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TPUC3

Total Protein Urine/CSF Gen.3
Informacja o odczynnikach

cobas’

Substraty

Analizatory, w ktérych moga by¢ uzywane

REF
REF] cobas ¢ pack
03333825 190 Total Protein Urine/CSF Gen.3 (150 testéw) ID systemowe COBAS INTEGRA 400 plus

Niezbedne materiaty dodatkowe (niedostarczone w zestawie):

07 6763 8

ID systemowe

03121305 122 Clas.PUC (5x 1 mL) o Syetam
03121313 122 Precinorm PUC (4 x 3 mL) 8 Zﬁsggmsowe
03121291 122 Precipath PUC (4 x 3 mL) 8 zyggfgowe
20756350 322 NaCl Diluent 9 % (6 x 22 mL) BE; Zggnaowe
Polski R1 jest w pozycji B, a SR jest w pozycji C.

Informacja o aplikacjach
Test TPUS, ID testu 0-163 (mocz)
Test TPC3, ID testu 0-263 (PMR)

Zastosowanie

Test in vitro do ilosciowych oznaczen stezenia catkowitego biatka w moczu i
ptynie mézgowo-rdzeniowym w systemach COBAS INTEGRA

Podsumowanie

Oznaczanie biatka w moczu stosowane jest w diagnostyce i leczeniu
chordb serca, nerek oraz w zaburzeniach pracy tarczycy, ktére
charakteryzujg sie biatkomoczem lub albuminurig.

Oznaczanie biatka w PMR stosowane jest w diagnostyce i leczeniu takich
schorzen jak: zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych, nowotwory mézgu,
infekcje centralnego uktadu nerwowego.!

Mocz tworzony jest w procesie ultrafiltracji osocza poprzez kapilarng $ciang
ktebkdw nerkowych. Biatka o wzglednej masie czasteczkowej > 40000 sg
prawie catkowicie zatrzymywane, podczas gdy substancie |zejsze z
tatwoscig przedostajg sie do filtratu kiebkowego. Wiekszos¢ biatek w PMR
dyfunduje z osocza poprzez bariere krew-mézg. Podwyzszone stezenie
powodowane jest zwigkszong przepuszczalnoscig bariery krew-mdzg lub
wzmozong miejscowg syntezg immunoglobulin.

Stosowanie kwasu trichlorooctowego (TCA) lub sulfosalicylowego (SSA) w
metodach turbidymetrycznych powoduje precypitacje biatek w zaleznosci
od ich wielkosci; powstate zmetnienie moze by¢ niestabilne i ulegaé
ktaczkowaniu. Odczynniki uzywane w metodach wigzacych barwnik, jak np.
btekit kumazyny i czerwien pirogalolowo-molibdenianowa reaguja z
biatkami w zaleznosci od ich budowy aminokwasowej, ale moga
pozostawia¢ plamy na szkle lub plastiku. W zwigzku z ich mechanizmem
reakcji, wszystkie metody - turbidymetryczna i kolorymetryczna wykazuja
rdzng czutosé w stosunku do réznych biatek, a w szczegolnosci do
fragmentdw biatek takich jak biatka Bence Jonesa? oraz matych czastek, jak
np. o1-mikroglobulina.

Test Total Protein Urine/CSF Gen.3 firmy Roche Diagnostics oparty jest na
metodzie opisanej przez Iwata i Nishikaze,® zmodyfikowanej nastepnie
przez Luxtona, Patela, Keira i Thompsona.* W metodzie tej chlorek
benzetonium reaguje z biatkiem w $rodowisku zasadowym, dajac
zmetnienie bardziej stabilne i rownomierniej rozproszone niz zmetnienie w
metodach SSA lub TCA. Niniejszy test wykazuje odzysk y-globulin
zmnigjszony o okoto 30 % w stosunku do albumin,’ oraz nie wykazuje
interferencii ze strony jonéw magnezu w zwigzku z dodatkiem EDTA.

