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

immunoturbidymetryczna.

Wersja aplikacji

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

01.xx

Zastosowanie (do uzytku poza Stanami
Zjednoczonymi)

ABX Pentra Ig M CP jest odczynnikiem diagnostycznym
do iloSciowego oznaczania in vitro  stezenia
immunoglobuliny M (IgM) w surowicy i osoczu metoda
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 IgM
ma wage czgsteczkowg ok. 970000 daltondw i skiada sie
z pieciu molekut o ksztalcie litery Y, powigzanych
wigzaniem peptydowym. Kazda z pieciu molekut sktada
sie z dwodch identycznych tancuchéw ciezkich i dwdch
identycznych tancuchow lekkich, powigzanych wigzaniami
dwusiarczkowymi. Immunoglobulina IgM jest wytwarzana
przez komorki osocza (komoérki B) i stanowi ok. 5%
wszystkich rozpuszczalnych klas immmunoglobuliny.
Gtéwng funkcjg immunoglobuliny IgM jest wigzanie sie z
antygenami, inicjowanie aktywacji dopetniacza i
wyzwalanie dalszego katabolizmu danego przeciwciata.
IgM to pierwsza klasa immunoglobulin, jaka jest
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syntetyzowana po pierwszym kontakcie z
antygenem.

Obnizony poziom IgM wystepuje zaréwno w pierwotnych,
jak i wtérnych syndromach niedoboru odpornosci.
Stezenie IgM moze tez zmale¢ w wyniku zwiekszenia
utraty biatek spowodowanego ostrym zapaleniem jelita.
Duzy wzrost jednej klasy immunoglobuliny przy szpiczaku
mnogim moze skutkowaé spadkiem poziomu innych jej
klas, w tym IgM.

Z kolei podwyzszone poziomy IgM obserwuje sie przy
ostrych infekcjach i chorobach autoimmunologicznych.
Przy wielu postaciach szpiczaka, a w szczegdlnosci przy
makroglobulinemii Waldenstréma, wytwarzane sg duze
ilosci mono- lub poliklonalnej immunoglobuliny klasy IgM.
lloSciowe okreslenie surowiczego poziomu IgM jest
niezbednym elementem diagnostyki réznicowej tych
chordb.

Wszystkie metody iloSciowego oznaczania IgM sg
kalibrowane wedtug jej formy poliklonalnej. Brak jest norm
dla ilosciowej analizy IgM 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 szczegotowego, réznicowego badania
diagnostycznego.

nowym

Metoda

Test immunoturbidymetryczny.

Pomiar stezenia IgM wykonuje sie metodg fotometryczna.
Opiera sie on na reakcji antygen-przeciwciato przeciwciat
IgM z IgM w badanej prébce.
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Odczynniki
ABX Pentra Ig M CP jest produktem 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 1150 mmol/L

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

ABX Pentra Ig M CP nalezy uzywa¢ zgodnie z niniejsza
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 chtodzonej komorze odczynnikowej
analizatora Pentra C200.

Kalibrator

Do kalibracji nalezy uzywaé:

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

5x 1 mL (5 pozioméw)

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¢ poziomdéw
kalibracji w réoznych stezeniach. Poszczegdline fiolki sg
oznaczone etykietami o numerach od 1 do 5. W
zatgczniku podano poziomy/stezenia poszczegodlnych
kalibraciji.

Kontrola 2

Do wewnetrznej kontroli jakosci 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 materiatdw do kontroli jakosci.
Wynik kontroli musi zawiera¢é sie w zdefiniowanych
przedziatach ufnosci. Kazde laboratorium powinno
wypracowac¢ sposoéb postepowania w przypadku, gdy
wyniki wykroczg poza wyznaczone przedziaty.

Wymagane wyposazenie niewchodzace w
skiad 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

Populacjg testowang dla tego wyrobu jest populacja
ogolna.

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.

aModyfikacja: usunieto kontrole.
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Stabilnosé (4)

m W temp. 20-25°C: 2 miesigce
m W temp. 4-8°C: 4 miesigce
m W temperaturze -20°C: 6 miesigce

Zamrazacd tylko raz!

