
 04528417 190  3 x 2 ml Calibrator

Română
Informații despre sistem
Pentru utilizarea pe analizoarele Roche/Hitachi MODULAR și cobas c
codul calibratorului este 674. 
Pentru utilizarea pe analizorul Roche/Hitachi cobas c 513 codul
calibratorului este 30674.
Pentru utilizarea pe analizoarele COBAS INTEGRA, codul de identificare al
sistemului este 07 6852 9.

Scopul utilizării
C.f.a.s. (Calibrator for automated systems, Calibratorul pentru sistemele
automate) HbA1c se utilizează în calibrarea metodelor cantitative Roche pe
analizoarele de chimie clinică Roche, după cum este specificat în fișele cu
valori de referință.

Prezentare generală
C.f.a.s. HbA1c este un calibrator liofilizat pe bază de ser ovin hemolizat.
Concentrația componentelor de calibrare a fost ajustată pentru a asigura
calibrarea optimă a metodei Roche corespunzătoare pe analizoarele de
chimie clinică. 
Este posibil ca unele metode, după cum este specificat în fișele cu valori de
referință, să nu fie disponibile în toate țările.

Reactivi – soluții de lucru
Componentele reactive:
Ser ovin hemolizat cu aditivi chimici și materiale de origine biologică, după
cum este specificat. Originea aditivilor biologici este următoarea:

Analit Origine

Hemoglobină Sânge ovin

HbA1c Sânge uman

Componentele nereactive: 
Conservanți și stabilizatori
Concentrațiile componentelor calibratorului sunt specifice lotului. Valorile
exacte ale calibratorului sunt date în fișele cu valori de referință disponibile
în format electronic sau incluse în cutie.
Pentru Tina‑quant Hemoglobin A1c Gen.2 pe analizoarele
COBAS INTEGRA 400 plus/800 și pentru Tina‑quant Hemoglobin A1cDx
Gen.3 pe analizorul cobas c 513,Valorile calibratorului C.f.a.s. HbA1c se
potrivesc lotului de reactivi. Pentru fiecare aplicație și fiecare combinație
deLot de calibrator C.f.a.s. HbA1c și Tina‑quant Hemoglobin A1c Gen.2
(pentru analizoarele COBAS INTEGRA) sau loturile de reactivi Tina‑quant
Hemoglobin A1cDx Gen.3 (pentru analizorul cobas c 513), valorile exacte
ale calibratorului sunt date în fișele cu valori de referință disponibile în
format electronic sau incluse.
Pentru toate celelalte sisteme (analizoarele cobas c 111, cobas c 311/501
și cobas c 502) și pentru Tina‑quant Hemoglobin A1c Gen.3 pe analizorul
COBAS INTEGRA 400 plus, valorile calibratorului C.f.a.s. HbA1c nu se
potrivesc lotului de reactivi.
Pentru SUA: Valorile calibratorului C.f.a.s. HbA1c nu se potrivesc lotului de
reactivi, cu excepția Tina‑quant Hemoglobin A1cDx Gen.3 pe analizoarele
cobas c 513. Pentru fiecare aplicație și fiecare combinație a lotului de
calibratori Cfas HbA1c și a lotului de reactivi Tina‑quant Hemoglobin A1cDx
Gen.3 pe analizoarele cobas c 513, valorile exacte ale calibratorului sunt
date în fișa cu valori de referință.
Valorile sunt de asemenea codificate în cartonașele incluse cu coduri de
bare ale calibratorilor pentru analizoarele Roche/Hitachi MODULAR,
COBAS INTEGRA și cobas c 111.
Pentru analizoarele cobas c (cu excepția analizorului cobas c 111) valorile
sunt codificate în fișierele electronice trimise prin linkul cobas către
analizoare.

Valorile de calibrare
Valorile calibratorului au fost măsurate utilizând metoda menționată în fișele
cu valori de referință disponibile în format electronic sau incluse în cutie.
Măsurătorile au fost realizate sub condiții standard stricte pe analizoarele
Roche folosind reactivii sistemului Roche și calibratorul etalon Roche.

Valorile pentru soluția de calibrare au fost obținute prin determinări
singulare realizate în diferite laboratoare în mai multe serii separate.
Valoarea menționată pentru calibrator este media tuturor valorilor obținute.
Informațiile cu privire la trasabilitate sunt disponibile în Fișele de metode
pentru reactivii sistemului.

Precauții și avertismente
A se utiliza pentru diagnosticul in vitro pentru personalul medical de
specialitate. Luați măsurile de precauție normale necesare pentru
manipularea tuturor reactivilor de laborator. 
Deșeuri infecțioase sau microbiene:
Avertisment: manipulați deșeurile drept materiale cu potențial de risc
biologic. Eliminați deșeurile în conformitate cu instrucțiunile și procedurile
de laborator acceptate. 
Pericole pentru mediul înconjurător:
Aplicați toate reglementările locale relevante privind eliminarea pentru a o
efectua în condiții de siguranță. 
Fișa cu date de securitate poate fi pusă la dispoziția utilizatorului de
specialitate, la cerere. 
Pentru SUA: Atenție: Legile federale restricționează vânzarea acestui
dispozitiv numai la indicația unui medic.
Toate produsele de origine umană trebuie considerate potențial infectante.
Toate produsele derivate din sânge uman sunt preparate exclusiv din
sângele donatorilor testați individual și care nu conțin HBsAg sau anticorpi
HCV și HIV. Metodele de testare utilizează teste care au fost aprobate de
Administrația de Control al Alimentelor și Medicamentelor (FDA) sau care
sunt în conformitate cu reglementările legale aplicabile privind punerea pe
piață în Uniunea Europeană a dispozitivelor medicale de uz uman pentru
diagnosticarea in vitro.
Cu toate acestea, întrucât nicio metodă de testare nu poate exclude cu
certitudine absolută riscul potențial infectant, produsul trebuie manipulat cu
aceeași atenție ca și un specimen de la pacient. În cazul expunerii, trebuie
urmate directivele autorităților de sănătate responsabile.1,2

Acest kit conține componente clasificate în felul următor, în conformitate cu
Regulamentul nr. 1272/2008 (CE):

Pericol

H317 Poate provoca o reacție alergică a pielii.

H318 Provoacă vătămări grave la nivelul ochilor.

H410 Foarte toxic pentru organismele acvatice, cu efecte de
lungă durată.

Prevenire:

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

P273 Evitați eliminarea în mediu.

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

Răspuns:

P305 + P351
+ P338
+ P310

ÎN CAZUL CONTACTULUI CU OCHII: Clătiți bine cu apă
timp de câteva minute. Scoateți lentilele de contact, dacă
aveți și dacă puteți face acest lucru. Continuați să clătiți.
Contactați imediat un CENTRU
PENTRU INTOXICAȚII/doctor.

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

P391 Colectați soluția vărsată.
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Etichetele privind siguranța aplicate produsului respectă îndrumările GHS
UE.
Telefon contact: toate țările: +49-621-7590, SUA: 1-800-428-2336

Manipularea
Deschideți cu atenție un flacon, evitând pierderile de ser liofilizat și pipetați
în exact 2.0 ml de apă distilată/deionizată. Închideți cu atenție flaconul și
dizolvați conținutul în totalitate amestecând ocazional ușor timp de
30 minute. Evitați formarea de spumă.
Etichetele incluse, cu coduri de bare, sunt realizate exclusiv pentru
analizoarele automate Roche/Hitachi MODULAR și sistemele cobas c (cu
excepția analizorului cobas c 513) pentru identificarea calibratorului.
Aplicați etichetele cu coduri de bare pe tuburile de transport al recipientelor
pentru probe care conțin materialul pentru calibrare.

Depozitare și stabilitate
A se depozita la 2‑8 °C.
Criteriile pentru datele de stabilitate afirmate de compania Roche:
Recuperare în intervalul ± 10 % din valoarea inițială.
Stabilitatea calibratorului liofilizat la 2‑8 °C:
până la data expirării indicată.
Stabilitatea componentelor în calibratorul reconstituit:

la 15‑25 °C 8 ore

la 2‑8 °C 2 zile

la (-15)‑(-25) °C 3 luni (dacă congelați o dată)

Păstrați soluția de calibrare cu capacul bine închis atunci când nu este
utilizată.

Materialele furnizate
▪ Consultați secțiunea „Reactivi - soluții de lucru”
▪ Etichete cu coduri de bare 
Materialele necesare (nefurnizate)
▪ Reactivii sistemului Roche și analizoarele de chimie clinică
▪ Echipament general de laborator 
Testarea
Utilizați C.f.a.s. HbA1c conform cu specificațiile din Fișele de metode pentru
reactivii sistemului.

Referințe
1 Occupational Safety and Health Standards: Bloodborne pathogens.

(29 CFR Part 1910.1030). Fed. Register.
2 Directive 2000/54/EC of the European Parliament and Council of

18 September 2000 on the protection of workers from risks related to
exposure to biological agents at work.

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

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

Conținutul kitului

Calibrator

Volum după reconstituire sau omogenizare

GTIN Numărul Global al Articolului Comercial

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

© 2020, Roche Diagnostics

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

 +800 5505 6606

Distribuitor în SUA:
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 11355279 216 5 x 1 ml Calibrator

Română
Informații despre sistem
Pentru utilizarea pe analizoarele Roche/Hitachi MODULAR și cobas c
codul calibratorului este 656. 
Pentru utilizarea pe analizoarele COBAS INTEGRA, codul de identificare al
sistemului este 07 6557 0.

Scopul utilizării
C.f.a.s. (Calibrator for automated systems, Calibratorul pentru sistemele
automate) Proteins se utilizează în calibrarea metodelor cantitative Roche
pe analizoarele de chimie clinică Roche, după cum este specificat în fișele
cu valori de referință.

Prezentare generală
C.f.a.s. Proteins este un calibrator lichid gata de utilizat pe bază de ser
uman.
Concentrația componentelor de calibrare a fost ajustată pentru a asigura
calibrarea optimă a metodei Roche corespunzătoare pe analizoarele de
chimie clinică. 
Este posibil ca unele metode, după cum este specificat în fișele cu valori de
referință, să nu fie disponibile în toate țările.

Reactivi – soluții de lucru
Componentele reactive: 
Serul uman cu aditivi chimici și materiale de origine biologică, după cum
este specificat.
Originea aditivilor biologici este următoarea:

Analit Origine

Feritină uman

CRP uman

ASLO oaie

Componentele nereactive: 
Conservanți și stabilizator
Concentrațiile componentelor calibratorului sunt specifice lotului. Valorile
exacte ale calibratorului sunt date în fișele cu valori de referință disponibile
în format electronic sau incluse în cutie.
Valorile sunt de asemenea codificate în cartonașele incluse cu codurile de
bare ale calibratorilor pentru analizoarele Roche/Hitachi MODULAR și
COBAS INTEGRA.
Pentru analizoarele cobas c (cu excepția analizorului cobas c 111) valorile
sunt codificate în fișierele electronice trimise prin linkul cobas către
analizoare.

Valorile de calibrare
Valorile calibratorului au fost măsurate utilizând metoda menționată în fișele
cu valori de referință disponibile în format electronic sau incluse în cutie.
Măsurătorile au fost realizate sub condiții standard stricte pe analizoarele
Roche folosind reactivii sistemului Roche și calibratorul etalon Roche.
Valorile pentru soluția de calibrare au fost obținute prin determinări
singulare realizate în diferite laboratoare în mai multe serii separate.
Valoarea menționată pentru calibrator este media tuturor valorilor obținute.
Informațiile cu privire la trasabilitate sunt disponibile în Fișele de metode
pentru reactivii sistemului.

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

Toate produsele de origine umană trebuie considerate potențial infectante.
Toate produsele derivate din sânge uman sunt preparate exclusiv din
sângele donatorilor testați individual și care nu conțin HBsAg sau anticorpi
HCV și HIV. Metodele de testare utilizează teste care au fost aprobate de
Administrația de Control al Alimentelor și Medicamentelor (FDA) sau care
sunt în conformitate cu reglementările legale aplicabile privind punerea pe
piață în Uniunea Europeană a dispozitivelor medicale de uz uman pentru
diagnosticarea in vitro.
Cu toate acestea, întrucât nicio metodă de testare nu poate exclude cu
certitudine absolută riscul potențial infectant, produsul trebuie manipulat cu
aceeași atenție ca și un specimen de la pacient. În cazul expunerii, trebuie
urmate directivele autorităților de sănătate responsabile.1,2

Acest kit conține componente clasificate în felul următor, în conformitate cu
Regulamentul nr. 1272/2008 (CE):

Avertisment

H317 Poate provoca o reacție alergică a pielii.

Prevenire:

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

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

P280 Purtați mănuși de protecție.

Răspuns:

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

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

Eliminare:

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

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

Manipularea
Produsul este livrat în stare gata de utilizat. Amestecați cu atenție înainte
de utilizare. Evitați formarea de spumă.
Etichetele incluse, cu coduri de bare, sunt realizate exclusiv pentru
analizoarele Roche/Hitachi MODULAR automate și sistemele cobas c
pentru identificarea calibratorului. Aplicați etichetele cu coduri de bare pe
tuburile de transport al recipientelor pentru probe care conțin materialul
pentru calibrare.

Depozitare și stabilitate
A se depozita la 2‑8 °C.
Principiile pentru datele de stabilitate afirmate de compania Roche:
Recuperare în intervalul ± 10 % din valoarea inițială.

Stabilitate:

Nedeschis: Până la data expirării indicată la 2‑8 °C.

După deschidere: 4 săptămâni la 2‑8 °C, cu condiția ca distribuirea
calibratorului sa aibă loc fără contaminare
microbiană, de exemplu prin scurgere.

Păstrați soluția de calibrare cu capacul bine închis atunci când nu este
utilizată.
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Materialele furnizate
▪ Consultați secțiunea „Reactivi - soluții de lucru”
▪ Etichete cu coduri de bare 
Materialele necesare (nefurnizate)
▪ Reactivii sistemului Roche și analizoarele de chimie clinică
▪ Echipament general de laborator 
Testarea
Utilizați C.f.a.s. Proteins conform cu specificațiile din Fișele de metode
pentru reactivii sistemului.

Referințe
1 Occupational Safety and Health Standards: Bloodborne pathogens.

(29 CFR Part 1910.1030). Fed. Register.
2 Directive 2000/54/EC of the European Parliament and Council of

18 September 2000 on the protection of workers from risks related to
exposure to biological agents at work.

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

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

Conținutul kitului

Calibrator

Volum după reconstituire sau omogenizare

GTIN Număr articol Global Trade

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

© 2020, Roche Diagnostics

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

 +800 5505 6606
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Informații privind comanda

Analizoare pe care pot fi folosite
pachetele cobas c pack

05061482190 Calcium Gen.2 (300 teste) Cod de identificare al sistemului 
07 7476 6 cobas c 311, cobas c 501/502

Materialele necesare (nefurnizate):

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

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

Română
Informații despre sistem
Pentru analizoarele cobas c 311/501:
CA2: ACN 698
S‑CA2: ACN 699 (STAT, timp de reacție: 3)
Pentru analizorul cobas c 502:
CA2: ACN 8698
S‑CA2: ACN 8699 (STAT, timp de reacție: 3)

Scopul utilizării
Test pentru determinarea cantitativă in vitro a calciului din serul, plasma și
urina umană pe sistemele Roche/Hitachi cobas c.
Prezentare generală1

Calciul este cel mai abundent element mineral din corpul uman fiind prezent
în proporție de aproximativ 99 % în oase, în special ca hidroxiapatită.
Restul de calciu este distribuit în diferite țesuturi și lichide extracelulare
unde joacă un rol vital în susținerea mai multor procese vitale. Printre
funcțiile extra scheletale ale calciului se numără participarea la coagularea
sângelui, transmiterea neuromusculară, excitabilitatea mușchilor scheletici
și a miocardului, activarea enzimelor și păstrarea integrității și
permeabilității membranei celulare.
Nivelurile serice de calciu și prin urmare conținutul din întregul organism
sunt controlate de parathormon (PTH), calcitonină și vitamina D. Un
dezechilibru al oricăruia dintre acești modulatori duce la alterări ale
nivelurilor de calciu din organism și din ser. Creșterile PTH sau vitaminei D
în ser sunt de obicei corelate cu hipercalcemia. Nivelurile serice crescute
de calciu mai pot fi observate în mielomul multiplu și în alte afecțiuni
neoplazice. Hipocalcemia se poate întâlni în hipoparatiroidism, nefroză și
pancreatită.