Zasada pomiaru

Metoda turbidymetryczna

Probka podlega wstepnej inkubacji w zasadowym roztworze z dodatkiem
EDTA, ktéry powoduje denaturacje biatek oraz wyklucza interferencje ze

strony jonéw magnezu. Nastepnie dodawany jest chlorek benzetonium,
ktdry powoduje zmetnienie odczytywane przy dtugosci fali 512 nm.

Zalecenia i Srodki ostroznosci

Do diagnostyki in vitro prowadzonej przez pracownikow stuzby zdrowia.
Nalezy stosowa¢ standardowe procedury postepowania z odczynnikami.

Odpady zakazne lub mikrobiologiczne:

Ostrzezenie: postepowac z odpadami jak z materiatem potencjalnie
niebezpiecznym biologicznie. Usuwac odpady zgodnie z przyjetymi
instrukcjami i procedurami laboratoryjnymi.

Zagrozenia Srodowiskowe:

W celu okreslenia bezpiecznego sposobu usuwania odpadéw, nalezy
zastosowac sie do wszystkich odno$nych lokalnych przepiséw tego
dotyczacych.

Karta charakterystyki produktu dla uzytkownikdw profesjonalnych dostepna
na zyczenie.

Zestaw zawiera sktadniki sklasyfikowane zgodnie z Wytyczng (UE)
nr 1272/2008, w nastepujgcy sposob:

Niebezpieczenstwo

H290 Moze powodowac korozje metali.

H314 Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia
oczu.

H412 Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc
dtugotrwate skutki.

Zapobieganie:

P273 Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

P280 Nalezy nosi¢ rekawice ochronne/ odziez ochronna/

okulary/zabezpieczenie twarzy/ zabezpieczenie stuchu.
W razie kontaktu:

P301 + P330 W PRZYPADKU POLKNIECIA: Wyptuka¢ usta. NIE
+P331 wywotywaé wymiotow.

P303 + P361 JESLI NA SKORE (lub wlosy): Natychmiast zdja¢
+P353 zanieczyszczong odziez. Sptukaé rece woda.

P304 + P340 W PRZYPADKU WDYCHANIA: Osobe zatrutg nalezy

+P310 wyprowadzi¢ na Swieze powietrze i utatwic jej oddychanie.
Odczynniki - roztwory robocze Natychmiast skontaktowa¢ sie z CENTRUM ZATRUC lub z
R1 Wodorotlenek sodu: 677 mmol/L; EDTA-Na: 74 mmol/L lekarzem.
SR Chlorek benzetoniny: 32 mmol/L
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P305 + P351 JESLI ZANIECZYSZCZENIE DOTYCZY OCZU: Ostroznie

+P338 przemywac¢ wodg przez kilka minut. Jesli obecne i mozna to

+P310 wykonag, wyja¢ soczewki kontaktowe. Kontynuowaé
przemywanie. Natychmiast skontaktowa¢ sie¢ z CENTRUM
ZATRUC lub z lekarzem.

Oznakowanie wyrobu dotyczace bezpieczenstwa wg. wytycznych EU GHS.
Telefon kontaktowy dla wszystkich krajow: +49-621-7590

Postepowanie z odczynnikami
Gotowy do uzycia

Przechowywanie i trwato$¢

W temp. 15-25 °C Do daty waznosci na

etykiecie cobas ¢ pack

W analizatorze w temperaturze 10-15 °C 12 tyg.

Pobieranie i przygotowanie materiatu

W celu pobrania i przygotowania materiatu nalezy stosowaé jedynie
przeznaczone do tego probdwki lub pojemniki.

Sprawdzono i zaakceptowano mozliwo$¢ stosowania jedynie materiatéw
biologicznych wymienionych ponizej:

Mocz: Oznaczenia nalezy wykonywac w prébkach moczu przypadkowego
lub z 24. godz. zbidrki. Nie stosowaé konserwantéw. W trakcie zbidrki
materiat nalezy przechowywac w lodéwce.

Ptyn Mézgowo-Rdzeniowy (PMR): Nie wymaga szczegdinych dodatkéw.
Obecnosé krwi w prébkach PMR uniewaznia warto$ci oznaczen biatka.!

