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Odczynnik diagnostyczny do przeprowadzania oznaczenia ilosciowego in
vitro immunoglobuliny A (IgA) w surowicy lub osoczu metoda

immunoturbidymetryczna.

Wersja aplikacji

Surowica, osocze: IGA (do uzytku poza Stanami
Zjednoczonymi)

01.xx

Zastosowanie (do uzytku poza Stanami
Zjednoczonymi)

ABX Pentra Ig A CP jest odczynnikiem diagnostycznym
do iloSciowego oznaczania in vitro  stezenia
immunoglobuliny A (IgA) w surowicy i osoczu metodg
turbidymetryczna.

Pomiary tej immunoglobuliny wykorzystuje sie w
diagnostyce nieprawidtowego metabolizmu biatek oraz
braku odpornosci organizmu na patogeny zakazne.

Aspekty kliniczne (1, 2, 3)

Klasy ludzkiej immunoglobuliny (IgG, IgA, IgM, IgE i IgD)
stanowig grupe funkcjonalnie i strukturalnie blisko ze sobg
powigzanych glikoprotein. Ludzka immunoglobulina IgA
ma wage czgsteczkowg ok. 160000 daltondw i skiada sie
z dwéch identycznych fancuchéw ciezkich i dwéch
identycznych tancuchow lekkich, powigzanych wigzaniami
dwusiarczkowymi o charakterystycznym ksztatcie litery Y.
Surowicza immunoglobulina IgA jest wytwarzana przez
komorki osocza (komorki B) i stanowi ok. 15% wszystkich
rozpuszczalnych klas immmunoglobuliny. W ok. 90%
surowicza immunoglobulina IgA jest monomeryczna,
pozostata czes¢ jest dimeryczna i polimeryczna.
Wiekszos¢ IgA nie wystepuje jednak w samej surowicy, a
jedynie na powierzchni bton Sluzowych. W tkankach
Sluzowych ptuc i uktadu pokarmowego IgA jest uwalniana
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w postaci dimerycznej przez komorki osocza. Obie jej Y-
ksztaltne czesci sg powigzane nie tylko za pomocg
tancucha wigzgcego, ale tez przez specjalny peptyd
zwany fragmentem  wydzielniczym. Dlatego tez
immunoglobulina typu IgA jest zwana wydzielniczg IgA.
Nie jest ona zwykle obecna w surowicy ludzkiej, wystepuje
za to w innych ptynach ustrojowych, np. w pocie, fzach
oraz wydzielinach uktadu pokarmowego i wydzielinach
oskrzelowych. Gtéwng funkcjg surowiczej IgA jest
wigzanie sie z antygenami i wyzwalanie dalszego ich
katabolizmu.

Obnizony surowiczy poziom IgA wystepuje zaréwno w
pierwotnych, jak i wtérnych syndromach niedoboru
odpornosci. Duzy wzrost jednej klasy immunoglobuliny
przy szpiczaku mnogim moze skutkowa¢ spadkiem
poziomu innych jej klas, jak choéby IgA. Stezenie moze
tez zmale¢ w wyniku zwiekszenia utraty IgA
spowodowanego ostrym zapaleniem jelit. Z kolei
podwyzszone poziomy IgA obserwuje sie przy ostrych
infekcjach i chorobach autoimmunologicznych.
Szczegolnie wysokie surowicze stezenie IgA towarzyszy
procesom zapalnym watroby. Podobnie, jak w przypadku
innych klas Ig, wiele postaci szpiczaka wytwarza duze
ilosci mono- lub poliklonalnej IgA. llosciowe okreslenie
surowiczego poziomu IgA jest konieczne przy diagnostyce
réznicowej tych chordb.

Wszystkie metody iloSciowego oznaczania IgA s3g
kalibrowane wedtug poliklonalnej surowiczej IgA. Brak jest
norm dla ilosciowej analizy IgA monoklonalnej i
uzyskiwane wartosci mogg by¢ uzaleznione od uzytej
metody i odczynnika. Wynikéw analiz nalezy uzywaé
wytgcznie na dalszych etapach badan.
Immunoglobulinemia monoklonalna, poza oznaczeniem
ilosciowym, wymaga takze szczegdtowego, réznicowego
badania diagnostycznego.
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Metoda

Test immunoturbidymetryczny.

Pomiar stezenia IgA wykonuje sie metodg fotometryczna.
Opiera sie on na reakcji antygen-przeciwciato przeciwciat
IgA z IgA w badanej probce.

