05167043500V12.0

ALBT2

Tina-quant albumin gen.2
Ordreinformation

cobas’

Analyseinstrument(er), hvor cobas ¢ pack
REF EE] kan gnvendes e P
05167043190 |5167043500 | Tina-quant Albumin Gen.2 (750 tests) System-ID 056743 3 | cobas ¢ 701/702
Nedvendige (men ikke inkluderede) materialer:
03121305122 |C.fa.s. PUC (5x 1 ml) Kode 489
03121313122 | Precinorm PUC (4 x 3 ml) Kode 240
03121291122 | Precipath PUC (4 x 3 ml) Kode 241
10557897122 | Precinorm Protein (3 x 1 ml) Kode 302
11333127122 | Precipath Protein (3 x 1 ml) Kode 303
05117003190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 ml) Kode 391
05947626190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 ml) Kode 391
05117216190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 ml) Kode 392
05947774190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 ml) Kode 392
05172152190 | Diluent NaCl 9 % (119 ml) System-ID 08 6869 3
05168376190 | Antigen Excess Reagent (START)* (11 ml) System-ID 03 7454 5

“Den indkodede veerdi i instrumentindstillingen er 6 ml, da der er taget hgjde for flaskernes dadvolumen. Dette svarer til 1000 tests.

Dansk

Systeminformation

ALBS2: ACN 8128 (albumin i serum)
ALBU2: ACN 8253 (albumin i urin)
ALBC2: ACN 8412 (albumin i CSV)

Anvendelse

In vitro analyse til kvantitativ bestemmelse af albumin i humant serum,
plasma, urin og CSV (albumin-CSV/serumratio) pa cobas c-systemer.

Resumé

Maling af albumin i humant serum og plasma med denne enhed kan bruges
som en hjeelp til vurderingen af hyperalbuminaemi (ses kun i tilfeelde af
dehydrering) eller hypoalbuminzemi (ses i en lang raekke af kliniske
tilstande som f.eks. inflammation, leversygdomme, inflammatorisk sygdom i
mavetarmkanalen, veevsskader som f.eks. forbraendinger, nefrotisk sygdom
eller neoplastisk sygdom).

Malinger af albumin i urin kan bruges som en hjeelp til vurderingen af
glomeruleer, tubuleer, glomerulotubuleer og postrenal proteinuri.
Mikroalbuminuri (let forhgjet albuminudskillelse i urin) er af seerlig betydning
ved tidlig diagnosticering af diabetisk nefropati.

Maling af albumin i human cerebrospinalvaeske (CSV) kan bruges som en
hjeelp til vurderingen af aget permeabilitet i blod-hjerne-barrieren, der
indikerer en forstyrrelse i blod-hjerne-barrieren. Albuminmalinger i CSV
hjeelper til bestemmelsen af den intratekale 1gG-produktion, som forbindes
med demyelinisationssygdomme.

Albumin er et kulhydratfrit protein, som udger 55-65 % af det samlede
proteinindhold i plasma. Det opretholder plasmaets kolloidosmotiske tryk, er
involveret i transport 09 binding af en lang reekke ligander og er en kilde til
endogene aminosyrer.

| serum og plasma er hyperalbumingemi kun af lille diagnostisk interesse
undtagen ved dehydrering. Hypoalbuminaemi er derimod meget almindelig
ved mange sygdomme og skyldes forskellige faktorer: Nedsat syntese,
enten primeert p& grund leversygdom eller sekundzert som en konsekvens
af reduceret proteinoptagelse; forhgjet katabolisme pa grund af vesvsskader
(alvorlige forbraendinger) eller inflammation; malabsorption af aminosyrer
eller gget tab via mavetarmkanalen (inflammatorisk tarmsygdom som f.eks.
Crohns sygdom og ulcergs colitis); proteinuri som felge af nefrotisk
syndrom; negativ protein- og energibalance som fglge af neoplastisk(e)
sygdom(me).234

| alvorlige tilfeelde af hypoalbuminaemi er albuminniveauerne i plasma under
25 g/ (380 pmol/l).3 Det lave osmotiske tryk i plasma ger det muligt for vand
at treenge ud af blodkapilleererme og ind i veevet (adem). Bestemmelse af
albumin muligger monitorering af erneeringstilskud til patienter og er ogsé
en udmaerket leverfunktionsanalyse. 58