Prébki do oznaczen biatka w moczu/PMR nalezy pobieraé przed lub co
najmniej 24 godziny po podaniu fluoresceiny.®

Podane rodzaje prébek oznaczono przy uzyciu wybranych probdwek do
pobierania materiatu dostepnych na rynku w czasie wykonywania
oznaczen. Oznacza to, ze nie przetestowano proboéwek od wszystkich
producentow. Systemy pobierania probek pochodzace od réznych
producentéw moga zawierac réznigce sie materiaty, co w pewnych
przypadkach moze mie¢ wptyw na wynik oznaczen. W przypadku
stosowania probéwek pierwotnych (systeméw pobierania krwi) nalezy $cisle
przestrzega¢ zalecen ich producenta.

Przed oznaczeniem odwirowac probki z widocznym zmetnieniem lub
obecnoscig stratow.

Oznaczanie nieodwirowanych probek moze da¢ zawyzone wyniki.

Szczegétowe informacje dotyczace mozliwych interferencii prébki, zob.
cze$¢ Ograniczenia i substancie interferencje.

Stabilnos¢”
Mocz: 1 dzien w temp. 15-25 °C

7 dni w temp. 2-8 °C

1 mies. w temp. (-15)-(-25) °C
PMR: 1 dzien w temp. 15-25 °C

6 dni w temp. 2-8 °C
> 1 rok w temp. (-15)-(-25) °C

Materiaty dostarczone w zestawie
Patrz "Odczynniki - roztwory robocze" w cze$ci o odczynnikach.

Niezbedne materiaty dodatkowe (niedostarczone w zestawie)

NaCl Diluent 9 %, nr kat. 20756350322, ID systemowe 07 5635 0 do
automatycznego pdzniejszego rozcieficzania probki i rozciefczen seryjnych
kalibratora. NaCl Diluent 9 % nalezy umiesci¢ na wczesniej zdefiniowanej
pozyciji na odpowiednim statywie. W analizatorze pozostaje stabilny przez
nastepne 4 tygodnie.

Oznaczenie

W celu optymalnego dziatania testu nalezy stosowaé sie do zalecen
zawartych w niniejszej ulotce dotyczacych konkretnego analizatora. Nalezy
postepowac zgodnie z ponizszg instrukcjg obstugi dla operatora,
uwzgledniajgc typ aparatu.

Aplikacja dla moczu i PMR
Definicja testu

cobas’

Substraty

Tryb pomiaru Absorbancja
Model kalkulacyjny absorbancji Punkt korcowy
Rodzaj reakcii R1-S-SR
Kierunek reakciji Rosnacy
Dtugosé fali A 512 nm
Odczyt pierwszy/ostatni 33/40
Jednostka mg/L
Parametry pipetowania
Rozcienczalnik
(H0)
R1 100 L
Probka 10 L 15 L
SR 40 L
Objetos¢ catkowita 165 L
Kalibracja
Kalibrator Cfas.PUC
Tryb kalibracii logit/log 4

Wspdtczynniki rozcienczenia 1:1, 1:4, 1:8, 1:20, 1:40, i 0 mg/L,

kalibratora

automatycznie wykonywane przez

analizator

Powtérzenie kalibracji
Czestotliwo$¢ kalibracii

Zalecana w duplikacie
Dla kazdej kasety cobas ¢ pack oraz co

43 dni, jak réwniez zgodnie z procedurami
kontroli jakosci.
Nalezy wprowadzi¢ swoistg dla danej serii warto$é biatka catkowitego

(mocz ilub PMR) z nierozciericzonego kalibratora, zgodnie z wartoscig
podang w ulotce kalibratora C.f.a.s. PUC.

Odstepy pomiedzy kalibracjami mozna wydtuzyé w oparciu o
przeprowadzong przez laboratorium akceptacje kalibracji.

Spojnos¢ pomiarowa: Metoda standaryzowana wobec metody wewnetrznej

zgodnej z NIST.

