BioCLIA Autoimmune Reagent Kit, AMA-M2
(Essai immunologique microparticulaire chimiluminescent)
	Taille du kit
	No. Cat.
	Code de GTIN

	50 Tests/kit
	MY00118
	06924030402334

	100 Tests/kit
	MY00169
	06924030402846


USAGE PRÉVU
L'essai BioCLIA Autoimmune Reagent Kit, AMA-M2 est destiné à la mesure in vitro semi-quantitative des anticorps IgG dirigés contre le AMA-M2 dans le sérum/plasma humain comme une aide dans le diagnostic des hépatites auto-immunes (ALD) en collaboration avec d’autres laboratoires et découvertes cliniques. Il s'agit d'un dispositif médical de diagnostic in vitro destiné à un usage professionnel en laboratoire.
RÉSUMÉ ET EXPLICATION DU TEST
Les hépatites auto-immunes (ALD) comprennent l'hépatite auto-immune (AIH), 1, 2 la cholangite biliaire primitive (PBC) 3 et la cholangite sclérosante primitive (PSC).4 La détermination d'indicateurs tels que AMA, CENP-B, LKM-1 et SLA/LP a une corrélation significative avec le diagnostic d'ALD.
Les principaux antigènes cibles des anticorps anti-mitochondriaux sont les complexes de pyruvate déshydrogénase dans la chaîne respiratoire mitochondriale. 9 Antigènes de structure moléculaire inconnue sont considérés comme les antigènes cibles de l'AMA, nommés M1-M9 parmi lesquels l'antigène cible le plus important est AMA-M2. AMA-M2 a une spécificité très élevée pour les patients atteints de PBC (environ 90 % des patients atteints de PBC sont AMA-M2 positifs). 5, 6, 7
PRINCIPES DE LA PROCÉDURE
BioCLIA Autoimmune Reagent Kit est un immunodosage en deux étapes. L'antigène biotinylé d'intérêt est mélangé avec des microparticules magnétiques recouvertes de streptavidine. L'IgG spécifique dans le sérum/plasma du patient réagit avec ceux-ci pour former un complexe IgG-antigène. Après incubation, une étape de lavage élimine les molécules non spécifiquement liées. Par la suite, des anticorps anti-IgG humaines marqués par une enzyme (conjugué) sont ajoutés et ceux-ci se lient au complexe IgG-antigène. Après une nouvelle incubation, une deuxième étape de lavage élimine le conjugué non lié. Ensuite, l'ajout de substrat entraîne l'émission de lumière et l'intensité de l'unité de lumière relative (ULR) est mesurée. L'intensité de l'unité de lumière relative (ULR) est proportionnelle à la quantité d'IgG spécifique de l'antigène présente dans l'échantillon.
Le BioCLIA Autoimmune Reagent Kit utilise une courbe maîtresse prédéfinie, spécifique au lot qui est téléchargée dans l'instrument via le code-barres fourni dans le kit. Sur la base des résultats des deux calibrateurs, la courbe de calibration spécifique à l’instrument est générée et est utilisée pour calculer la concentration à partir du ULR obtenu pour chaque patient.
AVERTISSEMENTSET PRECAUTIONS
	À usage professionnel de diagnostic in vitro exclusivement.
	Utilisé sur les instruments BioCLIA 6500 et BioCLIA 500 exclusivement.
	Ne pas utiliser les réactifs au-delà des dates de péremption.
	Le kit contient des matériaux d'origine humaine. Toutes les précautions recommandées pour la manipulation des dérivés du sang doivent être prises. Veuillez vous référer aux réglementations de sécurité en vigueur en laboratoire et aux bonnes pratiques de laboratoire.
	Les déchets liquides et solides provenant de BioCLIA 6500 et BioCLIA 500 doivent également être traités conformément aux réglementations Nationales ou Locales.
	Une fois ouverte, la cartouche du réactif doit être stockée dans le carrousel réfrigéré de l'instrument. Lors du premier placement du réactif dans l'instrument, veillez à ne pas renverser les réactifs.
	Les réactifs renversés doivent être nettoyés immédiatement. Respectez toutes les réglementations environnementales Nationales et Locales lors de l'élimination des déchets.
Un nettoyage ou un rinçage inadéquat de l'instrument peut entraîner une contamination chimique des réactifs. Les résidus de produits chimiques de laboratoire courants tels que le formol, l'eau de javel, l'éthanol ou le détergent peuvent perturber l'essai. Assurez-vous de suivre la procédure de nettoyage recommandée telle qu’indiqué dans le manuel d’utilisation BioCLIA 6500 et BioCLIA 500.
Précautions[image: ]
	L'essai contient du ProClin 300 0,0015 % ~ 0,6 % comme agent conservateur et peut provoquer une réaction allergique cutanée par contact avec la peau. Évitez le contact avec la peau. Portez des gants de protection, des vêtements de protection et des lunettes de protection.
	L‘essai contient du 5-Bromo-5-Nitro-1, 3-Dioxane (BND) < 1 % comme conservateur pouvant provoquer une réaction allergique cutanée par contact avec la peau. Évitez le contact avec la peau. Portez des gants de protection, des vêtements de protection et des lunettes de protection.
	L'essai contient du NaN3 < 0,1 % comme agent conservateur et peut provoquer une réaction allergique cutanée par contact avec la peau. Évitez le contact avec la peau. Portez des gants de protection, des vêtements de protection et des lunettes de protection.
	Tout incident grave impliquant le dispositif doit être signalé au fabricant et à l'autorité compétente du Pays dans lequel réside l'utilisateur et/ou le patient.
MATÉRIAUX FOURNIS
•	Antigène 	Antigène biotinylé dans PBS (pH 7,0-7,4).
[image: ]
Conservateurs : NaN 3 < 0,1 %.
•	Conjugué 	Anticorps anti-IgG humaines marqués par la phosphatase alcaline (AP) dans 0,05 M MES (pH6,0).
[image: ]
Conservateurs : 0,0015%＜ProClin 300 < 0,6%
•	Microparticules 	Microparticules recouvertes de streptavidine dans PBS 0,01 M (pH 7,4).
[image: ]
Conservateurs : 5-Bromo-5-Nitro-1, 3-Dioxane (BND) < 1 %.
	Composants
	50 Tests/kit
	100 Tests/Kit

