1IgG (immiinoglobulin G)

IgG konstantrasyonunun tayini igin diagnostik reaktif.

Validity

Sivi. Cift reaktif. +2/+8°C’de saklayiniz. In Vitro Diagnostik kullanim i¢indir. Dondurmayiniz.

MH-392 75 mL
MH-393 50 mL

Kullanma talimati igerisinde yapilan degisiklikler gri ile isaretlenmisgtir.

KULLANIM AMACI

Bu test serum ve plazmadaki IgG’'nin kantitatif tayini igin
uygulanmaktadir. Sadece %35'i plazma, geri kalan %65'i
ekstravaskuler alandadir.

GENEL BILGI

immiinglobiilin G (IgG), plazmadaki toplam
immunoglobulinlerin %70 ila 75'ini olusturur. IgG, disdlfit
baglariyla birbirine baglanan iki y-agir ve iki hafif zincirden
olugur. 1gG'nin molekiler agirhgi, her agir zincirde bir N-
bagl oligosakarit dahil olmak tzere yaklagik 150 kDa'dir.
Oligosakkarit yapisi inflamatuvar durumlarda degisebilir ve
reseptorlerle  etkilesimleri  etkileyebilir.  Agaroz jel
elektroforezinde 1gG, sekans degisiminden kaynaklanan
yuk heterojenliginin bir sonucu olarak y- ve yavas B-
bolgelerine genis bir sekilde gog eder.!?

IgG'nin dort alt sinifi vardir: 1IgGa1, 19G2, I1gGs ve 1gGa. IgGa,
1gG2 ve 1gG4'Uin dolagimdaki yari dmri yaklasik 22 gundur.
1gG3'in yan omri 7 gundir. IgG: ve IgGs, klasik yol
Uzerinden gugli bir sekilde kompleman aktivasyonu
yaparken IgG2z zayif kompleman aktivasyonu yapar, 1gGa
ise kompleman aktivasyonu yapmaz. Kompleman aktive
etmek i¢in birden fazla 1IgG molekulinin kimelenmesi
gerekir. Hem IgGi1 hem de IgGs, fagositik hucreler
Uzerindeki Fc reseptorlerine baglanir, éldiriici monositleri
aktive eder ve reseptor aracili aktif tasima yoluyla
plasentayi geger. IgGa, plasentayi gegen baslica IgG'dir ve
yenidogan konsantrasyonlari annedeki konsantrasyonlara
benzer. Yenidogdanlarda bagisikhk  sistemlerinin
olgunlasmamis olmasi nedeniyle dusuk IgG Uretimi vardir
ve anneden edinilen antikor repertuvari temizlendiginden
bebeklik doneminde IgG konsantrasyonlari diser.*

immiin yetmezlik durumlari, tek bir faktériin eksikliginin
veya birden fazla immin savunma sistemini etkileyen
kombinasyonlarin  sonucu olabilir. Ornegin, siddetli
kombine immiin yetmezlik (SCID), 100.000 yenidoganda
1'i etkileyen ve genis spektrumlu immuinoglobulin eksikligi
ile sonucglanan bir B hicresi gelisimi veya aktivasyonu
bozuklugudur.! Daha yaygin olan birincil eksiklikler
yalnizca bir veya iki imminoglobulin sinifini (IgA) veya alt
siniflart (IgA veya 1gG alt siniflari) veya polisakkarit
antijenlerine karsi antikor Gretme yetenegini icerir.

IgG alt siniflarinin segici eksikligi nadir degildir, ancak
enfeksiyon i¢in 6nemli bir risk olup olmadigi belirsizdir.
1gG2 eksikligi polisakkarit antijenlerine verilen zayif yanitla

ve kapsillenmis organizmalarla enfeksiyon riskinin
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artmasiyla iligkili olabilir.*3

