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Valproic Acid_2 (VPA_2)

Sistema Nauja informacija

ADVIA®1200 Pirminis metodo leidimas lietuviy k
ADVIA 1650/1800 Pirminis metodo leidimas lietuviy k
ADVIA 2400 Pirminis metodo leidimas lietuviy k

Metodo santrauka

Elementas Aprasas

Metodo principas Fermentu sustiprinto imuninio tyrimo metodas (EMIT)

Méginio tipas Zmogaus serumas ir plazma

Savybiy pastovumas Be reagenty Su reagenty

naudojant Sistema talpykly jdékly talpykly jdéklais
ADVIA 1200 14 dieny 30 dieny
ADVIA 1650/1800 14 dieny 30 dieny
ADVIA 2400 14 dieny 21 diena
Reagento laikymo 2-8°C
temperatiira
Kalibravimo daznumas Be reagenty Su reagenty
Sistema talpykly jdékly talpykly jdéklais
ADVIA 1200 14 dieny 30 dieny
ADVIA 1650/1800 14 dieny 30 dieny
ADVIA 2400 14 dieny 14 dieny
Kontrolinio reagento Kasdien

(RBL) matavimo
daznumas

Reakcijos tipas

Sparta (RRA)

Matavimo bangos ilgis

340/410 nm

Standartizacija

USP medZiaga

Analitinis intervalas 3,0—-(138,6-176,4)* ug/mi

(20,8-[960,5-1222,5]* umol/l)

* Valproinés rugsties koncentracija ,ADVIA Chemistry“ Drug Calibrator Il
medziagos 5 lygyje svyruoja nuo 138,6 iki 176,4 ug/ml
(960,5-1222,5 pmolll).

50-100 pg/ml (346,5-693,0 umol/l)
74726
+LADVIA Chemistry“ Drug Calibrator Il: REF/PN 10376771

Gydomasis intervalas

Reagento kodas

Kalibravimo medziagos
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Valproic Acid_2 (VPA_2)

Paskirtis

Skirta in vitro diagnostikai norint kiekybiSkai analizuoti valproine ragstj Zmogaus
serume arba plazmoje naudojant ,ADVIA Chemistry“ sistemas.

Santrauka ir paaiskinimas

+LADVIA Chemistry“ Valproic Acid_2 reagentuose yra ,Syva® Emit 2000 Valproic
Acid Plus® tyrimo reagenty ,ADVIA Chemistry“ talpyklose. Sis metodas grindziamas
méginyje esancio vaisto ir vaisto, pazyméto fermento gliukozés-6-fosfato
dehidrogenaze (G6PDH), konkuravimu dél antikGiny prisijungimo viety.

Stebint valproinés rugsties koncentracija serume galima pritaikyti gydyma vaistais
siekiant saugiai ir veiksmingai kontroliuoti absansus, kitus paprastuosius priepuolius ir
dalinius priepuolius. Stebint valproninés ragsties koncentracijg serume galima jvertinti,
kaip pacientas laikosi nurodymy, arba paaiskinti priepuolio valdymo pokyc¢ius ar vaisto
toksiskumag.!

Pasiekti ir iSlaikyti gydomasias valproinés rigsties koncentracijas serume sunku
dél didelio skirtingy pacienty ir to paties paciento farmakokinetikos jvairumo.
Farmakokinetika gali kisti dél amzZiaus, néStumo, inksty nepakankamumo,
kepeny funkcijos sutrikimo, kity vaisty, mazo albumino lygio ir kity veiksniy."

Valproinei riigS¢iai bidingi farmakokinetiniai parametrai, kurie pavercia jg imlia
vaisty tarpusavio sgveikai. Valproiné rugstis labai gerai metabolizuojama kepenyse.
Kiti kartu vartojami vaistai, jskaitant kitus antiepileptikus, gali skatinti arba slopinti
vaistg metabolizuojancius kepeny fermentus. Kai Sie vaistai jtraukiami j paciento
gydymo rezimg arba pasalinami i$ jo, valproinés ragsties Salinimas ir koncentracija
gali pakisti ir tuomet reikia koreguoti doze.!

Zalingos reakcijos, susijusios su didele valproinés riigsties koncentracija, yra
centrinés nervy sistemos slopinimas, drebulys, trombocitopenija ir kepeny veikimo
tyrimy skai¢iaus padidinimas. Sias reakcijas galima sumazinti iki minimumo titruojant
doze. Labai didelé valproinés rigsties koncentracija taip pat gali padidinti mirtino
hepatotoksiSkumo, stuporo, komos ar smegeny edemos rizika.!