	Antigène
	1x2,5 mL
	1x5 mL

	Conjugé
	1x6,75 mL
	1x13,5 mL

	Microparticule
	1x2,5 mL
	1x5 mL



MATÉRIAUX SUPPLÉMENTAIRES FOURNIS SÉPARÉMENT
	Produit
	No. CATALOGUE

	BioCLIA Autoimmune Calibrator Set, AMA-M2
	MY00220 (2 x 1 mL)
MY00271 (4 x 1 mL)

	BioCLIA Autoimmune Control Set, AMA-M2
	MY00322 (2 x 1 mL)
MY00373 (4 x 1 mL)

	BioCLIA Sample Diluent I
	MY00965

	BioCLIA System Wash Buffer
	MY00404

	BioCLIA System Substrate 
	MY00405

	BioCLIA 6500
	MA00243

	BioCLIA 500
	MA00502

	BioCLIA Cuvettes
	MA00244 (2000 pcs/bag)
MA00549 (65 pcs/box)

	BioCLIA Silicone gasket (Small)
	MV00195

	BioCLIA Silicone gasket (Large)
	MV00196



MATÉRIAUX REQUIS
•	Eau distillée ou déminéralisée
STOCKAGE ET STABILITÉ
	Conserver le kit à 2-8 ℃.
	La durée de conservation du kit non ouvert est de 12 mois.
	Les réactifs ouverts ou les réactifs à bord peuvent être utilisés pendant 28 jours successifs. Le logiciel de l'instruiment BioCLIA surveille l'expiration intégrée (en cours d'utilisation) de la cartouche du réactif. Le système ne permettra pas l'utilisation d'un réactif périmé.
PRÉLÈVEMENT, STOCKAGE ET MANIPULATION DES ÉCHANTILLONS
	Le sérum veineux peut être utilisé.
	Prélever des échantillons de sang en utilisant les procédures standard.
	Le sérum à tester doit être clair et exempt d'hémolyse.
	Les échantillons troubles doivent être clarifiés par centrifugation à 5 000 tr/min pendant 5 minutes avant utilisation. Pour les échantillons avec la présence de fibrine, assurez-vous que la formation complète de caillots a eu lieu avant la centrifugation des échantillons. Certains échantillons, en particulier ceux provenant de patients recevant un traitement anticoagulant, peuvent nécessiter une augmentation du temps de coagulation.
	Les échantillons peuvent être réfrigérés à 2-8 °C jusqu'à sept jours ou conservés à -20 °C jusqu'à six mois.
	Les échantillons peuvent être conservés à bord sur l'instrument BioCLIA à température ambiante (18-25 °C) jusqu'à 2 heures.
	Éviter les congélations et décongélations répétées.
MODE OPÉRATOIRE
Des informations détaillées sur le fonctionnement de l'instruiment BioCLIA peuvent être obtenues dans le Manuel d’Utilisation de l'Instrument.
Notez qu'il est important d'effectuer toutes les procédures de maintenance de routine pour des performances optimales.
Dilution de l'échantillon
Les échantillons sont dilués avec le BioCLIA Sample Diluent I avant de tester (taux de dilution 1:19) par l'instrument BioCLIA automatiquement.
Calibration
Le BioCLIA Autoimmune Reagent Kit utilise une courbe maîtresse prédéfinie, spécifique au lot qui est téléchargée dans l'instrument via le code-barres fourni dans le kit. Sur la base des résultats des deux calibrateurs, la courbe de calibration spécifique à l’instrument est générée et est utilisée pour calculer la concentration à partir du ULR obtenu pour chaque patient.
