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Utilizarea prevazuta
Pentru determinarea cantitativa a nivelurilor scézute de albuming din urind
prin testare imunoturbidimetrica. Pentru diagnostic in vitro. Rx Only

Introducere

O cantitate mica de proteine este excretatd zilnic in urina persoanelor
sdnatoase. Proteinele excretate sunt mucoproteine, dintre care majoritatea
sunt filtrate din tubii uriniferi si glomeruli. Albumina, o proteind cu masa
moleculard de 50000, nu este filtratd usor si este excretata in urind
(microalbuminurie).!? Acest lucru face ca excretia de albuming in urind s& fie
un indicator util al bolii glomerulare precoce.

Microalbuminuria este o afectiune caracterizata prin excretia urinara crescuta
de albumind in absenta nefropatiei manifeste.®4 Microalbumina a fost
raportatd in mai multe studii ca prezicand dezvoltarea nefropatiei diabetice si
riscul de mortalitate asociat cu aceasta la pacientii diabetici. 256789 Intrucat
microalbuminuria poate fi reversibild daca diabetul este bine controlat,
detectarea precoce a microalbuminei poate fi foarte benefica in programele
de tratament pentru diabet.

Albumina din urina a fost masurata printr-o varietate de metode. Multe dintre
acestea nu au sensibilitatea necesara pentru a fi utilizate pentru masurarea
microalbuminei. Testul de radioimunodozare (RIA) si testul
imunoturbidimetric asigura sensibilitatea necesara.'0 Aceasta metoda pentru
microalbumina foloseste un format imunoturbidimetric.

Principiul

Cand o proba este amestecata cu antiser de capra anti-albumina umana,
aglutinarea este cauzata de reactia antigen-anticorp. Turbiditatea este
masurata la 340 nm si 700 nm si albumina din proba este determinatd
cantitativ.

Caracteristici

1. Nu este necesard prepararea reactivului, cum ar fi dizolvarea,
amestecarea sau diluarea.

Nu este necesara diluarea probei pana la 30 mg/dL (300 ug/mL).
Stabilitate lunga a reactivilor dupa deschidere (1 luna).

Buna corelare cu RIA.

Fara interferente ale substantelor.

Fara efect de prozond in intervalul obisnuit de masurare.

Compatibil cu majoritatea analizoarelor automate de chimie clinica.

Nooakrwd

Compozitia setului
Reactivi (lichid stabil)

R1: Reactiv tampon, pH 7,6
100 mM Tris (hidroximetil) aminometan

R2: Reactiv antiser, pH 7,6
20% antiser de capra anti-albumina umana
100 mM Tris (hidroximetil) aminometan

Avertismente si masuri de precautie

1. PENTRU DIAGNOSTIC IN VITRO.

2. Anu se utiliza intern la oameni sau animale.

3. Trebuie respectate precautiile normale pentru manipularea reactivilor
de laborator.
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4. Nu amestecati si nu utilizati reactivi dintr-un set de test cu reactivi cu un
numar de lot diferit.

5. Nu utilizati reactivii dupa data de expirare indicatd pe eticheta fiecarui
recipient cu reactiv.

6. Nu il aspirati cu pipeta tragénd cu gura. Evitati ingerarea si contactul cu
pielea.

7. Reactivii sin acest set contin azida de sodiu drept conservant. Azida de
sodiu poate forma compusi explozivi in conductele metalice. Daca aruncati
reactivii prin instalatiile sanitare, clatiti cu cantitati mari de apa.

Prepararea reactivului
Reactivii sunt gata de utilizare si nu necesité reconstituire.

Depozitarea si manevrarea

Toti reactivii trebuie depozitati la frigider (2-8°C). Readuceti toti reactivii la 2-8°C
imediat dupa utilizare. Reactivii nedeschisi pot fi utilizati pana la data de expirare
de pe ambalaj si de pe eticheta flaconului.

Stabilitatea reactivilor
Eliminati reactivii dac& sunt contaminati. Turbiditatea sau particulele vizibile in
solutie necesitd aruncarea solutiei. Dacd absorbanta solutiei saline izotonice
depaseste 0,1 sau daca absorbanta solutiei de calibrare 5,0 mg/dL este mai mica
de 0,15, reactivii nu trebuie utilizati. Reactivii deschisi pot fi utilizati timp de 1 luna
dacé sunt depozitati la 2-8°C.

Recoltarea si prepararea specimenelor

Specimenul trebuie sa fie urind proaspata sau urina pe 24 de ore. Specimenele
de urina trebuie depozitate la frigider (2-8°C). Specimenele trebuie depozitate la
frigider pana la doua s&ptdmani sau congelate la -70°C timp de cel putin 5 luni. !

Aplicatie pentru analizoare automate

Adecvata pentru analizoarele automate cu doi reactivi, care folosesc o metoda de
calibrare in doua puncte. Masuratorile absorbantei trebuie realizate cu un
spectrofotometru capabil s& masoare cu precizie absorbanta la 340 si 700 nm.
Consultati manualul producatorului instrumentului cu privire la urmatoarele:

a) Utilizare sau functionare

b)  Proceduri si cerinte de instalare

c)  Principii de functionare

d) Caracteristici de performanta si specificatii

e) Instructiuni de functionare

f)  Proceduri de calibrare, inclusiv materialele si/sau echipamentele care trebuie
utilizate

g)  Precautii and limitari functionale

h)  Pericole

i) Service si mentenantd

Materiale furnizate
1. Reactiv 1 (R1) Reactiv tampon
2. Reactiv 2 (R2) Reactiv antiser

4x20 mL
2x10 mL

Materiale necesare, dar nefurnizate

1. Solutii de calibrare: Set de solutii de calibrare multiple microalbumina, 6
solutii de calibrare; Valori aproximative: 0, 0,5, 1,0, 5,0, 10,0, 30,0 mg/dL
(Pentru valorile reale, consultati etichetele flacoanelor)

2. Spectrofotometru: capabil de masurarea precisa a absorbantei la 340 si 700
nm cu cuvete adecvate.

. Pipete: capabile de distribuirea precisa a volumelor necesare
4. Tuburi de testare: din sticla sau plastic

5. Baie de apa: capabild s& mentina 37°C
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Procedura (automata)
Consultati instructiunile aplicatiei specifice instrumentului.