Metodai, istori8kai naudojami valproinei ragsciai stebéti, yra neizotopinis imuninis
tyrimas ir dujy chromatografija.?

Procediiros principai

+LADVIA Chemistry“ Valproic Acid_2 (VPA_2) metodas — tai homogeninis imuninis
tyrimas su ,Emit 2000“ reagentais, naudojamas norint kiekybiSkai analizuoti valproing
ragstj (laisva ir prisijungusj prie baltymy) serume arba plazmoje.

Sis tyrimas grindZiamas méginyje esancios valproinés rgsties ir valproinés ragsties,
pazymetos fermento gliukozés-6-fosfato dehidrogenaze (G6PDH), konkuravimu dél
antiktiny prisijungimo viety. Prisijungus prie antikiino, fermento aktyvumas mazéja.
Todél valproines rigsties koncentracijg méginiuose galima matuoti pagal fermento
aktyvuma. Aktyvus fermentas konvertuoja oksiduojamg nikotinamido adenino
dinukleotidg (NAD) j NADH, dél to pasikeiCia absorbcija, kuri matuojama
spektrofotometriSkai. Vidiné G6PDH netrukdo, nes kofermentas veikia tik

su bakteriniu (Leuconostoc mesenteroides) fermentu, naudojamu tyrime.
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Valproic Acid_2 (VPA_2)

Reagentai

Reagentai supakuoti kaip nurodyta toliau. Pakuotés komponentus galima jsigyti tik kaip

rinkinj.
REF (PN) Tyrimy
Talpyklos dydis Simbolis  Turinys Kiekis skaicius
10377508 Valproic Acid_2 reagentai 4 x100
20-ml 1 reagentas 4x 11,4 ml
20-ml 2 reagentas 4x7,0ml

Saugos duomeny lapus (MSDL / SDL) galima gauti adresu
www.siemens.com/diagnostics.

Komponentai ir koncentracijos

Reagentas Komponentas Koncentracija
1 reagentas Pelés monokloniniai antikiinai, reaguojantys 2 ug/ml*
j valproine rugstj
Gliukozés-6-fosfatas (G6P) 22 mmol/l
NAD 18 mmol/l

Jaucio serumo albuminas

Stabilizatoriai ir konservantai

2 reagentas Valproiné rugstis, pazyméta bakterine G6PDH 0,39 U/ml*
Tris buferis
Jaucio serumo albuminas

Stabilizatoriai ir konservantai, jskaitant:
» metilisotiazolinong (MIT) 0,05%
* natrio azidg <0,1%

* Antikiino titras ir fermento konjugato aktyvumas skirtingose partijose gali skirtis.

DEMESIO: Siame jrenginyje yra gyviininés kilmés medziagy, su jomis turéty bati
elgiamasi kaip su galin€iomis pernesti ligas.

PASTABA: Natrio azidas gali reaguoti su vario bei 8vino jranga ir sudaryti sprogius
metalo azidus. ISpildami laikykités federaliniy, Salies ir vietiniy reikalavimy, nuplaukite

reagentus dideliu kiekiu vandens, kad nesusidaryty azidy.

Ispéjimas!

H317
P280, P272, i gykelti alergine odos reakcija.
P302 +P352,

P333 +P313,

P501

Mavéti apsaugines pirstines/dévéti apsauginius drabuzius/naudoti akiy (veido)
apsaugos priemones. UZterSty darbo drabuZiy negalima iSnesti i§ darbo vietos.
PATEKUS ANT ODOS: Plauti dideliu kiekiu muilo ir vandens. Jeigu sudirginama
oda arba jg iSberia: Kreiptis j gydytojg. Turinj ir talpyklg iSpilti (iSmesti) pagal
vietinius, regioninius ir nacionalinius reikalavimus.

Sudétyje esancios medziagos: 5-chlor-2-metil-4-izotiazolin-3-onas su
2-metil-2H-izotiazol-3-onu; ADVIA Chemistry Valproic Acid_2 Reagent 2
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Valproic Acid_2 (VPA_2)

Reagento paruosSimas ir naudojimas

Reagentai yra paruosti naudoti. Prie§ naudodami atsargiai pasukite reagenta,
kad nelikty burbuliuky ir baty uztikrintas vienalytiSkumas. Jei burbuliuky arba puty vis
dar yra, prie$ naudodami Svaria perkelimo pipete iSsiurbkite juos i$ reagento talpyklos.

