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Przeznaczenie Materialy zapewnione

Do iloSciowego oznaczania stezenia biatka catkowitego w surowicy za
pomocg analizatoréw Yumizen C230 i Yumizen C240. Rx Only.

Metoda

Reakcja barwna czasteczek biatka z jonami miedzi, znana jako reakcja
barwna biureta, jest znana od 1878 r. Od publikacji Rieglera' z 1914 r.
podjeto kilka prob stabilizacji jonéw miedzi w odczynniku alkalicznym.
Kingsley,23 zmodyfikowat te procedure w 1939 i 1942, dodajac do niej winian
sodowo-potasowy jako $rodek kompleksujacy. Procedura ta zostata pdzniej
zmodyfikowana przez Weichselbauma* i Gornalla. Obecna metoda opiera
sig na tych modyfikacjach.

Zasada metody
Srodowisko zasadowe

Biatko + Cu**

Biatko w surowicy tworzy kompleks o barwie fioletowej w reakcji z jonami
miedzi w roztworze alkalicznym. Intensywnos¢ fioletowego zabarwienia jest
proporcjonalna do iloSci obecnego biatka w poréwnaniu z roztworem o
znanym stezeniu biatka.

»-- Kolorowy kompleks

Skfad odczynnika
Wodorotlenek sodu 600 mM, siarczan miedzi 12 mM, winian sodowo-
potasowy 32 mM, jodek potasu 30 mM, sktadniki niereaktywne.

Srodki ostroznosci

1. Ten odczynnik jest przeznaczony wytacznie do diagnostyki in vitro.

2. Unikaj potkniecia. NIE PIPETOWAC USTAMI. W przypadku potkniecia
wypi¢ duzg ilo$¢ wody i szybko zasiegnaé¢ porady lekarza.

3. Unika¢ kontaktu ze skora i oczami. Odczynnik zawiera wodorotlenek
sodu, ktory jest zracy. W przypadku kontaktu ze skorg przemy¢ woda.
W przypadku oczu zasiegna¢ porady lekarza.

Przygotowanie odczynnika
Odczynnik dostarczany jest w postaci gotowej do uzycia.

Przechowywanie odczynnika

Przechowywa¢ odczynnik w temperaturze pokojowej (15-30°C). Odczynnik
jest stabilny do daty wazno$ci podanej na etykiecie, o ile jest
przechowywany zgodnie z zaleceniami.

Degradacja odczynnika

Odczynnik powinien by¢ klarownym, jasnoniebieskim roztworem. Zmetnienie
lub obecno$¢ czarnego osadu wskazuje na pogorszenie jakosci odczynnika i
nie nalezy go uzywac.

Pobieranie i przechowywanie probek

1. Probka z wyboru jest surowica niehemolizowana. Duza hemoliza
spowoduje zawyzone wyniki ze wzgledu na uwolniong hemoglobine,
jak réwniez wzrost koloru ta.

2. Surowice lipemiczne powodujg podwyzszone wyniki. Nalezy wykonaé
$lepa prébe surowicy.

3. Probki zawierajgce bromosulfoftaleing
zawyzone wyniki.8

4.  Biatko w surowicy jest stabilne przez tydzien w temperaturze pokojowej
(18-25°C) i przez co najmniej jeden miesiac w lodowce (2-8°C), jesli
jest zabezpieczone przed odparowaniem. 6

(BSP) dadzg falszywie

Interferencje
Young i wsp.” dokonali przegladu wielu lekdw i substancii, ktére moga wptywaé
na stezenie biatka.
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Odczynnik biatka catkowitego.

Materialy wymagane ale niedostarczane

1. Analizator Yumizen C230 / Yumizen C240

2. Instrukcja obstugi Yumizen C230 / Yumizen C240

3. Kalibrator chemii Pointe, numer katalogowy C7506-50

4. Kontrola Pointe Chemistry, numer katalogowy C7592-100

Parametry testu

Test: TP Nazwa chem: Total Protein
Numer: 229 Wydruk: Total Protein

Typ reakgji: Punktu korcowego  Kierunek reakcji: Rosnaca

Dt. Fali I: 546 nm
Miejsca dziesietne: 041

Dt. Fali Il: 670 nm
Typ probki: Surowica

Préba $lepa: Cykl reakcji: 10 1
Jednostka: g/dL Cykl inkubacji: 0
Obj.

Obj. prébki  Aspiracja ~ Rozcienczalnik odczynnika  Rozcieficzalnik
Prawidlowa; 4 uL uL uL 180 uL uL
Zmniejszona; uL uL uL
Zwigkszona; uL uL uL
Zakres liniowosci (Prawidlowy): 1.0-15.0  Limit liniowosci:

Zakres liniowosci (Zmniejszony): Zuzycie substratu:

Mieszana abs. proby
Zakres liniowosci (Zwigkszony): $lepej -40000 40000
Abs. R1/préba $lepa:  -40000 40000 Stabilno$¢ na poktadzie: 30 Dni

Proba $lepa -40000 40000 Limit alarmu odczynnika: 5

Chemia blizniacza:

Efekt Prozone:
Q1: Q2: Q3:
Q4: PC: ABS:
Uzyj wyniku jakosciowego:
Zakres: Flagi:
Przesuniecie i nachylenie:
Przesunigcie Nachylenie Jednostka
1 0 g/dL
Przygotowanie:
Objeto$¢ probki: uL Objeto$¢ odczynnika: uL

Zakres referncyjny:

Typ prébki: Ple¢: Zakres dla wieku: ~ Zakres ref..  Wartoéci krytyczne: Jednostka:

