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Υποδεικνύει τους αναλυτές Roche/Hitachi στους οποίους µπορεί να χρησιµοποιηθεί το κιτ

Αρ. κατ. Φιαλίδιο Περιεχόµενα 902 904 911 917 MODULAR
912 P D

11730240 216 1
2

REAGENT 6 x 63 mL
REAGENT 6 x 29 mL

04580664 190
04580699 190

1
2

REAGENT 6 x 250 mL
REAGENT 6 x 112 mL

11929801 216
11929828 216

1
2

REAGENT 4 x 653 mL
REAGENT 4 x 273 mL

11489216 216 1
2

REAGENT 12 x 50 mL
REAGENT 6 x 43 mL

11125621 216 1
2

REAGENT 7 x 100 mL
REAGENT 3 x 100 mL

Ορισµένοι αναλυτές και κιτ που παρουσιάζονται εδώ πιθανόν να µην είναι διαθέσιµα σε όλες τις χώρες. Για πρόσθετες εφαρµογές
του συστήµατος, επικοινωνήστε µε τον τοπικό αντιπρόσωπο της Roche Diagnostics.

Ελληνικά

Πληροφορίες συστήµατος
Για τους αναλυτές Roche/Hitachi 904/911: ACN 043.
Για τον αναλυτή Roche/Hitachi 912: ACN 431 (κωδικός Η.Π.Α. 180).
Για τον αναλυτή Roche/Hitachi 917: ACN 706 (κωδικοί Η.Π.Α.
180, 521, 522), ACN 726.
Αναλυτής Roche/Hitachi MODULAR P: ACN 706, ACN 726 (όχι για τις Η.Π.Α.).
Αναλυτής Roche/Hitachi MODULAR D: ACN 726 (κωδικός Η.Π.Α. 706).
Άλλες εφαρµογές που διατίθενται κατόπιν αίτησης:
Για τον αναλυτή Roche/Hitachi 912: ACN 450 (όχι για τις Η.Π.Α.).
Για τον αναλυτή Roche/Hitachi 917: ACN 298, ACN 749 (όχι για τις Η.Π.Α.).

Προοριζόµενη χρήση
In vitro ανάλυση για τον ποσοτικό προσδιορισµό του ασβεστίου
σε ορό, πλάσµα και ούρα ανθρώπου σε αυτοµατοποιηµένους
αναλυτές κλινικής χηµείας της Roche.