Nyrerne forhindrer normalt tab af serum albumin til urinen. Albumin er dog
alligevel til stede i normal urin i sm& maengder. Da bade molekylveegt

(69 kD), anionisk ladning og tubuleer reabsorption spiller en rolle ved
nyremes bearbejdning af albumin, gges udskillelsen med sendret
glomeruleer sterrelse og ladningsfordeling samt ved tubuleere forstyrrelser.!

Ved glomeruleere sygdomme kan der udskilles langt hajere maengder
albumin end ved tubuleere lidelser. Albumin i urin betragtes derfor som den
vigtigste marker ved glomeruleer dysfunktion.” Neesten 40 % af patienter
med insulinkreevende diabetes udvikler diabetisk nefropati, som viser sig i
det tidligste stadie med mikroalbuminuri. Mikroalbuminuri defineres som
udskillelse over normal, men mindre end detektionsgraensen for traditionelle
dipstick-tests, dvs. mellem 20 og 200 pg/min.®

Ca. 80 % af proteinindholdet i CSV stammer fra plasma som et resultat af
ultrafiltrering. Proteiner med lav molekylvaegt dominerer, iseer albumin,
preealbumin og transferrin. Aloumin hverken syntetiseres eller
metaboliseres i centralnervesystemet. Det er derfor velegnet til at pavise
gget permeabilitet i blod-hjerne-barrieren ved patologiske, traumatiske eller
inflammatoriske tilstande.

Reduktion i blod-hjerne-barrierens funktion kan evalueres ved hjeelp af
CSV/serumratio (Qap), som giver metodeuafhaengige veerdier.?

QAIb = albumincgv/albuminsemm x 1000

Normale Qap-veerdier er< 6.5 for populationen mellem 15 og 40 ar, < 8.0 for
populationen mellem 41 og 60 &r og< 9.0 for populationen over 60 ar. Qpyy-

veerdier, der er hgjere end eller lige med de rapporterede graenser, indikerer
en reduktion i blod-hjerne-barrierens funktion.%0

Méling af albumin i CSV er desuden af interesse ved bestemmelse af den
intratekale 1gG-produktion, som forbindes med demyelinisationssygdomme
og inflammatoriske sygdomme i centralnervesystemet (CNS) (f.eks.
multipel sklerose, neurosyfilis, akut inflammatorisk polyradikuloneuropati,
subakut skleroserende panencephalitis).! En @get IgG koncentration i CSV
kan skyldes aget permeabilitet eller oget intretekal produktion. Flere formler
er foresldet og evalueret til bestemmelse af den intratekale IgG-produktion.
Det linezere IgG-indeks har tidligere veeret bredt anvendt pa grund af dets
enkelthed, men det er blevet erstattet med non-lineaere formler, som f.eks.
Reibers hyperboliske formel, der er bedre til at afspejle human
neurofysiologi.''2 En stigning i IgG-indekset (Qgc) afspejler aget IgG-
intratekal produktion. Den mest informative metode, der indikerer intratekal
syntese af IgG, er den kvalitative pavisning af to eller flere CSV-specifikke
oligoklonale band. 1314

Analyseprincip
Immunturbidimetrisk analyse.

Anti-albumin-antistoffer reagerer med antigen i praven og danner
antigen/antistofkomplekser, som efter agglutination kan males
turbidimetrisk. !

