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a-1-Mikroglobulin

Diagnosticka reagencie pro kvantitativni in vitro stanoveni a-1-
mikroglobulinu v lidském moc¢i turbidimetrickou metodou.

REF Obsah
A00503 1 x 5 mL o-1-mikroglobulinové latexové reagencie
2 x 25 mL a-1-mikroglobulinového pufru

Dale nabizené (volitelné):

A00737 1x1mL Mikroglobulinovy kalibrator
A00738 1x5mL Mikroglobulinovy kalibrator
A01810 1x1mL Mikroglobulinova kontrola
OBECNE INFORMACE
Metoda Imunoturbidimetricka
Reakce Nelinearni, endpoint
Vinova délka 600 nm
Teplota analyzy 18-37°C
Vzorek Mo¢
Rozsah méreni Pfiblizné 0 - 50 mg/L
Citlivost 1 mg/dL (Cobas Mira)
Hook efekt Bez fedéni vzorku > 500 mg/L (Cobas Mira)
S fedénim vzorku > 500 mg/L (Cobas Mira)
Manualni provedeni testu Testu/kit*
Bez fedéni vzorku 25
S fedénim vzorku 50

Automatizované provedeni testu

Zavisi na pristroji — zeptejte se prosim ohledné aplikaci

* vypocteno na mnozstvi protilatkové reagencie; dodatecny pufr na vyzadani
SLOZENiI REAGENCIE

SLOZKY KONECNA KONCENTRACE
a-1-mikroglobulinova latexova reagencie
Polystyrenové latexové ¢astice senzibilizované protilatkami

proti a-1-mikroglobulinu 0.5%
Azid sodny 0.095 %
a-1-mikroglobulinovy pufr

Fosfatovy solny pufr

Azid sodny 0.095 %
Detergent 0.1%

PRIPRAVA REAGENCIE
Reagencie jsou kapalné a jsou pfipraveny k pouZziti.
STABILITA A SKALDOVANiI REAGENCIE

Podminky Chrarite pred svétlem. Po pouziti okamzité uzaviete
Stabilita: Pfi 2-8 °C do data exspirace

Pfi 1825 °C 1 mésic
Nezamrazujte!

STABILITA A SKALDOVANI VZORKU
Pouzivejte Cerstvou, centrifugovanou mo¢. Zamrazujte pouze jednou!
Stabilita: Pfi2-8°C 48 hodin
P¥i- 20 °C 3 mésice
MANUALNI POSTUP TESTU
Postup testu bez redéni vzorku:
Vzorky/kontroly: pfipravené k pouZiti.
Kalibra¢ni kfivka: Pouzijte a-1 mikroglobulinovy kalibrator pro vytvofeni kalibracni

kfivky pfipravenim sériovych Fedéni 1:2 kalibratoru s 0.9% solnym roztokem. Jako
nulovy bod pouzijte 0.9% solny roztok.
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REFERENCNI ROZSAH

<12 mg/L
Doporuéuje se, aby si kazda laboratof zavedla vlastni normalni rozsah.

PRINCIP TESTU
Analyza a-1-mikroglobulinu je zaloZzena na turbidimetrickém méfeni. Turbidita je

DIAGNOSTICKY VYZNAM

a-1-mikroglobulin je glykoprotein s nizkou molekulovou hmotnosti pfiblizné 33000
daltn(i. Je tvofen hlavné v jatrech a hodné zastoupen v rlznych télnich tekutinach.
Klinicky vyznam mocového a-1-mikroglobulinu se vztahuje na uréeni tubularnich
proteinurii. AMI je ve skute¢nosti filtrovan glomeruly; reabsorpce a katabolizmus
probihaji v proximalnim tubulu.

ZvySené mocové koncentrace a-1-mikroglobulinu jsou indikatorem tubularniho
poskozeni, ke kterému mulze dojit u nefritidy, pokrocilé diabetické nefropatie, po
vystavéni se tézkym kovim, nebo po podani nefrotoxickych I€ku.

CHARAKTERISTIKY CINNOSTI

CITLIVOST

1 mg/dL (Cobas Mira)

PRESNOST

Kontrola od spole¢nosti Boehring byla zméfena pomoci Cobas Mira pro ovéfeni
spravné vytéznosti metody..

