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L1gM (Imunoglobulin M)

Diagnosticka reagencie pro kvantitativni in vitro stanoveni imunoglobulinu M (IgM)

V séru nebo plazmé fotometricky.

Katalogové cislo:
BV 40040

Shrnuti®3:

Ti{dy lidského imunoglobulinu (IgG, IgA, IgM, IgE a IgD)
jsou skupinou funkéné a strukturalné té€sné spjatych
glykoproteint. Lidsky IgM ma molekulovou hmotnost okolo
970 000 daltont a sklada se z péti molekul ve tvaru Y, které
jsou spolu svazany spojujicim peptidem. Kazda z téchto péti
jednotek ve tvaru Y se sklada ze dvou identickych tézkych
fetézcl a dvou identickych lehkych fetézet, které jsou spolu
svazany disulfidickymi vazbami. IgM je produkovan
plazmovymi buitkami (B butiky) a pfedstavuje asi 5 % vSech
tfid rozpustného imunoglobulinu. Hlavni funkci IgM je vazat
antigeny, které iniciuji aktivaci komplementu, a spoustét dalsi
katabolizmus antigenu. IgM je tfida imunoglobulinu, ktery je
syntetizovan teprve az po pocatecnim kontaktu snovym
antigenem.

Snizené koncentrace IgM se objevuji u primarnich, jakoz i u
sekundarnich syndromt deficitu imunity. ZvySend ztrata
proteinli, zptisobend tézkym zanétem stfev, mize mit za
nasledek snizenou koncentraci IgM. Vysoké zvySeni u jedné
tfidy imunoglobulinu, zptisobené mnohocetnym myelomem,
mize mit za ndsledek pokles u jinych tfid imunoglobinu, napft.
IgM.

Zvysené koncentrace IgM Ize pozorovat pii tézkych
infekénich onemocnénich a autoimunitnich onemocnénich.
Cetné formy myelomu a zejména Waldenstrdmova
makroglobulinémie produkuji vysoka mnozstvi
monoklonalniho nebo polyklonalniho IgM. Kvantitativni
stanoveni IgM je nezbytné pro diferencni diagnostiku téchto
onemocnéni.

Vsechny metody kvantifikace IgM se kalibruji pro
polyklonalni IgM. Kvantifikace monoklonalniho IgM neni
standardizovdna a hodnoty se u rtiznych reagencii a metod
mohou lisit. Hodnoty by se mély pouzivat pouze pro
navazujici studie. Monoklonalni imunoglobulinémie vyzaduje
podrobné vysetfeni vramci diferenéni diagnozy jako dalsi
prvek kvantitativniho stanoveni.

Metoda:

Imunoturbidimetrické stanoveni.

Princip:

Stanoveni koncentrace IgM pomoci fotometrického méteni je
zalozeno na reakci antigen-protilatka mezi protilatkami proti
lidskému IgM a IgM piitomnymi ve vzorku.

Reagencie:

Slozeni a koncentrace:

R1:

Tris pufr pH 7,5 100 mmol/I
NaCl 150 mmol/Il

Polyethylenglykol (PEG), detergenty a stabilizatory

150ml (5x25ml+1x25ml)

R2:

Tris pufr pH 8,0 100 mmol/I
NaCl 1150 mmol/l
Protilatka (kozi) proti lidskému IgM <1%

Skladovani a stabilita:

Diagnostické pouZiti in vitro.

Reagencie, skladované pfi 2-8°C, jsou stabilni do konce mésice
deklarovaného data na baleni. Zabranit kontaminaci. Reagencie
nesmi zmrznout. Nutno chranit pied svétlem!

Piiprava reakénich roztoku:

Cinidla R1 a R2 jsou piipravena k piimému pouziti a
skladované pii 2-8°C, jsou stabilni do konce mésice
deklarovaného data na baleni. Reagencie nezamrazujte!

DalSi poti‘ebné materialy:
NaCl roztok 9 g/l
Obecné laboratorni vybaveni.

Vzorek:
Sérum, plazma (EDTA nebo heparin).
Stabilita*:7 dni pti 20-25°C
3 mésice pii 4-8°C
6 mésicl pii —20°C
Vzorek nesmi byt po rozmrazeni opakované zmrazen. Nutno
zabranit kontaminaci vzorku.

Pracovni postup:
Aplikace pro automatické analyzdtory je dostupnd na vyZaddni.

Vlnova délka: 415/700 nm (bichromatické méteni)
Kyveta: lcm
Teplota: 37°C
Méfeni: proti reagen¢nimu blanku
Vzorek/ml Standard/ml Blank/ml
Vzorek 0,002 - -
Dest. voda - - 0,002
Standard - 0,002 -
R1 0,250 0,250 0,250

Promichat a 3 minuty inkubovat (37°C), zméfit absorbanci A1
vzorku (As), standardu (Ast) a blanku (An), potom ptidat:

[R2 [ 0050 | 0050 [ 0050 |
Promichat a 3 minuty inkubovat (37°C), zméfit absorbanci Az
vzorku (As), standardu (Ast) a blanku (Au).

Vypocet:

Koncentrace IgM v neznamém vzorku je odvozena z kalibra¢ni
kiivky pomoci vhodného matematického modelu jako je
logit/log. Kalibra¢ni kfivku sestrojte pomoci sady mimimalné 5



kalibratorti s riznymi hodnotami koncentrace a pro stanoveni
nulové hodnoty pouzijte 0,9% NaCl.