Kontrola jakosci

Zakresy referencyjne

Zakresy warto$ci nieprawidtowych
Czestotliwosé kontroli

Sekwencja kontroli

Kontrola po kalibracii

Precinorm PUC

Precipath PUC

Zalecana co 24 godz.
Definiowana przez uzytkownika
Zalecana

Do kontroli nalezy uzywac¢ materiatéw wyszczegélnionych w czesci
"Informacja o odczynnikach". Mozna stosowaé réwniez inny odpowiedni

materiat kontrolny.

Czestotliwosc i zakres przeprowadzania kontroli muszg by¢ dostosowane
do indywidualnych wymogéw danego laboratorium. Uzyskane warto$ci
winny zawierac sie w wyznaczonych granicach. Wskazane jest, by kazde
laboratorium opracowato procedury naprawcze, ktére nalezy wdrozyé, gdy
wyniki uzyskane dla materiatéw kontrolnych znajdg sie poza podanym

zakresem.

Procedury kontroli jakosci nalezy stosowaé zgodnie z wtasciwymi
zaleceniami organow panstwowych oraz lokalnymi wytycznymi.

Wyliczenie

Analizator COBAS INTEGRA 400 plus automatycznie oblicza stezenie
oznaczanej substancji dla kazdej probki. Wiecej informacji zawarto w
rozdziale "Dane Analityczne" na stronie internetowej Online Help.

Wspdtczynnik przeliczeniowy: mg/L x 0.1 = mg/dL

TPUC3
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Aby wyliczy¢ 24. godzinne wydzielanie biatka w moczu:

mg/L x objeto$¢ catkowita (ilo$¢ litrow na 24 godz.) = mg/dzien
Ograniczenia - substancje interferujace

Mocz

Kryterium: Odzysk w granicach + 10 % warto$ci poczatkowe;.

Zéttaczka: Brak istotnej interferencii do stezenia bilirubiny zwigzanej

599 pymol/L lub 35 mg/dL.

Hemoliza: Hemoglobina powoduje interferencje.®

Leki: Brak interferencji z najcze$ciej uzywanymi lekami w stezeniu
terapeutycznym.® Wyjatki: Lewodopa, metyldopa i cefoksytyna w
stezeniach terapeutycznych interferujg w tescie (fatszywie wysokie wyniki
oznaczen biatka).

Probki pacjentéw zawierajace > 6.4 g/L zwigzkdw organicznych jodyny
pochodzacych ze Srodka kontrastowego (np. Hexabrix) mogg dawaé wyniki
fatszywie podwyzszone.

Wysokie stezenie kwasu homogentyzynowego mozna spotka¢ w moczu
pacjentéw chorych na rzadko spotykang chorobe genetyczng
alkaptonurie.® Kwas homogentyzynowy w moczu w stezeniu > 1.2 mmol/L
moze powodowaé uzyskanie fatszywych wynikdw.

Podawanie osoczopochodnych preparatdw krwiozastepczych z zawarto$cig
zelatyny moze spowodowac wzrost wartosci biatka w moczu.

Nie wystepuje efekt nadmiaru antygenu przy stezeniach biatka do 100 g/L.
W bardzo rzadkich przypadkach gammapatii, szczegdlnie typu IgM
(makroglobulinemia Waldenstréma), wyniki moga by¢ niemiarodajne. !
Wykazano, ze nastepujgce substancje nie wywotujg znaczacej interferencii
po dodaniu do puli normalnego lub patologicznego moczu ludzkiego:

Chlorek amonu 187 mmol/L (10g/L)
Cytrynian 10 mmol/L (190 mg/dL)
Kreatynina 53 mmol/L (6 glL)
Glukoza 194 mmol/L (35 glL)
Magnez 75 mmol/L (1.8 glL)
Szczawiany 10 mmol/L (90 mg/dL)
Fosforan 39 mmol/L (1.2g/L)
Kwas moczowy 5 mmol/L (85 mg/dL)

Kryterium: Odzysk w + 10 % wartosci poczatkowej przy stezeniu biatka
catkowitego 120 mg/L (12 mg/dL; 0.12 g/L).