immiinoglobulin Gretimindeki majér eksikliklerin tanisi,
Ozellikle yenidoganlarda, anneden edinilen antikorlar
azaldigi i¢in enfeksiyonu o©nlemek icin klinik olarak
onemlidir. Bebeklerde gegici fizyolojik 1IgG eksikligi vardir
ve en dusik seviyesi yaklasik 3 aylikken gorilir. Uzun
sureli veya siddetli fizyolojik eksiklik, 6zellikle kapsulli
bakterilerde artan enfeksiyon oranlariyla iligkili olabilir.
Plasenta yoluyla aktarilan maternal IgG konsantrasyonlart,
hamileligin son yarisinda fetliste hizla yukselir, ancak
dogumdan birkag ay sonra diiger. Iki grup yenidogan klinik
olarak anlamli IgG eksikligi agisindan risk altindadir:
hayata daha az anne IgG'si ile baglayan prematire
bebekler ve IgG sentezinin baslamasi geciken bebekler.
IgG  konsantrasyonlarinin  izlenmesi bu  sorunu
tanimlayabilir. 6 haftalikken artan IgM ve normal tikuirik
IgA konsantrasyonlari olumlu bir prognoz oldugunu
gOsterir.  Yenidoganin gevresel antijenlerle temasi
normalde B lenfositlerinin ¢ogalmasina ve IgM
konsantrasyonlarinin yikselmeye baslamasina, ardindan
haftalar ila aylar sonra IgA ve IgG'nin yiikselmesine neden
olur.

Plazma immiunoglobulinlerindeki  poliklonal  artiglar
enfeksiyona verilen normal yanittir. IgA cilt, bagirsak,
solunum ve bdbrek enfeksiyonlarinda artar. Kronik
bakteriyel enfeksiyon, tim immunoglobulin
konsantrasyonlarinin artmasina neden olabilir.
Paraproteinler olarak adlandirilan monoklonal
immiinoglobulinler; polimerler, monomerler, serbest hafif
zincir veya agir zincirler gibi bireysel immunoglobulin
zincirleri veya immiinoglobulinlerin fragmanlari olabilir.
Monoklonal paraprotein hastaliklarinin klinik,
epidemiyolojik ve biyokimyasal Ozelliklerine bakildigi
zaman yaklasik olarak hastalarin %50’de plazmada I1gG
tipi paraproteinler tespit edilir. Bu hastalarin %60'nin
idrarinda ise serbest hafif zincirli paraproteinler gorulir.
Hastalar genelde enfeksiyona daha duyarlidir.
Paraproteinlerin  yaklasik  %60'I plazma hicresi
maligniteleri (hafif zincir amiloidoz, muitiple miyelom
veya soliter plazmasitoma) ile iligkilidir ve yaklasik %15'i,
esas olarak lenf dugimlerinde (lenfomalar, kronik
lenfositik 16semi, Waldenstrdm makroglobulinemi veya
agir zincir hastaligi) olmak Uzere B lenfositlerinin asir
Uretiminden kaynaklanmaktadir.!

TEST PRENSIBI
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Immiinotiirbidimetrik metot

Numunedeki 1gG, anti-insan 1gG antikorlarinin varliginda
bir ¢oOkelti olusturur.  Antijen-antikor kompleksinin
olusturdugu c¢okeltinin bulanikliginin 540 nm dalga
boyunda olglilen absorbans degderi, numunedeki IgG
konsantrasyonuyla dogru orantilidir.

REAKTIF BILESENLERI

imidazol tampon : £0.2 mol/L
Goat anti-human IgG antibodies
Sodyum azit :<%0.1

REAKTIF HAZIRLAMA
Reaktif kullanim igin hazirdir.

REAKTIF STABILITESI VE SAKLAMA SARTLARI

Reaktif +2/+8°C'de kapali tutuldugu sirece etikette
belirtilen son kullanma tarihine kadar stabildir.

Acilan siseler 30 gin +2/+8°C’de optimum sartlarda
stabildir. Cihaz Ustl stabilite otoanalizér sogutma
spesifikasyonlar ve carry-over degerleri ile gugli bir
sekilde iligkilidir.

Reaktif stabilitesi ve saklama sartlar verileri, Clinical and
Laboratory Standards Institute (CLSI) EP25-A protokolu
kullanilarak dogrulanmistir.*

NUMUNE GEREKLILIKLERI

Standart prosedirle toplanan serum ya da plazma
kullanilabilir. Plazma igin antikoagilan olarak Li-heparin
heparin ya da K2-EDTA kullaniimalidir. Birden gok numune
dondurma ve ¢6zme igleminden kaginilmalidir.