Reagento savybiy pastovumas naudojant (OBS)

Savybiy pastovumas

Be reagenty Su reagenty
Sistema talpykly jdékly talpykly jdéklais
ADVIA 1200 14 dieny 30 dieny
ADVIA 1650/1800 14 dieny 30 dieny
ADVIA 2400 14 dieny 21 diena

Visose sistemose neatidaryty reagenty savybeés yra pastovios iki galiojimo pabaigos
datos, kuri iSspausdinta ant gaminio etiketés, laikant 2—8°C temperataroje.
NeuZ3aldykite reagenty.

Papildomos informacijos rasite sistemos operatoriaus vadovo skyriuje Metody jvadas.

Darbas su méginiu

~oiemens Healthcare Diagnostics” rekomenduoja Siame metode naudoti serumg arba
plazmg (EDTA, heparing, citratg arba oksalato / fluorido antikoaguliantus).
Kad rezultatai baty tikslas, batinai laikykités nurodyty darbo su méginiu reikalavimy.

+  Siame metode nenaudokite visos sudéties kraujo.

+ Imant méginius j mégintuvélius, kuriuose yra citrato antikoagulianto, méginys
gali bati Siek tiek praskiestas. Atsizvelkite | skiedimo kiekj ir poreikj dél skiedimo
koreguoti reikSme, kai interpretuosite tokiy meginiy tyrimo rezultatus.

«  Serumg ir plazmg laikykite atSalde 2—8°C temperatiroje. Transportuojant méginio
temperatdra turi bati 2-8°C. Uz3aldzius (-20°C) méginius galima laikyti iki 1 mety.2

+ Kad gautuméte valproinés rugsties koncentracijg serume, geriausiai atitinkancig
auksciausig lygj audinyje, imkite méginj praéjus 1-3 val. po vartojimo. MazZiausios
koncentracijos méginj imkite prieS pat kitg suplanuotg doze."

«  Tam tikri farmakokinetiniai veiksniai, jskaitant dozavimo formag, vartojimo buda,
gydyma tuo pacdiu metu kitais vaistais ir biologine jvairove, turi jtakos tam, kada
po paskutinés vaisto dozés tinka imti mégin;."

*  Su visais Zzmogaus serumo ir plazmos méginiais elkités kaip su potencialiai
uzkreCiamais. Su visais Zmogaus méginiais elkités ir juos iSmeskite pagal
nustatytg gerg laboratorijos praktikg bei vadovaudamiesi visais vietiniais ir
norminiais reikalavimais.34

Papildomos informacijos rasite sistemos operatoriaus vadovo skyriaus Metody jvadas
dalyje ,Méginiy émimas ir paruoSimas*.

Instrukcijas, kaip jkelti reagentus ir dirbti su méginiais, rasite sistemos operatoriaus
vadovo skyriuje Kasdienés operacijos.
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Valproic Acid_2 (VPA_2)

Bitinos, bet nepateiktos medziagos
Siame sarade nurodytos Siam metodui bitinos, bet nepateiktos medziagos:
*  meginiy talpyklos,
*  sistemos tirpalai,
»  kalibratorius (informacijos nuorodas zr. skyriuje Metodo santrauka),
»  kontrolinés medziagos (skaitykite skyriy Kokybés kontrolg),
+ reagento talpyklos adapteriai:
* 20 ml adapteris (REF 02404085; PN 094-0159-01), skirtas 40 ml angai
(ADVIA 1200, ADVIA 1800),
* 20 ml adapteris (REF 05249323; PN 073-0936-01), skirtas 70 ml angai,
(ADVIA 1200)
* 20 ml adapteris (REF 00771668; PN 073-0345-02), skirtas 70 ml angai
(ADVIA 1650, ADVIA 2400),
* reagenty talpykly jdéklai (REF/PN 02991886).

Informacijos apie laikymg ir savybiy pastovuma rasite pakuotés lapeliuose.

Kalibravimas

Naudojimo instrukcijos ir vertés nurodytos pakuotés lapelyje, pateiktame su
+LADVIA Chemistry“ Drug Calibrator Il medziaga (REF/PN 10376771). Sgrankos

ir naudojimo instrukcijas rasite sistemos operatoriaus vadovo skyriuje Kalibravimo
apzvalga.

Kalibravimo daznumas

Kalibruokite, kai Sis metodas taikomas sistemoje. Batina kalibruoti Siais atvejais:
*  kai pasikeitia reagento partijos numeris,

*  pakeitus kritinius optinius arba hidraulinius komponentus,

«  kai tai nurodyta kokybés kontrolés procedurose.

