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ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania stezenia
o l-mikroglobuliny, przeznaczony do wykonywania
oznaczen na automatycznym analizatorze ACCENT-300.
Odczynniki ~ powinny  by¢  stosowane do  badan
diagnostycznych in vitro, przez odpowiednio przeszkolony
personel, tylko zgodnie z ich  przeznaczeniem,
w odpowiednich warunkach laboratoryjnych.

WPROWADZENIE

o 1-mikroglobulina (aMi) jest glikoproteina o niskiej masie
molekularnej (24-33 kD) wyizolowana po raz pierwszy
w 1975 r. z moczu pacjentdw z zaburzeniami pracy
kanalikow nerkowych. Jest to biatko syntetyzowane glownie
W watrobie i transportowane po organizmie przez rozne
plyny ustrojowe.

Pomiar poziomu aMi w surowicy krwi i moczu
jest wykorzystywany w diagnozowaniu nieprawidlowego
funkcjonowania nerek, w ocenie rozwoju i prognozowaniu
ich chorob.

ZASADA METODY

W wyniku reakcji antygen-przeciwcialo pomiedzy oMi
(zawarta w probce) a przeciwciatami anty-aMi (zwigzanymi
z czastkami lateksu) nastgpuje aglutynacja.
Jest ona wykrywana jako zmiana absorbancji przy A=572 nm
i jest wprost proporcjonalna do ilosci aMi w probcee.
Rzeczywiste stgzenie oMi jest nastgpnie Wwyznaczane
przez interpolacje z krzywej kalibracyjnej sporzadzonej
z kalibratoréw o znanych wartosciach aMi.

ODCZYNNIKI

Sklad zestawu

1-Reagent 1x32ml
2-Reagent 1x32ml
Tlo$¢ testow: ACCENT-300 130

Odczynnik przechowywany w temp. 2-10°C zachowuje
trwato§¢ do daty waznoSci podanej na opakowaniu.
Odczynniki przechowywane na pokladzie aparatu w 2-10°C
sg stabilne przez 6 tygodni.

Stezenia skladnikéw w zestawie

zawiesina  czastek lateksu  uczulonych
za pomoca kroliczych przeciwcial anty-aMi
bufor glicynowy

konserwant

0,25 w/v%

Ostrzezenia i uwagi

= Chroni¢ przed bezposrednim S$wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

= Przed wykonaniem oznaczenia odczynniki wymiesza¢
delikatnie odwracajac kilka razy butelki.

= Po wykonaniu oznaczenia odczynniki przechowywaé
w temp. 2-10°C w butelkach zamknigtych korkami.
Nie zamienia¢ korkow.

ACCENT-300 ALPHA 1-MICROGLOBULIN

®  Odczynnikow roznych serii nie nalezy zamieniaé
i mieszac.

= Nalezy zapozna¢ si¢ z Kartg charakterystyki (MSDS),
ktora zawiera szczegotowe informacje dotyczace zasad
bezpiecznego przechowywania i stosowania wyrobu.

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica lub osocze krwi, mocz.

Jesli test nie moze by¢ wykonany na $wiezym materiale
probki  nalezy  przechowywa¢ w  temp. -20°C.
Unika¢ wielokrotnego zamrazania i rozmrazania probek.
Jednak polecamy wykonywanie badan na §wiezo pobranym
materiale biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA
1-Reagent i 2-Reagent sa gotowe do uzycia.
Do wykonania proby zerowej nalezy uzywac 0,9% NaCl.

WARTOSCI PRAWIDLOWE 3
[ surowica, osocze |
| mocz \

10,0 — 30,0 mg/l |
1,0 — 5,0 mg/l |
Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium
wlasnych zakresow warto$ci prawidtowych
charakterystycznych dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewnetrznej kontroli jakosci, zaleca si¢ dotaczanie
do kazdej serii oznaczen surowic kontrolnych do oznaczenia
aMi np. firmy ROCHE lub BIORAD.

