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Tina-quant $2-Microglobulin
Uzsakymo informacija

cobas’

Analizatorius (-iai), su kuriuo (-iais) galima naudoti
cobas ¢ pakuote (-es)

11660551 216 | Tina-quant B2-Microglobulin 2 x 70 tyrimy

Sistemos-ID 07 6864 2 | Roche/Hitachi cobas ¢ 311, cobas ¢ 501/502

B2-Microglobulin Calibrator pridétas 11660551 216

Kodas 460

B2-Microglobulin Control Set Serum
11729683 216 | Level | (2 x 1 mL)
Level Il 2 x 1 mL)

Kodas 213
Kodas 214

04489357 190 | Diluent NaCl 9 % (50 mL)

Sistemos-ID 07 6869 3

04593138 190 | cobas ¢ pack MULTI

pageidaujant Open/Close tool

Lietuviy

Sistemos informacija

cobas ¢ 311/501 analizatoriams:
B2MG: ACN 222

Skirta cobas ¢ 502 analizatoriui:
B2MG: ACN 8222

Paskirtis

Kiekybinis imunoturbidimetrinis in vitro tyrimas, skirtas p2-mikroglobulino
koncentracijos nustatymui Zmogaus serume ir plazmoje, naudojant
Roche/Hitachi cobas ¢ sistemas.

Santrauka'2%45

B2-mikroglobulinas (32-M) buvo atrastas 1968 metais Berggard et al.
Vilsono liga serganéiy pacienty ir pacienty su létiniy apsinuodijimu kadmiu
Slapime. B2-M yra mazas globulinis peptidas, kurio molekuliné masé yra
11800 D. Jis identiSkas didziojo audiniy suderinamumo komplekso (MHC)
antigeno (HLA) 5 lengvajai grandinei. Jo tretiné struktara yra homologiska
CH3-1gG imunoglobulino domenui. Taigi 32-M yra ekspresuojamas beveik
visy branduolj turinciy lasteliy (iSimtis: trofoblastai) ekstraplazminiame
pavirSiuje. B2-M yra sudarytas i§ 100 amino rug$€iy su disulfidinés jungties
kilpa tarp 25 ir 81 amino rugsties. f2-M yra nekovalentiskai susijes su 1
klasés MHC antigenu ir yra identiSkas BDGF (angl. bone-derived growth
factor 2), CRG-8 ir timotaksinui. B2-M jprastai Salinamas tik per inkstus. Jis
laisvai praeina glomeruly membrang ir yra iki 99.9 % reabsorbuojamas
proksimaliniuose kanaléliuose.

Buvo publikuota, kad padidéjusi f2-M koncentracija nustatoma tokiy inksty
ligy kaip glomerulopatijos, tubulopatijos, inksty nepakankamumas ir
amiloidozé metu. Be to, padidéjusi koncentracija taip pat nustatoma sergant
reumatoidiniu artritu ir autoimuninémis ligomis.

Egzistuoja jvairiy metody B2-mikroglobulino nustatymui, tokiy kaip
radioimuniniai tyrimai (RIA), fermentiniai imunosorbentiniai tyrimai (ELISA),
imunologiniai nefelometriniai tyrimai ir turbidimetriniai metodai. Roche
B2-mikroglobulino tyrimas yra pagrjstas imunologinés agliutinacijos,
sustiprintos lateksu, principu.

Tyrimo principas’

Imunoturbidimetrinis tyrimas.

Su lateksu sujungti anti-B2-mikroglobulino antikiinai reaguoja su antigenu,
esanciu méginyje, susidarant antigeno/antiktino kompleksui, kuris po
agliutinacijos yra nustatomas turbidimetriskai.

Reagentai - darbiniai tirpalai

R1 TRIS/HCI buferis: 23 g/L, pH 8.7; NaCl: 19 g/L; EDTA:
2 g/L; konservantas

R2 Latekso dalelés, padengtos polikloniniais antikinais prie$
Zmogaus (2-mikroglobuling (triusio): 0.5 g/L; konservantas

Kalibratorius B2-mikoglobulinas (Zmogaus); sudétyje turi 1.6 % NaN3

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirta naudoti in vitro diagnostikai.

Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, batiny dirbant su visais
laboratorijos reagentais.

Visos atliekos turi bati tvarkomos laikantis vietos reikalavimy.
Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams
paprasius.

