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CadenasLigerasLibres
Kit NefelometriaBNA-BNII - Orina

El protocolo y los Reactivos y Calibradores empleados son estandard.

Lainformacion sobre los lotes empleados, €l emplazamiento del analizador, |as curvas de calibracién en las que
se ha basado la evaluacién y toda la documentacién analitica, esta amacenada en una carpeta identificada
apropiadamente.

Limite de Sensibilidad

Se empled PBS como muestra repitiendo la medicion 30 veces.

El [imite de sensibilidad se calcul6 aplicando laférmula: Media+ 3DS.
Losvalores obtenidos son: FRK = 0.080 mg/dl — FRL =0.051 mg/dl

Limitede Linealidad

Empleamos las muestras Bence Jones positivas que las Comisiones Forli y Liguria seleccionaron como
“controles provisionales’, denominadas BJ-kappa Lavagnay BJ-lambda Bellaria.

Dado que las curvas de calibracién van desde 8 mg/dl hasta 0.5 mg/dl, las muestras se diluyeron en PBS como
sigue: BJ-kappa Lavagna 1:50 y BJlambda Bellaria 1:10. De las muestras asi diluidas se obtuvieron diez
diluciones sucesivas, desde el 100% hasta el 10% en pasos del 10%.

Todas las determinaciones se efectuaron por duplicado y se tomé como resultado |la media de los dos valores
obtenidos. El CV% entre las réplicas fué siempreinferior a 3%.

Ladilucién 100% se tomo como valor asignado parala concentracion y por ello el rango de medida controlado
fué FRK:5.49—-0.55mg/dl y FRL: 5.95—0.59 mg/dl.

Los valores obtenidos fueron: FRK Correlacion = 0.9991 — FRL Correlacion = 0.9986

Imprecision - Repetibilidad

Empleamos las muestras Bence Jones positivas que las Comisiones Forli y Liguria seleccionaron como
“controles provisionales’, denominadas BJ-kappa Lavagnay BJ-lambda Bellaria.

Se efectuaron diez réplicas de seis diluciones de las muestras arribamencionadas. L os resultados se relacionan
en latablasiguiente:

CLL - kappa BJ-kappa L avagna
Dilucién % 100 80 60 50 30 10
M edia mg/di 5.56 4.46 3.44 2.83 1.78 0.50
CV % 3.04 1.92 1.35 1.87 0.93 4.29

CLL -lambda BJ-lambda Bellaria —alto BJ-lambda Bellaria—bajo
Dilucién % 100 80 60 100 60 20
M edia mg/di 5.95 5.03 4.01 3.23 2.20 0.76
CV % 3.19 1.68 2.11 1.44 2.01 3.49

Efecto Matriz

Ademés de los Calibradores, empleamos el Suero de Referencia “CA4” (ATAB) diluido en PBS desde 1.5
hasta 1:40 y diez muestras de orina, cinco con BJ-kappa y cinco con BJlambda. Es test se efectud
substituyendo el Reactivo Antisuero por PBS.

L os resultados obtenidos fueron todos muy inferiores al limite de sensibilidad.
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Correlacion BNII - Immage

Para cada tipo de Bence Jones se examinaron 24 muestras - 8 bgjas, 8 medias y 8 muy altas - tanto en €
nefel dmetro BNII (Dade Behring) como en e nefel dmetro Immage (Beckman) con el kit apropiado.

L os resultados fueron:

(...EnCurso...)

Reaccién Cruzada con las Cadenas Ligeras Ligadas

Empleamos el Suero de Referencia“ CA4” (ATAB) como muestra, diluido en PBS desde 1.5 hasta 1:40.

La concentracion de Ig-kappa e Ig-lambda se midié con los reactivos anti Cadenas Ligeras Totales, kappa y
lambda respectivamente, de Beckman y los resultados se dividieron por 3.33 para obtener e resultado
expresado como concentracién de Cadenas Ligeras Libres.

Ladeterminacion de las Cadenas Ligeras Libres se efectud por duplicado.

L os resultados obtenidos se relacionan en las tablas siguientes:

CLL - kappa Suero Referencia“ CA4”
Diluciones 1.5 1:10 1:20 1:40
|g-kappa mg/di 55.25 28.00 13.80 7.20
kappa Libre—media—mg/dl 0.049 0.017 0.025 0.052

CLL - lambda Suero Referencia“ CA4”
Diluciones 1.5 1:10 1:20 1:40
Ig-lambda mg/dl 24.90 13.45 6.85 3.66
lambda Libre—media —mg/dl 0.152 0.165 0.060 0.020

Dados los resultados, la medida del Blanco de Muestra (efecto matriz) se consider6 superflua.

Es necesario evidenciar que la presencia de pequefias cantidades de CLL en e suero de referencia no
puede ser excluida.

Como conclusion, puede excluirse que en muestras reales de orina la reaccién pueda ver se afectada por
una reaccion cruzada con Cadenas Ligeras Ligadas y por o tanto con Inmunoglobulinas intactas.

Reaccion Cruzada con Cadenas Ligeras Libres del tipo opuesto

Efectuamos la medicién del Calibrador kappa con el Reactivo lambda, y viceversa, y los resultados obtenidos
fueron inferiores a Limite de Sensibilidad del método.

Lano existencia de este tipo de reaccion cruzada se confirmo también con los resultados obtenidos en muestras
con presencia exclusiva de BJ-kappa con el Reactivo lambday viceversa.
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