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Bestellinformation

cobas’

Analyzer, auf dem/denen das/die
REF [1i] cobas ¢ pack(s) verwendet werden
kann/kénnen
08047499190 08047499500 Tina-quant B2-Microglobulin (140 Tests) System-ID 01 6864 2 | cobas ¢ 701/702
Zusétzlich benétigte Materialien:
08047545190 Calibrator B2-Microglobulin (2 x 1 mL) Code 474
Control Set 32-Microglobulin
08362785190 - Level | (2 x 1 mL) Code 144
- Level Il (2 x 1 mL) Code 145

05172152190 Diluent NaCl 9 % (119 mL)

Deutsch

Systeminformation
Fir cobas ¢ 701/702 Analyzer:
B2MGS: ACN 8093
B2MGU: ACN 8231

Anwendungszweck

Immunologischer Triibungstest zur quantitativen In-vitro-Bestimmung von
B2-Mikroglobulin (B2MG) in Humanserum, -plasma und -urin auf
cobas ¢ Systemen.

Zusammenfassung

Die mit diesem Test durchgefiihrten Messungen von 2-Mikroglobulin
(B2MG) in Humanserum, -plasma und -urin kénnen zur Unterstitzung der
Diagnose von Nierenerkrankungen (wie Glomerulopathien, Tubulopathien,
Nierenversagen und Nierenamyloidose), akuten Nieren-Allotransplantat-
AbstoBungen, aktiver rheumatoider Arthritis sowie hdmatologischen
Erkrankungen (einschlieBlich Malignomen wie Lymphom und Myelom)
eingesetzt werden.

B2MG ist ein kleines globuléres Peptid, das aus 100 Aminos&ureresten
besteht und ein Molekulargewicht von 11800 Da hat. Es assoziiert
nichtkovalent mit dem Haupthistokompatibilitatskomplex-|
(MHC-l)/humanen Leukozytenantigen-I (HLA-I) auf den Oberfléchen aller
kernhaltigen Zellen (auBer Trophoblasten) und liegt in den meisten
biologischen Fllissigkeiten wie Serum, Urin und Synovialflissigkeit vor.2
Die Synthese erfolgt hauptsachlich in den Lymphozyten. B2MG wird
konstant in geringen Mengen in den Blutkreislauf freigesetzt. B2MG wird
normalerweise in den Nieren glomerulér filtriert. Danach wird es bis zu
99.9 % erneut durch die proximalen Tubuli resorbiert.! Das Auftreten
gréBerer Mengen dieses Proteins im Urin deutet auf eine Stdrung des
tubuldren Resorptionsmechanismus hin. Die Konzentration von B2MG im
Serum und im Urin spiegelt die Funktionen der Glomeruli und proximalen
Tubuli wider.3

Bei Patienten mit Nierenfunktionsstérungen ist die
B2MG-Plasmakonzentration aufgrund der gestdrten Ausscheidung tber die
Nieren erhoht.2 Bei Patienten mit akutem Nierenversagen wird eine
signifikant héhere B2MG-Konzentration im Serum beobachtet als bei
Gesunden.* AuBerdem ist bekannt, dass die Serumkonzentration von
B2MG bei Nierenerkrankungen ansteigt, welche die glomerulre Filtration
und die tubulare Resorption stéren.! Die B2MG-Clearance wéhrend einer
Dialysebehandlung ist klinisch signifikant, da B2MG sich als Amyloid
ablagern kann, was bei vielen Patienten unter Langzeit-Dialyse zu
systemischer Amyloidose und, abhangig vom Ort der Amyloid-Ablagerung,
zur Schadigung zahlreicher Gewebe wie der Nieren, des Gehirns, des
Herzens und der peripheren Nerven flihrt.25

Im Urin sind erhdhte B2MG-Konzentrationen in der Regel ein Hinweis auf
eine Schadigung der Nierentubuli.® Bei gesunden Patienten kénnen nur
geringe Mengen an B2MG nachgewiesen werden. Bei einer durch
Medikamente verursachten Nephrotoxizitét, die schwerwiegende akute
Verénderungen der tubuldren Reabsorption zur Folge hat, sowie bei
progressiven Nierenerkrankungen, die irreversible strukturelle
Nierentubulischadigungen verursachen, ist die tubulére Reabsorption
zahlreicher kleinerer Proteine einschlieBlich B2MG beeintréchtigt. Aus
diesem Grund wird B2MG im Urin als Marker fiir die Diagnose und
Verlaufskontrolle von tubulointerstitiellen Nierenschadigungen diskutiert.!3
Bei einem Fanconi-Syndrom, einer allgemeinen Funktionsstdrung der
proximalen Tubuli, ist die B2MG-Ausscheidung erhéht.” Zu den Ursachen
fir ein erworbenes Fanconi-Syndrom gehért die Exposition gegentiber