Skirta JAV: Tik specialiam naudojimui.

Siame rinkinyje yra komponenty, kurie pagal reglamenta (EB)
Nr. 2008/1272 skirstomi j Sias klases:

|spéjimas

H302 Kenksminga prarijus.

H412 Kenksminga vandens organizmams, sukelia ilgalaikius
pakitimus.

Prevencija:

P264 Po naudojimo kruop$€iai nuplauti oda.

P270 Naudojant §j produkta, nevalgyti, negerti ir nertkyti.

P273 Saugoti, kad nepatekty j aplinka.

Veiksmai, kuriy reikia imtis:

P301 +P312 PRARIJUS: Pasijutus blogai, skambinti j APSINUODNIMY
+P330 KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA arba kreiptis j
gydytoja. ISskalauti burna.

Salinimas:

P501 Turinj/talpykle iSpilti (iSmesti) j patvirtintg atlieky Salinimo
jmone.

Produkty saugumo Zyméjimas parengtas vadovaujantis ES GHS gairémis.

Kontaktinis telefono numeris: visos Salys: +49-621-7590, JAV:
1-800-428-2336

Visa i§ Zmogaus gauta medziaga turi bti laikoma potencialiai uzkreCiama.
Visi i§ zmogaus kraujo kile produktai yra pagaminti iSimtinai i$ individualiai
iStirty donory kraujo, kuriame nebuvo aptikta HBsAg ir antikiiny prie§ HCV
bei ZIV.

Taikyti tyrimo metodai yra patvirtinti FDA arba jy atitiktis patvirtinta pagal
Europos Direktyvos 98/79/EB Il priedg A sarasa.

Taciau, kadangi jokiu tyrimo metodu negalima visidkai atmesti potencialios
infekcijos rizikos, su medziaga reikia elgtis taip pat atsargiai, kaip ir su
pacienty méginiais. Kontakto su medziaga atveju laikykites atsakingy
sveikatos tarnyby nurodymy.8”

Reagenty paruoSimas ir cobas ¢ pack MULTI surinkimas
Reagenty paruoSimas

R1 Paruosti naudojimui.

R2 Paruosti naudojimui.
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Kalibratorius Atsargiai atidarykite buteliuka, vengdami liofilizato

(3 netekimo, ir pipete jladinkite lygiai 1.0 mL

buteliukas) distiliuoto/dejonizuoto vandens. Tuomet atsargiai uzdarykite
buteliukg ir Svelniai sukdami istirpinkite turinj, vengdami
puty susidarymo.
Kuomet nenaudojate, laikykite kalibratoriy sandariai
uzdaryta.

cobas ¢ pack MULTI Zyméjimas etikete

Atsukite naujo cobas ¢ pack MULTI braksniniu kodu pazymétg puse j save.

Uzdékite pridéta B2MG bruksninio kodo etikete tiesial ant esamos
briikSninio kodo etiketés.

cobas ¢ pack MULTI uZpildymas
1.
2.

Pasukite cobas ¢ pack MULTI j save, kaip parodyta virSuje.

cobas ¢ pakuotés A pozicija dabar yra centre, B pozicija kairéje puséje,
o C pozicija deSinéje cobas ¢ pakuotés puséje.

Atsukite buteliuko, esancio B pozicijoje, cobas ¢ pack MULTI kairéje,
uzsukamg dangtelj, naudodami atidarymo/uzdarymo jrankj (angl.
Open/Close tool).

Supilkite 1 buteliuko turinj (12 mL) j atidarytg cobas ¢ pakuotés
buteliukg (B pozicija).

Sandariai uzdarykite buteliukg naudodami atidarymo/uzdarymo jrank
(Open/Close tool).

Atsukite buteliuko, esancio C pozicijoje, cobas ¢ pack MULTI deSinéje,
uzsukama dangtelj, naudodami atidarymo/uzdarymo jrankj (angl.
Open/Close tool).

Supilkite 2 buteliuko turinj (12 mL) j atidarytg cobas ¢ pakuotés
buteliukg (C pozicija).

Sandariai uzdarykite buteliukg naudodami atidarymo/uzdarymo jrankj
(Open/Close tool).

9. Palikite A pozicijg tucia.
B2MG cobas ¢ pakuoté yra paruosta naudojimui.
Prie§ dédami j analizatoriy, gerai sumaiSykite cobas ¢ pakuote.