Zakres norm ?

Kazde laboratorium powinno wypracowaé swoje wtasne
zakresy odniesienia. Wartoéci podane w niniejszej ulotce
majg wytacznie charakter orientacyjny.

Dorosli (5): 0,40 - 2,30 g/L (40 - 230 mg/dL)

Dla tego analitu rzadko zgtasza sie czuto$¢ i swoistosé
kliniczng, dodatnia warto$¢ predykcyjng i negatywnag
wartos¢ predykcyjng. Jest to gtownie 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 potaczeniu 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 rozdziatu ,Wydajnos¢ przy uzyciu w
analizatorze Pentra C200”.

Nie zamrazaé.

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 otowiem lub miedzia,
tworzgc wybuchowe azydki metali.

Ogdlne srodki ostroznosci ©

Niniejszy odczynnik jest przeznaczony wytgcznie do
profesjonalnej diagnostyki in vitro.

Do uzytku laboratoryjnego.

Whytgcznie do stosowania z przepisu lekarza.

Ten odczynnik zostat sklasyfikowany jako nieszkodliwy
w rozumieniu rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.
Odczynnik 2 (R2):

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

Nie pipetowac ustami.

Nie uzupetnia¢ odczynnikow.

Nie potyka¢. Unika¢ zanieczyszczenia skéry i bton
Sluzowych.

Przy pracy nalezy stosowac standardowe laboratoryjne
srodki ostroznosci.

Kasety odczynnikowe sg kasetami jednorazowego
uzytku, nalezy je utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Nalezy uwaznie zapoznaé sie z kartg charakterystyki
(MSDS) dotgczong do odczynnika.

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

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

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

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

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

Kazdy powazny incydent wynikajgcy ze stosowania
wyrobu nalezy zgtasza¢ producentowi i organowi kraju
wilasciwemu dla miejsca pobytu uzytkownika lub
pacjenta.

bModyfikacja: dodano informacje.
°Modyfikacja: modyfikacja opisu ogdlnych $rodkéw ostroznosci.
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Wydajnos¢ w analizatorze Pentra C200

Zmiennos$é miedzy seriami 9

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

Surowica, osocze

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

Liczba oznaczen: ok. 78

Stabilnos¢ robocza odczynnikéw

Po otwarciu kaseta z odczynnikiem umieszczona w
chtodzonej komorze analizatora Pentra C200 zachowuje
stabilnos¢ przez 28 dni.

Objetosé¢ probki: 2 yL/oznaczenie

Zdolnos$¢ wykrywania €
Wykrywalno$¢ ustalono zgodnie z zaleceniami procedury
Valtec (7) i wynosi ona 0,052 g/L.

Trafnos¢ i precyzja

Powtarzalnos$¢ (precyzja oznaczenia)

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

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

Wartoé:l Ii‘;rednia cV %
Prébka kontrolna 1 0,94 2,30
Prébka kontrolna 2 3,05 0,99
Probka 1 1,09 2,56
Probka 2 2,10 1,19
Probka 3 4,12 1,98

Odtwarzalnosé (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 probek (poziomy niskie / Srednie / wysokie)

Wartos’g;’:/Ls'rednia cV %
Probka kontrolna 1 0,89 3,86
Probka kontrolna 2 2,96 3,57
Probka 1 0,96 4,51
Prébka 2 1,87 4,80
Prébka 3 3,57 4,42

Zakres pomiaru

Analiza potwierdzita zakres pomiaru od 0,05 g/L do
8,09g/L.

Zakres pomiaru jest rozszerzony do 24 g/l z
automatycznym rozcienczeniem nastepczym.

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

Korelacja f

Prébki pobrane od pacjenta: Surowica

Liczba prébek pobranych od pacjenta: 106

Probki  koreluje sie z komercyjnie  dostepnym
odczynnikiem, uzywanym jako wzorzec, zgodnie z
zaleceniami CLSI (NCCLS), protokole EP09c (10).
Wartosci zawieraly si¢ w przedziale od 0,17 g/L do
6,80 g/L.

