TOTAL PROTEIN

Validity

Total Protein konstantrasyonunun tayini igin diagnostik reaktif.
Sivi. Tek reaktif. +2/+8°C’de saklayiniz. In Vitro Diagnostik kullanim i¢indir. Dondurmayiniz.

MH-262 100 mL
MH-263 60 mL

Kullanma talimati icerisinde yapilan degisiklikler gri ile isaretlenmisgtir.

KULLANIM AMACI

Bu test serum ve plazmadaki total proteinin kantitatif
tayini icin uygulanmaktadir.

GENEL BILGI

Serum proteinleri, transport proteinleri, enzimler,
immunoglobulinler, inhibitérler ve digerlerinden olusan
genis bir gruptur.1 Plazma proteinleri agirlikli olarak
karacigerde, plazma hucrelerinde, lenf dugumlerinde,
dalakta ve kemik iliginde sentezlenir.? Cesitli serum
proteinleri arasindaki fonksiyonel farkliliklara ragmen,
bazi ortak biyofiziksel ve biyokimyasal &zelliklere
sahiptirler. (1) karbon, hidrojen, nitrojen ve oksijenden
olusan temel bir bilesim; (2) amino asit birimlerini birbirine
baglayan kovalent peptit baglarindan olusan bir omurga
ve (3) ultraviyole ve uzak ultraviyole dalga boylarinda
maksimum absorbans géstermeleridir. Bu &zelliklere
dayanarak serumda bulunan yizlerce ayri proteinin her
birinin kimyasal reaksiyonlarda benzer sekilde reaksiyona
girdigi varsayimiyla serumdaki protein konsantrasyonunu
belirlemek igin laboratuvar yéntemleri geli§tirilmi§tir.1

Total protein é&lgumleri, karaciger, bébrek veya kemik
iligini iceren cesitli hastaliklarin yani sira diger metabolik
veya beslenme bozukluklarinin tani ve tedavisinde
kullanilir.2 Serum total protein  konsantrasyonundaki
degisikliklerin iki ana nedeni, plazma sivisindaki hacim
degisiklikleri ve plazmadaki bir veya daha fazla spesifik
proteinin konsantrasyonundaki degisikliklerdir. Plazma
sivi  hacmindeki azalma (hemokonsantrasyon), tim
proteinlerin konsantrasyonunun ayni derecede artmasi
sonucunda goreceli hiperproteinemi olarak yansir. Bu
durum siddetli kusma, ishal, Addison hastali§i veya
diyabetik asidoz gibi yetersiz su alimina veya asiri su
kaybina  bagli  dehidrasyonda gc")rl'JIl'Jr.1 Siddetli
dehidrasyon yani sira, multipl miyelom gibi hastaliklarda
hiperproteinemi gérulebilir. Plazma proteinlerinin géreceli
ylzdesindeki degisiklikler, bir  plazma protein
fraksiyonunun yuzdesindeki bir degisiklige bagli olabilir.
Cogdu zaman bu gibi durumlarda toplam protein miktar
degismez.2

Ote vyandan, plazma sivisi hacmindeki artis
(hemodilusyon), tim proteinlerin konsantrasyonunun ayni
derecede azalmasiyla géreceli hipoproteinemi olarak
géraldr. Bu, su zehirlenmesi veya tuz tutulmasi
sendromlari ve asirl intravenéz inflzyon sirasinda ortaya
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cikar. Diyet  yetersizligi, kétd  sindirim  veya
malabsorbsiyonun  neden oldugu siddetli protein
tikenmesi, basta albumin olmak Uzere serum protein
konsantrasyonunu azaltabilir. Siddetli karaciger hastalig
da serum protein konsantrasyonunu azaltir.
Glomerulonefrit, nefrotik sendrom ve ciddi proksimal
tibdler hastalik gibi bdbrek hastaliklari ciddi, kronik
serum protein kaybina ve serum total protein
dizeylerinde azalmaya neden olabilir. Serum protein
konsantrasyonu 40 g/L'nin altina dustigidnde genellikle
6dem gc")rl'JIl'Jr.1 Hipoproteinemi, kan kaybi, sprue (yetersiz
protein emilimi), ciddi yaniklar ve Kwashiorkor (akut
protein eksikligi) gibi hastallk ve bozukluklardan da
kaynaklanabilir.2