Mocznik: Brak istotnej interferenciji do stezenia mocznika wynoszacego
1300 mmol/L (7809 mg/dL).

PMR

Kryterium: Odzysk w + 10 % wartosci poczatkowej przy stezeniu biatka
catkowitego 450 mg/L.

Ditaurobilirubina: Brak istotnej interferenciji do stezenia ditaurobilirubiny
wynoszacego okoto 255 ymol/L (15 mg/dL).

Hemoliza: Hemoglobina powoduje interferencje.®

Probki o kraricowo wysokim stezeniu, znacznie poza zakresem
pomiarowym moga da¢ fatszywie niski wynik.

Dla celéw diagnostycznych wyniki powinny by¢ interpretowane z
uwzglednieniem historii choroby, badan klinicznych oraz innych danych o
pacjencie.

WYMAGANA CZYNNOSC

Zaprogramowanie specjalnego cyklu mycia: W odniesieniu do pewnych
kombinaciji testow przeprowadzanych jednoczesnie w analizatorach
COBAS INTEGRA obowigzkowe jest stosowanie specjalnych cykli mycia.
Dalsze instrukcje oraz najnowsza wersja Dodatkowych Cykli Mycia, zob.
ulotka metodyczna odczynnika CLEAN.

Tam, gdzie to konieczne, przed podaniem wynikéw testu nalezy
wprowadzi¢ majacy na celu uniknigcie efektu przeniesienia specjalny
program dodatkowego cyklu mycia.

cobas’

Substraty

Granice i zakresy

Zakres pomiarowy (mocz i PMR)

40-2000 mg/L (4-200 mg/dL)

Probki o wartosciach przekraczajgcych liniowo$¢ reakciji nalezy rozciericzaé
automatycznie przy uzyciu funkcji Rerun. Rozcieficzenie prébek za pomocg
funkcji Rerun wynosi 1:3. Wyniki probek rozciericzonych za pomocg funkcji
Ponéw sg automatycznie mnozone przez wspétczynnik 3.

Dolna granica pomiarowa

Dolna granica pomiaru testu:

40 mg/L (4 mg/dL)

Za dolng granice wykrywalno$ci przyjmuje sie najnizsze mierzalne stezenie
oznaczanej substancii, ktére mozna odrozni¢ od zera. Oblicza sie je jako

3 odchylenia standardowe powyzej prébki zerowej (wzorzec

zerowy + 3 OS, powtarzalnosé n = 21).

Wartosci oczekiwane

Mocz: " 24 godz.: < 140 mg/24 h*

przypadkowy: < 150 mg/L*
*wartosci uzyskane z odwirowanych probek

PMR:

wartosci oczekiwane wg. Tietza:'3 150-450 mg/L (15-45 mg/dL)

200-400 mg/L (20-40 mg/dL)

W oparciu o populacje pacjentéw kazde laboratorium powinno okresli¢
poziom warto$ci oczekiwanych lub wyznaczyé wtasne zakresy wartosci
referencyjnych.

Szczegdtowe dane o tescie

Dane wyznaczone przy uzyciu analizatorow COBAS INTEGRA podano
ponizej. Wyniki uzyskane w poszczegdlnych laboratoriach mogg sie réznic.
Precyzja

Precyzje oznaczono w oparciu o probki materiatu pochodzace od ludzi i
prébki kontrolne zgodnie z przyjetym protokotem wewnetrznym przy
powtarzalnosci (n = 21) i precyzji posredniej (1 probki w oznaczeniu,

1 oznaczenie na dzien, przez 21 dni). Uzyskano nastepujace wyniki:

