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0 Optilite

Zestaw Optilite® do pomiaru Beta-2
mikroglobuliny

Wyltacznie do wykorzystania w diagnostyce in
vitro

Kod produktu: LK043.0PT

Wyréb wyprodukowany przez:

The Binding Site Group Ltd., 8 Calthorpe Road, Edgbaston, Birmingham, B15 1QT, UK
www.bindingsite.co.uk

Telephone: +44 (0)121 456 9500

Fax: +44 (0)121 456 9749

E-mail: info@bindingsite.co.uk

Optilite to zarejestrowany w niektérych krajach znak handlowy The Binding Site Group
Limited (z siedzibg w Birmingham, Wielka Brytania). Inne marki lub nazwy wyrobéw moga
by¢ znakami handlowymi nalezgcymi do ich wiascicieli.

PRZEZNACZENIE

Zestaw Optilite do pomiaru Beta-2 mikroglobuliny (32m) jest przeznaczony do ilosciowego
pomiaru in vitro poziomu 2m w surowicy, osoczu z heparyna litowg lub EDTA, korzystajac
z analizatora Optilite firmy Binding Site i pomaga on w diagnozie aktywnego
reumatoidalnego zapalenia stawéw oraz choroby nerek. Badanie to powinno by¢ uzywane
razem z innymi wynikami laboratoryjnymi i klinicznymi.

OPIS | WYJASNIENIE |

B2m jest proteing o niskiej masie czasteczkowej (11,8 kDa) i wystgpuje na powierzchni
wiekszosci komoérek jgdrowych. Jest ono lekkotancuchowym sktadnikiem antygenu
zgodnosci tkankowe;j i jest wydalane poprzez nerki. Podwyzszony poziom f2m w surowicy
kojarzony jest z chorobg nerek i reumatoidalnym zapaleniem stawéw. Podwyzszony poziom
W surowicy moze wystgpi¢ przy toczniu rumieniowatym uktadowym, chtoniaku ztosliwym
oraz szpiczaku (Ref 1-4).

3 ZASADA

Okredlenie stezenia rozpuszczalnego antygenu metodami turbidymetrycznymi wymaga
reakcji z okreslong surowicg odpornosciowg w celu stworzenia zwigzkéw
nierozpuszczalnych. System soczewek optycznych przesyta i ogniskuje na fotodiodzie
cze$¢ Swiatta przechodzgcego przez powstatg zawiesine. llo$¢ przestanego $wiatta jest w
odwrotnej proporcji do stezenia danego biatka w badanej prébce. Stezenia sg obliczane
automatycznie poprzez odniesienie do krzywej kalibracyjnej znajdujacej si¢ w instrumencie.

4 ODCZYNNIKI

4.1 Odczynnik lateksowy: Dostarczony w stabilizowanej formie ptynnej. Konserwanty:
0,099% azydku sodu, 0,1% kwasu E-amino-n-kapronowego (EACA) oraz 0,01%
benzamidyny, 0,05%ProClin™.

4.2 Wzorzec i materialy kontrolne: Potgczona surowica ludzka, dostarczona w
stabilizowanej formie pltynnej. Zawiera nastgpujgce konserwanty: 0,099% azydku
sodu, 0,1% EACA oraz 0,01% benzamidyny. Stezenie podane w atescie kontroli
jakosci uzyskano poprzez poréwnanie z pierwszym migdzynarodowym standardem
dlaB2m (Kod B2M), znajdujgcym si¢ w migdzynarodowych materiatach
referencyjnych brytyjskiego National Institute for Biological Standards and Control
(NIBSC; www.nibsc.ac.uk).

43 Bufor reakcyjny: Zawiera konserwant w postaci 0,099% azydku sodu.

5 UWAGA

Wszyscy dawcy surowicy ludzkiej zawartej w tym zestawie zostali poddani badaniom
surowicy, ktére daty negatywny wynik dla antygenu powierzchniowego wirusa zapalenia
watroby typu B (HBsAg) oraz przeciwciat przeciw ludzkiemu wirusowi niedoboru odpornosci
(HIV1 i HIV2) i wirusowi zapalenia watroby typu C. Wykorzystane testy zostaly
zatwierdzone przez FDA (USA) lub dopuszczone do uzywania w diagnostyce in vitro w UE
(Dyrektywa 98/79/WE, Aneks Il); pomimo tego nie mogg one gwarantowa¢ braku
czynnikéw zakaznych. Nalezy ustali¢ prawidtowe metody obchodzenia sie i utylizacji dla
wszystkich potencjalnie zakaznych materiatéw, takie jak (miedzy innymi) obowigzek
noszenia przez uzytkownikéw odpowiednich $rodkéw ochrony i odziezy ochronnej przez
caty czas. Do wykonywania tych procedur powinien by¢ dopuszczony wytacznie personel
kompletnie przeszkolony w zakresie takich metod.

