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Odczynnik diagnostyczny do oznaczania ilosciowego in vitro stezenia biatek
catkowitych w moczu metoda kolorymetryczna.

Wersja aplikacji

Mocz: TPU
01.xx

Zastosowanie

ABX Pentra Urinary Proteins CP jest odczynnikiem
diagnostycznym do ilosciowego oznaczania in vitro
stezenia biatek w moczu.

Pomiar stezenia biatka w moczu wykorzystuje sie w
diagnostyce i leczeniu takich schorzen jak choroby nerek i
serca czy zaburzenia funkcjonowania  tarczycy,
charakteryzujgce sie biatkomoczem lub albuminurig.

Aspekty kliniczne (1, 2)

Podwyzszone stezenie biatka catkowitego w moczu
(biatkomocz) wykrywa sie w wiekszosci schorzen nerek.
Nefropatia pierwotna i wtérna moze powodowaé
zwiekszong filtracje  klebuszkowg Ilub  zmniejszac
wchfanianie zwrotne w cewkach nerkowych. Do
pozanerkowych czynnikdw powodujgcych biatkomocz
nalezg infekcje, krwawienia oraz choroby nowotworowe
drég moczowych. Podwyzszone stezenie biatka w moczu
moze wigzac sie takze z innymi ostrymi zaburzeniami,
takimi jak podwyzszona temperatura ciata.

Metoda

Test na obecnos¢ biatka catkowitego w moczu opiera sie
na procedurze opracowanej przez Watanabe et al. (3):
kolorymetrycznej metodzie wigzania barwnika z
zastosowaniem  kompleksu pirogalolu i czerwieni
molibdenianowej. Ten test fotometryczny, o dobrej precyzji
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i liniowosci, zostat zmodyfikowany w celu zréwnowazenia
reaktywnosci albuminy i gamma-globuliny (4).

Czerwien  pirogalolowa wigze sie z  kwasem
molibdenowym, tworzagc kompleks o czerwonym
zabarwieniu o maksymalnej absorbancji przy dtugosci fali
467 nm. Po potaczeniu tego kompleksu z biatkiem w
Srodowisku kwasnym pojawia sie btekitno-fioletowe
zabarwienie oraz wystepuje wzrost absorbancji przy
diugosci fali 598 nm (3).

Zabarwienie jest wprost proporcjonalne do stezenia biatek.

Odczynniki

ABX Pentra Urinary Proteins CP jest odczynnikiem
gotowym do uzycia.

Odczynnik:
Czerwien pirogalolowa 60 pmol/L
Molibdenian sodu 40 pmol/L

Detergenty

ABX Pentra Urinary Proteins CP nalezy uzywac zgodnie
Z niniejszg ulotkg. Producent nie moze zagwarantowac
wlasciwego dziatania produktu, jezeli zostanie on uzyty w
sposo6b inny od podanego.

Postepowanie z preparatem

1. Wyjmij zatyczke kasety.

2. Jezeli odczynnik zawiera piane, usun jg za pomocg
plastikowej pipety.

3. Umie$¢ kasete w odpowiedniej chtodzonej komorze
odczynnikowe;.
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Kalibrator

Do celow kalibracji nalezy uzywac:
ABX Pentra TPU Cal (A11A01898) (nie dotgczono)
3x3mL

Kontrola @

Do wewnetrznej kontroli jakosci nalezy uzywac:

m Yumizen C Urine Level 1 Control (1300023946) (do
oddzielnego zakupu)
6 x5mL

m Yumizen C Urine Level 2 Control (1300023947) (do
oddzielnego zakupu)
6 x5mL

Oznaczenie kontroli powinno by¢ przeprowadzane raz
dziennie i/lub po wykonaniu kalibracji.

Czesto$¢ przeprowadzania kontroli oraz przedziaty ufnosci
powinny by¢ ustalone w oparciu o wytyczne laboratoryjne
oraz przepisy obowigzujgce w danym kraju. Nalezy
przestrzega¢ krajowych, regionalnych i lokalnych
wytycznych dotyczacych materiatow do kontroli jakosci.
Wynik kontroli musi zawiera¢ sie w zdefiniowanych
przedziatach ufnosci. Kazde laboratorium powinno
wypracowac¢ sposoéb postepowania w przypadku, gdy
wyniki wykroczg poza wyznaczone przedziaty.

Wymagane wyposazenie niewchodzace w
skiad produktu 2

m Zautomatyzowany kliniczny analizator biochemiczny:
Pentra C200

m Kalibrator: ABX Pentra TPU Cal (A11A01898)

m Kontrole:
Yumizen C Urine Level 1 Control (1300023946)
Yumizen C Urine Level 2 Control (1300023947)

m Standardowy sprzet laboratoryjny.

