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Ce

Ostrzezenie: Wyniki oznaczenia wolnych lekkich tancuchoéw kappa dla danej porcji
probki uzyskane przy uzyciu zestawow badawczych réznych producentéow lub
réznych systeméw moga sie rézni¢ miedzy soba ze wzgledu na odmienne metody
oznaczania i rézna swoistos¢ odczynnika. Wyniki zgtaszane lekarzowi przez
laboratorium muszg zawiera¢ dane identyfikacyjne uzytego zestawu do oznaczania
wolnych lekkich faricuchéw kappa. Wartosci uzyskane przy zastosowaniu réznych testow
lub systeméw nie moga by¢ uzywane wymiennie. W przypadku zmiany testu lub systemu
do oznaczania poziomu wolnych lekkich tfancuchéw kappa w trakcie regularnego
monitorowania pacjenta nalezy przeprowadzi¢ dodatkowe badania sekwencyjne. Przed
zmiang testu lub systemu laboratorium MUSI potwierdzi¢ warto$ci podstawowe dotyczgce
regularnie monitorowanych pacjentéw.

1 PRZEZNACZENIE

Zestaw do oznaczania wolnych tanicuchéw kappa Optilite Freelite Mx jest przeznaczony do
ilosciowego oznaczania wolnych tancuchéw kappa w diagnostyce in vitro w surowicy krwi,
osoczu z EDTA lub osoczu z heparyng litowg, moczu i ptynie mézgowo-rdzeniowym z
wykorzystaniem analizatora Optilite firmy Binding Site. W potgczeniu z wynikami innych
badan laboratoryjnych i klinicznych oznaczenie wolnych tancuchéw lekkich pomaga w
diagnostyce i monitorowaniu szpiczaka mnogiego, nowotworéw limfocytowych,
makroglobulinemii Waldenstroma, amyloidozy AL, choroby odktadania lekkich tancuchow
oraz choréb tkanki tgcznej, takich jak toczen rumieniowaty uktadowy (SLE).

PODSUMOWANIE | WYJASNIENIE ]

Molekuty immunoglobulin sktadajg sie z dwoéch identycznych taficuchéw ciezkich (a, u, v, &
lub €), ktére okreslajg klase immunoglobuliny, oraz dwéch identycznych fancuchéw lekkich
(k lub A). Kazdy tancuch lekki jest kowalentnie potgczony z fancuchem ciezkim a dwa
fancuchy cigzkie sg potgczone kowalentnie w rejonie zawiasowym. U oséb zdrowych
wigkszo$¢ tfanicucha wolnego istnieje w surowicy wiasnie w tej formie, zwigzana z
tancuchem cigzkim. W surowicy oséb zdrowych znajduje sig¢ réwniez niewielkie ilosci
wolnych tancuchoéw lekkich (FLC) w wyniku nadprodukcji i wydzielania FLC przez komérki
osocza. O ile masa obu lekkich tancuchéw wynosi =22.5kD, wolny lekki tancuch «
(k- FLC) istnieje gtéwnie jako monomer a wolny fafncuch lekki A (A-FLC) jako kowalentnie
potaczony dimer o masie czgstkowej =45kD. Prowadzi to do zréznicowania szybkosci
filtrowania ktebuszkowego k-FLC i A-FLC i moze stanowi¢ wyjasnienie obserwowanego
wspotczynnika k-FLC do A-FLC wynoszgcego 0,625 w surowicy w poréwnaniu ze
wspdiczynnikiem zwigzanego k do A wynoszacego 2,0.

Poziom FLC w moczu jest niski. W zdrowej nerce komoérki cewkowe wybidérczo wchianiajg
ponownie wszystkie FLC i stad tez ich obecno$¢ w moczu jest prawdopodobnie
spowodowana wydzielaniem do przewodu moczowego.