Reagenser - arbejdsoplesninger

Tina-quant Albumin Gen.2:

2023-07, V 12.0 Dansk

1/6




05167043500V12.0

ALBT2

Tina-quant albumin gen.2

R1 TRIS buffer: 50 mmol/l, pH 8.0; PEG: > 4.2 %;
EDTA: 2.0 mmol/l; konserveringsmiddel

R2 Polyklonale anti-humane albumin-antistoffer (far):

(R3 serumappli- afhaengig af titer; TRIS buffer: 100 mmol/l, pH 7.2;

kation) konserveringsmiddel

R1 eri position B og R2 (R3 serumapplikation) er i position C.

Antigen Excess Reagent (kat. nr. 05168376190; til ACN 8253 og
ACN 8412):

R3 Albumin i fortyndet serum (human); NaCl: 150 mmol/l;
fosfatbuffer: 50 mmol/l, pH 7.0, konserveringsmiddel

R3 er i position C.

Forholdsregler og advarsler

Til in vitro-diagnostisk brug for sundhedspersonale. Udvis de normale
forholdsregler, der kreeves ved handtering af alle laboratoriereagenser.

Smittefarligt eller mikrobielt affald:

Advarsel: Affald skal handteres som potentielt biologisk farligt materiale.
Bortskaf affald i overensstemmelse med accepterede
laboratorievejledninger og -procedurer.

Miljofarer:
Anvend alle relevante lokale retningslinjer for bortskaffelse for at bortskaffe
affaldet sikrest muligt.

Sikkerhedsdatablad kan rekvireres.

Alt humant materiale bar betragtes som potentielt infektigst. Alle produkter,
som er fremstillet af humant blod, er udelukkende fremstillet af blod fra
donorer, som er blevet testet individuelt og fundet veerende fri for HBsAg og
antistoffer mod HCV og HIV. Analysemetoderne benytter analyser, der er
godkendt af FDA, eller som overholder de retsregler, der finder anvendelse,
nar medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik til human brug markedsfores i

u.

Da ingen analysemetode imidlertid kan udelukke risikoen for potentielle
infektioner med absolut sikkerhed, skal materialet handteres med samme
forsigtighed som patientprever. | tilfelde af eksponering skal direktiverne
fra de ansvarlige sundhedsmyndigheder folges. 617

Reagenshandtering

Klar til brug

Opbevaring og holdbarhed

Holdbarhed ved 2-8 °C: Se udlgbsdatoen pa
etiketten pa cobas ¢ pack.

[ brug og afkelet pa instrumentet: 4 uger

Om bord pa Reagent Manager: 24 timer

Pravetagning og -forberedelse

Benyt kun egnede pravetagningsrer til pravetagning og -forberedelse.
Kun de nedennaevnte pregvematerialer er testet og fundet acceptable.
Serum

Plasma: Li-heparinplasma og K,-EDTA-plasma

Urin

Csv

De angivne pravetyper blev testet med et udvalg af pravetagningsrer, som
var kommercielt tilgaengelige pé testtidspunktet, dvs. at ikke alle
tilgeengelige ror fra alle producenter blev testet. Pravetagningssystemer fra
forskellige producenter kan indeholde forskellige materialer, som kan
pavirke testresultaterne i visse tilfeelde. Hvis prever analyseres i primeerrar
]gpnz;vetagningssystemer), skal instruktionerne fra producenten af disse ror
plges.

Centrifugér prever indeholdende udfzeldninger for udferelse af analysen.
Se afsnittet "Begraensninger - interferens” for naermere oplysninger om
mulige proveinterferenser.

Serum, plasma

Holdbarhed:18 10 uger ved 15-25 °C
5 maneder ved 2-8 °C
4 maneder ved (-15)-(-25) °C

cobas’

Ma kun fryses én gang.
Urin

Spontanurin, degnurin eller 2. morgenurin.

Holdbarhed:'® 7 dage ved 15-25 °C
1 maned ved 2-8 °C
6 maneder ved (-15)-(-25) °C
Ma kun fryses én gang.
csv
Holdbarhed: 9 op til 3 dage ved 2-8 °C
6 maneder ved (-15)-(-25) °C
uendeligt ved (-60)-(-80) °C

Ma kun fryses én gang.