Περίληψη1,2,3,4,5

Η ποσότητα ασβεστίου που περιέχει το σώµα ενός ενηλίκου είναι λίγο
µεγαλύτερη από 1 kg (25.000 mmol), δηλαδή περίπου 2% του βάρους
του σώµατος. Από την ποσότητα αυτή, το 99% βρίσκεται σε µορφή
ασβεστούχου υδροξυαπατίτη στα οστά και λιγότερο από το 1% βρίσκεται
στον εξω-οστικό ενδοκυττάριο ή εξωκυττάριο χώρο. Το επίπεδο του ασβεστίου
στον εξωκυττάριο χώρο (100 mmol περίπου) βρίσκεται σε δυναµική ισορροπία
µε το κλάσµα του οστικού ασβεστίου, το οποίο ανανεώνεται µε γρήγορο
ρυθµό. Τα ιόντα ασβεστίου επηρεάζουν την ικανότητα συστολής της
καρδιάς και των σκελετικών µυών και είναι απαραίτητα για τη λειτουργία
του νευρικού συστήµατος. Επιπλέον, τα ιόντα ασβεστίου παίζουν σηµαντικό
ρόλο στην πήξη του αίµατος και στην εναπόθεση ανόργανων αλάτων στα
οστά. Στο πλάσµα, το ασβέστιο είναι δεσµευµένο σε σηµαντικό βαθµό
σε πρωτεΐνες (περίπου 40%), ενώ ένα ποσοστό 10% βρίσκεται σε µορφή
ανόργανων συµπλόκων και το υπόλοιπο 50% είναι ελεύθερο (ιονισµένο)
ασβέστιο. Η ισορροπία του ασβεστίου στον οργανισµό ρυθµίζεται από την
παραθυρεοειδική ορµόνη (PTH), την καλσιτριόλη (CT) και την καλσιτονίνη.
Η ανάλυση αυτή χρησιµοποιείται για τη διάγνωση και την παρακολούθηση της
υπασβεστιαιµίας (έλλειψης ασβεστίου) και της υπερασβεστιαιµίας (περίσσειας
ασβεστίου) στον ορό. Το χαρακτηριστικό σύµπτωµα της υπασβεστιαιµίας είναι
η λανθάνουσα ή η έκδηλη τετανία και οστεοµαλάκυνση. Η υπασβεστιαιµία
οφείλεται στην απουσία ή στη µειωµένη λειτουργία του παραθυρεοειδούς
αδένα ή στη µειωµένη σύνθεση της βιταµίνης D. Η υπερασβεστιαιµία
προκαλείται από την αυξηµένη κινητοποίηση του ασβεστίου από το
σκελετικό σύστηµα (οστεοπόρωση) ή από την αυξηµένη απορρόφηση στο
έντερο. Στις περισσότερες περιπτώσεις, αυτό οφείλεται σε πρωτοπαθή
υπερπαραθυρεοειδισµό (pHPT) ή σε οστική µετάσταση καρκινώµατος του
µαστού, του προστάτη, του θυρεοειδούς ή των βρόγχων.
Το σηµαντικότερο όφελος του προσδιορισµού του ασβεστίου των ούρων
έγκειται στη διάκριση µεταξύ της υπερασβεστιουρίας και της υπασβεστιουρίας
και στη διαφορική διάγνωση της νεφρολιθίασης.
Στον προσδιορισµό του ασβεστίου χρησιµοποιείται φασµατοµετρία
ατοµικής απορρόφησης (AAS), καθώς και συµπλοκοµετρικές µέθοδοι. Η
παρακάτω µέθοδος προσδιορισµού ασβεστίου βασίζεται στην αντίδραση

του ασβεστίου µε την ο-κρεσολοφθαλεΐνη σε αλκαλικό διάλυµα. Το
µαγνήσιο δεσµεύεται µε 8-υδροξυκινολίνη.

Αρχή της µεθόδου5

Χρωµατοµετρική µέθοδος µε προσδιορισµό τελικού σηµείου
και µέτρηση τυφλού δείγµατος
• ∆είγµα και προσθήκη του R1 (ρυθµιστικό διάλυµα)
• Προσθήκη του R2 (χρωµογόνο) και έναρξη της αντίδρασης:

αλκαλικό διάλυµα
ασβέστιο + σύµπλοκο ο-κρεσολοφθαλεΐνης

σύµπλοκο ασβεστίου–ο-κρεσολοφθαλεΐνης

Η ένταση του χρώµατος του ιώδους συµπλόκου που σχηµατίζεται είναι ευθέως
ανάλογη της συγκέντρωσης του ασβεστίου και µετράται φωτοµετρικά.

Αντιδραστήρια - διαλύµατα εργασίας
R1 Ρυθµιστικό διάλυµα αιθανολαµίνης: 1 mol/L pH 10,6
R2 σύµπλοκο ο-κρεσολοφθαλεΐνης: 0,3 mmol/L, 8-υδροξυκινολίνη:

13,8 mmol/L, υδροχλωρικό οξύ: 122 mmol/L

Προειδοποιήσεις και προφυλάξεις
Για in vitro διαγνωστική χρήση.
Να τηρούνται οι συνήθεις προφυλάξεις οι οποίες απαιτούνται κατά το
χειρισµό όλων των εργαστηριακών αντιδραστηρίων.
Το κιτ περιέχει συστατικά ταξινοµηµένα ως εξής, σύµφωνα µε
την Ευρωπαϊκή οδηγία 88/379/ΕΟΚ.