Kontrola Pfifazena hodnota Namérena hodnota
(mg/L) (mg/L)
Boehring 33.0 (28.0 — 38.0) 334
PRECIZNOST
Preciznost mezi analyzami
2 vzorky moci byly opakované méfeny 20-krat pomoci Cobas Mira.
Ocekavana hodnota n Pramér S.D. cv
Normalni 20 6.74 0.202 2.99
Patologicka 20 17.10 0.30 1.78

Preciznost v ramci analyzy
2 vzorky byly méfeny v pravidelnych intervalech Cobas Mira po kalibraci.
Vzorky byly skladovany pfi teploté 4 °C.

Ocekavana hodnota n Pramér S.D. CcVv
1 22 11.72 0.684 5.84
2 22 30.47 0.848 2.78

Pipetujte do zkumavek Kalibratory Vzorky/kontroly
Pufr 800 pL 800 pL
Kalibratory/Kontroly/Vzorky 8 L 8 L

Smichejte. Zméite A1 kalibratort a vzorki/kontrol pfi 600 nm. Potom pridejte:

Latexovou reagencii 200 pL 200 pL

Smichejte. Inkubujte 5 minut pfi teploté analyzy. Potom zméfte A2 kalibratort a
vzorku/kontrol pfi 340 nm. Vypoctete: AA = (A2 - A1)

Postup testu s fredénim vzorku:

Vzorky/kontroly: zfedte 1:10 v 0.9% solném roztoku.

Kalibraéni kfivka: Pouzijte proteinovy kalibrator horni pro vytvoreni kalibracni kfivky
pfipravenim fedéni 1:10, 1:20, 1:40, 1:80, 1:160 s 0.9% solnym roztokem. Jako nulovy
bod pouzijte 0.9% solny roztok.

Pipetujte do zkumavek Kalibratory Vzorky/kontroly
Pufr 900 pL 900 pL
Kalibratory/Kontroly/Vzorky 35 L 35 L

Smichejte. Zméite A1 kalibratord a vzorki/kontrol pfi 340 nm. Potom pfidejte:

Protilatkovou reagencii 30 pL 30 pL

Smichejte. Inkubujte 5 minut pfi teploté analyzy. Potom zméfte A2 kalibrator(i a
vzorku/kontrol pfi 340 nm. Vypoctete: AA = (A2 - A1)

VYPOCET

Vypodtete a vyneste AA = (A2 - A1) kalibrator(i versus pfifazenych hodnot koncentrace
na linearni-linearni graficky papir. Vypoctete AA optickych hustot vzorkd a kontrol a
odectete hodnoty v mg/L zreferenéni kfivky. Vzorky poskytujici absorbance nad
nejvyssim kalibratorem je tfeba opétovné otestovat po dal$im ziedéni.

POROVNANIi METOD
Porovnani s nefelometrii dava nasledujici vysledky:
y=0.9072 x + 0.1001; r= 0.997

INTERFERUJICI LATKY
Zadna interference do:

NHACI 400 mg/dL Hemoglobin 540 mg/dL
Bilirubin 30 mg/dL Kyselina askoroba 50 mg/dL
Turbidita 5%

KONTROLA KVALITY

Je mozné pouzit vSechna kontrolni séra s hodnotami a-1-mikroglobulinu zméfenymi
touto metodou. Doporu€ujeme DIALAB kontrolu a-1-mikroglobulinu.

KALIBRACE

Analyza vyzaduje pouziti kalibratorl a-1-mikroglobulinu. Doporuc¢ujeme Dialab a-1-
mikroglobulinovy kalibrator.

AUTOMATIZACE

Aplikace pro automatizované systémy (s fedénim a bez Fedéni vzorku) jsou k dispozici
na vyzadani.

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

1. a-1-mikroglobulinové reagencie jsou uréeny pouze pro in vitro diagnostické
pouziti.

2. Azid sodny mulze tvofit azidy olova a médi v laboratornim potrubi, které mohu pfi
otfesu explodovat.

3. Kazda darcovska jednotka pouZita pfi pfipravé standardu a kontrol byla shledana
negativni na pfitomnost HIV protilatek, jako i povrchového antigenu hepatitidy B,
pomoci metod schvalenych FDA.

NAKLADANI S ODPADEM
Postupujte prosim podle mistnich pozadavku.
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