TEST PRENSIBI

Kolorimetrik metot

Proteinlerin peptidik baglari, iki degerlikli Cu*? ile mavi-
mor bilre kompleksini olusturmak igin alkalin solisyonda
reaksiyona girer. Renk yodunlugu, fotometrik olarak 520-
560 nm dalga boyunda 6l¢ulir ve elde edilen absorbans
degeri 6élgcllen numunedeki protein konsantrasyonuyla
dogru orantilidir. Her Cu(ll), 6 peptit badina kadar
kompleks yapabilir. Reaktif igerisinde bulunan sodyum
potasyum tartarat, bakir hidroksitin ¢ékelmesini énlerken
potasyum iyoddr bakirin kendiliginden indirgenmesini
engeller.

REAKTIF BILESENLERI

Kuprik sulfat < 8 mmol/L
Potasyum sodyum tartarat <24 mmol/L
Potasyum iyodur < 8 mmol/L
NaOH < 0.80 mmol/L

REAKTIF HAZIRLAMA
Reaktif kullanim icin hazirdir.

REAKTIF STABILITESI VE SAKLAMA SARTLARI

Reaktifler +2/+8°C'de kapall tutuldugu sUrece etikette
belirtilen son kullanma tarihine kadar stabildir.

Acllan siseler 30 gin +2/+8°C’de optimum sartlarda
stabildir. Cihaz Usti stabilite otoanalizér sogdutma
spesifikasyonlarl ve carry-over degerleri ile guglld bir
sekilde iligkilidir.
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Reaktif stabilitesi ve saklama sartlari verileri, Clinical and
Laboratory Standards Institute (CLSI) EP25-A protokolu
kullanilarak dogrulanmlgtlr.3

NUMUNE GEREKLILIKLERI

Standart prosedirle toplanan serum ya da plazma
kullanilabilir. Plazma igin antikoagllan olarak Li-heparin
kullaniimalidir. Fibrinojenin varligindan dolayl toplam
proteinin plazma konsantrasyonu serum
konsantrasyonundan 2 ila 4 g/L daha yl'Jksektir.1

Birden cok numune dondurma ve ¢6zme isleminden
kaciniimaldir.

Serum ve plazmadaki total protein stabilitesi:
6 gun +20/+25°C’de
30 gun +2/+8°C’de
1 yil -20°C’de

Bilgi Notu:

e Aclik numunesi gerekli degildir, ancak lipemiyi
azaltmak icin istenebilir.!

e Jel ve jelsiz ayirici tlplerde toplanan numuneler
karsilastirilabilir sonuglar verir.*

e Cam veya plastik tuplerde toplanan &6rneklerde
anlamli bir fark gc")zlenmemistir.5

o Vaskiller yatak ile interstisyel bosluklar arasindaki
vicut sivisindaki  degisimler, serum protein
konsantrasyonunda ©6nemli degisikliklere neden
olabilir. Ornegin, total serum proteini, hasta sirtistu
pozisyondayken ayakta veya dik pozisyonda olana
gére 0.4 ila 0.8 g/dL daha dl‘J§l‘Jktl‘Jr.6

KALIBRASYON VE KALITE KONTROL

Kalibrasyon: Bu test icin Arcal Auto Kalibratér ya da
Total Protein Kalibratér kullanimi gerekmektedir.

Arcal Auto Kalibratér-Liyofilize
Ref.No: VT-003

Kalibrasyon stabilitesi 30 glndur. Reaktif lot
numarasindaki degisiklikler kalibrasyon gerektirir. Eger
kalite kontrol sonuclari kabul edilebilir limit araliklarinda
degilse kalibrasyon yapmak gerekir.

Kontrol: Degerleri bu yéntemle belirlenmis ticari olarak
ulasilabilen  kontrol malzemesi kullanilabilir. Tavsiye
edilen:

Arcon N Seviye 1 Kontrol- Liyofilize
Ref.No: VT-001

Arcon P Seviye 2 Kontrol- Liyofilize
Ref.No: VT-002

En az iki seviye kontrol ile her 24 saatte bir
calistirimalidir. Her laboratuvarin kendi kalite kontrol
prosedarlerini  belirlemesi gerekmektedir. Daha siki
kontrol takibi gerekiyorsa, laboratuvariniz igin gelistiriimis
kalite kontrol prosedurlerine bakiniz.
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REFERANS ARALIKLARI / MEDIKAL KARAR

DUZEYLERI

Yetigkin, ayakta
Yetigkin, yatan

16.3-83¢g/dL
:6.0-7.8g/dL

(60 yasindan sonra seviyeler yaklasik 0.2 g/dL dusuktar.)