»Siemens* patvirtino Sio metodo kalibravimo savybiy pastovuma, kaip parodyta

lenteléje.
Minimalus kalibravimo savybiy
pastovumas*
Be reagenty Su reagenty

Sistema talpykly jdékly talpykly jdéklais
ADVIA 1200 14 dieny 30 dieny
ADVIA 1650/1800 14 dieny 30 dieny
ADVIA 2400 14 dieny 14 dieny

* arba kaip nurodyta kokybés kontrolés duomenyse.

~Siemens* rekomenduoja kalibruoti naujus reagenty paketus, jei ankstesnis reagenty
paketas buvo kalibruotas esant kitokioms pastovioms savybéms nei naujo paketo.

Konkrecios laboratorijos kokybés kontrolés programose ir procedidrose gali bati
reikalaujama kalibruoti dazniau.
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Valproic Acid_2 (VPA_2)

Kontrolinio reagento (RBL) matavimo daznumas

RBL matuojamas kalibruojant metodg, o véliau — kasdien. RBL matavimams kaip
méginj naudokite iSvalytg, distiliuotg arba dejonizuotg vandenj arba 1 lygio kalibravimo
medZiaga.

Daugiau informacijos apie kasdienj kontroliniy reagenty tyrimg sudétiniams
standartiniams metodams ,ADVIA Chemistry“ sistemose rasite Siame Klienty
biuletenyje: Kontroliniy reagenty (RBL) vykdymas sudétiniuose standartiniuose
(MSTD) tyrimuose (PN 073D0483, naujausia pataisyta versija).

Kokybés kontrolé

Kokybés kontrolés daznumo informacijos Zr. valstybinése taisyklése arba akreditacijos
reikalavimuose.

~Siemens” rekomenduoja naudoti bent 2 lygiy (mazo ir didelio) ,Bio-Rad Laboratories”
kokybés kontroleés medziagas. Patenkinamas veikimo lygis pasiekiamas, kai gautos
anali€iy vertés patenka j priimting sistemos kontrolés intervalg arba j jisy intervalg,
nustatytg atitinkamame vidiniame laboratorijos kokybés kontrolés plane.

Faktinis kontrolés vykdymo daznumas laboratorijoje priklauso nuo daugelio veiksniy,
pvz., darbo eigos, sistemos naudojimo patirties ir valstybiniy taisykliy. Kiekviena
laboratorija turéty vertinti kontrole savo rekomendacijose nustatytu daznumu.

Kai taikomas metodas, kas dieng iSanalizuokite bent 2 lygiy kontrole.

Be to, tyrimo kontrole atlikite Siais atvejais:

«  kai naudojate naujg reagenty partija,

+ atlikus bet kokius sistemos priezitros darbus, iSvalius arba pasalinus triktis,
* 8 naujo sukalibravus.

Papildomos informacijos rasite sistemos operatoriaus vadovo skyriuje Kokybés
kontrolés apzvalga.

Procediiros apribojimai

Kai kurios medZiagos serumo arba plazmos anali€iy koncentracijose sukelia
fiziologiniy pakitimy. Siame dokumente néra i§samiai aptartos galingios trukdyti
medZiagos, jy koncentracija serume arba plazmoje ir galimas fiziologinis poveikis.
Konkrecios informacijos apie zinomas galinCias trukdyti medziagas rasite nurodytoje
literataroje.5

Kaip ir bet kurios kitos cheminés reakcijos atveju turite nepamirsti apie galimg
nezinoma vaisty arba vidaus medziagy poveikj rezultatams. Laboratorija ir gydytojas
turi jvertinti visus paciento rezultatus, atsizvelgdami j bendrg klinikine jo bukle.

Skiedziant paciento méginius, kuriuose yra didelé valproinés riigsties koncentracija,
metodo specifiSkumas vaisto metabolitams gali turéti jtakos rezultaty tikslumui.
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Valproic Acid_2 (VPA_2)
Trukdymas

Analizés parametry (serumo) lange galite nustatyti, kad ,ADVIA Chemistry“ sistema
Zyméty skirtinga lipemijos (drumstumo), hemolizés ir geltligés lygj méginiuose,
apdorojamuose naudojant sistema.

»Siemens* patikrino Sias galinCias trukdyti medziagas ir gavo toliau pateiktus rezultatus.