Xi – Ερεθιστικό (το φιαλίδιο 1 περιέχει αιθανολαµίνη)
R 36/37/38, S 26, S 36/37/39, S 45
Ερεθιστικό για τα µάτια, το αναπνευστικό σύστηµα και το δέρµα. Σε
περίπτωση επαφής µε τα µάτια, πλύνετέ τα αµέσως µε άφθονο νερό
και ζητήστε ιατρική συµβουλή. Να φοράτε κατάλληλα προστατευτικό
ρουχισµό, γάντια και εξοπλισµό προστασίας µατιών/προσώπου. Σε περίπτωση
ατυχήµατος ή αν νιώσετε αδιαθεσία, αναζητήστε ιατρική συµβουλή
αµέσως (δείξτε την ετικέτα, όπου αυτό είναι δυνατό).
Για χρήση στις Η.Π.Α.: Προειδοποίηση. Το φιαλίδιο 1 περιέχει αιθανολαµίνη και
το φιαλίδιο 2 περιέχει υδροχλωρικό οξύ το οποίο είναι διαβρωτικό. Σε περίπτωση
επαφής, ξεπλύνετε τις προσβεβληµένες περιοχές µε άφθονο νερό. Αναζητήστε
άµεση ιατρική φροντίδα σε περίπτωση κατάποσης ή επαφής µε τα µάτια.
Αριθµός τηλεφώνου επικοινωνίας: για όλες τις χώρες: +49-621-7590,
για τις Η.Π.Α.: +1-800-428-2336
∆ιατίθεται, κατόπιν αιτήσεως, δελτίο δεδοµένων ασφάλειας για
επαγγελµατίες χειριστές.
Η απόρριψη των αποβλήτων θα πρέπει να πραγµατοποιείται σύµφωνα
µε τους τοπικούς κανονισµούς.

Χειρισµός αντιδραστηρίων
R1: Έτοιµο προς χρήση
R2: Έτοιµο προς χρήση

Φύλαξη και σταθερότητα
Συστατικά κλειστού κιτ: Έως την ηµεροµηνία λήξης, σε θερµοκρασία 15-25°C
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R1: 42 ηµέρες αφού ανοιχθεί και εφόσον φυλάσσεται ψυχόµενο στον αναλυτή
R2: 90 ηµέρες αφού ανοιχθεί και εφόσον φυλάσσεται ψυχόµενο στον αναλυτή
Σηµειώστε ότι οι πρόσθετες εφαρµογές που διατίθενται κατόπιν αίτησης
έχουν µειωµένη σταθερότητα στον αναλυτή:
ACN 450 για τον αναλυτή Roche/Hitachi 912:
R1: 3 ηµέρες αφού ανοιχθεί και εφόσον φυλάσσεται ψυχόµενο στον αναλυτή
R2: 14 ηµέρες αφού ανοιχθεί και εφόσον φυλάσσεται ψυχόµενο στον αναλυτή
ACN 298 και ACN 749 για τον αναλυτή Roche/Hitachi 917:
R1: 3 ηµέρες αφού ανοιχθεί και εφόσον φυλάσσεται ψυχόµενο στον αναλυτή
R2: 3 ηµέρες αφού ανοιχθεί και εφόσον φυλάσσεται ψυχόµενο στον αναλυτή

Συλλογή δείγµατος και προετοιµασία
Για τη συλλογή και την προετοιµασία των δειγµάτων να χρησιµοποιείτε
αποκλειστικά κατάλληλα σωληνάρια ή περιέκτες συλλογής.
Μόνον τα παρακάτω δείγµατα ελέγχθηκαν και έγιναν αποδεκτά.
Ορός
Πλάσµα: Πλάσµα µε ηπαρίνη.
Μη χρησιµοποιείτε πλάσµα µε οξαλικό, EDTA ή κιτρικό.
Οι αναφερόµενοι τύποι δειγµάτων αναλύθηκαν µε χρήση των σωληναρίων
δειγµατοληψίας που ήταν διαθέσιµα στο εµπόριο τη στιγµή της
ανάλυσης, δηλαδή δεν εξετάστηκαν όλα τα διαθέσιµα σωληνάρια όλων
των κατασκευαστών. Τα συστήµατα δειγµατοληψίας των διαφόρων
κατασκευαστών ενδέχεται να περιέχουν διαφορετικά υλικά που θα
µπορούσαν να επηρεάσουν τα αποτελέσµατα της ανάλυσης σε κάποιες
περιπτώσεις. Όταν αναλύετε δείγµατα σε πρωτογενή σωληνάρια (συστήµατα
δειγµατοληψίας), να ακολουθείτε τις οδηγίες του κατασκευαστή.
Σταθερότητα:6 7 ηµέρες σε θερµοκρασία 15-25°C

