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1 PRZEZNACZENIE

Zestaw Optilite do oznaczania IgM jest przeznaczony do ilosciowego oznaczania w
diagnostyce in vitro poziomu IgM w surowicy ludzkiej, osoczu z heparyng litowg lub osoczu
z EDTA przy uzyciu analizatora Optilite firmy Binding Site. Oznaczanie poziomu przeciwciat
IgM jest przydatne w diagnostyce nieprawidtowego metabolizmu biatek i niezdolnosci
organizmu do odpierania czynnikéw zakaznych. Wyniki tego badania nalezy wykorzystywa¢
w potgczeniu z wynikami innych badan klinicznych i laboratoryjnych.

PODSUMOWANIE | WYJASNIENIE ]

IgM to immunoglobulina pierwszej klasy syntezowana w odpowiedzi na okreslone antygeny.
Kazda jednostka sktada sig z dwoch cigzkich tancuchéw i dwdch lekkich taricuchéw; pigé
jednostek wspdlnie z tancuchem J tworzy czasteczke IgM. IgM jest zatem czasteczkg
wielowartosciowg i najskuteczniej radzi sobie z poliwalentnymi antygenami, takimi jak bakterie i
wirusy. IgM powoduje réwniez aktywowanie sig¢ dopetniacza. W przypadku aktywnej immunizacji,
IgM szybko pojawia sie w surowicy krwi, ale jej poziom zwykle obniza sig¢ po tygodniu, zwykle
wraz ze wzrostem poziomu IgG. Prawidtowy poziom przeciwciat w surowicy krwi jest uzalezniony
od wieku. Podwyzszony poziom przeciwciat w surowicy krwi jest zwigzany z zapaleniem
watroby, szpiczakiem, makroglobulinemig Waldenstrdma i innymi zakazeniami. Obnizony
poziom przeciwciat moze wystepowa¢ w przypadku zespotu niedoboru przeciwciat (Ref. 1).

3 ZASADA

Okreslenie stezenia rozpuszczalnego antygenu metodami turbidymetrycznymi wymaga reakcji
z okreslong surowicg odpornosciowg w celu utworzenia zwigzkéw nierozpuszczalnych. System
soczewek optycznych przesyta i ogniskuje na fotodiodzie cze$¢ Swiatta przechodzgcego przez
powstatg zawiesine. llo$¢ przesytanego $wiatta jest odwrotnie proporcjonalna do stezenia
danego biatka w badanej prébce. Stezenia sg obliczane automatycznie poprzez odniesienie do
krzywej kalibracyjnej zapisanej w przyrzadzie.

4 ODCZYNNIKI

4.1 Surowica odpornosciowa: Dostarczana w stabilizowane;j formie ptynnej. Srodki
konserwujgce: 0,099% azydku sodu, 0,1% kwasu e-aminokapronowego (EACA),
0,5% BSA oraz 0,01% benzamidyny.

4.2 Wzorzec i materialy kontrolne: Mieszana surowica ludzka dostarczana w
stabilizowanej postaci ptynnej. Zawiera nastepujgce $rodki konserwujgce:
0,099% azydku sodu, 0,1% EACA oraz 0,01% benzamidyny. Stezenie podane
na $wiadectwie kontroli jakosci uzyskano poprzez poréwnanie z
migdzynarodowymi materiatami referencyjnymi DA470k.

43 Bufor reakcyjny: Zawiera nastepujgcy $rodek konserwujgcy: 0,099% azydku sodu.

Wszyscy dawcy surowicy ludzkiej zawartej w tym zestawie zostali poddani badaniom
surowicy, ktore 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 zostaty zatwierdzone
przez FDA (USA) lub dopuszczone do stosowania w diagnostyce in vitro w UE (Dyrektywa
98/79/WE, Aneks Il); nie mozna jednak zagwarantowa¢ nieobecnosci czynnikéw zakaznych.
Nalezy ustali¢ prawidiowe metody obchodzenia sig i utylizacji dla wszystkich potencjalnie
zakaznych materiatéw, takie jak (miedzy innymi) obowigzek noszenia przez uzytkownikéw
odpowiednich $rodkéw i odziezy ochronnej przez caty czas. Do wykonywania tych procedur
powinien by¢ dopuszczony wytgcznie personel w peini przeszkolony w zakresie takich metod.