Bilgi Notu:

o Yetiskinlerde yasla birlikte serum  protein
konsantrasyonunda hafif ve muhtemelen énemsiz
bir azalma olur.”

e Yenidoganlarda ortalama serum total protein
konsantrasyonu 5.7 g/dL olup, 6 ayda 6.0 g/dL'ye
(x4 g/L) yl'JkseIirs ve yaklasik 3 yasina kadar tam
olarak yetigkin konsantrasyonlarina ulasmis olur.!

e Zamaninda dogan bebeklere gére, prematire
bebeklerde toplam protein konsantrasyonu c¢ok
daha dustk olabilir ve 3.6 ila 6.0 g/dL arasinda
degisir.®®

e Hamilelik sirasinda, dogumla birlikte serum protein
konsantrasyonunun ortalama 6.9 g/dL'den 6.1
g/dL'ye dustugu kaydedilmistir.'

e EKk olarak siddetli egzersizden sonraki birka¢ saat
boyunca serum protein konsantrasyonunda 0.4 ila
0.8 g/dL'lik bir artis kaydedilebilir."*

Her laboratuvar kendi hasta popullasyonu igin beklenen
degerlerin transfer edilebilirligini arastirmali ve eger
gerekli ise kendi referans araligini belirlemelidir.

Referans araligi, CLSI EP28-A3c protokolu kullanilarak
dogrulanmlstlr.12

Birim Doniigiim:
g/dL x 10 =g/L

PERFORMANS OZELLIKLERI

Olgiim Arahigi (Measuring Interval)

CLSI EP34-ED1:2018’e gére “Olgim Araligr” ilgili analitin
alt miktar tayini siniri (lower limit of quantitation; LLoQ) ile
Ust miktar tayini sinir (upper limit of quantitation; ULoQ)
arasinda yer alan, seyreltme, konsantre etme veya
herhangi bir 6n islem olmaksizin tibbi olarak ve

laboratuvar gereksinimi bakimindan istenilen dogrulukta
analit konsantrasyonunun él¢uldigu aralidi ifade eder."

Total Protein icin tespit edilen analitik 6lcim araligi 0.80 —
12 g/dLl’dir.

Tayin Limitleri (Detection Capability)

Saptama siniri (Limit of Detection: LoD): 0.10 g/dL

Miktar tayini siniri (Limit of Quantitation; LoQ): 0.80
g/dL

Not: Bu deger belirlenirken ylzde degisim katsayisi
(%CV) degerinden < %20 degeri temel alinir.

LoD ve LoQ degerleri, CLSI EP17-A2:2012 protokoll
kullanilarak dogrulanmlstlr.14
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Dogrusallik (Linearity)

Bu yéntem 12 g/dL'ye kadar élgiim dogrusalligini gésterir.
Bu degerin Uzerindeki konsantrasyonlarda otoanalizérin
otomatik diliisyonundan faydalanabilirsiniz. ilave bilgi icin
cihazin kullanim kilavuzuna bakabilirsiniz.

Manuel dilusyon proseddrd igin, numuneyi 1:5 oraninda
%0.90’lik isotonik kullanarak seyreltiniz. Bu islemden
sonra tekrar caligilan numune sonucunu dilisyon faktoru
ile carpiniz. Dilisyon sonrasi numune sonucu lineer alt
sinirdan dusuk oldugunu gOsterecek sekilde
isaretlenmisse sonucu rapor etmeyiniz. Uygun bir
dilisyon kullanarak tekrar calistiriniz.

Dogrusallik calismalart CLSI EP06-A:2003 rehberi
kuIIanllarakdogjrulanmlstlr.15

Kesinlik (Precision)

Calisma dizeni 20x2x2 “The Single Site” protokollne
gbre olusturulmustur. Calisma sonucunda
Tekrarlanabilirlik  (Repeatibility) ve Laboratuvar igi
Kesinlik  (Within-Laboratory precision/Within-Device
Precision) degerleri elde edilmistir.