Metoda de măsurare
Ionii de calciu reacționează cu 5‑nitro‑5’‑metil‑BAPTA (NM-BAPTA) în
condiții alcaline formând un complex. Acest complex reacționează în a
doua etapă cu EDTA.

pH alcalin

Ca2+ + NM‑BAPTA complex calciu‑NM‑BAPTA

complex calciu‑NM‑BAPTA
+ EDTA

Complex NM‑BAPTA
+ calciu EDTA

Modificarea absorbanței este direct proporțională cu concentrația de calciu
și este măsurată fotometric.

Reactivi – soluții de lucru

R1 CAPSO:a 557 mmol/l; NM‑BAPTA: 2 mmol/l, pH 10.0; surfactant
nereactiv; conservant

R2 EDTA: 7.5 mmol/l, pH 7.3; surfactant nereactiv; conservant
a) acid 3‑[ciclohexilamino]‑2‑hidroxi‑1‑propansulfonic 

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

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

Pericol

H318 Provoacă vătămări grave la nivelul ochilor.

Prevenție:

P280 Purtați ochelari de protecție/ mască de protecție.

Răspuns:
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P305 + P351
+ P338
+ P310

ÎN CAZUL CONTACTULUI CU OCHII: Clătiți bine cu apă
timp de câteva minute. Scoateți lentilele de contact, dacă
aveți și dacă puteți face acest lucru. Continuați să clătiți.
Contactați imediat un CENTRU
PENTRU INTOXICAȚII/doctor.

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

Manevrarea reactivilor
Gata de utilizat

Depozitare și stabilitate

CA2

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

La bord în folosință și refrigerat în analizor: 6 săptămâni

Diluent NaCl 9 %

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

La bord în folosință și refrigerat în analizor: 12 săptămâni

Recoltarea și pregătirea probelor
Pentru colectarea și pregătirea specimenelor, folosiți doar eprubete sau
recipiente de colectare corespunzătoare.
Numai probele din lista de mai jos au fost acceptate după testare.
Ser: Serul proaspăt recoltat a jeun este de preferat ca specimen.
Plasmă: Plasmă Li‑heparină.
Serul sau plasma trebuie separate de celulele sanguine cât mai repede
posibil deoarece contactul prelungit cu cheagurile poate determina valori
scăzute ale calciului.2 Serurile de la pacienți care primesc EDTA (tratament
pentru hipercalcemie) nu sunt viabile pentru analiză deoarece EDTA-ul va
chela calciul și îl va face indisponibil pentru reacția cu NM‑BAPTA.
Coprecipitarea calciului cu fibrină (de exemplu plasma heparinizată), lipide
sau proteine denaturate a fost raportată la depozitare sau congelare.1,3

Tipurile de probe menționate au fost testate cu o selecție de eprubete de
recoltare care erau disponibile pe piață la momentul testării, adică nu au
fost testate toate eprubetele disponibile, ale tuturor producătorilor.
Sistemele de recoltare a probelor de la diferiți producători pot conține
materiale variate care în unele cazuri pot influența rezultatele testelor.
Atunci când procesați probele în eprubete primare (sisteme de recoltare a
probelor), urmați instrucțiunile producătorului de eprubete.
Urină
Probele de urină trebuie recoltate în flacoane spălate cu acid. Probele pe
24 de ore trebuie recoltate în recipiente conținând 20‑30 ml HCl în
concentrație de 6 mol/l pentru a preveni precipitarea sării de calciu. Sărurile
de calciu precipitate ar putea să nu se dizolve complet prin adăugarea de
HCl după colectarea urinei.4

Stabilitate în ser/plasmă:5 7 zile la 15‑25 °C

3 săptămâni la 2‑8 °C

8 luni la (−15)‑(−25) °C

Stabilitate în urină:5 2 zile la 15‑25 °C

4 zile la 2‑8 °C

3 săptămâni la (−15)‑(−25) °C

Probele de ser sau urină stocate trebuie amestecate bine înaintea
analizării.
Centrifugați probele care conțin sedimente înainte de efectuarea testului.
A se vedea secțiunea despre limitări și interferențe pentru detalii referitoare
la interferențele posibile ale probelor.

Afirmațiile privind stabilitatea probelor au fost stabilite de către producător
pe baza datelor experimentale sau pe baza literaturii de referință și doar
pentru intervalele de temperatură/timp specificate în fișa de metode. Este
responsabilitatea laboratorului individual să utilizeze toate referințele
disponibile și/sau propriile studii pentru a determina criteriile specifice de
stabilitate pentru laboratorul respectiv.

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

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

Aplicație pentru ser și plasmă

Definiția testului cobas c 311
Tipul de test Finalizare în 2

puncte

Timpul de reacție / Punctele
de test

10 / 6‑8 (STAT 3 / 6‑8)

Lungimea de undă
(sub/principală)

376/340 nm

Sensul reacției Descrescător

Unități mmol/l (mg/dl)

Pipetarea reactivului Diluant (H2O)

R1 20 µl 160 µl

R2 20 µl - 

Volumele probelor Probă Diluția probei

Probă Diluant (NaCl)

Normal 3 µl – –

Scăzut 3 µl – –

Crescut 3 µl – –

Definiția testului cobas c 501/502

Tipul de test Finalizare în 2
puncte

Timpul de reacție / Punctele
de test

10 / 10‑13 (STAT 3 / 10‑13)

Lungimea de undă
(sub/principală)

376/340 nm

Sensul reacției Descrescător

Unități mmol/l (mg/dl)

Pipetarea reactivului Diluant (H2O)

R1 20 µl 160 µl

R2 20 µl - 

Volumele probelor Probă Diluția probei

Probă Diluant (NaCl)

Normal 3 µl – –

Scăzut 3 µl – –

Crescut 3 µl – –
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Aplicație pentru urină

Definiția testului cobas c 311
Tipul de test Finalizare în 2

puncte

Timpul de reacție / Punctele
de test

10 / 6‑8 (STAT 3 / 6‑8)

Lungimea de undă
(sub/principală)

376/340 nm

Sensul reacției Descrescător

Unități mmol/l (mg/dl)

Pipetarea reactivului Diluant (H2O)

R1 20 µl 160 µl

R2 20 µl - 

Volumele probelor Probă Diluția probei

Probă Diluant (NaCl)

Normal 2 µl – –

Scăzut 4 µl 15 µl 135 µl

Crescut 2 µl – –

Definiția testului cobas c 501/502

Tipul de test Finalizare în 2
puncte

Timpul de reacție / Punctele
de test

10 / 10‑13 (STAT 3 / 10‑13)

Lungimea de undă
(sub/principală)

376/340 nm

Sensul reacției Descrescător

Unități mmol/l (mg/dl)

Pipetarea reactivului Diluant (H2O)

R1 20 µl 160 µl

R2 20 µl - 

Volumele probelor Probă Diluția probei

Probă Diluant (NaCl)

Normal 2 µl – –

Scăzut 4 µl 15  135 

Crescut 2 µl – –

Calibrarea

Calibratori S1: H2O 

S2: C.f.a.s.

Modul de calibrare Liniar

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

Intervalul de calibrare poate fi extins pe baza verificării acceptabile a
calibrării efectuată de laborator.
Trasabilitate: Această metodă a fost standardizată conform materialului de
referință SRM 956 c Nivelul 2.

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

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

Factori de conversie: mmol/l x 4.01 = mg/dl

În studiile cu urină pe 24 de ore, înmulțiți valoarea obținută cu volumul pe
24 de ore pentru a obține o măsurătoare în mg/24 h sau mmol/24 h.

Limitări – interferență
Criteriu: Recuperare în intervalul ±0.22 mmol/l (0.9 mg/dl) din valoarea
inițială pentru probele ≤ 2.2 mmol/l (8.8 mg/dl) și în intervalul ±10% pentru
probele > 2.2 mmol/l.
Ser/plasmă 
Icter:6 Fără interferență semnificativă până la un indice I de 60 pentru
bilirubina conjugată și neconjugată (concentrația aproximativă a bilirubinei
conjugate și neconjugate: 1026 µmol/l sau 60 mg/dl).
Hemoliză:6 Fără interferență semnificativă până la un indice H de 1000
(concentrația aproximativă a hemoglobinei: 621 µmol/l sau 1000 mg/dl).
Lipemia (Intralipid):6 Fără interferență semnificativă până la un
indice L de 1000. Există o corelație slabă între indicele L (corespunde
turbidității) și concentrația trigliceridelor.
Magneziu: Fără interferență semnificativă cu magneziul până la o
concentrație de 15 mmol/l (36.5 mg/dl).
Medicamente: Nu au fost depistate interferențe la concentrații terapeutice
cu panelurile pentru medicamente de uz frecvent.7,8

A fost testată interferența cu gadoliniu administrat intravenos conținând
medii de contrast IRM (imagistică prin rezonanță magnetică) (Omniscan®,
Optimark®), însă nu s-a constatat nicio interferență la concentrația
terapeutică. S-au observat interferențe la concentrații mai mari.
În foarte puține cazuri, gamopatia, în special tipul IgM (macroglobulinemia
Waldenstrom) poate duce la rezultate care nu prezintă siguranță.9

Urină 
Icter: Fără interferență semnificativă până la o concentrație a bilirubinei
conjugate de 1026 μmol/l sau 60 mg/dl.
Hemoliză: Fără interferență semnificativă până la o concentrație a
hemoglobinei de 621 µmol/l sau 1000 mg/dl.
Magneziu: Fără interferență semnificativă cu magneziul până la o
concentrație de 60 mmol/l (145.8 mg/dl).
Uree: Fără interferență semnificativă cu ureea până la o concentrație de
1600 mmol/l (9610 mg/dl).
Medicamente: Nu au fost depistate interferențe la concentrații terapeutice
pentru medicamentele de uz frecvent.8

A fost testată interferența cu gadoliniu administrat intravenos conținând
medii de contrast IRM (imagistică prin rezonanță magnetică) (Omniscan®,
Optimark®). Pentru Omniscan® nu s-a observat nicio interferență la
concentrația terapeutică, însă s-a produs o interferență la concentrații mai
mari. Pentru Optimark® s-a observat o interferență la concentrații
terapeutice și mai mari.
În scopuri de diagnosticare, rezultatele trebuie evaluate întotdeauna
împreună cu antecedentele medicale ale pacientului, cu examinarea clinică
și cu alte constatări.
ACȚIUNE NECESARĂ
Programare spălare specială: Folosirea unor etape speciale de spălare
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este obligatorie atunci când anumite combinații de teste sunt efectuate
concomitent pe sistemele cobas c. Ultima versiune a listei de evitare a
contaminării poate fi găsită în fișele de metode ale NaOHD-SMS-
SmpCln1+2-SCCS. Pentru instrucțiuni suplimentare, consultați manualul de
utilizare. Analizorul cobas c 502: Programarea spălării speciale pentru
evitarea contaminării este disponibilă prin cobas link, în unele cazuri fiind
necesară introducerea manuală.
Acolo unde este necesar, programarea pentru spălare specială/evita­
rea contaminării trebuie implementată înainte de a raporta rezultatele
cu acest test. 
Limite și intervale
Intervalul de măsurare 
Ser/plasmă 
0.20‑5.0 mmol/l (0.8‑20.1 mg/dl)
Urină 
0.20‑7.5 mmol/l (0.8‑30.1 mg/dl)
Determinați probele de urină cu concentrații mai mari prin funcția de reluare
a testării. Diluția probelor cu funcția de reluare a testării este de 1:5.
Rezultatele probelor diluate cu funcția de reluare a testării sunt automat
înmulțite cu un factor de 5.
Limitele inferioare de măsurare 
Limita de blanc, Limita de detecție și Limita de cuantificare 
Ser/plasmă și urină

Limita de blanc: = 0.10 mmol/l (0.4 mg/dl)

Limita de detecție: = 0.20 mmol/l (0.8 mg/dl)

Limita de cuantificare = 0.20 mmol/l (0.8 mg/dl)

Limita de blanc, Limita de detecție și Limita de cuantificare au fost
determinate în concordanță cu cerințele EP17‑A2 ale CLSI (Institutul de
standarde clinice și de laborator).
Limita de blanc este valoarea de la percentila a 95-a de la
n ≥ 60 determinări pentru probe fără analit din mai multe serii
independente. Limita de blanc corespunde concentrației inferioare celei
găsite în probele fără analit cu o probabilitate de 95 %.
Limita de detecție se calculează pe baza Limitei de blanc și a deviațiilor
standard ale probelor cu concentrație joasă.
Limita de detecție corespunde celei mai mici concentrații de analit care
poate fi detectată (valoare superioară Limitei de blanc cu o probabilitate de
95 %).
Limita de cuantificare este cea mai redusă concentrație de analit care poate
fi măsurată reproductibil cu o eroare totală de 30%. A fost determinată
folosind probe cu concentrații scăzute de calciu. 
Valori așteptate10

Ser/plasmă

Copii (0‑10 zile): 1.90‑2.60 mmol/l (7.6‑10.4 mg/dl)

Copii (10 zile‑2 ani): 2.25‑2.75 mmol/l (9.0‑11.0 mg/dl)

Copii (2‑12 ani): 2.20‑2.70 mmol/l (8.8‑10.8 mg/dl)

Copii (12‑18 ani): 2.10‑2.55 mmol/l (8.4‑10.2 mg/dl)

Adulți (18‑60 ani): 2.15‑2.50 mmol/l (8.6‑10.0 mg/dl)

Adulți (60‑90 ani): 2.20‑2.55 mmol/l (8.8‑10.2 mg/dl)

Adulți (> 90 de ani): 2.05‑2.40 mmol/l (8.2‑9.6 mg/dl)

Urină
2.5‑7.5 mmol/24 h (100‑300 mg/24 h) cu aport nutritiv normal.
Roche nu a evaluat intervale de referință într-o populație pediatrică.
Fiecare laborator trebuie să investigheze transferabilitatea valorilor
preconizate la propria populație de pacienți și, dacă este necesar, să
determine propriile intervale de referință.

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

Precizie
Repetabilitatea și precizia intermediară au fost determinate folosind probe
umane și controale în concordanță cu cerințele CLSI (Institutul pentru
Standarde Clinice și de Laborator) EP5 (2 alicote per procesare,
2 procesări zilnic, 21 zile). Au fost obținute următoarele rezultate:
Ser/plasmă

Repetabilitate Medie

mmol/l (mg/dl)

SD

mmol/l (mg/dl)

CV

%

Ser uman 1 0.60 (2.4) 0.01 (0.0) 2.0

Ser uman 2 2.55 (10.2) 0.02 (0.1) 0.8

Ser uman 3 4.46 (17.9) 0.04 (0.2) 0.8

Precinorm U 2.25 (9.0) 0.02 (0.1) 0.8

Precipath U 3.51 (14.1) 0.03 (0.1) 0.8

Precizie interme­
diară

Medie

mmol/l (mg/dl)

SD

mmol/l (mg/dl)

CV

%

Ser uman 1 0.60 (2.4) 0.02 (0.1) 2.5

Ser uman 2 2.55 (10.2) 0.02 (0.1) 0.9

Ser uman 3 4.46 (17.9) 0.04 (0.2) 0.9

Precinorm U 2.25 (9.0) 0.02 (0.1) 0.8

Precipath U 3.51 (14.1) 0.03 (0.1) 0.9

Urină

Repetabilitate Medie

mmol/l (mg/dl)

SD

mmol/l (mg/dl)

CV

%

Urină umană 1 0.58 (2.3) 0.02 (0.1) 3.0

Urină umană 2 3.92 (15.7) 0.04 (0.2) 1.1

Urină umană 3 5.18 (20.8) 0.05 (0.2) 0.9

Urină umană 4 6.09 (24.4) 0.08 (0.3) 1.3

Nivel de control 1 1.85 (7.4) 0.02 (0.1) 1.3

Nivel de control 2 2.72 (10.9) 0.03 (0.1) 1.1

Precizie interme­
diară

Medie

mmol/l (mg/dl)

SD

mmol/l (mg/dl)

CV

%

Urină umană 1 0.58 (2.3) 0.02 (0.1) 3.1

Urină umană 2 3.92 (15.7) 0.05 (0.2) 1.2

Urină umană 3 5.18 (20.8) 0.06 (0.2) 1.1

Urină umană 4 6.09 (24.4) 0.08 (0.3) 1.3

Nivel de control 1 1.85 (7.4) 0.03 (0.1) 1.5

Nivel de control 2 2.72 (10.9) 0.04 (0.2) 1.3

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

Compararea metodelor
Valorile calciului pentru probele de ser, plasmă și urină umane obținute pe
un analizor cobas c 501 utilizând reactivul Roche Calcium Gen.2 (x) au fost
comparate cu cele determinate folosind reactivul corespunzător pe un
analizor MODULAR P (y).