ADVIA 1200

Trukdanc€ios VPA méginio
Trukdanti medziaga medziagos lygis koncentracija Trukdymas*
Bilirubinas 60 mg/dI 51,8, 99,7 ug/ml NSI
(konjuguotas ir nekonjuguotas) (1026 ymol/l) (358,9, 691,1 pmol/l)
Hemolizé 1000 mg/di 51,6, 94,9 ug/ml NSI
(hemoglobinas) (10,0 g/) (357,8, 657,7 umol/l)
Lipemija 750 mg/dl 49,7, 101,5ug/ml  NSI
(i$ ,Intralipid®) (8,5 mmol/l)** (344,7, 703,4 umol/l)

* NSI = néra reikSmingo trukdymo. ReikS8mingu trukdymu laikomas = 10% procentinis poveikis.
** kaip trioleinas

ADVIA 1650/1800

Trukdancios VPA méginio

Trukdanti medziaga medziagos lygis koncentracija Trukdymas*
Bilirubinas 60 mg/dI 53,0, 98,2 ug/ml NSI
(konjuguotas ir nekonjuguotas) (1026 pmol/l) (367,6, 680,3 pmol/l)

Hemolizé 1000 mg/dl 41,0, 94,4 ug/ml NSI
(hemoglobinas) (10,0 g/l) (283,9, 653,9 umol/l)

Lipemija 750 mg/dl 53,4, 99,9 ug/ml NSI

(i$ ,Intralipid®) (8,5 mmol/l)** (370,3, 692,2 umol/l)

* NSI = néra reikSmingo trukdymo. ReikS§mingu trukdymu laikomas = 10% procentinis poveikis.
** kaip trioleinas

ADVIA 2400

Trukdancios VPA méginio
Trukdanti medziaga medziagos lygis koncentracija Trukdymas*
Bilirubinas 60 mg/dl 52,4,96,9 ug/ml NSI
(konjuguotas ir nekonjuguotas) (1026 pmol/l) (362,9, 671,3 umol/l)
Hemolizé 1000 mg/dl 50,7,91,1 ug/ml NSI
(hemoglobinas) (10,0g/l) (351,7, 631,1 umol/l)
Lipemija 1000 mg/dl 55,0, 98,6 uyg/ml NSI
(i8 ,Intralipid®) (11,3 mmol/l)** (381,0, 683,1 umol/l)

* NSI = néra reikSmingo trukdymo. ReikS§mingu trukdymu laikomas = 10% procentinis poveikis.
** kaip trioleinas
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Valproic Acid_2 (VPA_2)
Efektyvumo charakteristikos

Tikslumas

Kiekvienas méginys vienu bandymu tiriamas 2 kartus; 2 bandymai per dieng bent
20 dieny. Tikslumo duomenys buvo apskaiciuoti pagal CLSI dokumentg EP05-A2
Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurements; Approved
Guideline (Kiekybinio matavimo metody tikslumo jvertinimas; patvirtintos
rekomendacijos).®

Siame skyriuje pateikti duomenys parodo tipinj ,ADVIA Chemistry“ sistemy veikima.
Jisy laboratorijos duomenys gali skirtis nuo Siy verciy.

Konvertavimo koeficientas: pg/mL x 6,93 = pmol/l

ADVIA 1200
Viename tyrime IS viso
Méginio tipas Lygis SD CV (%) SD CV (%)
Bendri vienetai (ug/ml)
1 serumo kontrolé 24,2 1,03 4,3 1,56 6,4
2 serumo kontrolé 62,9 2,53 4,0 3,56 57
3 serumo kontrolé 96,7 3,03 3,1 4,64 4.8
Sl vienetai (umol/l)
1 serumo kontrolé 167,8 7,16 4,3 10,78 6,4
2 serumo kontrolé 435,8 17,57 4,0 24,67 5,7
3 serumo kontrolé 670,2 21,00 3,1 32,18 4.8
ADVIA 1650/1800
Viename tyrime IS viso
Méginio tipas Lygis SD CV (%) SD CV (%)
Bendri vienetai (ug/ml)
1 serumo kontrolé 23,4 0,43 1,8 0,98 4,2
2 serumo kontrolé 62,5 0,92 1,5 1,80 2,9
3 serumo kontrolé 96,2 1,66 1,7 3,46 3,6
Sl vienetai (umol/l)

1 serumo kontrolé 162,4 3,00 1,8 6,78 4,2
2 serumo kontrolé 4329 6,35 1,5 12,45 2,9
3 serumo kontrolé 666,4 11,49 1,7 24,01 3,6
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Valproic Acid_2 (VPA_2)

