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JÄHRLICHEJÄHRLICHEJÄHRLICHE BEURTEILUNGBEURTEILUNGBEURTEILUNG

BeurteiltBeurteiltBeurteilt durch:durch:durch: DatumDatumDatum BeurteiltBeurteiltBeurteilt durch:durch:durch: DatumDatumDatum

PRINZIPPRINZIPPRINZIP
ANWENDUNGSBEREICHANWENDUNGSBEREICHANWENDUNGSBEREICH

Das ALB-Reagenz, in Verbindung mit IMMAGE®-Immunchemiesysteme und Kalibrator 3, dient zur quantitativen
Bestimmung von albumin (ALB) in Humanserum oder Liquor (CSF) mittels kinetischer Nephelometrie.

KLINISCHEKLINISCHEKLINISCHE BEDEUTUNGBEDEUTUNGBEDEUTUNG

Die Bestimmung des Albumingehalts unterstützt die Diagnose von Erkrankungen der Nieren und des Verdauungstraktes.

METHODEMETHODEMETHODE

Beim ALB-Test wird die Geschwindigkeit der von in der Lösung schwebenden Partikeln verursachten Streulichtzunahme
gemessen. Diese Partikel entstehen durch die Komplexbildung während einer Antigen-Antikörper-Reaktion.

REAKTIONSSCHEMAREAKTIONSSCHEMAREAKTIONSSCHEMA

PROBEPROBEPROBE
PROBENMATERIALPROBENMATERIALPROBENMATERIAL

Als Probenmaterial werden Serum- und Liquorproben empfohlen.

Serum

Die Serumproben sind mit der üblichen Routine für klinische Labortests zu entnehmen.1 Frisch entnommenes
Nüchtern-Serum ist vorzuziehen.

Liquor

Liquor-Proben müssen zur Entfernung möglicher zellulärer und bakterieller Verunreinigungen vor der Analyse
zentrifugiert werden.
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PROBENLAGERUNGPROBENLAGERUNGPROBENLAGERUNG UNDUNDUND STABILITÄTSTABILITÄTSTABILITÄT

SerumSerumSerum

1. Mit Blut gefüllte Röhrchen müssen stets verschlossen und senkrecht bleiben. Das Serum sollte innerhalb von zwei
Stunden nach der Entnahme physisch von den Zellen getrennt werden.2

2. Serumproben, die nicht innerhalb von 8 Stunden analysiert werden, sind bei +2°C bis +8°C zu lagern. Werden die
Proben nicht innerhalb von 72 Stunden analysiert, sind sie bei –15°C bis –20°C einzufrieren. Gefrorene Proben
nur einmal auftauen. Bei wiederholt eingefrorenen und aufgetauten Proben kann es zum Zerfall des Analyten
kommen.2

Liquor

WeitereWeitereWeitere vonvonvon diesemdiesemdiesem LaborLaborLabor festgelegtefestgelegtefestgelegte Lagerungs-Lagerungs-Lagerungs- undundund StabilitätsbedingungenStabilitätsbedingungenStabilitätsbedingungen förförför Proben:Proben:Proben:

PROBENVOLUMENPROBENVOLUMENPROBENVOLUMEN

Bezüglich der Probenvolumina bitte die Probennahme-Schablone konsultieren.

KRITERIENKRITERIENKRITERIEN FÜRFÜRFÜR INAKZEPTABLEINAKZEPTABLEINAKZEPTABLE PROBENPROBENPROBEN

Siehe den Abschnitt VERFAHRENSHINWEISE dieses Methodenblatts.

WeitereWeitereWeitere vonvonvon diesemdiesemdiesem LaborLaborLabor festgelegtefestgelegtefestgelegte KriterienKriterienKriterien fürfürfür diediedie Probenzurückweisung:Probenzurückweisung:Probenzurückweisung:

PATIENTENVORBEREITUNGPATIENTENVORBEREITUNGPATIENTENVORBEREITUNG

VonVonVon diesemdiesemdiesem LaborLaborLabor festgelegtefestgelegtefestgelegte SonderanweisungenSonderanweisungenSonderanweisungen zurzurzur Patientenvorbereitung:Patientenvorbereitung:Patientenvorbereitung:
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PROBENHANDHABUNGPROBENHANDHABUNGPROBENHANDHABUNG

VonVonVon diesemdiesemdiesem LaborLaborLabor festgelegtefestgelegtefestgelegte SonderanweisungenSonderanweisungenSonderanweisungen zurzurzur HandhabungHandhabungHandhabung derderder Proben:Proben:Proben:

REAGENZIENREAGENZIENREAGENZIEN
INHALTINHALTINHALT DERDERDER PACKUNGPACKUNGPACKUNG

Jeder Satz enthält folgendes:

KITKITKIT BESTANDTEILBESTANDTEILBESTANDTEIL ANZAHLANZAHLANZAHL
ALB-Kartusche 1

Antikörper
Antigenüberschußlösung (AGXS)

