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Skirta tik in vitro diagnostikai.
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PRINCIPAS

PASKIRTIS

Imunoturbidimetrinis tyrimas, kurio paskirtis — nustatyti imunoglobulino M (IgM) kiekj Zmogaus serume ir plazmoje
,Beckman Coulter* AU analizatoriais.

SANTRAUKA IR PAAISKINIMAI

Nuoroda1’2'3

Sveiky Zmoniy serume imunoglobuliny koncentracija pasiskirs€iusi mazéjimo tvarka pagal jy klase: 1gG, IgA, IgM, IgD ir
IgE. IgM sudaro mazdaug 7 % bendro plazmos imunoglobuliny kiekio, Sis imunoglobulinas pirmas sureaguoja j antigeninj
dirgiklj. Imunoglobulinas IgM plazmoje paprastai cirkuliuoja pentamerine forma, o dél jo santykinai didelés molekulinés
maseés (971 kDa) 75 — 80 % IgM yra kraujagyslése. IgM klasei priklauso natdralls antikinai, pvz., kraujo grupés ABO
izohemaglutininai, fiziologinio tirpalo Rh ir antikGinai prie$ 19G, pvz., reumatoidiniai veiksniai.

Svarbiausios IgM funkcijos imuninéje reakcijoje yra patogeny agliutinacija ir komplemento klasikinio kelio suaktyvinimas.
Imunoglobulino koncentracijos serume pokycius galima suskirstyti, kaip nurodyta toliau:
Hipogamaglobulinemija — IgM nepakankamumas yra retas, jis susijes su pasikartojan¢iomis pirogeninémis infekcijomis.

Polikloniné gamapatija — IgM lygis padidéja sergant pirmine biliarine ciroze, hemoprotozojy infekcijomis, pvz., maliarija,
virusinémis arba bakterinémis infekcijomis ir reumatoidiniu artritu.

Monokloniné gamapatija — pvz., sergant Valdenstremo (Waldenstrom) makroglobulinemija ir piktybine limfoma.

Padidéjes IgM lygis virkStelées serume arba per pirmas keturias gyvenimo savaites gali reiksti vidine gimdos arba
naujagimio infekcija, pvz., raudonuke, citomegalo virusg, toksoplazmoze arba sifilj.

METODOLOGIJA

Kai meginys sumaisomas su R1 buferiu ir R2 antiserumo tirpalu, Zzmogaus IgM specifiSkai reaguoja su antiktinais pries
Zzmogaus IgM ir susidaro netirps agregatai. Siy agregaty optinis tankis yra proporcingas IgM koncentracijai méginyije.
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BANDINYS

BANDINIO RUSIS
Serumas ir EDTA arba heparinizuota plazma.
BANDINIY LAIKYMAS IR STABILUMAS

Serume ir plazmoje yra stabilus 4 ménesius, laikant 2...8 °C temperatiroje, ir 2 ménesius, laikant 15...25 °C
temperatiroje.

Venkite lipeminiy méginiy.
REAGENTAI

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Imkités jprasty atsargumo priemoniy, kuriy reikalaujama naudojant visus laboratorinius reagentus.
ISmeskite visas atliekamas medZiagas pagal vietines rekomendacijas.
Sio gaminio sudétyje yra gyvulinés kilmés medziagos. Gaminys turi bati laikomas galima uzkregiamaja medziaga.

AKTYVIEJI REAGENTAI

Reaktyviy ingredienty galutiné koncentracija:

Tris buferis (pH 7,2) 50 mmol/l
Polietilenglikolis 6000 3,5 %

Ozkos antikdnai prie$ IgM Priklauso nuo titro
Konservantas

Rinkinio etiketéje nurodyty reagenty reaktingujy komponenty koncentracijos atitinka atskiry R1 / R2 buteliuky faktines
koncentracijas. Naudojimo instrukcijoje nurodyta reagento sudétis atitinka Siy komponenty galutine koncentracijg
reakcijos kiuvetéje, jpylus R1, méginio ir R2.

/\ DEMESIO

Natrio azido konservantas metaliniuose nuoteky vamzdynuose gali sudaryti
sprogiuosius junginius. Zr. ,NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazards“
(Nacionalinio darby saugos ir profesinés sveikatos instituto biuletenj:
sprogstamojo azido pavojus) (8/16/76).

Norédami iSvengti galimo azido junginiy susikaupimo, iSpyle j kanalizacijos
sistema neatskiesto reagento, vandeniu praplaukite nutekamuosius vamzdzius.
Natrio azidas turi bati Salinamas pagal taikomy vietos reglamenty reikalavimus.

VISUOTINAI SUDERINTOS SISTEMOS (GHS) PAVOJINGUMO KLASIFIKACIJA
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IgM-R1 JSPEJIMAS
H316 Sukelia nedidelj odos dirginima.
P332+P313 Jeigu sudirginama oda: kreiptis j gydytoja.

