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Odczynnik diagnostyczny do oznaczania ilosciowego in vitro stezenia biatka
catkowitego w surowicy krwi lub osoczu metodg kolorymetryczna.

Wersja aplikacji

Surowica, osocze: TP
1.Xx

Zastosowanie

ABX Pentra Total Protein CP jest odczynnikiem
diagnostycznym do oznaczania ilosciowego in vitro
stezenia biatka catkowitego w surowicy i osoczu krwi
metodg kolorymetryczng.

Pomiary wykonane przy uzyciu urzadzenia wykorzystuje
sie w diagnostyce i leczeniu réznorakich choréb, w tym
schorzen watroby, nerek i szpiku kostnego, jak réwniez
innych zaburzen metabolicznych i zywieniowych.

Aspekty kliniczne (1, 2)

Osocze krwi jest stezonym roztworem biatek, sposréd
ktérych 60% stanowi albumina. Wszystkie biatka osocza
spetniajg réznorodne funkcje od utrzymywania cisnienia
onkotycznego po transport rozmaitych czgstek. Biatka
biorg udziat w ztozonych mechanizmach krzepniecia krwi i
reakcjach immunologicznych skierowanych na
przeciwciata. Jedng z grup biatek stanowig obecne w
niskich stezeniach enzymy. Ich nadmierna aktywnos¢ jest
wiarygodnym wskaznikiem uszkodzenia komorek.
Oznaczenia wahah w catkowitym stezeniu sg zatem
dobrym wskaznikiem diagnostycznym, ktory jednak nalezy
uzupetnia¢ Scistym bilansem.

Hipoproteinemia wskazuje na niskie stezenie albuminy, co
z kolei wigze sie z nadmiernym wydalaniem biatek przez
nerki, zaburzeniami w syntezie biatek (niewydolnosé
watroby) lub chorobg zwigzang z niedoborem.
Hipoproteinemie obserwuje sie w zwigzku z objawami
odwodnienia, moze ona jednak roéwniez wynika¢ z
dysglobulinemii lub szpiczaka.
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Metoda

Test kolorymetryczny do iloSciowego oznaczania stezenia
biatka catkowitego w surowicy i 0soczu.
Nieskomplikowana, szybka i precyzyjna metoda punktu
korncowego zostata opracowana i poprawiona przez
Gornalla et al. (1949) (3) przy zastosowaniu reakcji
biuretowe;j.

Reakcja biuretowa byta uprzednio badana i upraszczana
przy zastosowaniu pojedynczego odczynnika roboczego
(4) oraz ulepszana poprzez zwigkszenie stabilnosci

odczynnika  biuretowego  dzigki dodaniu  glikolu
etylenowego (5), winianu (6) lub cytrynianu (7).

Metoda ta opiera si¢ na tworzeniu, w roztworze
zasadowym, w obecnosci jonow miedzi,
charakterystycznego fioletowego kompleksu biuretu
(NH>-CO-NH-CO-NH,) i dwoch  kolejnych  zwigzkow
peptydowych.

Powstaty kompleks przyjmuje przewaznie btekitne
zabarwienie. Intensywno$¢ zabarwienia jest wprost

proporcjonalna do stezenia biatek.

Biatka + Cu?*

» Kompleks barwny

nb.: Winian sodu i potasu nie pozwala na tworzenie si¢
stratu wodorotlenku miedzi, a jodek potasu nie dopuszcza
do autoredukcji miedzi.

Odczynniki

ABX Pentra Total
gotowym do uzycia.

Protein CP jest odczynnikiem

Odczynnik:
Jodek potasu 6 mmol/L
Winian potasowo-sodowy 21 mmol/L
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Odczynnik:
Siarczan miedzi 6 mmol/L
Wodorotlenek sodu 58 mmol/L

ABX Pentra Total Protein CP nalezy uzywa¢ zgodnie z
niniejsza ulotkg. Producent nie moze zagwarantowaé
wiasciwego dziatania produktu, jezeli zostanie on uzyty w
sposéb inny od podanego.