Verdunstungskappen 2
ALB-Reagenzien-Barcode-Karte 1

ANFANGSVOLUMINAANFANGSVOLUMINAANFANGSVOLUMINA DERDERDER PROBEPROBEPROBE UNDUNDUND REAGENZIENREAGENZIENREAGENZIEN INININ DERDERDER KÜVETTEKÜVETTEKÜVETTE

SerumSerumSerum LiquorLiquorLiquor
Probenvolumen 0,02 µL 3,5 µL
Gesamt-Reagenzienvolumen 341,98 µL 338,5 µL

Antikörper 21 µL 21 µL
Puffer 1 300 µL 300 µL
Diluent 1 20,98 µL 17,5 µL

WIRKSAMEWIRKSAMEWIRKSAME BESTANDTEILEBESTANDTEILEBESTANDTEILE

REAGENZIENKARTUSCHEREAGENZIENKARTUSCHEREAGENZIENKARTUSCHE BESTANDTEILEBESTANDTEILEBESTANDTEILE VOLUMENVOLUMENVOLUMEN
ALB-Antikörper (behandelte Ziegenseren) 3,9 mL
ALB-Antigenüberschusslösung (verdünntes aufbereitetes
Humanserum)

1,2 mL

Natriumazid (als Konservierungsmittel) < 0,1% (w/w)
Sowie nicht-reaktive Chemikalien für optimalen Systembetrieb

WARNHINWEISWARNHINWEISWARNHINWEIS

NatriumazidNatriumazidNatriumazid alsalsals KonservierungsmittelKonservierungsmittelKonservierungsmittel kannkannkann ininin metallischenmetallischenmetallischen AbflussleitungenAbflussleitungenAbflussleitungen explosiveexplosiveexplosive
VerbindungenVerbindungenVerbindungen eingehen.eingehen.eingehen. SieheSieheSiehe hierzuhierzuhierzu dasdasdas BulletinBulletinBulletin bezüglichbezüglichbezüglich explosiverexplosiverexplosiver SäurenSäurenSäuren desdesdes
US-amerikanischenUS-amerikanischenUS-amerikanischen InstitutsInstitutsInstituts fürfürfür SicherheitSicherheitSicherheit amamam ArbeitsplatzArbeitsplatzArbeitsplatz (National(National(National InstituteInstituteInstitute forforfor
OccupationalOccupationalOccupational SafetySafetySafety &&& Health:Health:Health: ExplosiveExplosiveExplosive AzideAzideAzide Hazards,Hazards,Hazards, 8/16/76)8/16/76)8/16/76)
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WARNHINWEISWARNHINWEISWARNHINWEIS

DiesesDiesesDieses ProduktProduktProdukt bestehtbestehtbesteht ausausaus Humanmaterial.Humanmaterial.Humanmaterial. EsEsEs geltengeltengelten daherdaherdaher diediedie gleichengleichengleichen
VorsichtsmaßnahmenVorsichtsmaßnahmenVorsichtsmaßnahmen wiewiewie fürfürfür dendenden UmgangUmgangUmgang mitmitmit potentiellpotentiellpotentiell infektiöseminfektiöseminfektiösem Patientenserum.Patientenserum.Patientenserum.
JedesJedesJedes einzelneeinzelneeinzelne Serum-Serum-Serum- oderoderoder Plasma-Spenderblut,Plasma-Spenderblut,Plasma-Spenderblut, dasdasdas zurzurzur VerarbeitungVerarbeitungVerarbeitung herangezogenherangezogenherangezogen
wurde,wurde,wurde, wurdewurdewurde entsprechendentsprechendentsprechend dendenden RichtlinienRichtlinienRichtlinien derderder FDAFDAFDA aufaufauf diediedie AnwesenheitAnwesenheitAnwesenheit derderder
AntikörperAntikörperAntikörper HIV,HIV,HIV, HCVHCVHCV undundund fürfürfür HbsAgHbsAgHbsAg überprüftüberprüftüberprüft undundund fürfürfür negativnegativnegativ befunden.befunden.befunden. KeineKeineKeine
derderder heuteheuteheute bekanntenbekanntenbekannten UntersuchungsmethodenUntersuchungsmethodenUntersuchungsmethoden kannkannkann diediedie AbwesenheitAbwesenheitAbwesenheit vonvonvon HIV,HIV,HIV,
HepatitisHepatitisHepatitis BBB Virus,Virus,Virus, HepatitisHepatitisHepatitis CCC VirusVirusVirus oderoderoder andererandereranderer infektiöserinfektiöserinfektiöser KomponentenKomponentenKomponenten vollvollvoll
garantieren,garantieren,garantieren, deshalbdeshalbdeshalb solltesolltesollte mitmitmit diesemdiesemdiesem ProduktProduktProdukt undundund allenallenallen PatientenprobenPatientenprobenPatientenproben mitmitmit dendenden
gleichengleichengleichen VorsichtsmaßnahmenVorsichtsmaßnahmenVorsichtsmaßnahmen wiewiewie fürfürfür potentiellpotentiellpotentiell infektiösesinfektiösesinfektiöses MaterialMaterialMaterial umgegangenumgegangenumgegangen
werden.werden.werden. DieseDieseDiese ProduktProduktProdukt kannkannkann auchauchauch anderesanderesanderes HumanmaterialHumanmaterialHumanmaterial enthalten,enthalten,enthalten, fürfürfür dessendessendessen
KontrolleKontrolleKontrolle eseses nochnochnoch keinekeinekeine UntersuchungsmethodenUntersuchungsmethodenUntersuchungsmethoden gibt.Diegibt.Diegibt.Die US-amerikanischeUS-amerikanischeUS-amerikanische Lebens-Lebens-Lebens-
undundund ArzneimittelbehördeArzneimittelbehördeArzneimittelbehörde FDAFDAFDA empfiehlt,empfiehlt,empfiehlt, beimbeimbeim UmgangUmgangUmgang mitmitmit derartigenderartigenderartigen ProbenProbenProben diediedie
RichtlinienRichtlinienRichtlinien derderder biologischenbiologischenbiologischen SicherheitsstufeSicherheitsstufeSicherheitsstufe 222 desdesdes CentersCentersCenters forforfor DiseaseDiseaseDisease ControlControlControl zuzuzu
beachten.beachten.beachten.333