Pastaba

Naudokite tik cobas ¢ pack MULTI. RuoSdami SviezZig reagenta, visada
naudokite naujg cobas ¢ pack MULTI kasete. Niekada pakartotinai
nenaudokite reikmeny, skirty vienkartiniam naudojimui, kadangi tai gali
uZtersti reagentus ir paveikti tyrimo rezultatus. Jeigu cobas ¢ pack MULTI
buteliukai néra tinkamai pripildyti, tai gali nulemti klaidingg reagenty
lasinima ir klaidingus rezultatus.

3.

7.

8.

Laikymo salygos ir stabilumas

B2MG

Neatidaryto rinkinio komponentai: iki galiojimo datos 2-8 °C temperatiroje.
Zr. galiojimo datg ant

cobas ¢ pakuotés etiketés.

Tinkamumo laikas 2-8 °C temperatroje:

Naudojamo ir $aldomo analizatoriuje:
Diluent NaCl 9 %
Tinkamumo laikas 2-8 °C temperatiiroje:

12 savaiciy

Zr. galiojimo datg ant
cobas ¢ pakuotés etiketés

cobas’

Naudojamo ir Saldomo analizatoriuje: 12 savaiCiy
Kalibratorius
I8tirpinto kalibratoriaus tinkamumo laikas 90 dieny

2-8 °C temperatiroje:

Méginiy surinkimas ir paruo$imas
Méginiy surinkimui ir paruoSimui naudokite tik tinkamus mégintuvélius ar
surinkimo talpyklas.

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai.
Serumas
Plazma: Li-heparino ir K-EDTA plazma.
ISvardinty risiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje
buvusius mégintuvélius, t.y. nebuvo patikrinti visy gamintojy mégintuvéliai.
Jvairiy gamintojy méginiy surinkimo sistemose gali bati skirtingy medziagy,
kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus. Jei meginius
apdorojate pirminiuose megintuvéliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykites mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.
Prie$ atlikdami tyrima, méginius su nuosédomis centrifuguokite.
Stabilumas:® 3 dienos 2-8 °C temperatiiroje

6 ménesiai (-15)-(-25) °C temperatiroje
Pateiktos medziagos
Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai“.
Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos
= Skaitykite skyriuje ,Uzsakymo informacija“.
= Bendra laboratorijos jranga
Tyrimas
Kad tyrimas bity atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty

analizatoriaus naudojimo instrukcijy. Specifines analizatoriui tyrimo
instrukcijas skaitykite atitinkamame naudotojo vadove.

Pritaikymy nepatvirtinty Roche veikimas néra uztikrintas ir turi bati
apibréztas vartotojo.

Pritaikymas serumui ir plazmai

cobas c 311 tyrimo apibudinimas

Tyrimo tipas 2 tasky,
baigtinis
Reakcijos laikas/Tyrimo  10/12-26
taskai
Bangos ilgis -/700 nm
(sub/pagrindinis)
Reakcijos kryptis Padidéjimas
Vienetai mg/L (nmol/L)
Reagenty iSpilstymas Skiediklis
(H0)
R1 124 L -
R2 124 L -
Méginiy turiai Méginys Méginio skiedimas
Meéginys Skiediklis (NaCl)
Normalus 2L - -
Sumazintas 2L 10 L 100 pL
Padidintas 2L - -

cobas c 501 tyrimo apibadinimas

Tyrimo tipas 2 tasky,
baigtinis
Reakcijos laikas/Tyrimo  10/18-38

taskai
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Bangos ilgis -/700 nm
(sub/pagrindinis)
Reakcijos kryptis Padidéjimas
Vienetai mg/L (nmol/L)
Reagenty iSpilstymas Skiediklis
(H0)
R1 124 L -
R2 124 L -
Méginiy tariai Méginys Meéginio skiedimas
Meéginys Skiediklis (NaCl)
Normalus 2L - -
Sumazintas 2L 10 UL 100 pL
Padidintas 2L - -
cobas ¢ 502 tyrimo apibiidinimas
Tyrimo tipas 2 tasky,
baigtinis
Reakcijos laikas/Tyrimo  10/18-38
taskai
Bangos ilgis -/700 nm
(sub/pagrindinis)
Reakcijos kryptis Padidéjimas
Vienetai mg/L (nmol/L)
Reagenty iSpilstymas Skiediklis
(H0)
R1 124 L -
R2 124 L -
Méginiy tariai Meginys Meéginio skiedimas
Méginys Skiediklis (NaCl)
Normalus 2L - -
Sumazintas 2L 10 L 100 pLk
Padidintas 4L - -
Kalibravimas
Kalibratoriai S1: H,0
S2: B2-Microglobulin Calibrator
Kalibravimo rezimas Tiesinis