ADVIA 2400
Viename tyrime IS viso
Méginio tipas Lygis SD CV (%) SD CV (%)
Bendri vienetai (ug/ml)
1 serumo kontrolé 24,5 0,92 3,8 1,39 57
2 serumo kontrolé 66,3 1,51 2,3 217 3,3
3 serumo kontrolé 102,2 1,91 1,9 3,09 3,0
Sl vienetai (umol/l)

1 serumo kontrole 169,5 6,41 3,8 9,62 57
2 serumo kontrolé 459,7 10,49 2,3 15,03 3,3
3 serumo kontrolé  708,2 13,24 1,9 21,41 3,0

Analitinis intervalas

Sio metodo tyrimo intervalas yra nuo 3,0 ug/ml (20,8 umol/l) iki ,ADVIA Chemistry*
Drug Calibrator Il medziagos 5 lygio, kuris svyruoja nuo 138,6 iki 176,4 ug/ml
(nuo 960,5 iki 1222,5 pmol/l).

Aptikimo riba (LoD) su VPA_2 yra 3,0 pg/ml (20,8 umol/l), nustatyta pagal CLSI gaires
EP17-A, o su klaidingai teigiamu (a) ir klaidingai neigiamu () mazesné nei 5%,
remiantis bent 128 nustatymais su tus€iu vandens méginiu ir maZo lygio méginiu.
TuS¢&io meéginio riba (LoB) yra 1,0 ug/ml (6,9 umol/l). LoD yra maZiausia koncentracija,
kurig galima patikimai nustatyti. LoB yra didZiausia koncentracija, tikétina tus¢iame
méginyje.

Tyrimo rezultatus nurodykite kaip mazesnius nei 3,0 pg/ml (20,8 umol/l), jei sistema
pateikia vieng ar abu i$ Siy:

*  rezultatas, kuris yra mazesnis nei apatiné tyrimo intervalo riba 3,0 pg/mli
(20,8 umol/l),

*  rezultatas pazymimas kaip ,L" arba ,k".
»Siemens” patvirtino automatine Sio metodo pakartotinio paleidimo sglyga, kuri

padidina ataskaity intervalg iki 415,8 pg/ml (2881,5 umol/l) visose ,ADVIA Chemistry“
sistemose.

Gydomasis intervalas

Sioje lenteléje nurodyti gydomieiji $io metodo intervalai.

Poveikis Gydomasis intervalas

Paprastyjy ir daliniy priepuoliy kontrolé 50,0-100,0 pg/ml7
(346,5-693,0 pmol/l)

PASTABA: Priepuoliy kontrolé gali pageréti, kai valproinés rigsties koncentracija
serume / plazmoje yra didesné nei 100 pg/ml (693 pmol/l), bet esant 100-150 pg/ml
(693—1040 pmol/l) koncentracijai galimas toksiSkumas.”

+  Valproinés rugsties koncentracija serume arba plazmoje priklauso nuo to, kada
paskutinj kartg vartoti vaistai; nuo méginio émimo laiko; ligy, turin€iy jtakos vaisto
Salinimui; amziaus; gydymo tuo paciu metu kitais vaistais; ir individualiy
absorbcijos, paskirstymo ir Salinimo ypatumy. | Siuos parametrus reikia atsizvelgti
interpretuojant rezultatus."
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+ BiologiSkai aktyvios laisvos vaisto frakcijos padidéjimas, kurj sukelia baltymy
prisijungimo viety prisotinimas arba ligos, kei€ian€ios jungimasi prie baltymuy,
gali turéti jtakos santykiui tarp valproinés rugsties koncentracijos serume arba
plazmoije ir klinikinio atsako. Pacientas gali patirti apsinuodijimo simptomus,
nors visa vaisto dozeé atitinka gydomajj intervalag.!

+  Sio tyrimo rezultatus visada reikia interpretuoti atsizvelgiant j paciento ligy istorijg,
klinikinius ir kitus duomenis.

Si ,Siemens* pateikta informacija yra rekomendaciné. Kiekviena laboratorija turéty
nustatyti savo gydomajj intervala. Lange Analizés parametrai (,Chemistry®) galite jvesti

jprasto intervalo vertes ir nejprasto intervalo vertes.

Sistemos koreliacija

Taikomo metodo (y) veikimas buvo palygintas su nurodytos sistemos palyginimo

metodo veikimu (x).