System-ID 08 6869 3

Toxinen und Medikamenten.8 Anhand erhohter B2MG-Werte kdnnten daher
Patienten mit einem erhéhten Risiko fir eine Abnahme der glomeruléren
Filtrationsrate (GFR) bei anderen Nierenerkrankungen wie membrandser
Nephropathie identifiziert werden.® Dariber hinaus gibt es Hinweise darauf,
dass die B2MG-Ausscheidung bei Empfangern von Nierentransplantaten
mit einer akuten AbstoBung des Allotransplantates verbunden ist.!?

Die B2MG-Konzentration im Serum spiegelt die Aktivierung des zelluléren
Immunsystems wider.!" Erhohte B2MG-Serumspiegel werden bei
Autoimmunerkrankungen wie rheumatoider Arthritis nachgewiesen, 2131415

In der Onkologie werden erhdhte B2MG-Serumspiegel bei Patienten mit
verschiedenen malignen Erkrankungen wie Lymphom und multiplem
Myelom beobachtet. Beim Multiplen Myelom wird die Messung des B2MG-
Serumspiegels als wesentlich fir die Stadieneinteilung angesehen und in
den EHA-ESMO-Leitlinien fiir die klinische Praxis empfohlen.6.17:18 B2MG
wird auch als prognostischer Faktor flir Lymphom-Malignome verwendet
und in den ESMO-Leitlinien (2013) als Teil der Erstuntersuchung
empfohlen.17.19:20,2122,23,24,25,26.27.28 AyBerdem wurde ein Prognoseindex fir
Patienten mit groBzelligem B-Zell-Lymphom erstellt, der 4 Faktoren
umfasst: Alter, Leistungsstatus, Stadium und B2MG. Dieser wurde als
niitzliches Risikomodell zur Kategorisierung von Lymphompatienten in
Risikogruppen und zur Vorhersage der verschiedenen mdglichen
Behandlungsergebnisse vorgeschlagen.?

Zur B2MG-Bestimmung stehen verschiedene Testmethoden zur Verfigung,
wie Radioimmunotests (RIA), Enzyme-linked Immunosorbent Tests
(ELISA), nephelometrische Immunotests und turbidimetrische Methoden.2?
Der B2MG Test von Roche beruht auf dem Prinzip der immunologischen
Agglutination mit Reaktionsverstérkung durch Latex.

Testprinzip

Immunologischer Triibungstest

An Latex gebundene Anti-B2-Microglobulin-Antikérper reagieren mit dem
Antigen aus der Probe unter Bildung eines Antigen-Antikérper-Komplexes,
der nach Agglutination turbidimetrisch gemessen wird.%

Reagenzien - gebrauchsfertige Lésungen

R1 TRIS/HCI-Puffer: 23 g/L, pH 8.2; NaCl: 19 g/L; EDTA: 1.3
g/L; Konservierungsmittel

R3 Mit polyklonalem Anti-human-B2-Microglobulin-Antikérper
beschichtete Latexpartikel (Kaninchen);
Konservierungsmittel

R1 befindet sich in Position B und R3 in Position C.

VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise

Zur Verwendung als In-vitro-Diagnostikum durch Laborpersonal. Die beim
Umgang mit Laborreagenzien (iblichen VorsichtsmaBnahmen beachten.
Infektidser oder mikrobieller Abfall:

Warnung: Abfall als potenziell biogeféhrliches Material behandeln. Abfall im
Einklang mit anerkannten Laboranweisungen und -verfahren entsorgen.
Umweltgefahren:

Zur Festlegung einer sicheren Entsorgung alle einschldgigen lokalen
Entsorgungsvorschriften beachten.

Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage fir berufsméBige Benutzer erhaltlich.

Die Packung enthélt Bestandteile, die gemaB der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 wie folgt klassifiziert sind:
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Warnung

H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

H412 Schadlich fir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

Prévention:

P261 Einatmen von Nebel oder Ddmpfen vermeiden.

p273 Freisetzung in die Umwelt vermeiden.

