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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Odczynniki do uzytku profesjonalnego, wytacznie do
stosowania in vitro w laboratorium klinicznym

3diag - KAP - Tia

tancuchy lekkie kappa w surowicy i moczu - dla
Turbidymetrii TD-42771

ZASTOSOWANIE

llosSciowe oznaczanie taricuchéw lekkich kappa w surowicy i moczu ludzkiej metoda
turbidymetryczng w automatycznych analizatorach chemii klinicznej.

ZASADA METODY

Specyficzne sktadniki (Ab) odczynnika zwigzane z czasteczkami polistyrenu tworza
nierozpuszczalne zwiazki, gdy tacza sie ze sktadnikami (Ag) prébki. Powoduje to zmiane
wzbudzenia i rozproszenie Swiatta, proporcjonalne do stezenia zwigzkéw, ktére moze
by¢ okreslone iloSciowo metoda turbidymetryczna (TIA) lub nefelometryczng (NIA)
poprzez poréwnanie z kalibracjami o znanych stezeniach.

TRESC - SKLAD - PRZYGOTOWANIE - Odczynnik surowicy:

REAG nm TD-42771-RA 100 testoéw - 5 ml Przeciwciata - anty-KAP

BUF KAP - Bufor odczynnikowy: TD-42771-BF 100 testéw - 25 ml Bufor odczynnikowy
specyficzny.

Przed kazdym uzyciem reaktanty powinny by¢ lekko wstrzasniete w celu ich
ujednorodnienia. Nalezy uwazaé, aby nie dopusci¢ do tworzenia sie piany i
pecherzykéw powietrza.

Odczynniki zawieraja <0,1% (1 g/I) azydku sodu (NaN3) jako $rodka konserwujacego.
OSTRZEZENIA |1 SRODKI OSTROZNOSCI

- Azydek sodu jest toksyczny. Chociaz azydek sodu nie jest niebezpieczny w
wystepujacych stezeniach, nalezy podja¢ niezbedne s$rodki ostroinosci w celu
uniknigcia przypadkowego potknigcia lub kontaktu z oczami.

- Azydek sodu moze reagowac z otowiem lub miedzia, tworzac zwigzki wybuchowe. Do
utylizacji zaleca sie sptukiwanie duzj iloscig biezacej wody, aby unikngé gromadzenia
sie w systemach kanalizacyjnych.

- Poniewaz brak czynnikdw zakainych nie moze by¢ udowodniony z catkowity
pewnoscia, sktadniki zawierajace materiaty pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego
muszg by¢ ostroznie traktowane jako potencjalnie zakazne zgodnie z normami
bezpieczeristwa zalecanymi dla zagrozen biologicznych.

Nie nalezy miesza¢ komponentéw nalezacych do zestawdw z réznych partii.

- Diagnoza kliniczna nie moze by¢ oparta na wynikach pojedynczego testu, ale musi
zawsze obejmowac wszystkie istotne dane kliniczne i laboratoryjne.

PRZECHOWYWANIE - OKRES TRWALOSCI

- Przechowywaé w temperaturze +2...+82C. Nie zamrazaé, poniewaz moze to mieé
wptyw na funkcjonalno$é odczynnikow.

- Prawidtowo przechowywane i nieotwarte odczynniki zachowuja stabilnos¢ do daty
waznosci podanej na ich etykiecie.

- Po otwarciu odczynniki zachowuja trwatos¢ przez co najmniej cztery tygodnie,
przechowywane w temperaturze +2...+8°C w warunkach ograniczonego parowania.
Czas ten nalezy traktowac orientacyjnie, poniewaz okres trwatosci zalezy oczywiscie

od warunkéw otoczenia i warunkéw uzytkowania, ktére moga réznic sie od wynikow
przeprowadzonych testéw stabilnosci.

WYMAGANE, NIEDOSTARCZONE MATERIALY

- Zautomatyzowany analizator chemii klinicznej zdolny do wykonywania testow
fotometrycznych przy dtugosci fali 520...560nm oraz akcesoria: pojemniki na
odczynniki, fiolki, itp.

+ 3diag— KL- CAL SET - C TD-42772
+ 3diag — U-KAL — CAL-SET TD-42782

- 3diag — KL Control TD-4774
« 3diag — U-KL Control TD-42793
PROBKI

Swieza surowica.