Typy probek

m Mocz.

Stabilnosé¢ (5)

m W temperaturze 20-25°C: 1 dzien
m W temperaturze 4-8°C: 7 dni
m W temperaturze -20°C: 1 miesigc

Zakres norm (6) ©

Kazde laboratorium powinno wypracowaé swoje wiasne
zakresy odniesienia. Warto$ci podane w niniejszej ulotce
majg wytacznie charakter orientacyjny.

Mocz (wydalany):
Dorosli:
Ciagza:

< 100 mg/dzien (< 0,10 g/dzien)
< 150 mg/dzien (< 0,15 g/dzien)

Dla tego analitu rzadko zgtasza sie czuto$¢ i swoistosé
kliniczng, dodatnig wartos¢ predykcyjng i negatywng
wartos¢ predykcyjng. Jest to gtdwnie spowodowane
faktem, ze ten analit nie stanowi jedynego wskaznika w
zakresie wyznaczonego celu i podejmowania decyzji
dotyczgcych leczenia pacjenta. W celu postawienia
diagnozy i zaplanowania leczenia nalezy uzy¢ wynikow
innych rutynowych testéw biochemicznych w potgczeniu z
innymi informacjami diagnostycznymi oraz oceng stanu
pacjenta wykonang przez specjaliste opieki stuzby
zdrowia.

Przechowywanie i stabilnos¢

Stabilnos¢ przed otwarciem:

Zachowuje stabilnos¢ do daty waznosci podanej na
etykiecie pod warunkiem przechowywania w temperaturze
2-8°C.

Stabilnos¢ po otwarciu:

Prébka P

Przejdz do rozdzialu ,Wydajnos¢ przy uzyciu w

. . . analizatorze Pentra C200".
Populacjg testowang dla tego wyrobu jest populacja
ogolna. Nie zamrazac.
aModyfikacja: usunieto kontrole.
bModyfikacja: modyfikacja rozdziatu ,Prébka”.
°Modyfikacja: dodano informacje.
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Postepowanie z odpadami

Nalezy postepowacC zgodnie z lokalnie obowigzujgcymi
przepisami.

Ogolne srodki ostroznosci

m Niniejszy odczynnik jest przeznaczony wylgcznie do
profesjonalnej diagnostyki in vitro.
Do uzytku laboratoryjnego.

m Wytacznie do stosowania z przepisu lekarza.

m Ten odczynnik zostat sklasyfikowany jako nieszkodliwy
w rozumieniu rozporzgdzenia (WE) nr 1272/2008.

m Ostrzezenie: Odczynnik jest sporzadzony z substanc;ji
pochodzenia zwierzecego. W zwigzku z tym nalezy go
traktowac jako materiat potencjalnie zakazny. Nalezy
obchodzi¢ sie z nim z odpowiednig ostroznoscia,
stosujac dobre praktyki laboratoryjne (7).

m Nie pipetowac¢ ustami.

Nie uzupetnia¢ odczynnikow.

m Nie potyka¢. UnikaC zanieczyszczenia skory i bfon
Sluzowych.

m Przy pracy nalezy stosowac¢ standardowe laboratoryjne
Srodki ostroznosci.

m Kasety odczynnikowe sg kasetami jednorazowego
uzytku, nalezy je utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

m Nalezy uwaznie zapoznaé sie z kartg charakterystyki
(MSDS) dotgczong do odczynnika.

m Nie uzywac produktu, jezeli mozna zaobserwowaé
zmiane jego cech biologicznych, chemicznych lub
fizycznych, co wskazuje na jego nieprzydatno$¢ do
uzytku.

m Nie nalezy uzywaé tego produktu w przypadku
nieprzestrzegania warunkdw magazynowania, w tym w
zakresie temperatury.

m Przed przystgpieniem do obstugi urzgdzenia
uzytkownik  musi  zostaé przeszkolony przez
przedstawiciela firmy HORIBA Medical.

m Uzytkownik ma obowigzek sprawdzi¢, czy niniejszy
dokument dotyczy uzywanego w danym przypadku
odczynnika.

m W celu uzyskania pomocy technicznej zadzwon pod
numer +33 (0)4 67 14 15 16.

m Kazdy powazny incydent wynikajacy ze stosowania
wyrobu nalezy zgtasza¢ producentowi i organowi kraju
wiasciwemu dla miejsca pobytu uzytkownika lub
pacjenta.