Leverede materialer

Se venligst afsnittet "Reagenser - arbejdsoplasninger' m.h.t. reagenser.
Nedvendige (men ikke inkluderede) materialer

Se afsnittet “Ordreinformation”

Almindeligt laboratorieudstyr

Analyse

Hvis analysen skal udfares optimalt, skal anvisningerne for det aktuelle
analyseinstrument falges. Se venligst den aktuelle brugermanual for
instrumentspecifikke analyseinstruktioner.

Performance af applikationer, der ikke er valideret af Roche, kan ikke
garanteres og ma defineres af brugeren.

Applikation til serum og plasma
cobas ¢ 701/702 testdefinition

Analysetype 2-Point End
Reaktionstid/analysepunkter 10/ 18-26
Balgelaengde 700/340 nm
(sekundaer/primeer)

Reaktionsretning Stigende

Enheder g/l (umol/l, mg/dl)
Afpipettering af reagens Diluent (H,0)
R1 100 pl -
R3 20 pl -
Pravemaengder Prove Pravefortynding
Prove Diluent (NaCl)
Normal 20l 2.1yl 175yl
Mindre 20l 1.7ul 180
Starre 4.0ul 214l 175yl

Applikation til urin
cobas ¢ 701/702 testdefinition

Analysetype 2-Point End
Reaktionstid/analysepunkter 10/6-14
Balgelaengde 700/340 nm
(sekundeer/primeer)

Reaktionsretning Stigende

Enheder mg/l (umol/l, mg/dl)

Afpipettering af reagens Diluent (H»0)

R1 100 pl -

R2 20l -

R3 (Special Reagent) 6 pl 20 pl

Pravemaengder Prove Provefortynding
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Prove Diluent (NaCl)
Normal 6.0 ul - -
Mindre 6.0l 15 4l 150 pl
Starre 124l - -
Applikation til CSV
cobas ¢ 701/702 testdefinition
Analysetype 2 Point End
Reaktionstid/analysepunkter 10/6-14
Bolgeleengde 700/340 nm
(sekundaer/primeer)
Reaktionsretning Stigende
Enheder mg/! (umol/l, mg/dl)
Afpipettering af reagens Diluent (H,0)
R1 100 pl -
R2 20pl -
R3 (Special Reagent) 6l 20 l
Provemaengder Prove Pravefortynding
Prove Diluent (NaCl)
Normal 6.0 ul 10.0 yl 110 pl
Mindre 3.0l 5.0pl 180 pl
Starre 12.0 pl 10.0 pl 110 pl
Kalibrering
Kalibratorer S1: H,0

§2-6: C.f.a.s. PUC

Multiplicér den lotspecifikke

C.f.a.s. PUC-kalibratorveerdi med de
nedenfor naevnte faktorer for at bestemme
standardkoncentrationerne til 6-punkts-
kalibreringskurven:

S2: 0.0138  S&: 0.467
S3: 0.0228  S6: 1.00
S4: 0.0455

Kalibreringsmetode RCM

Kalibreringshyppighed Fuldsteendig kalibrering

- efter skift af reagenslot

- som kreevet ifalge
kvalitetskontrolprocedurermne
Kalibreringsintervallet kan udvides baseret pa en acceptabel verifikation af
kalibreringen foretaget af laboratoriet.

Sporbarhed: Denne metode er standardiseret over for det certificerede
referencemateriale i humant serum fra IRMM (Institute for Reference
Materials and Measurements) ERM-DA470k/IFCC.

Kvalitetskontrol

Anvend det kontrolmateriale, der er angivet i afsnittet “Ordreinformation®, til
kvalitetskontrol. Derudover kan andre egnede kontrolmaterialer anvendes.

