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ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania stgzenia
o 1-mikroglobuliny, przeznaczony do wykonywania
oznaczen na automatycznym analizatorze BS-400.
Odczynniki  powinny  by¢é  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 pacjentéw z zaburzeniami pracy
kanalikéw nerkowych. Jest to biatko syntetyzowane giéwnie
w watrobie i transportowane po organizmie przez rézne
plyny ustrojowe.

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

ZASADA METODY

W wyniku reakcji antygen-przeciwcialo pomigdzy aMi
(zawartg w prébcee) a przeciwciatami anty-oMi (zwigzanymi
z czastkami lateksu) nastgpuje aglutynacja.
Jest ona wykrywana jako zmiana absorbancji przy A=572 nm
i jest wprost proporcjonalna do iloci aMi w prdbce.
Rzeczywiste stezenie oMi jest nastgpnie wyznaczane
przez interpolacje z krzywej kalibracyjnej sporzadzonej
z kalibratoréw o znanych wartosciach aMi.

ODCZYNNIKI

Sklad zestawu

1-Reagent 1x32ml
2-Reagent 1x32ml
Tlos¢ testéw BS-400 160

Odczynnik przechowywany w temp. 2-10°C zachowuje
trwatos¢ do daty waznosci podanej na opakowaniu.
Odczynniki przechowywane na poktadzie aparatu w 2-10°C
sg stabilne przez 6 tygodni.

Stezenia skladnikow w zestawie
zawiesina czastek lateksu uczulonych

za pomocg kréliczych przeciwciat anty-aMi
bufor glicynowy

konserwant

0,25 wiv%

Ostrzezenia i uwagi

=  Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

= Przed wykonaniem oznaczenia odczynniki wymieszac
delikatnie odwracajac kilka razy butelki.

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

A-400 ALPHA 1-MICROGLOBULIN

=  Odczynnikéw réznych serii nie nalezy zamienia¢
i mieszac.

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

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica lub osocze krwi, mocz.

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

WYKONANIE OZNA CZENIA
1-Reagent i 2-Reagent sa gotowe do uzycia.
Do wykonania préby zerowej nalezy uzywac¢ 0,9% NaCl.

WARTOSCI PRAWIDEOWE ?
| surowica, osocze \ 10,0 — 30,0 mg/l |
| mocz \ 1,0 -5,0mg/l |

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium
wiasnych zakresow wartosci prawidlowych
charakterystycznych dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jakosci, do kazdej serii
oznaczen nalezy dotacza¢ surowice kontrolne do oznaczenia
oMi np. firmy ROCHE lub BIORAD.

Do kalibracji analizatoréw 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 prébek 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

Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac analizatora
automatycznego HITACHI 917. W przypadku
przeprowadzenia oznaczenia na innym analizatorze
otrzymane wyniki moga rézni¢ si¢ od podanych.

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

Dla wyzszych stgzen prébke nalezy rozciefczy¢
0,9% roztworem NaCl, oznaczenie powtérzy¢, a wynik
pomnozy¢ przez wspéiczynnik rozciefczenia.

=  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

Powtarzalno$¢ (run to run) Srednia SD CV

n =20 [mg/l1] [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

Poréwnanie zestawu firmy CORMAY (y) z innym ogélnie
dostgpnym  zestawem komercyjnym (X), z uzyciem
55 prébek surowicy, dato nastgpujace wyniki:

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

R=1,00 (R — wspdtezynnik korelacji)

Poréwnanie zestawu firmy CORMAY (y) z innym ogélnie
dostgpnym  zestawem komercyjnym (X), z uzyciem
55 prébek moczu, dato nastgpujace wyniki:

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

R=1,00 (R — wspdiczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z lokalnie obowiazujacymi przepisami.

A-400 ALPHA 1-MICROGLOBULIN
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INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of o 1-microglobulin
concentration, used in automatic analyser BS-400.

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 I-microglobulin (oMi) 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 oaMi 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 w/v%

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.