OSTRZEZENIE: Wyréb ten zawiera azydek sodu i nalezy obchodzié sie z nim z
ostroznoscig; w czasie uzywania wyrobu nalezy zawsze zaktada¢ odpowiednie rekawice oraz
inng odziez ochronng. Nie spozywac i chroni¢ przed kontaktem ze skdrg (chodzi szczegdlnie
o skaleczenia lub rany otwarte) i btonami $luzowymi. Jesli dojdzie do kontaktu, nalezy umy¢
to miejsce duzg iloscig wody i pilnie uda¢ sig po pomoc medyczng. W wyniku diugotrwatego
kontaktu z azydkiem sodu mogg tworzy¢ sie wybuchowe azydki metali, szczegdinie przy
kontakcie z ofowianymi i miedzianymi elementami instalacji kanalizacyjnej. W przypadku
utylizacji odczynnika nalezy przeptuka¢ instalacje duzg iloscig wody, aby unikngé osadzania
sie azydku.

Wyréb ten powinien by¢é uzywany wylgcznie przez odpowiednio przeszkolony
personel do celéw opisanych w czesci Przeznaczenie. Niezbedne jest Sciste
przestrzeganie tych zalecen za kazdym razem. Zastosowanie parametréw innych, niz
te zawarte w zaleceniach moze spowodowac uzyskanie niewaznych wynikéw.

Odczynniki z zestawéw o innych numerach partii NIE sg wzajemnie zamienialne.
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IR PRZECHOWYWANIE I TRWAEOSC ]

Nieotwarty zestaw powinien by¢ przechowywany w temperaturze od 2 do 8°C, nalezy go
zuzy¢ przed uptywem daty waznosci widocznej na etykiecie opakowania zestawu. NIE
ZAMRAZAC. Odczynnik, wzorzec i materiaty kontrolne mozna przechowywaé w lodéwce w
temperaturze od 2 do 8°C do trzech miesigcy od momentu otwarcia, pod warunkiem, ze
bedg zamkniete, co pomoze unikng¢ parowania. Odczynnik moze by¢ przechowywany w
stanie otwartym w analizatorze Optilite do 30 dni, pod warunkiem, ze zasilanie urzadzenia
pozostaje wigczone.

POBIERANIE | PRZYGOTOWYWANIE PROBEK ]

Prébki powinny by¢ pobierane poprzez wkiucie dozylne i, w przypadku osocza, jak
najszybciej rozdzielone. Krew powinna w naturalny sposéb skrzepnag¢, a surowica powinna
zosta¢ jak najszybciej oddzielona, aby nie dopusci¢ do hemolizy. Probki mozna
przechowywac¢ w temperaturze od 2 do 8°C do 14 dni, natomiast w przypadku dtuzszego
przechowywania prébki powinny by¢ utrzymywane w stanie zamrozonym w temperaturze -
20°C lub nizszej. Nalezy unika¢ powtarzania cykli zamrazania i rozmrazania. Nie nalezy
uzywacé probek surowicy skazonych bakteryjnie, probek zawierajgcych czastki state, ani
probek lipemicznych czy hemolizowanych. Przed wykonaniem badania nalezy odwirowac
probki zawierajgce osad. Odpowiedzialno$¢ za nalezyte wykorzystanie wszystkich
dostepnych materiatéw referencyjnych i/lub wynikéw swoich wlasnych badan w celu
ustalenia szczegdlnych kryteriéw trwatosci spoczywa na danym laboratorium (Ref. 2).

B METODOLOGIA

Dotaczone materiaty

1 x 100 testéw Optilite IgM Reagent (Odczynnik Optilite IgM)

1 x 2,4 ml Optilite IgM Calibrator (Wzorzec Optilite IgM)

1 x 1,6 ml Optilite IgM High Control (Materiat Optilite IgM Wysoka kontrola)
1 x 1,6 ml Optilite IgM Low Control (Materiat Optilite IgM Niska kontrola)

rwnk

Materiaty wymagane lecz niedotagczone

e

Sprzet do pobierania i przygotowywania prébek do badania, np. probéwki, wiréwka,
itp.

W petni sprawny i wyposazony analizator Optilite.

Aktualna instrukcja obstugi analizatora: Instrukcja obstugi Optilite, kod do
wprowadzenia: INS700.0PT

Rozcienczalnik Optilite 1, kod produktu IK709

Rozcienczalnik Optilite 2, kod produktu IK710
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8.3 Przygotowanie odczynnika

Przed zatadowaniem nalezy odczynnik fagodnie wymieszaé poprzez odwracanie, tak aby
nie wytworzy¢ ani nie pozostawi¢ na powierzchni piany lub babelkéw, poniewaz mogg one
zaktéci¢ aspiracje odczynnika.

8.4 Procedura testu

Przed przystapieniem do przeprowadzania procedury testu, uzytkownik powinien
zapoznac si¢ z obstuga analizatora Optilite. Analizator nalezy przygotowa¢ do uzytku
zgodnie ze wskazdwkami zawartymi w instrukcji obstugi Optilite.