Do kalibracji analizatorOw automatycznych zaleca sig¢
stosowanie zestawu CORMAY ALPHA 1-MGLOB
CALIBRATORS (S) (Nr kat. 4-286) do probek surowicy
i CORMAY ALPHA 1-MGLOB CALIBRATORS (U)
(Nr kat. 4-285) do probek moczu.

Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana przy kazdym
wykonywaniu testu, kazdej zmianie serii odczynnika lub
w razie potrzeby np. jesli warto$ci oznaczenia surowic
kontrolnych nie mieszcza si¢ w wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Nizej podane rezultaty uzyskano uzywajac analizatora
automatycznego ~ HITACHI ~ 917. W  przypadku
przeprowadzenia oznaczenia na innym analizatorze
otrzymane wyniki mogg rézni¢ si¢ od podanych.

= Zakres analityczny:
1,5 — 200 mg/1 (surowica)
0,3 — 50,0 mg/l (mocz)

Dla wyzszych stgzen probke nalezy rozcienczyé 0,9%
roztworem NaCl, oznaczenie powtorzy¢, a wynik pomnozy¢
przez wspotczynnik rozcienczenia.

=  Specyficzno$¢ / Interferencje

Hemoglobina do 0,5 g/dl, NH4Cl do 400 mg/dl, bilirubina
do 31 mg/dl nie wptywaja na wyniki oznaczenia w moczu.
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=  Precyzja

Powtarzalnos¢ (run to run) | Srednia SD (0%
n=20 [mg/1] [mg/1] [%]

poziom 1 0,5 0,0 3,97
poziom 2 1,6 0,0 1,81
poziom 3 13,9 0,1 0,42

=  Poréwnanie metody

Porownanie zestawu firmy CORMAY (y) z innym ogdlnie
dostgpnym  zestawem komercyjnym (X), z uzyciem
55 probek surowicy, dato nastgpujace wyniki:

y=1,00 x + 2,83 mg/l;

R =1,00 (R — wspotczynnik korelacji)

Porownanie zestawu firmy CORMAY (y) z innym ogdlnie
dostepnym  zestawem komercyjnym (x), z uzyciem
55 probek moczu, dato nastgpujace wyniki:

y=1,00x - 0,52 mg/l;

R=1,00 (R — wspotezynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z lokalnie obowigzujacymi przepisami.

ACCENT-300 ALPHA 1-MICROGLOBULIN

LITERATURA

1. Galvin J. P. et al: Particle enhanced photometric
immunoassay systems., Clin. Lab. Assays (Pap. Annu.
Clin. Lab. Assays Conf.), 4", 73 (1983).

2. Singer J. M. et al.: The latex fixation test. I. Application
to the serologic diagnosis of rheumatoid arthritis, Amer.
J. Med., 21, 888 (1956).

3. Yoshihisa Ito: al-microglobulin (protein HC), Nippon
Rinsho, 47, 176 (1989).

Data wydania: 10.2020

str. / page / ctp. 2/7

51_03_04_007_01



PZ CORMAY S.A.
ul. Wiosenna 22,

05-092 Lomianki, POLSKA
tel.: +48 (0) 81 749 44 00
fax: +48 (0) 81 749 44 34

http://www.cormay.pl

L adl
Ce CORMAY

ACCENT-300 ALPHA I-MICROGLOBULIN

Cat. No 7-335 (EN)

INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of « 1-microglobulin
concentration used in automatic analyser ACCENT-300.
The reagents must be used only for in vitro diagnostic,
by suitably qualified laboratory personnel, only
for the intended purpose, under appropriate laboratory
conditions.

INTRODUCTION

o l-microglobulin (eMi) is a low molecular weight
glycoprotein (24-33 kD) which was initially isolated from
the urine of patients with renal tubular disorders in 1975.
It is mainly synthesized in the liver and is widely distributed
in various body fluids.

The measurement of aMi in serum and urine has been
considered to be useful for the diagnosis of functional renal
disorders, the assessment of the progress and prognosis
of diseases.