ZUSÄTZLICHZUSÄTZLICHZUSÄTZLICH BENÖTIGTEBENÖTIGTEBENÖTIGTE MATERIALIEN,MATERIALIEN,MATERIALIEN, DIEDIEDIE NICHTNICHTNICHT IMIMIM REAGENZIENKITREAGENZIENKITREAGENZIENKIT ENTHALTENENTHALTENENTHALTEN SINDSINDSIND

Waschlösung für IMMAGE-Immunchemiesysteme
Puffer 1 für IMMAGE-Immunchemiesysteme
Diluent 1 für IMMAGE-Immunchemiesysteme
Kalibrator 3
Zentrifuge mit einer rel. Zentrifugalbeschleunigung von 5000 x g
Kontrollen mit mindestens zwei Konzentrationen.

REAGENZIENVORBEREITUNGREAGENZIENVORBEREITUNGREAGENZIENVORBEREITUNG

1. Den Inhalt der Kartusche durch mehrfaches Umdrehen mischen.

2. Die Schraubverschlüsse von den Reagenzienkartuschen entfernen. Alle Kartuschen auf die Anwesenheit von
Luftblasen überprüfen; alle eventuell vorhandenen Luftblasen entfernen.

3. Vor dem Laden der Kartusche in das Gerät die Verdunstungskappen auf beiden Kammern der
Reagenzienkartusche anbringen. Anweisungen zu den Verdunstungskappen enthalten die Anhänge.

4. Reagenzienkartuschen aufrecht stehend aufbewahren. Sie können unmittelbar nach der Entnahme aus dem
Kühlschrank verwendet werden.

5. Alle Puffer und Diluenten durch Überkopfdrehen gründlich mischen. Den Schraubverschluss vom Behälter
entfernen. Jeden Behälter im Hinblick auf Blasen überprüfen und Blasen ggf. entfernen. Vor dem Laden des
Behälters in das Gerät die Verdunstungskappe am Behälter anbringen. Anweisungen zu den Verdunstungskappen
enthalten die Anhänge.

AKZEPTABLEAKZEPTABLEAKZEPTABLE REAGENZIENLEISTUNGREAGENZIENLEISTUNGREAGENZIENLEISTUNG

Die Akzeptabilität eines Reagenzes lässt sich anhand der erfolgreichen Durchführung von Qualitätskontrolltests
ermitteln, wie sie im Abschnitt QUALITÄTSKONTROLLE dieses Methodenblatts ausgeführt sind.

REAGENZIENLAGERUNGREAGENZIENLAGERUNGREAGENZIENLAGERUNG UNDUNDUND -STABILITÄT-STABILITÄT-STABILITÄT

Lagerbedingungen, die den Empfehlungen nicht entsprechen, können zu fehlerhaften Ergebnissen führen.

Reagenzienkartuschen

1. Nach Beendigung des letzten Laufs des Tages alle Reagenzienkartuschen in den Kühlschrank (+2 °C bis +8 °C)
zurückstellen.
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2. Mit angebrachten Verdunstungskappen bleiben die ALB-Reagenzien 30 Tage lang stabil. Eine maximale
Reagenzienhaltbarkeit lässt sich auch erzielen, indem die Verdunstungskappen durch Schraubverschlüsse
ersetzt und die Reagenzien nach Erledigung des täglichen Arbeitspensums bei +2°C bis +8°C gelagert werden.

