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Diagnostisk reagens for kvantitativ in vitro-bestemmelse av totalt protein i
serum eller plasma ved hjelp av kolorimetri.

Applikasjonsversjon

Serum, plasma: TP_R (ikke for bruk i USA)
1.xXx

Tilsiktet bruk

Reagensen ABX Pentra Total Protein CP er tiltenkt brukt
til kvantitativ in vitro-diagnostisk bestemmelse av totalt
protein i serum og plasma ved hjelp av kolorimetri.
Malinger innhentet ved hjelp av denne innretningen
brukes til diagnostisering og behandling av en rekke
sykdommer relatert til leveren, nyrene eller benmargen,
samt andre metabolske 0og ernseringsmessige
sykdommer.

Klinisk interesse (1, 2)

Blodplasma er en konsentrert lasning av proteiner, hvorav
60% bestdr av albumin. Som en helhet utferer
plasmaproteiner sveaert forskjellige oppgaver, fra
vedlikehold av kolloidosmotisk trykk til transport av
diverse molekyler. De er involvert i de kompliserte
mekanismene bak blodkoagulering og immunologiske
reaksjoner mot antistoffer. Enzymer som holdes pa lave
nivaer danner én gruppe av de forskjellige proteinene. En
okning i deres aktivitet er en palitelig indikator for
celleskader.

Variasjonene i det globale proteinnivéet gir derfor en
diagnostisk verdi som ber utfylles med en mer spesifikk
balanse.

Hypoproteinemi reflekterer lave albuminnivaer koplet til et
abnormalt proteintap i nyrene, en proteinsyntesedefekt
(hepatisk insuffisiens) eller mangelsykdom.
Hyperproteinemi observeres hovedsaklig i forbindelse
med dehydreringssymptomer, men kan ogsd veere en
folge av dysglobulinemi eller et myelom.
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Metode

Kolorimetrisk test for kvantitativ bestemmelse av
totalprotein i serum og plasma. Denne enkle, raske og
noyaktige endepunktsmetoden ble utviklet og forbedret
av Gornall et al. (1949) (3) ved hjelp av Biuret-reaksjonen.
Denne Biuret-reaksjonen har tidligere blitt studert og
forenklet ved hjelp av ett enkelt arbeidsreagens (4) og
forbedret ved & gke stabiliteten til Biuret-reagenset ved a
tilsette etylenglykol (5), tartrat (6) eller citrat (7).

Denne metoden er basert pé at et karakteristisk lillafarget
kompleks dannes i en alkalisk lgsning, i neervaer av
kopperioner, mellom biuretet (NH,-CO-NH-CO-NH,) og to
pafelgende peptidforbindelser.

Den komplekse forbindelsen som oppstéar absorberer for
det meste den bla fargen. Fargens intensitet er direkte
proporsjonal med proteinkonsentrasjonen.

Proteiner + Cu2* » Farget kompleks

NB: Natrium- og kaliumtartrat forhindrer presipitering av
kopperhydroksid, og kaliumjodid forhindrer selvreduksjon
av kopper.

Reagenser

ABX Pentra Total Protein CP er klart til bruk.

Reagens:

Kaliumjodid 6 mmol/L
Kaliumnatriumtartrat 21 mmol/L
Koppersulfat 6 mmol/L
Natriumhydroksid 58 mmol/L

ABX Pentra Total Protein CP m& brukes i henhold til
dette pakningsvedlegget. Produsenten kan ikke garantere
for produktets ytelse hvis det brukes pa annen maéte.

1/5

Latest version of documents on www.horiba.com

HORIBA


http://toolkits.horiba-abx.com/documentation/search.php

g

/

/

ABX Pentra Total Protein CP

@ Klinisk kjemi

Handtering i rack

1. Overfor det ngdvendige reagensvolumet for én
arbeidsdag til et reagensglass pa 15, 10 eller 4 mL.

2. Plasser glasset i posisjon 1 i et av de tilgjengelige
omradene.
Vennligst bruk en av fglgende kombinasjoner:
m en reagensflaske pd 15 mL
m en reagensflaske pd 10 mL + et spesifikt adapter
m en reagensflaske pa 4 mL + et spesifikt adapter

3. Fjern eventuelt skum ved hjelp av en plastpipette.

4. Plasser reagensracket i den
reagenskarusellen pa Pentra C400.

nedkjglte

Viktig: Eventuelle reagensrester ma kastes ved slutten av
dagen.

