Альфа-1-микроглобулин

1-Microglobulin

	Код 
	Компоненты 

	AMI/AUS-000
	Латексный раствор, 1 × 5 мл

Буфер, 2 × 25 мл


Диагностическое значение

1-Микроглобулин (AMI) представляет  собой гликопротеид с низким молекулярным весом (около 33 кДа). Он синтезируется главным образом в печени и содержится в различных жидкостях организма. Уровень AMI в моче имеет клиническую значимость при диагностике канальцевой протеинурии, поскольку AMI фильтруется в клубочках и подвергается реабсорбции в проксимальных отделах канальцев.

Повышенные концентрации AMI в моче указывают на повреждение почечных канальцев, могущее возникнуть при нефритах, диабетической нефропатии, отравления тяжёлыми металлами или приёме нефротоксичных препаратов.

Метод

Измерение реакции антиген – антитело методом по конечной точке.

Состав реагентов 

Латексный раствор:

Глициновый буфер (pH 8,2) 

Латексные частицы, сенсибилизированные козьими антителами к AMI (0,25 %)

Азид натрия (0,95 г/л)

Буфер:

NaCl (9 г/л)
Детергент (0,01 %)

Азид натрия (0,95 г/л)

Подготовка и стабильность реагентов

Подготовка реагентов:

Реагенты поставляются в жидком виде и готовы к использованию.

Условия и срок хранения:

Реагенты стабильны до окончания срока годности при хранении при 2 – 8 °C. В роторе прибора стабильность реагентов составляет 4 недели при условии отсутствия загрязнений. Реагенты не замораживать! 

Дополнительные необходимые реагенты

0,9 % раствор хлорида натрия (9 г/л).

Калибраторы и контрольные пробы:

	Код
	Описание

	AMI/STD-001
	Калибратор 1-микроглобулина, 1 мл

	AMI/CON-001
	Контроль для 1-микроглобулина, 1 мл


Представляют собой жидкую стабилизированную смесь человеческих сывороток. Содержат 0,95 г/л азида натрия. Номинальные значения указаны в прилагаемом вкладыше.

Забор проб

Использовать свежесобранную мочу. Если тест не может быть выполнен в день забора пробы, моча может храниться до 48 часов при 2 – 8 °C. Для более длительного хранения пробу следует заморозить.

Автоматизация

Адаптации набора к анализаторам для клинической химии высылаются по запросу.

Процедура тестирования вручную

Проба/Контроль: Развести в соотношении 1:10 физиологическим раствором (с концентрацией 9 г/л).

Калибровочная кривая: Построить калибровочную кривую, приготовив разведения калибратора 1-микроглобулина в соотношениях 1:10, 1:20, 1:40, 1:80 и 1:160 физиологическим раствором с концентрацией 9 г/л. В случае построение калибровочной кривой из набора калибраторов для специфических белков, калибраторы 

разводят 1:10.  Для нулевой точки использовать чистый физиологический раствор с концентрацией 9 г/л.
Тестирование: Смешать 50 мкл разведённых проб, калибраторов и контрольных сывороток с 900 мкл буфера. Измерить оптическую плотность (ОП1) проб, калибраторов и контрольных сывороток при 600 нм. Внести 100 мкл входящего в набор латексного раствора, перемешать и инкубировать 5 минут при комнатной температуре. Повторно измерить оптическую плотность (ОП2) проб, калибраторов и контрольных сывороток при 600 нм.

Вычислить ∆ОП для всех проб, построить калибровочную кривую и определить по ней концентрации AMI в пробах пациентов и контрольных сыворотках.

	λ=600 нм
	Холостая проба
	Проба/калибратор

	Проба или калибратор, мкл
	50
	50

	Буфер, мкл
	900
	900

	Перемешайте, измерьте оптическую плотность (ОП1), затем добавьте:

	Латексный раствор, мкл
	100
	100

	Перемешайте, инкубируйте 5 минут, измерьте оптическую плотность (ОП2)


∆ОП= (ОП2-ОП1) Пробы/калибратора

Клиническая норма

Менее 12 мг/л.

Данный интервал приведён лишь в качестве ориентировочного. Каждая лаборатория должна сама установить пределы нормы для обследуемых пациентов.

Характеристики

Технические и статистические характеристики набора реагентов для определения 1-микроглобулина определялись с помощью анализатора для клинической химии (Cobas Mira).

Диапазон измерения:
0 – 50 мг/л

Предел определения:
1 мг/л

Эффект прозоны:
Отсутствует

Чувствительность:
0,012 единиц ABS на

единицу концентрации

Специфичность: 
Моноспецифичен

Интерференции: Не обнаружено интерференции с гемоглобином (540 мг/дл), билирубином (31 мг/дл),  мутностью (5 %), аскорбиновой кислотой (50 мг/дл) и хлоридом аммония NH4Cl (400 мг/дл).

Пределы применимости:
Нет

Регрессионное сравнение с нефелометрией:

y = 0,9072x + 0,1001; r = 0,997

Стабильность при 4 °C: Не менее 2 лет с даты производства
Предупреждения и меры предосторожности

1. Только для диагностики in vitro.

2. Было обнаружено, что азид натрия способен вступать в реакцию с металлом труб лабораторной канализации с образованием взрывоопасных азидов свинца и меди. После слива в канализацию реагентов, содержащих азид натрия, следует тщательно промыть канализацию водой.

3. Полиэтиленгликоль биологически безопасен.

4. Вся донорская кровь, использованная для изготовления калибраторов и контрольных сывороток, была протестирована на антитела к ВИЧ1 и ВИЧ2, а также поверхностный антиген вируса гепатита B и антитела к вирусу гепатита C утверждёнными FDA методами и показала отрицательные результаты.
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