Postepowanie z preparatem

1. Wyjmij zatyczke kasety.

2. Jezeli odczynnik zawiera piane, usun jg za pomocg
plastikowej pipety.

3. Zaldz na kasete zatyczke ochronng (GBM0969).

4. Umies¢ kasete w odpowiedniej chtodzonej komorze
odczynnikowe;j.

Kalibrator

Do celow kalibracji nalezy uzywac:
ABX Pentra Multical (A11A01652) (nie dotgczono)
10 x 3 mL (liofilizat)

Kontrola @

Do wewnetrznej kontroli jakosci nalezy uzywac:

m ABX Pentra N MultiControl
oddzielnego zakupu)
10 x 5 mL (liofilizat)

m ABX Pentra P MultiControl
oddzielnego zakupu)
10 x 5 mL (liofilizat)

(1300054414) (do

(1300054415) (do

Oznaczenie kontroli powinno byé przeprowadzane raz
dziennie i/lub po wykonaniu kalibraciji.

Czestos¢ przeprowadzania kontroli oraz przedziaty ufnosci
powinny by¢ ustalone w oparciu o wytyczne laboratoryjne
oraz przepisy obowigzujgce w danym kraju. Nalezy
przestrzega¢ krajowych, regionalnych i lokalnych
wytycznych dotyczgcych materiatow do kontroli jakosci.
Wynik kontroli musi zawiera¢ sie w zdefiniowanych
przedziatach ufnosci. Kazde Ilaboratorium powinno
wypracowa¢ sposob postepowania w przypadku, gdy
wyniki wykroczg poza wyznaczone przedziaty.

Wymagane wyposazenie niewchodzace w
skiad produktu 2

m Zautomatyzowany kliniczny analizator biochemiczny:
Pentra C400

m Kalibrator: ABX Pentra Multical (A11A01652)

m Kontrole:
ABX Pentra N MultiControl (1300054414)
ABX Pentra P MultiControl (1300054415)

m Standardowy sprzet laboratoryjny.

Prébka P

Populacjg testowang dla tego wyrobu jest populacja
ogolna.

Typy probek

m Surowica niehemolizowana.
m Osocze pobrane z heparyng litowg.

Firma HORIBA Medical nie prowadzita testéw dla
antykoagulantéw innych niz wymienione na liscie i w
zwigzku z tym nie zaleca ich uzywania dla potrzeb tego
oznaczenia.

Uwaga: Wybrany zakres odniesienia zalezy od wybranej
przez uzytkownika matrycy.
Dodatkowe informacje  znajdujg
dotyczgcym zakresu odniesienia.

sie  w rozdziale
Stabilnosé (1)

m W zamknietej probéwce w temperaturze pokojowej: do
1 tygodnia

m W temperaturze 4-8°C: do 1 miesigca

m W stanie gtebokiego zamrozenia: > 1 rok

Zakres norm ¢

Kazde laboratorium powinno wypracowa¢ swoje wiasne
zakresy odniesienia. Wartosci podane w niniejszej ulotce
majg wytacznie charakter orientacyjny.

Wartosci dla prébek surowicy (2):

64 - 83 g/L
6,4 -8,3 g/dl

Pacjenci ambulatoryjni:

aModyfikacja: usunieto kontrole.
bModyfikacja: modyfikacja rozdziatu ,Prébka”.
°Modyfikacja: dodano informacje.
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Pacjenci lezacy: 60 - 78 g/L

6,0 - 7,8 g/di

Zardbwno surowicy jak i osocza mozna uzywaé w
oznaczeniach biatka catkowitego. Z uwagi na czynnik
krzepniecia (fibrynogen), $rednie stezenie biatka
catkowitego w osoczu jest wyzsze niz w surowicy,
szczego6towe dane zebrano ponizej (1):

Pochodzenie krwi Wozrost stezenia biatka w
0soczu w poréwnaniu z

surowica
Krwiodawcy: +25¢g/L
Pacjenci niehospitalizowani: +3,6g/L
Pacjenci hospitalizowani: +4,6 g/L
Pacjenci hospitalizowani, u
ktorych CRP wynosi
> 50 mg/dl: +6,6 g/L

Dla tego analitu rzadko zgtasza sie czuto$é i swoistosé
kliniczng, dodatnia warto$¢ predykcyjng i negatywnag
warto$¢ predykcyjng. Jest to gtéwnie spowodowane
faktem, ze ten analit nie stanowi jedynego wskaznika w
zakresie wyznaczonego celu i podejmowania decyzji
dotyczacych leczenia pacjenta. W celu postawienia
diagnozy i zaplanowania leczenia nalezy uzy¢ wynikow
innych rutynowych testéw biochemicznych w potaczeniu z
innymi informacjami diagnostycznymi oraz oceng stanu
pacjenta wykonang przez specjaliste opieki stuzby
zdrowia.