Ser/plasmă

Dimensiunea probei (n) = 69

Passing/Bablok11 Regresie liniară

y = 0.982x + 0.061 mmol/l y = 0.982x + 0.059 mmol/l

τ = 0.979 r = 1.00

Concentrațiile probelor au fost între 0.33 și 4.76 mmol/l (1.3 și 19.1 mg/dl).
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Urină

Dimensiunea probei (n) = 65

Passing/Bablok11 Regresie liniară

y = 0.989x + 0.064 mmol/l y = 0.983x + 0.079 mmol/l

τ = 0.989 r = 1.00

Concentrațiile probelor au fost între 0.28 și 7.47 mmol/l (1.1 și 30.0 mg/dl).

Valorile calciului pentru probele de ser, plasmă și urină umane obținute pe
un analizor cobas c 501 utilizând reactivul Roche Calcium Gen.2 (y) au fost
comparate cu cele determinate folosind reactivul Roche Calcium pe un
analizor MODULAR P (x).

Ser/plasmă

Dimensiunea probei (n) = 69

Passing/Bablok11 Regresie liniară

y = 1.018x - 0.027 mmol/l y = 1.023x - 0.036 mmol/l

τ = 0.976 r = 1.00

Concentrațiile probelor au fost între 0.28 și 4.65 mmol/l (1.1 și 18.6 mg/dl).

Urină

Dimensiunea probei (n) = 65

Passing/Bablok11 Regresie liniară

y = 1.024x + 0.018 mmol/l y = 1.020x + 0.029 mmol/l

τ = 0.988 r = 1.00

Concentrațiile probelor au fost între 0.30 și 7.25 mmol/l (1.2 și 29.1 mg/dl).

Datele obținute pe analizoarele cobas c 501 sunt reprezentative pentru
analizoarele cobas c 311. 
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În această Fișă privind metoda se utilizează întotdeauna punctul ca
separator zecimal, pentru a marca linia de separație dintre partea întreagă
și cea fracțională a unui numeral zecimal. Nu se utilizează separatoare
pentru mii.

Orice incident grav survenit la utilizarea dispozitivului trebuie raportat
producătorului și autorității competente din statul membru în care utilizatorul
și/sau pacientul este stabilit.

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

Conținutul kitului

Volum pentru reconstituire

GTIN Numărul Global al Articolului Comercial

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

© 2022, Roche Diagnostics

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

 +800 5505 6606

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

Analizoare pe care pot fi folosite pachetele
cobas c pack

03039773190 Cholesterol Gen.2 (400 teste) Cod de identificare al
sistemului 07 6726 3 cobas c 311, cobas c 501/502

Materialele necesare (nefurnizate):

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

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

Română
Informații despre sistem
Pentru analizoarele cobas c 311/501:
CHO2I: ACN 798: Standardizare ID/MS
CHO2A: ACN 433: Standardizare Abell/Kendall
Pentru analizorul cobas c 502:
CHO2I: ACN 8798: Standardizare ID/MS
CHO2A: ACN 8433: Standardizare Abell/Kendall

Scopul utilizării
Test in vitro pentru determinarea cantitativă a colesterolului în serul și
plasma umane pe sisteme cobas c. 

Prezentare generală
Colesterolul este un steroid cu o grupă hidroxil secundară în poziția C3.
Este sintetizat la nivelul mai multor țesuturi, dar în special în ficat și peretele
intestinal. Aproximativ trei sferturi din colesterol este sintetizat de novo și un
sfert provine din aportul alimentar. Testarea colesterolului este folosită ca
metodă de screening a riscului aterosclerotic și în diagnosticul și
tratamentul tulburărilor ce implică nivele crescute ale colesterolului precum
și în tulburările metabolice lipidice și lipoproteice.
Analiza colesterolului a fost descrisă prima dată de Liebermann în 1885
urmat de Burchard în 1889. În reacția Liebermann‑Burchard, colesterolul
formează o colorație verde‑albastră din hidrocarburi polimerice nesaturate
într-un mediu cu acid acetic/anhidră acetică/acid sulfuric concentrat.
Metoda Abell și Kendall este specifică pentru colesterol, dar este complexă
din punct de vedere tehnic și necesită folosirea de reactivi corozivi. În 1974,
Roeschlau și Allain au descris prima metodă în totalitate enzimatică.
Această metodă se bazează pe determinarea Δ4‑colestenonei după clivajul
enzimatic al esterului colesterolului de către colesterol esterază, conversia
colesterolului de către colesterol oxidază și măsurarea ulterioară prin
reacție Trinder a peroxidului de hidrogen format. Optimizarea clivajului
esterului (> 99.5 %) permite standardizarea folosind standarde primare și
secundare și o comparație directă cu metodele de referință CDC și
NIST.1,2,3,4,5,6,7,8,9 Rezultatele probelor pot fi ușor mai scăzute decât
rezultatele a jeun.10,11,12

Testarea Roche a colesterolului întrunește obiectivele Institutului Național
de Sănătate (NIH) din 1992 de mai puțin sau egal cu 3 % atât pentru
precizie, cât și pentru eroare.12

Testul este standardizat opțional conform metodelor Abell/Kendall și
diluției/spectrometriei de masă. Datele referitoare la performanță și celelalte
date prezentate aici nu depind de standardizare.

Metoda de măsurare
Test colorimetric enzimatic.
Esterii de colesterol sunt clivați de acțiunea colesterol esterazei pentru a
elibera colesterol și acizi grași liberi. Apoi colesterol oxidaza catalizează
oxidarea colesterolului la colest‑4‑en‑3‑onă și peroxid de hidrogen. În
prezența peroxidazei, peroxidul de hidrogen format realizează cuplarea
oxidativă a fenolului și a 4‑aminoantipirinei (4‑AAP) pentru a forma o
colorație roșie chinonă‑imină.

CE 

Esteri de colesterol + H2O colesterol + RCOOH

CHOD 

Colesterol + O2 colest‑4‑en‑3‑onă + H2O2

POD 

2 H2O2 + 4‑AAP + fenol colorant chinonă‑imină + 4 H2O 

Intensitatea colorației formate este direct proporțională cu concentrația de
colesterol. Este determinată prin măsurarea creșterii gradului de
absorbanță.

Reactivi – soluții de lucru

R1 Soluție tampon PIPES: 225 mmol/l, pH 6.8; Mg2+: 10 mmol/l; colat
de sodiu: 0.6 mmol/l; 4‑aminoantipirină: ≥ 0.45 mmol/l;
fenol: ≥ 12.6 mmol/l; poliglicol eter de alcool gras: 3%; colesterol
esterază (spec. Pseudomonas): ≥ 25 µkat/l (≥ 1.5 U/ml); colesterol
oxidază (E. coli): ≥ 7.5 µkat/l (≥ 0.45 U/ml); peroxidază (hrean):
≥ 12.5 µkat/l (≥ 0.75 U/ml); stabilizatori; conservant 

R1 este în poziția B.

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

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

Prevenție:

P273 Evitați eliminarea în mediu.

Eliminare:

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

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

Manevrarea reactivilor
Gata de utilizat

Depozitare și stabilitate

CHOL2

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

La bord în folosință și refrigerat în analizor: 4 săptămâni

Diluent NaCl 9 %

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

La bord în folosință și refrigerat în analizor: 12 săptămâni

Recoltarea și pregătirea probelor
Pentru colectarea și pregătirea specimenelor, folosiți doar eprubete sau
recipiente de colectare corespunzătoare.
Numai probele din lista de mai jos au fost acceptate după testare.
Ser.
Plasmă: Li‑heparină și plasmă K2‑EDTA 
A nu se folosi citrat, oxalat sau fluorură.13

Se pot folosi atât probe à jeun cât și probe nerecoltate à jeun.11

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

Stabilitate:14,15 7 zile la 15‑25 °C

7 zile la 2‑8 °C

3 luni la (‑15)‑(‑25) °C

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

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

Aplicație pentru ser și plasmă

Definiția testului cobas c 311
Tipul de test 1 punct

Timpul de reacție / Punctele
de test

10 / 57

Lungimea de undă
(sub/principală)

700/505 nm

Sensul reacției Crescător

Unități mmol/l (mg/dl, g/l)

Pipetarea reactivului Diluant (H2O)

R1 47 µl 93 µl

Volumele probelor Probă Diluția probei

Probă Diluant (NaCl)

Normal 2 µl – –

Scăzut 2 µl 15 µl 135 µl

Crescut 2 µl – –

Definiția testului cobas c 501 

Tipul de test 1 punct

Timpul de reacție / Punctele
de test

10 / 70

Lungimea de undă
(sub/principală)

700/505 nm

Sensul reacției Crescător

Unități mmol/l (mg/dl, g/l)

Pipetarea reactivului Diluant (H2O)

R1 47 µl 93 µl

Volumele probelor Probă Diluția probei

Probă Diluant (NaCl)

Normal 2 µl – –

Scăzut 2 µl 15 µl 135 µl

Crescut 2 µl – –

Definiția testului cobas c 502 

Tipul de test 1 punct

Timpul de reacție / Punctele
de test

10 / 70

Lungimea de undă
(sub/principală)

700/505 nm

Sensul reacției Crescător

Unități mmol/l (mg/dl, g/l)

Pipetarea reactivului Diluant (H2O)
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R1 47 µl 93 µl

Volumele probelor Probă Diluția probei

Probă Diluant (NaCl)

Normal 2 µl – –

Scăzut 2 µl 15 µl 135 µl

Crescut 4 µl – –

Calibrarea

Calibratori S1: H2O 

S2: C.f.a.s.

Modul de calibrare Liniar

Frecvența calibrării Calibrarea blancului
- după 7 zile în instrument
- după 7 zile în timpul perioadei de valabilitate

Calibrare în 2 puncte
- după schimbarea lotului de reactivi
- la nevoie, conform procedurilor de control al
calității

Intervalul de calibrare poate fi extins pe baza verificării acceptabile a
calibrării efectuată de laborator.
Trasabilitate: Această metodă a fost standardizată conform Abell/Kendall12

și, de asemenea, prin diluție cu izotopi/spectrometrie de masă.16

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

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

Factori de conversie: mmol/l x 38.66 = mg/dl

mmol/l x 0.3866 = g/l

mg/dl x 0.0259 = mmol/l

Limitări – interferență
Criteriu: Recuperare în limita a ±10% din valorile inițiale pentru o
concentrație a colesterolului de 5.2 mmol/l (200 mg/dl).
Icter:17 Fără interferență semnificativă până la un indice I de 16 pentru
bilirubina conjugată și de 14 pentru bilirubina neconjugată (concentrația
aproximativă a bilirubinei conjugate 274 µmol/l sau 16 mg/dl; concentrația
aproximativă a bilirubinei neconjugate 239 µmol/l sau 14 mg/dl).
Hemoliză:17 Fără interferență semnificativă până la un indice H de 700
(concentrația aproximativă a hemoglobinei: 435 µmol/l sau 700 mg/dl).
Lipemia (Intralipid):17 Fără interferență semnificativă până la un
indice L de 2000. Există o corelație slabă între indicele L
(corespunde turbidității) și concentrația trigliceridelor.
Medicamente: Nu au fost depistate interferențe la concentrații terapeutice
pentru medicamentele de uz frecvent.18,19

Intoxicațiile cu acetaminofen sunt deseori tratate cu N‑acetilcisteină.
N‑acetilcisteina în concentrații terapeutice când este utilizată ca antidot și
metabolitul Acetaminofen N‑acetil‑p‑benzochinonă imină (NAPQI) pot
cauza în mod independent rezultate fals scăzute.
Flebotomia trebuie efectuată înainte de administrarea metamizol.
Flebotomia imediat după sau în timpul administrării de metamizol poate
duce la rezultate fals scăzute.
În foarte puține cazuri, gamopatia, în special tipul IgM (macroglobulinemia
Waldenstrom) poate duce la rezultate care nu prezintă siguranță.20

În scopuri de diagnosticare, rezultatele trebuie evaluate întotdeauna
împreună cu antecedentele medicale ale pacientului, cu examinarea clinică
și cu alte constatări.
ACȚIUNE NECESARĂ
Programare spălare specială: Folosirea unor etape speciale pentru
spălare este obligatorie atunci când anumite combinații de teste sunt
efectuate concomitent pe sistemele cobas c. Ultima versiune a listei de
evitare a contaminării poate fi găsită în fișele de metode ale NaOHD-SMS-
SmpCln1+2-SCCS. Pentru instrucțiuni suplimentare consultați manualul de
utilizare. Analizorul cobas c 502: Programarea spălării speciale pentru
evitarea contaminării este disponibilă prin cobas link, în unele cazuri fiind
necesară introducerea manuală.
Acolo unde este necesar, programarea pentru spălare
specială/evitarea contaminării trebuie implementată înainte de a
raporta rezultatele cu acest test. 
Limite și intervale
Intervalul de măsurare
0.1‑20.7 mmol/l (3.86‑800 mg/dl)
Determinați probele cu concentrații mai mari prin funcția de reluare a
testării. Diluția probelor cu funcția de reluare a testării este de 1:10.
Rezultatele probelor diluate cu funcția de reluare a testării sunt automat
înmulțite cu 10.
Limitele inferioare de măsurare
Limita de detecție inferioară a testului
0.1 mmol/l (3.86 mg/dl)
Limita de detecție inferioară reprezintă cea mai redusă concentrație
măsurabilă de analit care poate fi diferențiată de zero. Este calculată ca
valoarea aflată la 3 deviații standard peste standardul minim
(standard 1 + 3 SD, repetabilitate, n = 21).

Valori așteptate
Interpretarea clinică conform recomandărilor Societății Europene de
Ateroscleroză:21

mmol/l mg/dl Tulburare a metabolis­
mului lipidic

Colesterol < 5.2 (< 200) Nu

Trigliceride < 2.3 (< 200) Nu

Colesterol 5.2‑7.8 200‑300 Da, dacă
HDL‑colesterolul

< 0.9 mmol/l (< 35 mg/dl)

Colesterol > 7.8 (> 300) Da

Trigliceride > 2.3 (> 200) Da

Recomandările Programului NCEP pentru Tratamentul Adulților pentru
următoarele limite de risc la populația americană din Statele Unite:22

Nivel dorit al
colesterolului

< 5.17 mmol/l (< 200 mg/dl)

Colesterol la limită
crescut

5.17‑6.18 mmol/l (200‑239 mg/dl)

Colesterol crescut ≥ 6.21 mmol/l (≥ 240 mg/dl)

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

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

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

Repetabilitate Medie

mmol/l (mg/dl)

SD

mmol/l (mg/dl)

CV

%
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Precinorm U 2.29 (88.5) 0.02 (0.8) 1.1

Precipath U 4.74 (183) 0.04 (2) 0.9

Ser uman 1 2.85 (110) 0.03 (1) 1.1

Ser uman 2 7.39 (286) 0.05 (2) 0.7

Precizie intermediară Medie

mmol/l (mg/dl)

SD

mmol/l (mg/dl)

CV

%

Precinorm U 2.31 (89.3) 0.04 (1.6) 1.6

Precipath U 4.85 (188) 0.08 (3) 1.6

Ser uman 3 1.97 (76.2) 0.03 (1.2) 1.6

Ser uman 4 7.13 (276) 0.10 (4) 1.4

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

Compararea metodelor
Valorile colesterolului pentru probele de ser și plasmă umane obținute pe
un analizor cobas c 501 (y) au fost comparate cu cele determinate folosind
reactivul corespunzător pe un analizor Roche/Hitachi 917 (x).
Dimensiunea probei (n) = 266

Passing/Bablok23 Regresie liniară

y = 1.002x + 0.045 mmol/l y = 1.012x - 0.015 mmol/l

τ = 0.953 r = 0.997

Concentrațiile probelor au fost între 1.53 și 18.5 mmol/l (59.1 și 715 mg/dl).