Veuillez étalonner avant la première utilisation pour chaque nouveau lot de réactifs, et tous les 28 jours par la suite. Le logiciel ne permettra pas l'utilisation du lot si les conditions ci-dessus ne sont pas remplies.
Contrôle
La procédure de contrôle doit être effectuée avant d'analyser les échantillons chaque jour. Les utilisateurs peuvent également ajuster la période de la procédure de contrôle en fonction de leur propre fréquence de laboratoire.
Chaque laboratoire doit établir ses propres plages de référence.
Réalisation de l’analyse
1.	Placez le kit dans n'importe quelle position vide de la chambre de réactif de l'instrument BioCLIA. Les détails du kit peuvent être téléchargés dans l'instrument en scannant le code-barres du réactif et peuvent également être définis manuellement.
2.	Les informations du calibrateur/contrôle qualité sont identifiées automatiquement lors de la lecture de leur code-barres des calibrateurs/contrôles à leur introduction dans l’analyseur.
3.	L'échantillon à tester est placé sur la chambre du rack d'échantillons de l'instrument et les informations de test correspondantes sont éditées via le logiciel pilotant l'instrument.
4.	Démarrez la procédure d'opération et toutes les étapes de traitement du calibrateur / contrôle qualité / échantillon seront exécutées automatiquement.
CALCUL DES RÉSULTATS
Le calcul et l'interprétation des résultats seront effectués automatiquement par le logiciel sur l'instrument BioCLIA.
INTERPRÉTATION DES RÉSULTATS
Les échantillons avec une concentration <20 RU/mL doivent être interprétés comme négatifs ;
Les échantillons avec une concentration ≥20 RU/mL doivent être interprétés comme positifs.
Les résultats du test ne reflètent que la quantité d'IgG spécifique de l'antigène présente dans l'échantillon et doivent être diagnostiqués en conjonction avec d'autres résultats de laboratoire et cliniques.
DÉTERMINATION DE LA VALEUR SEUIL
120 échantillons cliniques, dont 30 sérums positifs, 30 sérums négatifs, 30 plasmas positifs et 30 plasmas négatifs ont été collectés et évalués. Les résultats ont été analysés à l'aide de la fonction d'efficacité du récepteur (courbe ROC) et la valeur seuil a été déterminée à 20 RU/mL.
CARACTÉRISTIQUES DE PERFORMANCE
PRÉCISION / RÉCUPÉRATION ENRICHIE
La précision/récupération enrichie a été déterminée en analysant des échantillons enrichis avec des quantités connues d'anticorps dans la matrice d'échantillon. Des échantillons positifs pour des anticorps spécifiques (bas 100 RU/mL, moyen 200 RU/mL, élevé 300 RU/mL) ont été enrichis dans deux matrices (50 et 100 RU/mL) séparément au rapport de volume de 1:9, ce qui fait au total 6 échantillons enrichis et chaque échantillon a été testé en triple exemplaire. La récupération enrichie pour la concentration d'autoanticorps dirigés contre un antigène spécifique a été calculée. *
	 