Serum ve plazmadaki IgG stabilitesi®®:
4 ay +20/+25°C’de
8 ay +2/+8°C’de
8 ay -20°C’'de

Bilgi Notu:

e Numuneler ¢ozlldukten sonra tekrar
dondurulmamalidir, ¢linkii tekrarlanan dondurma ve
¢6zme islemleri proteinlerin bozulmasina neden
olabilir.

e Lipemik numuneler test icin uygun degildir.

KALIBRASYON VE KALITE KONTROL

Kalibrasyon: Bu test icin Protein Kalibratoér kullanimi
gerekmektedir.

Protein Kalibrator-Liyofilize
Ref.No: VT-012

Kalibrasyon  stabilitesi 30 gundur. Reaktif ot
numarasindaki degisiklikler kalibrasyon gerektirir. Eger
kalite kontrol sonuglari kabul edilebilir limit araliklarinda
degilse kalibrasyon yapmak gerekir.

Rev: V1.2 Tarih: 06.2024

Validity

Kontrol: Degerleri bu yontemle belirlenmis ticari olarak
ulagilabilen kontrol malzemesi kullanilabilir. Tavsiye
edilen:

Protein Kontrol Seviye I-Liyofilize
Ref.No: VT-013

Protein Kontrol Seviye lI-Liyofilize
Ref.No: VT-014

En az iki seviye kontrol her 24 saatte bir calistiriimalidir.
Her laboratuvarin kendi kalite kontrol prosedurlerini
belirlemesi gerekmektedir. Daha siki kontrol takibi
gerekiyorsa, laboratuvariniz igin gelistiriimis kalite kontrol
proseddirlerine bakiniz.

REFERANS ARALIKLARI / MEDIKAL KARAR
DUZEYLERI

Beklenen Degerler?0:2

Yas Beklenen Deger
(mg/dL)

O ile 14 gin 320 - 1205

15 gln ile < 1 yas 148 - 631

lyasile <4yas 317 -994

4 yas ile <10 yas 501 - 1165

10 yas ile <19 yas 595 - 1308

>19 yas (Yetiskinler) 700 — 1600

Bilgi Notu:

imminoglobulin konsantrasyonlari hamilelik sirasinda
azalir ve dodum sonrasi erken dénemde en dusuk
seviyelere ulasir. Dizeyler ¢cocuklarda ve yetiskinlerde
biyuk farkliliklar gosterir; transplasental gecisin bir
sonucu olarak bebeklerde bulunan immunoglobulinler
daha sonra yaklasik 6 aylik olana kadar azalr.
Cocuklardaki duzeyleri ergenlik ddneminden yetigkin
duizeyine dogru yukselis gosterir.56.7

Her laboratuvar kendi hasta popilasyonu icin beklenen
degerlerin transfer edilebilirligini arastirmali ve eger gerekli
ise kendi referans araligini belirlemelidir.

Referans araligi, CLSI EP28-A3c protokollu kullanilarak
dogrulanmigtir.®

Birim Doniisiim:
mg/dL x 0.01 = g/L
g/L x 6.67 = pmol/L

PERFORMANS OZELLIKLERI
Olgiim Araligi (Measuring Interval)

CLSI EP34-ED1:2018% gére “Olgiim Arahgdr” ilgili analitin
alt miktar tayini sinin (lower limit of quantitation; LLoQ) ile
Ust miktar tayini sinirt (upper limit of quantitation; ULoQ)
arasinda yer alan, seyreltme, konsantre etme veya
herhangi bir 6n islem olmaksizin tibbi olarak ve laboratuvar
gereksinimi  bakimindan istenilen dogrulukta analit
konsantrasyonunun élguildigu arah@i ifade eder.®
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IgG icin tespit edilen analitik 6lgim arahg 100 — 3500
mg/dL’dir.