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

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

Conținutul kitului

Volum pentru reconstituire

GTIN Numărul Global al Articolului Comercial

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

© 2022, Roche Diagnostics

 
Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
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Informații privind comanda

Analizoare pe care pot fi folosite pachetele
cobas c pack

07190794190 Creatine Kinase (200 teste) Cod de identificare al
sistemului 07 7485 5  cobas c 311, cobas c 501/502

Materialele necesare (nefurnizate):

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

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

Română
Informații despre sistem
Pentru analizoarele cobas c 311/501:
CK2: ACN 550
Pentru analizorul cobas c 502:
CK2: ACN 8550

Scopul utilizării
Test in vitro pentru determinarea cantitativă a creatinkinazei (CK) în serul și
plasma umane pe sistemele cobas c. 

Prezentare generală
Creatinkinaza (CK) este o enzimă dimerică care apare în patru forme
diferite: o izoenzimă mitocondrială și izoenzimele citozolice CK‑MM (de tip
musculo-scheletal), CK‑BB (de tip cerebral) și CK‑MB (de tip mitocondrial).1

Determinarea CK și a activităților izoenzimei CK se utilizează în
diagnosticarea și monitorizarea infarctului miocardic și a afecțiunilor
musculare precum distrofia musculară progresivă Duchenne. După o
afectare a miocardului, așa cum se întâmplă în cazul infarctului miocardic
acut1, CK este eliberată din celulele miocardice afectate. În cazurile timpurii,
o creștere a activității CK poate fi identificată la doar 4 ore după un
infarct.1,2 Activitatea CK atinge un maxim după 12‑24 de ore și apoi revine
în intervalul normal după 3‑4 zile.1,2

Metoda de testare care utilizează creatin fosfat și ADP a fost descrisă
pentru prima dată de Oliver 3, modificată de Rosalki4 și ulterior îmbunătățită
pentru condiții optime de testare de către Szasz et al.5 CK este inactivată
rapid prin oxidarea grupurilor sulfhidril din centrul activ. Enzima poate fi
reactivată prin adăugarea de acetilcisteină (NAC).5 Interferența adenilat
kinazei este evitată prin adăugarea de diadenozin pentafosfat6 și AMP.5,6

Metodele standardizate pentru determinarea CK prin activarea cu NAC au
fost recomandate de Societatea Germană de Chimie Clinică (DGKC)6 în
1977 și de Federația Internațională de Chimie Clinică (IFCC)7 în 1991. În
2002, IFCC a confirmat această recomandare și a extins-o la 37 °C.8,9

Metoda descrisă în cadrul acestui document este derivată din formularea
recomandată de IFCC și a fost optimizată pentru funcționalitate și
stabilitate.

Metoda de măsurare
Test UV

Creatin fosfat + ADP
CK

creatină + ATP

ATP + D‑glucoză
HK

ADP + G6P

G6P + NADP+
G6PDH

D‑6‑fosfogluconat + NADPH + H+

Cantitățile echimolare de NADPH și ATP se formează la aceeași rată. Rata
de formare a NADPH măsurată fotometric este direct proporțională cu
activitatea CK.

Reactivi – soluții de lucru

R1 Soluție tampon de imidazol: 123 mmol/l, pH 6.5 (37 °C); EDTA:
2.46 mmol/l; Mg2+: 12.3 mmol/l; ADP: 2.46 mmol/l; AMP:
6.14 mmol/l; diadenozin pentafosfat: 19 µmol/l; NADP+ (drojdie):
2.46 mmol/l; N‑acetilcisteină: 24.6 mmol/l; HK (drojdie): ≥
36.7 μkat/l; G6PDH (E. coli):≥ 23.4 µkat/l; conservant; stabilizatori;
aditivi.

R2 Soluție tampon CAPSO*: 20 mmol/l, pH 8.8 (37 °C); glucoză:
120 mmol/l; EDTA: 2.46 mmol/l; creatin-fosfat: 184 mmol/l;
conservant; stabilizatori.

*CAPSO: acid 3‑(ciclohexilamino)‑2‑hidroxi‑1‑propansulfonic

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

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

H360D Poate afecta fătul nenăscut.

Prevenție: 

P201 Solicitați instrucțiuni speciale înainte de utilizare.

P202 Nu manipulați înainte de a citi și înțelege toate măsurile de
siguranță.

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

Răspuns: 

P308 + P313 ÎN CAZ DE expunere sau motive de îngrijorare: Solicitați
asistență/ îngrijire medicală.

Depozitarea: 

P405 A se depozita sub cheie.

Eliminare: 

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

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

Manevrarea reactivilor
Gata de utilizat

Depozitare și stabilitate

CK

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

La bord în folosință și refrigerat în analizor: 8 săptămâni

Diluent NaCl 9 %

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

La bord în folosință și refrigerat în analizor: 12 săptămâni

Recoltarea și pregătirea probelor
Pentru colectarea și pregătirea specimenelor, folosiți doar eprubete sau
recipiente de colectare corespunzătoare.
Numai probele din lista de mai jos au fost acceptate după testare.
Ser: Proba care trebuie aleasă este serul nehemolizat, de asemenea
recomandat de IFCC.
Plasmă: Plasmă Li‑heparină, plasmă K2‑, K3‑EDTA.
Rețineți: Diferențele de la gradul de hemoliză care rezultă în urma
procedurii utilizate de recoltare a sângelui pot duce la rezultate cu deviații în
cazul serului și plasmei.
Tipurile de probe menționate au fost testate cu o selecție de eprubete de
recoltare care erau disponibile pe piață la momentul testării, adică nu au
fost testate toate eprubetele disponibile, ale tuturor producătorilor.
Sistemele de recoltare a probelor de la diferiți producători pot conține
materiale variate care în unele cazuri pot influența rezultatele testelor.
Atunci când procesați probele în eprubete primare (sisteme de recoltare a
probelor), urmați instrucțiunile producătorului de eprubete.
Centrifugați probele care conțin sedimente înainte de efectuarea testului.

Stabilitate în ser:10 2 zile la 20‑25 °C

7 zile la 4‑8 °C

4 săptămâni la -20 °C

Stabilitate în plasmă
EDTA/heparină:11 2 zile la 15‑25 °C

7 zile la 2‑8 °C

4 săptămâni la (−15)‑(−25) °C

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

Materialele necesare (nefurnizate)
Consultați secțiunea „Informații privind comanda”
Echipament general de laborator

Test
Pentru o efectuare optimă a testului, urmați instrucțiunile din acest
document pentru analizorul respectiv. Consultați manualul de utilizare
corespunzător pentru instrucțiuni privind testele specifice analizorului.
Îndeplinirea aplicațiilor nevalidate de compania Roche nu este garantată și
trebuie definite de utilizator.

Aplicație pentru ser și plasmă

Definiția testului cobas c 311

Tipul de test Rata A

Timpul de reacție / Punctele
de test

10 / 16‑29

Lungimea de undă
(sub/principală)

546/340 nm

Sensul reacției Crescător

Unități U/l (µkat/l)

Pipetarea reactivului Diluant (H2O)

R1 100 µl –

R2 20 µl –

Volumele probelor Probă Diluția probei

Probă Diluant (NaCl)

Normal 2.8 µl – –

Scăzut 2.8 µl 15 µl 150 µl

Crescut 2.8 µl – –

Definiția testului cobas c 501

Tipul de test Rata A

Timpul de reacție / Punctele
de test

10 / 24‑44

Lungimea de undă
(sub/principală)

546/340 nm

Sensul reacției Crescător

Unități U/l (µkat/l)

Pipetarea reactivului Diluant (H2O)

R1 100 µl –

R2 20 µl –

Volumele probelor Probă Diluția probei

Probă Diluant (NaCl)

Normal 2.8 µl – –

Scăzut 2.8 µl 15 µl 150 µl

Crescut 2.8 µl – –
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Definiția testului cobas c 502

Tipul de test Rata A

Timpul de reacție / Punctele
de test

10 / 24‑44

Lungimea de undă
(sub/principală)

546/340 nm

Sensul reacției Crescător

Unități U/l (µkat/l)

Pipetarea reactivului Diluant (H2O)

R1 100 µl –

R2 20 µl –

Volumele probelor Probă Diluția probei

Probă Diluant (NaCl)

Normal 2.8 µl – –

Scăzut 2.8 µl 15 µl 150 µl

Crescut 5.6 µl – –

Calibrarea

Calibratori S1: H2O

S2: C.f.a.s.

Modul de calibrare Liniar

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

Trasabilitatea: Această metodă a fost standardizată conform cu metoda
IFCC pentru creatin kinază.8

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

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

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

Limitări – interferență
Criteriu: Recuperare în proporție de ±10% din valoarea inițială la o activitate
a creatinkinazei de 140 U/l (2.34 µkat/l).
Icter:12 Fără interferență semnificativă până la un indice I de 60 pentru
bilirubina conjugată și neconjugată (concentrația aproximativă a bilirubinei
conjugate și neconjugate: 1026 µmol/l sau 60 mg/dl).
Hemoliză:12 Fără interferență semnificativă până la un indice H de 100
(concentrația aproximativă a hemoglobinei: 62.1 µmol/l sau 100 mg/dl).
Nivelul de interferență poate varia în funcție de conținutul exact al
eritrocitelor.
Lipemia (Intralipid):12 Fără interferență semnificativă până la un
indice L de 1000. Există o corelație slabă între indicele L (corespunde
turbidității) și concentrația trigliceridelor. Probele foarte lipemice (indice
L > 1000) pot cauza apariția marcajului de „absorbție ridicată”.
Medicamente: Nu au fost depistate interferențe la concentrații terapeutice
cu panelurile pentru medicamente de uz frecvent.13,14

Cyanokit (Hidroxicobalamina) în concentrații terapeutice interferează cu
testul.

În foarte puține cazuri, gamopatia, în special tipul IgM (macroglobulinemia
Waldenstrom) poate duce la rezultate care nu prezintă siguranță.15

În scopuri de diagnosticare, rezultatele trebuie evaluate întotdeauna
împreună cu antecedentele medicale ale pacientului, cu examinarea clinică
și cu alte constatări.
ACȚIUNE NECESARĂ
Programare spălare specială: Folosirea unor etape speciale pentru
spălare este obligatorie atunci când anumite combinații de teste sunt
efectuate concomitent pe sistemele cobas c. Ultima versiune a listei de
evitare a contaminării poate fi găsită în fișele de metode ale NaOHD-SMS-
SmpCln1+2-SCCS. Pentru instrucțiuni suplimentare consultați manualul de
utilizare. Analizorul cobas c 502: Programarea spălării speciale pentru
evitarea contaminării este disponibilă prin cobas link, în unele cazuri fiind
necesară introducerea manuală.
Acolo unde este necesar, programarea pentru spălare
specială/evitarea contaminării trebuie implementată înainte de a
raporta rezultatele cu acest test. 
Limite și intervale
Intervalul de măsurare
7‑2000 U/l (0.12‑33.4 µkat/l)
Determinați probele cu activități mai mari prin funcția de reluare a testării.
Diluția probelor cu funcția de reluare a testării este de 1:11. Rezultatele
probelor diluate cu funcția de reluare a testării sunt automat înmulțite cu 11.
Limitele inferioare de măsurare

Limita de blanc, Limita de detecție și Limita de cuantificare

Limită de blanc = 7 U/l (0.12 µkat/l)

Limită de detecție = 7 U/l (0.12 µkat/l)

Limita de cuantificare = 7 U/l (0.12 µkat/l)

Limita de Blanc, Limita de Detecție și Limita de Cuantificare au fost
măsurate în concordanță cu cerințele EP17‑A2 ale CLSI (Institutul de
standarde clinice și de laborator).
Limita de blanc este valoarea de la percentila a 95-a de la
n ≥ 60 determinări pentru probe fără analit din mai multe serii
independente. Limita de blanc corespunde concentrației inferioare celei
găsite în probele fără analit cu o probabilitate de 95 %.
Limita de detecție se calculează pe baza Limitei de blanc și a deviațiilor
standard ale probelor cu concentrație joasă. Limita de detecție corespunde
celei mai mici concentrații de analit care poate fi detectată (valoare
superioară Limitei de blanc cu o probabilitate de 95 %).
Limita de cuantificare este cea mai redusă concentrație de analit care poate
fi măsurată reproductibil cu o eroare totală de 20 %. A fost măsurată
folosind probe cu concentrații reduse de creatinkinază.

Valori așteptate
Intervalele de referință depind în principal de grupul de pacienți vizat și
situația clinică specifică.

Pentru indivizi sănătoși, conform Klein et al.:16

CK U/l µkat/l

Bărbați 39‑308 0.65‑5.14

Femei 26‑192 0.43‑3.21

Valori consens:17

CK U/l µkat/l

Bărbați < 190 < 3.20

Femei < 170 < 2.85

Valori consens:17

CK‑MB U/l µkat/l

Bărbați/femei < 25 < 0.42

Infarctul miocardic: Există o probabilitate crescută de afecțiune miocardică
atunci când următoarele trei condiții sunt îndeplinite:18

U/l µkat/l

1 CKbărbați > 190 > 3.17
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CKfemei > 167 > 2.79

2 CK‑MB > 24 > 0.40

3 Activitatea CK‑MB reprezintă 6‑25 % din activitatea CK totală.

Conform Tietz:19

CK U/l µkat/l

Bărbați adulți > 19 ani 20‑200 0.33‑3.34

Femei adulte > 19 ani 20‑180 0.33‑3.01

Valorile de referință conform lui Klein și co. au la bază percentila 95 a unui
grup de indivizi sănătoși (202 bărbați și 217 femei) care nu practică activități
atletice de mare intensitate.
Pentru a asigura sensibilitatea crescută a diagnosticării afecțiunilor
cardiace, se recomandă folosirea valorilor date de Tietz. Pierderea
specificității diagnostice atrase astfel poate fi compensată prin determinări
suplimentare ale CK‑MB și/sau a troponinei T. În cazul când se
suspectează infarctul miocardic, trebuie urmate în general propunerile de
strategie de diagnostic din documentul de consens al Cardiologilor
Europeni și Americani.20

Dacă, în ciuda suspiciunii de infarct de miocard, valorile găsite rămân sub
limitele declarate, este posibilă implicarea unui nou infarct. În astfel de
cazuri, determinările trebuie repetate după 4 ore.
CK variază în funcție de activitatea fizică și rasă, în cazul indivizilor
sănătoși.19,21

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

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

Precizie
Repetabilitatea și precizia intermediară au fost determinate folosind probe
umane și controale în concordanță cu cerințele CLSI (Institutul pentru
Standarde Clinice și de Laborator) EP5 (2 alicote per procesare,
2 procesări zilnic, 21 zile). Au fost obținute următoarele rezultate:

Repetabilitate Medie

U/l (µkat/l) 

SD

U/l (µkat/l)

CV

%

Ser uman 1 18.7 (0.31) 0.6 (0.01) 3.0

Ser uman 2 137 (2.29) 0.8 (0.01) 0.6

Ser uman 3 477 (7.97) 3.0 (0.05) 0.6

Ser uman 4 946 (15.8) 5.3 (0.09) 0.6

Ser uman 5 1816 (30.3) 9.4 (0.16) 0.5

PCCC Multi 1* 154 (2.57) 0.9 (0.02) 0.6

PCCC Multi 2 301 (5.02) 1.3 (0.02) 0.4

Precizie intermediară Medie

U/l (µkat/l)

SD

U/l (µkat/l)

CV

%

Ser uman 1 18.7 (0.31) 0.6 (0.01) 3.2

Ser uman 2 137 (2.29) 1.1 (0.02) 0.8

Ser uman 3 477 (7.97) 3.1 (0.05) 0.6

Ser uman 4 946 (15.8) 5.8 (0.10) 0.6

Ser uman 5 1816 (30.3) 10 (0.17) 0.6

PCCC Multi 1 154 (2.57) 1.7 (0.03) 1.1

PCCC Multi 2 301 (5.02) 2.6 (0.04) 0.9
*PCCC = PreciControl ClinChem

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

Compararea metodelor
Valorile creatinkinazei pentru probele de ser și plasmă umane obținute pe
un analizor cobas c 501 (y) au fost comparate cu cele determinate folosind
reactivul CKL pe un analizor COBAS INTEGRA 800 (x). 
Dimensiunea probei (n) = 132

Passing/Bablok22 Regresie liniară

y = 1.021x + 5.88 U/l y = 1.006x + 13.6 U/l

τ = 0.980 r = 0.999

Activitățile probelor s-au situat între 7.59 și 1946 U/l (0.13 și 32.5 µkat/l).