84.1 Parametry analizy dla tego badania podano jako kody kreskowe na dotgczonym
$wiadectwie kontroli jakos$ci (QCcert012.0PT). Parametry nalezy wprowadzi¢
poprzez zeskanowanie kodoéw kreskowych 1 i 2.

8.5 Zakres pomiaru
Przyblizony zakres pomiaru testu przedstawiono w tabeli ponizej.

Stopien rozcienczenia dla analizatora Przyblizony zakres (g/l)
Optilite
1+9 0,1-38
1+19 02-75
1+399 4 - 150

KONTROLA JAKOSCI_]

Minimum raz dziennie nalezy przetestowa¢ przynajmniej dwa poziomy odpowiedniego
materiatu kontrolnego. Dodatkowo, po kalibracji nalezy przetestowa¢ materiaty kontrolne, z
kazdg nowg partia odczynnika i po okreslonych czynnosciach konserwacyjnych lub
naprawczych opisanych w instrukcji obstugi Optilite.

Kontrolne testowanie jako$ci nalezy przeprowadza¢ zgodnie z wymogami przepiséw oraz
ze standardowg procedurg danego laboratorium.

Stezenia dostarczonych materiatdw kontrolnych podano na dotgczonym $wiadectwie
kontroli jakosci (QCcert012.0PT). Uzyskane wyniki dla prébek mozna przyjg¢ jedynie
wowczas, gdy wyniki kontrolne znajdujg sie w przedziale +15% podanego stezenia
(stezen).

Jesli w czasie pomiaru przy pomocy zapisanej 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, przed
powtdrzeniem pomiaru nalezy sprawdzi¢ urzadzenie i parametry pomiarowe. Jesli problemy
nie znikng, prosze sie skontaktowa¢ z miejscowym serwisem technicznym.

10.1  Pomiary turbidymetryczne nie nadajg si¢ do pomiaru wysoce lipemicznych lub
hemolizowanych prébek, ani prébek zawierajgcych wysokie poziomy krazgcych
komplekséw immunologicznych (KKI), poniewaz w tego typu prébkach moze
powstac nieprzewidywalny stopien przypadkowych zanieczyszczen. Nieoczekiwane
wyniki nalezy potwierdzi¢ przy pomocy alternatywnej metody testowania.

10.2  Komunikat ,Blank Resp high” (Pusty odczyt wysoki) oznacza, ze prébka jest metna.
Nalezy sprawdzi¢ wzrokowo probki, ktére dajg taki komunikat i, jesli jest to
konieczne, odwirowac je i ponownie przetestowac. Wiadomo, ze probki lipemiczne
zakiécajg to badanie i nie powinny by¢ analizowane.

10.3  Nie nalezy stawia¢ diagnozy i prowadzi¢ leczenia jedynie na podstawie pomiaréw
IgM. Nalezy wzig¢ pod uwage ogdlny wywiad kliniczny pacjenta oraz inne wyniki
laboratoryjne.

10.4  Nie mozna catkowicie wykluczy¢ potencjalnego pojawienia si¢ nadmiaru antygenu;
w rzadkich wypadkach prébki z obecnym monoklonalnym IgM mogg dawac
fatszywie niskie odczyty ze wzgledu na nadmiar antygenu. W celu potwierdzenia
wyniku, w przypadkach gdy nadmiar antygenu jest mozliwy lub podejrzewany,
zaleca sig ponowne przetestowanie tej samej probki przy wyzszym rozcienczeniu.

.!. OCZEKIWANE WARTOSCI |

Podane przedziaty uzyskano na podstawie ograniczonej liczby prébek i nalezy je traktowaé
jedynie orientacyjnie. Oczekiwane wartosci mogg sie rézni¢ w zaleznosci od wieku, pici,
typu proébki, diety i lokalizacji geograficznej. Kazde laboratorium powinno zweryfikowaé
mozliwo$¢ przenoszenia warto$ci oczekiwanych na swojg witasng populacje i, jesli to
konieczne, okresli¢ wtasny przedziat odniesienia.
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Przedziat referencyjny surowicy u dorostych

[ [ Numer (n) [ Srednia (g/l) [ Mediana (g/l) [Przedziat 95 percentyla (g/1]
|

[ v 120 | 1,02 | 0,85 | 0,35-242

CHARAKTERYSTYKA WYNIKOW ]

12.1  Precyzja

Badanie precyzji oparte byto na dokumencie CLSI EP5-A2 Ocena precyzji wynikéw
klinicznych dla metod pomiaréw ilosciowych (Evaluation of Precision Performance of
Clinical Quantitative Measurement Methods). Badanie to przeprowadzono w ciggu 21 dni
roboczych, przy 2 pobraniach dziennie. Jeden uzytkownik dokonat pomiaru 5 réznych
prébek, uzywajac 1 partii odczynnika na 3 analizatorach.