ADVIA 1200
Méginio tipas Palyginimo sistema (x) N Regresijos lygtis Sy.x r Méginio intervalas
Serumas ADVIA 1200 112 y=1,23x-6,17 549 0,99 3,8-142,8 ug/ml
VPA y=1,23x-42,76 38,05 26,3-989,6 ymol/l
Serumas ADVIA 1650/1800 112 y=1,02x-1,37 3,36 0,99 4,4-159,7 pug/ml
VPA_2 y =1,02x - 9,49 23,28 30,5-1106,7 ymol/l
Plazma ADVIA 1200 58 y=1,00x + 1,60 465 0,99 3,9-148,0 ug/mi
(citratas) (serumas) y=1,00x + 11,09 32,22 27,0-1025,6 umol/l
Plazma ADVIA 1200 59 y=1,03x-0,47 4,45 0,99 3,9-148,0 ug/mi
(EDTA) (serumas) y =1,03x - 3,26 30,84 27,0-1025,6 umol/l
Plazma ADVIA 1200 59 y=1,01x+ 0,55 4,35 0,99 3,9-148,0 ug/mi
(licio heparinas) (serumas) y =1,01x + 3,81 30,15 27,0-1025,6 umol/l
Plazma ADVIA 1200 58 y=1,00x + 0,70 4,28 0,99 3,9-149,0 ug/mi
(natrio heparinas) (serumas) y =1,00x + 4,85 29,66 27,0-1032,6 ymol/l
Plazma ADVIA 1200 59 y=1,01x+1,13 585 0,99 3,9-148,0 ug/ml
(oksalatas/ (serumas) y=1,01x +7,83 40,54 27,0-1025,6 ymol/l
fluoridas)
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ADVIA 1650/1800

Palyginimo sistema

Méginio tipas (x) N Regresijos lygtis Sy.x r Meéginio intervalas
Serumas »Emit 2000“ 101 y =1,04x + 4,52 426 0,99 3,8-144,6 ug/ml
valproiné ragstis y=1,04x + 31,32 29,52 26,3-1002,1 umol/l
(su ,Hitachi 717)
Serumas ADVIA 1650/1800 114 y=1,25x-3,17 7,16 0,99 7,9-128,4 pg/mi
VPA y=1,25x-21,92 49,62 54,7-889,8 umol/l
Serumas ~,Dimension®* 78 y=0,95x + 2,87 3,27 0,99  3,3-137,7 ug/mi
valproiné ragstis y=0,95x + 19,89 22,66 22,9-954,3 pmol/l
Plazma ADVIA 1650/1800 60 y=1,00x+ 1,25 286 0,99 9,2-151,1 uyg/ml
(citratas) (serumas) y =1,00x + 8,66 19,82 63,8-1047,1 umol/l
Plazma ADVIA 1650/1800 60 y=1,01x+0,12 2,76 0,99 9,2-151,1 ug/ml
(EDTA) (serumas) y=1,01x+ 0,83 19,13 63,8-1047,1 umol/l
Plazma ADVIA 1650/1800 59 y=1,01x-0,18 244 0,99 9,2-151,1 ug/ml
(li¢io heparinas) (serumas) y=1,01x-1,25 16,91 63,8-1047,1 umol/l
Plazma ADVIA 1650/1800 57 y=0,99x + 1,89 243 0,99 9,2-150,7 ug/ml
(natrio heparinas) (serumas) y=0,99x + 13,10 16,84 63,8—-1044,4 umol/l
Plazma (oksalatas/ ADVIA 1650/1800 59 y=0,99x + 2,10 3,75 0,99 9,2-151,1 pg/ml
fluoridas) (serumas) y=0,99x + 14,55 25,99 63,8—-1047,1 umol/l
ADVIA 2400
Palyginimo sistema
Méginio tipas (x) N Regresijos lygtis Sy.x r  Meéginio intervalas
Serumas ADVIA 2400 102 y=1,20x + 6,37 6,02 0,99 3,9-123,7 pg/mi
VPA y=120x +44,14 41,72 27,0-857,2 ymol/l
Serumas ADVIA 1650/1800 110 y=1,00x + 1,13 265 0,99 3,9-144,3 pg/ml
VPA_2 y =1,00x + 7,83 18,36 27,0-1000,0 pmol/l
Plazma ADVIA 2400 58 y=0,98x + 2,09 3,50 0,99 10,7-151,8 pg/mi
(citratas) (serumas) y=0,98x + 14,48 24,26 74,2-1052,0 ymol/l
Plazma ADVIA 2400 57 y=1,00x + 0,26 3,60 0,99 10,7-151,3 pg/mi
(EDTA) (serumas) y =1,00x + 1,80 24,95 74,2-1048,5 ymol/l
Plazma ADVIA 2400 56 y=0,99x + 0,58 3,75 0,99 10,7-144,7 pg/mi
(li¢io heparinas) (serumas) y =0,99x + 4,02 25,99 74,2-1002,8 umol/l
Plazma ADVIA 2400 57 y=0,99x + 1,45 3,38 0,99 10,7-151,1 pg/mi
(natrio heparinas) (serumas) y=0,99x + 10,05 2342 74,2-1047,1 ymol/l
Plazma ADVIA 2400 56 y=0,99x + 2,15 4,04 0,99 10,7-144,7 pg/ml
(oksalatas/ (serumas) y=0,99x + 14,90 28,00 74,2-1002,8 umol/l
fluoridas)
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SpecifiSskumas