Podwyzszone poziomy monoklonalnych FLC taczy sig z rozprzestrzenianiem sig ztosliwych
komoérek osocza (np. szpiczak mnogi), amyloidozg AL i chorobg odktadania lekkich
fancuchéw. Podwyzszone poziomy poliklonalnego FLC w surowicy moga by¢ réwniez
zwigzane z chorobami autoimmunologicznymi, takimi jak np. SLE. Pojawienie sig
podwyzszonego poziomu FLC w moczu moze wskazywac¢ na schorzenie nerek lub ztosliwg
chorobe limfoproliferatywng, takg jak szpiczak mnogi. Monoklonalny moczowy FLC
zwigzany z nowotworem uktadu limfocytowego nazywa sig biatkiem Bence Jones'a (1-13) .
Oznaczenie plynu moézgowo-rdzeniowego moze byé przydatne w  wykrywaniu
wewnatrzkanatowej syntezy immunoglobulin (14-15). Ocena wewnatrzkanatowej syntezy
wolnych tancuchéw lekkich moze by¢ przydatne w diagnostyce réznych chorédb
osrodkowego uktadu nerwowego.

3 ZASADA

Okreslenie stezenia rozpuszczalnego antygenu metodami turbidymetrycznymi wymaga
reakcji z okreslong surowicg odpornosciowg w celu stworzenia zwigzkow
nierozpuszczalnych. System soczewek optycznych przesyta i ogniskuje na fotodiodzie
cze$¢ Swiatta przechodzgcego przez powstatg zawiesine. llo$¢ przestanego $wiatta jest w
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automatycznie poprzez odniesienie do krzywej kalibracyjnej znajdujacej sie w instrumencie.

B ODCZYNNIKI

41 Odczynnik lateksowy: Skiada si¢ z warstwy poliklonalnego monoswoistego
przeciwciata natozonego na lateks polistyrenowy. Konserwanty: 0,1% kwasu E-
amino-n-kapronowego (EACA), 0,01% benzamidyny oraz 0,05%ProClin.

4.2 Wzorzec i materialy kontrolne: Potgczona surowica ludzka, dostarczona w
stabilizowanej formie ptynnej. Zawiera nastepujace konserwanty: 0,099% azydku
sodu, 0,1% EACA oraz 0,01% benzamidyny.

4.3 Bufor reakcyjny: Zawiera 0,099% azydku sodu jako konserwantu.
Sl  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 zostaty
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
czynnikbw zakaznych. Nalezy ustali¢ prawidlowe metody obchodzenia sie i utylizacji dla
wszystkich potencjalnie zakaznych materiatéw, takie jak (miedzy innymi) obowigzek
noszenia przez uzytkownikow odpowiednich $rodkéw ochrony i odziezy ochronnej przez
caty czas. Do wykonywania tych procedur powinien by¢ dopuszczony wytgcznie personel
kompletnie przeszkolony w zakresie takich metod.

OSTRZEZENIE: Wyréb ten zawiera azydek sodu i ProClin™ i nalezy obchodzié sie z nim z
ostroznoscig; w czasie uzywania wyrobu nalezy zawsze mie¢ na sobie odpowiednie
rekawice oraz inng odziez ochronng. Nie spozywac i zapobiega¢ przed kontaktem ze skérg
(szczegdlnie ze skaleczeniami i ranami otwartymi) i btonami $luzowymi. Jesli dojdzie do
kontaktu, nalezy umy¢ miejsce duzg iloscig wody i pilnie uzyska¢ pomoc medyczng. W
wyniku diugiego kontaktu z azydkiem sodu mogg powsta¢ wybuchowe azydki metali,
szczegolnie przy kontakcie z ofowianymi i miedzianymi elementami instalacji kanalizacyjne;j.
W przypadku utylizacji odczynnika nalezy przeptuka¢ instalacje duza iloscig wody, aby
unikng¢ osadzania si¢ azydku.

Wyréb ten moze uzywany wyltacznie 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
spowodowa¢ uzyskanie niewaznych rezultatéw.

