Determinarea cantitativa a f2-microglobulin (B2-m) IVD
Depozitare 2 - 8°C.

AMBALARE
R1 Diluent:1x 40 mL
R2 Latex:1x 10 mL
B2-m CAL :1x 1mL

PRINCIPIUL METODEI

Turbilatexul 2-m este un test cantitativ turbidimetric pentru masurarea 32-
microglobulinei (32-m) in serul uman, plasmé sau urina.

Particulele latex acoperite cu f2-m anti-umane sunt aglutinate atunci cand sunt
amestecate cu esantioane continand p2-m. Aglutinarea determina o modificare a
absorbtiei, in functie de continutul de p2-m al probei pacientului care poate fi cuantificat
prin compararea de la un calibrator cu o concentratie cunoscuta.

SEMNIFICATIA CLINICA

2-m este o proteina localizata pe suprafata limfocitelor umane si a altor celule nucleate.
Gelul liber B2-m este filtrat de glomerul si apoi reabsorbit in celulele tubulare proximale.
Cresterea excretiei urinare a $2-m este un indicator sensibil al insuficientei renale. De
asemenea, nivelul 32-m din ser este un marker util al altor boli, incluzand carcinoamele,
tumorile limfoide, artrita reumatoida si SIDA.

REACTIVI

Tampon Tris 20 mmol /|, azot de sodiu 0,90 g / I. Merthiolate 0,05 g
/1, pH 8,2.

Particule acoperite cu IgG de capra anti-uman p2-m, pH 7,5. Azida
de sodiu 0,90 g /|. Merthiolate 0,05 g/ I.

Calibrator. Concentratia p2-m este indicata pe eticheta flaconului.

B2-m Diluent (R1)
B2-m Latex (R2)

B2-m CAL

PRECAUTII
Componentele de origine umana au fost testate si s-au constatat ca sunt negative pentru
prezenta HBsAg, HCV si anticorpilor la HIV (1/2). Cu toate acestea manipulati cu
precautie ca potential infectioase.
CALIBRARE
Sensibilitatea testului si valoarea tinta a calibratorului au fost standardizate fata de
standardul 1 international international 2-m de la OMS.
Calibrarea Tn laborator este stabild pentru o luna.
Recalibrati atunci cand rezultatele controalelor depésesc tolerantele specificate, atunci
cand se utilizeaza loturi diferite de reactivi si cand instrumentul este ajustat.
Prepararea reactivilor
Reactivul de lucru: Agitati usor flaconul de latex inainte de utilizare. Pregatiti cantitatea
necesara dupa cum urmeaza:
1 mL Reactiv Latex + 4 mL Diluent

B2-m Calibrator:
Metoda serului: Reconstituiti (—) cu 1,0 mL de apa distilata. Se amesteca usor si se
aduce la temperatura camerei timp de aproximativ 10 minute Tnainte de utilizare.
Metoda de urina: Se dilueaza calibrul reconstituit 1/6 cu NaCl 9 g / | (calibrator 50 pL +
250 uL NaCl 9 g/1).
DEPOZITARE SI STABILITATE
Toate componentele kitului sunt stabile pana la data de expirare de pe eticheta cand
sunt depozitate inchise bine la 2-8 ° C si sunt impiedicate contaminarile in timpul
utilizarii. Nu utilizati reactivi peste data expirarii.
Concentratia finald a componentelor este sub limitele impuse de Regulamentul (CE) nr.
1272/2008 - CLP (si amendamentele ulterioare) si Directiva 88/379 / CEE si modificarile
ulterioare ale clasificarii si etichetarii substantelor periculoase.
Degradarea reactivului: prezenta particulelor si turbiditatea.
Reactiv de lucru: Stabil pentru 30 de zile la 2-8°C.
B2-m Calibrator: Stabil pentru 1 luné la 2-8°C sau 3 luni la -20°C.
Nu ingheta; Latexul sau Diluantul inghetat ar putea schimba functionalitatea
testului.
ECHIPAMENT ADITIONAL
Baie termostatica la 37 ° C.
Spectrofotometru sau fotometru termostatabil la 37°C cu un filtru de 540 nm.
PROBE
Ser proaspat. Stabil 7 zile la 2-8°C sau 3 luni la -20°C.
Urina proaspatd. Ajustati probele la pH 7-8 prin adaugarea de K2HPO4. Stabil 2 zile la 2-
8°C sau 2 luni la -20°C.
Probele cu particule sau fibrine trebuie centrifugate inainte de testare. Nu utilizati probe
hemolizate sau lipemice.
PROCEDURI
1.Introduceti reactivii si fotometrul (suportul cuvei) la 37°C.
2. Conditii de testare:

lungime de unda: 540 nm (530-550).