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

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

Conținutul kitului

Volum pentru reconstituire
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Adăugările, ștergerile sau modificările sunt indicate de o bară de modificare din margine.
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Informații privind comanda

Analizoare pe care pot fi folosite pachetele
cobas c pack

07190808190 Creatine Kinase‑MB (100 teste) Cod de identificare al
sistemului 07 7484 7 cobas c 311, cobas c 501/502

Materialele necesare (nefurnizate):

11447394216 Calibrator f.a.s. CK‑MB (3 x 1 ml) Cod 402
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

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

Română
Informații despre sistem
Pentru analizoarele cobas c 311/501:
CKMB2: ACN 546
Pentru analizorul cobas c 502:
CKMB2: ACN 8546

Scopul utilizării
Test in vitro pentru determinarea cantitativă a activității catalitice a
subunității creatinkinază MB (CK‑MB) în serul și plasma umane pe
sistemele cobas c. 

Prezentare generală
Creatin kinaza (CK) apare sub forma a trei izoenzime care sunt dimeri
compuși din două tipuri de subunități monomerice. Izoenzimele cuprind
toate cele trei combinații de monomeri, M (pentru derivații mușchilor
scheletici) și B (pentru derivații cerebrali), conform reprezentării efectuate
prin notarea MM, MB și BB.1

Numeroase organe conțin CK, dar distribuția izoenzimelor este diferită în
cazul fiecăruia. Mușchii scheletici sunt bogați în izoenzima MM, în timp ce
creierul, stomacul, intestinele, vezica și plămânii conțin în principal
izoenzima BB. Izoenzima MB a fost găsită în cantități importante (15 până
la 20 la sută) numai în țesutul miocardic. De aceea, activitatea totală a CK
serice este mai ridicată în cazul anumitor afecțiuni. Această lipsă a
specificității duce la o limitare a valorii sale de diagnostic. Cu toate acestea,
diferența enormă dintre tiparele izoenzimei CK ale diferitelor organe a
transformat CK în una dintre cele mai folositoare enzime pentru scopuri de
diagnosticare în cazul infarctului acut de miocard. CK‑MB apare la nivel
seric reflectând prezența sa unică la nivelul țesutului miocardic. Cea mai
frecvență aplicație a determinărilor seriale a izoenzimelor CK în
laboratoarele clinice este în scopul susținerii diagnosticului de suspiciune
de infarct de miocard.1,2

După imunoinhibarea cu anticorpi pentru subunitatea CK‑M,3 activitatea
CK‑B este determinată cu ajutorul unei metode standardizate pentru
determinarea CK cu activarea cu NAC, în conformitate cu recomandările
Societății Germane de Chimie Clinică (DGKC)4 și ale Federației
Internaționale de Chimie Clinică (IFCC)5,6 din 1977 și respectiv 2002. Testul
prezent întrunește recomandările IFCC și DGKC, dar a fost optimizat pentru
funcționalitate și stabilitate.

Metoda de măsurare
Test de imunologie UV

▪ Proba și adăugarea R1 (soluție tampon/enzime/coenzime)
▪ Adăugarea R2 (soluție tampon/substrat/anticorp) și începerea reacției.
CK‑MB umană este formată din două subunități, CK‑M și CK‑B, ambele cu
un site activ. Cu ajutorul anticorpilor specifici CK‑M, activitatea catalitică a
subunităților CK‑M din probă este inhibată la 99.6 %, fără să afecteze
subunitățile CK‑B. Activitatea CK‑B rămasă, corespunzătoare unei jumătăți
din activitatea CK‑MB, este determinată prin metoda CK totală. Deoarece
izoenzima CK‑BB apare doar rareori în ser, iar activitatea catalitică a
subunităților CK‑M și CK‑B diferă foarte puțin, activitatea catalitică a
izoenzimei CK‑MB poate fi calculată din activitatea CK‑B prin înmulțirea
rezultatului cu 2.

Reactivi – soluții de lucru

R1 Soluție tampon de imidazol: 123 mmol/l, pH 6.5 (37 °C); EDTA:
2.46 mmol/l; Mg2+: 12.3 mmol/l; ADP: 2.46 mmol/l; AMP:
6.14 mmol/l; diadenozin pentafosfat: 19 µmol/l; NADP (drojdie):
2.46 mmol/l; N‑acetilcisteină: 24.6 mmol/l; HK (drojdie):
≥ 36.7 µkat/l; G6P‑DH (E. coli): ≥ 23.4 µkat/l; conservant;
stabilizatori; aditivi. 

R2 Soluție tampon CAPSO*: 20 mmol/l, pH 8.8 (37 °C); glucoză:
120 mmol/l; EDTA: 2.46 mmol/l; creatin-fosfat: 184 mmol/l;
4 anticorpi monoclonali anti‑CK‑M (șoarece), capacitate de
inhibare: > 99.6 % până la 66.8 µkat/l (4000 U/l) (37 °C) subunități
CK‑M; conservant; stabilizatori; aditiv. 

*CAPSO: Acid 3-(ciclohexilamino)-2-hidroxi-1-propanesulfonic 

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

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

Pericol

H360D Poate afecta fătul nenăscut.

Prevenție: 

P201 Solicitați instrucțiuni speciale înainte de utilizare.

P202 Nu manipulați înainte de a citi și înțelege toate măsurile de
siguranță.

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

Răspuns: 
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P308 + P313 ÎN CAZ DE expunere sau motive de îngrijorare: Solicitați
asistență/ îngrijire medicală.

Depozitare: 

P405 A se depozita sub cheie.

Eliminare: 

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

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

Manevrarea reactivilor
Gata de utilizat

Depozitare și stabilitate

CKMB 

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

La bord în folosință și refrigerat în analizor: 8 săptămâni

Diluent NaCl 9 % 

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

La bord în folosință și refrigerat în analizor: 12 săptămâni

Recoltarea și pregătirea probelor
Pentru colectarea și pregătirea specimenelor, folosiți doar eprubete sau
recipiente de colectare corespunzătoare.
Numai probele din lista de mai jos au fost acceptate după testare.
Ser: Proba care trebuie aleasă este serul nehemolizat, de asemenea
recomandat de IFCC.
Plasmă: Plasmă Li‑heparină, plasmă K2‑, K3‑EDTA.
Li‑heparina în concentrația obișnuită nu interferează cu testul, dar IFCC
atenționează asupra utilizării sale.5

Tipurile de probe menționate au fost testate cu o selecție de eprubete de
recoltare care erau disponibile pe piață la momentul testării, adică nu au
fost testate toate eprubetele disponibile, ale tuturor producătorilor.
Sistemele de recoltare a probelor de la diferiți producători pot conține
materiale variate care în unele cazuri pot influența rezultatele testelor.
Atunci când procesați probele în eprubete primare (sisteme de recoltare a
probelor), urmați instrucțiunile producătorului de eprubete.
Centrifugați probele care conțin sedimente înainte de efectuarea testului.

Stabilitate în ser:7 8 ore la 20‑24 °C

8 zile la 2‑8 °C

4 săptămâni la -20 °C

Stabilitate în plasmă heparinată:7 8 ore la 20‑24 °C

5 zile la 2‑8 °C

8 zile la -20 °C

Stabilitate în plasmă EDTA:8 2 zile la 20‑25 °C

7 zile la 4‑8 °C

1 an la -20 °C

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

Materialele necesare (nefurnizate)
Consultați secțiunea „Informații privind comanda”
Echipament general de laborator

Test
Pentru o efectuare optimă a testului, urmați instrucțiunile din acest
document pentru analizorul respectiv. Consultați manualul de utilizare
corespunzător pentru instrucțiuni privind testele specifice analizorului.

Îndeplinirea aplicațiilor nevalidate de compania Roche nu este garantată și
trebuie definite de utilizator.

Aplicație pentru ser și plasmă

Definiția testului cobas c 311 

Tipul de test Rata A

Timpul de reacție / Punctele
de test

10 / 21‑57

Lungimea de undă
(sub/principală)

546/340 nm

Sensul reacției Crescător

Unități U/l (µkat/l)

Pipetarea reactivului Diluant (H2O) 

R1 100 µl –

R2 20 µl –

Volumele probelor Probă Diluția probei 

Probă Diluant (NaCl) 

Normal 5 µl – –

Scăzut 15 µl 15 µl 120 µl

Crescut 5 µl – –

Definiția testului cobas c 501 

Tipul de test Rata A

Timpul de reacție / Punctele
de test

10 / 30‑70

Lungimea de undă
(sub/principală)

546/340 nm

Sensul reacției Crescător

Unități U/l (µkat/l)

Pipetarea reactivului Diluant (H2O) 

R1 100 µl –

R2 20 µl –

Volumele probelor Probă Diluția probei 

Probă Diluant (NaCl) 

Normal 5 µl – –

Scăzut 15 µl 15 µl 120 µl

Crescut 5 µl – –

Definiția testului cobas c 502 

Tipul de test Rata A

Timpul de reacție / Punctele
de test

10 / 30‑70

Lungimea de undă
(sub/principală)

546/340 nm

Sensul reacției Crescător

Unități U/l (µkat/l)

Pipetarea reactivului Diluant (H2O) 

R1 100 µl –

R2 20 µl –

Volumele probelor Probă Diluția probei 

Probă Diluant (NaCl) 

Normal 5 µl – –

Scăzut 15 µl 15 µl 120 µl

2 / 5 2022-12, V 4.0 Română

Creatine Kinase-MB
CKMB
0107190808190c501V4.0



Crescut 10 µl – –

Calibrarea

Calibratori S1: H2O 

S2: C.f.a.s. CK‑MB

Modul de calibrare Liniar

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

Trasabilitatea: Această metodă a fost standardizată conform cu metoda
IFCC pentru creatin kinază6 cu adăugarea de anticorpi.

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

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

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

Limitări – interferență
Activitatea CK totală din probă trebuie determinată înainte de a efectua
testul CK‑MB. Cantitatea de anticorpi anti‑subunitatea CK‑M umană din
reactivul CK‑MB este suficientă pentru inhibarea completă a până la
4000 U/l din activitatea CK‑M. În cazul când activitatea CK totală depășește
4000 U/l, proba necesită diluție, deoarece inhibarea completă a subunității
CK‑M nu mai este asigurată. În cazul pacienților cu predispoziție de formare
a macro‑CK, valorile CK‑MB neverosimil de crescute pot fi măsurate în
relație cu CK totală, considerând că macroformele constau în principal din
subunități CK‑B. Având în vedere că, în general, acești pacienți nu au
suferit infarct de miocard, sunt necesare măsuri de diagnosticare
suplimentare.9

Criteriu: Recuperare în proporție de ±10% din valoarea inițială la o activitate
a creatinkinazei‑MB ≥ 25 U/l (≥ 0.42 µkat/l).
Icter:10 Fără interferență semnificativă până la un indice I de 60 pentru
bilirubina conjugată și de 20 pentru bilirubina neconjugată (concentrația
aproximativă a bilirubinei conjugate 1026 µmol/l sau 60 mg/dl și
concentrația aproximativă a bilirubinei neconjugate: 342 µmol/l sau
20 mg/dl).
Hemoliză:10 Fără interferență semnificativă până la un indice H de 20
(concentrația aproximativă a hemoglobinei: 12.4 µmol/l sau 20 mg/dl).
Lipemia (Intralipid):10 Fără interferență semnificativă până la un indice L de
500. Există o corelație slabă între indicele L (corespunde turbidității) și
concentrația trigliceridelor. 
Adenilatkinaza: Adenilatkinaza (AK) poate cauza interferență pozitivă.
Sursele de AK din sânge sunt eritrocitele, mușchii și ficatul. Pentru a reduce
la minimum interferența AK, sunt incluse AMP și Ap5A în reactiv. Amestecul
AMP/Ap5A cauzează o inhibare de 97% a AK din eritrocite și mușchi și de
95% a AK din ficat.4 Ușoara activitate reziduală a AK nu influențează testul
de CK totală, dar poate afecta activitățile scăzute ale CK‑MB. 
Medicamente: Nu au fost depistate interferențe la concentrații terapeutice
pentru medicamentele de uz frecvent.11,12

Excepții: Cyanokit (hidroxicobalamină) și Cefoxitină în concentrații
terapeutice interferează cu testul.
În foarte puține cazuri, gamopatia, în special tipul IgM (macroglobulinemia
Waldenstrom) poate duce la rezultate care nu prezintă siguranță.13

În scopuri de diagnosticare, rezultatele trebuie evaluate întotdeauna
împreună cu antecedentele medicale ale pacientului, cu examinarea clinică
și cu alte constatări.

ACȚIUNE NECESARĂ
Programare spălare specială: Folosirea unor etape speciale pentru
spălare este obligatorie atunci când anumite combinații de teste sunt
efectuate concomitent pe sistemele cobas c. Ultima versiune a listei de
evitare a contaminării poate fi găsită în fișele de metode ale NaOHD-SMS-
SmpCln1+2-SCCS. Pentru instrucțiuni suplimentare consultați manualul de
utilizare. Analizorul cobas c 502: Programarea spălării speciale pentru
evitarea contaminării este disponibilă prin cobas link, în unele cazuri fiind
necesară introducerea manuală.
Acolo unde este necesar, programarea pentru spălare
specială/evitarea contaminării trebuie implementată înainte de a
raporta rezultatele cu acest test. 
Limite și intervale
Intervalul de măsurare 
3‑2000 U/l (0.05‑33.4 µkat/l)
Determinați probele cu activități mai mari prin funcția de reluare a testării.
Diluția probelor cu funcția de reluare a testării este de 1:3. Rezultatele
probelor diluate cu funcția de reluare a testării sunt automat înmulțite cu 3.
Limitele inferioare de măsurare 

Limita de blanc, Limita de detecție și Limita de cuantificare

Limită de blanc = 3 U/l (0.05 µkat/l)

Limită de detecție = 3 U/l (0.05 µkat/l)

Limita de cuantificare = 5 U/l (0.08 µkat/l)

Limita de Blanc, Limita de Detecție și Limita de Cuantificare au fost
măsurate în concordanță cu cerințele EP17‑A2 ale CLSI (Institutul de
standarde clinice și de laborator).
Limita de blanc este valoarea de la percentila a 95-a de la
n ≥ 60 determinări pentru probe fără analit din mai multe serii
independente. Limita de blanc corespunde concentrației inferioare celei
găsite în probele fără analit cu o probabilitate de 95 %.
Limita de detecție se calculează pe baza Limitei de blanc și a deviațiilor
standard ale probelor cu concentrație joasă. Limita de detecție corespunde
celei mai mici concentrații de analit care poate fi detectată (valoare
superioară Limitei de blanc cu o probabilitate de 95 %).
Limita de cuantificare este cea mai redusă concentrație de analit care poate
fi măsurată reproductibil cu o eroare totală de 20 %. A fost măsurată
folosind probe cu concentrații reduse de creatin kinază MB. 

Valori așteptate
Intervalele de referință depind în principal de grupul de pacienți vizat și
situația clinică specifică.
Pentru indivizi sănătoși: Interval de referință (37 °C) conform Klein și co.14 și
valori consensuale:15

< 25 U/l (< 0.418 µkat/l)

Pentru diagnosticul de infarct miocardic, care utilizează combinația de CK și
CK‑MB (activitate) și care reprezintă o valoare de consens a CK bazată pe
o experiență îndelungată:15,16

1. CKbărbați > 190 U/l (3.17 µkat/l) 

CKfemei > 167 U/l (2.79 µkat/l) 

2. CK‑MB > 24 U/l (0.40 µkat/l) 

3. Activitatea CK‑MB reprezintă 6‑25 % din activitatea CK totală.

În cazul când se suspectează infarctul miocardic, trebuie urmate în general
propunerile de strategie de diagnostic din documentul de consens al
Cardiologilor Europeni și Americani.17

Dacă, în ciuda suspiciunii de infarct de miocard, valorile găsite rămân sub
limitele declarate, este posibilă implicarea unui nou infarct. În astfel de
cazuri, determinările trebuie repetate după 4 ore.
Eficiența maximă diagnostică a determinării CK‑MB se va obține la
utilizarea unui protocol secvențial de eșantionare și la luarea în calcul a
tiparului temporal al activității pe o perioadă de 6 până la 48 de ore. Atunci
când se utilizează numai activitatea CK‑MB, eficiența diagnostică va fi mai
scăzută și va varia în funcție de momentul recoltării probelor.1,9

Fiecare laborator trebuie să investigheze transferabilitatea valorilor
preconizate la propria populație de pacienți și, dacă este necesar, să
determine propriile intervale de referință.
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Datele specifice de performanță
Mai jos sunt prezentate date reprezentative de performanță privind
analizoarele. Rezultatele obținute în laboratoare individuale pot diferi.