3. Mit angebrachten Schraubverschlüssen und bei +2 bis +8 °C gelagert bleibt das ALB-Reagenz bis zu dem auf dem
Etikett angegebenen Verfallsdatum stabil.

Diluent 1 und Puffer 1

1. Am System angeschlassen, bleiben Diluent 1 und Puffer 1 30 Tage lang stabil, wenn sie mit Verdunstungskappen
versehen sind.

2. Bei Raumtemperatur gelagert und mit angebrachten Schraubverschlüssen sind Diluent 1 und Puffer 1 bis zu dem
auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum stabil.

AufbewahrungsortAufbewahrungsortAufbewahrungsort fürfürfür dasdasdas Reagenz:Reagenz:Reagenz:

KALIBRATIONKALIBRATIONKALIBRATION
ERFORDERLICHERERFORDERLICHERERFORDERLICHER KALIBRATORKALIBRATORKALIBRATOR

Kalibrator 3

KALIBRATORVORBEREITUNGKALIBRATORVORBEREITUNGKALIBRATORVORBEREITUNG

Keine Vorbereitung erforderlich.

KALIBRATORLAGERUNGKALIBRATORLAGERUNGKALIBRATORLAGERUNG UNDUNDUND STABILITÄTSTABILITÄTSTABILITÄT

Bei +2°C bis +8°C im ursprünglichen Behälter verschlossen gelagert, ist der Kalibrator bis zu dem auf dem Gefäß
aufgedruckten Verfallsdatum stabil.

LagerortLagerortLagerort desdesdes KalibratorsKalibratorsKalibrators
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WARNHINWEISWARNHINWEISWARNHINWEIS

DiesesDiesesDieses ProduktProduktProdukt bestehtbestehtbesteht ausausaus Humanmaterial.Humanmaterial.Humanmaterial. EsEsEs geltengeltengelten daherdaherdaher diediedie gleichengleichengleichen
VorsichtsmaßnahmenVorsichtsmaßnahmenVorsichtsmaßnahmen wiewiewie fürfürfür dendenden UmgangUmgangUmgang mitmitmit potentiellpotentiellpotentiell infektiöseminfektiöseminfektiösem Patientenserum.Patientenserum.Patientenserum.
JedesJedesJedes einzelneeinzelneeinzelne Serum-Serum-Serum- oderoderoder Plasma-Spenderblut,Plasma-Spenderblut,Plasma-Spenderblut, dasdasdas zurzurzur VerarbeitungVerarbeitungVerarbeitung herangezogenherangezogenherangezogen
wurde,wurde,wurde, wurdewurdewurde entsprechendentsprechendentsprechend dendenden RichtlinienRichtlinienRichtlinien derderder FDAFDAFDA aufaufauf diediedie AnwesenheitAnwesenheitAnwesenheit derderder
AntikörperAntikörperAntikörper HIV,HIV,HIV, HCVHCVHCV undundund fürfürfür HbsAgHbsAgHbsAg überprüftüberprüftüberprüft undundund fürfürfür negativnegativnegativ befunden.befunden.befunden. KeineKeineKeine
derderder heuteheuteheute bekanntenbekanntenbekannten UntersuchungsmethodenUntersuchungsmethodenUntersuchungsmethoden kannkannkann diediedie AbwesenheitAbwesenheitAbwesenheit vonvonvon HIV,HIV,HIV,
HepatitisHepatitisHepatitis BBB Virus,Virus,Virus, HepatitisHepatitisHepatitis CCC VirusVirusVirus oderoderoder andererandereranderer infektiöserinfektiöserinfektiöser KomponentenKomponentenKomponenten vollvollvoll
garantieren,garantieren,garantieren, deshalbdeshalbdeshalb solltesolltesollte mitmitmit diesemdiesemdiesem ProduktProduktProdukt undundund allenallenallen PatientenprobenPatientenprobenPatientenproben mitmitmit dendenden
gleichengleichengleichen VorsichtsmaßnahmenVorsichtsmaßnahmenVorsichtsmaßnahmen wiewiewie fürfürfür potentiellpotentiellpotentiell infektiösesinfektiösesinfektiöses MaterialMaterialMaterial umgegangenumgegangenumgegangen
werden.werden.werden. DieseDieseDiese ProduktProduktProdukt kannkannkann auchauchauch anderesanderesanderes HumanmaterialHumanmaterialHumanmaterial enthalten,enthalten,enthalten, fürfürfür dessendessendessen
KontrolleKontrolleKontrolle eseses nochnochnoch keinekeinekeine UntersuchungsmethodenUntersuchungsmethodenUntersuchungsmethoden gibt.Diegibt.Diegibt.Die US-amerikanischeUS-amerikanischeUS-amerikanische Lebens-Lebens-Lebens-
undundund ArzneimittelbehördeArzneimittelbehördeArzneimittelbehörde FDAFDAFDA empfiehlt,empfiehlt,empfiehlt, beimbeimbeim UmgangUmgangUmgang mitmitmit derartigenderartigenderartigen ProbenProbenProben diediedie
RichtlinienRichtlinienRichtlinien derderder biologischenbiologischenbiologischen SicherheitsstufeSicherheitsstufeSicherheitsstufe 222 desdesdes CentersCentersCenters forforfor DiseaseDiseaseDisease ControlControlControl zuzuzu
beachten.beachten.beachten.333