	Matrice 50 RU/mL
	Matrice 100 RU/mL

	Conc. Enrichi
	Obs
	Exp.
	Obs/Exp
	Obs
	Exp.
	Obs/Exp

	Neat
	51,78
	
	
	103,08
	
	

	100 RU/mL
	53,92
	56,6
	95,3 %
	103,12
	102,8
	100,3 %

	200 RU/mL
	65,50
	66,6
	98,3 %
	107,02
	112,8
	94,9 %

	300 RU/mL
	77,69
	76,6
	101,4 %
	118,07
	122,8
	96,2 %


*Données représentatives ; les résultats dans les laboratoires individuels peuvent différer de ces données.
TRAÇABILITÉ
Ce système d'essai est calibré en unités arbitraires relatives puisqu'aucune préparation de référence internationale n'est disponible pour cet essai. Les valeurs rapportées ont été déterminées avec plusieurs analyses sur BioCLIA 6500 et BioCLIA 500 en utilisant des réactifs spécifiques par rapport à une norme interne.
PRÉCISION
Une étude basée sur les orientations du (NCCLS) document EP-A 18 a été réalisée.
Précision intra-essai : Quatre échantillons (négatifs, faibles, modérés et élevés) ont été prélevés et testés avec 10 répétitions pour chacun dans un cycle. Le coefficient de variation (CV) a été calculé pour chacun des quatre échantillons. Les résultats de précision intra-essai sont présentés dans le tableau ci-dessous.
Précision inter-essai : Quatre échantillons (négatif, faible, modéré et élevé) ont été prélevés et testés avec 4 répétitions en une seule analyse, deux analyses par jour pendant 10 jours. Le coefficient de variation (CV) a été calculé pour chacun des quatre échantillons. Les résultats de précision inter-essai sont présentés dans le tableau ci-dessous. *
 