Przechowywanie i stabilnos$¢

Stabilnos¢ przed otwarciem:

Zachowuje stabilnos¢ do daty waznosci podanej na
etykiecie pod warunkiem przechowywania w temperaturze
2-8°C.

Stabilnos$¢ po otwarciu:

Przejdz do rozdziatu
analizatorze Pentra C400”.

~Wydajnos¢ przy uzyciu w
Postepowanie z odpadami

Nalezy postepowac¢ zgodnie z lokalnie obowigzujgcymi
przepisami.

Ogoélne $rodki ostroznosci ¢

m Niniejszy odczynnik jest przeznaczony wytgcznie do
profesjonalnej diagnostyki in vitro.
Do uzytku laboratoryjnego.

m Wytacznie do stosowania z przepisu lekarza.

m Ten odczynnik zostat sklasyfikowany jako szkodliwy w
rozumieniu rozporzgdzenia (WE) nr 1272/2008.

m Ostrzezenia
H290: Moze powodowac korozje metali.

H412: Dzialta szkodliwie na organizmy wodne,
powoduje dtugotrwate skutki.

P234: Przechowywa¢ wytgcznie w oryginalnym
pojemniku.

P273: Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

P390: Usung¢ wyciek, aby zapobiec szkodom
materialnym.

P406: Przechowywa¢ w pojemniku odpornym na
korozje o odpornej powtoce wewnetrzne;j.

m Kasety odczynnikowe sg kasetami jednorazowego
uzytku, nalezy je utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

m Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z kartg charakterystyki
(MSDS) dotgczong do odczynnika.

m Nie uzywacC produktu, jezeli mozna zaobserwowaé
zmiane jego cech biologicznych, chemicznych Ilub
fizycznych, co wskazuje na jego nieprzydatnos¢ do
uzytku.

m Nie nalezy uzywa¢ tego produktu w przypadku
nieprzestrzegania warunkéw magazynowania, w tym w
zakresie temperatury.

m Przed przystgpieniem do obstugi urzadzenia
uzytkownik  musi  zostaé przeszkolony przez
przedstawiciela firmy HORIBA Medical.

m Uzytkownik ma obowigzek sprawdzi¢, czy niniejszy
dokument dotyczy uzywanego w danym przypadku
odczynnika.

m W celu uzyskania pomocy technicznej zadzwon pod
numer +33 (0)4 67 14 15 16.

m Kazdy powazny incydent wynikajgcy ze stosowania
wyrobu nalezy zgtasza¢ producentowi i organowi kraju
wilasciwemu dla miejsca pobytu uzytkownika lub
pacjenta.

Wydajnos¢ w analizatorze Pentra C400

Zmiennos$¢ miedzy seriami ©

Odzysk prébek (surowicy i osocza) wykonany podczas
zwolnienia QC trzech kolejnych serii odczynnika wskazuje,

dModyfikacja: modyfikacja opisu ogdlnych érodkéw ostroznosci.
eModyfikacja: dodano rozdziat.
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ze zmiennos¢ miedzy seriami jest zgodna ze specyfikacja:
<10%.

Surowica, osocze

Dane przedstawione ponizej to wartosci uzyskiwane na
analizatorach HORIBA Medical.

Liczba oznaczen: 300 oznaczen

Stabilnos¢ robocza odczynnikéow

Po otwarciu kaseta z odczynnikiem umieszczona w
chtodzonej komorze analizatora Pentra C400 zachowuje
stabilnos¢ przez 17 dni.

Objetosé probki: 2,0 uL/oznaczenie

Wykrywalnosé f

Granice wykrywalnosci okresla sie zgodnie z zaleceniami
CLSI (NCCLS), procedura EP17-A2 (8) i wynosi ona
1,6 g/L (0,16 g/dL).

Granica oznaczalnosci

Granice oznaczalnos$ci okresla sie zgodnie z zaleceniami
CLSI (NCCLS), procedura EP17-A2 (8) i wynosi ona
6,00 g/L (0,60 g/dL).