INFORMATIONENINFORMATIONENINFORMATIONEN ZURZURZUR KALIBRATIONKALIBRATIONKALIBRATION DERDERDER IMMAGE-IMMUNCHEMIESYSTEMEIMMAGE-IMMUNCHEMIESYSTEMEIMMAGE-IMMUNCHEMIESYSTEME

1. Die Kalibrierung am IMMAGE®-Immunchemiesysteme ist spezifisch für die jeweilige Reagenziencharge.

2. Eine erneute Kalibrierung der ALB-Reagenziencharge sollte nach dem Wechsel der Puffer 1-Charge sowie auch
nach dem Austausch bestimmter Teile oder der Durchführung bestimmter Wartungsmaßnahmen vorgenommen
werden (siehe hierzu die IMMAGE-Bedienungsanleitung).

3. Das IMMAGE-Immunchemiesystem erfordert nur eine minimale Kalibration. Die im System gespeicherten
Kalibrationen sollten an jedem Arbeitstag mittels Qualitätskontrollverfahren überprüft werden.

4. Die Kalibrierung für ALB bleibt 30 Tage lang stabil.

5. Das System führt im Verlauf der Kalibrierung automatisch eine Kalibrierungsüberprüfung durch und erstellt
einen Kalibrierungsbericht. Das System meldet dem Bediener das Fehlschlagen einer Kalibrierung. Eine
Erläuterung der dazugehörigen Fehlermeldung ist im Abschnitt FEHLERSUCHE UND -BEHEBUNG der
IMMAGE®-Immunchemiesysteme-Bedienungsanleitung enthalten.

6. Angaben zur Kalibrierungsüberprüfung enthält der Abschnitt KALIBRIERUNGSÜBERPRÜFUNG des (Chemistry
Reference Manual) Methodenreferenzhandbuchs für IMMAGE®-Immunchemiesysteme.

RÜCKFÜHRBARKEITRÜCKFÜHRBARKEITRÜCKFÜHRBARKEIT

Bezüglich Angaben zur Rückführbarkeit bitte die Kalibrator-Gebrauchsinformation einsehen.

QUALITÄTSKONTROLLEQUALITÄTSKONTROLLEQUALITÄTSKONTROLLE
Täglich sollten mindestens zwei Konzentrationsstufen eines Kontrollmaterials (normal und abnormal) analysiert
werden. Eine Liste mit Beckman Coulter-Kontrollen enthält der Abschnitt KALIBRATOREN UND KONTROLLEN
des (Chemistry Reference Manual) Methodenreferenzhandbuchs für IMMAGE®-Immunchemiesysteme. Kontrollen
sollten außerdem bei jeder neuen Kalibrierung, bei jeder neuen Reagenzien- oder Puffercharge sowie auch nach der
Durchführung bestimmter Wartungsmaßnahmen oder Maßnahmen zur Fehlersuche und -behebung mitgeführt werden
(siehe hierzu die Bedienungsanleitung für IMMAGE® Immunchemiesysteme). Je nach Arbeitsaufkommen und -fluss
kann der Anwender sich auch für einen häufigeren Einsatz von Kontrollen oder für den Einsatz zusätzlicher Kontrollen
entscheiden.

Die folgenden Kontrollen sind gemäß den Gebrauchsinformationen der Packungen herzustellen und zu verwenden.
Abweichende Qualitätskontrollergebnisse sind von der betreffenden Einrichtung zu untersuchen.
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TabelleTabelleTabelle 1.01.01.0 QualitätskonrollmaterialQualitätskonrollmaterialQualitätskonrollmaterial

NAMENAMENAME DERDERDER KONTROLLEKONTROLLEKONTROLLE PROBENTYPPROBENTYPPROBENTYP LAGERUNGLAGERUNGLAGERUNG

TESTVERFAHRENTESTVERFAHRENTESTVERFAHREN
1. Nach der Einrichtung die Reagenzien gemäß den Anweisungen der IMMAGE-Bedienungsanleitung in das System

laden.

2. Erforderlichenfalls die zu kalibrierenden Tests wählen. Für die Analyse die barcodierten Kalibratoren, Kontrollen
und Proben laden bzw. Kontrollen und Proben ohne Barcodes programmieren und laden; Anweisungen hierzu
bitte der IMMAGE-Bedienungsanleitung entnehmen.