Tayin Limitleri (Detection Capability)

Saptama siniri (Limit of Detection: LoD): 50 mg/dL

Miktar tayini sinin (Limit of Quantitation; LoQ): 100
mg/dL

Not: Bu deger belirlenirken ylzde degisim katsayisi
(%CV) degerinden < %20 degeri temel alinir.

LoD ve LoQ degerleri, CLSI EP17-A2:2012 protokolu
kullanilarak dogrulanmistir.1®

Dogrusallik (Linearity)

Bu ydntem 3500 mg/dL'ye kadar o6lgim dogrusalligini
gOsterir.  Bu degerin Uzerindeki konsantrasyonlarda
otoanalizériin otomatik dilisyonundan faydalanabilirsiniz.
ilave bilgi igin cihazin kullanim kilavuzuna bakabilirsiniz.

Manuel dilisyon prosediru i¢in, numuneyi 1:5 oraninda
%0.90’lk isotonik kullanarak seyreltiniz. Bu islemden
sonra tekrar galisilan numune sonucunu dilisyon faktori
ile carpiniz. Dilisyon sonrasi humune sonucu lineer alt
sinirdan distik  oldugunu gOsterecek  sekilde
isaretlenmisse sonucu rapor etmeyiniz. Uygun bir diliisyon
kullanarak tekrar galistiriniz.

Dogrusallik c¢alismalann CLSI EP06-A:2003 rehberi
kullanilarak dogrulanmistir.t

Kesinlik (Precision)

Calisma diizeni 20%2x2 “The Single Site” protokoliine gére
olusturulmustur. Calisma sonucunda Tekrarlanabilirlik
(Repeatibility) ve Laboratuvar igi Kesinlik (Within-
Laboratory precision/Within-Device Precision) degerleri
elde edilmistir.

Kullanilan protokole goére 20 giin boyunca (ardisik giin
olma zorunlulugu yoktur) ginde 2 ayri galisma (run)
yapilmigtir. Bu protokol disik ve ylksek numuneler igin
ayri ayri uygulanmis ve her bir numune igin 80 sonug elde
edilmistir. Sonuclar istatistiksel olarak 2 faktorli Nested-
ANOVA modeli kullanilarak elde edilmigtir.1?

IgG’ye ait tekrarlanabilirlilik ve laboratuvar igi kesinlik SD
(standart sapma) ve %CV degerleri sirasiyla tablo 1 ve
2’de verilmistir:

Tablo 1. iki Ayri Konsantrasyondaki Numuneden Elde
Edilen IgG Tekrarlanabilirlilik Sonuglar

Ortalama konsantrasyon SD CV% n
713 mg/dL 4.85 0.68 80
1712 mg/dL 11.0 0.64 80

Not: Bu calisma diizeni énceki yayinlanmis CLSI EP05-
A2 rehberinde “within-run precision” olarak
adlandiriimaktadir.3
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Tablo 2. iki Ayri Konsantrasyondaki Numuneden Elde
Edilen IgG Laboratuvar Igi Kesinlik Sonuglari

Ortalama konsantrasyon SD CV% n
713 mg/dL 9.41 1.32 80
1712 mg/dL 12.9 0.75 80

Not: Bu galisma diizeni 6nceki yayinlanmis CLSI EP05-
A2 rehberinde “total presizyon” olarak
adlandiriimaktadir.'3

Metot Karsilagtirma

Metot karsilastirmasi verilerinin istatiksel degerlendiriimesi
sonucunda:

Passing-Bablok denklemi:
y=1.027x + 0.55 mg/dL
r=0.985 olarak hesaplanmistir.

interferans

IgG interferans tarama testinde kullanilan endojen
interferant ve analit konsantrasyonlari “CLSI EP37-
ED1:2018” ve “CLSI EP07-ED3:2018” kilavuzlarina uygun
olacak sekilde belirlendi.1546

IgG interferans tarama testi sonucunda elde edilen
g6zlemlenen fark degerinin interferans bakimindan
anlamli olup olmadigini tespit edebilmek igin kullanilacak
olan toplam kabul edilebilir hata orani +%10 olarak alindi.'”

