) in ser/plasma/hemolizat

sila o concentratie a glucozei de 1.1 mmol/l (19.8 mg/dl) in urina.
ecuperare in proportie de +10% pentru interferente medicamentoase.

Ser/plasma

2/5
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Icter:"" Fara interferenta semnificativd pand la un indice | de 60 pentru
bilirubina conjugata si necon]ugata (concentratia aproximativa a bilirubinei
conjugate i neconjugate: 1026 pumol/l sau 60 mg/dl).

Hemoliz&:"" Férd interferentd semnificativa pana la un indice H de 1000
(concentratia aproximativd a hemoglobinei: 621 pmol/l sau 1000 mg/dl).

Lipemie (Intralipid):'" Fard interferentd semnificativa pan la un indice L de
2000. Exista o corelatie slabd intre indicele L (corespunde turbiditatii) si
concentratia trigliceridelor.

Medicamente: Nu au fost depistate interferente la concentratii terapeutice
cu panelurile pentru medicamente de uz frecvent. 213

in foarte putine cazuri, gamopatia, in special tipul IgM (macroglobulinemia
Waldenstrom) poate duce la rezultate care nu prezinta siguranta.'*

Hemolizat

Icter:1" Fara interferenta semnificativd pand la o concentratie a bilirubinei
conjugate si neconjugate de 1026 pmol/l sau 60 mg/dl.

Lipemie (Intralipid):!" Fara interferentd semnificativd pana la o concentratie
pentru Intralipid de 2000 mg/dl. Exist 0 corelatie slabd intre turbiditate SI
concentratia trigliceridelor.

Medicamente: Nu au fost depistate interferente la concentratii terapeutice
cu panelurile pentru medicamente de uz frecvent. 213

in foarte putine cazuri, gamopatia, in special tipul IgM (macroglobulinemia
Waldenstrom) poate duce la rezultate care nu prezinta siguranta.*

Urina

Medicamente: Nu au fost depistate interferente la concentratii terapeutice
cu panelurile pentru medicamente de uz frecvent.!®

Uree: Féra interferentd semnificativa cu ureea pané la o concentratie de
2400 mmol/l.

in scopuri de diagnosticare, rezultatele trebuie evaluate intotdeauna
impreund cu antecedentele medicale ale pacientului, cu examinarea clinica
si cu alte constatari.

NOTA: Valorile glucozei obtinute pe materiale de testare experimentale, la
testarea fatéd de o metoda de comparare cu electrod de
glucozomdaza oxigen, aratd o abatere pozitiva de aproximativ 3% in medie.

ACTIUNE NECESARA

Programare spilare speciala: Folosirea unor etape speciale pentru
spélare este obligatorie atunci cand anumite combinatii de teste sunt
efectuate concomitent pe analizorul cobas ¢ 111. Pentru informatii
referitoare la combinatiile de teste care necesitd etape speciale de spélare,
consultati ultima versiune a listei de evitare a contaminarii din Fisa de
metode CLEAN si manualul de utilizare pentru instructiuni suplimentare.
Daci este necesar, programarea pentru spélare speciald/evitarea
contaminérii trebuie implementata inainte de raportarea rezultatelor
acestui test.

Limite i intervale
Intervalul de masurare

Ser, plasma si urina:
0.11-40 mmol/l (1.98-720 mg/dl)

cobas’

Valori agteptate

Plasmét

Ajeun 4.11-6.05 mmol/l (74-109 mg/dl)
Uring'®

Prima urin& de dimineaté 0.3-1.1 mmol/l (6-20 mg/dl)
Urina pe 24 de ore 0.3-0.96 mmol/l (6-17 mg/dl)

(valoare medie de 1350 ml urind/24 h)

conf. Tietz:’

Ser, plasma

Adulti 4.11-5.89 mmol/l (74-106 mg/dl)
60-90 ani 4.56-6.38 mmol/l (82-115 mg/dl)
> 90 ani 4.16-6.72 mmol/l (75-121 mg/dl)
Copii 3.33-5.55 mmol/l (60-100 mg/dl)
Nou-nascuti (1 zi) 2.22-3.33 mmol/l (40-60 mg/dl)
Nou-néscuti (> 1 zi) 2.78-4.44 mmol/l (50-80 mg/dl)
Urind