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

B FRzECHOWYWANIE | STABILNOSC ]

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, zamkniete, aby unikngé parowania, w temperaturze od 2 do 8°C.
Odczynnik moze by¢ przechowywany otwarty w analizatorze Optilite do 30 dni, pod
warunkiem, ze urzadzenie jest podtaczone na state do sieci.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK ]

Prébki powinny by¢ pobierane poprzez wkiucie dozylne i w przypadku osocza jak
najszybciej rozdzielone. Krew powinna w naturalny sposéb skrzepna¢, a surowica powinna
zostac jak najszybciej oddzielona, aby nie dopusci¢ do hemolizy. Prébki surowicy, osocza i
moczu mozna przechowywaé w temperaturze od 2 do 8°C do 21 dni, natomiast diuzsze
przechowywanie, do 6 miesigcy, powinno odbywaé¢ sie¢ w stanie zamrozenia w
temperaturze -20°C (18). Probki ptynu mézgowo-rdzeniowego mozna przechowywaé w
temperaturze od 2 do 8°C do 7 dni, natomiast dtuzsze przechowywanie powinno odbywa¢
sie w stanie zamrozenia w temperaturze -20°C. Prébki ptynu mézgowo-rdzeniowego nalezy
odwirowa¢ przed ich badaniem. Przed wykonaniem badania nalezy odwirowa¢ prébki
zawierajgce czgstki state (19). Nie nalezy uzywac probek skazonych bakteryjnie, prébek
zawierajgcych czastki state oraz probek lipemicznych lub hemolizowanych. Nalezy unika¢
powtarzania cykli zamrazania i rozmrazania. W zakresie odpowiedzialno$ci danego
laboratorium lezy wykorzystanie wszystkich dostgpnych materiatéw referencyjnych i/llub
wynikéw wiasnych badan w celu ustalenia specyficznych kryteriéw trwatosci (16).

Bl METODOLOGIA

Uwaga: aby umozliwi¢ petng interpretacje wynikéw, nalezy okresdli¢ stosunek wolnych
kappa do lambda; w zwigzku z tym nalezy dokona¢ pomiaréw prébek przy pomocy zestawu
do oznaczania wolnych tancuchéw lambda Optilite Freelite Mx firmy Binding Site
(LKO18.M.OPT).

8.1 Materialy dostarczone

8.1.1 1 x 100 Tests Optilite Kappa Free Mx Reagent (Odczynnik dla wolnych taficuchéw
kappa Mx Optilite do 100 testéw)

8.1.2 1 x 2.7 mL Optilite Kappa Free Mx Calibrator (2,7 ml Wzorzec wolnych tancuchéw
kappa Mx Optilite)

8.1.3 1 x1.6mL Optilite Kappa Free High Mx Control (1,6 ml Optilite Kappa Free High Mx
Control)

8.1.4 1 x 1.6mL Optilite Kappa Free Low Mx Control (1,6 ml Optilite Kappa Free Low Mx
Control)

8.2 Materialy wymagane lecz niedostarczone

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

8.2.2 W peini sprawny i wyposazony analizator Optilite.

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

8.2.4 Rozcienczalnik Optilite 1, kod wyrobu IK709

8.2.5 Specjalny ptyn myjacy Optilite, kod wyrobu IK707

8.3 Przygotowanie odczynnika

8.3.1 Przed zatadowaniem nalezy odczynnik wymiesza¢ fagodnie uzywajgc inwersji tak,
aby nie wytworzy¢ lub pozostawi¢ na powierzchni piany lub babelkéw, poniewaz
moga one zaktoci¢ aspiracje odczynnika.

8.3.2 Nalezy zapewni¢, aby specjalny ptyn myjacy Optilite znajduje sie w urzadzeniu
przez caly czas trwania tego badania.

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.

Binding ¢
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8.4.1 Parametry testu dla tego testu podano jako kody kreskowe na zatgczonym atescie
QC (np. QCcert016.M.0OPT). ,Zeskanuj kody kreskowe, by wprowadzi¢ parametry”

8.4.2 Uwaga: Badajgc probki ptynu mézgowo-rdzeniowego, nalezy je pobiera¢ przy
stopniu rozcienczenia 1+0.

8.5 Zakres pomiaru

Przyblizony zakres pomiaru testu przedstawiono w tabeli ponize;j.