A-400 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/l

[ 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,
with each batch of samples, control serum for determination
of aMi, 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

The following results have been obtained using
the automatic analyser HITACHI 917. Results may vary
if a different instrument is used.

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

For higher concentration 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 (6\%

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.

A-400 ALPHA 1-MICROGLOBULIN
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HNPEANOJATAEMOE UCITIOJIb30BAHUE
Jluarnoctudeckuit Habop sl OHpeneNneHHs KOHLEHTPALUT
o 1-mukpormnoOynuHa, peareHTsl TpeaHa3HAuYCHBI
JUIA  UCIIOJIb30BAaHMS Ha AaBTOMAaTH4YECKOM aHalIMU3aTope
BS-400.

PeareHThl 0JKHBI HCIIOIb30BAThCS TOIBKO JUIS THArHOCTHKA
in vitro, KBanA(QUIMPOBAHHEIM J1a00PATOPHBIM TIEPCOHAIIOM,
B IemAX, JUII  KOTOPHIX ~ OHM  IpEJHA3HAYCHBI,
B COOTBETCTBYIOIHX JA0OPATOPHBIX YCIOBUSX.

BBEJIEHUE

o 1-muxporno®ymun (oMi) sBusSeTcs TIIMKONPOTCHHOM
C HHM3KMM MOJIEKYJSpHBIM BecoM (24-33 k/I), koTopslit
TIEpBOHAYaIIbHO ObLT BBIJICJICH M3 MOYM IALUCHTOB
¢ TyOynspHBIMH paccTpoiicTBamu (QyHKUMH mouek B 1975
rogy. OT1oT O0enok, TIJaBHBIM 00pa3oM, CHHTE3UpYyeTCs
B [ICYCHHU U LIMPOKO PACIPENCIIEH B PA3JIMYHBIX KUJIKOCTAX
Tena.

M3mepenne oMi B CHIBOPDOTKE M MoOYe HCIIONB3yeTcs
JUI JMATHOCTHKH (YHKIIMOHATBHBIX PACCTPOMCTB IOYEK,
OIpEJIeICHHH TTPOrpecca U MPOrHo3a 3a00IeBaHusL.

HPUHIMII METOJA

Ipu peakuuu Mexay oMi B ipobe 1 aHTH-0Mi aHTHTENnaMH,
NPHUKPEIUICHHBIME K 9YacTHIIAaM  JlaTeKca  MPOHUCXOIHT
arTIOTHHAIMS.  OTa  arnIOTHHAIMS  ONpeJelsercs
0 U3MeHeHHIo abcopOimu (572 HM), H3MEHEHHE BETMYHHBI
KOTOpPOIf IIPONOPIMOHANBHO KoiaudecTBy oMi B 1pobe.
AkTyanbHas KOHIECHTpAIMS 3aTeM ONpEJENSIeTCs IyTeM
HMHTEPIHOMSIINE C KaauOPOBOYHOM KPHBOW, MOCTPOCHHOU
0 KanuOpaTopam ¢ H3BECTHOW KOHIICHTPALUEH.

PEATEHTBI

CocraB Ha6opa

1-Reagent 1x32mn
2-Reagent 1x32mn

Ilpu  rtemmeparype  2-10°C,  peareHT  coOXpaHseT
CcTabMIIBHOCTH B TEUCHHE BCETO CpOKa roAHOCTH, YKa3aHHOI'O
Ha  ymakoBke. Pearent Ha  Oopry  aHamm3aTopa
npu Temneparype 2-10°C crabuiieH 6 Hezxelb.

KoHueHTpanun KOMIIOHEHTOB B peareHTax
CYCIICH3MS JIATEKCHBIX YACTHUL, OKJICCHHBIX
KPOJIHYBUME aHTHTEIaMH K aMi
TIIMLIUHOBBIN Oydep

KOHCEPBaHT

0,25 %

ITpenocTepe:xeHnsi 1 NPHMeYaAHHS

= TIlpenoxpaHaTh OT MPAMBIX  COJNHEYHBIX  Jydeil
U 3arps3HeHus !