METHOD PRINCIPLE

When an antigen-antibody reaction occurs between oMi
in a sample and anti-aMi antibody which has been sensitized
to latex particles, agglutination results. This agglutination
is detected as an absorbance change (572 nm),
with the magnitude of the change being proportional
to the quantity of aMi in the sample. The actual
concentration is then determined by interpolation from
a calibration curve prepared from calibrators of know
concentration.

REAGENTS

Package

1-Reagent 1x32ml
2-Reagent 1x32ml

The reagent is stable up to the kit expiry date printed
on the package when stored at 2-10°C. The reagents
are stable for 6 weeks on board the analyser at 2-10°C.

Concentrations in the test
suspension of latex particles sensitized
with (rabbit) anti-aMi antibodies
glycine buffer solution

preservative

0.25 wiv%

‘Warnings and notes

=  Protect from direct sunlight and avoid contamination!

= Reagent bottles should be shaken before use by gently
inverting several times.

=  After measurements are taken, reagent bottles should
capped and kept at 2-10°C. Care should be taken
not to interchange the caps of reagent bottles.

= Reagents with different lot numbers should
not be interchanged or mixed.

= Please refer to the MSDS for detailed information
concerning safe storage and use of the product.

ACCENT-300 ALPHA 1-MICROGLOBULIN

SPECIMEN

Serum or plasma, urine.

If the test cannot be done immediately, the sample should
be placed in a tightly sealable container and stored at -20°C.
Repeated freezing and thawing should be avoided.
Nevertheless, it is recommended to perform the assay
with freshly collected samples!

PROCEDURE
1-Reagent and 2-Reagent are ready to use.
For reagent blank 0.9% NaCl is recommended.

REFERENCE VALUES ?

| serum, plasma ‘ 10.0 —30.0 mg/1

urine ‘ 1.0 - 5.0 mg/l

It is recommended for each laboratory to establish its own
reference ranges for local population.

QUALITY CONTROL

For internal quality control it is recommended to use control
serum for determination of aMi with each batch of samples,
eg.: ROCHE or BIORAD.

For the calibration of automatic analysers systems
the CORMAY ALPHA 1-MGLOB CALIBRATORS (S)
(Cat. No 4-286) for serum samples and the CORMAY
ALPHA 1-MGLOB CALIBRATORS (U) (Cat. No 4-285)
for urine samples is recommended.

The calibration curve should be prepared every time the test
is performed, with every change of reagent lot number
or as required e.g. quality control findings outside
the specified range.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

These metrological characteristics have been obtained using
the automatic analyser HITACHI 917. Results may vary
if a different instrument is used.

=  Analytical range:
1.5 - 200 mg/1 (serum)
0.3 — 50.0 mg/1 (urine)

For higher concentrations dilute the sample with 0.9% NaCl
and repeat the assay. Multiply the result by dilution factor.

=  Specificity / Interferences
Haemoglobin up to 0.5 g/dl, NH4Cl do 400 mg/dl, bilirubin

up to 31 mg/dl do not interfere with the test in urine.

= Precision

Repeatability (run to run) | Mean SD CvV

n=20 [mg/1] [mg/1] [%]
level 1 0.5 0.0 3.97
level 2 1.6 0.0 1.81
level 3 13.9 0.1 0.42

=  Method comparison
A comparison between CORMAY reagent (y) and another
commercially available assay (x) using 55 serum samples
gave following results:
y=1.00 x +2.83 mg/l;
R=1.00 (R — correlation coefficient)
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A comparison between CORMAY reagent (y) and another
commercially available assay (x) using 55 urine samples
gave following results:

y=1.00x - 0.52 mg/l;

R=1.00 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

ACCENT-300 ALPHA 1-MICROGLOBULIN
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MPEAIIOJIATAEMOE UCITIOJIb30BAHUE
JInarHOCTHYECKNi Habop JUIS ONpesieIeH sl KOHIIEHTPAINH
a 1-MHuKpOTNIOOyIMHA, ~ peareHThl  IpeIHa3HaYeHBI
JUIS  WCTIONB30BaHWS HA ABTOMATHYECKOM AHAIM3AToOpe
ACCENT-300.