P280 Schutzhandschuhe tragen.

Reaktion:

P333 + P313  Bei Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen Rat
einholen/érztliche Hilfe hinzuziehen.

P362 + P364 Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor erneutem
Tragen waschen.

Entsorgung:

P501 Inhalt/Behélter einer anerkannten Abfallentsorgungsanlage

zufiihren.

Die Produktsicherheitskennzeichnung folgt den in der EU giiltigen GHS-
Regularien.

Kontakt: Tel.-Nr. +49-621-7590 fiir alle Lander

Reagenzhandhabung

Gebrauchsfertig

ReagenzgefaB vor Gebrauch mehrmals vorsichtig schwenken, damit die
Reagenzbestandteile gemischt werden.

Lagerung und Haltbarkeit

Haltbarkeit bei 2-8 °C: Siehe Verfallsdatum auf dem

Etikett des cobas ¢ pack.
12 Wochen
24 Stunden

Im Analyzer, in Gebrauch und gekiihit:
Im Reagent Manager:

Probenentnahme und Vorbereitung

Zur Probenentnahme und -vorbereitung nur geeignete Réhrchen oder
SammelgeféBe verwenden.

Nur die nachfolgend aufgefiihrten Proben wurden getestet und kdnnen
verwendet werden.

Serum.

Plasma: Li-Heparin-, K,- und K5-EDTA-Plasma.

Die aufgefuhrten Probenarten wurden mit einer Auswahl an
handelsiblichen Probenentnahmeréhrchen, die zum Zeitpunkt der
Uberprifung erhéltlich waren, getestet, d. h. nicht alle erhaltlichen
Rohrchen aller Hersteller wurden getestet. Probenentnahmesysteme
verschiedener Hersteller kdnnen unterschiedliche Materialien enthalten,
welche die Testergebnisse im Einzelfall beeinflussen kénnen. Bei
Verwendung von Primarréhrchen (Probenentnahmesysteme) sind die
Anweisungen des Herstellers zu beachten.

Urin.

Die Urinproben sind vor dem Test zu zentrifugieren (10 Minuten bei ca.
3000 x g).3!

B2MG ist unter sauren Bedingungen instabil; bei pH < 6 erfolgt ein Abbau
innerhalb von 2 Stunden.®” Aus diesem Grund sind die praanalytischen
Bedingungen von hoher Wichtigkeit. Da der Abbau auch in der Blase
stattfindet, sollte die Entnahme einer Spontanurinprobe aufgrund des dann
niedrigeren pH-Werts im Urin nicht am Morgen erfolgen.2®

Nach der Probenentnahme muss der pH-Wert des Urins streng kontrolliert
werden: Die Urinproben sind baldmdglichst nach Entnahme durch Zugabe
von 1 N NaOH auf einen pH-Wert von 7-9 einzustellen.”

cobas’

bei 15-25 °C 3 Tage
bei 2-8 °C 3 Tage
bei -20 (+ 5 °C) 6 Monate

Einfrieren und Auftauen bis zu 2 Mal ist
zuldssig.

Haltbarkeit in Serum und
Li-Heparin-, Ko- und
Ks-EDTA-Plasma:

Haltbarkeit in Urin: bei 15-25 °C 5 Tage

bei 2-8 °C 14 Tage

bei -20 (+ 5 °C) 12 Wochen

Einfrieren und Auftauen bis zu 2 Mal ist
zuldssig.

Proben, die Prézipitate enthalten, missen vor der Durchfiihrung des Tests
zentrifugiert werden.

Weitere Informationen zu mdglichen Stérungen durch Proben siehe
Abschnitt ,Einschrankungen des Verfahrens — Interferenzen”.

Gelieferte Materialien

Siehe "Reagenzien - gebrauchsfertige Losungen".

Zusétzlich benétigte Materialien

Siehe Abschnitt "Bestellinformation".

Allgemein (ibliche Laborausriistung

Testdurchfiihrung

Um eine einwandfreie Funktion des Tests sicherzustellen, sind die
gerétespezifischen Anweisungen zu befolgen. Gerétespezifische
Testanweisungen sind im entsprechenden Bedienungshandbuch zu finden.