3 εβδοµάδες σε θερµοκρασία 2–8°C
8 µήνες σε θερµοκρασία (-15)–(-25)°C

Ούρα: Ούρα 24ώρου: Μεταφέρετε 10 mL υδροχλωρικού οξέος (6 mol/L) σε
φιαλίδιο συλλογής ή οξινίστε (pH < 2,0) τα ούρα µετά τη συλλογή,
προκειµένου να διαλυθούν τα άλατα ασβεστίου.7

Σταθερότητα:6 2 ηµέρες σε θερµοκρασία 15-25°C
4 ηµέρες σε θερµοκρασία 2-8°C
3 εβδοµάδες σε θερµοκρασία (-15)–(-25)°C

Φυγοκεντρήστε τα δείγµατα που περιέχουν ίζηµα προτού εκτελέσετε
την ανάλυση.

Παρεχόµενα υλικά
∆είτε την ενότητα “Αντιδραστήρια - διαλύµατα εργασίας”
σχετικά µε τα αντιδραστήρια.

Απαιτούµενα υλικά που δεν παρέχονται
• Βαθµονοµητής: C.f.a.s. (Βαθµονοµητής για αυτοµατοποιηµένα

συστήµατα), αρ. κατ. 10759350
• Πρότυπα ελέγχου: Precinorm U, π.χ. αρ. κατ. 10171743 ή

Precinorm U plus, αρ. κατ. 12149435,
Precipath U, π.χ. αρ. κατ. 10171778 ή
Precipath U plus, αρ. κατ. 12149443

• Πλαστικές στήλες, αρ. κατ. 11930630
• NaCl 0,9%
• Συνήθης εργαστηριακός εξοπλισµός

Ανάλυση
Για την καλύτερη δυνατή απόδοση της ανάλυσης, ακολουθήστε τις
οδηγίες που περιλαµβάνονται σε αυτό το έντυπο, αναφορικά µε το
συγκεκριµένο αναλυτή. Ανατρέξτε στο κατάλληλο εγχειρίδιο χρήσης για
οδηγίες ανάλυσης ειδικές για το συγκεκριµένο αναλυτή.
Η απόδοση των εφαρµογών που δεν έχουν επικυρωθεί από τη Roche δεν
είναι εγγυηµένη και πρέπει να προσδιοριστεί από το χειριστή.

Βαθµονόµηση
Η απορρόφηση του ατµοσφαιρικού CO2 από το ανοικτό φιαλίδιο του
αντιδραστηρίου R1 οδηγεί σε µειωµένη σταθερότητα βαθµονόµησης.
Για το λόγο αυτόν, το κιτ απαιτεί τη χρήση πλαστικών στηλών µε
χρωµατική κωδικοποίηση, οι οποίες ελαττώνουν την πρόσληψη CO2 από
τα αντιδραστήρια. Οι στήλες θα πρέπει να τοποθετούνται απευθείας µέσα
στο κατάλληλο αντιδραστήριο(α): λευκό για το R1. Οι στήλες µπορούν να
επαναχρησιµοποιηθούν για τα φιαλίδια αντιδραστηρίων που ανήκουν στο
ίδιο κιτ. Οι πλαστικές στήλες χρησιµοποιούνται σε όλα τα συστήµατα.

Ιχνηλασιµότητα: Η µέθοδος αυτή έχει τυποποιηθεί µε χρήση
φασµατοµετρίας ατοµικής απορρόφησης.
Για τις Η.Π.Α., η µέθοδος αυτή έχει τυποποιηθεί έναντι της
µεθόδου SRM 909b (IDMS).
S1: NaCl 0,9%
S2: C.f.a.s. (Βαθµονοµητής για αυτοµατοποιηµένα συστήµατα)
Συχνότητα βαθµονόµησης
Συνιστάται η βαθµονόµηση δύο σηµείων:
• κάθε 3 ηµέρες εάν τα φιαλίδια αντιδραστηρίων παραµένουν επάνω

στον αναλυτή επί περισσότερες από 3 ηµέρες
• µετά την αλλαγή φιαλιδίων αντιδραστηρίων εάν τα προηγούµενα φιαλίδια