Precizie
Repetabilitatea și precizia intermediară au fost determinate folosind probe
umane și controale în concordanță cu cerințele CLSI (Institutul pentru
Standarde Clinice și de Laborator) EP5 (2 alicote per procesare,
2 procesări zilnic, 21 zile). Au fost obținute următoarele rezultate:

Repetabilitate Medie

U/l (µkat/l) 

SD

U/l (µkat/l)

CV

%

Ser uman 1 17.9 (0.30) 0.4 (0.01) 2.2

Ser uman 2 29.1 (0.49) 0.4 (0.01) 1.2

Ser uman 3 524 (8.76) 2.5 (0.04) 0.5

Ser uman 4 1040 (17.4) 4.9 (0.08) 0.5

Ser uman 5 1844 (30.8) 25 (0.42) 1.4

PCCC Multi 1* 41.0 (0.68) 0.3 (0.01) 0.8

PCCC Multi 2 99.2 (1.66) 0.5 (0.01) 0.5

Precizie intermediară Medie

U/l (µkat/l)

SD

U/l (µkat/l)

CV

%

Ser uman 1 17.8 (0.30) 0.5 (0.01) 2.8

Ser uman 2 29 (0.48) 0.6 (0.01) 1.9

Ser uman 3 531 (8.87) 4.4 (0.07) 0.8

Ser uman 4 1040 (17.4) 8.4 (0.14) 0.8

Ser uman 5 1843 (30.8) 38 (0.63) 2.1

PCCC Multi 1 40.2 (0.67) 0.7 (0.01) 1.7

PCCC Multi 2 98.7 (1.65) 1.5 (0.03) 1.5
*PCCC = PreciControl ClinChem

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

Compararea metodelor
Valorile creatinkinazei‑MB pentru probele de ser și plasmă umane obținute
pe un analizor cobas c 501 (y) au fost comparate cu cele determinate
folosind reactivul corespunzător pe un analizor Roche/Hitachi
MODULAR P (x).
Dimensiunea probei (n) = 113

Passing/Bablok18 Regresie liniară

y = 1.007x + 2.36 U/l y = 0.999x + 2.68 U/l

τ = 0.915 r = 1.000 

Activitățile probelor s-au situat între 5.8 și 1967 U/l (0.10 și 32.8 µkat/l).

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

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

Conținutul kitului

Volum pentru reconstituire

GTIN Numărul Global al Articolului Comercial

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

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

04810716 190 Creatinine Jaffé Gen.2 (700 teste) Cod de identificare al
sistemului 07 6928 2 Roche/Hitachi cobas c 311, cobas c 501/502

Materialele necesare (nefurnizate):

10759350 190 Calibrator f.a.s. (12 x 3 ml) Cod 401
10759350 360 Calibrator f.a.s. (12 x 3 ml, pentru SUA) Cod 401
12149435 122 Precinorm U plus (10 x 3 ml) Cod 300
12149435 160 Precinorm U plus (10 x 3 ml, pentru SUA) Cod 300
12149443 122 Precipath U plus (10 x 3 ml) Cod 301
12149443 160 Precipath U plus (10 x 3 ml, pentru SUA) Cod 301
03121313 122 Precinorm PUC (4 × 3 ml) Cod 240
03121291 122 Precipath PUC (4 × 3 ml) Cod 241
05117003 190 PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 ml) Cod 391

05947626 160 PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 ml,
pentru SUA) 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 160 PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 ml,
pentru SUA) Cod 392

05947774 190 PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 ml) Cod 392

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

Română
Informații despre sistem
Pentru analizoarele cobas c 311/501:
CREJ2: ACN 690 (Rata cu martorul, compensat, ser și plasmă)
CRJ2U: ACN 691 (Rata cu martorul, urină)
SCRE2: ACN 773 (STAT, compensat, ser și plasmă, timp de reacție: 4)
SCR2U: ACN 774 (STAT, urină, timp de reacție: 4)
Pentru analizorul cobas c 502:
CREJ2: ACN 8690 (Rata cu martorul, compensat, ser și plasmă)
CRJ2U: ACN 8691 (Rata cu martorul, urină)
SCRE2: ACN 8773 (STAT, compensat, ser și plasmă, timp de reacție: 4)
SCR2U: ACN 8774 (STAT, urină, timp de reacție: 4)

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

Boala renală cronică reprezintă o problemă mondială de sănătate și
prezintă un risc semnificativ de morbiditate și mortalitate cardiovasculară.
Ghidurile curente definesc boala cronică renală drept injurie renală sau rata
filtrării glomerulare (RFG) mai mică de 60 ml/min. per 1.73 m2 timp de
minim trei luni, indiferent de cauză.
Testarea creatininei în ser sau plasmă este testul cel mai frecvent folosit
pentru a evalua funcția renală. Creatinina este un produs de catabolism al
creatinfosfatului din mușchi și este produsă de obicei la o rată destul de
constantă (depinzând de masa musculară). Este filtrată în totalitate de
glomeruli și în condiții normale nu este decelabil absorbită în tubi. O mică
dar importantă cantitate este secretată activ.
Deoarece o creștere a creatininei serice este observată doar la prezența
unor leziuni importante ale nefronilor, nu este indicată pentru detecția bolii
renale în stadii incipiente. Un test mult mai sensibil și o estimare mai bună a
ratei filtrării glomerulare (RFG) este dată de testul clearance-ului la
creatinină bazat pe concentrația creatininei în urină și în ser sau plasmă și
pe debitul urinar. Pentru aceasta sunt necesare o colectare foarte exactă a
urinei (de obicei urina pe 24 de ore) și o probă de sânge. Totuși, deoarece
testul este susceptibil la erori datorită colectării dificile a urinei într-un

interval de timp, s-a încercat estimarea matematică a RFG bazată doar pe
concentrația creatininei în ser sau plasmă. Printre diversele abordări
sugerate, două sunt recunoscute la nivel mondial: cea al lui Cockroft și
Gault și cea bazată pe rezultatele trialului MDRD. În timp ce prima ecuație a
fost derivată din datele obținute cu metoda convențională Jaffé, o nouă
versiune a celei de-a doua este utilizabilă pentru metodele de creatinină
trasabile față de IDMS. Ambele sunt aplicabile la adulți. La copii trebuie
folosită formula Bedside Schwartz.6,7,8,9

În plus față de diagnosticul și tratamentul bolilor renale, monitorizarea
dializei renale, măsurătorile creatininei sunt folosite pentru calcularea
excreției fracționate a altor analiți urinari (cum sunt albumina, α‑amilaza).
Au fost descrise mai multe metode pentru determinarea creatininei.
Testările de rutină din laborator includ metoda Jaffé cu picrat alcalin cu
diferite variante precum și metoda enzimatice.
Metoda de măsurare10,11,12

Această testare cinetică colorimetrică se bazează pe metoda Jaffé. În
soluție alcalină, creatinina formează un complex galben-oranj cu picratul.
Rata formării colorației este proporțională cu concentrația de creatinină din
probă. Testarea folosește “rate cu martor” pentru a minimiza interferența cu
bilirubina. Pentru a corecta reacțiile nespecifice cauzate de cromogenii
asemănători cu creatinina din ser/plasmă, incluzând proteinele și cetonele,
rezultatele pentru ser sau plasmă sunt corectate cu ‑26 µmol/l (‑0.3 mg/dl).

pH alcalin 

Creatinină + acid picric complex galben-portocaliu

Reactivi – soluții de lucru

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

R3
(STAT R2)

Acid picric: 38 mmol/l, pH 6.5; soluție tampon non-reactivă

R1 este în poziția B și R3 (STAT R2) este în poziția C.

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

Pericol

H314 Provoacă arsuri grave și leziuni oculare.

EUH 001 Exploziv dacă este uscat.

Prevenire:

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

Răspuns:

P301 + P330
+ P331

ÎN CAZ DE INGERARE: Clătiți-vă gura. NU induceți voma.

P303 + P361
+ P353

ÎN CAZUL CONTACTULUI CU PIELEA (sau părul):
Scoateți imediat toate hainele contaminate. Clătiți pielea cu
apă.

P304 + P340 ÎN CAZ DE INHALARE: Scoateți victima la aer curat și
așezați-o în repaus într-o poziție confortabilă pentru
respirație.

P305 + P351
+ P338

ÎN CAZUL CONTACTULUI CU OCHII: Clătiți bine cu apă
timp de câteva minute. Scoateți lentilele de contact, dacă
aveți și dacă puteți face acest lucru. Continuați să clătiți.

P310 Contactați imediat un CENTRU PENTRU INTOXICAȚII sau
un medic.

Eliminare:

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

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

Manevrarea reactivilor
Gata de utilizat

Depozitare și stabilitate

CREJ2

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

La bord în folosință și refrigerat în analizor: 8 săptămâni

Diluent NaCl 9 %

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

La bord în folosință și refrigerat în analizor: 12 săptămâni

Recoltarea și pregătirea probelor13

Pentru colectarea și pregătirea specimenelor, folosiți doar eprubete sau
recipiente de colectare corespunzătoare.
Numai probele din lista de mai jos au fost acceptate după testare.
Ser.
Plasmă: Li‑heparină și plasmă K2-EDTA.
Tipurile de probe menționate au fost testate cu o selecție de eprubete de
recoltare care erau disponibile pe piață la momentul testării, adică nu au
fost testate toate eprubetele disponibile, ale tuturor producătorilor.
Sistemele de recoltare a probelor de la diferiți producători pot conține
materiale variate care în unele cazuri pot influența rezultatele testelor.
Atunci când procesați probele în eprubete primare (sisteme de recoltare a
probelor), urmați instrucțiunile producătorului de eprubete.
Urină.
Recoltați urina în recipiente fără aditivi. Dacă urina trebuie recoltată cu un
conservant pentru alți analiți, pot fi folosiți doar acidul clorhidric (14 până la
47 mmol/l de urină, de exemplu 5 ml 10 % HCl sau 5 ml 30 % HCl per litru
de urină) sau acidul boric (81 mmol/l, de exemplu 5 g per litru de urină).

Stabilitate în ser/plasmă:14 7 zile la 15‑25 °C

7 zile la 2‑8 °C

3 luni la (−15)‑(−25) °C

Stabilitate în urină (fără conservant):14 2 zile la 15‑25 °C

6 zile la 2‑8 °C

6 luni la (−15)‑(−25) °C

Stabilitate în urină (cu conservant): 3 zile la 15‑25 °C

8 zile la 2‑8 °C

3 săptămâni la (−15)‑(−25) °C

Centrifugați probele care conțin sedimente înainte de efectuarea testului.
A se vedea secțiunea despre limitări și interferențe pentru detalii referitoare
la interferențele posibile ale probelor.
Afirmațiile privind stabilitatea probelor au fost stabilite de către producător
pe baza datelor experimentale sau pe baza literaturii de referință și doar
pentru intervalele de temperatură/timp specificate în fișa de metode. Este
responsabilitatea laboratorului individual să utilizeze toate referințele
disponibile și/sau propriile studii pentru a determina criteriile specifice de
stabilitate pentru laboratorul respectiv.

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

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

Aplicație pentru ser și plasmă

Definiția testului cobas c 311

Tipul de test Rata A
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Timpul de reacție / Punctele
de test

10 / 27-37 - 15-23

(STAT 4 / 12-19)

Lungimea de undă
(sub/principală)

570/505 nm

Sensul reacției Crescător

Unități µmol/l (mg/dl, mmol/l)

Pipetarea reactivului Diluant (H2O)

R1 13 µl 77 µl

R3 17 µl 30 µl

Volumele probelor Probă Diluția probei

Probă Diluant
(NaCl)

Normal 10 µl – –

Scăzut 10 µl 20 µl 80 µl

Crescut 10 µl – –

Introduceți valoare de corecție pentru reacția cu proteine nespecifică ca
factor de instrumentare y = ax + b pentru mg/dl sau pentru µmol/l, unde
a = 1.0 și b = -0.3 (mg/dl) sau a = 1.0 și b = -26 (µmol/l).

Definiția testului cobas c 501/502

Tipul de test Rata A

Timpul de reacție / Punctele
de test

10 / 42-52 - 24-34

(STAT 4 / 17-27)

Lungimea de undă
(sub/principală)

570/505 nm

Sensul reacției Crescător

Unități µmol/l (mg/dl, mmol/l)

Pipetarea reactivului Diluant (H2O)

R1 13 µl 77 µl

R3 17 µl 30 µl

Volumele probelor Probă Diluția probei

Probă Diluant
(NaCl)

Normal 10 µl – –

Scăzut 10 µl 20 µl 80 µl

Crescut 10 µl – –

Introduceți valoare de corecție pentru reacția cu proteine nespecifică ca
factor de instrumentare y = ax + b pentru mg/dl sau pentru µmol/l, unde
a = 1.0 și b = -0.3 (mg/dl) sau a = 1.0 și b = -26 (µmol/l).
Aplicație pentru urină

Definiția testului cobas c 311

Tipul de test Rata A

Timpul de reacție / Punctele
de test

10 / 27-37 - 15-23

(STAT 4 / 12-19)

Lungimea de undă
(sub/principală)

570/505 nm

Sensul reacției Crescător

Unități µmol/l (mg/dl, mmol/l)

Pipetarea reactivului Diluant (H2O)

R1 13 µl 77 µl

R3 17 µl 30 µl

Volumele probelor Probă Diluția probei

Probă Diluant
(NaCl)

Normal 10 µl 6 µl 144 µl

Scăzut 10 µl 2 µl 180 µl

Crescut 10 µl 6 µl 144 µl

Definiția testului cobas c 501

Tipul de test Rata A

Timpul de reacție / Punctele
de test

10 / 42-52 - 24-34

(STAT 4 / 17-27)

Lungimea de undă
(sub/principală)

570/505 nm

Sensul reacției Crescător

Unități µmol/l (mg/dl, mmol/l)

Pipetarea reactivului Diluant (H2O)

R1 13 µl 77 µl

R3 17 µl 30 µl

Volumele probelor Probă Diluția probei

Probă Diluant
(NaCl)

Normal 10 µl 6 µl 144 µl

Scăzut 10 µl 2 µl 180 µl

Crescut 10 µl 6 µl 144 µl

Definiția testului cobas c 502

Tipul de test Rata A

Timpul de reacție / Punctele
de test

10 / 42-52 - 24-34

(STAT 4 / 17-27)

Lungimea de undă
(sub/principală)

570/505 nm

Sensul reacției Crescător

Unități µmol/l (mg/dl, mmol/l)

Pipetarea reactivului Diluant (H2O)

R1 13 µl 77 µl

R3 17 µl 30 µl

Volumele probelor Probă Diluția probei

Probă Diluant
(NaCl)

Normal 10 µl 6 µl 144 µl

Scăzut 10 µl 2 µl 180 µl

Crescut 10 µl 10 µl 115 µl

Calibrarea

Calibratori S1: H2O

S2: C.f.a.s.

Modul de calibrare Liniar
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Frecvența calibrării Calibrare în 2 puncte

• după schimbarea lotului de reactivi

• după cum este necesar conform
procedurilor de control al calității

Intervalul de calibrare poate fi extins pe baza verificării acceptabile a
calibrării efectuată de laborator.
Trasabilitatea: Această metodă a fost standardizată cu ID/MS.
Pentru SUA, această metodă a fost standardizată cu materialul primar de
referință (SRM 914 și SRM 967 (ID/MS)).