Stopien rozpuszczenia dla analizatora Przyblizony zakres (mg/l)
Optilite.
1+0 0,33-12,7
1+1 0,6 - 25,3
1+9 2,9-127
1+99 29 - 1270
1+999 290 - 12700
1+9999 2900 - 127000
8.6 Interpretacja wynikéw

Wyniki tego badania nalezy zawsze rozwaza¢ w potgczeniu z historig zdrowia pacjenta,
badaniami klinicznymi i innymi wynikamim wtgcznie z uprzednimi wynikami testu Freelite,
jesli takie sg dostepne.

Natura biatek monokolnalnych powoduje, ze niektére probki mogg wykazywaé brak
liniowosci przy badaniu w réznych rozcienczeniach. Aby wiasciwie dokona¢ pomiaréw
takich prébek, wskazane jest postepowanie zgodnie z protokotem rozcienczania opisanym
w dziale 8.5 i podanie pierwszego realistycznego wyniku.

Wszystkie testy immunologiczne cechuje mozliwo$¢ wystgpienia nadmiaru antygendw. Aby
okresli¢, ktére prébki cechuje nadmiar antygenu, Optilite daje mozliwos¢ $ledzenia kinetyki
reakcji. Prébki o nietypowej kinetyce reakcji spowodujg albo

. pojawienie sig flagi HA (High activity - Wysoka aktywnosc)
. albo flagi AC (Activity check - Kontrola aktywnosci)*

Proébki, ktére spowodowaty pojawienie sie ktérej$ z tych flag sg automatycznie ponownie
mierzone przy wyzszym rozcienczeniu. Jeéli prébka da wynik uznany za mato
prawdopodobny, nalezy jg ponownie przetestowad.

Dalsze informacje na temat interpretacji flag znajdujg si¢ w Podreczniku obstugi Optilite
(INS700.0PT), dostarczonym wraz z analizatorem.

Wazna uwaga: Zaden zautomatyzowana kontrola nie zidentyfikuje wszystkich przypadkéw
nadmiaru antygenu, a bardzo niewielki procent prébek z nadmiarem antygenu wykaze
normalng kinetyke reakcji, w zwigzku z tym nie spowoduje pojawienia sie flagi HA lub AC.

Zaleca sig, aby wszystkim rezultatom pomiaréw wolnych taficuchéw lekkich towarzyszyto
nastepujgce o$wiadczenie

LNiewykryty nadmiar antygenu wystepuje rzadko, ale nie moze zosta¢ wykluczony. Jesli
niniejsze wyniki pomiaru wolnych faricuchéw lekkich sg niezgodne z innymi wynikami
klinicznymi lub laboratoryjnymi, badz probka pochodzi od pacjenta, u ktérego wczesniej
pojawit sie nadmiar antygenu, wynik musi zosta¢ sprawdzony poprzez ponowne
przetestowanie przy wyzszym stopniu rozciericzenia probki. Wyniki nalezy zawsze
interpretowa¢ w potgczeniu z innymi testami laboratoryjnymi i wynikami klinicznymi;
wszelkie anomalie powinny zostac¢ przedyskutowane z testujgcym laboratorium.”

*Flaga AC jest widoczna wylgcznie na przyrzadach Optilite z zainstalowanym
oprogramowaniem V7.0

B _<onTRoLA JAKOSCE ]

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

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

Stezenia dostarczonych materiatéw kontrolnych zamieszczone sg w dotgczonym
certyfikacie kontroli jakosci (QCcert016.M.OPT). Uzyskane wyniki mozna przyjg¢ jedynie
woéwczas, gdy rezultaty kontrolne znajdujg sie¢ w przedziale +20% podanego stezenia
(stezen).

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

OGRANICZENIA

10.1  Zmetnienie, obecno$¢ czasteczek i hemoliza mogg zaktéci¢ wyniki pomiaru. Prébki
o widocznym zmetnieniu lub zawierajgce czgstki state nalezy odwirowa¢ przed
badaniem (19). Nie poddajgcych sig¢ oczyszczeniu wysoce lipemicznych lub
metnych prébek nie nalezy uzywac. Nieoczekiwane wyniki nalezy potwierdzi¢ przy
pomocy alternatywnej metody testowania.