PeareHTh! JODKHBI HCIIOMB30BATHCS TOIBKO JUIS JHATHOCTUKI
in vitro, KBaIM(QUIMPOBAHHEIM J1a00PATOPHBIM IIEPCOHAIIOM,
B IeNmAX, JUII  KOTOPBIX ~ OHM  TpEJHA3HAYEHBI,
B COOTBETCTBYIOIIHX J1a00PATOPHBIX YCIOBHSX.

BBEJIEHUE

o 1-muxpornoOymun (aMi) sBnseTcss TTIMKONPOTCHHOM
C HHU3KHM MOJEKYISpHBIM BecoMm (24-33 kJl), KOTOpBIit
[epBOHAYATBHO ObUI BBIACTCH 13 MOYM MALHEHTOB
¢ TyOYJSpHBIMH  pacCTpoifcTBamMM  (YHKUHH  IOYEK
B 1975 romy. Oror Oenok, TiaBHBIM  0Opa3s’oM,
CHHTE3HMpYeTCss B IIeYEHH M ILIMPOKO  PpacHpesielicH
B PA3INYHBIX KUIKOCTAX Tela.

M3mepernne oMi B CBIBOPOTKE M MOYE HCIIONB3YeTCs
JUIS TUATHOCTHKM (yHKIJMOHATBHBIX PACCTPOKCTB IMOYEK,
ONpeJIeIeHHH MPOTPEcca N MPOrHO3a 3a00IeBaHHL.

MPUHUMIT METOJA

[pu peakunu mexxay aMi B ipobe u antu-oMi anTHTENaMH,
TNPUKPETICHHBIMHA K JacTuuam JIaTeKCca TpouCXoauT
arrIOTUHAIMA.  OTa  arfIIOTUHAIMS  ONpeJelseTcs
0 M3MEHeHHI0 abcopOmu (572 HM), H3MEHEHHE BETMYHHBI
KOTOPOIl TPONOPUHOHANBHO KoianudectBy oMi B 1mpobe.
AKTyanbHas KOHIIGHTpAIlMsl 3aTeM OMNpENeNAeTCS ITyTeM
MHTEPHOJSIMK ¢ KaIMOpPOBOYHONH KPUBOMW, MOCTPOCHHOMN
TI0 KanuOpaTopaM ¢ H3BECTHON KOHIICHTpaIHeit.

PEATEHTbBI

Cocras Ha0opa

1-Reagent 1x32mn
2-Reagent 1x32mn

Ilpu  rtemmeparype  2-10°C,  peareHT  COXpaHseT
CTaOUIBHOCTD B TEYEHUE BCEIO CPOKA TOJHOCTH, YKa3aHHOIO
Ha  ymakoBke. PearenT Ha  OopTy  aHamm3aropa
npu Temueparype 2-10°C crabuiien 6 Heielnb.

KoHueHTpanun KOMIIOHEHTOB B peareHTax
CYCNEH3HUsA JIATCKCHBIX YaCTHIL], OKJICCHHBIX
KpPOJIMYBUMH aHTUTEIIaMH K aMi
TIIMLHUHOBBII Oydep

KOHCEPBaHT

0,25 %

IIpenocTrepe:xenns: 1 NPUMeYAHHS

= TIlpenoxpaHaTb OT MNPSAMBIX  COJHEYHBIX  JIydeil
W 3arpsA3HEHns!

= Pearentsl B OyTbUIKAX JOJDKHBI IEPEMELINBATHCS
OCTOPO’KHBIM II€PEBOPAUMBAHIEM HECKOJIBKO Pa3.

= TJlo OKOHYaHWHM W3MEPEeHHi, OYTBUIKM C peareHTaMHu
CIieyeT 3aKpbiBaTh M XpaHUTh mpH 2-10°C. J{0mKHBI
OBITH TIPEINPHUHATHI Mephl, YTOOBI HE IepemyTaTh
KPBIIIKH OYTBLIOK.