OSTRZEZENIE: Wyréb ten zawiera azydek sodu i ProClin™ i nalezy obchodzi¢ sig z nim z
ostroznoscig; w czasie uzywania wyrobu nalezy zawsze mie¢ na sobie odpowiednie
rekawice oraz inng odziez ochronng. Nie spozywac¢ i zapobiegaé przed kontaktem ze skoérg

kontaktu, nalezy umy¢ miejsce duzg iloscig wody i pilnie uzyska¢ pomoc medyczng. W
wyniku dlugiego kontaktu z azydkiem sodu mogg powstaé wybuchowe azydki metali,
szczegolnie przy kontakcie z ofowianymi i miedzianymi elementami instalacji kanalizacyjne;j.
W przypadku utylizacji odczynnika nalezy przeptuka¢ instalacje duzg iloscig wody, aby
unikng¢ osadzania sie azydku.

Wyréb ten moze uzywany wylacznie przez odpowiednio przeszkolony personel do
celéw opisanych w Przeznaczeniu. Niezbedne jest state i Sciste przestrzeganie tych
zalecen. Zastosowanie parametréw innych, niz te zawarte w zaleceniach moze
spowodowac uzyskanie niewaznych rezultatow.

Odczynniki z zestawéw o innych numerach partii NIE sg wzajemnie zamienialne.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSG ]

Nieotwarty zestaw powinien by¢ przechowywany w temperaturze od 2 do 8°C i moze by¢
uzywany do daty waznosci widocznej na etykiecie opakowania zestawu. NIE ZAMRAZAC.
Odczynnik, wzorzec i materiaty kontrolne mozna przechowywaé¢ w lodéwce do trzech
miesigcy po otwarciu, zamknigte, aby unikng¢ parowania, w temperaturze od 2 do 8°C.
Odczynnik moze by¢ przechowywany otwarty w analizatorze Optilite do 30 dni, pod
warunkiem, ze urzadzenie jest podtgczone na state do sieci.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK ]

Prébki powinny byé pobierane poprzez wkiucie dozylne i w przypadku osocza jak
najszybciej rozdzielone. Krew powinna w naturalny sposéb skrzepngg¢, a surowica powinna
zosta¢ jak najszybciej oddzielona, aby nie dopusci¢ do hemolizy. Surowice mozna
przechowywac¢ w temperaturze od 2 do 8°C do jednego tygodnia, a diuzej w temperaturze -
20°C lub nizszej, po rozdzieleniu na mierzone porcje i zamrozeniu. Nalezy unika¢
powtarzania cykli zamrazania i rozmrazania. Przed wykonaniem badania nalezy odwirowa¢
probki zawierajgce czastki state. Do odpowiedzialnosci danego laboratorium nalezy
wykorzystanie wszystkich dostepnych materiatéw referencyjnych ilub wynikéw swoich
wiasnych badan w celu ustalenia wiasnych kryteriéw stabilnosci (Ref 5).

8.1 Materiaty dostarczone

8.1.1 1 Optilite B2m Reagent (odczynnik Optilite do pomiaru $2m) do 100 testéw.

8.1.2 1 Optilite 2m Calibrator (wzorzec Optilite do pomiaréw 2m) 2,0 ml

8.1.3 1 Optilite B2m High Control (materiat wysokiej kontroli Optilite do pomiaru 2m) 1,4
ml

8.1.4 1 Optilite B2m Low Control (materiat niskiej kontoli Optilite do pomiaru 2m) 1,4 ml

8.2 Materiatly wymagane lecz niedostarczone

8.2.1 Sprzet do pobierania i przygotowania prébek badanych, np. probéwki, wiréwka, itp.

8.2.2 W petni sprawny i wyposazony analizator Optilite.

8.2.3 Aktualna instrukcja obstugi analizatora. Podrecznik obstugi Optilite, wprowadzi¢ kod
INS700.0PT

8.2.4 Rozcienczalnik Optilite 1, kod wyrobu IK709

8.2.5 Rozcienczalnik Optilite 2, kod wyrobu IK710

8.3 Przygotowanie odczynnika

Przed zatadowaniem nalezy odczynnik wymieszac¢ tagodnie uzywajgc inwersji tak, aby nie
wytworzy¢ lub pozostawi¢ na powierzchni piany lub babelkéw, poniewaz moga one zaktéci¢
aspiracje odczynnika.

