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Introduccidén

Esta linea es una exclusiva de New Scientific Company que la propone, por primera vez en el
mundo, desde 1988 y es el resultado de un programa original de investigacion interna.

El objetivo de los Kits es la determinacién, cualitativa o cuantitativa, de las Cadenas Ligeras
Libres en orina no concentrada.

Los Kits también pueden ser usados para la determinacion de las Cadenas Ligeras Libres en sangre
(suero o plasma) y en liquido cefalorraquideo obteniéndose resultados técnica y analiticamente
excelentes; sin embargo, debemos subrayar que el significado clinico de la concentracién de las
Cadenas Ligeras Libres en sangre y liquido cefalorraquideo esta actualmente en fase de estudio y
definicion

El método se basa en la reaccién de Inmunoprecipitacién en fase liguida con antisueros
adsorbidos especificos anti Cadenas Ligeras Libres - Determinantes Ocultos (Hidden).

La turbidez producida por la reaccién puede ser:
¢ Medida instrumentalmente: nefelometria o turbidimetria:
- Determinacion cuantitativa instrumental:

La sefal producida por la muestra se interpola en la curva obtenida con los Calibradores.
Determinacién cualitativa instrumental:
La sefal producida por la muestra se compara con la producida por los Calibradores a la
dilucién escogida como minima concentracion significativa (Cut-Off).

¢ Estimada visualmente, "a 0jo", con una iluminacion adecuada:
Determinacion cualitativa no instrumental:
La turbidez producida por la muestra es confrontada con la del Blanco de Muestra y con la de
los Calibradores a la diluciéon escogida como minima concentracién considerada significativa
(Cut-Off).

Indicaciones

La busqueda de Cadenas Ligeras Libres tiene mdltiples indicaciones:

Proteinuria de Bence Jones (BJP)

Cadenas Ligeras Libres Monoclonales en Orina

o Protocolo operativo de profundizacion diagnostica en el caso de:
Sospecha clinica de enfermedades inmunoproliferativas como:
Macroglobulinemia de Waldenstrom, Mieloma Mdltiple, Leucemia Linfatica Cronica,
Amiloidosis Primaria, etc..
Electroforesis sérica que evidencie una nueva banda monoclonal.
Datos de laboratorio que induzcan la sospecha de Mieloma Micromolecular.
. Protocolo operativo de control de la evolucién en caso de:
Enfermedad inmunoproliferativa.
Paciente con Banda Monoclonal en la electroforesis del suero pero sin diagnostico de
enfermedad inmunoproliferativa (MGUS).
o Protocolo de exdmenes precontrastograficos:
Los medios de contraste por via inyectada que contienen compuestos érgano-yodados tienen
como contraindicaciones, entre otras, la Macroglobulinemia de Waldestrom y el Mieloma Multiple.
Para excluir que el paciente esté afectado de Mieloma Mdultiple no es suficiente efectuar la
electroforesis de las proteinas séricas, sino que es también necesario controlar la presencia de
Proteinas de Bence Jones en la orina. Es méas, en caso de Mieloma Micromolecular,
frecuentemente la electroforesis del suero no presenta significativas ni especificas alteraciones.
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Cadenas Ligeras Libres Policlonales en Orina

e Protocolos de estudio del curso de enfermedades hiperinmunes como:
Lupus Erythematosus, Artritis Reumatoide, Amiloidosis Secundaria, etc.

e Protocolos de estudio de la funcionalidad del tibulo proximal:

En este caso las Cadenas Ligeras Libres tienen un significado equivalente al de otras
microglobulinas.

Cadenas Ligeras Libres en Sangre

e Protocolos de estudio para el control de la evoluciébn de enfermedades
inmunoproliferativas como:
Macroglobulinemia de Waldenstrém, Mieloma Mdltiple, Leucemia Linfatica Cronica, Amiloidosis
Primaria, etc..

Cadenas Ligeras Libres en Liquido Cefalorraquideo
e Protocolos de estudio para el diagndstico y el control de enfermedades del

Sistema Nervioso Central como:
Esclerosis Mdltiple u otras enfermedades inflamatorias.

Validez del Test

La validez del test de InmunoPrecipitacion sera distinta segun el problema:

Proteinas de Bence Jones
e Primera aproximacion diagnéstica:
El test tiene una doble validez:
- Screening cualitativo:
Cualquiera que sea el motivo de la busqueda, el test tiene en primer lugar un valor de
Screening cualitativo, puesto que la monoclonalidad deberd ser confirmada con la
Electroforesis o con la Inmunofijacion.
Informacién cuantitativa:
La cuantificacion, siempre teniendo en cuenta todos los limites que la caracterizan, es Util
para:
Tener una orientacion sobre cuanto concentrar la muestra para ulteriores estudios.
Tener un punto de partida para el control de la evolucién del paciente.
e Control de la evolucion:
El test tiene, en este caso, un significado prevalentemente cuantitativo.