Przed analiza doprowadzi¢ probki do temperatury pokojowej. Prébki z obecnoscia
fibryny musza by¢ odwirowane.

Nie uzywac¢ prébek hemolizowanych, lipemicznych lub zanieczyszczonych.
Mocz.

Powszechnie stosowana jest dobowa zbiérka moczu, ale wytyczne zalecaja stosowanie
probki moczu z pojedynczej mikcji, najlepiej drugiej porannej mikgji i analize stezenia
w odniesieniu do kreatyniny. Dodanie azydku sodu jako $rodka konserwujacego jest
zalecane. Przed badaniem prébki powinny by¢ odwirowane do otrzymania klarownego
supernatantu.

Do oznaczania biatek specyficznych wirowanie przy 3000 — 5000 g przez 10 minut jest
standardowq procedura.

Bibliografia(1) podaje nastepujaca stabilnosé w surowicy: - Chtodzone/zamrozone: 28
dni

Mocz: 7 dni w lodéwce.

Rekomendacje® zalecajq ustalenia przez kazde laboratorium wiasnych wytycznych, co
do stabilnosci materiatéw.

POSTEPOWANIE

W razie potrzeby ostroznie przenies¢ odczynniki do pojemnikéw uzywanych przez
analizator, aby unikng¢ ich rozlania oraz powstawania piany lub pecherzykéw
powietrza.

Nalezy postepowaé zgodnie z instrukcja obstugi analizatora uzywanego do
programowania i kalibracji testow, 2z zalecanymi parametrami ogélnymi
wymienionymi ponizej. Skontaktuj sie z Dziatem Obstugi Klienta (support@3diag.com
- +34 93 244 86 79), aby uzyska¢ wiecej informacji na temat zastosowan dla
konkretnych analizatoréw.

Parametry badania - Dawkowanie i mieszanie:
Prébka/Kalibrator/Kontrola: surowica 10 ul (rozcieficzone 1:15, mocz 20 pl (natywny)).
BUF KAP 250 pl
- Inkubowac przez ustalony czas od 1 do 5 minut - Odmierzy¢ i wymieszac:
REAG Ab KAP surowica 50 pl, mocz 30 pl
- Odczytac absorbancje na A1 (puste), 340 nm
- Inkubowa¢ przez ustalony czas, ok. 5 min.
- Odczytaé absorbcje na A2 (punkt koricowy), 340 nm
- Interpolowaé wzrost absorbancji (A2-A1) prébek i kontroli w krzywej kalibracyjnej
uzyskanej z kalibratoréw.
Krzywa kalibracji
- Probki o stezeniach przekraczajacych goérng granice musza byé ponownie
analizowane. W tym celu w analizatorze nalezy zaprogramowac wieksze rozciericzenie
probki lub rozciericzy¢é préobki manualnie, aby uzyska¢ wartosé zblizong do punktu
Srodkowego.
Rozcienczanie przy uzyciu soli fizjologicznej
Parametry kalibracji
Surowica: uzywac 3diag — KL- CAL SET
Mocz — Uzywac 3diag — U-KL — CAL SET
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- Jezeli analizator na to pozwala, zaleca sie zaprogramowanie dwéch powtérzen dla
kazdego punktu kalibracji.

- Kalibracja nie jest liniowa, do obliczern zaleca si¢ stosowanie dopasowania
wielomianowego 3 rzedu, logitowego lub wielobocznego.

Test powinien by¢ ponownie skalibrowany co najmniej wtedy, gdy uzywana jest nowa
partia odczynnikéw lub gdy ich parametryzacja zostaje zmieniona.

PRZEDSTAWIENIE METODY

Informacje na temat charakterystyki i wydajnosci testu s3 podane w Raporcie
Technicznym dostepnym na stronie internetowej (www.3diag.com) lub na zyczenie w
Dziale Obstugi Klienta (support@3diag.com - +34 93 244 86 79).

NADMIAR ANTYGENU:

taricuchy lekkie, szczegélnie monoklonalne, moga reagowaé¢ z odczynnikiem
nieproporcjonalnie do krzywej kalibracyjnej (brak liniowosci), co zdarza sie w
metodach  immunochemicznych w  przypadku oznaczen  monoklonalnych
immunoglobulin.