είχαν παραµείνει στον αναλυτή επί περισσότερες από 3 ηµέρες
• µετά την αλλαγή παρτίδας αντιδραστηρίων
• όπως απαιτείται σύµφωνα µε τις διαδικασίες ελέγχου ποιότητας

Έλεγχος ποιότητας
Ορός/πλάσµα
Για τον έλεγχο ποιότητας, χρησιµοποιήστε τα υλικά ελέγχου που
αναφέρονται στην ενότητα “Απαιτούµενα υλικά”. Μπορεί να χρησιµοποιηθεί
επιπλέον και άλλο κατάλληλο υλικό ελέγχου.
Ούρα
Χρησιµοποιήστε κατάλληλο υλικό ελέγχου.
Τα διαστήµατα και τα όρια ελέγχου θα πρέπει να προσαρµόζονται στις
απαιτήσεις κάθε εργαστηρίου. Οι τιµές που λαµβάνονται θα πρέπει
να εµπίπτουν στα καθορισµένα όρια. Κάθε εργαστήριο θα πρέπει να
καθιερώσει µέτρα για διορθωτικές ενέργειες οι οποίες θα πρέπει να
εφαρµόζονται εάν οι τιµές βρεθούν εκτός των ορίων.

Υπολογισµός
Ο αναλυτής υπολογίζει αυτόµατα τη συγκέντρωση της αναλυόµενης
ουσίας κάθε δείγµατος.
Συντελεστές µετατροπής: mmol/L x 4,01 = mg/dL

mg/dL x 0,249 = mmol/L
Σε µελέτες µε ούρα 24ώρου, πολλαπλασιάστε τη ληφθείσα τιµή µε τον όγκο
24ώρου για να λάβετε τη µέτρηση σε mg/24 ώρες ή mmol/24 ώρες.

Περιορισµοί – αλληλεπιδράσεις8,9

Κριτήριο: Ανάκτηση εντός του ± 10% της αρχικής τιµής.
Ορός/πλάσµα
Ίκτερος: ∆εν παρατηρείται σηµαντική αλληλεπίδραση έως τιµή δείκτη I ίση
µε 60 (κατά προσέγγιση συγκέντρωση συζευγµένης και µη συζευγµένης
χολερυθρίνης: 60 mg/dL ή 1026 µmol/L).
Αιµόλυση: ∆εν παρατηρείται σηµαντική αλληλεπίδραση έως τιµή δείκτη Η
ίση µε 1000 (κατά προσέγγιση συγκέντρωση αιµοσφαιρίνης: 1000 mg/dL
ή 621 µmol/L).
Λιπαιµία (Intralipid): ∆εν παρατηρείται σηµαντική αλληλεπίδραση έως τιµή
δείκτη L ίση µε 1000. Υπάρχει µικρή συσχέτιση µεταξύ του δείκτη L (αντιστοιχεί
στη θολερότητα) και της συγκέντρωσης των τριγλυκεριδίων.
Τα φάρµακα που περιέχουν άλατα στροντίου ενδέχεται να προκαλέσουν
σηµαντικά αυξηµένα αποτελέσµατα ασβεστίου.
Τα ενδοφλέβια χορηγούµενα σκιαγραφικά υλικά για εξετάσεις MRI
(µαγνητικής τοµογραφίας) περιέχουν χηλοποιητικά σύµπλοκα που ενδέχεται
να αλληλεπιδράσουν µε τον προσδιορισµό του ασβεστίου. Παρατηρήθηκε
απότοµη µείωση των τιµών ασβεστίου όταν χορηγήθηκε γαδοδιαµίδιο
(GdDTPA-BMA). Ακολουθήστε τις οδηγίες του κατασκευαστή αναφορικά
µε το χρόνο συγκράτησης του σκιαγραφικού υλικού.
Σε εξαιρετικά σπάνιες περιπτώσεις γαµµαπάθειας, και συγκεκριµένα τύπου
IgM (µακροσφαιριναιµία Waldenström), ενδέχεται να ληφθούν
αναξιόπιστα αποτελέσµατα.
Για διαγνωστικούς σκοπούς, τα αποτελέσµατα θα πρέπει πάντοτε να
αξιολογούνται σε συνδυασµό µε το ιατρικό ιστορικό του ασθενούς,
την κλινική εξέταση και άλλα ευρήµατα.
Ούρα
Τα φάρµακα που περιέχουν άλατα στροντίου ενδέχεται να προκαλέσουν
σηµαντικά αυξηµένα αποτελέσµατα ασβεστίου.