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

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

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

µmol/l x 0.001 = mmol/l

Limitări – interferență
Criteriu: Recuperare în proporție de ± 10 % din valoarea inițială la o
concentrație de creatinină de 80 µmol/l (0.90 mg/dl) în ser/plasmă și
2500 µmol/l (28.3 mg/dl) în urină.
Ser/plasmă
Icter (CREJ2):15 Fără interferență semnificativă până la un index I de
5 pentru bilirubina conjugată și de 10 pentru bilirubina neconjugată
(concentrația aproximativă a bilirubinei conjugate: 86 µmol/l sau 5 mg/dl;
concentrația aproximativă a bilirubinei neconjugate: 171 µmol/l sau
10 mg/dl).
Icter (SCRE2):15 Fără interferență semnificativă până la un index I de
2 pentru bilirubina conjugată și de 3 pentru bilirubina neconjugată
(concentrația aproximativă a bilirubinei conjugate: 34 µmol/l sau 2 mg/dl;
concentrația aproximativă a bilirubinei neconjugate: 51 µmol/l sau 3 mg/dl).
Hemoliză:15 Fără interferență semnificativă până la un indice H de 1000
(concentrația aproximativă a hemoglobinei: 621 µmol/l sau 1000 mg/dl)
Lipemia (Intralipid):15 Fără interferență semnificativă până la un indice L
de 800. Există o corelație slabă între indicele L (corespunde turbidității) și
concentrația trigliceridelor.
Piruvat: Fără interferență semnificativă din partea piruvatului până la o
concentrație de 0.3 mmol/l (2.6 mg/dl).
Glucoză: Fără interferență semnificativă a glucozei până la o concentrație
de 25 mmol/l (450 mg/dl).
Acid ascorbic: Fără interferență semnificativă cu acidul ascorbic până la o
concentrație de 5 mmol/l (88 mg/dl).
Medicamente: Nu au fost depistate interferențe la concentrații terapeutice
pentru medicamentele de uz frecvent.16,17

Excepție: Antibioticele care conțin cefalosporină determină valori fals
pozitive semnificative.18,19

Excepție: Cefoxitina determină rezultate fals crescute ale creatininei.
Excepție: Cyanokitul (hidroxocobalamina) poate produce interferențe cu
rezultatele.

Valorile < 15 µmol/l (< 0.17 mg/dl) sau rezultatele negative sunt raportate în
cazuri rare la copiii < 3 ani sau la pacienții vârstnici. În aceste cazuri folosiți
testul Creatinină plus pentru a evalua proba.
Nu folosiți Creatinine Jaffé pentru testarea creatininei în probe hemolizate
de la nou-născuți, copii sau adulți cu valori ale HbF ≥ 60 mg/dl pentru
aplicații CREJ2 (≥ 30 mg/dl pentru aplicații SCRE2).20 În aceste cazuri
folosiți testul Creatinine plus (≤ 600 mg/dl HbF) pentru a evalua proba.
Estimarea ratei filtrării glomerulare (RFG) pe baza formulei Schwartz poate
duce la o supraestimare.21

În foarte puține cazuri, gamopatia, în special tipul IgM (macroglobulinemia
Waldenstrom) poate duce la rezultate care nu prezintă siguranță.22

Prezența de corpi cetonici poate determina rezultate fals crescute în ser și
plasmă.
Urină
Icter: Fără interferență semnificativă până la o concentrație a bilirubinei
conjugate de 855 µmol/l sau 50 mg/dl.
Hemoliză: Fără interferență semnificativă până la o concentrație a
hemoglobinei de 621 µmol/l sau 1000 mg/dl.
Glucoză: Fără interferență semnificativă a glucozei până la o concentrație
de 120 mmol/l (2162 mg/dl).
Uree: Fără interferență semnificativă cu ureea până la o concentrație de
2100 mmol/l (12612 mg/dl).
Urobilinogen: Fără interferență semnificativă a urobilinogenului până la o
concentrație de 676 µmol/l (40 mg/dl).
Medicamente: Nu au fost depistate interferențe la concentrații terapeutice
pentru medicamentele de uz frecvent.17

Excepție: Cyanokitul (hidroxocobalamina) poate produce interferențe cu
rezultatele.
Concentrații crescute de acid homogentisic în probele de urină duc la
rezultate false.
Prezența de corpi cetonici poate determina rezultate fals crescute în urină.
În scopuri de diagnosticare, rezultatele trebuie evaluate întotdeauna
împreună cu antecedentele medicale ale pacientului, cu examinarea clinică
și cu alte constatări.
ACȚIUNE NECESARĂ
Programare spălare specială: Folosirea unor etape speciale pentru
spălare este obligatorie atunci când anumite combinații de teste sunt
efectuate concomitent pe sistemele Roche/Hitachi cobas c. Ultima
versiune a listei de evitare a contaminării poate fi găsită în fișele de metode
ale NaOHD-SMS-SmpCln1+2-SCCS. Pentru instrucțiuni suplimentare
consultați manualul de utilizare. Analizorul cobas c 502: Programarea
spălării speciale pentru evitarea contaminării este disponibilă prin
cobas link, în unele cazuri fiind necesară introducerea manuală.
Acolo unde este necesar, programarea pentru spălare specială/evita­
rea contaminării trebuie implementată înainte de a raporta rezultatele
cu acest test. 
Limite și intervale
Intervalul de măsurare
Ser/plasmă
15‑2200 µmol/l (0.17‑24.9 mg/dl)
Limita tehnică în setarea instrumentului este definită ca 41‑2226 µmol/l
(0.463‑25.2 mg/dl) datorită factorului de compensare de 26.
Determinați probele cu concentrații mai mari prin funcția de reluare a
testării. Diluția probelor cu funcția de reluare a testării este de 1:5.
Rezultatele probelor diluate cu funcția de reluare a testării sunt automat
înmulțite cu 5.
Urină
375‑55000 µmol/l (4.2‑622 mg/dl)
Determinați probele cu concentrații mai mari prin funcția de reluare a
testării. Diluția probelor cu funcția de reluare a testării este de 1:3.6.
Rezultatele probelor diluate cu funcția de reluare a testării sunt automat
înmulțite cu 3.6.
Limitele inferioare de măsurare
Limita de blanc și limita de detecție 
Ser/plasmă (CREJ2)
Limita de blanc = 15 µmol/l (0.17 mg/dl)
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Limita de detecție = 15 µmol/l (0.17 mg/dl)
Atât Limita de blanc cât și Limita de detecție au fost măsurate în
concordanță cu cerințele EP17‑A ale CLSI (Institutul de standarde clinice și
de laborator).
Limita de blanc este valoarea de la percentila a 95-a de la
n ≥ 60 determinări pentru probe fără analit din mai multe serii
independente. Limita de blanc corespunde concentrației inferioare celei
găsite în probele fără analit cu o probabilitate de 95 %.
Limita de detecție se calculează pe baza Limitei de blanc și a deviațiilor
standard ale probelor cu concentrație joasă.
Limita de detecție corespunde celei mai mici concentrații de analit care
poate fi detectată (valoare superioară Limitei de blanc cu o probabilitate de
95 %).
Limita de detecție inferioară a testului
Ser/plasmă (SCRE2)
15 µmol/l (0.17 mg/dl)
Limita de detecție inferioară reprezintă cea mai redusă concentrație
măsurabilă de analit care poate fi diferențiată de zero. Este calculată ca
valoarea aflată la 3 deviații standard peste standardul minim
(standard 1 + 3 SD, repetabilitate, n = 21).
Urină (CRJ2U/SCR2U)
375 µmol/l (4.2 mg/dl)
Limita de detecție inferioară reprezintă cea mai redusă concentrație
măsurabilă de analit care poate fi diferențiată de zero. Este calculată ca
valoarea aflată la 3 deviații standard peste standardul minim
(standard 1 + 3 SD, repetabilitate, n = 21).

Valori așteptate

Ser/plasmă

Adulți23

Femei 44-80 µmol/l (0.50-0.90 mg/dl)

Bărbați 62-106 µmol/l (0.70-1.20 mg/dl)

Copii24

Nou-născuți (prematuri) 25-91 µmol/l (0.29-1.04 mg/dl)

Nou-născuți (la termen) 21-75 µmol/l (0.24-0.85 mg/dl)

2-12 luni 15-37 µmol/l (0.17-0.42 mg/dl)

1 - < 3 ani 21-36 µmol/l (0.24-0.41 mg/dl)

3 - < 5 ani 27-42 µmol/l (0.31-0.47 mg/dl)

5 - < 7 ani 28-52 µmol/l (0.32-0.59 mg/dl)

7 - < 9 ani 35-53 µmol/l (0.40-0.60 mg/dl)

9 - < 11 ani 34-65 µmol/l (0.39-0.73 mg/dl)

11 - < 13 ani 46-70 µmol/l (0.53-0.79 mg/dl)

13 - < 15 ani 50-77 µmol/l (0.57-0.87 mg/dl)

Urină

Prima urină de
dimineață23

Femei 2470-19200 µmol/l (28-217 mg/dl)

Bărbați 3450-22900 µmol/l (39-259 mg/dl)

Urina pe 24 de ore25

Femei 7000-14000 µmol/24 h (740-1570 mg/24 h)

Bărbați 9000-21000 µmol/24 h (1040-2350 mg/24 h)

Clearance-ul
creatininei25,26

71-151 ml/min

Consultați referința pentru un studiu prospectiv asupra clearance-ului
creatininei la copii.27

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

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

Precizie
Precizia a fost determinată utilizând probe umane și controale, folosind un
protocol intern. Ser/plasmă: Repetabilitate (n = 21) și precizie intermediară
(3 alicote per procesare, o procesare zilnic, 21 de zile);
Urină: repetabilitate (n = 21) și precizie intermediară (3 alicote per
procesare, o procesare zilnic, 10 zile). Au fost obținute următoarele
rezultate:
Ser/plasmă (CREJ2)

Repetabilitate Medie

µmol/l (mg/dl)

SD

µmol/l (mg/dl)

CV

%

Precinorm U 105 (1.19) 2 (0.03) 2.1

Precipath U 360 (4.07) 4 (0.05) 1.1

Ser uman 1 206 (2.33) 3 (0.03) 1.2

Ser uman 2 422 (4.77) 5 (0.06) 1.3

Precizie interme­
diară

Medie

µmol/l (mg/dl)

SD

µmol/l (mg/dl)

CV

%

Precinorm U 101 (1.14) 4 (0.05) 3.5

Precipath U 351 (3.97) 8 (0.09) 2.2

Ser uman 3 201 (2.27) 5 (0.06) 2.5

Ser uman 4 411 (4.64) 9 (0.10) 2.2

Urină (CRJ2U)

Repetabilitate Medie

µmol/l (mg/dl)

SD

µmol/l (mg/dl)

CV

%

Control nivel 1 8083 (91.3) 115 (1.3) 1.4

Control nivel 2 15618 (177) 213 (2) 1.4

Urină umană 1 19318 (218) 234 (3) 1.2

Urină umană 2 7958 (89.9) 130 (1.5) 1.6

Precizie interme­
diară

Medie

µmol/l (mg/dl)

SD

µmol/l (mg/dl)

CV

%

Control nivel 1 8130 (91.9) 164 (1.9) 2.0

Control nivel 2 15533 (176) 251 (3) 1.6

Urină umană 3 19353 (219) 385 (4) 2.0

Urină umană 4 7932 (89.6) 166 (1.9) 2.1

Ser/plasmă (SCRE2)

Repetabilitate Medie

µmol/l (mg/dl)

SD

µmol/l (mg/dl)

CV

%

Precinorm U 106 (1.20) 2 (0.02) 2.2

Precipath U 346 (3.91) 5 (0.06) 1.5

Ser uman 1 543 (6.14) 6 (0.07) 1.1

Ser uman 2 69 (0.78) 2 (0.02) 3.1

Precizie interme­
diară

Medie

µmol/l (mg/dl)

SD

µmol/l (mg/dl)

CV

%

Precinorm U 100 (1.13) 4 (0.05) 4.0

5 / 72022-02, V 21.0 Română

Creatinine Jaffé Gen.2
CREJ2
0004810716190c501V21.0



Precipath U 334 (3.77) 10 (0.11) 3.0

Ser uman 3 522 (5.90) 12 (0.14) 2.4

Ser uman 4 64 (0.72) 3 (0.03) 5.0

Urină (SCR2U)

Repetabilitate Medie

µmol/l (mg/dl)

SD

µmol/l (mg/dl)

CV

%

Control nivel 1 6287 (71.0) 82 (0.9) 1.2

Control nivel 2 15252 (172) 182 (2) 1.2

Urină umană 1 24174 (273) 212 (2) 0.9

Urină umană 2 2146 (24.2) 48 (0.5) 2.2

Precizie interme­
diară

Medie

µmol/l (mg/dl)

SD

µmol/l (mg/dl)

CV

%

Control nivel 1 6943 (78.5) 114 (1.3) 1.6

Control nivel 2 15394 (174) 229 (3) 1.5

Urină umană 3 24230 (274) 354 (4) 1.5

Urină umană 4 2184 (24.7) 54 (0.6) 2.5

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

Compararea metodelor
Valorile creatininei pentru probele de ser, plasmă și urină umană obținute
pe un analizor Roche/Hitachi cobas c 501 (y) au fost comparate cu cele
determinate pe un analizor Roche/Hitachi 917/MODULAR P (x) folosind
reactivul Roche/Hitachi corespunzător.
Ser/plasmă (CREJ2)
Mărimea probei (n) = 273

Passing/Bablok28 Regresie liniară

y = 1.000x - 0.653 µmol/l y = 1.002x - 0.978 µmol/l

τ = 0.973 r = 0.999

Concentrațiile probelor au fost între 38 și 2178 µmol/l (0.429 și 24.6 mg/dl).

Urină (CRJ2U)
Mărimea probei (n) = 223

Passing/Bablok28 Regresie liniară

y = 0.999x + 20.7 µmol/l y = 0.999x + 41.5 µmol/l

τ = 0.969 r = 0.999

Concentrațiile probelor au fost între 934 și 50228 µmol/l (10.6 și
568 mg/dl).

Ser/plasmă (SCRE2)
Mărimea probei (n) = 224

Passing/Bablok28 Regresie liniară

y = 1.000x - 14.4 µmol/l y = 0.996x - 12.2 µmol/l

τ = 0.964 r = 0.999

Concentrațiile probelor au fost între 66 și 1775 µmol/l (0.746 și 20.1 mg/dl).

Urină (SCR2U)
Mărimea probei (n) = 223

Passing/Bablok28 Regresie liniară

y = 0.999x + 67.8 µmol/l y = 0.998x + 113 µmol/l

τ = 0.973 r = 0.999

Concentrațiile probelor au fost între 931 și 48729 µmol/l (10.5 și
551 mg/dl).

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

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

Conținutul kitului

Volum după reconstituire sau omogenizare

GTIN Numărul Global al Articolului Comercial

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

© 2020, Roche Diagnostics

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

 +800 5505 6606

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

Analizoare pe care pot fi folosite
pachetele cobas c pack

07876033190 Tina-quant C‑Reactive Protein IV (250 teste) Cod de identificare al sistemului
07 7607 6 cobas c 311, cobas c 501/502

Materialele necesare (nefurnizate):

11355279216 Calibrator f.a.s. Proteins (5 × 1 ml) Cod 656
20766321322 CRP T Control N (5 × 0.5 ml) Cod 235
10557897122 Precinorm Protein (3 × 1 ml) Cod 302
11333127122 Precipath Protein (3 × 1 ml) Cod 303
05117003190 PreciControl ClinChem Multi 1 (20 × 5 ml) Cod 391
05947626190 PreciControl ClinChem Multi 1 (4 × 5 ml) Cod 391
05117216190 PreciControl ClinChem Multi 2 (20 × 5 ml) Cod 392
05947774190 PreciControl ClinChem Multi 2 (4 × 5 ml) Cod 392

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

Română
Informații despre sistem
Pentru analizoarele cobas c 311/501:
CRP4: ACN 256
Pentru analizorul cobas c 502:
CRP4: ACN 8256

Scopul utilizării
Test imunoturbidimetric pentru determinarea cantitativă in vitro a CRP în
serul și plasma umană pe sisteme cobas c.
Prezentare generală1,2,3,4,5,6,7,8

Proteina C‑reactivă este o proteină de fază acută în reacțiile inflamatorii.
Este sintetizată de către ficat și este formată din cinci lanțuri polipeptidice
identice care formează un inel cu cinci membri cu masa moleculară de
105000 Daltoni. CRP este cel mai sensibil dintre reactanții de fază acută și
concentrația sa crește rapid în timpul proceselor inflamatorii. CRP
complexat activează calea complementară clasică. Răspunsul CRP deseori
precede simptomele clinice, inclusiv febra. La persoanele normale
sănătoase CRP este o proteină trasabilă cu un interval de până la 5 mg/l.
După declanșarea unui răspuns de fază acută, concentrația serică de CRP
crește rapid și foarte mult. Creșterea începe în decurs de 6 - 12 ore și
valoarea de vârf este atinsă într-un interval de 24 - 48 ore. Nivelurile peste
100 mg/l sunt asociate cu stimuli gravi, cum ar fi traumele majore și infecția
severă (sepsis). Răspunsul CRP poate fi mai puțin proeminent la pacienții
care suferă de afecțiuni hepatice. Testele CRP sunt utilizate pentru a
detecta procesele inflamatorii sistemice; pentru a evalua tratamentul
infecțiilor bacteriene cu antibiotice; pentru a depista infecțiile intrauterine cu
amniorexis; pentru diferențierea între formele active și cele inactive ale bolii
cu infecție simultană, de ex. la pacienții care suferă de LES sau colită
ulceroasă; pentru a monitoriza terapeutic afecțiunile reumatice și pentru a
evalua terapia antiinflamatorie; pentru a stabili prezența complicațiilor
postoperatorii într-o fază incipientă, cum ar fi rănile infectate, tromboza și
pneumonia, și pentru a face deosebirea între infecție și rejecția măduvei
osoase. Monitorizarea postoperatorie a nivelelor de CRP la pacienți poate
ajuta la recunoașterea complicațiilor neprevăzute (nivele ridicate sau
crescânde persistente). Măsurarea modificărilor la concentrațiile CRP oferă
informații utile de diagnosticare cu privire la gradul de acutizare și de
gravitate al bolii. De asemenea, permite emiterea unor ipoteze privind
geneza bolii. Persistența unei concentrații serice ridicate de CRP este de
obicei un semn al unui prognostic grav care indică în general prezența unei
infecții necontrolate.
Metoda de măsurare9,10

Test imunoturbidimetric îmbogățit cu particule
CRP umană aglutinează cu particulele de latex învelite în anticorpi
monoclonali anti‑CRP. Agregatele se măsoară turbidimetric.