Odczynniki

ABX Pentra Ig A CP jest w stanie gotowym do uzycia.

Odczynnik 1 (R1):

TRIS pH 7,5 100 mmol/L
NaCl 150 mmol/L
Odczynnik 2 (R2):

TRIS pH 8,0 100 mmol/L
NaCl 300 mmol/L

Przeciwciata (kozie) skierowane przeciw immunoglobulinie
ludzkiej (IgA) < 1%

ABX Pentra Ig A CP nalezy uzywa¢ zgodnie z niniejszg
ulotkg. Producent nie moze zagwarantowaé wiasciwego
dziatania produktu, jezeli zostanie on uzyty w sposéb inny
od podanego.

Postepowanie z preparatem

1. Wyjmij obie zatyczki kasety.

2. Jezeli odczynnik zawiera piane, usun jg za pomocg
plastikowej pipety.

3. Umies¢ kasete w odpowiedniej chtodzonej komorze
odczynnikowe;.

Kalibrator

Do kalibracji nalezy uzywaé:

ABX Pentra SP Cal (A11A01927) (do oddzielnego
zakupu)

5 x 1 mL (5 poziomoéw)

Stezenie kalibratora oznacza sie w odniesieniu do
preparatu wzorcowego CRM 470-CAP/IFCC.

Kalibracje wykonuje sie przy uzyciu:

m roztworu NaCl 9 g/L dla Cal O (stezenie 0 mg/L).

m ABX Pentra SP Cal, ktéry zawiera pie¢ poziomow
kalibracji w réznych stezeniach. Poszczegdlne fiolki sg
oznaczone etykietami o numerach od 1 do 5. W
zatgczniku podano poziomy/stezenia poszczegodlnych
kalibraciji.

Kontrola 2

Do wewnetrznej kontroli jako$ci nalezy uzywac:

m ABX Pentra N MultiControl (1300054414) (do
oddzielnego zakupu)
10 x 5 mL (liofilizat)

m ABX Pentra P MultiControl (1300054415) (do
oddzielnego zakupu)
10 x 5 mL (liofilizat)

Oznaczenie kontroli powinno by¢ przeprowadzane raz
dziennie i/lub po wykonaniu kalibraciji.

Czesto$c¢ przeprowadzania kontroli oraz przedziaty ufnosci
powinny by¢ ustalone w oparciu o wytyczne laboratoryjne
oraz przepisy obowigzujgce w danym kraju. Nalezy
przestrzega¢ krajowych, regionalnych i lokalnych
wytycznych dotyczgcych materiatow do kontroli jakosci.
Wynik kontroli musi zawiera¢ sie w zdefiniowanych
przedziatach ufnosci. Kazde laboratorium powinno
wypracowac¢ sposoéb postepowania w przypadku, gdy
wyniki wykroczg poza wyznaczone przedziaty.

Wymagane wyposazenie niewchodzace w
sktad produktu 2

m Zautomatyzowany kliniczny analizator biochemiczny:
Pentra C200

m Kalibrator: ABX Pentra SP Cal (A11A01927)

m Kontrole:
ABX Pentra N MultiControl (1300054414)
ABX Pentra P MultiControl (1300054415)

m Roztwér NaCl: 9 g/L

m Standardowy sprzet laboratoryjny.

Prébka P

Populacjg testowang dla tego wyrobu jest populacja
ogolna.

aModyfikacja: usunieto kontrole.
bModyfikacja: modyfikacja stabilnoci probek.
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m Surowica.
m Osocze heparynizowane lub osocze z EDTA.

Firma HORIBA Medical nie prowadzita testéw dla
antykoagulantéw innych niz wymienione na liscie i w
zwigzku z tym nie zaleca ich uzywania dla potrzeb tego
oznaczenia.

Stabilnosé¢ (4)

m W temp. 20-25°C: 8 miesigce
m W temp. 4-8°C: 8 miesigce
m W temperaturze -20°C: 8 miesigce

Zakres norm ¢

Kazde laboratorium powinno wypracowa¢ swoje wiasne
zakresy odniesienia. Warto$ci podane w niniejszej ulotce
majg wytgcznie charakter orientacyjny.