Εύρος µέτρησης
Ορός/πλάσµα
Αναλυτές Roche/Hitachi MODULAR
0,05-4,00 mmol/L (0,2-16 mg/dL)
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Άλλοι αναλυτές Roche/Hitachi
Εύρος µέτρησης: 0,12-4,00 mmol/L (0,48-16 mg/dL)
Αναλύστε τα δείγµατα µε υψηλότερες συγκεντρώσεις µέσω της λειτουργίας
επανεκτέλεσης. Στους αναλυτές που δε διαθέτουν λειτουργία επανεκτέλεσης,
αραιώστε τα δείγµατα µε NaCl 0,9% ή απεσταγµένο/απιονισµένο νερό
(π.χ. σε αναλογία 1 + 1). Τα αποτελέσµατα της µέτρησης πρέπει να
πολλαπλασιαστούν µε τον κατάλληλο συντελεστή αραίωσης (π.χ. 2).

Υπολογισµένα διευρυµένα εύρη:
Αναλυτές Roche/Hitachi MODULAR
Έως 8,75 mmol/L (35 mg/dL)
Αναλυτής Roche/Hitachi 917
Έως 7,0 mmol/L (28 mg/dL)
Αναλυτές Roche/Hitachi 904/911/912
Έως 8,0 mmol/L (32 mg/dL)

Ούρα
Αναλυτές Roche/Hitachi MODULAR
Εύρος µέτρησης: 0,12-12 mmol/L (0,48-48 mg/dL)
Αναλυτής Roche/Hitachi 917
Εύρος µέτρησης: 0,12-9,25 mmol/L (0,48-37 mg/dL)
Εύρος µέτρησης: 0,12-8,0 mmol/L (0,48-32 mg/dL) (µόνο για χρήση στις Η.Π.Α.)
Αναλυτές Roche/Hitachi 902/904/911/912
Εύρος µέτρησης: 0,12-8,0 mmol/L (0,48-32 mg/dL)
Αναλύστε τα δείγµατα µε υψηλότερες συγκεντρώσεις µέσω της λειτουργίας
επανεκτέλεσης. Στους αναλυτές που δε διαθέτουν λειτουργία επανεκτέλεσης,
αραιώστε τα δείγµατα µε NaCl 0,9% ή απεσταγµένο/απιονισµένο νερό
(π.χ. σε αναλογία 1 + 1). Τα αποτελέσµατα της µέτρησης πρέπει να
πολλαπλασιαστούν µε τον κατάλληλο συντελεστή αραίωσης (π.χ. 2).

Υπολογισµένα διευρυµένα εύρη:
Αναλυτές Roche/Hitachi MODULAR
Έως 18,0 mmol/L (72 mg/dL)
Αναλυτής Roche/Hitachi 917
Έως 13,9 mmol/L (55,7 mg/dL), Η.Π.Α.: έως 12,0 mmol/L (48 mg/dL)
Αναλυτές Roche/Hitachi 904/911/912
Έως 20,0 mmol/L (80 mg/dL)

Τιµές αναφοράς
Ορός/πλάσµα10,11

2,15-2,55 mmol/L (8,6-10,2 mg/dL).

Ούρα 24ώρου12

2,5-8,0 mmol/24 ώρες (100-321 mg/24 ώρες) που ισοδυναµούν
µε 1,7-5,3 mmol/L (6,8-21,3 mg/dL)*
*Υποθέτοντας όγκο ούρων 1,5 L/24 ώρες

Εύρος τιµών αναφοράς κατά Tietz13

Ορός/πλάσµα

Παιδιά (0-10 ηµερών): 7,6-10,4 mg/dL (1,89-2,59 mmol/L)
Παιδιά (10 ηµερών - 2 ετών): 9,0-11,0 mg/dL (2,24-2,74 mmol/L)
Παιδιά (2-12 ετών): 8,8-10,8 mg/dL (2,19-2,69 mmol/L)
Ενήλικες (12-60 ετών): 8,4-10,2 mg/dL (2,09-2,54 mmol/L)
Ενήλικες (60-90 ετών): 8,8-10,2 mg/dL (2,19-2,54 mmol/L)
Ενήλικες (> 90 ετών): 8,2-9,6 mg/dL (2,04-2,39 mmol/L)

Ούρα: 100-300 mg/24 ώρες (2,5-7,5 mmol/24 ώρες) µε φυσιολογική
πρόσληψη µε την τροφή.