Kalibravimo daznis 2-tadky kalibravimas
- po reagenty partijos pakeitimo
- kaip reikalaujama vadovaujantis

kokybés kontrolés proceduromis
Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal PSO etalong.

Kokybés kontrolé

Kokybés kontrolei, naudokite medziagas iSvardintas ,Uzsakymo
informacija“ skyriuje.

Papildomai galima naudoti kitg tinkama kontroling medZiaga.

Kontrolés intervalai ir apribojimai turéty atitikti kiekvienos laboratorijos
individualius reikalavimus. Gautos reikSmés turéty patekti j nustatytas ribas.
Kiekviena laboratorija turi numatyti korekcines priemones, kuriy reikty imtis,
reikSméms nepatekus j nustatytas ribas.

Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés
kontrolei uztikrinti.

cobas’

Skaiciavimas
Roche/Hitachi cobas ¢ sistemos automatikai apskaiciuoja kiekvieno
méginio analités koncentracijg.

Perskaiciavimo faktorius: mg/L x 84.7 = nmol/L

Apribojimai - poveikiai
Kriterijus: Vertés suradimas + 10 % pradinés reikSmés ribose,
B2-mikroglobulino koncentracijai esant 2.20 mg/L (186 nmol/L).

Gelta:® Jokio reikSmingo poveikio, | indekso reikSmei esant iki 60
konjuguotam ir nekonjuguotam bilirubinui (apytikslé konjuguoto ir
nekonjuguoto bilirubino koncentracija: 1026 pmol/L arba 60 mg/dL).
Hemolizé:® Jokio reikSmingo poveikio, H indekso reikSmei esant iki 1000
(apytikslé hemoglobino koncentracija: 621 pmol/L arba 1000 mg/dL).
Lipemija (Intralipidai):® Jokio reikSmingo poveikio, L indekso reikSmei esant
iki 1000. Tarp L indekso (atitinka turbidiS8kuma) ir trigliceridy koncentracijos
koreliacija yra silpna.

Vaistai: Nebuvo nustatyta jokios jtakos naudojant jprastus vaistus
terapinémis koncentracijomis. 0.

Reumatoidinio faktoriaus koncentracija < 200 IU/mL nedaro poveikio
tyrimui.

Didelés dozés "kablio" efektas: Klaidingy rezultaty nenustatyta p2-M
koncentracijai esant iki 5082 nmol/L (60 mg/L).

Labai retais atvejais gamapatijos, ypac IgM tipo (Waldenstrém
makroglobulinemija), gali salygoti nepatikimus rezultatus.?
Diagnozuojant, rezultatai visada turéty biti vertinami kartu su paciento
anamneze, fizinio istyrimo duomenimis ir kitais radiniais.

REIKALINGI VEIKSMAI

Speciali plovimo programa: Specialiy plovimo Zingsniy naudojimas yra
batinas, kai Roche/Hitachi cobas ¢ sistemose kartu atliekamos tam tikry
tyrimy kombinacijos. Naujausias pernados iSvengimo sgrasas pateikiamas
kartu su NaOHD-SMS-SmpCIn1+2-SCCS metody lapais. ISsamesniy
instrukcijy ieSkokite naudotojo vadove. cobas ¢ 502 analizatorius: Visa
specialaus plovimo programa, skirta perneSimui iSvengti, yra prieinama per
cobas link, rankinis informacijos suvedimas nereikalingas.

Kai reikalaujama, prie$ pranesant Sio tyrimo rezultatus turi bati
jgyvendinama specialaus plovimo/pernesimo iSvengimo programa.
Apribojimai ir reik$miy ribos

Matavimy ribos

0.1-8.0 mg/L (8.5-678 nmol/L)

Didesnés koncentracijos méginius tirkite naudodami pakartotinio tyrimo
funkcijg. Naudojant pakartotinio tyrimo funkcija, méginiy skiedimas yra 1:11.
Méginiy, atskiesty naudojant pakartotinio tyrimo funkcijg, rezultatai yra
automatiSkai padauginami i$ koeficiento 11.