Réwnanie dla otrzymanej linii allometrycznej (11) jest
nastepujgce:

Y =1,043 X -0,1243 (g/L)

przy wspotczynniku korelacji r2 = 0,988.

Czynniki zaklocajace

Hemoglobina: Nie obserwuje sie znaczgcego
wptywu do 290 pmol/L (500 mg/dL).
Triglicerydy: Nie obserwuje sie znaczgcego

wplywu do stezenia triglicerydow
5,9 mmol/L (518,9 mg/dL).

Bilirubina Nie obserwuje sie znaczgcego
catkowita: wptywu do 400 pymol/L (23,4 mg/dL).
Bilirubina Nie obserwuje sie znaczgcego

bezposrednia: wptywu do 400 pmol/L (23,4 mg/dL).

Young podaje takze inne ograniczenia, a w szczegolnoSci
liste lekéw oraz zmiennych przedanalitycznych, ktére
weditug obecnego stanu wiedzy wptywajg na wyniki tej
metody (12, 13).

dModyfikacja: dodano rozdziat.
®Modyfikacja: dodano dane.
fModyfikacja: modyfikacja informacji dot. korelacji.
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Zjawisko prozone

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

Stabilnos¢ kalibracji

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

Stabilno$¢ kalibracji wynosi 15 dni.

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

Pismiennictwo

1. Thomas L., editor. Clinical laboratory diagnostics. 15t
ed. Frankfurt: TH-Books Verlagsgesellschaft (1998):
667-78.

2. Johnson AM, Rohlfs EM, Silverman LM. Proteins. In:
Burtis CA, Ashwood ER, editors. Tietz Textbook of
Clinical Chemistry. 3™ ed. Philadelphia: WB Saunders
Company (1999): 507-12.

3. Bartl R, Hoechtlen-Vollmar W, Thomas L. Monoclonal
immunoglobulins. In: Thomas L., editor. Clinical
laboratory diagnostics. 15t ed. Frankfurt: TH-Books
Verlagsgesellschaft (1998): 742-58.

4. Guder WG, Narayanan S et al. List of Analytes;
Preanalitical Variables. 15t ed. (Darmstadt: Git
Verlag), (1996): 16-7.

5. Dati F, Schumann G, Thomas L, Aguzzi F, Baudner
S, Bienvenu J et al. Consensus of a group of
professional societies and diagnostic companies on
guidelines for interim reference ranges for 14 proteins
in serum based on the standardization against the
IFCC/BCR/CAP reference material (CRM 470). Eur.
J. Clin. Chem. Clin. Biochem. (1996) 34: 517-20.

6. Council Directive (2000/54/EC). Official Journal of the
European Communities. No. L262 from October 17,
2000: 21-45.

7. Vassault A, Grafmeyer D, Naudin C et al. Protocole
de validation de techniques (document B). Ann. Biol.
Clin. (1986) 44: 686-745.

8. Evaluation of Precision Performance of Quantitative
Measurement Method. Approved Guideline, CLSI
(NCCLS) document EP5-A2 (2004) 24 (25).

9. Evaluation of the Linearity of Quantitative Analytical
Methods. Approved Guideline, CLSI (NCCLS)
document EP6-A (2003) 23 (16).

10. Measurement Procedure Comparison and Bias
Estimation Using Patient Samples. Approved
Guideline, 3™ ed., CLSI (NCCLS) document EP09c
(2018) 38 (12).

S.A.S. au capital de 23.859.980 € - RCS Montpellier 328 031 042 - SIRET 328 031 042 000 42 - APE 332 B

11.

12.

13.

Passing H, Bablok W. A new biometrical procedure
for testing the equality of measurements from two
different analytical methods. J. Clin. Chem. Clin.
Biochem. (1983) 21: 709-720.

Young DS. Effects of Drugs on Clinical Laboratory
Tests. 4t Edition, Washington, DC, AACC Press
(1997) 3: 143-163.

Young DS. Effects of Preanalytical Variables on
Clinical Laboratory Tests. 2nd Edition, Washington,
DC, AACC Press (1997) 3: 120-132.

5/5

Najnowsze wersje dokumentéw na stronie www.horiba.com


http://toolkits.horiba-abx.com/documentation/search.php