Fir Arbeitsanleitungen, die nicht von Roche validiert wurden, wird keine
Gewéhr dbernommen. Sie missen vom Anwender definiert werden.

Applikation fiir Serum, Plasma und Urin
cobas ¢ 701/702 Testdefinition

Messart 2-Punkt-End
Reaktionszeit/Messpunkte 10/24-34
Wellenlange (Neben/Haupt)  -/700 nm
Reaktionsrichtung Steigend
MaBeinheiten mg/L
(nmol/L)
Reagenzpipettierung Diluens
(H0)
R1 124 L -
R3 124 L -
Probenvolumen Probe Probenverdiinnung
Probe Diluens (NaCl)
Normal 2L - -
Reduziert 2L 10 L 100 pL
Erhoht 2L - -
Kalibration
Kalibratoren S1:H,0
S2: Calibrator 32-Microglobulin
Kalibrationsart Linear

2-Punkt-Kalibration

- nach Reagenzchargenwechsel

- wenn Qualitatskontrollverfahren dies
erfordern

Kalibrationsh&ufigkeit

Das Kalibrationsintervall kann verl&ngert werden, wenn das Labor eine
akzeptable Verifizierung der Kalibrierung vorweisen kann.
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Rickfuhrbarkeit: Diese Methode wurde gegen den WHO-Standard
standardisiert.

Qualitatskontrolle

Zur Qualitatskontrolle sind die unter "Bestellinformation" aufgefihrten
Materialien zu verwenden.

Zusétzlich kann anderes geeignetes Kontrollmaterial verwendet werden.

Die Kontrollintervalle und Kontrollgrenzen sind den individuellen
Anforderungen jedes Labors anzupassen. Die Ergebnisse sollten innerhalb
der definierten Grenzen liegen. Jedes Labor sollte KorrekturmaBnahmen fiir
den Fall festlegen, dass Werte auBerhalb der festgelegten Grenzen liegen.

Bei der Qualitatskontrolle die entsprechenden Gesetzesvorgaben und
Richtlinien beachten.

Berechnung

cobas ¢ Systeme berechnen automatisch die Analytkonzentration jeder
Probe.

Umrechnungsfaktor: mg/L x 84.7 = nmol/L

Einschriankungen des Verfahrens - Interferenzen
Serum/Plasma

Bewertungskriterium: Wiederfindung + 0.22 mg/L (18.6 nmol/L) von
Ausgangswerten bei einer $2-Mikroglobulin-Konzentration von < 2.2 mg/L
(186 nmol/L) und + 10 % bei Proben > 2.2 mg/L.

Ikterus:% Keine signifikante Interferenz bis zu einem I-Index von 60 fiir
konjugiertes und unkonjugiertes Bilirubin (konjugiertes und unkonjugiertes
Bilirubin: ca. 1026 pmol/L bzw. 60 mg/dL).

Hamolyse:3? Keine signifikante Interferenz bis zu einem H-Index von 1000
(ca. 621 pmol/L bzw. 1000 mg/dL H&moglobin).

Lipamie (Intralipid):%2 Keine signifikante Interferenz bis zu einem L-Index
von 1000. Es besteht keine zufriedenstellende Ubereinstimmung zwischen
dem L-Index (entspricht der Tribung) und der Triglycerid-Konzentration.

High-Dose-Hook-Effekt: Bis zu einer B2MG-Konzentration von 240 mg/L
(20328 nmol/L) tritt kein falsches Ergebnis auf.

Medikamente: In therapeutischen Konzentrationen wurde bei Gblichen
Medikamenten-Panels keine Interferenz gefunden.33.34

Rheumafaktoren: Keine signifikante Interferenz durch Rheumafaktoren bis
zu einer Konzentration von 1200 [U/mL.

In sehr seltenen Fallen kann eine Gammopathie, insbesondere vom Typ
IgM (Wsaldenstrém-Makroglobulinémie), zu unzuverlssigen Ergebnissen
flhren.3

Urin
Bewertungskriterium: Wiederfindung + 0.1 mg/L (8.47 nmol/L) von

Ausgangswerten bei einer $2-Mikroglobulin-Konzentration von < 1.0 mg/L
(84.7 nmol/L) und + 10 % bei Proben > 1.0 mg/L.