»LADVIA Chemistry” Valproic Acid_2 metodu matuojama visa (prisijungusios ir
neprisijungusio prie baltymy) valproinés ragsties koncentracija serume arba plazmoje.
Metodo specifiSkumas buvo vertinamas tiriant junginius, kuriy cheminé strukttra arba
vartojimas tuo paciu metu gali trukdyti VPA_2 metodui. Sie duomenys buvo renkami
automatinéje chemijos sistemoje, naudojant metodo parametrus, kurie atitinka
naudojamus ,ADVIA Chemistry* platformose.

Toliau nurodyti junginiai netrukdé VPA_2 metodui tikrinant su 50,0 ug/ml valproinés
ragsties. Tirti lygiai sieké arba virSijo maksimalias farmakologines koncentracijas.8

Tirtas junginys

Tirta koncentracija (ug/ml)

Karbamazepinas 1000
Klonazepamas 100
Diazepamas 100
Etosuksimidas 1000
2-n-propil-3-hidroksi-pentano rugstis 100
2-n-propil-4-hidroksi-pentano ragstis 100
2-n-propil-5-hidroksi-pentano ragstis 50
2-n-propil-3-okso-pentano ragstis 100
Fenobarbitalis 750
Fenitoinas 1000
Primidonas 1000
2-propilo glutaro ragstis 400
2-propil-2-penteno ragstis 20
2-propil-4-penteno ragstis 10
2-propilo gintaro ragstis 500

Skiedziant paciento méginius, kuriuose yra didelé valproinés riigsties koncentracija,
metodo specifiSkumas vaisto metabolitams gali turéti jtakos rezultaty tikslumui.

Standartizacija

~LADVIA Chemistry“ VPA_2 metodas siejamas su vidiniu standartu, pagamintu
naudojant JAV farmakopéjos (USP) medziagg. Priskirtos ,ADVIA Chemistry*

Literatdra

Drug Calibrator Il medzZiagos vertés siejamos su Siuo standartu.
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Geneva: World Health Organization; 2003.

5. Young DS. Effects of Drugs on Clinical Laboratory Tests. 5th ed. Washington:
AACC Press; 2000.
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Techniné pagalba

Prireikus pagalbos, kreipkités j vietinj techninés pagalbos paslaugy teikéjg arba
platintojg.

www.siemens.com/diagnostics

Prekiniai zenklai

LADVIA®, ;Syva“, ,Dimension® ir ,Emit* yra ,Siemens Healthcare Diagnostics” prekiniai
Zenklai.

Sintralipid“ yra ,Fresenius Kabi AB* prekinis Zenklas.

,Bio-Rad” yra ,Bio-Rad Laboratories Inc.” prekinis Zenklas.

»Hitachi“ yra ,Hitachi Medical Systems America, Inc.” prekinis Zenklas.

Made in: UK

“ Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
511 Benedict Avenue
Tarrytown, NY 10591-5097 USA

Siemens Healthcare Diagnostics Ltd.
m Sir William Siemens Sq.
Frimley, Camberley, UK GU16 8QD

Global Siemens Global Siemens Global Division
Headquarters Healthcare Headquarters ~ Siemens Healthcare
Siemens AG Siemens AG Diagnostics Inc.
Wittelsbacherplatz 2 Healthcare Sector 511 Benedict Avenue
80333 Muenchen Henkestrasse 127 Tarrytown, NY 10591-5097
Germany 91052 Erlangen USA

Germany www.siemens.com/diagnostics

Phone: +49 9131 84-0
www.siemens.com/healthcare
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Simboliy Paaiskinimas

Ant produkto etiketés gali buti toliau pateikti simboliai:

Simbolis Apibrézimas Simbolis

ApibréZzimas
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