10.2 Nie nalezy dokonywa¢ diagnozy i prowadzi¢ leczenia jedynie na podstawie
pomiaréw wolnych fancuchéw lekkich kappa. Nalezy wzig¢ pod uwage ogdlny
wywiad kliniczny pacjenta oraz inne wyniki laboratoryjne.

10.3  Badanie to nie jest przeznaczone do uzytku pediatrycznego.

10.4 Dla celéw analizy ptynu mézgowo-rdzeniowego nie nalezy uzywaé proboéwek
zawierajgcych szczawian fluorku, poniewaz wptywa on na oznaczanie wolnych
tancuchow lekkich, co skutkuje niedoszacowaniem zgtaszanego wyniku.

1

OCZEKIWANE WARTOSCI |

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

Przedziat referencyjny surowicy u pacjentéw dorostych
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Ten zakres referencyjny uzyskano mierzac stezenie wolnych tancuchéw lekkich w surowicy
pobranej od 282 normalnych dawcéw amerykanskich, uzywajgc testéw Binding Site
Freelite na BN™II* (11). Ten zakres referencyjny obliczono korzystajagc z
nieparametrycznej analizy statystycznej i reprezentuje on centralne 95% populacii.

Srednia Mediana (mg/l) Przedziat 95 percentyla
(mg/l) (mg/l)
Wolny kappa 8,36 7,30 3,30 - 19,40
Wolny lambda 13,43 12,40 5,71 - 26,30
Srednia Mediana Catkowity zakres
Stosunek kappa do 063 0,60 0.26- 1,65
lambda

*BN™ jest znakiem towarowym nalezgcym do Siemens Healthcare Diagnostics, Inc.
Przedziat referencyjny moczu u pacjentéw dorostych
Niniejszy zakres referencyjny uzyskano poprzez oznaczenie poziomu wolnych farncuchéw

lekkich w moczu pobranym od 120 zdrowych pacjentéw przy uzyciu testow Freelite Mx
firmy Binding Site na urzadzeniu Optilite.

Srednia Mediana (mg/l) 97,5 percentyl (mg/l)
(mg/l)
Wolny kappa 7,64 4,54 32,90
Wolny lambda 1,03 0,74 3,79

Przedziat referencyjny ptynu mézgowo-rdzeniowego u pacjentéw dorostych

Niniejsze przedzialy uzyskano poprzez oznaczenie poziomu wolnych fafncuchéw lekkich w
ptynie mézgowo-rdzeniowym pobranym z 24 probek ujemnych na obecno$¢ prazkow
oligoklonalnych przy uzyciu testéw Freelite firmy Binding Site na urzadzeniu SPAPLUS®.
Zaréwno dla wolnych taricuchéw kappa, jak i lambda, liczba prébek byta nizsza od zakresu
pomiarowego testu.

Prébka ptynu mézgowo- Przedziat (mg/l)
rdzeniowego ujemna na obecnos¢|
prazkoéw oligoklonalnych
Wolny kappa <0,1-1,96
Wolny lambda Niewymierny zakres

12.1  Precyzja

CHARAKTERYSTYKA WYNIKOW |

Badanie prezyzji oparte byto na: Ocena precyzji wynikéw klinicznych metod pomiaréw
wielkosciowych CLSI EP5-A2 (CLSI EP5-A2 Evaluation of Precision Performance of
Clinical Quantitative Measurement Methods).

Surowica: Badanie to przeprowadzono w ciggu 21 dni roboczych, z 2 pobraniami dziennie.
Jeden uzytkownik dokonat pomiaru 8 réznych prébek moczu, uzywajgc 1 partii odczynnika,
i korzystajgc z 3 analizatoréw.