ALBS2: Precinorm Protein, Precipath Protein, PreciControl

ClinChem Multi 1, PreciControl ClinChem Multi 2
ALBU2: Precinorm PUC, Precipath PUC
ALBC2: ufortyndet Precipath PUC

Kontrolintervallerne og -greenserne ber tilpasses det enkelte laboratoriums
individuelle krav. De opnaede veerdier skal ligge inden for de definerede
greenser. Hvert laboratorium ber etablere egne korrektionsprocedurer, som
skal anvendes, hvis en veerdi falder uden for de definerede greenser.

cobas’

Falg de geeldende offentlige regulativer og lokale retningslinjer for
kvalitetskontrol.

Beregning

cobas c-systemer beregner automatisk analytkoncentrationen i hver prave.

g/l x 100 = mg/dl

g/l x 15.2 = pmol/|

mg/l x 0.1 = mg/dl

mg/l x 0.0152 = pmol/l
Beregningen anvender et ratiodiagram inklusive hyperbolske funktioner
som differentiallinjer i henhold til Reiber og Felgenhauer. Resultaterne fra

bestemmelsen af IgG og albumin i CSV og serum (IgG- og albuminratio)
plottes ind.

Omregningsfaktorer:
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1. Referenceomrade. 2. Funktionelle forstyrrelser i blod-hjerne-barrieren
uden lokal IgG-syntese. 3. Funktionelle forstyrrelser i blod-hjerne-barrieren
med samtidig IgG-syntese i CNS. 4. IgG-syntese i CNS uden funktionelle
forstyrrelser i blod-hjerne-barrieren. 5. Erfaringen viser, at der ikke
forefindes vaerdier i dette omrade (dvs. veerdier her skyldes fejl i forbindelse
med blodprovetagning eller analytiske fejl). Generelt set ligger tilfselde, der
ikke er associeret med lokal IgG-syntese | CNS, under den tykke linje
(hyperbolsk funktion). Procentveerdierne viser, hvilken procentdel af det
totale IgG i CSV (minimum) der stammer fra CNS ved de statistisk
definerede 0 %-differentiallinjer.

Begrznsninger - interferens
Serum/plasma

Kriterium: Genfinding inden for + 10 % af initial veerdi ved en
albuminkoncentration pa 35 g/l (532 pmol/l, 3500 mg/dl).

Icterus:2! Ingen signifikant interferens op til et I-indeks pa 60 for konjugeret
og ukonjugeret bilirubin (bilirubinkoncentration (konjugeret og ukonjugeret)
pa ca. 1026 ymol/l eller 60 mg/dl).

Heemolyse:2' Ingen signifikant interferens op til et H-indeks pa 1000
(heemoglobinkoncentration pé ca. 620 pmol/l eller 1000 mg/dl).

Lipeemi (Intralipid):2" Ingen signifikant interferens op til et L-indeks pa 1500.
Der er ringe korrelation mellem L-indekset (svarende til turbiditet) og
triglyceridkoncentrationen.

Reumafaktorer: Ingen signifikant interferens fra reumafaktorer op til en
koncentration pa 1200 1U/ml.

Leegemidler: Der sas ikke interferens ved terapeutiske koncentrationer ved
anvendelse af almindelige leegemiddelpaneler.?223

| meget sjeeldne tilfeelde kan gammopati, iseer type IgM (Waldenstrdms
makroglobulinaemi), give ungjagtige resultater.?*

Urin

Kriterium: Genfinding inden for + 10 % af initial veerdi ved en
albuminkoncentration pa 20 mg/l (0.30 ymol/l, 2 mg/dl).

Icterus:2! Ingen signifikant interferens op til en bilirubinkoncentration
(konjugeret) p& 855 umol/l eller 50 mgy/dl.
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Haemolyse:?' Ingen signifikant interferens op til en
haemoglobinkoncentration pa 248 pumol/l eller 400 mg/dl.

Ingen signifikant interferens fra acetone < 60 mmol/l, ammoniakklorid
<0.11 mol/l, calcium < 40 mmol/l, kreatinin < 0.18 mol/l, y-globulin

<500 mg/l, glukose < 0.19 mol/l, fosfat < 70 mmol/l, carbamid < 0.8 mol/,
urinsyre < 5.95 mmol/l og urobilinogen < 378 pmol/l.