Hé&molyse: Keine signifikante Interferenz bis zu einer
Hamoglobinkonzentration von 1100 mg/dL.%

High-Dose-Hook-Effekt: Bis zu einer B2MG-Konzentration von 240 mg/L
(20328 nmol/L) tritt kein falsches Ergebnis auf.

Medikamente: In therapeutischen Konzentrationen wurde bei tiblichen
Medikamenten-Panels keine Interferenz gefunden.3

In sehr seltenen Fallen kann eine Gammopathie, insbesondere vom Typ
IgM (Wg]ldenstriim-Makroglobulinémie), zu unzuverldssigen Ergebnissen
flhren.3

Fur diagnostische Zwecke sollten die Ergebnisse stets im Zusammenhang
mit der Patientenvorgeschichte, der klinischen Untersuchung und anderen
Untersuchungsergebnissen gewertet werden.

WICHTIGER HINWEIS

Spezielle Waschprogrammierung: Spezielle Waschschritte sind zwingend
erforderlich, wenn auf den cobas ¢ Systemen bestimmte
Testkombinationen zusammen durchgefiihrt werden. Die zur Vermeidung
von Verschleppungen notwendigen, speziellen Waschprogrammierungen
sind tiber den cobas link erhaltlich. Eine manuelle Eingabe ist in
bestimmten Fallen erforderlich. Die neueste Version der ,Carry-over
evasion list* ist dem NaOHD/SMS/SmpCin1+2/SCCS Methodenblatt
beigefligt. Weitere Anweisungen siehe Bedienerhandbuch.

Gegebenenfalls muss ein spezielles Waschprogramm zur Vermeidung
von Verschleppungen vor Ausgabe der Ergebnisse dieses Tests
implementiert werden.

cobas’

Grenzen und Bereiche

Messbereich

Serum/Plasma

0.2-8.0 mg/L (16.9-678 nmol/L)

Urin

0.2-5.8 mg/L (16.9-491 nmol/L)

Proben mit héheren Konzentrationen (iber die Rerun-Funktion bestimmen.

Bei der Rerun-Funktion werden diese Proben 1:11 verdiinnt. Die

Ergebnisse von Proben, die durch die Rerun-Funktion verdiinnt wurden,

werden automatisch mit dem Faktor 11 multipliziert.

Untere Messgrenzen

Erfassungsgrenze (LoB), Nachweisgrenze (LoD) und Bestimmungsgrenze
0Q)

Erfassungsgrenze (LoB) =0.1 mg/L (8.5 nmol/L)

=0.15 mg/L (12.7 nmol/L)
Bestimmungsgrenze (LoQ) =0.2 mg/L (16.9 nmol/L)

Erfassungsgrenze (LoB), Nachweisgrenze (LoD) und Bestimmungsgrenze
(LoQ) wurden entsprechend den Anforderungen der EP17-A2-Richtlinie des
CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute) bestimmt.

Die Erfassungsgrenze entspricht dem 95. Perzentil aus n 2 60 Messungen
von analytfreien Proben (iber mehrere unabhéngige Messreihen. Die
Erfassungsgrenze entspricht der Konzentration unterhalb der analytfreie
Proben mit einer Wahrscheinlichkeit von 95 % gefunden werden.

Die Bestimmung der Nachweisgrenze erfolgt anhand der Erfassungsgrenze
und der Standardabweichung von niedrig konzentrierten Proben.

Die Nachweisgrenze entspricht der niedrigsten nachweisbaren
Analytkonzentration (mit einer Wahrscheinlichkeit von 95 % liegt der Wert
Uber der Erfassungsgrenze).

Die Bestimmungsgrenze (LoQ) entspricht der niedrigsten
Analytkonzentration, die reproduzierbar mit einem Gesamtfehler von 20 %
gemessen werden kann. Sie wurde mit niedrig konzentrierten
[B2-Mikroglobulin-Humanproben bestimmt.