Kalibrator

For kalibrering, bruk:
ABX Pentra Multical (A11A01652) (ikke inkludert)
10 x 3 mL (lyofilisat)

Kontroll @

For intern kvalitetskontroll, bruk:

m ABX Pentra N Control / ABX Pentra N MultiControl
(A11A01653 / 1300054414 (ikke inkludert)
10 x 5 mL (lyofilisat)

m ABX Pentra P Control / ABX Pentra P MultiControl
(A11A01654 / 1300054415) (ikke inkludert)
10 x 5 mL (lyofilisat)

Hver kontroll skal testes daglig og/eller etter kalibrering.

Hyppigheten av kontrollene og konfidensintervallene ma
stemme overens med laboratoriets retningslinjer og det
aktuelle landets direktiver. Du ma folge foderale, statlige

og lokale retningslinjer for testing av
kvalitetskontrollmaterialer. Resultatene ma befinne seg
innenfor omradet for de definerte konfidensgrensene.
Hvert laboratorium ber etablere en prosedyre som skal
folges dersom resultatene overstiger disse
konfidensgrensene.

Ngdvendige men ikke medfolgende
materialer 2

m Automatisert klinisk kjemianalyseapparat: Pentra C400
Kalibrator: ABX Pentra Multical (A11A01652)
m Kontroller:
ABX Pentra N Control / ABX Pentra N MultiControl
(A11A01653 / 1300054414)
ABX Pentra P Control / ABX Pentra P MultiControl
(A11A01654 / 1300054415)
m Standard laboratorieutstyr.

Proveeksemplar

m |kke-hemolysert serum.
m Plasma i litiumheparin.

Andre antikoagulanter enn de som er oppfoert her har ikke
blitt testet av HORIBA Medical og anbefales derfor ikke
for bruk sammen med dette assayet.

Merk: Referanseomrddet som velges avhenger av
brukerens matrisevalg.

Se avsnittet Referanseomrade.

Stabilitet (1):

m | lukket tube ved romtemperatur: opptil 1 uke
m Ved 4-8°C: opptil 1 méned
m | dypfryst tilstand: > 1 ar

Referanseomrade

Hvert laboratorium bgr etablere egne referansespekire.
Verdiene som oppgis her er kun veiledende.

Verdier for serumpraver (2):

Oppegdende pasienter: 64 - 83 g/L
6,4 - 8,3 g/dL

Sengeliggende pasienter: 60 - 78 g/L
6,0 - 7,8 g/dL

aModifisering: ny kontroll.
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Serum og plasma kan brukes til bestemmelse av totalt
protein. P4 grunn av fibrinogen er den gjennomsnittlige
totale proteinkonsentrasjonen i plasma hgyere enn i
serum, mer ngyaktig som vist nedenfor (1):

Blodopprinnelse Gkning av
proteinkonsentrasjon fra
serum til plasma

Bloddonorer: +2,59/L
Ikke-innlagte pasienter: +3,6 g/L
Innlagte pasienter: +4,6 g/L

Innlagte pasienter med CRP
>50 mg/dL: +6,6 g/L

Oppbevaring og stabilitet

Stabilitet for apning:

Stabil opptil utlgpsdatoen pa etiketten ved oppbevaring
mellom 2-8°C.

Stabilitet etter apning:

Stabil i 1 maned ved 2-8°C dersom den lukkes
umiddelbart og kontaminering unngés.

Avfallshandtering

Vennligst overhold lokale lover og regler.

Generelle forholdsregler

m Dette reagenset ma kun brukes til profesjonell in vitro-
diagnostikk.

m M3 kun brukes som foreskrevet.

m Denne reagensen er klassifisert som farlig i samsvar
med forskrift (EF) nr. 1272/2008.

= Advarsel
H290: Kan veere etsende for metaller.
H412: Skadelig for liv i vann med langvarige virkninger.

m Vennligst les produktdatabladet som gjelder for
reagenset.

m |kke bruk produktet i tilfeller hvor det finnes synlig
bevis pa biologisk, kjiemisk eller fysisk nedbryting.

m Det er brukerens ansvar & forsikre seg om at dette
dokumentet gjelder for det reagenset som benyttes.

Ytelse pa Pentra C400
Serum, plasma

Ytelsesdataene nedenfor har blitt innhentet pa
analyseapparatet HORIBA Medical Systems.

Antall tester: cirka 300 tester P

Reagensstabilitet i maskinen ¢

Bruk friskt reagens hver dag. Eventuelle reagensrester i
beholderen ma kastes etter bruk.

Progvevolum: 2,0 pylL/test

Deteksjonsgrense

Deteksjonsgrensen er fastsatt i henhold til CLSI (NCCLS),
protokoll EP17-A (8) og tilsvarer 1,4 g/L (0,14 g/dL).
Kvantifiseringsgrense

Kvantifiseringsgrensen er fastsatt i henhold til CLSI
(NCCLS), protokoll EP17-A (8) og tilsvarer 6,0 g/L
(0,60 g/dL).