3. Die Protokolle zur Systembedienung befolgen; Anweisungen enthält die IMMAGE-Bedienungsanleitung.

BERECHNUNGENBERECHNUNGENBERECHNUNGEN
Die Berechnung der Ergebnisse erfolgt beim IMMAGE-Immunchemiesystem automatisch.

WEITRGABEWEITRGABEWEITRGABE DERDERDER MESSERGEBNISSEMESSERGEBNISSEMESSERGEBNISSE
REFERENZINTERVALLREFERENZINTERVALLREFERENZINTERVALL

Die Referenzbereichswerte für Serum-ALB wurden unter Verwendung eines Array® 360-Systems anhand einer
Population von 120 offensichtlich gesunden männlichen und weiblichen Erwachsenen aus Kalifornien (USA) erstellt
und am IMMAGE-Immunchemiesystem überprüft. Die ALB-Referenzbereichswerte für Liquor-ALB wurden unter
Anwendung einer turbidimetrischen Methode erstellt.4

TabelleTabelleTabelle 2.02.02.0 ReferenzbereicheReferenzbereicheReferenzbereiche aaa

PROBENTYPPROBENTYPPROBENTYP REFERENZINTERVALLREFERENZINTERVALLREFERENZINTERVALL
Beckman Coulter Serum 3 660 – 5 100 mg/dL
Literatur4 Liquor 13,9 – 24,6 mg/dL

a Jedes Labor sollte eigene Referenzintervalle auf der Grundlage seines Patientenkollektivs erstellen.

INTERVALLEINTERVALLEINTERVALLE PROBENTYPPROBENTYPPROBENTYP REFERENZINTERVALLREFERENZINTERVALLREFERENZINTERVALL
Labor

Bezüglich Richtlinien zur Festlegung laborspezifischer Referenzbereiche die Literaturhinweise (5,6,7,8) einsehen.
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WeitereWeitereWeitere vonvonvon diesemdiesemdiesem LaborLaborLabor festgelegtefestgelegtefestgelegte Meldungsinformationen:Meldungsinformationen:Meldungsinformationen:

EINHEITENEINHEITENEINHEITEN UNDUNDUND UMRECHNUNGSFAKTORUMRECHNUNGSFAKTORUMRECHNUNGSFAKTOR

Die Ergebnisse für den ALB-Test werden in der Grundeinstellungseinheit mg/dL berichtet. Bei Auswahl einer neuen
Einheit erfolgt automatisch eine metrische Umrechnung innerhalb derselben Einheitenkategorie. Wird eine andere
Einheitenkategorie als die der Grundeinstellung gewählt, muss ein Umrechnungsfaktor eingegeben werden.

Weitere Einzelheiten zu Einheiten und Umrechnungsfaktoren enthält der Systemeinrichtungsabschnitt der
IMMAGE-Bedienungsanleitung.

VERFAHRENSHINWEISEVERFAHRENSHINWEISEVERFAHRENSHINWEISE
EINSCHRÄNKUNGENEINSCHRÄNKUNGENEINSCHRÄNKUNGEN

Bei Liquor-Analysen sollte die Zuverlässigkeit der immunochemischen Ergebnisse anhand der Übereinstimmung mit
elektrophoretischen Mustern für IgG-Banden, die Krankheitsprozesse anzeigen können, überprüft werden.

INTERFERENZENINTERFERENZENINTERFERENZEN

1. Die Interferenz in Serum wurde bei der Ausgangsprobenverdünnung mit dieser Methode für folgende Substanzen
getestet:

TabelleTabelleTabelle 3.03.03.0 InterferenzenInterferenzenInterferenzen

SUBSTANZSUBSTANZSUBSTANZ QUELLEQUELLEQUELLE
GETESTETEGETESTETEGETESTETE

KONZENTRATIONKONZENTRATIONKONZENTRATION
BEOBACHTETEBEOBACHTETEBEOBACHTETE

WIRKUNGWIRKUNGWIRKUNG
Bilirubin Schwein 5 – 30 mg/dL Keine
Lipid Human-Triglyceride 200 –1 000 mg/dL Keinea

Hämoglobin Human 100 – 500 mg/dL Keine
a Aufgrund einer sehr starken Lichtstreuung der Probe ist eine quantitative nephelometrische Bestimmung spezifischer Proteine in

lipämischen Proben unter Umständen nicht möglich.

2. Erfolgt die Analyse mit Vorabverdünnungen kleiner als 1:36, kann es zu unspezifischen Interferenzen kommen,
wenn das Serum mit der Polymere enthaltenden Pufferlösung reagiert.

3. Staubteilchen oder andere partikuläre Verunreinigungen im Reaktionsgemisch können zusätzliche Streusignale
hervorrufen und zu schwankenden Analysenwerten führen.