Urina pe 24 de ore <2.78 mmol/24 h (<0.5g/24 h)
Esantion aleatoriu de urind 0.06-0.83 mmol/l (1-15 mg/dl)

Sénge integral

Sange integral 3.6-5.3 mmol/l (65-95 mg/dl)”

Nivel de plasma sange integral ~ 4.0-5.9 mmol/l (72-106 mg/dl)2-17

a) calculat folosind un factor de conversie pentru valori ale sangelui integral in ser/plasma de 1.11

Valorile sangelui integral pentru diferite intervale de varsta pot fi calculate
aplicand factorul de conversie la nivel de plasma asupra valorilor de
ser/plasma disponibile.

Fiecare laborator trebuie s investigheze transferabilitatea valorilor
preconizate la propria populatie de pacienti si, dacé este necesar, s&
determine propriile intervale de referintd.

Datele specifice de functionalitate

Mai jos sunt prezentate date reprezentative de performanta privind
analizorul cobas ¢ 111. Rezultatele obtinute Tn laboratoare individuale pot
diferi.

Precizie

Precizia a fost determinata utilizand probe umane si controale in cadrul
unui protocol intern cu repetabilitate (n = 21) si precizie intermediaré

(3 alicote per procesare, 1 procesare pe zi, 10 zile). Au fost obtinute
urmatoarele rezultate:

Hemolizat Ser plasma

1.5-45 mmolll (27.0-811 mg/d) or, piasma

Nivel de plasma hemolizata Repetabilitate Medie SD cv
1.7-50 mmol/l (31.0-901 mg/dl) mmol/l (mg/dl) | mmol/l (mg/dl) | %
Determinati probele cu concentratii mai ridicate prin functia de reprocesare. Precinorm U 5.03 (90.6) 0.05(0.9) 1.0
Dilutia probelor cu functia de reprocesare este de 1:10. Rezultatele probelor Preciath U 140 (252 10

diluate cu functia de reluare a testarii sunt automat inmultite cu un factor de recipat 0(252) 0.1(2) 0.5
10. Ser uman 1 2.27 (40.9) 0.03 (0.5) 1.1
Limitele inferioare de masurare Ser uman 2 10.0 (180) 0.1(2) 0.8
Limita de detectie inferioara a testului:

Ser, plasmé si urin& Ser plasma

0.11 mmol (1.98 mg/di) P

Hemolizat Precizie intermediara Medie SD cv
0.4 mmol/l (7.21 mg/dl) mmol/l (mg/dl) | mmol/l (mg/dl) | %
Nivel de plasma hemolizata Precinorm U 5.12(92.3) 0.03(0.5) 0.7
0.4 mmolA (7.93 mgfd) . . . Precipath U 141 (254) 012 05
Limita inferioard de detectie reprezinta cea mai redusa concentratie

masurabila de analit care poate fi diferentiata de zero. Este calculata ca Ser uman 1 2.52 (45.4) 0.01(0.2) 0.5
valoarea aflaté la 3 deviatii standard peste standardul minim

(standard 1 + 3 SD, repetabilitate, n = 21). Seruman 2 989 (178) 0.06 (1) 06
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Uring
Repetabilitate Medie SD cv
mmol/l (mg/dl) | mmol/l (mg/dl) | %
Nivel de control 1 1.90 (34.2) 0.01(0.18) 0.7
Nivel de control 2 15.7 (283) 0.04(0.72) 0.3
Proba de urina 1 0.80 (14.4) 0.01(0.18) 1.6
Proba de urind 2 30.0 (541) 0.10(1.80) 0.4
Hemolizat
Repetabilitate Medie SD cv
mmol/l (mg/dl) | mmol/l (mg/dl) | %
Precinorm U 5.18 (93.3) 0.04(0.7) 0.7
Precipath U 14.3 (258) 0.1(1) 0.4
Proba 1 3.05 (55) 0.03 (1) 1.1
Proba 2 7.85 (141) 0.05 (1) 0.7
Hemolizat
Precizie intermediara Medie SD cv
mmol/l (mg/dl) | mmol/l (mg/dl) | %
Precinorm U 5.17 (93.2) 0.06 (1.1) 1.1
Precipath U 14.2 (256) 0.1(2) 0.7
Proba 1 3.66 (66) 0.05(0.9) 1.3
Proba 2 7.77 (140) 0.07 (1) 0.9

Compararea metodelor

Valorile glucozei pentru probele de ser, plasma, urind umane si hemolizat
obtinute pe un analizor cobas ¢ 111 (y) au fost comparate cu cele
determinate folosind reactivul corespunzator pe un analizor

COBAS INTEGRA 400 (x).

