Immunoglobulin M FS*  
Иммуноглобулин M 
Информация для заказа

 Кат. №                       Фасовка

1 7222 99 10 935
R1 220 мл + R2 18 мл

Справка

Классы человеческих иммуноглобулинов (IgG, IgA, IgM, IgE и IgD) – группа функционально и структурно схожих гликопротеинов. Чело​веческий иммуноглобулин M (IgM) имеет молекулярный вес около 970000 дальтон и состоит из пяти Y-образных молекул, соединенных вместе пептидным мостиком. Каждая из пяти Y-образных молекул состоит из двух идентичных тяжелых и двух иден​тичных легких цепочек, связанных дисульфидными связями. IgM продуци​руется плазматическими клетками (B-клетками) и представляет около 5% всех классов растворимых иммуноглобулинов. Основной функцией иммуноглобулина M является связывание с антигенами, инициирующее активацию комплемента и запуск дальнейшего катаболизма антигенов. IgM  является классом иммуноглобулинов, который синтезируется первым после контакта с новым антигеном.

Уменьшение концентрации IgM встречается как при первичных, так и при вторичных иммунодефицитных синдромах. Повышенная потеря белка из-за серьезных воспалений кишечника также может уменьшить концентрацию IgM. Резкое повышение концентрации иммуноглобулина одного из классов по причине множественных миелом может привести к уменьшению ее для других классов, таких как IgM.

Увеличение концентрации IgM может наблюдаться при серьезных инфекциях и аутоиммунных заболеваниях. Многие виды миелом, в первую очередь макроглобулинемия Вальденстрема, продуцируют большие количества моноклонального или поликлонального IgM. Количественное определение IgM необходимо для дифферен​циальной диагностики этих заболеваний.

Все методы определения IgM калибруются для поликлонального сывороточного IgM. Количественное определение моноклонального IgM не стандартизовано, и значения для разных реагентов и методов могут различаться. Значения могут использоваться только для дальнейших исследований. Моноклональная иммуноглобулинемия требует подробного дифференциально-диагностического исследования в дополнение к количественному определению [3].

Метод

Иммунотурбидиметрический тест.

Принцип определения

Определение концентрации IgМ по конечной точке путем фотометрического измерения реакции антиген–антитело между антителами к человеческому IgМ и присутствующим в образце иммуноглобулином М. 
Реагенты

Компоненты и их концентрации в реакционной смеси
	R1:
	Трис-буфер, ммоль/л
	pH 7,5
	100

	
	NaCl, ммоль/л
	
	150

	
	Полиэтиленгликоль (ПЭГ)
	

	
	Детергенты, стабилизаторы
	

	R2:
	Трис-буфер, ммоль/л
	рН 8,0
	100

	
	NaCl, ммоль/л
	
	1150

	
	Козьи антитела против человеческого иммуноглобулина М со стабилизаторами
	


Стабильность и хранение

Реактивы стабильны до конца месяца, указанного в сроке годности, при хранении при 2–8°C. Не допускать загрязнения. Не замораживать реактивы!
Меры предосторожности

1. Реагенты содержат азид натрия (0,95 г/л) в качестве консерванта. Не допускать их попадания внутрь, а также на кожу и слизистые оболочки!

2. Следовать мерам предосторожности, предусмотренным при использовании лабораторных реактивов.

Обезвреживание отходов

В соответствии с местными правилами.

Подготовка реагентов

Реагенты готовы к использованию.

Необходимые материалы, не включенные в набор
• 0,9% раствор NaCl.

• Стандартное лабораторное оборудование.

Исследуемые образцы
• Сыворотка.

• Гепаринизированная или ЭДТА-плазма.

Стабильность [4]: 

7 дней

при 15–25°C


3 месяца 

при 2–8°C


6 месяцев

при –20°C

Замораживать только один раз.
Загрязненные образцы хранению не подлежат.