	Précision intra-essai : CV < 10 %

	Intra-Essai
	Échantillon1
	Échantillon2
	Échantillon3
	Échantillon4

	Moyen (RU/mL)
	9,91
	19,94
	98,97
	349,69

	CV
	0,8 %
	1,7 %
	1,5 %
	1,1 %



	Précision inter-essai : CV < 15 %

	Inter-Essai
	Échantillon1
	Échantillon2
	Échantillon3
	Échantillon4

	Moyen (RU/mL)
	10,14
	20,24
	101,53
	352,25

	CV
	4,9 %
	2,9 %
	4,6 %
	3,0 %


*Données représentatives ; les résultats dans les laboratoires individuels peuvent différer de ces données.
LIMITE DE BLANC / DETECTION (LDB/LDD)
La LDB/LDD a été déterminé conformément à la directive CLSI EP17-A. L'essai est conçu pour avoir une LdB/LdD ≤ 0,5 RU/mL.
LINÉARITÉ
La plage linéaire de l'essai est de 2 à 400 RU/mL.
La plage linéaire a été déterminée en diluant en série un échantillon contenant des niveaux élevés d'IgG spécifiques de l'antigène avec un échantillon négatif et couvrant toute la plage linéaire de l'essai selon le schéma CLSI EP6-A. La valeur attendue a été tracée par rapport à la valeur observée, et une analyse de régression linéaire a été effectuée pour obtenir les valeurs de pente, d'interception et de coefficient de corrélation (r). Les résultats sont résumés dans le tableau ci-dessous* :
	Pente
	Ordonnée à l'origine
	r

	0,99
	+0,25
	0,99


*Données représentatives ; les résultats dans les laboratoires individuels peuvent différer de ces données.
INTERFÉRENCE
Aucune interférence n’a été observée avec la bilirubine, l’hémoglobine, les triglycérides, le facteur rhumatoïde (FR) et les anticorps anti-souris humains (AASH) aux niveaux indiqués ci-dessous.
	Bilirubine ≤ 40 mg/dL ;
	Hemoglobin ≤ 150 mg/dL ;
	Triglycerides ≤ 1.000 mg/dL ;
	Facteur rhumatoïde (FR) ≤ 1.000 IU/mL ;
	Anticorps anti-souris humains (AASH) ≤ 2.000 ng/mL.
COMPARAISON DES MÉTHODES
La comparaison des méthodes a été mise en œuvre en comparant les résultats d'échantillons cliniques de l'essai aux résultats de l'essai prédit. Les résultats sont présentés dans le tableau ci-dessous. *
	Échantillon clinique
	BioCLIA Autoimmune Reagent Kit, AMA-M2 

	
	-
	+
	Total

	Méthode Prédite
	-
	50
	0
	50

	
	+
	8
	42
	50

	
	Total
	58
	42
	100



	Sensibilité
	84,0 %

	Spécificité
	100,0 %

	Accord total
	92,0 %



LIMITES
•	L'efficacité de ce kit n'est confirmée que pour le sérum/plasma humain, l'applicabilité des autres types d'échantillons n'est pas vérifiée.
•	Des résultats fiables et reproductibles seront obtenus lorsque le mode opératoire est effectué conformément aux instructions et dans le respect des bonnes pratiques de laboratoire.
•	Le diagnostic clinique ne doit pas être établi sur les résultats d'un seul résultat de test, mais doit être interprété avec tous les résultats cliniques et de laboratoire.
SYMBOLES
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	Numéro de Catalogue
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	Utiliser par date

	[image: ]
	Dispositif médical de diagnostic In Vitro
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	Numéro de Lot
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	Conserver entre +2℃ et +8℃
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	Consulter les Instructions d'Utilisation
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	Fabricant
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	Représentant Autorisé dans la Communauté Européenne
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	Marquage CE
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	Contient Suffisamment pour<n>Tests
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	Risque Biologique
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	Avertissement GHS07
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	Antigène biotinylé
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	Anticorps IgG anti-humain marqué AP
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	Microparticules recouvertes de streptavidine
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INFORMATIONS DE CONTACT :
TEL (+86)512-69561996
Fax (+86)512-62956652
SITE INTERNET : www.hob-biotech.com
SERVICE CLIENT : TEL (+86)4008601202
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REPRÉSENTANT EUROPE : Emergo Europe
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Prinsessegracht 20, 2514 AP La Haye, Pays-Bas
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Le eIFU est disponible sur le site Internet :
http://en.hob-biotech.com/usercenter/login.aspx
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Pour une assistance technique, contactez votre Distributeur National.
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