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Zastosowanie
Do iloSciowego oznaczania niskiego poziomu albumin w moczu metodg
immunoturbidymetryczna. Do uzytku diagnostycznego in vitro. Rx Only

Wprowadzenie

Niewielka ilo$¢ biatka jest codziennie wydalana z moczem zdrowych oséb.
Wydalane biatka to mukoproteiny, z ktérych wigkszo$¢ jest filtrowana z
kanalikéw moczowych i ktebuszkdw nerkowych. Albumina, biatko o masie
czasteczkowej 50 000, nie jest tatwo odfiltrowywana i jest wydalana z
moczem (mikroalbuminuria)." 2 To sprawia, ze wydalanie albuminy z
moczem jest uzytecznym wskaznikiem wczesnej choroby kiebuszkéw
nerkowych.

Mikroalbuminuria to stan charakteryzujacy sie zwigkszonym wydalaniem

albumin z moczem przy braku jawnej nefropatii. 34 Mikroalbumina zostata
opisana w kilku badaniach w celu przewidywania rozwoju nefropatii cukrzycowej i
jej ryzyka $miertelnosci u pacjentow z cukrzyca. 226789 Poniewaz
mikroalbuminuria moze by¢ odwracalna, jesli cukrzyca jest dobrze kontrolowana,
wczesne wykrycie mikroalbuminy moze by¢ bardzo korzystne w programach
leczenia cukrzycy.

Albumine w moczu mierzono réznymi metodami. Wiele z nich nie ma
czutosci pozwalajacej na pomiary mikroalbumin. Test radioimmunologiczny

(RIA) i test immunoturbidymetryczny zapewniaja wymagang czutosé. 10 Ta
mikroalbumina wykorzystuje format immunoturbidymetryczny.

Metoda

Kiedy probka jest zmieszana z kozig surowicg odporno$ciowa przeciwko
albuminie ludzkiej, aglutynacja jest spowodowana reakcjq antygen-
przeciwciato. Zmetnienie mierzy sie przy 340 nm i 700 nm, a albuming w
probce oznacza si¢ ilosciowo.

Charakterystyka

1. Nie nalezy odczynnikdw: miesza¢, rozpuszczaé, rozcienczac.

Brak rozcieficzenia probki do 30 mg/dl (300ug/ml).

Diuga stabilno$¢ odczynnika po otwarciu (1 miesigg).

Dobra korelacja z RIA.

Brak zaktocen ze strony lekdw.

Brak efektu prozone w zwyklym zakresie pomiarowym.

Kompatybilny z wigkszo$cig automatycznych analizatoréw
biochemicznych

Noakwn

Sklad zestawu
Odczynniki (stabilne w cieczy)
R1: Odczynnik buforujacy, pH 7.6
100mM Tris (hydroxymetylo) aminometan
R2: Odczynnik antiserum, pH 7.6
20% Anti-human albumina, goat antiserum
100mM Tris (hydroxymetylo) aminometan

Ostrzezenie i Srodki ostroznosci

1. DO DIAGNOSTYKI IN VITRO.

2. Nie stosowa¢ wewnetrznie u ludzi lub zwierzat.

3. Nalezy przestrzega¢ zwyktych srodkéw ostrozno$ci przy obchodzeniu

sie z odczynnikami laboratoryjnymi.

4. Nie miesza¢ ani nie uzywac odczynnikéw z jednego zestawu testowego
z odczynnikami z serii 0 innym numerze.
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5. Nie uzywa¢ odczynnikow po uptywie terminu waznoSci podanego na

etykiecie kazdego pojemnika z odczynnikami.

6.  Nie pipetowac ustami. Unika¢ potknigcia i kontaktu ze skora.

7. Odczynniki w tym zestawie zawierajg azydek sodu jako $rodek
konserwujacy. Azydek sodu moze tworzyé zwigzki wybuchowe w
metalowych przewodach kanalizacyjnych. W przypadku usuwania
odczynnikéw przez armature wodno-kanalizacyjng nalezy sptuka¢ je duzg
iloscig wody.

Przygotowanie odczynnika
Odczynniki sg gotowe do uzycia i nie wymagaja rekonstytucji.