8.4 Procedura testu

Uzytkownik powinien zapozna¢ si¢ z obstuga analizatora Optilite przed rozpoczeciem
czynnosci testujacych. Analizator nalezy przygotowa¢ do uzytku zgodnie z instrukcjg
zawartg w Podreczniku obstugi Optilite.

8.4.1 Parametry testu dla tego testu podano jako kody kreskowe nazatagczonym atescie
QC (QCcert043.0PT). Parametry nalezy wprowadzi¢ poprzez zeskanowanie kodéw
kreskowych 1i 2.

8.5 Zakres pomiaru

Przyblizony zakres pomiaru testu przedstawiono w tabeli ponizej.

Stopien rozpuszczenia dla analizatora Przyblizony zakres (mg/l)
Optilite.
1+9 0,3-10
1+19 0,6 -20
1+39 1,2-40

M <ONTROLA JAKOSCI |

Minimum raz dziennie nalezy przetestowa¢ przynajmniej dwa poziomy odpowiedniego
materiatu kontrolnego. Materiaty kontrolne nalezy testowa¢ réwniez po kalibracji, z kazdg
nowg partig odczynnika i po okreslonych czynnosciach konserwacyjnych lub naprawczych
opisanych w Podrgczniku obstugi Optilite.

Testowanie kontrolne jakosci nalezy przeprowadza¢ zgodnie z wymogami przepiséw oraz
ze standardowg procedurg danego laboratorium.

Stezenia dostarczonych materiatéw kontrolnych zamieszczone sg w zatagczonym atescie
QC (QCcert043.0PT). Uzyskane wyniki mozna przyja¢ jedynie wowczas, gdy rezultaty
kontrolne znajdujg sig¢ w przedziale +15% podanego stezenia (stezen).

Jedli w czasie pomiaru przy pomocy zachowanej krzywej uzyskany zostanie wynik
kontrolny poza zakresem, pomiar musi zosta¢ ponownie skalibrowany. Jesli po rekalibracji
wyniki kontrolne mierzone przy pomocy nowej krzywej nadal znajdujg si¢ poza zakresem,
nalezy sprawdzi¢ instrument i parametry pomiarowe przed powtérzeniem pomiaru. Jesli
problemy nie znikna, prosze sie skontaktowa¢ z miejscowym serwisem technicznym.

10 OGRANICZENIA

10.1  Pomiary turbidymetryczne nie nadajg sig¢ do pomiaru wysoce lipemicznych lub
hemolizowanych prébek ani prébek zawierajgcych wysokie poziomy krazacych
komplekséw immunologicznych (KKI) poniewaz w tego typu prébkach moze
powstac¢ nieprzewidywalny stopien przypadkowych zanieczyszczen. Nieoczekiwane
wyniki nalezy potwierdzi¢ przy pomocy alternatywnej metody testowania.
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10.2 Nie nalezy dokonywaé diagnozy i prowadzi¢ leczenia jedynie na podstawie
wynikéw pomiaréw B2m. Nalezy wzig¢ pod uwage ogélny wywiad kliniczny pacjenta
oraz inne wyniki laboratoryjne.

10.3  Pomiar ten nie zostat walidowany z uzyciem prébek pediatrycznych.

10.4  Ograniczenia nadmiaru antygenu. Prébki wykazujgce nadmiar zaopatruje sie w
komunikat ,High activity” (Wysoka aktywno$¢) albo ,Activity check” (Kontrola
aktywnosci)” i sg one automatycznie mierzone ponownie przy wyzszym
rozcienczeniu probki.*

*Flaga Activity Check jest widoczna wytgcznie na przyrzadach Optilite z zainstalowanym
oprogramowaniem V7.0

OCZEKIWANE WARTOSCI |

Podane przedziaty uzyskano na podstawie ograniczonej liczby prébek i powinny byé one
traktowane jedynie do celdéw orientacyjnych. Oczekiwane wartosci moga sie rézni¢ w
zaleznosci od wieku, pici, typu probki, diety i potozenia geograficznego. Kazde laboratorium
powinno zweryfikowaé przenaszalno$¢ wartosci oczekiwanych na swojg wtasng populacie i,
jesli to konieczne, okresli¢ wtasny przedziat odniesienia.

Przedziat dla surowicy oséb dorostych

Numer (n) Srednia Mediana (mg/l) Przedziat 95 percentyla
(mg/l) (mgll)
B2m 150 1,33 1,26 0,8-234

CHARAKTERYSTYKA WYNKOW ]

12.1  Precyzja

Badanie prezyzji oparte bytlo na: Ocena precyzji wynikdéw klinicznych metod pomiaréw
wielko$ciowych CLSI EP5-A2 (CLSI EP5-A2 Evaluation of Precision Performance of
Clinical Quantitative Measurement Methods). Badanie to przeprowadzono w ciggu 21 dni
roboczych, z 2 pobraniami dziennie. Jeden uzytkownik dokonat pomiaru 5 réznych prébek,
uzywajgc 1 partii odczynnika, i korzystajgc z 3 analizatorow.