Podsumowanie precyz

. W czasie Pomiegdzy Pomiedzy n
S(r:]d;\ll)a pobrania pobraniami dniami iz
9 SD % CV SD % CV. SD % CV. SD % CV.
ff’z'om 248 | 007 | 26 | 002 | 08 | 0090 | 35 | 011 | 44

Poziom2| 4,87 0,13 2,6 0,14 29 0,32 6,6 0,38 7,7
Poziom3| 8,17 0,17 2,1 0,14 1.7 0,34 4,1 0,41 5.0
Poziom4 | 13,74 0,23 1,7 0,14 1,0 0,55 4,0 0,61 4,5
Poziom5| 23,19 0,34 15 0,42 18 0,61 2,7 0,82 3.5
Poziom6| 71,79 2,35 3,3 1,27 1,8 2,13 3,0 3,42 4,8
Poziom 7| 105,13 | 5,52 52 0,00 0,0 4,48 4,2 7,11 6,7
gﬁz"’m 32921 | 1332 | 40 | 567 | 1,7 |1318| 40 [1958| 509
* wykonany przy rozcienczeniu prébki 1+1
** wykonany przy rozcienczeniu probki 1+99

PMR: Badanie to przeprowadzono w ciggu 5 dni roboczych, z 2 pobraniami dziennie.
Jeden uzytkownik oceniat 2 rézne prébki ptynu mézgowo-rdzeniowego, uzywajgc
1 partii odczynnika i korzystajgc z 3 analizatorow.

Podsumowanie precyzji
W czasie Pomiedzy
(mg/l) pobrania pobraniami
SD % CV SD % CV SD % CV SD % CV
Poziom1*| 0,51 0,02 4,6 0,04 7,3 0,02 3,7 0,05 9.4
Poziom 2*| 10,79 0,24 2,2 0,13 12 0,69 6.4 0,74 6,8
* wykonany przy rozciefnczeniu prébki 1+0

Srednia omigdzy dniami Ogétem

Mocz: Badanie to przeprowadzono w ciggu 21 dni roboczych, przy 2 pobraniach dziennie.
Jeden uzytkownik dokonat pomiaru 4 réznych prébek moczu, uzywajac 1 partii odczynnika
na 3 analizatorach.

Podsumowanie precyzji

Wyniki Srednia | W czasie pobrania Pomigdzy Pomiegdzy dniami Ogotem
(mgll) pobraniami
SD % CV. SD % CV SD % CV SD % CV

Poziom 84 5,49 0,28 51 0,10 1.8 0,30 54 0,42 7,6
1

Poziom 84 33,08 0,70 2,1 1,61 4,9 2,08 6,3 2,72 8,2
2

Poziom 84 99,16 3,12 3,1 4,56 4,6 4,29 4,3 6,99 71
3

Poziom 84 179,12 5,16 29 5,12 29 13,89 78 15,68 8,8
e

* wykonano przy rozcienczeniu probki 1+99

12.2  Poréwnanie

Badanie poréwnawcze polegato na analizie 208 prébek surowicy (w tym 73 normalnych
surowic i 135 surowic klinicznych) z wykorzystaniem zestawu Optilite Freelite do badania
wolnych tancuchéw lekkich Kappa oraz alternatywnego, dostepnego komercyjnie testu.
Analiza regresji Passing-Bablok data nastgpujgce wyniki:

y =0,95x - 0,76 (mg/l) (y = Optilite; x = poréwnawczy analizator)
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wspotczynnik korelacji r = 0,967 (obliczony metodg regresiji liniowej)
Badanie poréwnawcze polegato na analizie 80 sparowanych prébek osocza, zawierajgcych
surowice i EDTA, z wykorzystaniem testu Optilite Freelite do badania wolnych taricuchéw
lekkich Kappa. Analiza regresji Passing-Bablok data nastgpujace wyniki:

y =0,95x - 0,23 (mg/l) (y = osocze z EDTA; x = surowica)

wspotczynnik korelacji r = 0,989 (obliczony metodg regresiji liniowej)
Badanie poréwnawcze polegato na analizie 90 sparowanych prébek osocza, zawierajgcych
surowice i heparyne litowa, z wykorzystaniem zestawu Optilite Freelite do pomiaru wolnych
tancuchow lekkich Kappa. Analiza regresji Passing-Bablok data nastepujgce wyniki:

y =1,06x - 0,40 (g/l) (y = osocze z heparyng litowa; x = surowica)

wspotczynnik korelacji r = 0,991 (obliczony metodg regresiji liniowej)