Podsumowanie precyzji

W czasie Pomiedzy Pomigdzy

pobrania pobraniami dniami Ogétem

Srednia

M ~sp [wcv] sb [wcv]| Sb [%Cv]| Sb [%cv

Poziom 1* 0,1880| 0,0027 | 14 | 0,0044 | 23 0,0104 55 ]0,0116 | 6,2

Poziom 20,3806 0,0044 | 12 | 0,0140 | 37 0,0157 41 [0,0215) 56

Poziom 31,6483 | 0,0259 1,6 0,0435 2,6 0,0226 14 0,0554 34

Poziom 42,6817 | 0,0317 1.2 0,0794 3,0 0,0425 1,6 0,0955 3,6

Poziom 5*10,2162| 0,2589 25 0,3721 3,6 0,3495 34 0,5724 5,6

* wykonany przy rozciefnczeniu probki 1+9
** wykonany przy rozcienczeniu probki 1+399

12.2  Por6éwnanie

Surowica: Badanie poréwnawcze polegato na analizie 116 probek (w tym 85 prébek
surowic klinicznych i 31 normalnych surowic) przy uzyciu zestawu Optilite do oznaczania
IgM oraz alternatywnego testu dostgpnego na rynku. Analiza regresji Passinga-Babloka
data nastgpujace wyniki:

y =0,98x - 0,02 (g/l) (y = Optilite; x = poréwnawczy analizator)
wspotczynnik korelacji r = 0,996  (obliczony metodg regres;ji liniowej)

Osocze: Badanie poréwnawcze polegato na analizie 78 prébek osocza (w tym 39 prébek
osocza z EDTA i 39 probek osocza z heparyng litowg) przy uzyciu zestawu Optilite do
oznaczania IgM oraz alternatywnego testu dostgpnego na rynku. Analiza regresji Passinga-
Babloka data nastgpujace wyniki:

y=1,07x- 0,02 (g/l) (y = Optilite; x = poréwnawczy analizator)
wspotczynnik korelacji r = 0,992  (obliczony metodg regres;ji liniowej)
12.3  Granica oznaczalnosci

Granica oznaczalnosci (LoQ) tego testu definiowana jest jako dolna warto$¢ zakresu
pomiarowego, 0,10 g/l. Badanie walidujgce granicg oznaczalnosci LoQ oparto o dokument
CLSI EP17-A Protokoty okreslania granic wykrywalno$ci i granic oznaczalno$ci (Protocols
for Determination of Limits of Detection and Limits of Quantitation).

12.4  Liniowos¢

Badanie liniowosci przeprowadzono w oparciu o dokument CLSI EP6-A Ocena liniowo$ci
procedur pomiaréw iloéciowych (Evaluation of the Linearity of Quantitative Measurement
Procedures). Wykazano liniowo$¢ w zakresie analitu od 0,198 do 7,662 g/l , korzystajac z
rozcienczenia probki 1+ 19 .

Fiéwnanie regresji: y = 0,9953x — 0,0253 (y = stezenie mierzone, x = stezenie teoretyczne),
r*=0,9993.

125 Zakiécenia

Badanie wykonano zgodnie z dokumentem CLSI EP7-A2: Testowanie zaktécen w chemii
klinicznej, zatwierdzone wytyczne (Dokument CLSI EP7-A2). Przetestowano normalng
prébke surowicy, probke surowicy bliskg punktowi podejmowania decyzji medycznych oraz
prébke surowicy nieprawidiowej. Nie zaobserwowano znaczacych zaktdcen badania przy
testowaniu z bilirubing (200 mg/l), hemoglobing (5 g/l) czy z tréjglicerydem (500 mgy/dl).
Zaobserwowano zaktécenia wywotane przez Intralipid; wiadomo takze, Ze lipemiczne prébki
moga wptywa¢ na wyniki tego badania. Stad tez probki lipemiczne nie powinny by¢
analizowane przy pomocy tego testu (dalsze informacje: patrz rozdziat 10.2).

Nie sg znane zakiécenia spowodowane przez powszechnie uzywane leki. Dalsze
informacje znajduja si¢ w literaturze (Ref. 3).

12.6  Nadmiar antygenu

Nie zaobserwowano nadmiaru antygenu do poziomu 10-krotnej wielokrotnosci gérnej
wartosci krzywej kalibracyjnej przy uzyciu standardowego rozcienczenia probki 1+19.
Odpowiada to wartosci 74,48 g/l. W rzadkich wypadkach w prébkach moze pojawi¢ sig
nadmiar antygenu ponizej tego poziomu - patrz rozdziat 10.3.
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