Ser/plasméa
Dimensiunea probei (n) = 80

Passing/Bablok'® Regresie liniara
y =1.022x - 0.009 mmol/l y =1.021x + 0.019 mmol/l
T=0.983 r=1.000

Concentratiile probelor au fost intre 2.2 si 29.8 mmol/l (39.6 si 537 mg/dl).

Uring
Dimensiunea probei (n) = 54

Passing/Bablok'® Regresie liniara
y = 0.984x - 0.007 mmol/| y = 0.986x - 0.047 mmol/|
7=0.991 r=1.000

Concentratiile probelor au fost intre 0.127 si 39.1 mmol/l (2.34 si
705 mg/dl).

Hemolizat
Dimensiunea probei (n) = 58

Passing/Bablok'® Regresie liniara
y =0.999x + 0.010 mmol/l y = 0.996x + 0.062 mmol/|
7=0.987 r=1.000

Concentratiile probelor au fost intre 1.84 si 44.6 mmol/l (33.2 si 804 mg/dl).
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In aceasta Fisa privind metoda se utilizeaza intotdeauna punctul ca
separator zecimal, pentru a marca linia de separatie dintre partea intreagé
si cea fractionald a unui numeral zecimal. Nu se utilizeazé separatoare
pentru mii.

Orice incident grav survenit la utilizarea dispozitivului trebuie raportat
producétorului si autoritétii competente din statul membru in care utilizatorul
si/sau pacientul este stabilit.

Simboluri

Roche Diagnostics utilizeaza urméatoarele simboluri si semne suplimentare
faté de cele prezentate in standardul ISO 15223-1 (pentru SUA: consultati
dialog.roche.com pentru definitia simbolurilor utilizate):

—_

—_

—_

—_

—y

Continutul kitului

Reactiv

— Volum pentru reconstituire

GTIN Numarul Global al Articolului Comercial

Adaugarile, stergerile sau modificérile sunt indicate de o bara de modificare din margine.
© 2023, Roche Diagnostics
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Urea/BUN
Informatii comanda
Analizorul (analizoarele) pe care poate fi
REF
REF] folosit (pot fi folosite) kitul (kiturile)
04657616 190 Urea/BUN (4 x 100 teste) cobas ¢ 111
Materialele necesare (nefurnizate):
10759350 190 Calibrator f.a.s. (12 x 3 ml) Cod 401
12149435 122 Precinorm U plus (10 x 3 ml) Cod 300
12149443 122 Precipath U plus (10 x 3 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
05117216 190 PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 ml) Cod 392
05947774 190 PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 ml) Cod 392
04774230 190 NaCl Diluent 9 % (4 x 12 ml) Cod 951
11930630 001 Hornuri
Roména Deseuri infectioase sau microbiene:

Informatii despre sistem

UREL: ACN 418
URELU: ACN 417

Scopul utilizarii

Test in vitro pentru determinarea cantitativa a ureei/azotului ureic din serul,
plasma si urina umana pe sistemul cobas ¢ 111.

Prezentare generala'

Ureea este principalul produs final de catabolism al metabolismului azotului
proteic. Este sintetizata in ciclul ureogenetic in ficat din amoniac care
rezultd din dezaminarea aminoacizilor. Ureea este excretatd in principal de
cétre rinichi dar cantitéti infime sunt de asemenea excretate in sudoare si
degradate in intestin de actiunea bacteriilor.

Determinarea azotului din uree in snge este testul de screening folosit pe
scard larga pentru functia renald. Daca determinarile sunt corelate cu
creatinina serica, ele pot ajuta la diagnosticul diferential a trei tipuri de
azotemie: prerenald, renala si postrenal.