Leegemidler: Der s&s ikke interferens ved terapeutiske koncentrationer ved
anvendelse af almindelige leegemiddelpaneler.??

High dose hook-effekt: Ved anvendelse af tjek af prozone, som blev udfart
automatisk af analyseinstrumentet, blev der ikke observeret falske
resultater uden markering op til en albuminkoncentration pa 40000 mg/l
(608 pmolfl).

csv

Kriterium: Genfinding inden for + 10 % af initial veerdi ved en
albuminkoncentration pa 240 mg/l (3.65 umol/l, 24 mg/dl).

Haemolyse:?' Ingen signifikant interferens op til en
haemoglobinkoncentration pa 620 pumol/l eller 1000 mg/dl.

High dose hook-effekt: Ved anvendelse af tjek af prozone, som blev udfgrt
automatisk af analyseinstrumentet, blev der ikke observeret falske
resultater uden markering op til en albuminkoncentration pa 30000 mg/l
(456 pumol/l, 3000 mg/di).

Til diagnostiske formal skal resultaterne altid sammenholdes med
patientens anamnese, kliniske undersggelser og andre resultater.
NODVENDIG HANDLING

Speciel vaskeprogrammering: Brugen af specielle vasketrin er
obligatorisk, nar visse testkombinationer udfares pa cobas c-systemer. Al
speciel vaskeprogrammering, som er nadvendig for at undga carry-over, er
tilgeengelig via cobas link. Manuel indtastning er ngdvendig i visse tilfeelde.
Den seneste version af listen over tests med risiko for carry-over findes
sammen med metodebladet til NaOHD/SMS/SmpCin1+2/SCCS. For
yderligere vejledning henvises til brugermanualen.

Hvor det er ngdvendigt, skal speciel programmering til
vask/forhindring af carry-over udfores, for der rapporteres resultater
med denne test.

Graenser og omrader

Maleomrade

Serum, plasma

3-101 g/l (46-1535 pmol/l, 300-10100 mgy/dl)

Reanalysér prover med hgjere koncentrationer ved hjeelp af
rerunfunktionen. Praverne fortyndes 1:1.27 ved hjeelp af
reanalyseringsfunktionen. Resultater fra praver fortyndet ved hjeelp af
reanalyseringsfunktionen multipliceres automatisk med en faktor 1.27.

Urin
3-400 mg/l (0.05-6.08 pmol/l, 0.3-40 mg/dl)

Reanalysér praver med hgjere koncentrationer ved hjeelp af
rerunfunktionen. Praverne fortyndes 1:11 ved hjeelp af
reanalyseringsfunktionen. Resultater fra praver fortyndet ved hjeelp af
reanalyseringsfunktionen multipliceres automatisk med en faktor 11.

csv
36-4800 mg/l (0.55-73.0 ymol/l, 3.6-480 mg/dl)

Reanalysér prgver med hgjere koncentrationer ved hjeelp af
rerunfunktionen. Praverne fortyndes 1:6.2 ved hjeelp af
reanalyseringsfunktionen. Resultater fra prgver fortyndet ved hjeelp af
reanalyseringsfunktionen multipliceres automatisk med en faktor 6.2.

Maleomradets nedre grense

Blindveerdigreense (LoB (Limit of Blank)) og detektionsgraense (LoD (Limit
of Detection))

Serum, plasma
Blindveerdigreense =1 g/l (15.2 ymol/l, 100 mg/dI)

Detektionsgreense =3 g/l (45.6 umol/l, 300 mg/dI)

Urin
Blindveerdigreense
Detektionsgraense

=2 mg/l (0.03 ymol/l, 0.2 mg/dl)
=3 mg/l (0.05 pmol/l, 0.3 mg/dl)

cobas’

Ccsv
Blindveerdigraense =20 mg/l (0.30 pmol/l, 2.0 mg/d)
Detektionsgraense =36 mg/l (0.55 pymol/l, 3.6 mg/d)

Blindveerdigraensen og detektionsgraensen blev bestemt i
overensstemmelse med CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
EP17-A.