Temperatura: 37°C

Lungimea caii optice a cuvei: 1 cm.
3. Reglati instrumentul la zero cu apa distilata.
4. Se pipeteaza intr-o cuva:

W. Reactiv (mL) 1.0

Calibrator sau proba (uL) 10 (serum), 50 (urine)

5. Se amesteca si se citeste absorbanta imediat (A1) si dupa 3 minute (A2) din
adaugarea probei.
CALCUL

Ser:

A2 - A1) ser

(A2 - A1) calibrator
Urina:

A2 - A1) ser

(A2 - A1) calibrator

x Concentratia de calibrare= mg/L p2-m

Concentratia de calibrare
X 3 = mg/L B2-m

MICROGLOBULIN turbidimetrie

RO_IVD_192_677_50

Cod produs: SWPHO51MGC
ce Pentru dispozitive medicale in vitro

CONTROL DE CALITATE

Seriile de control sunt recomandate pentru a monitoriza performanta procedurilor de
testare manuala si automata. Se va folosi controlul p2-m

Fiecare laborator trebuie sa isi stabileasca propria schema de control al calitatii si
actiuni corective in cazul in care comenzile nu respecta tolerantele acceptabile.
VALORI DE REFERINTA

Ser:dela1,0la3,0mg/l.

Urina: dela0,112a0,3mg/lI.

Fiecare laborator trebuie sa-si stabileasca propria gama de referinta
PERFORMANTE ANALITICE

1. Limita de liniaritate: Panala 18 mg /| (ser) si 3 mg /| (urina), in conditiile de
testare descrise. Probele rezultate mai mari ar trebui diluate 1/5 in NaCl 9 g /1 si
retestate din nou. Linearitatea depinde de raportul esantion-reactiv, precum si de
analizorul folosit. Acesta va fi mai mare prin scaderea volumului de proba, desi
sensibilitatea testului va fi diminuata proportional.

2. Limita de detectie: Valori mai mici de 0,22 mg /| (ser) si 0,04 mg /L (urind) dau
rezultate nereproductibile.

3. Efectul prozonei: Nu s-a detectat efectul de prozona pana la 100 mg /| (ser) si 20
mg /| (urina).

4. Sensibilitate: A 0,048 A. mg /| (ser) si A 0,288 A. mg /| (urina).

5. Precizie: Reactivul a fost testat timp de 20 de zile, folosind trei concentratii diferite
de B2-m intr-un studiu pe baza de EP5.

EP5 CV (%)

+/- 1 mg/L +/- 3.2 mg/L +/- 8.5 mg/L
Total 4.0% 3.4% 1.7%
Within Run 2.8% 2.0% 1.2%
Between Run 1.7% 1.5% 1.2%
Between Day 2.2% 2.4% 0.0%

6. Precizia: Rezultatele obtinute prin utilizarea acestui reactiv (y) au fost comparate
cu cele obtinute utilizand un reactiv comercial (x) cu caracteristici similare. Au fost
analizate 36 de probe cu diferite concentratii de p2-m. Coeficientul de corelatie (r) a
fost 0,97 si ecuatia de regresie y = 1,709x -2,627.

Rezultatele caracteristicilor de performanta depind de analizorul utilizat.
INTERFERENTE
Metoda serica: bilirubina (20 mg /1), hemoglobina (10 g /1) si lipidele (10 g /1), nu
interfereaza. Factorii reumatoizi (150 Ul / ml) interfereaza.
Metoda urinara: uree (urind) (50 g /1), acicular uric. (20 g /1) si glucoza (100 g /1), nu
interfereaza.
Alte substante pot interfera.
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IMBOLURI

Marcajul CE (Regulamentul
98/79 CE)

dispozitiv medical in vitro

Codul lotului

Utilizati pana la

Limitele temperaturii de
depozitare

Cititi instructiunile pentru utilizare

Swiss Pharm Import-Export

E & ~"EEA

Swiss Pharm® Import — Export
9 Mai, nr. 2. Codlea, Brasov
www.swisspharm.ro


http://www.swisspharm.ro/