Podsumowanie precyzji
Sredni W czasie Pomiedzy Pomigdzy Ogélem
a pobrania pobraniami dniami

(mg/) [ SD | %CV | SD [ %CV | SD [ %CV | SD [ %CV
P"Zl'om 1,384 | 00354 | 26 | 00374 | 2,7 | 00516 | 37 | 00729 | 53
Pozz'om 1,635 | 0039 | 24 | 00667 | 41 |00419| 26 | 00879 | 54
POZS'O'“ 2,355 | 00577 | 24 | 00753 | 3.2 | 00640 | 2,7 | 01145 | 49
Poziom | g 305 | 0,2005 | 2,2 | 03787 | 41 | 03221 | 35 |05361| 58
Pozs'om 16,739 | 0,3550 | 2,1 | 0,7004 | 4,2 | 08319 | 50 | 1,1439 | 6,8

12.2  Poréwnanie

Badanie poréwnawcze polegato na analizie 209 probek surowicy (w tym 183 surowic
klinicznych i 26 normalnych surowic) z wykorzystaniem zestawu Optilite do pomiaru
B2moraz alternatywnego, dostgpnego komercyjnie testu. Analiza regresji Passing-Bablok
data nastepujace wyniki:

y =0,92x + 0,23 mg/| (y = Optilite; x = poréwnawczy analizator)

wspotczynnik korelacji r = 0,999  (obliczony przy pomocy regres;ji liniowej)

Badanie poréwnawcze polegato na analizie 65 sparowanych prébek osocza, zawierajgcych
surowice i heparyne litowa, z wykorzystaniem testu Optilite do pomiaru B2m. Analiza
regresji Passing-Bablok data nastepujace wyniki:

y =0.99x + 0.01 mg/I (y = osocze Li Hep; x = surowica)

wspotczynnik korelacji r = 0,994  (obliczony przy pomocy regres;ji liniowej)

Badanie poréwnawcze polegato na analizie 65 sparowanych prébek osocza, zawierajgcych
surowice i EDTA, z wykorzystaniem testu Optilite do pomiaru B2m. Analiza regresji
Passing-Bablok data nastepujgce wyniki:

y =0,98x - 0,0 mg/l (y = osocze z EDTA; x = surowica)

wspotczynnik korelacji r = 0,997  (obliczony przy pomocy regres;ji liniowej)

12.3  Granica oznaczalnosci

Granica oznaczalno$ci tego testu okreslona jest jako dolna warto$¢ zakresu pomiarowego,
0,3 mg/l. Badanie walidujgce granice oznaczalno$ci oparte byto o Protokoly okre$lania
granic wykrywalno$ci i granic oznaczalnosci CLSI EP17-A (CLSI EP17-A Protocols for
Determination of Limits of Detection and Limits of Quantitation).

12.4  Liniowos¢

Badanie liniowosci zostato przeprowadzone w oparciu o Ocene liniowosci procedur
pomiaréw ilosciowych CLSI EP6-A (CLSI EP6-A Evaluation of the Linearity of Quantitative
Measurement Procedures). Wykazana zostata liniowo$¢ w zakresie analitu od 0,567 do
22,786 mgll, korzystajgc z rozcienczenia prébki 1 + 19.

Rzéwnanie regresji: y = 0,97x + 0,07 (y = stezenie zmierzone, x = stezenie teoretyczne),
r°=0,996

125 Zakiécenia

Badanie wykonano zgodnie w CLSI EP7-A2: Testowanie zaktécerr w chemii klinicznej,
zatwierdzone wytyczne (Dokument CLSI EP7-A2). Przetestowano normalng probke
surowicy, probke surowicy bliskg punktowi podejmowania decyzji medycznych oraz prébke
surowicy anormalnej. Nie zaobserwowano znaczacych zaktdcen badania przy testowaniu z
chylusem (1500 FTU), intralipidem (2000 mg/dl), bilirubing (200 mg/l) ani z hemoglobing (5
gll).

Nie sa znane zakiécenia spowodowane przez powszechnie uzywane leki. Dalsze
informacje znajdujg sie w literaturze (Ref 6).

12.6  Nadmiar antygenu

Nie zaobserwowano nadmiaru antygenu do poziomu 10-krotnej wielokrotnosci gérnej
wartosci krzywej kalibracyjnej przy uzyciu standarowego rozcienczenia probki 1+19.

Qdpowiada to wartosci 200 mg/I.
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