= PearenTsl B OyTBUIKAX JIOJDKHBI IEPEMEIIHBATHCS
OCTOPOKHBIM IIEPEBOPAUNBAHIEM HECKOIBKO Pas3.

= TJlo OKOHYaHWM WU3MEPEeHHi, OYTBUIKM C peareHTaMu
creayeT 3aKpbiBaTh M XpaHuTh mpu 2-10°C. JOmKHBI
OBITH HPEQNPHHATHL Mepbl, 4TOOBI HE MepeIyTaTh
KPBIIIKH OyTHUIOK.

= PeareHThl W3  pasHBIX  cepuidl  HEe  JIOJKHBI
B3aMMO3aMEHATHCS I CMEIIHBAThCS.

A-400 ALPHA 1-MICROGLOBULIN

®= BHuMmartenbHO MpouMTaliTe mHacmopr 0e30macHOCTH
xumudeckoi npoaykuun (MSDS), koTopsiii comepxut
noApoOHy HMHPOPMAIMIO O MHpaBHiIaXx Oe30macHOro
XPaHEHHMS M UCIIOIb30BAHMS TOBAPA.

BAOJOTUYECKHA MATEPHAJT

C])IBOpOTKa WJIM I1a3Ma, Mova.

Ecnu tect He MOXKET OBITH BBITIOIHEH HEMEIJICHHO, HPO6BI
clefyeT MOMECTUTh B IUIOTHO 3aKpPBITHIH  KOHTEifHep
u xpauuth npu -20°C. IIoBTOPHOroO pasMoOpaXKUBAHUS
cletyeT u30eraTs.

TeM He MeHee, PeKOMEH/LYeTCs IPOU3BOAUTH MCCIIEIOBAHHS
Ha CBEKEB3ATOM OMOJIOTHYECKOM Matepuae!

IMPOLEIYPA ONIPEJAEJIEHUA

1-Reagent u 2-Reagent roTOBBI K MCIIOJIb30BAHHIO.

B kauectBe GaHka peareHTa peKOMEH/YeTCsl HCIOIB30BaTh
0,9% NaCl.

PE®EPEHTHBLIE BEJIMYUUHBI 3

=  Tou4HocTh

IosTOpsieMocTh Cpenusist SD (6\%
(Mexay cepusmu) n = 20 [mr/m] [mr/i] [ %]
ypoBeHs 1 0,5 0,0 3,97
YpOBEHb 2 1,6 0,0 1,81
ypoBeHb 3 13,9 0,1 0,42

| CBIBOPOTKA, [UIa3Ma | 10,0 — 30,0 mr/n

| MoYa | 1,0 — 5,0 mr/n

PexomenyeTcs Ui Kaxkmoi J1abopaToOpHM  yCTaHOBHTH
COOCTBEHHBIC HOPMBI, XapaKTepHbBIC JUIi 00CIEeTyeMOro
KOHTHHI'CHTA. [lHaFHO'S CJIEAyEeT YCTaHAaBJIMBAThb C YYETOM
KIAHUYECKUX CUMIITOMOB U PE3yIbTAaTOB APYIrUX TECTOB.

KOHTPOJIb KAYECTBA

Jlns  BHYTPEHHErO KOHTPOJS KadecTBa PEKOMEHJyeTcs
UCIIOJIb30BaTh KOHTPOJIBHYIO CHIBOPOTKY Ul aMi ¢ Kaxaoi
naptueii npod, Hanpumep: ROCHE nnn BIORAD.