Tris(hidroksimetil)Jaminomethane (aminometanas) 1 - 5%

Saugos duomeny lapg galima gauti interneto svetainéje techdocs.beckmancoulter.com

REAGENTO PARUOSIMAS
Reagentai yra paruosti naudoti, juos galima déti tiesiai j prietaisa.
REAGENTU LAIKYMAS IR STABILUMAS

Neatidaryti reagentai yra stabilds iki nurodytos galiojimo pabaigos datos, laikant 2...8 °C temperatiroje. Atidaryti ir
prietaise laikomi reagentai lieka stabillGs 90 dieny.

KALIBRAVIMAS

REIKALINGA KALIBRAVIMO MEDZIAGA

,Serum Protein Multi-Calibrator, ODR3021.

Kalibratoriaus IgM reikSmes galima atsekti pagal IFCC (Tarptautinés klinikinés cheminés analizés federacijos) standartg
CRM 470.

Tyrima perkalibruokite kas 90 dieny arba toliau nurodytais atvejais.
kai pasikei€ia reagenty partija arba labai pasikeicia kontrolinés reikSmes;
kai atlikti svarbls analizatoriaus profilaktinés techninés priezitros darbai arba pakeista svarbi dalis.

Atlikus kalibravima, reikia apzitreéti, ar gautoji kreivé yra priimtina. Tai atlikite ,Beckman Coulter analizatoriumi,
naudodami programinés jrangos parinktis: ,Routine®, ,Calibration Monitor®, ,Calibration Curve“. Kokybés kontrolés
procediras reikia atlikti i$ karto sukalibravus, vadovaujantis gera laboratorijos praktika.

KOKYBES KONTROLE

Galima naudoti ,ITA Control Sera“ ODC0014, ODC0015 ir ODC0016 arba kitas kontrolines medziagas, kurios turi
reikSmes, nustatytas pagal Sig ,Beckman Coulter sistema.

Kiekviena laboratorija turi nustatyti savg kontrolinés medziagos tyrimo daznuma, taciau pagal gerg laboratorijos praktikg
kontrolines medzZiagas rekomenduojama tirti kiekvieng dieng, kai tiriami paciento méginiai, ir kaskart, kai atliekamas
kalibravimas / nulinimas.

Skirtingy laboratorijy gauti rezultatai gali skirtis nuo nurodytos vidutinés reikSmés. Todél rekomenduojama, kad
kiekviena laboratorija pagal savo reikalavimus sudaryty konkreciai analitei skirtos kontrolinés medZiagos tikslines
reikSmes ir intervalus, paremtus keliais tyrimais. Sios tikslinés reikSmés turi neperzengti atitinkamy priimtiny riby,
pateikty atitinkamo produkto literatiroje.

Jei aptiksite kokiy nors reikSmiy tendencijy ar staigiy pokyciy, perzitrékite visus darbinius parametrus.

Kiekviena laboratorija turi nustatyti iStaisomujy veiksmy gaires, jei kontroliniy medzZiagy tyrimo rezultatai neatitinka
nurodyty riby.

Naudojimo instrukcija BLOSR6X173 06 Lithuanian IgM Specific Protein
VASARIS 2019 Puslapis 3 i§ 7



TYRIMO PROCEDURA (-OS)

Nurodymai, kaip konkre€iu analizatoriumi tirti skyriuje ,Paskirtis“ nurodyty tipy méginius, pateikiami ,Beckman Coulter®
analizatoriaus AU ,User Guide“ (Naudotojo Zinyne) arba ,Instructions for Use® (IFU) (Naudojimo instrukcijoje). Tiriant
vaikus galima naudoti mazo tdrio serumo arba plazmos méginius.

Reikalingi duomeny tikrinimo parametrai; konkretaus prietaiso informacijg zr. nuostaty lentelése.

SKAICIAVIMAI
,Beckman Coulter® analizatoriai automatidkai apskaiciuoja IgM koncentracijg kiekviename méginyje.

REZULTATY PATEIKIMAS

PAMATINIAI VERCIY INTERVALAI

Nuoroda®®
Suaugusieji 0,4 — 2,3 g/l (40 — 230 mg/dI)
Vaikai 0,2 - 2,0 g/l (20 — 200 mg/dl)

Tikétinos reikSmés gali skirtis atsiZvelgiant j amziy, lytj, méginio tipg, mitybg ir geografine vietg. Kiekviena laboratorija
turi patikrinti galimybe perkelti tikétinas reikSmes j savo populiacijg, o jei reikia, turi nustatyti savas normos ribas
vadovaudamasi gera laboratorijos praktika. Diagnozavimo tikslais gautus rezultatus visada reikia vertinti atsizvelgiant j
paciento ligos istorijg, Klinikinius tyrimus ir kitus duomenis.