Dorosli (5): 0,70 -4,00 g/L

Dla tego analitu rzadko zgtasza sie czuto$é i swoistosé
kliniczng, dodatnia warto$¢ predykcyjng i negatywnag
wartos¢ predykcyjng. Jest to gtdwnie spowodowane
faktem, ze ten analit nie stanowi jedynego wskaznika w
zakresie wyznaczonego celu i podejmowania decyzji
dotyczacych leczenia pacjenta. W celu postawienia
diagnozy i zaplanowania leczenia nalezy uzy¢ wynikow
innych rutynowych testéw biochemicznych w potgczeniu z
innymi informacjami diagnostycznymi oraz oceng stanu
pacjenta wykonang przez specjaliste opieki stuzby
zdrowia.

Przechowywanie i stabilnos$¢

Stabilnos¢ przed otwarciem:

Zachowuje stabilnos¢ do daty waznosci podanej na
etykiecie pod warunkiem przechowywania w temperaturze
2-8°C.

Stabilnos¢ po otwarciu:

Przejdz do rozdzialu ,Wydajnos¢ przy uzyciu w
analizatorze Pentra C200”.

Nie zamrazad.

Postepowanie z odpadami

m Nalezy postepowaé zgodnie z lokalnie obowigzujgcymi
przepisami.

m Opisywany odczynnik jest konserwowany azydkiem
sodu, obecnym w stezeniu ponizej 0,1%. Azydek sodu
moze wchodzi¢ w reakcje z ofowiem lub miedzig,
tworzac wybuchowe azydki metali.

Ogolne srodki ostroznosci ¢

m Niniejszy odczynnik jest przeznaczony wytacznie do
profesjonalnej diagnostyki in vitro.
Do uzytku laboratoryjnego.

m Wytacznie do stosowania z przepisu lekarza.

m Ten odczynnik zostat sklasyfikowany jako nieszkodliwy
w rozumieniu rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.

m Odczynnik 2 (R2):

Ostrzezenie: Odczynnik jest sporzgdzony z substancji
pochodzenia zwierzecego. W zwigzku z tym nalezy go
traktowac jako materiat potencjalnie zakazny. Nalezy
obchodzi¢ sie z nim z odpowiednig ostroznoscia,
stosujac dobre praktyki laboratoryjne (6).

m Nie pipetowa¢ ustami.

Nie uzupetnia¢ odczynnikow.

m Nie polykaé. Unika¢ zanieczyszczenia skory i bton
Sluzowych.

m Przy pracy nalezy stosowa¢ standardowe laboratoryjne
Srodki ostroznosci.

m Kasety odczynnikowe sg kasetami jednorazowego
uzytku, nalezy je utylizowaé zgodnie z lokalnymi
przepisami.

m Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z kartg charakterystyki
(MSDS) dotgczong do odczynnika.

m Nie uzywaé produktu, jezeli mozna zaobserwowac
zmiane jego cech biologicznych, chemicznych Ilub
fizycznych, co wskazuje na jego nieprzydatnos¢ do
uzytku.

m Nie nalezy uzywa¢ tego produktu w przypadku
nieprzestrzegania warunkéw magazynowania, w tym w
zakresie temperatury.

m Przed przystgpieniem do obstugi  urzadzenia
uzytkownik  musi  zostaé przeszkolony przez
przedstawiciela firmy HORIBA Medical.

m Uzytkownik ma obowigzek sprawdzi¢, czy niniejszy
dokument dotyczy uzywanego w danym przypadku
odczynnika.

m W celu uzyskania pomocy technicznej zadzwon pod
numer +33 (0)4 67 14 15 16.

°Modyfikacja: dodano informacje.
dModyfikacja: modyfikacja opisu ogdlnych érodkéw ostroznosci.
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m Kazdy powazny incydent wynikajacy ze stosowania
wyrobu nalezy zgtasza¢ producentowi i organowi kraju
wiasciwemu dla miejsca pobytu uzytkownika lub
pacjenta.

Wydajnos¢ w analizatorze Pentra C200

Zmiennos$¢ miedzy seriami ©

Odzysk prébek (surowicy i osocza) wykonany podczas
zwolnienia QC trzech kolejnych serii odczynnika wskazuje,
ze zmienno$¢ miedzy seriami jest zgodna ze specyfikacja:
< 10%.

Surowica, osocze
Dane przedstawione ponizej pochodzg z oznaczen
przeprowadzonych przy uzyciu analizatora Pentra C200.