Cadenas Ligeras Libres Policlonales en Orina
El test tiene un significado prevalentemente cuantitativo.

Cadenas Ligeras Libres en Sangre
El significado clinico de la determinacién de las Cadenas Ligeras Libres en sangre, prevalentemente
cuantitativo, esté en la actualidad en fase de estudio y definicion.

Cadenas Ligeras Libres en Liquido Cefalorraquideo
El significado clinico de la determinacién de las Cadenas Ligeras Libres en liquido cefalorraquideo,
prevalentemente cuantitativo, esta en la actualidad en fase de estudio y definicion.
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Aplicaciones

De todo cuanto se ha dicho, las aplicaciones del test pueden esquematizarse de la siguiente forma:

Cualitativas
Test de Screening en la busqueda de las Proteinas de Bence Jones.

Cuantitativas

"Proteinas de Bence Jones" - Cadenas Ligeras Libres Monoclonales en orina.
Cadenas Ligeras Libres Policlonales en orina.

Cadenas Ligeras Libres en sangre.

Cadenas Ligeras Libres en liquido cefalorraquideo.

Caracteristicas del Método
Especificidad

Se utilizan antisueros que reaccionan exclusivamente con los Determinantes Ocultos (Hidden) de las
Cadenas Ligeras Libres.

Muestra No Concentrada
Se usa la muestra “no concentrada” y sin ningun pretratamiento.

Sensibilidad
Valorada por “estandarizacion interna" resulta de:
e kit sensibilidad normal: 0,5 mg/dl

e kit sensibilidad alta (HS): 0,2 mg/dI

Automatizacion

Estan disponibles los kits y procedimientos operativos para:

o nefelémetros BN™-Series de Dade Behring y similares.

e nefelémetros IMMAGE® y ARRAY® de Beckman Coulter y similares.
e analizadores automaticos de Quimica Clinica.

Determinacion Cuantitativa
Los calibradores que contiene el kit posibilitan la construccién de las curvas de calibracién para
realizar la determinacién cuantitativa.
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Protocolo Operativo en Orina - Ejemplo

El protocolo operativo esquematizado a continuacion es un ejemplo del empleo del Kit CLL en una
primera aproximacién diagndstica en la orina:

| Test ler Nivel - Presencia de Cadenas Ligeras Libres - Nefelometria o Turbidimetria NSC-CLL |

Nefelometria / Turdidimetria

kit NSC Cadenas Ligeras Libres
Orina No Concentrada

| |

CLL Kappa o Lambhda CLL Kappay Lambda

> Valor Discriminante < Valor Discriminante
(5 mg/) (*1) (5 mg/h) (*1)

l Sospecha presencia BJP | l No Sospecha |
STOP
En Informe explicitar:
método empleado
resultado CLL < Valor Discriminante

| Test 2° Nivel - Distribucién de las CLL (mono, oligo o policlonal) - IFE orina concentrada |

Concentracion Orina,
variable en base al resultado de IN/IT-CLL

mg/l veces
5-20 x100
21-40 X75
41 - 60 x50
61 - 80 x25
81 - 100 x10
> 100 no concentrar

N.B.: la tabla tiene s6lo valor a titulo de ejemplo pués la concentracion

necesaria depende de las prestaciones y sensibilidad de la IFE usada

InmunoFijacion (IFE),
de la orina concentrada

esquema reducido: esguema completo:
- Fijador + Colorante - Fijador + Colorante
- As. CLL Kappa - As. Polivalente IG's
- As. CLL Lambda - As. CL Kappa (libres y ligadas)

- As. CL Lambda (libres y ligadas)
- As. CLL Kappa
- As. CLL Lambda

N.B.: si la IFE no demuestra la presencia de CLL mono o policlonales, repetir con la orina mas concentrada (por ejemplo el doble)

)

Resultados e Interpretacion
« Cadenas Ligeras Libres Monoclonales

Bence Jones - Inmunoproliferativa

« Cadenas Ligeras Libres “Oligoclonales” Bence Jones - Inmunoproliferativa
Otras situaciones de significado incierto:

ej.: “Ladder” o “Bandas Pseudo-Oligoclonales”

« Cadenas Ligeras Libres Policlonales Enfermedades Hiperinmunes: Lupus, etc.

1y 1

Funcién Tubular Alterada

Otras Informaciones:
 Inmunoglobulinas Monoclonales ==) |g Monoclonales en suero (CM-Ig)

con Funciéon Glomerular alterada

* Inmunoglobulinas Policlonales == Funcién Glomerular Alterada
O cualquier combinacion de los casos precedentes

Nota (*1): u otro valor definido por el usuario
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