Κάθε εργαστήριο θα πρέπει να διερευνήσει την εγκυρότητα των τιµών
αναφοράς για το δικό του πληθυσµό ασθενών και, εάν απαιτείται,
να καθορίσει δικό του εύρος αναφοράς.

Ειδικά στοιχεία απόδοσης
Παρακάτω δίνονται αντιπροσωπευτικά στοιχεία απόδοσης για
τους αναλυτές. Τα αποτελέσµατα που λαµβάνονται στα διάφορα
εργαστήρια ενδέχεται να ποικίλλουν.

Επαναληψιµότητα
Ορός
Η αναπαραγωγιµότητα προσδιορίστηκε µε χρήση ανθρώπινων δειγµάτων
και προτύπων ελέγχου σε ένα εσωτερικό πρωτόκολλο (εντός σειράς: n = 21,
µεταξύ σειρών: n = 10). Ελήφθησαν τα παρακάτω αποτελέσµατα:

Εντός σειράς Μεταξύ σειρών
∆είγµα Μέση τιµή CV Μέση τιµή CV

mg/dL mmol/L % mg/dL mmol/L %
Ορός ανθρώπου 8,48 2,11 0,9 8,38 2,09 1,5
Precitrol N 9,17 2,28 0,7 9,12 2,27 1,6
Precitrol A 13,26 3,30 0,4 13,13 3,27 0,8

Ούρα
Η αναπαραγωγιµότητα προσδιορίστηκε µε χρήση δειγµάτων ούρων και
προτύπων ελέγχου σε ένα εσωτερικό πρωτόκολλο (εντός σειράς: n = 21,
µεταξύ σειρών: n = 10). Ελήφθησαν τα παρακάτω αποτελέσµατα:

Εντός σειράς Μεταξύ σειρών
∆είγµα Μέση τιµή CV Μέση τιµή CV

mg/dL mmol/L % mg/dL mmol/L %
Ούρα ανθρώπου 14,28 3,56 0,8 13,96 3,48 1,2
Πρότυπο ελέγχου
ούρων Ι 6,11 1,52 1,2 6,01 1,50 1,6

Πρότυπο ελέγχου
ούρων ΙΙ 10,77 2,68 0,9 10,73 2,67 1,1

Αναλυτική ευαισθησία (κατώτατο όριο ανίχνευσης)
Ορός
Όριο ανίχνευσης: 0,05 mmol/L (0,2 mg/dL)
Ούρα
Όριο ανίχνευσης: 0,12 mmol/L (0,48 mg/dL)
Το όριο ανίχνευσης αποτελεί το χαµηλότερο επίπεδο συγκέντρωσης
της αναλυόµενης ουσίας που µπορεί να διακριθεί από το µηδέν.
Υπολογίζεται ως η τιµή που βρίσκεται τρεις τυπικές αποκλίσεις πάνω από
την τιµή του πρότυπου διαλύµατος χαµηλότερης συγκέντρωσης (πρότυπο
1 + 3 SD, επαναληψιµότητα εντός σειράς, n = 21).

Σύγκριση µεθόδου
Ορός/πλάσµα
Μετά από σύγκριση του νέου συνδυασµού µηκών κύµατος 700/600 nm (y)
έναντι του προηγούµενου συνδυασµού 700/546 nm (x), µε χρήση του
αντιδραστηρίου ασβεστίου της Roche στον αναλυτή Roche/Hitachi 717,
προέκυψε η παρακάτω συσχέτιση (mmol/L):