Reactivi – soluții de lucru

R1 TRISa) cu albumină din ser bovin; conservanți

R2 Particule de latex acoperite cu anti‑CRP (șoarece) în soluție
tampon de glicină; imunoglobuline (șoarece) conservant

a) TRIS = Soluție tampon tris(hidroximetil)-aminometan
R1 este în poziția B și R2 este în poziția C.

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

Avertisment

H317 Poate provoca o reacție alergică a pielii.

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

Prevenție: 

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

P273 Evitați eliminarea în mediu.

P280 Purtați mănuși de protecție.

Răspuns: 

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

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

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

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

Manevrarea reactivilor
Gata de utilizat
Întoarceți cu grijă flaconul cu reactiv de câteva ori pentru a vă asigura că
componentele reactivului sunt amestecate.

Depozitare și stabilitate

CRP4

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

La bord în folosință și refrigerat în analizor: 12 săptămâni

Diluent NaCl 9 %

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

La bord în folosință și refrigerat în analizor: 12 săptămâni

Recoltarea și pregătirea probelor
Pentru colectarea și pregătirea specimenelor, folosiți doar eprubete sau
recipiente de colectare corespunzătoare.
Numai probele din lista de mai jos au fost acceptate după testare.
Ser
Plasmă: Plasmă Li‑heparină, K2‑EDTA, K3‑EDTA
Tipurile de probe menționate au fost testate cu o selecție de eprubete de
recoltare care erau disponibile pe piață la momentul testării, adică nu au
fost testate toate eprubetele disponibile, ale tuturor producătorilor.
Sistemele de recoltare a probelor de la diferiți producători pot conține
materiale variate care în unele cazuri pot influența rezultatele testelor.
Atunci când procesați probele în eprubete primare (sisteme de recoltare a
probelor), urmați instrucțiunile producătorului de eprubete.
Centrifugați probele care conțin sedimente înainte de efectuarea testului.
A se vedea secțiunea despre limitări și interferențe pentru detalii referitoare
la interferențele posibile ale probelor.

Stabilitate în ser și plasmă
Li‑heparină:

2 săptămâni la 15‑25 °C

3 săptămâni la 2‑8 °C

12 luni la –20 ± 5 °C

Stabilitate în plasmă K2‑ și K3‑EDTA: 1 zi la 15‑25 °C

3 săptămâni la 2‑8 °C

12 luni la –20 ± 5 °C

Afirmațiile privind stabilitatea probelor au fost stabilite de către producător
pe baza datelor experimentale sau pe baza literaturii de referință și doar
pentru intervalele de temperatură/timp specificate în fișa de metode. Este
responsabilitatea laboratorului individual să utilizeze toate referințele
disponibile și/sau propriile studii pentru a determina criteriile specifice de
stabilitate pentru laboratorul respectiv.

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

Materialele necesare (nefurnizate)
Consultați secțiunea „Informații privind comanda”
Echipament general de laborator

Testarea
Pentru o efectuare optimă a testului, urmați instrucțiunile din acest
document pentru analizorul respectiv. Consultați manualul de utilizare
corespunzător pentru instrucțiuni privind testele specifice analizorului.
Îndeplinirea aplicațiilor nevalidate de compania Roche nu este garantată și
trebuie definite de utilizator.

Aplicație pentru ser și plasmă

Definiția testului cobas c 311

Tipul de test Finalizare în
2 puncte

Timpul de reacție / Punctele
de test

10 / 8‑18

Lungimea de undă
(sub/principală)

800/570 nm

Sensul reacției Crescător

Unități mg/l (nmol/l, mg/dl)

Pipetarea reactivului Diluant (H2O)

R1 150 µl

R2 48 µl 24 µl

Volumele probelor Probă Diluția probei

Probă Diluant (NaCl)

Normal 2 µl – –

Scăzut 4 µl 25 µl 75 µl

Crescut 2 µl – –

definiția testului cobas c 501 

Tipul de test Finalizare în
2 puncte

Timpul de reacție / Punctele
de test

10 / 13‑29

Lungimea de undă
(sub/principală)

800/570 nm

Sensul reacției Crescător

Unități mg/l (nmol/l, mg/dl)

Pipetarea reactivului Diluant (H2O)

R1 150 µl

R2 48 µl 24 µl

Volumele probelor Probă Diluția probei

Probă Diluant (NaCl)

Normal 2 µl – –

Scăzut 4 µl 25 µl 75 µl

Crescut 2 µl – –

definiția testului cobas c 502 

Tipul de test Finalizare în
2 puncte

Timpul de reacție / Punctele
de test

10 / 13‑29

Lungimea de undă
(sub/principală)

800/570 nm

Sensul reacției Crescător

Unități mg/l (nmol/l, mg/dl)

Pipetarea reactivului Diluant (H2O)

R1 150 µl

R2 48 µl 24 µl
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Volumele probelor Probă Diluția probei

Probă Diluant (NaCl)

Normal 2 µl – –

Scăzut 4 µl 25 µl 75 µl

Crescut 2 µl – –

Calibrarea

Calibratori S1: H2O

S2: Calibrator f.a.s. Proteins

Modul de calibrare Neliniar

Frecvența calibrării Calibrare completă
- după schimbarea lotului de reactivi
- după 3 săptămâni în analizor
- după 6 luni, în cazul utilizării unui singur
lot de reactivi
- la nevoie, conform procedurilor de control
al calității

Intervalul de calibrare poate fi extins pe baza verificării acceptabile a
calibrării efectuată de laborator.
Această metodă a fost standardizată cu materialul de referință certificat pe
ser uman al IRMM (Institutul pentru Măsurători și Materiale de Referință)
ERM‑DA474/IFCC.11

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

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

Factori de conversie: mg/l × 9.52 = nmol/l mg/dl × 95.2 = nmol/l

mg/l x 0.1 = mg/dl mg/dl x 10 = mg/l

mg/dl x 0.01 = g/l g/l x 100 = mg/dl

Limitări – interferență
Criteriu: Recuperare în intervalul ± 0.5 mg/l (4.76 nmol/l) din valorile inițiale
pentru probele ≤ 5.0 mg/l (47.6 nmol/l) și în intervalul ± 10 % pentru probele
> 5 mg/l.
Icter:12 Fără interferență semnificativă până la un indice I de 60 pentru
bilirubina conjugată și neconjugată (concentrația aproximativă a bilirubinei
conjugate și neconjugate: 60 mg/dl sau 1026 µmol/l).
Hemoliză:12 Fără interferență semnificativă până la un indice H de 1000
(concentrația aproximativă a hemoglobinei: 622 µmol/l sau 1000 mg/dl).
Lipemia (Intralipid):12 Fără interferență semnificativă până la un indice L
de 1000. Există o corelație slabă între indicele L (corespunde turbidității) și
concentrația trigliceridelor.
Factori reumatoizi: Nu au fost observate interferențe cu factorii reumatoizi
până la concentrația de 1200 UI/ml.
Imunoglobuline: Fără interferență semnificativă cu imunoglobulinele până la
o concentrație de 50 g/l (334 µmol/l) (simulate de imunoglobulina umană
G).
Efectul hook la doze mari: Nu apar rezultate false până la concentrații ale
CRP de 1200 mg/l (11424 nmol/l).
Testele in vitro au fost efectuate pe substanțe farmaceutice folosite în mod
obișnuit. În plus, au fost testate produse farmaceutice speciale. Dintre
acestea, următoarea substanță a determinat interferența:

Substanță Fără interferență semnificativă până
la un nivel de

Ticarcilină 225 mg/l

Interferențele medicamentoase au fost testate în conformitate cu
recomandările cuprinse în ghidurile EP07 și EP37 ale CLSI și alte lucrări
publicate. Nu au fost caracterizate efectele concentrațiilor care depășesc
aceste recomandări.
Ca în cazul oricărui test care utilizează anticorpi de șoarece, există
posibilitatea de interferență a anticorpilor umani anti-șoarece (HAMA) din
probă, ceea ce poate cauza rezultate scăzute false.
În foarte puține cazuri, gamopatia, în special tipul IgM (macroglobulinemia
Waldenstrom) poate duce la rezultate care nu prezintă siguranță.13

În scopuri de diagnosticare, rezultatele trebuie evaluate întotdeauna
împreună cu antecedentele medicale ale pacientului, cu examinarea clinică
și cu alte constatări.
ACȚIUNE NECESARĂ
Programare spălare specială: Folosirea unor etape speciale pentru
spălare este obligatorie atunci când anumite combinații de teste sunt
efectuate concomitent pe sistemele cobas c. Ultima versiune a listei de
evitare a contaminării poate fi găsită în fișele de metode ale NaOHD-SMS-
SmpCln1+2-SCCS. Pentru instrucțiuni suplimentare consultați manualul de
utilizare. Analizorul cobas c 502: Programarea spălării speciale pentru
evitarea contaminării este disponibilă prin cobas link, în unele cazuri fiind
necesară introducerea manuală.
Acolo unde este necesar, programarea pentru spălare specială/evita­
rea contaminării trebuie implementată înainte de a raporta rezultatele
cu acest test. 
Limite și intervale
Intervalul de măsurare
0.6‑350 mg/l (5.7‑3332 nmol/l)
Determinați probele cu concentrații mai mari prin funcția de reluare a
testării. Diluția probelor cu funcția de reluare a testării este de 1:2.
Rezultatele probelor diluate cu funcția de reluare a testării sunt automat
înmulțite cu 2.
Limitele inferioare de măsurare

Limită de blanc = 0.2 mg/l (1.9 nmol/l)

Limită de detecție = 0.3 mg/l (2.9 nmol/l)

Limita de cuantificare = 0.6 mg/l (5.7 nmol/l)

Limita de Blanc, Limita de Detecție și Limita de Cuantificare au fost
măsurate în concordanță cu cerințele EP17‑A2 ale CLSI (Institutul de
standarde clinice și de laborator).
Limita de blanc este valoarea de la percentila a 95-a de la
n ≥ 60 determinări pentru probe fără analit din mai multe serii
independente. Limita de blanc corespunde concentrației inferioare celei
găsite în probele fără analit cu o probabilitate de 95 %.
Limita de detecție se calculează pe baza Limitei de blanc și a deviațiilor
standard ale probelor cu concentrație joasă.
Limita de detecție corespunde celei mai mici concentrații de analit care
poate fi detectată (valoare superioară Limitei de blanc cu o probabilitate de
95 %).
Limita de cuantificare este cea mai redusă concentrație de analit care poate
fi măsurată reproductibil cu o eroare totală de 20 %. A fost măsurată
folosind probe cu concentrații joase de proteină C‑reactivă.

Valori așteptate
Intervalul de referință de consens pentru adulți:14 < 5 mg/l (< 47.6 nmol/l)
Fiecare laborator trebuie să investigheze transferabilitatea valorilor
preconizate la propria populație de pacienți și, dacă este necesar, să
determine propriile intervale de referință.

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

Precizie
Precizia a fost determinată utilizând probe umane și controale în
conformitate cu cerințele documentului CLSI (Clinical and Laboratory
Standards Institute) EP5‑A3 cu repetabilitate (n = 84) și precizie

3 / 42022-08, V 3.0 Română

Tina-quant C-Reactive Protein IV
CRP4
0107876033190c501V3.0



intermediară (2 alicote per procesare, 2 procesări pe zi, 21 zile). Au fost
obținute următoarele rezultate:

Repetabilitate Medie
mg/l (nmol/l)

SD
mg/l (nmol/l)

CV
%

CRP T Control N 3.63 (34.6) 0.0608 (0.579) 1.7

Precinorm Protein 9.69 (92.2) 0.128 (1.22) 1.3

Precipath Protein 55.8 (531) 1.09 (10.4) 2.0

Ser uman 1 1.27 (12.1) 0.0294 (0.280) 2.3

Ser uman 2 4.56 (43.4) 0.0702 (0.668) 1.5

Ser uman 3 88.4 (842) 2.06 (19.6) 2.3

Ser uman 4 186 (1771) 3.76 (35.8) 2.0

Ser uman 5 337 (3208) 5.79 (55.1) 1.7

Precizie intermediară Medie
mg/l (nmol/l)

SD
mg/l (nmol/l)

CV
%

CRP T Control N 3.63 (34.6) 0.0620 (0.590) 1.7

Precinorm Protein 9.65 (91.9) 0.165 (1.57) 1.7

Precipath Protein 55.8 (531) 1.21 (11.5) 2.2

Ser uman 1 1.27 (12.1) 0.0310 (0.295) 2.4

Ser uman 2 4.56 (43.4) 0.0735 (0.700) 1.6

Ser uman 3 88.4 (842) 2.21 (21.0) 2.5

Ser uman 4 186 (1771) 4.39 (41.8) 2.4

Ser uman 5 337 (3208) 6.87 (65.4) 2.0

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

Compararea metodelor
Valorile CRP pentru probele de ser și plasmă umane obținute pe un
analizor cobas c 501 (y) au fost comparate cu cele determinate folosind
testul C-Reactive Protein Gen.3 pe un analizor cobas c 501 (x).

Dimensiunea probei (n) = 120

Passing/Bablok15 Regresie liniară

y = 0.988x + 0.222 mg/l y = 0.923x + 1.94 mg/l

τ = 0.988 r = 0.999

Concentrațiile probelor au fost între 0.670 și 347 mg/l (6.38 și 3303 nmol/l).
Valorile CRP pentru probele de ser și plasmă umane obținute pe un
analizor cobas c 501 (y) au fost comparate cu cele determinate folosind
testul C‑Reactive Protein (Latex) pe un analizor cobas c 501 (x).

Dimensiunea probei (n) = 112

Passing/Bablok15 Regresie liniară

y = 1.015x - 0.224 mg/l y = 0.946x + 1.58 mg/l

τ = 0.989 r = 0.997

Concentrațiile probelor au fost între 1.16 și 243 mg/l (11.0 și 2313 nmol/l).
Datele obținute pe analizoarele cobas c 501 sunt reprezentative pentru
analizoarele cobas c 311. 
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În această Fișă privind metoda se utilizează întotdeauna punctul ca
separator zecimal, pentru a marca linia de separație dintre partea întreagă
și cea fracțională a unui numeral zecimal. Nu se utilizează separatoare
pentru mii.
Orice incident grav survenit la utilizarea dispozitivului trebuie raportat
producătorului și autorității competente din statul membru în care utilizatorul
și/sau pacientul este stabilit.

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

Conținutul kitului

Volum pentru reconstituire

GTIN Numărul Global al Articolului Comercial

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

© 2022, Roche Diagnostics

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

 +800 5505 6606
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