Wydajno$¢ w analizatorze Pentra C200 ©

Zmienno$é miedzy seriami f

Odzysk probek (surowicy i osocza) wykonany podczas
zwolnienia QC trzech kolejnych serii odczynnika wskazuje,
ze zmienno$¢ miedzy seriami jest zgodna ze specyfikacja:
+/- 10%.

Mocz

Dane przedstawione ponizej pochodzg =z oznaczen
przeprowadzonych przy uzyciu analizatora Pentra C200.

Liczba oznaczen: ok. 112 testow

Stabilnos¢ robocza odczynnikow

Po otwarciu kaseta z odczynnikiem umieszczona w
chtodzonej komorze analizatora Pentra C200 zachowuje
stabilnos¢ przez 30 dni.

Objetos¢ probki: 4,7 yL/oznaczenie

Wykrywalnos¢ 9

Granice wykrywalnosci okre$la sie zgodnie z zaleceniami
CLSI (NCCLS), procedura EP17-A2 (8) i wynosi ona
0,02 g/L (1,51 mg/dL).

Granica oznaczalnosci

Granice oznaczalno$ci okresla sie zgodnie z zaleceniami
CLSI (NCCLS), procedura EP17-A2 (8) i wynosi ona
0,03 g/L (3 mg/dL).

Trafnos$é i precyzja h

Powtarzalnos$¢ (precyzja oznaczenia)

Powtarzalno§¢ wg zaleceh procedury Valtec (9) z
prébkami poddanymi 20 oznaczeniom:

m 2 kontrole
m 3 probek (poziomy niskie / $rednie / wysokie)

dModyfikacja: modyfikacja opisu ogdlnych érodkéw ostroznosci.
eModyfikacja: modyfikacja jednostki.

fModyfikacja: dodano rozdziat.

9Modyfikacja: dodano dane.

PModyfikacja: zmiana doktadnosci i precyzj.
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Wartos¢ Wartos¢
$rednia g/L Srednia CV %
mg/dL

Probka 0,20 19,6 1,86
kontrolna 1
Prébka
kontrolna 2 0.80 80,0 2,23
Probka 1 0,27 26,8 0,86
Probka 2 0,66 66,5 1,71
Probka 3 1,51 150,9 0,84

Odtwarzalno$¢ (precyzja wewnatrzlaboratoryjna)

Odtwarzalnos¢ wg zalecen CLSI (NCCLS), procedura
EP5-A2 (10) z prébkami poddawanymi podwojnym
oznaczeniom przez 20 dni (2 serie dziennie):

= 1 kontrola
m 3 prébek (poziomy niskie / Srednie / wysokie)

Wartos¢ Wartos¢
srednia g/L Srednia CV %
mg/dL

Probka 0,76 76,4 3,1
kontrolna 1

Probka 1 0,26 25,9 3,0
Probka 2 0,65 65,1 3,3
Probka 3 1,45 145,3 3,9

Zakres pomiaru

Analiza potwierdzita zakres pomiaru od 0,03 g/L
(3,0 mg/dL) do 2,90 g/L (290 mg/dL).

Zakres pomiaru jest rozszerzony do 8,7 g/L (870 mg/dL) z
automatycznym rozcienczeniem nastepczym.

Liniowos¢ odczynnika zostata oceniona do 2,90 g/L
(290 mg/dL) zgodnie z zaleceniami CLSI (NCCLS),
protokole EP06-Ed2 (11).

Korelacja |

Prébki pobrane od pacjenta: mocz

Liczba prébek pobranych od pacjenta: 108

Prébki  koreluje sie z  komercyjnie  dostepnym
odczynnikiem, uzywanym jako wzorzec, zgodnie z
zaleceniami CLSI (NCCLS), protokole EPQ9c (12).
Wartosci zawieraly sie w przedziale od 0,03 g/L
(3,0 mg/dL) do 2,64 g/L (263,5 mg/dL).

Réwnanie dla otrzymanej linii allometrycznej (13) jest
nastepujgce:

Y =1,050 x — 0,005 (g/L)

Y =1,050 x — 0,509 (mg/dL)

przy wspotczynniku korelacji r2 = 0,998.

Czynniki zaktocajace i

Hemoglobina: Nie uzywac prébek hemolizowanych.

Bilirubina Nie stosowaC prébek z bilirubing
bezposrednia: bezposrednia.
Kwas Nie obserwuje sie znaczacego

askorbinowy: wptywu do 340 umol/L (5,98 mg/dL).

pH: Zakwaszanie lub alkalizacja
zaktocajg oznaczanie biatek w moczu
przy uzyciu tego testu.

Young podaje takze inne ograniczenia, a w szczegolnosci
liste lekow oraz zmiennych przedanalitycznych, ktore
wedfug obecnego stanu wiedzy wptywajg na wyniki tej
metody (14, 15).