Curba de calibrare

Pentru concentratii de albumind mai mici de 10 mg/dL, se poate realiza o
curba de calibrare Tn doud puncte utilizand un martor salin (0 mg/dL) si un
standard de albumind. Atunci cand se analizeaza o proba cu o concentratie
mai mare de albumina (>10 mg/dL), se recomanda realizarea unei curbe de
calibrare In mai multe puncte utilizand setul de solutii de calibrare multiple
microalbumind. Se recomanda realizarea unei curbe de calibrare in fiecare
zi.

Controlul calitatii

Un program de control al calitétii este recomandat pentru toate laboratoarele
de testare clinicd. Se recomanda ca solutii de control de urind, atat normale,
cat si anormale, sa fie procesate cu fiecare lot de probe pentru a monitoriza
procedura.

Valorile obtinute pentru solutiile de control trebuie sa se incadreze in
intervalul specificat de producator. Laboratorul isi poate stabili propria
solutie de control de urina, testand urina de un numar de ori suficient pentru
a genera o medie valida si un interval acceptabil.

Calcule
Nivelurile de albumina sunt determinate prin utilizarea curbei de calibrare
pregatite.

Limitari

Intervalul masurabil pentru acest set de testare al albuminei este intre 0,5
mg/dL si 30 mg/dL. Dacé concentratile de albumina depésesc 30 mg/dL,
diluati 1 parte de proba cu 4 parti de solutie salind izotonica inclusiv 0,5%
Tween 20 si analizati din nou. Inmultiti rezultatul cu 5 pentru a compensa
dilutia.

Performanta

1. Sensibilitate; cand se utilizeaza un martor salin ca proba, absorbanta
este sub 0,05. Dacd se testeaza o solutie de calibrare care contine 5
mg/dL albumind umana, absorbanta (dupa scaderea valorii absorbantei
pentru martorul salin) este in intervalul 0,131-0,525.

2. Specificitate: Daca se testeaza o proba de urind cu o valoare
cunoscutd, se incadreaza in £ 10%.

3. Precizie: Cand o proba care contine 5 mg/dL de albumind umané este
testata in mod repetat de 20 de ori, valoarea C.V. al absorbantei este
mai mica de 5%.

4. Test de precizie:

in cadrul ciclului de procesare (N=20) intre ciclurile de procesare (N=20)
.D.

Media SD. CV.% Media S.D. CV.%
0,96 0,05 5,2 0,97 0,11 11,3
547 0,12 2,2 5,26 0,22 42
Interval test

0,5-30 mg/dL sau 5-300 ug/mL (calibrare in mai multe puncte)
0,5-10 mg/dL sau 5-100 ug/mL (calibrare in mai doua puncte)

5. Corelare: S-a realizat o comparatie intre acest test de microalbumina
si setul de test Kamiya Microalbumin, pe un analizor automat Hitachi
717. Rezultatele testului au furnizat urmatoarele date. Toate valorile
sunt exprimate in mg/dL de albumina.
y =1,0738x + 0,01555
r=0,995, (n=74, interval = 0,9-20,7)

x = setul de testare Kamiyay = acest set de testare pentru
microalbumina

X =min =0,900 y min = 1,000

X max = 20,7 y max = 22,7

X mediu = 5,88 y mediu = 6,33

Interactiuni

Acid ascorbic: Fara interferenta pana la 200 mg/dL (sub 5%)
Glucoza: Fara interferenta pana la 3,0 mg/dL (sub 15%)
Acid uric: Fara interferentd pana la 100 mg/dL (sub 5%)
Creatinina: Fara interferenta pana la 300 mg/dL (sub 8%)
Creatina: Fara interferentd pana la 100 mg/dL (sub 5%)
Calciu: Fara interferentd pana la 30,0 mM (sub 8%)
NaCl: Féra interferentd pana la 900 mg/dL (sub 15%)
Mg: Fara interferenta pana la 30 mM (sub 5%)

KCI: Féra interferenta pana la 300 mg/dL (sub 5%)

Uree: Fara interferenta pand la 3,0 g/dL (sub 8%)

Valori asteptate
Valoarea asteptatd pentru microalbumind este 30-300 mg/24 ore. ° Fiecare
laborator ar trebui sa isi stabileasca propriile valori asteptate folosind acest set.
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Legenda simboluri

Cod lot si serie

d Producétor

8 A se utiliza pana la (AAAA-LL-ZZ)
Numar catalog

Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro /l[ Limita de temperaturd

EE Consultati instructiunile de utilizare
Rx Only: Numai pentru utilizare pe baza de prescriptie medicald
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Produs de HORIBA Instruments Incorporated: Pointe Brand
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Reprezentant autorizat in Europa:

Obelis s.a.

Boulevard Général Wahis 53

1030 Bruxelles, BELGIA

Tel: (32)2.732.59.54 Fax:(32)2.732.60.03

Certificat pentru efectuarea reactivilor

Reactivii Pointe sunt certificati ca fiind fabricati in conformitate cu parametrii
specificati. Orice produs reactiv Pointe care nu indeplineste specificatiile prin data
de expirare indicata va fi remediat imediat fara niciun cost suplimentar.
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