Mimo, ze w metodzie wystapienie nadmiaru antygenu wystepuje dopiero przy bardzo
wysokich stezeniach, zaleca sie analizowanie prébki w powigzaniu z wynikami innych
badan, historii pacjenta i danych klinicznych. Prébki podejrzane o nadmiar antygenu
powinny by¢ wstepnie rozciericzone 1:10. Jesli otrzymany z manualnego rozcienczenia
wynik jest znaczaco wyzszy niz wynik z pierwszego oznaczenia wskazuje to na nadmiar
antygenu. W takiej sytuacji nalezy stosowa progresywne rozcienczenia az do
uzyskania maksymalnie doktadnego wyniku. Na przyktad w drugiej kolejnosci wykonaé
rozcienczenie 1:5 obserwujac, czy przy tym rozcieficzeniu wystepuje nadmiar antygenu
czy nie.

Uzywanie komplementarnych testow, jak np. . wolne lekkie taricuchy w surowicy czy
w moczu moze umozliwi¢ ocene prawdziwego stezenia tancuchéw w przypadku
rozbieznych wynikéw.

KONTROLA JAKOSCI W celu monitorowania wydajnosci zaleca sie, aby kontrole
wewnetrzne byly wiaczone do kazdej serii analitycznej. Zalecane jest stosowanie
kontroli 3diag — KL Control do surowicy i 3diag — U-KL do moczu. Kazde laboratorium
powinno ustanowic¢ swéj wiasny system jakosci i dziatan korygujacych, jezeli kontrole
nie spetniajg przypisanych tolerancji.

Odczynniki zostaty poddane kontroli jakosci i muszg reagowa¢ w sposéb opisany w
niniejszej instrukcji. Dlatego tez, jako ogélne zalecenie, jezeli kontrole nie reaguja
zgodnie z przeznaczeniem, wszystkie odczynniki nalezy uzna¢ za niewiarygodne jako
srodek ostroznosci do czasu zweryfikowania ich funkcjonalnosci.

ZGODNOSC Z PRZEPISAMI
Wartosci odpowiadaja Miedzynarodowemu Standardowi ERM-DA470k/IFCC.
Wartosci kalibratoréw i kontroli odpowiadajg wysoce oczyszczonym biatkom.

ZAKRESY REFERENCYJNE:
Zawsze zaleca sig, aby kazde laboratorium ustalito swoje wtasne wartosci
referencyjne.

Bibliografia podaje, ze stezenia taricuchéw lambda wynosi:

W surowicy 90-210 mg/d|

Wskaznik kappa/lambda: 1.35 - 2.65

W moczu — do 0.7 mg/dl

Ograniczenia:

- Prébki zhemolizowane, lipemiczne i metne, ktérych nie mozna odwierowac, nie
powinny by¢ oznaczane metodami turbidymetrycznymi i nefelometrycznymi.

- Probki zawierajace krazace kompleksy immunoglobulin (CICs) moga powodowaé
zawyzone wyniki i pwoinny by¢ oceniane przy uzyciu metod alternatywnych.

- test powinien by¢ wykonywany przez przeszkolony personel

- Metody immunochemiczne nie rozrdzniajg biatek poli i monoklonalnych. Pomiar
tanicuchow lekkich nie moze by¢ traktowany jako pomiar biatka monoklonalnego.

ZNACZENIE KLINICZNE

llo$¢ taricuchéw lambda przekraczajagca norme lub stosunek kappa do lambda poza
norma wskazuje na gammapatie monoklonalng. Wynik powinien by¢ zweryfikowany
w innych badaniach, np. elektroforetycznych.

W moczu oznaczanie moze zastgpi¢ screening w kierunku biatka Bence-Jones. Moze
by¢ to takze uzyteczne w monitorowaniu.

SYMBOLE

Poza zharmonizowanymi symbolami przewidzianymi w normie europejskiej EN
980:2008, na etykietach i w instrukcjach uzytkowania zastosowano dodatkowa
symbolike zaproponowana przez EDMA (European Diagnostic Manufacturers
Association)(6), ktérej znaczenie wyjasniono ponizej.
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