Nachweisgrenze (LoD)

Referenzwerte

Serum/Plasma

< 60 Jahre 0.8-2.4 mg/L (68-203 nmol/L)?®
> 60 Jahre <3.0mglL (254 nmol/L)?®
Urin

Ménner: < 0.300 mg/L (25.4 nmol/L)%

Frauen: < 0.183 mg/L (15.5 nmol/L)%

B2MG/Kreatinin (Urin): < 0.029 mg/mmol36

24-h-Sammelurin: 33-363 pg’

Jedes Labor sollte die Ubertragbarkeit der Referenzbereiche fiir die eigene
Patientengruppe dberprifen und gegebenenfalls eigene Bereiche ermitteln.
Spezifische Leistungsdaten des Tests

Nachstehend werden représentative Leistungsdaten der Analysengeréate
aufgezeigt. Die Ergebnisse einzelner Labors kénnen davon abweichen.
Prazision

Wiederholprazision und Zwischenprézision wurden mit Humanproben
entsprechend den Anforderungen der EP5-Richtlinie des CLSI (Clinical and
Laboratory Standards Institute) (4 Aliquote pro Lauf, 1 Lauf pro Tag,

21 Tage) bestimmt. Die folgenden Ergebnisse wurden auf dem
cobas c 701 Analyzer ermittelt:

Serum/Plasma

Wiederholprézision Mw SD VK
mg/L (nmol/L) mg/L (nmol/L) %

Humanserum 1 1.17 (99.1) 0.0109 (0.923) 0.9

Humanserum 2 2.16 (183) 0.0140 (1.19) 0.6

Humanserum 3 2.94 (249) 0.0195 (1.65) 0.7

Humanserum 4 4.13 (350) 0.0234 (1.98) 0.6
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Humanserum 5 7.23 (612) 0.0321 (2.72) 0.4
Zwischenprézision Mw SD VK
mg/L (nmol/L) mg/L (nmol/L) %
Humanserum 1 1.17 (99.1) 0.0570 (4.83) 4.9
Humanserum 2 2.16 (183) 0.0659 (5.58) 3.0
Humanserum 3 2.94 (249) 0.0604 (5.12) 2.1
Humanserum 4 4,13 (350) 0.0649 (5.50) 1.6
Humanserum 5 7.23 (612) 0.255 (21.6) 35
Urin
Wiederholprézision Mw SD VK
mg/L (nmol/L) mg/L (nmol/L) %
Kontrolle 1 2.51(213) 0.0282 (2.39) 1.1
Kontrolle 2 5.45 (462) 0.121 (10.2) 22
Humanurin 1 0.269 (22.8) 0.0135 (1.14) 5.0
Humanurin 2 0.346 (29.3) 0.0140 (1.19) 4.0
Humanurin 3 0.825 (69.9) 0.0194 (1.64) 24
Humanurin 4 2.86 (242) 0.104 (8.81) 3.6
Humanurin 5 4.71 (399) 0.0470 (3.98) 1.0
Zwischenprézision mMw SD VK
mg/L (nmol/L) mg/L (nmol/L) %
Kontrolle 1 2.51(213) 0.0835 (7.07) 33
Kontrolle 2 5.45 (462) 0.301 (25.5) 5.5
Humanurin 1 0.269 (22.8) 0.0193 (1.63) 7.2
Humanurin 2 0.346 (29.3) 0.0271 (2.30) 7.8
Humanurin 3 0.825 (69.9) 0.0557 (4.72) 6.8
Humanurin 4 2.86 (242) 0.149 (12.6) 5.2
Humanurin 5 4,71 (399) 0.187 (15.8) 4.0

Methodenvergleich

Die auf einem cobas ¢ 701 Analyzer (y) ermittelten B2-Mikroglobulin-Werte

fir Humanserumproben wurden mit den Werten verglichen, die mit dem
entsprechenden Reagenz auf einem cobas ¢ 501 Analyzer (x) bestimmt
wurden.

Serum/Plasma

Probenanzahl (n) = 65

Passing/Bablok® Lineare Regression

y = 0.954x + 0.005 mg/L y =0.953x + 0.015 mg/L
7=0.964 r=0.999

Die Konzentration in den Proben lag zwischen 1.10 und 7.48 mg/L (93.2
und 634 nmol/L).

Urin

Die auf einem cobas ¢ 701 Analyzer (y) ermittelten B2-Mikroglobulin-Werte

fir Humanurinproben wurden mit den Werten verglichen, die mit dem
entsprechenden Reagenz auf einem cobas ¢ 501 Analyzer (x) bestimmt
wurden.

Probenanzahl (n) = 118

Passing/Bablok®” Lineare Regression
y =0.967x - 0.001 mg/L y =0.959x + 0.015 mg/L
T=0.978 r=0.999

Die Konzentration in den Proben lag zwischen 0.210 und 5.76 mg/L (17.8
und 488 nmol/L).

cobas’
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