Процедура определения

Адаптации к автоматизированным системам запрашивайте дополнительно

Длина волны, нм
415/700 (бихроматическое 

определение)

Длина опт. пути, см
1


Температура, °С
37


Измерение
относительно холостой



пробы

	
	Холостая проба
	Образец/
калибратор

	Образец/калибратор, мкл
	–
	2

	Дистил. вода, мкл
	2
	–

	Реагент 1, мкл
	250
	250

	Перемешать, инкубировать 3 мин, измерить оптическую плотность (А1), затем добавить:

	Реагент 2, мкл
	50
	50

	Перемешать, инкубировать 3 мин, измерить оптическую плотность (А2).


A = (A2 – A1)образца/калибратора – (A2 – A1)холостой пробы
Расчет
Концентрацию IgМ в исследуемом образце определяют по калибровочной кривой с использованием соответствующей математической модели, такой как logit/log. Калибровочную кривую строят по 5 калибраторам различных уровней и изотоническому раствору NaCl (0,9%) для определения нулевого значения.

Стабильность калибровки: 4 недели.


Калибраторы и контроли
Для калибровки автоматизированных фотометрических систем рекомендуется набор калибраторов TruCal Protein или калибратор TruCal Protein high компании DiaSys. Значения калибраторов установлены по эталонному препарату IFCC/BCR/ CAP для 15 белков плазмы (CRM 470). 
Для внутреннего контроля качества с каждой серией образцов проводите измерения контрольной сыворотки TruLab Protein компании DiaSys.


      Кат. №
Фасовка

TruLab Protein

уровень 1
5 9500 99 10 046
11 мл

уровень 2
5 9510 99 10 046
11 мл

Рабочие характеристики

Диапазон измерений

Тест был разработан для определения концентраций IgМ в диапазоне измерения от 25 до 800 мг/дл. Если значение превосходит верхнюю границу диапазона, необходимо развести образец изотоническим раствором NaCl (0,9%) в соотношении 1 + 1 и полученный результат умножить на 2.
Если результат ниже нижней границы, повторите измерение с двойным объемом образца. Если результаты все равно не попадает в диапазон, проверьте на эффект прозоны разбавлением образца.
Предел прозоны

При концентрациях IgМ до 8000 мг/дл эффект прозоны не наблюдался.

Специфичность/Помехоустойчивость

Immunoglobulin M FS DiaSys является чувствительным иммунологическим тестом благодаря наличию специфи-ческих антител к человеческому иммуноглобулину М. Свободный и конъюгированный билирубин до 60 мг/дл, гемоглобин до 1000 мг/дл, липемия до 2000 мг/дл триглицеридов и ревматоидный фактор до 1700 Ед/мл не влияют на точность анализа. Перекрестных реакций с иммуноглобулинами А и G при испытаниях не наблюдалось.

Чувствительность/Предел определения

Нижний предел определения составляет 3 мг/дл (минимальная концентрация, которая может быть измерена и отличена от нуля).
Воспроизводимость
(число измерений n = 40)

В соответствии с протоколом EP-5 Национального комитета клинических лабораторных стандартов США (NCCLS)
	Образец
	Среднеарифметическое значение, мг/дл
	SD, мг/дл
	CV, %

	Внутрисерийная

	Образец 1
	87,3
	2,05
	2,35

	Образец 2
	275
	6,06
	2,21

	Образец 3
	420
	8,92
	2,12

	Межсерийная, каждодневная калибровка

	Образец 1
	87.3
	1,78
	2,04

	Образец 2
	275
	3,43
	1,25

	Образец 3
	420
	7,12
	1,69



Сравнение методов

Сравнение реагента Immunoglobulin M FS DiaSys (y) и нефелометрических тестов (x) с использованием 77 образцов дало следующие результаты: 
y = 0,93 x + 4,23 мг/дл; r = 0,992.

Референсные значения [6,5]
	
	мг/дл

	Взрослые:
	40-230

	Дети:
	

	новорожденные
	10-30

	1-3 месяца
	10-70

	4-6 месяцев
	20-100

	7-12 месяцев
	30-100

	2 года
	40-140

	3-5 лет
	40-180

	6-9 лет
	40-160

	10-13 лет
	40-150
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*FS – жидкие стабильные (Fluid stable)