4. Durch Blut verunreinigte Liquor-Proben können bei der Proteinanalyse zu stark verfälschten Werten führen.

LEISTUNGSDATENLEISTUNGSDATENLEISTUNGSDATEN
LIN.LIN.LIN. MEßBEREICHMEßBEREICHMEßBEREICH

Der ALB-Test dient zum Nachweis von Konzentrationen dieses Analyten bei Verwendung einer anfänglichen
1:1296-Serumprobenverdünnung bzw. einer anfänglichen 1:6-Liquorprobenverdünnung.
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TabelleTabelleTabelle 4.04.04.0 MessbereichMessbereichMessbereich

PROBENTYPPROBENTYPPROBENTYP BECKMANBECKMANBECKMAN COULTERCOULTERCOULTER MESSBEREICHMESSBEREICHMESSBEREICH
Initialer Meßbereich: 800 – 6 000 mg/dLSerum

Erweitert: 22,2 – 6 000 mg/dL
Initialer Meßbereich: 3,7 – 27,8 mg/dLLiquor

Erweitert: 0,62 – 6 000 mg/dL

BERICHTBEREICHBERICHTBEREICHBERICHTBEREICH (VOM(VOM(VOM STANDORTSTANDORTSTANDORT ERMITTELT):ERMITTELT):ERMITTELT):

TabelleTabelleTabelle 5.05.05.0 LaborspezifischerLaborspezifischerLaborspezifischer MeßbereichMeßbereichMeßbereich

PROBENTYPPROBENTYPPROBENTYP LABORLABORLABOR PROTOKOLLBEREICHPROTOKOLLBEREICHPROTOKOLLBEREICH

Weitere Einzelheiten zum Laborberichtsbereich enthält Abschnitt, KALIBRIERUNGSÜBERPRÜFUNG, des (Chemistry
Reference Manual) Methodenreferenzhandbuchs für IMMAGE®-Immunchemiesysteme.

EMPFINDLICHKEITEMPFINDLICHKEITEMPFINDLICHKEIT

Die Empfindlichkeit wird als niedrigste meßbare Konzentration definiert, die bei 95% Vertrauen unterschieden
werden kann. Die Empfindlichkeit für die ALB-Bestimmung in Serum beträgt 22,2 mg/dL, die Empfindlichkeit für die
ALB-Bestimmung in Liquor 0,62 mg/dL.

VERGLEICHBARKEITVERGLEICHBARKEITVERGLEICHBARKEIT

Die Äquivalenz wurde mittels Deming-Regressionsanalyse von Proben im Hinblick auf eine anerkannte klinische
Methode beurteilt. Die mit dem ALB-Test für IMMAGE erhaltenen ALB-Werte wurden mit den an einem Array®
360-System erhaltenen Werten verglichen. Die Analyse umfasste sowohl normale als auch abnormale Serumproben.

TabelleTabelleTabelle 6.06.06.0 VergleichswerteVergleichswerteVergleichswerte

SERUMSERUMSERUM ARRAYARRAYARRAY 360-SYSTEM360-SYSTEM360-SYSTEM LIQUORLIQUORLIQUOR ARRAYARRAYARRAY 360-SYSTEM360-SYSTEM360-SYSTEM
N 164 101
Steigung 1,020 1,053
Schnittpunkt 10,3 0,10
Mittelwert (IMMAGE) 3 274 31,9
Mittelwert (Array 360) 3 201 30,2
Korrelationskoeffizient (r) 0,997 0,997

Die Äquivalenzwerte wurden anhand von Patientenserumproben im Bereich von 559 to 5772 mg/dL und
Patientenliquorproben im Bereich von 4,86 bis 251 mg/dL ermittelt. Bezüglich Richtlinien zur Durchführung von
Äquivalenztests die Literaturhinweise (9,10) am Ende dieses Methodenblatts einsehen.

PRÄZISIONPRÄZISIONPRÄZISION

Ein einwandfrei funktionierendes IMMAGE®-Immunchemiesysteme sollte Präzisionswerte von maximal den folgenden
maximalen Leistungsgrenzwerten aufweisen. Diemaximalen Leistungsgrenzwerte wurden anhand von Untersuchungen
der Präzision verschiedener Methoden, Leistungstestübersichten und Literaturquellen ermittelt.
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TabelleTabelleTabelle 7.07.07.0 MaximaleMaximaleMaximale LeistungsgrenzenLeistungsgrenzenLeistungsgrenzen

PRÄZISIONPRÄZISIONPRÄZISION PROBENTYPPROBENTYPPROBENTYP SASASA (mg/dL)(mg/dL)(mg/dL) %%% VKVKVK
CHANGEOVER-WERTCHANGEOVER-WERTCHANGEOVER-WERT

(mg/dL)(mg/dL)(mg/dL)aaa

Innerhalb einer Serie Serum 80,0 4,0 2 000
Total Serum 80,0 6,0 1 333
Innerhalb einer Serie Liquor 0,74 5,0 14,8
Total Liquor 0,74 8,0 9,25

a Entspricht der Mittelwert der Testpräzisionsdaten demChangeover-Wert oder liegt er unter diesem, ist die Test-Standardabweichung (SA) mit der
obigen SA-Richtlinie zu vergleichen, um die Akzeptabilität der Präzisionstests zu ermitteln. Liegt der Mittelwert der Testpräzisionsdaten über dem
Changeover-Wert, ist der VK-%-Wert des Tests mit der obigen Richtlinie zu vergleichen, um die Akzeptabilität zu ermitteln. Changeover-Wert =
(SA-Richtlinie/VK-Richtlinie) x 100.