Kullanilan protokole gére 20 gin boyunca (ardisik gln
olma zorunlulugu yoktur) ginde 2 ayri calisma (run)
yapilmistir. Bu protokol disik ve yiuksek numuneler igin
ayri ayri uygulanmis ve her bir numune icin 80 sonug
elde edilmistir. Sonugclar istatistiksel olarak 2 faktérlu
Nested-ANOVA modeli kullanilarak elde edilmistir."®

Total Protein’e ait tekrarlanabilirlilik ve laboratuvar igi
kesinlik SD (standart sapma) ve %CV degerleri sirasiyla
tablo 1 ve 2'de verilmistir:

Tablo 1. iki Ayri Konsantrasyondaki Numuneden Elde
Edilen Total Protein Tekrarlanabilirlilik Sonuglari

Ortalama konsantrasyon SD CV% n
3.62 g/dL 0.07 1.93 80
7.17 g/dL 0.14 1.95 80

Not: Bu calisma duzeni énceki yayinlanmis CLSI EP05-
A2 rehberinde “within-run precision” olarak
adlandiriimaktadir."”

Tablo 2. iki Ayri Konsantrasyondaki Numuneden Elde
Edilen Total Protein Laboratuvar Ici Kesinlik
Sonuglari

Ortalama konsantrasyon SD CV% n
3.62 g/dL 0.09 2.59 84
7.17 g/dL 0.27 3.70 84

Not: Bu calisma duzeni énceki yayinlanmis CLSI EP05-
A2 rehberinde “total presizyon” olarak
adlandiriimaktadir."”
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verilerinin istatiksel

Metot Karsilastirma

Metot karsilastirmasi
degerlendiriimesi sonucunda:

Passing-Bablok denklemi;'®
y=1.02x-0.11 g/dL
r=0.97 olarak hesaplanmistir.

interferans

Total Protein interferans tarama testinde kullanilan
endojen interferant ve analit konsantrasyonlari “CLSI
EP37-ED1:2018” ve “CLSI EP07-ED3:2018” kilavuzlarina
uygun olacak sekilde belirlendi. %

Total Protein interferans tarama testi sonucunda elde
edilen gézlemlenen fark degerinin interferans bakimindan
anlamli olup olmadigini tespit edebilmek icin kullanilacak
olan toplam kabul edilebilir hata orani +%10 olarak
alindi.**

Total Protein interferans testi sonucunda, belirlenmis olan
endojen interferant ve analit konsantrasyonlarinda,
interferantlar ve analit arasinda belirgin bir etkilesim
gbzlenmedi.

interferant- Total Protein Gézlemlenmis

*

Konsantrasyon Hedef (g/dL) Geri Elde %
Bilirubin
48 mg/dL 6.48 3 92
Lipemi
433 mdL 7.16 3 108

*Serum havuzu seklinde hazirlanmis olan kontrol ve test (iginde
interferant bulunan) numunelerinin kac kez tekrarll ¢alisilacaginin
hesaplanmasinda ilgili metot icin 6nceden tespit edimis
tekrarianabiliriik (with-in run) SD degerleri ve interferans limiti
olarak belirenmis toplam kabul edilebilir hata orani kullanildi.
Hesaplamalarda tip 1 hata (a hata) orani %5 ve tip 2 hata orani (B
hata) %10 (%90 gtig) kabul edildi.*®

Bilgi Notu:

e Hemolizsiz numuneler tercih edilmelidir.

e Bilre y6nteminde interferans az goérdlir ve c¢ogu
kolayca ortadan kaldirilir. Gézle gérulir sekilde
hemolizli, ikterik veya lipemik humuneler 540 nm'de
endojen absorbansin artmasina neden olabilir ve
pozitif interferansla sonuc;lanabilir.1

e Hemoliz, numunede bulunan her 1 g/L hemoglobin
icin gérinen total protein konsantrasyonunda %3'lik
bir artisa neden olabilir.