Liczba oznaczen: ok. 78

Stabilnosé robocza odczynnikéw

Po otwarciu kaseta z odczynnikiem umieszczona w
chiodzonej komorze analizatora Pentra C200 zachowuje
stabilnos¢ przez 26 dni.

Objetos¢ probki: 2 yL/oznaczenie

Zdolnosé wykrywania f

Wykrywalnos¢ ustalono zgodnie z zaleceniami procedury
Valtec (7) i wynosi ona 0,06 g/L.

Trafnos¢ i precyzja

Powtarzalno$¢ (precyzja oznaczenia)

Powtarzalnos¢ wg zalecen procedury Valtec (7) z
probkami poddanymi 20 oznaczeniom:

m 2 kontrole
m 3 prébek (poziomy niskie / Srednie / wysokie)

Wartoé:l I-s'rednia cV %
Prébka kontrolna 1 1,00 0,93
Prébka kontrolna 2 3,68 0,96
Prébka 1 1,34 1,36

Wartos¢ srednia cv %

g/L
Probka 2 2,84 0,65
Probka 3 4,99 1,03

Odtwarzalnos¢ (precyzja wewnatrzlaboratoryjna)

Odtwarzalno$¢ wg zalecen CLSI (NCCLS), procedura
EP5-A2 (8) z prébkami poddawanymi podwdjnym
oznaczeniom przez 20 dni (2 serie dziennie):

m 2 kontrole
m 3 prébek (poziomy niskie / Srednie / wysokie)

Wartos¢ srednia cv %
g/L
Prébka kontrolna 1 1,12 3,4
Prébka kontrolna 2 3,67 3,7
Prébka 1 1,05 3,9
Prébka 2 2,06 3,8
Probka 3 4,04 3,3

Zakres pomiaru

Analiza potwierdzita zakres pomiaru od 0,06 g/L do
8,00 g/L.

Zakres pomiaru jest rozszerzony do 24,00 g/L =z
automatycznym rozciericzeniem nastepczym.

Liniowos¢ odczynnika ustalono na wartos¢ do 8,00 g/L,
zgodnie z zaleceniami CLSI (NCCLS), procedura EP6-A
(9).

Korelacja 9

Probki pobrane od pacjenta: Surowica

Liczba prébek pobranych od pacjenta: 38

Probki  koreluje sie z komercyjnie  dostepnym
odczynnikiem, uzywanym jako wzorzec, zgodnie z
zaleceniami CLSI (NCCLS), protokole EP09c (10).
Wartosci zawieraly sie w przedziale od 0,68 g/L do
7,31 g/L.

Réwnanie dla otrzymanej linii allometrycznej (11) jest
nastepujgce:

Y =0,9483 X + 0,2351 (g/L)

przy wspoétczynniku korelacii r2 = 0,983.

Czynniki zaktécajace P

Hemoglobina: Nie obserwuje sie znaczacego
wptywu do 290 pymol/L (500 mg/dL).

eModyfikacja: dodano rozdziat.

fModyfikacja: zmiana granicy wykrywalnosci.
9Modyfikacja: modyfikacja informacji dot. korelacji.
PModyfikacja: modyfikacja zaktécen.
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Triglicerydy: Nie obserwuje sie znaczgcego
wplywu do stezenia triglicerydow
6,86 mmol/L (600,25 mg/dL).
Bilirubina Nie obserwuje sie znaczgcego
catkowita: wpltywu do 700 pmol/L (41,0 mg/dL).
Bilirubina Nie obserwuje sie znaczgcego
bezposrednia: wpltywu do 750 pmol/L (43,9 mg/dL).

Young podaje takze inne ograniczenia, a w szczegolnosci
liste lekéw oraz zmiennych przedanalitycznych, ktore
wedfug obecnego stanu wiedzy wplywajg na wyniki tej
metody (12, 13).

Zjawisko prozone

Nie stwierdzono nadmiaru antygenu do wartosci stezenia
100 g/L.

Stabilnos¢ kalibracji

Odczynnik jest kalibrowany w dniu 0. Stabilno$¢ kalibracji
jest kontrolowana przez wykonanie testéw na 2 prébkach
kontrolnych.

Stabilnos¢ kalibracji wynosi 14 dni.

Uwaga: Ponowng kalibracje odczynnika zaleca sie w
przypadku zmiany jego serii oraz w przypadku, gdy wyniki
kontroli jako$ci wykroczg poza zatozony zakres.
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