Vergleichende Serum-Leistungsdaten für das IMMAGE-Immunchemiesystem (beurteilt anhand des
Richtlinienvorschlags NCCLS Proposed Guideline EP5-T2) enthält die folgende Tabelle.11 Jedes Labor sollte zu
Vergleichszwecken seine eigenen Geräteleistungsdaten ermitteln.

TabelleTabelleTabelle 8.08.08.0 TypischeTypischeTypische UngenauigkeitswerteUngenauigkeitswerteUngenauigkeitswerte

PRÄZISIONPRÄZISIONPRÄZISION PROBEPROBEPROBE Daten\punkteDaten\punkteDaten\punkteaaa
MittlererMittlererMittlerer TestwertTestwertTestwert

(mg/dL)(mg/dL)(mg/dL) SASASA (mg/dL)(mg/dL)(mg/dL) %%% VKVKVK
Serum Stufe 1 80 2 335 43,9 1,9
Serum Stufe 2 80 3 724 80,1 2,2

Innerhalb einer
Serie

Serum Stufe 3 80 5 288 137,0 2,6
Serum Stufe 1 80 2 335 53,8 2,3
Serum Stufe 2 80 3 724 80,1 2,2

Total

Serum Stufe 3 80 5 288 155,1 2,9
a Alle Datenpunkt wurden an einem System über 20 Tage bei 2 Läufen pro Tag und 2 Bestimmungen pro Lauf ermittelt. Bedienung und Wartung

des Geräts entsprachen den Anweisungen des Herstellers.

Vergleichende Liquor-Leistungsdaten für das IMMAGE-Immunchemiesystem (beurteilt anhand des
Richtlinienvorschlags NCCLS Proposed Guideline EP10-T2) enthält die folgende Tabelle.12 Jedes Labor sollte zu
Vergleichszwecken seine eigenen Geräteleistungsdaten ermitteln.

TabelleTabelleTabelle 9.09.09.0 TypischeTypischeTypische UngenauigkeitswerteUngenauigkeitswerteUngenauigkeitswerte

PRÄZISIONPRÄZISIONPRÄZISION PROBEPROBEPROBE Daten\punkteDaten\punkteDaten\punkteaaa
MittlererMittlererMittlerer TestwertTestwertTestwert

(mg/dL)(mg/dL)(mg/dL) SASASA (mg/dL)(mg/dL)(mg/dL) %%% VKVKVK
Liquor, Stufe 1 30 5,13 0,227 4,4
Liquor, Stufe 2 30 12,5 0,53 4,2

Innerhalb einer
Serie

Liquor, Stufe 3 30 21,4 1,38 6,5
Liquor, Stufe 1 30 5,13 0,356 6,9
Liquor, Stufe 2 30 12,5 0,58 4,6

Total

Liquor, Stufe 3 30 21,4 1,24 5,8
a Alle Datenpunkt wurden an einem System über 5 Tage bei 2 Läufen pro Tag und 3 Bestimmungen pro Lauf ermittelt. Bedienung und Wartung

des Geräts entsprachen den Anweisungen des Herstellers.

Bezüglich Angaben zur Durchführung von Präzisionstests die Literaturhinweise (9,11) am Ende dieses Methodenblatts
einsehen.
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HINWEIS

Diese Präzisions- und Richtigkeitswerte wurden in normalen Analysenläufen
erzielt. Sie sind nicht als eine Beschreibung der Leistungsmerkmale dieses
Analysenverfahrens zu verstehen.

WEITEREWEITEREWEITERE INFORMATIONENINFORMATIONENINFORMATIONEN
Weitere Informationen sind in der Bedienungsanleitung für IMMAGE-Immunchemiesysteme zu finden.

VERSANDSCHÄDENVERSANDSCHÄDENVERSANDSCHÄDEN

Sollte das Produkt bei Erhalt Beschädigungen aufweisen, bitte die zuständige Beckman Coulter-Vertretung
verständigen.

REVISIONSGESCHICHTEREVISIONSGESCHICHTEREVISIONSGESCHICHTE

RevisionRevisionRevision AEAEAE
Aktualisierte Verweise auf Abschnitte des Handbuchs.

RevisionRevisionRevision AFAFAF
Aktualisierte Firmenadresse.

RevisionRevisionRevision AGAGAG
Hinzugefügte bisherige Revisionen.

RevisionRevisionRevision AHAHAH
Neue hinzugefügte benötigte Sprachen: Tschechisch und Koreanisch.
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