Blindveerdigraensen er 95. percentil-veerdien af n > 60 malinger af analytfrie
prover i flere uafheengige serier. Blindveerdigreensen svarer til den
koncentration, hvorunder analytfrie prever findes med 95 procents
sandsynlighed.

Detektionsgraensen bestemmes pa basis af blindveerdigraensen og
standardafvigelsen for praver med en lav koncentration.

Detektionsgraensen svarer til den laveste analytkoncentration, der kan
detekteres (veerdi over blindveerdigreensen) med en sandsynlighed pa
95 %.

Veerdier under detektionsgraensen (< 3 mg/l (urin); < 3 g/l (serum, plasma);
< 36 mg/l (CSV)) vil ikke blive markeret af instrumentet.

Referenceintervaller
Serum/plasma
Konsensusveerdier:%
Voksne 3.5-5.2 g/dl (35-52 g/l; 532-790 pmol/l)
Referenceintervaller ifalge Tietz:26

Nyfodte 0-4 dage: 2.8-4.4 gldl (28-44 g/I; 426-669 pmol/l)
Bom 4 dage-14 ar: 3.8-5.4 g/dI (38-54 g/l; 578-821 pmol/l)

Urin
2. morgenurin:?
Voksne: < 20 mg albumin/g kreatinin eller
< 2.26 g (34.35 pmol) albumin/mol kreatinin
Barn (3-5 ar):28 <20 mg/l (0.304 pmol/l, 2 mg/dl) albumin
< 30 mg albumin/g kreatinin
Dagnurin:?® <20 mg/l (0.304 pmol/l, 2 mg/dl)

< 30 mg/dagn (0.456 pmol/dagn)

Albumin-CSV/serumratio (Qa.g X 10°%)

Voksne:? optil 15 ar 5.0
op til 40 &r 6.5
op til 60 &r 8.0

Hvert laboratorium ber undersege muligheden for at overfare
referenceintervallerne til egne patientgrupper og om ngdvendigt fastseette
egne referenceintervaller.

Testspecifikke performance-data

Repraesentative performance-data pa instrumenterne angives nedenfor.
Resultaterne kan variere fra laboratorium til laboratorium.

Praecision

Preecisionen blev fastsat ved hjeelp af humane praver og kontroller ifalge en
intern protokol med repetérbarhed (n = 21) og intermedieer praecision

(3 afmalte meengder pr. kersel, 1 karsel pr. dag, 21 dage). Folgende
resultater blev opnaet:

Serum/plasma

Repetérbarhed Middel SD cv
g/ g/ %
(umol/l, mg/dl) (umol/l, mg/dl)