Trafnos¢ i precyzja

Powtarzalnos$¢ (precyzja oznaczenia)
Powtarzalnos¢ wg zalecen procedury Valtec (9) z
probkami poddanymi 20 oznaczeniom:

m 2 kontrole
m 3 prébek (poziomy niskie / srednie / wysokie)

Wartos¢ Wartos¢ o

$rednia g/L | srednia g/dL CvV%
Probka 51,6 5,16 1,01
kontrolna 1
Prébka
kontrolna 2 51,7 517 1,24
Prébka 1 42,3 4,23 1,12
Probka 2 60,6 6,06 0,87
Probka 3 79,3 7,93 0,69

Odtwarzalnos¢ (precyzja wewnatrzlaboratoryjna)
Odtwarzalno$¢ wg zalecen CLSI (NCCLS), procedura
EP5-A2 (10) z probkami poddawanymi podwojnym
oznaczeniom przez 20 dni (2 serie dziennie):

m 2 kontrole
m 2 probek (poziomy niskie / Srednie)

Wartos¢ Wartos¢ o
$Srednia g/L | $rednia g/dL CV %

Probka 52,50 5,25 2,5
kontrolna 1
Prébka
kontrolna 2 51,88 519 2.4
Probka 1 44,95 4,50 2,8
Probka 2 66,69 6,67 2,2

Zakres pomiaru 9

Analiza potwierdzita zakres pomiaru od 6,0 g/L (0,60 g/dL)
do 100 g/L (10,0 g/dL).

Zakres pomiaru jest rozszerzony do 200 g/L (20 g/dL) z
automatycznym rozcienczeniem nastepczym.

Liniowos¢ odczynnika zostata oceniona do 100 g/L
(10,0 g/dL) zgodnie z zaleceniami CLSI (NCCLS),
protokole EP06-Ed2 (11).

Korelacja M

Prébki surowicy:

Probki pobrane od pacjenta: Surowica

Liczba prébek pobranych od pacjenta: 115

Probki  koreluje sie z  komercyjnie  dostepnym
odczynnikiem, uzywanym jako wzorzec, zgodnie z
zaleceniami CLSI (NCCLS), protokole EP09c (12).
Warto$ci zawieralty sie w przedziale od 7,30 g/L
(0,73 g/dL) do 96,63 g/L (9,66 g/dL).

Réwnanie dla otrzymanej linii allometrycznej (13) jest
nastepujgce:

Y =1,025 X + 0,348 (g/L)

Y = 1,025 X + 0,0348 (g/dL)

przy wspotczynniku korelacii r2 = 0,985.

Prébki osocza:

Prébki pobrane od pacjenta: Osocze z heparyng litowg
Liczba prébek pobranych od pacjenta: 131

Probki  koreluje sie z komercyjnie  dostepnym
odczynnikiem, uzywanym jako wzorzec, zgodnie z
zaleceniami CLSI (NCCLS), protokole EP09c (12).
Wartosci zawieraty sie w przedziale od 7,02 g/L
(0,70 g/dL) do 96,90 g/L (9,69 g/dL).

Réwnanie dla otrzymanej linii allometrycznej (13) jest
nastepujgce:

Y =0,9748 X - 0,2391 (g/L)

Y =0,9748 X - 0,02391 (g/dL)

przy wspoétczynniku korelacji r2 = 0,980.

fModyfikacja: zmiana granicy wykrywalnosci.
9Modyfikacja: modyfikacja zakresu pomiaru.
hModyfikacja: modyfikacja informacji dot. korelacji.
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Czynniki zaklécajace |

Hemoglobina: Nie obserwuje sie znaczacego
wptywu do 72,5 pmol/L (125 mg/dL).
Hemoglobina: Nie uzywac prébek hemolizowanych.
Triglicerydy: Nie obserwuje sie znaczacego
wplywu do stezenia triglicerydow
3,79 mmol/L (332 mg/dL).
Bilirubina Nie obserwuje sie znaczgcego
catkowita: wptywu do 616 pymol/L (36 mg/dL).
Bilirubina Nie obserwuje sie znaczacego
bezposrednia: wptywu do 616 pymol/L (36 mg/dL).

Young podaje takze inne ograniczenia, a w szczegdlnosci
liste lekéw oraz zmiennych przedanalitycznych, ktore
wedfug obecnego stanu wiedzy wplywajg na wyniki tej
metody (14, 15).

Stabilnos¢ kalibracji

Odczynnik jest kalibrowany w dniu 0. Stabilno$¢ kalibracji
jest kontrolowana przez wykonanie testéw na 2 probkach
kontrolnych.

Stabilnos¢ kalibracji wynosi 1 dzien.

Uwaga: Ponowng kalibracje odczynnika zaleca sie w
przypadku zmiany jego serii oraz w przypadku, gdy wyniki
kontroli jako$ci wykroczg poza zatozony zakres.

Wspoétczynnik konwersji

g/L x0,1 =g/dL
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iModyfikacja: modyfikacja zaktécen.
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