Stabilnosé¢ kalibracji

Odczynnik jest kalibrowany w dniu 0. Stabilno$¢ kalibraciji
jest kontrolowana przez wykonanie testow na 2 prébkach
kontrolnych.

Stabilnos¢ kalibracji wynosi 30 dni.

Uwaga: Ponowng Kalibracje odczynnika zaleca sie w
przypadku zmiany jego serii oraz w przypadku, gdy wyniki
kontroli jako$ci wykroczg poza zatoZony zakres.

Wspélczynnik konwersiji:

g/L x 100,0 = mg/dL

Pismiennictwo

1. Johnson AM, Rohlfs EM, Silverman LM. Proteins. In:
Burtis CA, Ashwood ER, editors. Tietz Textbook of
Clinical Chemistry. 3™ ed. Philadelphia: WB Saunders
Company (1999): 477-540.

2. Felgenhauer K. Laboratory diagnosis of neurological
diseases. In: Thomas L. Clinical Laboratory
Diagnostics. 1t ed.  Frankfurt:  THBooks
Verlagsgesellschaft (1998): 1308-26.

3. Watanabe N, Kamei S, Ohkubo A, Yamanaka M,
Ohsawa S, Makino K, Tokuda K. Urinary protein as
measured with a pyrogallol redmolybdate complex.
Manually and in a Hitachi 726 automated analyzer.
Clin. Chem. (1986) 32 (8): 1551-4.

4. Orsonneau JL, Douet P, Massoubre C, Lustenberger
P, Bernard S. An improved pyrogallol red-molybdate
method for determining total urinary protein. Clin.
Chem. (1989) 35: 2233-6.

iIModyfikacja: modyfikacja informaciji dot. korelaciji.
IModyfikacja: modyfikacja zaktécen.

S.A.S. au capital de 23.859.980 € - RCS Montpellier 328 031 042 - SIRET 328 031 042 000 42 - APE 332 B

4/5

Najnowsze wersje dokumentéw na stronie www.horiba.com


http://toolkits.horiba-abx.com/documentation/search.php

g

/
/

i@ Chemia kliniczna

ABX Pentra Urinary Proteins CP

10.

11.

12.

13.

14.

15.

S.A.S. au capital de 23.859.980 € - RCS Montpellier 328 031 042 - SIRET 328 031 042 000 42 - APE 332 B

Guder WG, Zawta B. The Quality of Diagnostics
Samples. Samples: From the Patient to the
Laboratory. 15t Ed. Guder WG, Narayanan S, Zawta
B. (WHILEY-VCH, Darmstadt, Germany), (2001):
52-53.

Roberts WL, McMillin GA, Burtis CA, Bruns DE.
Reference Information for the Clinical Laboratory,
TIETZ Textbook of Clinical Chemistry and Molecular
Diagnostics. 4" Ed., Burtis CA, Ashwood ER, Bruns
DE, (Elsevier Saunders eds., St Louis, USA), (2006):
2293.

Council Directive (2000/54/EC). Official Journal of the
European Communities. No. L262 from October 17,
2000: 21-45.

Evaluation of detection capability for clinical
laboratory measurement procedures. Approved
Guideline, 2" ed., CLSI (NCCLS) document EP17-A2
(2012) 32 (8).

Vassault A, Grafmeyer D, Naudin C et al. Protocole
de validation de techniques (document B). Ann. Biol.
Clin. (1986) 44: 686-745.

Evaluation of Precision Performance of Quantitative
Measurement Method. Approved Guideline, CLSI
(NCCLS) document EP5-A2 (2004) 24 (25).
Evaluation of Linearity of Quantitative Measurement
Procedures. 2" Edition, CLSI (NCCLS) guideline
EP06-Ed2 (2020) 40 (16).

Measurement Procedure Comparison and Bias
Estimation Using Patient Samples. Approved
Guideline, 3 ed., CLSI (NCCLS) document EP09c
(2018) 38 (12).

Passing H, Bablok W. A new biometrical procedure
for testing the equality of measurements from two
different analytical methods. J. Clin. Chem. Clin.
Biochem. (1983) 21: 709-720.

Young DS. Effects of Drugs on Clinical Laboratory
Tests. 5t Edition, Washington, DC, AACC Press
(2000).

Young DS. Effects of Preanalytical Variables on
Clinical Laboratory Tests. 2"d Edition, Washington,
DC, AACC Press (1997) 3: 120-132.

5/5

Najnowsze wersje dokumentéw na stronie www.horiba.com


http://toolkits.horiba-abx.com/documentation/search.php