Passing/Bablok14 Γραµµική παλινδρόµηση
y = 1,01x – 0,03 y = 1,01x – 0,03

r = 0,992
Αριθµός µετρηθέντων δειγµάτων: 132
Οι συγκεντρώσεις των δειγµάτων βρίσκονταν µεταξύ 0,2 και 3,2 mmol/L.
Ούρα
Μετά από σύγκριση του νέου συνδυασµού µηκών κύµατος 700/600 nm (y)
έναντι του προηγούµενου συνδυασµού 700/546 nm (x), µε χρήση του
αντιδραστηρίου ασβεστίου της Roche στον αναλυτή Roche/Hitachi 717,
προέκυψε η παρακάτω συσχέτιση (mmol/L):

Passing/Bablok14 Γραµµική παλινδρόµηση
y = 0,99x – 0,06 y = 0,98x – 0,05

r = 0,999
Αριθµός µετρηθέντων δειγµάτων ούρων: 50
Οι συγκεντρώσεις των δειγµάτων βρίσκονταν µεταξύ 0,12 και 7,79 mmol/L.
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Ρυθµίσεις του αναλυτή
Χειριστές στις Η.Π.Α.
Ανατρέξτε στο φύλλο εφαρµογών και στο έντυπο “Πρόγραµµα ειδικής
έκπλυσης” (βρίσκεται στην ιστοσελίδα MyLabOnline) για περισσότερες
πληροφορίες σχετικά µε το χειρισµό.
Χειριστές των αναλυτών Roche/Hitachi 904, 911, 912, 917 και MODULAR
Εισαγάγετε τις παραµέτρους εφαρµογής µέσω της δισκέτας εφαρµογής, του
φύλλου ρυθµίσεων ή του φύλλου του γραµµικού κώδικα, όπως απαιτείται.

Αναλυτής Roche/Hitachi 902

No. <Chemistry> Serum/Plasma Urine
1 Test Name CA
2 Assay Code (Mthd) 2 Point End
3 Assay Code (2. Test) 0
4 Reaction Time 5
5 Assay Point 1 5
6 Assay Point 2 17
7 Assay Point 3 0
8 Assay Point 4 0
9 Wavelength (SUB) 700

10 Wavelength (MAIN) 600
11 Sample Volume 10.0 5.0
12 R1 Volume 250
13 R1 Pos. .....
14 R1 Bottle Size Large
15 R2 Volume 100
16 R2 Pos. .....
17 R2 Bottle Size Large
18 R3 Volume 0
19 R3 Pos. 0
20 R3 Bottle Size Large
21 Calib. Type (Type) Linear
22 Calib. Type (Wght) 0
23 Calib. Conc. 1 0.00
24 Calib. Pos. 1 .....
25 Calib. Conc. 2 .....
26 Calib. Pos. 2 .....
27 Calib. Conc. 3 0
28 Calib. Pos. 3 0
29 Calib. Conc. 4 0
30 Calib. Pos. 4 0
31 Calib. Conc. 5 0
32 Calib. Pos. 5 0
33 Calib. Conc. 6 0
34 Calib. Pos. 6 0
35 S1 ABS 0
36 K Factor 10000
37 K2 Factor 10000
38 K3 Factor 10000
39 K4 Factor 10000
40 K5 Factor 10000
41 A Factor 0
42 B Factor 0
43 C Factor 0
44 SD Limit 0.1
45 Duplicate Limit 290 150
46 Sens. Limit 2100 1200
47 S1 Abs. Limit (L) 500
48 S1 Abs. Limit (H) 4000
49 Abs. Limit 0
50 Abs. Limit (D/I) Increase
51 Prozone Limit 32000
52 Proz. Limit (Upp/Low) Upper
53 Prozone (Endpoint) 35
54 Expect. Value (L) .....
55 Expect. Value (H) .....
56 Instr. Fact. (a) 1.0
57 Instr. Fact. (b) 0.0
58 Key setting .....

....∆εδοµένα που εισάγονται από το χειριστή
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Για περισσότερες πληροφορίες, ανατρέξτε στο κατάλληλο εγχειρίδιο
χρήσης του συγκεκριµένου αναλυτή, στα αντίστοιχα φύλλα εφαρµογής,
στις πληροφορίες του προϊόντος και στα ένθετα συσκευασίας
όλων των απαραίτητων συστατικών.

Οι σηµαντικές προσθήκες ή οι αλλαγές υποδεικνύονται µε µια λωρίδα αλλαγής στο περιθώριο.
©2007 Roche Diagnostics.
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