Cresteri ale azotului din uree in s&nge se intalnesc in perfuzia inadecvaté a
rinichiului, soc, volum de sénge redus (cauze prerenale), nefritd cronica,
nefrosclerozd, necroza tubulara, glomerulonefrita (cauze renale) si
obstructii de tract urinar (cauze postrenale). Cresteri tranzitorii pot fi
intalnite in perioade de aport crescut de proteine. Nivele imprevizibile se
intalnesc in bolile de ficat.

Metoda de masurare

Test cinetic cu ureaza si glutamat dehidrogenaza? 345
Ureea este hidrolizaté de cétre ureazé formand amoniu si carbonat.

Ureaza

Uree +2H,0 —— = 2 NH,*+ COs*

In a doua reactie 2-oxoglutaratul reactioneaza cu amoniul in prezenta
glutamat dehidrogenazei (GLDH) si a coenzimei NADH pentru a produce
L-glutamat. In aceasta reactie se oxideaza doi moli de NADH la NAD pentru
fiecare mol de uree hidrolizat.

GLDH

—>= |-Glutamat + NAD*

+ HQO

NH4* + 2-oxoglutarat + NADH

Rata scaderii concentratiei de NADH este direct proportionala cu
concentratia de uree din specimen si se mésoara fotometric.

Reactivi - solutii de lucru

R1  Solutie tampon Tris: 220 mmol/l, pH 8.6; 2-oxoglutarat: 73 mmol/l;
NADH:2.5 mmol/l; ADP: 6.5 mmol/l; ureaza (fasole jack):
2 300 pkat/l; GLDH (ficat bovin): 2 80 pkat/l; conservant

Precautii si avertismente

A se utiliza pentru diagnosticul in vitro pentru personalul medical de
specialitate. Luati masurile de precautie normale necesare pentru
manipularea tuturor reactivilor de laborator.

Avertisment: manipulati deseurile drept materiale cu potential de risc
biologic. Eliminati deseurile in conformitate cu instructiunile si procedurile
de laborator acceptate.

Pericole pentru mediul inconjurator:
Aplicati toate reglementérile locale relevante privind eliminarea pentru a o
efectua in conditii de siguranta.

Fisa cu date de securitate poate fi pusé la dispozitia utilizatorului de
specialitate, la cerere.

Manevrarea reactivilor
Gata de utilizat

In conditii de umiditate extremé, condensul poate duce la o dilutie a
reactivului, care afecteaza masuratorile. Din acest motiv, in conditii
ambientale in care temperatura si umiditatea sunt egale cu sau depasesc
25 °C/80 %, 28 °C/70 %, 30 °C/60 % sau 32 °C/55 %, trebuie utilizat un
horn (Cat.Nr. 11930630 001) pentru a reduce condensul. Amplasati un horn
alb in R1. Hornurile pot fi reutilizate pentru flacoanele cu reactivi din cadrul
aceluiasi kit. Totusi, pentru a evita contaminarea reactivului cu detergent
sau dilutia reactivului cu apd, nu este permisa spalarea hornurilor inainte de
reutilizare.

Depozitare si stabilitate
UREAL

Termen de valabilitate la 2-8 °C: Consultati data

expirdrii de pe reactiv

La bord in folosintd si refrigerat in analizor: 4 saptamani

NaCl Diluent 9 %

Termen de valabilitate la 2-8 °C: Consultati data

expirdrii de pe reactiv

La bord in folosinta si refrigerat in analizor: 4 séptdmani

Recoltarea si pregatirea probelor

Pentru colectarea si pregatirea specimenelor, folositi doar eprubete sau
recipiente de colectare corespunzatoare.

Numai probele din lista de mai jos au fost acceptate dupa testare.

Ser

Plasma: Plasmé Li-heparind, plasma Ks-EDTA. Nu folositi heparind cu
amoniu.

Urind

Cresterea de bacterii in specimen si concentratiile crescute de amoniac din
atmosferd precum si contaminarea cu ioni de amoniu pot cauza rezultate
fals crescute.

Tipurile de probe mentionate au fost testate cu o selectie de eprubete de
recoltare care erau disponibile pe piatd la momentul testarii, adicéd nu au
fost testate toate eprubetele disponibile, ale tuturor producatorilor.
Sistemele de recoltare a probelor de la diferiti producétori pot contine
materiale variate care in unele cazuri pot influenta rezultatele testelor.
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Atunci cand procesati probele in eprubete primare (sisteme de recoltare a
probelor), urmati mstructlunlle producatorului de eprubete.