ACCENT-300 ALPHA 1-MICROGLOBULIN

- Pearentsr nu3 PpasHbIX Cepl/lﬁ HE JOJIKHBI
B3aNMO3aMCHATHCS UIIN CMECIINBATHCA.

* BHumaTtenbHO mpouuTaiiTe Hacmopr 0e30macHOCTH
xumudeckoi npoaykuun (MSDS), koTopsIil comepxut
HOAPOOHYI0 MH(GOPMALMIO O IpaBHIaX Oe30I1aCHOTO
XPaHEHHUS M UCIIOIb30BaHMS TOBapa.

BAOJOTHYECKHIA MATEPHAJT

CBIBOPOTKA HITH TLIA3Ma, MOYa.

Eciu TecT He MOKET OBITh BBITOJTHEH HEMEJICHHO, l'lpO6BI
CIIEAyEeT TIOMECTUTL B IIJIOTHO 33KpBITLIﬁ KOHTGﬁHCp
n xpauute npu -20°C. IloBTOpHOro pasMopaKMBaHHs
cretyeT u3berars.

Tem ne MEHEC, PCKOMECHAYETCS MPOU3BOAUTE UCCICIOBAHUS
Ha CBEXKEB3ATOM OHOJIOrMYeCKOM MaTtepuae!

MNPOLEIYPA OITPEJAEJIEHUSA

1-Reagent u 2-Reagent roTOBBI K HCIIOJIb30BAHHUIO.

B kadecTBe O67aHKA pearcHTa peKOMEHIyeTCsl HCIOIb30BaTh
0,9% NaCl.

PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHBI 3

Temornobun jgo 500 wmr/mi, NH4Cl ngo 400 wmr/mm,
Ounupyoun 10 31 Mr/mn He BIMSIOT HAa Pe3yJbTaThl
ompeieIeHuil mpod Moyn.

=  ToyHocTh

IoBTOpsiemocTh Cpenusist CKO KB
(Mesxay cepusiMu) n = 20 [mr/m] [mr/x] [%]
ypoBeHb 1 0,5 0,0 3,97
YPOBEHB 2 1,6 0,0 1,81
YpOBeHb 3 13,9 0,1 0,42

| CBIBOPOTKA, IIa3Ma ‘ 10,0 — 30,0 mr/n

MoYa \ 1,0 - 5,0 mr/n

PexoMenyeTcs I Kaxkmoil 11abopaTopuu yCTaHOBHTh
COOCTBEHHbIC HOPMBI, XapaKTepHbIE JUIi 00CIeIyeMoro
KOHTHUHI'CHTA. ﬂHaFHO?, CIIEAYyeT yCTaHaBIMBATH C Y4YCTOM
KIAHUYECKUX CUMIITOMOB U PE3YyJbTaTOB APYIrUX TECTOB.

KOHTPOJIb KAYECTBA

Jlas BHYTPEHHEro KOHTPOJS KadecTBa PEKOMEHIYeTCs
UCIIONIB30BaTh KOHTPOJIBHYIO CHIBOPOTKY JUIL 0Mi ¢ KakJ0i
naprueii mpo6, Hanpumep: ROCHE win BIORAD.

Jos KaTuOPOBKH aBTOMATUYECKHX aHATN3aTOPOB
PEKOMEH/IYFOTCS CORMAY ALPHA 1-MGLOB
CALIBRATORS (S) (Kar.Ne 4-286) mis po6 CBIBOPOTKH,
m6o CORMAY ALPHA 1-MGLOB CALIBRATORS (U)
(Kar. Ne 4-285) B ciywae npo6 wmoun. Kammubposky
PEKOMEHIyeTCsl MPOBOAUTH IPH KAXKAOM BBIIOIHCHUH
TeCTa, IPU KaXKIOH CMEHe JIOTa PEeareHTOB M B Clydae
HEOOXOIMMOCTH, HAlp. €CIH pPe3yJbTaThl ONPENeTCHHS
KOHTPOJIBHBIX CBIBOPOTOK HE IIONAJAIOT B pedepeHTHBIN
JIMAIa30H.