e Dusuk molekuler kutleli  dekstranlar  bilre
metodunda interferans olustururlar.zs‘24 Plazma
hacmini genisletici olarak kullanilan dekstranlar,
reaksiyon karisiminda bakir ve tartaratla kompleks
olusturur ve bunun sonucunda jelatinimsi, agik mavi
bir ¢okelti olusur. Ortaya cikan etkilesimin derecesi,
dekstran konsantrasyonuna ve bilre reaktifinin
bilesimine  gbére  buydk élglde degjisir.zs‘26
interferans, tipik olarak karsilagilan dekstran

konsantrasyonlarinda %3 ila %50 arasinda
degisebilir. Gliserol veya dislUk konsantrasyonda
NaOH kullaniminin®?®  dekstrandan kaynaklanan
girisimi énleyebildigi rapor edilmistir.1
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Endojen interferantlar yani  sira cesitli ilag ve
metabolitlerinin, antikoagulanlar (érn. Heparin, EDTA,
sitrat, oksalat) ve koruyucular (6rn. Sodyum flordr,

iyodoasetat, hidroklorik asit) gibi érnek katki maddelerinin,
toplama ve igsleme sirasinda 6érneklerle temas edebilen
maddelerin (serum ayirici cihazlari, érnek toplama kaplari
ve icerigi, kateterler, kateter yikama c¢ozeltileri, cilt
dezenfektanlari, el temizleyicileri ve losyonlar, cam yikama
deterjanlari, toz eldivenler vb.), belirli testleri etkiledigi
bilinen diyet maddelerinin (kafein, beta-karoten, hashas
tohumu vb.) veya bir 6&rnekte yabanci proteinlere
(heterofilik antikorlar vb.), otoimmin yanita (otoantikorlar
vb.) veya maligniteye bagl (érnedin paraproteinlerin, fosfat
testi ve indirekt iyon segici elektrot yéntemleri ile girisim
olusturmasi) olusturan mevcut bazi maddelerin pek ¢ok
farkll nedenden &tard  cgesitli  girisimlere ve vyanlis
degerlendirmelere neden olacak olumsuz etkilerinin ortaya
cikabilecedi unutulmamalidir.

Bu performans karakteristikleri otoanalizér kullanilarak
elde edilmistir. Sonuglar farkli ekipmanlar ya da manuel
proseddrler kullanildidinda bazi degisiklikler gésterebilir.

UYARILAR VE ONLEMLER

IVD: In Vitro Diagnostik kullanim igindir.

Son kullanma tarihi gegmis reaktifleri kullanmayiniz.
Farkli iki lot numarali reaktif birbirine karistirimamalidir.
Profesyonel kullanim igindir.

iyi Laboratuvar Uygulamalari (GLP) ilkelerine uyunuz.
Sodyum azid igerir.

DIKKAT: Bu (run ile birlikte insan kaynakli érnekler
isleme alinmaktadir. insan kaynakli érneklerin tiim
potansiyel bulasici olarak kabul edilir ve OHSAS (is
Sagligi ve Gulvenligi Yoénetim Sistemi) standartlarina
uygun olarak ele alinmasi tavsiye edilmektedir.

Tehlike

EUHO032 -Asitle temasta ¢ok zehirli gaz ¢ikarir.

H317 -Alerjik cilt reaksiyonuna neden olabilir.

Onlem

P280 :Koruyucu eldiven / koruyucu giysi /
g6zluk / maske kullaniniz.

P264 :Kullandiktan  sonra  elinizi  uygun
sekilde yikayiniz.

pP272 :Kirlenmis is kiyafetinin is yeri disinda
kullanimina izin verilmemelidir.

Miidahale

P302+P352 :Deri ile temasta bol sabun ve su ile
yikayiniz.

P333+P313 :Deriyi tahris eder ya da kizariklik
meydana  gelirse  tibbi  yardima
basvurunuz.

P362+P364 :Kontamine olmus giysiyi cikariniz ve
kullanmadan 6énce uygun sekilde
yikayiniz.

imha

P501 ‘icerikleri ve kaplari yerel
dizenlemelere gére atiniz.
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I Archem Saglik Sanayi ve Tic. A.S.

SEMBOLLER
In Vitro Diagnostik Medikal
IVD .
Cihaz
LoT Lot Numarasi
Reaktif 1

GTIN Kiiresel Ticari Uriin
Numarasi

REF Referans Numarasi

GLP lyi Laboratuvar
Uygulamalari

FOR USE WITH I_E_iir_!ikte _KuIIanllacak
Uriinleri Tanimlar

| PRODUCT OF TURKEY Tiirkiye Uriini

u Uretici

Son Kullanma Tarihi

Sicaklik Sinirlamasi
(Saklama Sartlari)

Kullanim Kilavuzuna
Bakiniz

BH
/

Test Sayisi

TOTAL PROTEIN  Sayfa5/5