Mocz

wartosci oczekiwane wg. Thomasa:™

Powtarzalnosé Srednia 0S wz
mg/L mg/L %
Precinorm PUC 245 1 0.5
Precipath PUC 789 3 0.3
Precyzja posrednia Srednia 0Ss wz
mg/L mg/L %
Precinorm PUC 329 3 0.9
Precipath PUC 792 3 0.4
PMR
Powtarzalnos¢ Srednia 0S Wz
mg/L mg/L %
Precinorm PUC 329 2 0.6
Precipath PUC 789 3 0.3
Precyzja posrednia Srednia 0S wz
mg/L mg/L %
Precinorm PUC 329 3 0.9
Precipath PUC 792 3 04

Poréwnanie metod

Mocz

Wartodci biatka catkowitego w moczu ludzkim uzyskane w analizatorze
COBAS INTEGRA 800 z uzyciem odczynnika COBAS INTEGRA

Total Protein Urine/CSF Gen. 3 (y) porownano z warto$ciami oznaczonymi
przy pomocy podobnego odczynnika w analizatorze Roche/Hitachi 917 (x)
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oraz przy pomocy odczynnika poprzedniej generacji (TPU-C) w analizatorze
COBAS INTEGRA 800 (x).

Analizator Roche/Hitachi 917
llo$¢ probek (n) = 113

Passing/Bablok'® Regresja liniowa

y =0.981x + 6.61 mg/L y = 0.970x + 20.9 mg/L
7=0.923 r=0.99%4

0OS (md 95) =56.4 Syx=29.2

Stezenia probek miescity sie w granicach 40 1788 mg/L (4.0 i
178.8 mg/dL).

Analizator COBAS INTEGRA 800
llo$¢ prébek (n) = 137

Passing/Bablok® Regresja liniowa

y =0.872x + 22.6 mg/L y =0.770x + 35 mg/L
1=0.762 r=0.981

0S (md 95)=87.9 Sy.x=35.1

Stezenia probek miescity sie w granicach 14 i 1675 mg/L (1.4 i
167.5 mg/dL).

PMR

Wartosci biatka catkowitego w PMR ludzkim uzyskane w analizatorze
COBAS INTEGRA 800 z uzyciem odczynnika COBAS INTEGRA

Total Protein Urine/CSF Gen. 3 (y) porownano z warto$ciami oznaczonymi
przy pomocy podobnego odczynnika w analizatorze Roche/Hitachi
MODULAR P (x) oraz przy pomocy odczynnika poprzedniej generacji
(TPU-C) w analizatorze COBAS INTEGRA 800 (x).

Analizator Roche/Hitachi MODULAR P
llos¢ probek (n) = 28

Passing/Bablok' Regresja liniowa
y=0.976x + 1.23 mg/L y=0.981x + 2.01 mg/L
T1=0.979 r=0.998

0S (md 95) =13.3 Sy.x=82

Stezenia prébek miescity sie w granicach 43 i 952 mg/L (4.3 95.2 mg/dL).

Analizator COBAS INTEGRA 800
llo$¢ prébek (n) = 24

Passing/Bablok'® Regresja liniowa
y=0.87x + 1.35 mg/L y = 0.86x - 0.48 mg/L
7=0.935 r=0.996

0S (md 95) = 28.1 Syx=154

Stezenia proébek miescity sie w granicach 1711296 mg/L (17.11
129.6 mg/dL).
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W niniejszej ulotce metodycznej jako separatora dziesietnego,
oddzielajgcego liczbe catkowitg od czesci dziesietnych utamka dziesigtnego
stosuje sie zawsze kropke. Separatorow oddzielajgcych tysigce nie uzywa
sie.

Kazde powazne zdarzenie, jakie miato miejsce w zwigzku z wyrobem,
nalezy zgtasza¢ producentowi i wiasciwemu organowi paristwa
cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent majg siedzibe.

Symbole

Oprécz znakow zawartych w standardzie ISO 15223-1 (dla USA definicie
uzywanych symboli, zob.: dialog.roche.com), firma Roche Diagnostics
uzywa nastepujacych symboli i znakéw:

Zawarto$¢ zestawu
% Objetosé po rekonstytucii lub wymieszaniu
GTIN Globalny Numer Jednostki Handlowej

Dodatki, usuniete fragmenty oraz zmiany zostaty oznaczone na marginesie.
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