Matavimo reik$miy apatinés ribos

Apatiné tyrimo nustatymo riba

0.1 mg/L (8.5 nmol/L)

Apatiné nustatymo riba parodo Zemiausig iSmatuojama analités
koncentracijg, kurig galima atskirti nuo nulio. Ji apskaiCiuojama kaip
reikSmé, esanti 3 standartiniais nuokrypiais auks¢iau zemiausio standarto
(standartas 1 + 3 SD, atkartojamumas, n = 21).

Tikétinos reikSmés’

0.8-2.2 mg/L (68-186 nmol/L)

Kiekviena laboratorija turéty jvertinti tikétiny reikSmiy tinkamuma savy
pacienty populiacijai ir, jei butina, nustatyti savo rekomenduojamas
reikSmes.

Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys

Toliau pateikiami atitinkamy analizatoriy tyrimo charakteristiky duomenys.
Atskirose laboratorijose gauti rezultatai gali skirtis.

Glaudumas

Glaudumas buvo nustatytas naudojant zmoniy méginius ir kontrolines
medZiagas, pagal vidinj protokolg, su atkartojamumu (n = 21) ir tarpiniu
glaudumu (3 lygios dalys per vieng tyrima, 1 tyrimas per diena, 21 diena).
Buvo gauti Sie rezultatai:

Vidurkis SN cv
mg/L (nmol/L) mg/L (nmol/L) %

Atkartojamumas
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Kontrolinio rinkinio 1 2.40 (203) 0.02 (2) 0.8
serumas

Kontrolinio rinkinio 2 5.34 (452) 0.06 (5) 1.2
serumas

Zmogaus serumas 1 0.79 (66.8) 0.02 (1.7) 19
Zmogaus serumas 2 6.07 (514) 0.08 (7) 14
Tarpinis glaudumas Vidurkis SN cv

mg/L (nmol/L) mg/L (nmol/L) %

Kontrolinio rinkinio 1 2.31 (196) 0.03 (3) 1.5
serumas

Kontrolinio rinkinio 2 5.22 (442) 0.07 (6) 1.4
serumas

Zmogaus serumas 3 1.76 (149) 0.02 (2) 1.2
Zmogaus serumas 4 4.76 (403) 0.07 (6) 15
Metody palyginimas

Zmogaus serumo méginiy f2-mikroglobulino reikSmés, gautos
Roche/Hitachi cobas ¢ 501 analizatoriuje (y), buvo palygintos su
reikSmémis, gautomis naudojant atitinkama reagentg Roche/Hitachi 917
analizatoriuje (x).

Imties dydis (n) =73

Passing/Bablok'® Tiesiné regresija
y =0.978x - 0.051 mg/L y = 0.980x - 0.049 mg/L
1=0.976 r=1.000

Méginiy koncentracijos buvo nuo 0.350 iki 7.75 mg/L (29.6 ir 656 nmol/L).

Nuorodos

1 Junge W, Schlottmann A, Thormeyer |, et al. Evaluation of a
Homogeneous Immunoassay for the Determination of
Beta-2-Microglobulin in Serum/Plasma. Poster No. 287, 48th Annual
Meeting of the American Association for Clinical Chemistry, July
28-August 1 (Chicago, lllinois) 1996.

2 Berggard |, Bearn AG. Isolation and Properties of a Low Molecular
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Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taskas, skiriantis sveikgjj skaiciy nuo desimtainés
trupmenos skaitmeny. Tikstanéiy skyrikliai nenaudojami.

Simboliai

Roche Diagnostics papildomai naudoja Siuos simbolius ir zenklus, be
iSvardyty standarte ISO 15223-1.

Rinkinio turinys
Taris po atskiedimo arba maiSymo

)

N Visuotinis prekybos identifikacijos numeris
(angl. Global Trade Item Number)

Papildymai, naikinimai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta paradtéje.
© 2016, Roche Diagnostics

Ce€

N Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com
JAV platina:

Roche Diagnostics, Indianapolis, IN
JAV vartotojy techniné pagalba 1-800-428-2336
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