Jst KaTHOPOBKH aBTOMAaTHYECKUX AHAIM3aTOPOB
PEKOMEHIYIOTCS CORMAY ALPHA 1-MGLOB
CALIBRATORS (S) (Kar.Ne 4-286) mist mpo6 CHIBOPOTKH,
m6o CORMAY ALPHA 1-MGLOB CALIBRATORS (U)
(Kar. Ne 4-285) B ciywae npo6 wmoun. KammuGposky
PEKOMEH/IyeTCs TIPOBOJMTH IIPH KaXJIOM BBINOIHCHUH
TecTa, NPU KakJOH CMEHe JIOTa peareHToB M B Clydae
HEOOXOJUMOCTH, HAmp. €CIH pe3yJbTaThl OMNpeaeTICHHs
KOHTPOJIbHBIX CBIBOPOTOK HE IONAJal0T B pedepeHTHbIH
JIMaIa3oH.

XAPAKTEPUCTHUKH BBINTOJTHEHUST

OTH METPOJOrMYECKHe XapaKTEePUCTUKU OBLIM TIOTydeHBI
C  HCIONB30BAHMEM  ABTOMATUYECKOrO  aHAIM3aTopa
HITACHI 917. Pe3ynbrarhl, IOJIyYeHHBIE Ha JPYTUX
aHaM3aTopax, MOT'YT OTJIUYAThCA.

. AHAIMTHYECHKMIi 1HaNa30H:
1,5 — 200 mr/n (ceIBOpOTKA)
0,3 — 50,0 mr/m (moya).

B ciryyae 6onee BBICOKMX KOHIIGHTpAIMi, pa3baBbTe mpody
0,9% NaCl u mnosropure wucciegoBanue. Pesymbrar
YMHOXbTE Ha (haKkTOp pa3BeaCHHUS.

. Cneunduyunocts / Unrepdepenuun

= Temormobuu mo 0,5 r/m1, NH4Cl no 400 wmr/mi,
OnnupyOuH 10 31 MI/mm He BIUSIOT Ha Pe3ylIbTaThbl
OmnpeAeneHui npod MoUH.
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. CpaBHeHHUe MeTO/1Q

CpaBuenne Mexnay peareitom CORMAY (y) u apyrum
KOMMEpUYECKH [OCTYMHBIM TecToM (X) mns 55 o6pasios
CBIBOPOTKH J1aJI0 CIEAYIOLIUE PE3yIbTaThI:

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

R=1,00 (R — ko3 dunnent koppensim)

CpaBHenne Mexay pearentoM CORMAY (y) u apyrum
KOMMEpUYECKH [OCTYMHBIM TecToM (X) mins 55 obpasios
MOYH JAJIO CIEAYIOUIME PE3YIbTAThI:

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

R=1,00 (R — ko3 dhunnent koppensim)

YTUJIU3ALUA OTXO40B
B COOTBETCTBUM C JTOKATBHBIMU TPEOOBAHMAMH.

A-400 ALPHA 1-MICROGLOBULIN
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PROGRAM NA ANALIZATOR / APPLICATION for / ATALITAIIAS pos:
=  BS-400
o Basic
Test information Reagent Volume Sample Volume
No. 51 R1 [150 Standard 2.5 15 10
Test AMG S R2 |150 Increased 5 15 10
Full Name AMG serum R3 Decreased
Std. No. 51 R4
Reaction Parameters Result Setup
Reac. Type Endpoint Direction Increase Decimal 1
Pri. Wave 570 Rtg. Blank 4 [45 Unit 0
Sec. Wave 800 Reac. Time 75 |76
Judgment Criteria
Absorbance 0 | 0 Lin. Range | o Prozone o Rate o Antigen
Incre. Test 0 Lin. Limit Q1 [o |Q2 o |Q3 [o |Q4 [0
Decre. Test 0 Subs. Limit PC [0 | ABS [0
o Calibration
Calibration Judgment Criteria
Rule Spline Sensitivity Blank Abs.
Replicate 1 Factor Diff. Error Limit
K SD Corr. Coeff.
e QC
Rules Auto QC
Westgard Multi-rule Cum. Sum Check

v 1-28 v R-4S 1.0-2.7 Interval

\4 1-3S v 4-18 e 1.0-3.0

v 2-28 v 10-X 0.5-5.1

A-400 ALPHA 1-MICROGLOBULIN
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