HORIBA
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Pointe
Total Protein (Biuret)

Reagent Set
Parametry kalibracji ) W ciagu dnia ) Catkowita
Srednia S.D. CV.% Srednia S.D. C.V.%
Fhem: TP 477 0.13 27 478 0.07 15
stawienia kalibracji Kalibrator | Stezenie| Poz Nr serii 7.46 0.16 2.1 763 0.14 1.8
Model mat: Dwupunktowa liniowa {042 20 Ll .
Factor: Powtorzena: 2 Chem Cal PiSmiennictwo
l\kcep.tow’a!ne I!mity“ 1. Riegler, E., Anal. Chem. 53:242 (1914).
\év,alznlosc kal};bqaq': 336%032- 2. Kingsley, G.R,, J. Biol. Chem. 131:197 (1939).
oznica nachylenia: : o N 3. Kingsley, G.R., J. Lab. Clin. Med. 27:840 (1942).
‘v:vi“gﬁfci i doterminan PO Zdefiniowane przez uzytkownika 4. Weichselbaum, T., Amer. J. Clin. Path. 16:40 (1946).
hotomatyomna kalbraca 5. Gornall, A, etal, J. Biol. Chem. 177:752 (1949).
L 6. Henry, RJ., etal, Clinical Chemistry: Principles and Technics, Harper &
Po upt kalib
e e Row, New York, p.415 (1974).
. . 7. Young, D.S., etal, Clin. Chem. 21:1D (1975).
Kalibracja 8. Tietz, N.W., Fundamentals of Clinical Chemistry Philadelphia, W.B.

Uzyj kalibratora surowicy identyfikowalnego przez NIST. Procedure nalezy
skalibrowa¢ zgodnie z instrukcjami kalibracji producenta przyrzadu. Jesli
wyniki kontroli okazg sie poza zakresem, procedure nalezy ponownie
skalibrowaé.

Kontrola jakosci

1. Uzyj surowic kontrolnych o znanym catkowitym stezeniu biatka, aby
monitorowac integralno$¢ reakgji.

2. Kontrole jakosci nalezy przeprowadza¢ zgodnie z lokalnymi,
stanowymi i/lub federalnymi przepisami lub wymaganiami
dotyczacymi akredytacji.

Obliczenia (przyktad)
Abs. = Absorbancja

Abs. Niezn. x
Abs. wzorca

Stezenie = Biatko catkowite (g/dl)
wzorca

Przyktad: Abs. Niezn. = 0.350, Abs. wzorca = 0.400
Stezenie wzorca = 8 g/dl

Wtedy: 0.350 x 8=7.00 g/dI
0.400

Ograniczenia

1. Probki o wartosciach powyzej 15,0 g/dl nalezy rozciefczy¢ w stosunku
1:1 2 0,9% roztworem soli fizjologicznej, powtorzy¢ analize i pomnozy¢
wynik przez dwa.

2. Procedura biuretowa nie jest czuta w niskich zakresach (<1 g/dl). Nie
stosowa¢ do moczu lub ptynu rdzeniowego.

Wartosci oczekiwane 8
6.2-8.5 g/dl

1. Wplyw postawy podczas pobierania krwi rézni sie w zaleznosci od
osoby, ale wartosci w pozycji lezacej sq zwykle nizsze niz w przypadku
chodzenia. Rdznice moga siega¢ nawet 1,2 g/dI.

2. Zdecydowanie zaleca sig, aby kazde laboratorium ustalito swéj wkasny
zakres.

Charakterystyka

1. Liniowos$¢: 1.0 —15.0 g/dl

2. Poréwnanie: przeprowadzono badanie analizatoréw serii Yumizen 200
z podobnym analizatorem i metoda, w wyniku czego uzyskano
wspétczynnik korelacji 0,996 z réwnaniem regresji y=0,919 x + 0,36.

3. Precyzja: Badania precyzji przeprowadzono przy uzyciu analizatorow
serii Yumizen 200 po modyfikacji wytycznych, ktdre zawarto w
dokumencie NCCLS EP5-T2.

contained in NCCLS document EP5-T2.9

Saunders, pp. 299, (1976).
9. NCCLS document “Evaluation of Precision Performance of Clinical

Chemistry Devices”, 2" Ed. (1992).

Symbole

, Data przydatnosci
m (RRRR-MM-DD)

NrLOT i kod partii
[WEF| Numer katalogowy all Producent

Wytacznie do diagnostyki in vitro X Zakres temperatur

EE Zapoznaj si¢ z instrukcjg uzytkowania  uzytku

C€  znakce [ec[rer] Autoryzowany przedstawiciel na Europe

Rx Only: Wytacznie do profesjonalnego

Wyprodukowano
przez

12-T7528-120 “ HORIBA Instruments Incorporated - Pointe Brand Eﬁj

5449 Research Drive Canton, Ml 48188

Manufactured by HORIBA Instruments Incorporated — Pointe
Brand 5449 Research Drive, Canton, MI 48188

European Authorized Representative: € |
Obelis s.a. S
Boulevard Général Wahis 53

1030 Brussels, BELGIUM

Tel: (32)2.732.59.54 Fax:(32)2.732.60.03 email: mail@obelis.net

Certyfikacja

Odczynniki Pointe sg certyfikowane zgodnie z okre$lonymi parametrami.
Kazdy odczynnik Pointe, ktry nie spetnia specyfikacji w podanym terminie
wazno$ci, zostanie natychmiast i bezptatnie wymieniony.
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