XAPAKTEPUCTHUKHU BbITIOJIHEHUSI
Humxeykasanubie pe3ybTaThl TOJTYyYEHBI npu
HCIIOIB30BaHUH ABTOMATHYECKOTO aHanM3aTopa
HITACHI 917. Jlns pa3nuyuHbIX aHAIW3aTOPOB PE3yJIbTaThl
MOT'YT pa3jIn4aThbCs.

. AHAJIMTHYECHKHIi 1HATIA30H:
1,5 — 200 mr/x (cbIBOpOTKa)
0,3 — 50 mr/m (Moua)

B ciyuae Gonee BBICOKHX KOHIIGHTpallHii, pa30aBbTe Npody
0,9% NaCl wu moBTOpHTE WuccnenoBaHME. Pesymprar
YMHOXbTE Ha (haKTOp pa3BeCHHS.

. Cnenuduynocts / UnTepdepeHunn
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= CpaBHeHHe MeTOJa

CpaBHeHne MEXIy  PeareHToM CORMAY )
¥ KOMMEpUYECKH JOCTYNHBIM TecToM (X) i 55 oOpasmos
CBIBOPOTKH JIaJI0 CIIEIYIOUINEe Pe3yIbTaThl:

y=1,00 x + 2,83 mr/i;

R=1,00 (R — ko3 dumnment koppensaunm)

CpaBHeHHe MEXTY peareHToM CORMAY (y)
M KOMMEpPYECKH IOCTYIHBIM TeCTOM (X) Uit 55 00OpasuoB
MOYH JIaJIo CIIeyIONNe Pe3yIbTaThl:

y=1,00x - 0,52 mr/m;

R=1,00 (R — k03 punuenT Koppensmm)

ACCENT-300 ALPHA 1-MICROGLOBULIN

YTRJIU3ALUA OTXOA0B
B coorBercTBUH € TOKaNBHBIMU TPEOOBAHUSIMHU.
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PROGRAM NA ANALIZATOR / APPLICATION for / AJAIITALIIUSA nost

PROGRAM NA ANALIZATOR - surowica

Parameters

No. 51 Prim.Wave.
Test AMGs Sec.Wave.
Method Endpoint Sample Vol.
Direction Ascend R1 Vol.
Unit mg/1 R2 Vol.
Decimals 1 Line. Limit
Incubation 5 Antigen Check
Reaction 5 |23 Substrat

R1 Blank Mix. R Blank
Lower 0 Lower
Upper 0 Upper
Response Linearity
Lower -2.5 Lower
Upper 2.5 Upper
Sample Vol. 45 Full Name
Dilution 5 Print No.
Calibration

Rule Logistic SP

K Factor 0

Replicates 1

Interval 0

Sensitivity 0

Correlation 0

Difference 2.5

Blank Response 0 ‘ 2.5

Coefficient 0

Difference

Non-linear SD 0

ACCENT-300 ALPHA 1-MICROGLOBULIN

578
700

200
200

AMGs

PROGRAM NA ANALIZATOR - mocz

Parameters

No. 52 Prim.Wave. 578
Test AMGu Sec.Wave. 700
Method Endpoint Sample Vol. 9
Direction Ascend R1 Vol. 180
Unit mg/1 R2 Vol. 180
Decimals 2 Line. Limit

Incubation Antigen Check
Reaction 5 |23 Substrat 0
R1 Blank Mix. R Blank

Lower 0 Lower 0
Upper 0 Upper 0
Response Linearity

Lower -2.5 Lower

Upper 2.5 Upper

Sample Vol. 45 Full Name AMGu
Dilution 5 Print No. 52
Calibration

Rule Logistic 5P

K Factor 0

Replicates 1

Interval 0

Sensitivity 0

Correlation 0

Difference 2.5

Blank Response 0 | 2.5

Coefficient 0

Difference

Non-linear SD 0
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