Centrifugati probele care contin sedimente inainte de efectuarea testului.
A se vedea sectiunea despre limitéri si interferente pentru detalii referitoare

la |nterferentele posibile ale probelor.

Stabilitate in ser/plasma:®

Stabilitate in urina:®

Materialele furnizate

7 zile la 20-25 °C
7 zilela2-8 °C
1 anla (-15)-(-20) °C

2 Zile la 20-25 °C
7zlela2-8°C

1anla (-15)-(-20) °C

Consultati sectiunea ,Reactivi - solutii de lucru” pentru reactivi.

Materialele necesare (nefurnizate)

Consultati sectiunea ,Informatii privind comanda”

Echipament general de laborator
Testarea

Pentru o efectuare optimé a testului, urmati instructiunile din acest
document pentru analizorul respectiv. Consulta'u manualul de utilizare
corespunzator pentru instructiuni privind testele specifice analizorului.

Indeplinirea aplicatiilor nevalidate de compania Roche nu este garantata si

trebuie definite de utilizator.

Aplicatiile pentru ser, plasma si urina

Definitia testului cobas ¢ 111
Modul de masurare
Modul de calcul abs.
Sensul reactiei
Lungime de unda A/B
Calc. primul/ultimul
Unitate
Ser, plasma

Mod de reactie
Uring

Mod de reactie

Factor de predilutie

Parametri de pipetare

R
Proba
Volum total

Calibrarea

Callibrator

Modul de calibrare
Intervalul de calibrare

Absorbanta
Cinetic
Descrescator
340/409 nm
10/13

mmol/l

R-S

R-S
50

Diluant (H,0)
95 pll
98 pll

50 pl
2l
245l

Calibrator f.a.s.

Apa deionizata este folositd automat
de instrument ca si calibrator zero.
Regresie liniara

Fiecare lot si, la nevoie, dupa
procedurile de control al calitatii

Intervalul de calibrare poate fi extins pe baza verificarii acceptabile a

calibrarii efectuata de laborator.

Trasabilitatea: Aceasta metoda a fost standardizata cu ID/MS.

cobas’

Controlul calitatii

Ser, plasma

Pentru controlul calitétii, folositi materialele de control afisate in sectiunea
,Referinte comanda”. Pe Ianga acestea, se pot folosi si alte materiale de
control adecvate.

Urina

Controalele cantitative de urind sunt recomandate pentru controlul de rutind
al calitatii.

Intervalele si limitele de control trebuie adaptate la cerintele individuale ale
fiecdrui laborator. Valorile obtinute trebuie sé se incadreze in limitele
definite. Fiecare laborator trebuie sa stabileasca masuri corective de luat in
cazul in care valorile se situeaza in afara limitelor definite.

Respectati reglementérile guvernamentale aplicabile si indrumérile locale
pentru controiul calitatii.

Calcul

Analizorul cobas ¢ 111 calculeaza automat concentratia de analit a fiecérei
probe.

Factori de conversie:

mmol/l uree x 6.006 = mg/dl uree

mmol/l uree x 2.801 = mg/dl azot ureic

mmol/l uree = mmol/l azot ureic

mg/dl uree x 0.167 = mmol/l uree

mg/dl uree x 0.467 = mg/dl azot ureic

mg/dl uree x 0.167 = mmol/l azot ureic

Limitari - interferenta

Criteriu: Recuperare in proportie de + 10 % din valoarea initiala la o
concentratie de uree de 8.3 mmol/l (49.8 mg/dl uree, 23.2 mg/dl azot din
uree) in ser/plasma si o concentratie de uree de 150 mmol/l (901 mg/dl
uree, 421 mg/dl azot din uree) in urind.

Ser, plasma

Icter:” Féra interferentd semnificativd pand la un indice | de 60 pentru
bilirubina conjugata s si neconjugat (concentratia aproximativa a bilirubinei
conjugate si neconjugate: 1026 umol/l sau 60 mg/dl).

Hemoliza:” Féra interferentd semnificativa pand la un indice H de 1000
(concentratia aproximativd a hemoglobinei: 621 pmol/l sau 1000 mg/dl).