Ngayaktighet og presisjon

Repeterbarhet (innen serie-presisjon)

Repeterbarhet i henhold til anbefalingene i Valtec-
protokollen (9) med proveeksemplarer testet 20 ganger:

m 2 kontroller
m 3 proveeksemplarer (lave / medium / haye nivaer)

P234: Oppbevares bare i originalbeholder. Midd‘j::’erdi Middf(:‘l’_erdi cV %
P273: Unnga utslipp til miljoet. 9 9
P390: Absorber utslipp for & forhindre skader pa Kontrollprove 1 51,6 5,16 1,01
materiale. Kontrollprave 2 51,7 5,17 1,24
P406: M3 oppbevgres . i en .kotrosjonst.:)estandig Proveeksemplar 1 42,3 4,23 1,12
beholder med korrosjonssikker foring innvendig. b ” lar 2 B0.6 .06 0.57
m Reagenskassettene er for engangsbruk og ma kastes i reveeksemplar ’ ’ ’
samsvar med lokale forordninger. Proveeksemplar 3 79,3 7,93 0,69
bModifisering: ny anbefaling.
°Modifisering: reagensstabilitet i maskinen lagt til.
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Reproduserbarhet (total presisjon)

Reproduserbarhet i henhold til anbefalingene i CLSI
(NCCLS), protokoll EP5-A (10) med proveeksemplarer
testet i duplikat i 20 dager (2 serier per dag):

m 2 kontroller
m 2 prgveeksemplar (lave / haye nivaer)

Mldc;elllilerdl Mldg/eCI'\ll-erdl cV %
Kontrollpreve 1 52,50 5,25 2,51
Kontrollprove 2 51,88 5,19 2,37
Pragveeksemplar 1 44,95 4,50 2,82
Prgveeksemplar 2 66,69 6,67 2,19

Maleomrade

Assayet bekreftet et maleomrade fra 6,0 g/L (0,60 g/dL) til
100,0 g/L (10,00 g/dL).

Maleomradet utvides fra 200,0 g/L (20,00 g/dL) med
automatisk etterfortynning.

Reagenslineariteten er vurdert opp til 100,0 g/L
(10,00 g/dL) i henhold til anbefalingene fra CLSI (NCCLS),
protokoll EP6-A (11).

Korrelasjon

Serum:

Pasientprover: Serum

Antall pasientprover: 115

Pravene har blitt korrelert med en kommersiell reagens
som referanse i henhold til anbefalingene i CLSI (NCCLS),
protokoll EP9-A2 (12).

Verdiene rangerte fra 7,3 g/L (0,73 g/dL) til 96,6 g/L
(9,66 g/dL).

Y =1,02 X+ 0,6 (g/L)

Y =1,02 X + 0,06 (g/dL)

med korrelasjonskoeffisient r2 = 0,9845.

Plasma:

Pasientprover: Plasma i litiumheparin

Antall pasientprover: 131

Prgvene har blitt korrelert med en kommersiell reagens
som referanse i henhold til anbefalingene i CLSI (NCCLS),
protokoll EP9-A2 (12).

Verdiene rangerte fra 7,0 g/L (0,70 g/dL) til 96,9 g/L
(9,69 g/dL).

Y =0,97 X-0,2 (g/L)

Y =0,97 X - 0,02 (g/dL)

med korrelasjonskoeffisient r2 = 0,9798.

Interferenser

Hemoglobin: Ingen betydelig interferens observert

opptil 72,5 pymol/L (125 mg/dL).

S.A.S. au capital de 23859980 € - RCS Montpellier 328 031 042 - SIRET 328 031 042 000 42 - APE 332 B

Hemoglobin: Hemolyserte preover mé ikke brukes.

Triglyserider: Ingen betydelig interferens observert
opp til a triglyseridkonsentrasjon pa
4,1 mmol/L (355 mg/dL).

Totalbilirubin: Ingen betydelig interferens observert
opptil 616 pmol/L (36 mg/dL).

Direkte Ingen betydelig interferens observert

bilirubin: opptil 616 pmol/L (36 mg/dL).

Andre begrensninger er gitt av Young som en liste over
medikamenter og preanalytiske variabler som er kjent for &
pavirke denne metodologien (13, 14).

Kalibreringsstabilitet

Reagenset kalibreres p& dag 0. Kalibreringsstabiliteten
kontrolleres ved & teste 2 kvalitetskontroller.
Kalibreringsstabiliteten er pa 1 dag.

Merk: En rekalibrering anbefales ndr reagenslotnumre
endres, og ndr resultatene fra kvalitetskontrollen faller
utenfor det fastsatte omradet.

Konversjonsfaktor

g/Lx0,1 = g/dL
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