IgG interferans testi sonucunda, belirlenmis olan endojen
interferant ve analit konsantrasyonlarinda, interferantlar ve
analit arasinda belirgin bir etkilesim gbézlenmedi.

Hemoglobin : <1000 mg/dL
Bilirubin : £20 mg/dL
Romatoid faktér : =300 IU/mL
Lipemi : <1500 mg/dL
Bilgi Notu:

¢ Reaktif antikorlara baglanan romatoid faktor veya
heterofilik antikorlarin  varhigi immunolojik testi
etkileyebilir.

e Yiksek diizeyde imminoglobulin varliginda (6rn.
multipl miyelomda) prozon veya hook etkileri hatali
olarak dusuk sonugclara yol agabilir ve dogru miktar
tayini igin numunenin seyreltilmesini gerektirebilir.

Endojen interferantlar yani sira gesitli  ilag ve
metabolitlerinin, antikoagUlanlar (6rn. Heparin, EDTA, sitrat,
oksalat) ve koruyucular (6rn. Sodyum florir, iyodoasetat,
hidroklorik asit) gibi érnek katki maddelerinin, toplama ve
isleme sirasinda o6rneklerle temas edebilen maddelerin
(serum ayirici cihazlari, 6érnek toplama kaplari ve igerigi,
kateterler, kateter yikama ¢dzeltileri, cilt dezenfektanlari, el
temizleyicileri ve losyonlar, cam ylkama deterjanlar, toz
eldivenler vb.), belirli testleri etkiledigi bilinen diyet
maddelerinin (kafein, beta-karoten, hashas tohumu vb.)
veya bir drnekte yabanci proteinlere (heterofilik antikorlar
vb.), otoimmin yanita (otoantikorlar vb.) veya maligniteye
bagli (6rnegin paraproteinlerin, fosfat testi ve indirekt iyon
segici elektrot yontemleri ile girisim olusturmasi) olusturan
mevcut bazi maddelerin pek ¢ok farkli nedenden o6tiiri

IgG  Sayfa3/5



cesitli girisimlere ve yanlis degerlendirmelere neden olacak
olumsuz etkilerinin ortaya gikabilecegi unutulmamalidir.16

Bu performans karakteristikleri otoanalizér kullanilarak
elde edilmistir. Sonuglar farkl ekipmanlar ya da manuel
prosedurler kullanildiginda bazi degisiklikler gésterebilir.

UYARILAR VE ONLEMLER

IVD: In Vitro Diagnostik kullanim igindir.

Son kullanma tarihi gegmis reaktifleri kullanmayiniz.
Farkli iki lot numarali reaktif birbirine karistinlmamalidir.
Profesyonel kullanim igindir.

lyi Laboratuvar Uygulamalari (GLP) ilkelerine uyunuz.
Sodyum azid igerir.

DIKKAT: Bu (iriin ile birlikte insan kaynakli érnekler isleme
alinmaktadir. Insan kaynakli érneklerin timii potansiyel
bulagici olarak kabul edilir ve OHSAS (is Saghg ve
Guvenligi Yonetim Sistemi) standartlarina uygun olarak
ele alinmasi tavsiye edilmektedir.

Tehlike

EUH032 :Asitle temasta ¢ok zehirli gaz ¢ikarir.

H317 :Alerjik cilt reaksiyonuna neden olabilir.

Onlem

P280 :Koruyucu eldiven / koruyucu giysi /
g0zlik / maske kullaniniz.

P264 :Kullandiktan sonra elinizi uygun sekilde
yikayiniz.

pP272 :Kirlenmis is kiyafetinin is yeri disinda
kullanimina izin verilmemelidir.

Miidahale

P302+P352 :Deri ile temasta bol sabun ve su ile
yikayiniz.

P333+P313 :Deriyi tahris eder ya da kizarklik
meydana  gelirse  tibbi  yardima
basvurunuz.

P362+P364 :Kontamine olmus giysiyi ¢ikariniz ve
kullanmadan 6nce uygun sekilde
yikayiniz.

imha

P501 :igerikleri ve kaplari yerel diizenlemelere
gbre atiniz.
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