Badanie poréwnawcze polegato na analizie 81 prébek ptynu mézgowo-rdzeniowego przy
uzyciu zestawu Optilite Freelite Mx do oznaczania wolnych fafcuchéw lekkich kappa oraz
alternatywnego, dostepnego na rynku testu. Analiza regresji Passinga-Babloka data
nastepujgce wyniki na podstawie 59 prébek mieszczacych sie w zakresach pomiarowych
obu testow:

y =0,98x - 0,00 (mg/l) (y = Optilite; x = poréwnawczy analizator)

wspotczynnik korelacji r = 0,974 (obliczony metodg regresji liniowej)

Badanie poréwnawcze polegato na analizie 165 probek moczu (w tym 86 o poziomie analitu
ponizej limitu referencyjnego), przy uzyciu zestawu Optilite Freelite Mx do oznaczania
wolnych fancuchoéw lekkich kappa oraz alternatywnego, dostepnego na rynku testu. Analiza
regresji Passinga-Babloka data nastgpujace wyniki:

y=1,02x-0,21 (mg/l) (y = Optilite; x = analizator poréwnawczy)

wspotczynnik korelacji r = 0,992 (obliczony metodg regresiji liniowej)

12.3  Granica oznaczalnosci

Granica oznaczalnos$ci tego testu okreslona jest jako dolna warto$¢ zakresu pomiarowego,
0,33 mg/l. Badanie walidujgce granice oznaczalnosci oparte byfo o Protokofy 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  Liniowosé

Badanie liniowosci zostato przeprowadzone w oparciu o Ocene liniowosci procedur
pomiaréw ilosciowych CLSI (Evaluation of the Linearity of Quantitative Measurement
Procedures): Podejscie statystyczne; zatwierdzone wytyczne (EP6-A).

Surowica: Liniowo$¢ tego badania zostata potwierdzona przy uzyciu prébki surowicy
seryjnie rozcienczanej w przedziale od 2,60 - 140,34 mg/l, przy odchyleniu od liniowos$ci
<10%.

PMR: Liniowo$¢ tego badania zostata potwierdzona przy uzyciu prébki ptynu mézgowo-
rdzeniowego seryjnie rozcienczanej w przedziale od 0,25 - 14,087 mg/l, przy odchyleniu od
liniowosci <10%.

Mocz: Liniowo$¢ tego badania zostata potwierdzona przy uzyciu prébki moczu seryjnie
rozcienczanej w przedziale od 2,9 do 127 mg/l, przy odchyleniu od liniowosci <10%.

125 Zakiécenia

Badanie wykonano zgodnie w CLSI EP7-A2: Testowanie zaktéceri w chemii klinicznej,
zatwierdzone wytyczne (Dokument CLSI EP7-A2).

Surowica: Przetestowano normalng prébke surowicy, prébki surowicy bliskg punktowi
podejmowania decyzji medycznych oraz probki surowicy odbiegajgcej on normy. Nie
zaobserwowano znaczgcych zaktdcen badania przy testowaniu z intralipidem (500 mg/dl),
bilirubing (200 mg/l), tréjglicerydem (1000 mg/dl) i hemoglobing (1,25 g/l).

Nie sg znane zakiécenia spowodowane przez powszechnie uzywane leki. Dalsze
informacje znajduja si¢ w literaturze (17).

PMR: Przebadano prébki ptynu moézgowo-rdzeniowego o wynikach na granicy
podejmowania decyzji medycznych. Nie zaobserwowano znaczacych zaktécen badania
przy testowaniu z acetaminofenem (1324 pmol/l), kwasem acetylosalicylowym (3,62
mmol/l), hemoglobing (2,5 g/l), zwigzang bilirubing (200 mg/l) i niezwigzang bilirubing (200
mgl/l).

Mocz: Przebadano prébke moczu o stgzeniu wolnych lekkich tancuchéw kappa zblizonym
do limitu referencyjnego dla tego testu. Nie zaobserwowano znaczacych zaktécen badania
przy testowaniu z kwasem askorbinowym (200 mg/l), bilirubing (100 mg/l), hemoglobing
(240 mg/l) i albuming (5 gfl).
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