Lipemia (Intralipid):” F&ra interferentd semnificativa pand la un indice L
de 2000. Exista o corelatie slaba intre indicele L (corespunde turbiditatii) si
concentratia trigliceridelor.

lonii de amoniu pot determina rezultate fals crescute.

Medicamente: Nu au fost depistate |nter1erente la concentratii terapeutice
pentru medicamentele de uz frecvent.89

in foarte putine cazuri, gamopatia, in special tipul IgM (macroglobulinemia
Waldenstrom) poate duce la rezultate care nu prezintd sigurantd.

Urina

Medicamente: Nu au fost depistate interferente la concentratii terapeutice
pentru medicamentele de uz frecvent.?

in scopuri de diagnosticare, rezultatele trebuie evaluate intotdeauna
impreuna cu antecedentele medicale ale pacientului, cu examinarea clinica
si cu alte constatéri.

ACTIUNE NECESARA

Programare spalare speciala: Folosirea unor etape speciale pentru
spélare este obligatorie atunci cand anumite combinatii de teste sunt
efectuate concomitent pe analizorul cobas ¢ 111. Pentru informatii
referitoare la combinatiile de teste care necesitd etape speciale de spélare,
consultati ultima versiune a listei de evitare a contaminérii din Fisa de
metode CLEAN si manualul de utilizare pentru instructiuni suplimentare.
Daci este necesar, programarea pentru spalare speciald/evitarea
contaminarii trebuie implementata inainte de raportarea rezultatelor
acestui test.

Limite si intervale

Intervalul de masurare
Ser, plasma
0.5-40 mmol/l (3.0-240 mg/dl uree, 1.40-112 mg/dl azot din uree)

Determinati probele cu concentratii mai mari prin functia de reluare a
testarii. Dllutla probelor cu functla de reluare a testarii este de 1:10.
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Rezultatele probelor diluate cu functia de reluare a testarii sunt automat
inmultite cu factorul 10.

Urind
1.0-2000 mmol/l (6-12000 mg/dl uree, 2.8-5600 mg/dl azot din uree)

Determinati probele cu concentratii mai mari prin functia de reluare a
testarii. D|Iut|a probelor cu functla de reluare a testarii este de 1:3.
Rezultatele probelor diluate cu funct|a de reluare a testarii sunt automat
inmultite cu factorul 3.

Limitele inferioare de masurare

Ser, plasma
Limita de detectie inferioara a testului:
0.5 mmol/l (3.0 mg/dl uree, 1.40 mg/dl azot din uree)

Limita de detectie inferioara reprezintd cea mai redusa concentratie
masurabild de analit care poate fi diferentiaté de zero. Este calculats ca
valoarea aflaté la 3 deviatii standard peste standardul minim

(standard 1 + 3 SD, repetabilitate, n = 21).

Urind

Limita de detectie inferioara a testului:

1.0 mmol/l (6 mg/dl uree, 2.8 mg/dl azot din uree)

Limita de detectie inferioara reprezinta cea mai redusa concentratie
masurabild de analit care poate fi diferentiatd de zero. Este calculats ca
valoarea aflaté la 3 deviatii standard peste standardul minim

(standard 1 + 3 SD, repetabilitate, n = 21).

Valori agteptate
Uree

Ser, plasma'
Adulti 2.76-8.07 mmol/l
Uring"?

Urina pe 24 de ore

(16.6-48.5 mg/dl)

428-714 mmol/24 h (25.7-42.9 g/24 h),
corespunzand la
286-595 mmol/l (1.71-3.57 g/dl)?

a) Pe baza valorii medii a diurezei de 1.2-1.5 /24 h
Azot din uree (BUN)
Ser/plasmé'?

Adulti (18-60 ani) 2.14-7.14 mmol/l (6-20 mg/dl)
Adulti (60-90 ani) 2.86-8.21 mmol/l (8-23 mg/dl)
Sugari (< 1 an) 1.43-6.78 mmol/l (4-19 mg/dl)
Sugari/copii 1.79-6.43 mmol/l (5-18 mg/dl)
Urina'?