PROCEDUROS PASTABOS

RIBOJIMAI

IgM tyrimas optimizuotas, kad sumazéty prozonos atsiradimo rizika, kai imunoglobulino koncentracija yra nenormaliai
didelé.

Taciau dél atsargumo iS pacienty, kuriems jtariama paraproteinemija, paimtus méginius taip pat reikia istirti elektroforezés
badu.

Tiriant méginius, kuriuose IgM koncentracija labai didelé (> 100 g/l, polikloninis), antigeno pertekliaus méginyje galima
gauti klaidingai mazus rezultatus be atitinkamy Z zymiy.

Didesnés koncentracijos méginius tiriant bet kuriuo AU sistemos analizatoriumi, galima gauti F Zymes arba F ir Z Zymiy
derinj. Tokius méginius reikia atskiesti fiziologiniu tirpalu, norint priartéti prie matavimo riby intervalo vidurio.

Tiriant itin nenormaliomis optinémis savybémis, ypa¢ drumstumu, pasiZzymin€ius méginius, galima gauti netipiSkus
rezultatus.

TRUKDZIAI

Atlikus tyrimus, kuriais buvo siekiama jvertinti metodo jautrumg medzZiagy jtakai, gauti tokie rezultatai:

Gelta: jtaka mazesné nei 10 % iki 40 mg/dl arba 684 ymol/l bilirubino
Hemolizé: jtaka mazesné nei 10 % iki 5 g/l hemoglobino
Lipemija: jtaka mazesné nei 10 % iki 200 mg/dl ,Intralipid®
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ISsamesne informacijg apie jtakg darancias medziagas Zr. Young7.

ANALITINES CHARAKTERISTIKOS

ANALITINES CHARAKTERISTIKOS

Siame skyrelyje pateikti duomenys nurodo ,Beckman Coulter” sistemy eksploatavimo ypatybes. Jasy laboratorijoje gauti
duomenys gali skirtis nuo 3iy reikdmiy.

LINIJISKUMAS
Tyrimas yra tiesinis esant 0,2 — 5,0 g/l (20 — 500 mg/dl) koncentracijai.
JAUTRUMAS

Naudojant analizatoriy AU640, apskaiciuotas maZziausias aptinkamas lygis serume buvo 0,01 g/l.

Maziausias aptinkamas lygis reiSkia maZiausig iSmatuojamg imunoglobulino IgM lygj, kurj galima atskirti nuo nulio. Jis
apskaiCiuojamas prie absoliutaus vidurkio pridedant méginio be analités 20 kartotiniy tris standartinius nuokrypius.

METODUY PALYGINIMAS

Naudojant paciento serumo méginius Sis IgM tyrimas, atliekamas AU2700 analizatoriumi, buvo palygintas su kitu rinkoje
esanciu IgM tyrimu. Gauti tokie tiesinés regresijos analizés rezultatai:

n =107

y = 1,006x + 0,028

r = 1,000 Méginio ribos = 0,22 — 4,67 g/l

PRECIZISKUMAS

Sie duomenys gauti AU640 analizatoriumi, per 10 dieny iStyrus 3 serumo telkinius.

n =280 Tyrime Bendras

Vidutinis g/l SN VK (%) SN VK (%)
0,48 0,01 1,69 0,02 3,44
1,14 0,02 1,36 0,04 3,29
2,17 0,05 2,19 0,09 4,08

PAPILDOMA INFORMACIJA

Sistemoje ,DxC 700 AU reikalaujama, kad kiekvienam reagenty naudojimo bdui bity suteiktas standartinio formato
sutrumpintas uzdarojo testo pavadinimas. Uzdarojo testo pavadinimas reikalingas, kad bty galima automatiskai jkelti
kiekvieno naudojimo budo kalibratoriaus informacijg kaip uzdarosios sistemos ,DxC 700 AU dalj. Kiekvienam Sio tyrimo
naudojimo badui priskirti uZdaryjy testy pavadinimai nurodyti toliau pateikiamoje lenteléje.

Testo pavadinimas
IGM1G
IGM1GP

Aprasymas

Imunoglobulinas M (serumo)

Imunoglobulinas M (vaiky serumo)
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Nustatymy lenteliy iSnasos
# Vartotojo nustatytas

T .Beckman Coulter” serumo baltymy multikalibratorius, kat. Nr. ODR3021

* ReikSmés nustatytos darbui su Sl vienetais (g/l). Jei norite mg/dl vienety, padauginkite i$ 100.
DUOMENY PERZIOROS

Naudojimo instrukcija papildyta vertimu j viethamieciy kalbg.
PerziGrétas GHS skyrius

Atnaujintas skyrius ,Papildoma informacija“.

Ankstesnés versijos perziiiry istorija

,DXC 700 AU* naujiniai

Pasalintas teiginys ,For RX use only“ (Tik pagal recepta).
Atnaujintas skyrius ,|spéjimai ir atsargumo priemonés*.

Atnaujintas skyrius ,Kalibravimas*
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