Precinorm Protein 41.9 (637,4190) 0.4 (6, 40) 1.0

Precipath Protein 71.0 (1079, 7100) 0.9 (14, 90) 1.2

Humant serum A 31.6 (480, 3160) 0.4 (6, 40) 1.3
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Humant serum B 48.9(743,4890) 0.7 (11,70) 1.4
Humant serum C 89.3 (1357, 8930) 2.3 (35, 230) 25
Intermedieer preecision  Middel SD cv
[/ o %
(umol/l, mg/di) (umol/l, mg/di)
Precinorm Protein 42.3 (643, 4230) 0.9 (14, 90) 2.0
Precipath Protein 70.5 (1072, 7050) 1.6 (24, 160) 2.2
Humant serum 3 7.78 (118, 778) 0.74 (11, 74) 9.5
Humant serum 4 36.2 (550, 3620) 0.7 (11,70) 2.1
Urin
Repetérbarhed Middel SD cv
mg/l mg/l %
(umol/l, mg/di) (umol/l, mg/d)
Precinorm PUC 30.4 (0.462,3.04) 0.3(0.005,0.03) 0.9
Precipath PUC 95.5(1.45,9.55)  0.5(0.01,0.5) 0.5
Human urin A 18.4(0.280, 1.84)  0.3(0.005,0.03) 1.9
Human urin B 170 (2.60, 17.0) 1(0.02,0.1) 0.7
Human urin C 352 (5.35, 35.2) 5(0.08, 0.5) 1.4
Intermedizer preecision ~ Middel SD cv
mg/l mg/l %
(umol/l, mg/di) (umol/l, mg/di)
Precinorm PUC 31.2(0.474,3.12)  0.5(0.008,0.05) 1.7
Precipath PUC 105 (1.60,10.5)  1(0.02,0.1) 1.2
Human urin 3 13.6 (0.207,1.36) 0.4 (0.006,0.04) 2.8
Human urin 4 60.6 (0.921,6.06) 1.4(0.021,0.14) 23
csv
Repetérbarhed Middel SD cv
mg/l mg/l %
(umol/l, mg/di) (umol/l, mg/di)
Precipath PUC 787(1.20,7.87) 1.9(0.03,0.19) 24
Human CSV A 113 (1.72,11.3) 2.3(0.03,0.23) 2.0
Human CSV B 496 (7.54, 49.6) 3.3(0.05, 0.33) 0.7
Human CSV C 4327 (65.8,433)  69.3(1.0,6.93) 1.6
Intermedieer preecision  Middel SD cv
mg/l mg/l %
(umol/l, mg/di) (umol/l, mg/di)
Precipath PUC 91.0 (1.38,9.1) 2.9(0.04,0.29) 3.2
Kontrol niveau 2 389 (5.91, 38.9) 7(0.11,0.7) 17
Human CSV 3 166 (2.53, 16.6) 4(0.06, 0.4) 2.3
Human CSV 4 366 (5.56, 36.6) 5(0.07, 0.5) 1.3

Resultater for den intermedisere preecision blev fundet pa cobas ¢ 501

analyseinstrumentet.
Metodesammenligning

Albuminveerdier i humane serum-, plasma-, urin- og CSV-praver fundet pa

et cobas ¢ 701 analyseinstrument (y) blev sammenlignet med veerdier
fundet med det tilsvarende reagens pa et cobas ¢ 501

analyseinstrument (x).
Serum/plasma
Proveantal (n) = 103

Passing/Bablok®
y=1.011x +0.395 g/l

Linezer regression
y=1.021x + 0.286 g/l

cobas’

T=0.966 r=0.998

Pravekoncentrationerne & mellem 1.20 og 86.3 g/l (18.2 og 1312 umol/l,
120 og 8630 mg/dl).

Urin

Prgveantal (n) =103

Passing/Bablok® Lineeer regression

y =0.973x + 0.308 mg/l y = 0.969x + 0.851 mg/l
7=0.983 r=0.999

Provekoncentrationerne 1& mellem 3.50 og 374 mg/l (0.053 og 5.68 umol/l,
0.350 og 37.4 mg/dl).

csv

Proveantal (n) = 85

Passing/Bablok® Lineger regression

y = 0.963x - 0.369 mg/| y = 0.935x + 9.31 mg/l
7=0.973 r=0.999

Pravekoncentrationeme 1& mellem 53.3 og 4701 mg/l (0.810 og
71.5 pmol/l, 5.33 og 470 mg/dl).
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| dette metodeblad anvendes altid punktum som skilletegn for at markere
graensen mellem hele tal og decimaler i et decimaltal. Skilletegn for tusinder
anvendes ikke.

Enhver alvorlig haendelse, der er indtruffet i forbindelse med udstyret, skal

indberettes til fabrikanten og den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.
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Roche Diagnostics anvender nedenstaende tegn og symboler ud over dem,
der er angivet i ISO 15223-1-standarden (for USA: se dialog.roche.com for
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