Urina pe 24 de ore: 428-714 mmol/24 h (12-20 g/24 h),
corespunzand la

286-595 mmol/l (801-1666 mg/dl)?

Fiecare laborator trebuie s& investigheze transferabilitatea valorilor
preconizate la propria populatie de pacienti si, daca este necesar, s&
determine propriile intervale de referinta.

Datele specifice de functionalitate

Mai jos sunt prezentate date reprezentative de performanta privind
analizorul cobas ¢ 111. Rezultatele obtinute in laboratoare individuale pot
diferi.

Precizie

Precizia a fost determinatd utilizand probe umane si controale, folosind un
protocol intern cu repetabilitate (n = 21) si precizie intermediara (3 alicote
per procesare, 1 procesare pe zi, 10 zile). Au fost obtinute urmétoarele
rezultate:

cobas’

Ser, plasma

Repetabilitate Medie SD cv
mmol/l (mg/dl mmol/l (mg/dl %
uree) uree)

Precinorm U 6.53 (39.2) 0.07 (0.4) 1.1

Precipath U 23.3 (140) 0.1 (1) 0.6

Ser uman 1 3.75(22.5) 0.05(0.3) 1.2

Repetabilitate Medie SD cv
mmol/l (mg/dl | mmol/l (mg/dl | %
uree) uree)

Seruman 2 35.3(212) 0.3(2) 0.7

Precizie intermediard Medie SD cv
mmol/l (mg/dl | mmol/l (mg/dl | %
uree) uree)

Precinorm U 6.33 (38.0) 0.06 (0.4) 0.9

Precipath U 22.3 (134) 0.2 (1) 1.1

Ser uman 3 4.84 (29.1) 0.05 (0.3) 1.0

Ser uman 4 32.3 (194) 0.3(2) 0.8

Urind

Repetabilitate Medie SD cv
mmol/l (mg/dl mmol/l (mg/dl %
uree) uree)

Nivel de control 1 164 (984) 2(13) 1.3

Nivel de control 2 262 (1574) 3(16) 1.0

Nivel de control 3 286 (1720) 3(19) 1.1

Proba de urind 1 121 (729) 2 (15) 2.0

Proba de urind 2 30.6 (183) 0.9 (5) 3.0

Proba de urind 3 535 (3211) 5(30) 0.9

Proba de urina 4 1636 (9826) 14 (85) 0.9

Compararea metodelor

Valorile ureei pentru probele umane obtinute pe un analizor cobas ¢ 111
(y) au fost comparate cu cele determinate folosind un analizor
COBAS INTEGRA 400 (x), cu un reactiv corespunzator.

Ser, plasma
Marimea probei (n) = 71

Passing/Bablok Regresie liniara
y = 1.014x - 0.006 mmol/l y =1.011x + 0.053 mmol/l
1=0.987 r=0.999

Concentratiile probelor au fost intre 1.35 si 38.6 mmol/l (8.1 si 232 mg/dl
uree).

Urind

Marimea probei (n) = 86

Passing/Bablok Regresie liniara

y = 0.966x + 0.316 mmol/l y = 0.954x + 4.56 mmol/l
1=0.976 r=0.999

Concentratiile probelor au fost intre 30.6 si 1909.3 mmol/l (183.8 si 1104
mg/dl uree) in sistemul de referinta (x).
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In aceastd Fisd privind metoda se utilizeaza intotdeauna punctul ca
separator zecimal, pentru a marca linia de separatie dintre partea intreaga
si cea fractionald a unui numeral zecimal. Nu se utilizeaza separatoare
pentru mii.

Orice incident grav survenit la utilizarea dispozitivului trebuie raportat
producétorului si autoritétii competente din statul membru in care utilizatorul
si/sau pacientul este stabilit.

Simboluri

Roche Diagnostics utilizeaza urmatoarele simboluri si semne suplimentare
fata de cele prezentate in standardul ISO 15223-1 (pentru SUA: consultati
dialog.roche.com pentru definitia simbolurilor utilizate):

Continutul kitului

Reactiv

% Volum dupa reconstituire sau omogenizare
Numérul Global al Articolului Comercial

Adaugarile, stergerile sau modificérile sunt indicate de o bard de modificare din margine.
© 2021, Roche Diagnostics

€ o123

Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com
R4 4800 5505 6606
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