Stabilita kalibrace: 4 tydny

Jednotlivé body kalibraéni ki'ivky uréime podle vztahu:

Cigt = Cst . (AAs - AAbl) / (AAst - AAul) [o/m
Cstevrnnnnnn koncentrace IgM v jednotlivych standardech
uvedend v atestu [o/l
As........ absorbance vzorku

Ast........ absorbance standardu

Abl........ absorbance blanku

Vysledek se vyda v g/l na 2 platna desetinna mista.

Kalibrace:

Ke kalibraci je doporucen kalibrator TruCal Protein Set (k.¢.
BV 50020). Pfima navaznost tohoto kalibratoru je na ERM-
DAA470k/IFCC, koncentrace byla stanovena s celkovou
nejistotou Uca = 3,43%.

Rizeni kvality:

Pro vnitini kontrolu kvality plati doporuéeni CSKB SIKK,
které je dostupné na webové strance http://www.cskb.cz a
pro externi hodnoceni kvality je tfeba vyuzit néktery
komeréné dostupny systém, jehoz vysledky jsou v CR

vxr

Pro vnitini kontrolu kvality pouzijte kontrolni séra

s deklarovanou hodnotou koncentrace IgM:

L BV Protein — kontrola Level 1  kat.¢. BV 30017 1 ml
L BV Protein — kontrola Level 2 kat.¢. BV 30018 1 ml

Referen¢ni hodnoty:

Dospgéli®: 0,4-23¢gl/l
Déti’;:  novorozenci 0,1-023g/l
1-3 mésice 0,1-0,7 g/l
4-6 mésicta 0,2-1,04¢/
7-12 mésicu 0,3-1,0¢/
2 roky 04-144gl
3-5 roku 04-18¢l
6-9 roku 04-164g/
10-13 roku 04-154¢/

Kazda laboratof by si méla ovéfit, jestli jsou tyto referen¢ni
hodnoty vhodné i pro jejich populaci pacienti a stanovit svoje
vlastni referen¢ni hodnoty pokud je to nutné.

Mé¥ici rozsah:
0,25-8,0 g/l

Funkéni senzitivita/mez stanovitelnosti:
0,03 g/l

Analyticka senzitivita/citlivost:
0,015 g/l

Bias:
0,8% (pro 1,90 g/l)
2,7% (pro 0,96 g/l )

Nejistota:
Byla stanovena z nejistoty kalibra¢niho materialu a nejistoty
méfeni jako roz§ifena standardni nejistota (k=2)

Ust = 2V(Uca2 + Umethod?) = 2 V(3,432 + 1,692) = 7,65%

Analyticka selektivita:

Protilatky pouzité vtomto stanoveni jsou specifické proti
lidskému IgM. Bilirubin do 1,03 mmol/l, hemoglobin do 10
g/l, RF do 1700 IU/ml a lipémie do 22 mmol/l triacylglyceroli
nerusi stanoveni.

Za dodrzeni doporuéenych testovacich podminek nebyly
pozorovany kiizové reakce mezi IgG nebo IgA.

Pro vice informaci o interferujicich latkach viz Young DS®.

Prozone limit:
80 g/l

Piesnost:
Pfesnost podle protokolu EP-5 NCCLS.
Ptesnost v sérii: (n=40)

Vzorek Primér sSD CcVv
g/l g/l %
vzorek 1 0,87 0,021 2,35
vzorek 2 2,75 0,061 2,21
vzorek 3 4,2 0,089 2,12
Ptesnost ze dne na den: (n=40)
Vzorek Primér SD CcVv
g/l g/l %
vzorek 1 0,87 0,018 2,04
vzorek 2 2,75 0,034 1,25
vzorek 3 42 0,071 1,69

Srovnani metod:

Srovnani stanoveni mezi diagnostickou soupravou BioVendor
LIgM (y) a komeréné dostupnou nefelometrickou soupravou
(x) bylo provedeno na 77 vzorcich. Rovnice regresni pfimky
ma tvar: y=0,93 x + 0,04 g/l; r = 0,992.

Upozornéni:

1. Pokud je koncentrace IgM ve vzorku vyssi nez 8 g/l, je nutné
vzorek nafedit 1+1 fyziologickym roztokem (NaCl 9 g/l) a
vysledek néasobit 2x

2. Pokud je koncentrace IgM ve vzorku niz§i nez métici rozsah
soupravy, opakujte stanoveni s dvojnasobnym objemem vzorku.
Pokud je koncentrace stale pod meticim rozsahem stanoveni,
zkontrolujte vliv prozone limitu vhodnym natfedénim vzorku.

3. Reagencie jsou konzervovany azidem sodnym (0,095%),
zabraiite styku s pokozkou a sliznicemi.

4. Reagent 2 obsahuje biologicky material zvifeciho ptvodu.
Zachazejte snim jako s potencidlné infekénim materidlem
v souladu s pokyny spravné laboratorni praxe.

5. Ve vzacnych ptipadech, vzorky pacienti s gamapathii mohou
davat falesné vysledky.

6. Pfi praci stouto reagencii dodrzujte nutnd bezpecnostni
opatfeni v souladu s bezpecnostnim listem. UrCeno pro
diagnostické ucely, vysledky by mély byt vzdy hodnoceny
s ohledem na zdravotni historii pacienta, klinické zkousky a
dalsi zavery.

7. Pouze pro pouziti odborné vyskolenym personalem.

8. Likvidujte v souladu s platnymi pfedpisy.
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