Przechowywanie

Wszystkie odczynniki nalezy przechowywa¢ w lodéwce (2-8°C). Niezwitocznie po
uzyciu odwrd¢ wszystkie odczynniki do temperatury 2-8°C. Nieotwarte odczynniki
mozna zuzy¢ do daty waznosci podanej na opakowaniu i etykiecie butelki.

Stabilnos¢

Wyrzuci¢ odczynniki, jesli ulegng zanieczyszczeniu. Dowody zmetnienia lub
czastek stalych w roztworze sg powodem do wyrzucenia. Jesli absorbancja
izotonicznego roztworu soli jest wigksza niz 0,1 lub jesli absorbancja kalibratora
50 mg/dl jest mniejsza niz 0,15, odczynnikéw nie nalezy uzywa¢. Otwarte
odczynniki moga by¢ uzywane przez 1 miesigc, je$li sg przechowywane w
temperaturze 2-8°C.

Pobieranie i przechowywanie prébek

Prébka powinna by¢ $wiezym lub catodobowym moczem. Prébki moczu nalezy
przechowywa¢ w lodéwce (2-8°C). Prébki mozna przechowywa¢ w lodéwce do
dwdch tygodni lub zamrozone w temperaturze -70°C przez co najmniej 5 miesiecy.

Aplikacja na analizator

Nadaje sie do automatycznych analizatorbw z dwoma odczynnikami, ktore
wykorzystujg metode kalibracji dwupunktowej. Pomiary absorbancji nalezy
wykona¢ za pomocg spekirofotometru zdolnego do dokiadnego odczytu
absorbancji przy 340 i 700 nm. Zapoznaj sie z instrukcjg obstugi przyrzadu od
producenta dotyczaca nastepujacych kwestii:

a) Zastosowanie lub funkcja

b)  Procedury i wymagania instalacyjne

Zasady dziatania

Charakterystyka wydajnosci i specyfikacje

Instrukcja obstugi

Procedury kalibracji, w tym materiaty i/lub sprzet, ktdry ma by¢ uzyty

Srodki ostroznoéci i ograniczenia operacyjne

Zagrozenia

Serwis i konserwacja
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Materialy wymagane
1. Odczynnik 1 (R1) Odczynnik buforowy
2. Odczynnik 2 (R2) Odczynnik antiserum

4x20ml
2x10ml

Materialy wymagane, niedostarczane

1. Kalibrator: zestaw multikalibratoréw mikroalbuminy, 6 kalibratorow; Okoto.
wartosci: 0, 0,5, 1,0, 5,0, 10,0, 30,0 mg/dl (rzeczywiste wartosci patrz etykiety)
2. Spektrofotometr: zdolny do doktadnego odczytu absorbanciji przy 340 i 700
nm z odpowiednimi kuwetami.

3. Pipety: zdolne do doktadnego dozowania wymaganych objetosci

4. Probowki: szklane lub plastikowe

5. Laznia wodna: zdolna do utrzymania temperatury 37°C
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Procedura (automatyczna)
Zapoznaj sie z instrukcjg stosowania konkretnego instrumentu.

Krzywa kalibracyjna

Dla stezen albuminy mniejszych niz 10 mg/dl mozna sporzadzi¢
dwupunktowg krzywa kalibracji przy uzyciu $lepej proby z solg fizjologiczng
(0 mg/dl) i standardu albuminy. W przypadku oznaczania prébki o wyzszym
stezeniu albuminy (>10mg/dl) zaleca sie wykonanie wielopunktowej krzywej
kalibracyjnej za pomoca zestawu multikalibratora mikroalbumin. Zaleca sie
wykonywanie krzywej kalibracyjnej kazdego dnia.

Kontrola jakosci

Program kontroli jakosci jest zalecany dla wszystkich laboratoriow badan
klinicznych. Zaleca sig, aby kontrolne probki moczu, zaréwno normalne, jak i
nieprawidtowe, byly analizowane z kazdg partig probek w celu
monitorowania procedury.

Warto$ci uzyskane dla kontroli powinny miesci¢ sig¢ w zakresie podanym
przez producenta. Laboratorium moze ustali¢ wtasny zakres kontrolny,
badajac mocz wystarczajacg liczbe razy, aby uzyska¢ prawidtowg $rednig, i
dopuszczalny zakres.

Obliczenia
Poziomy albumin sg okre$lane przy uzyciu przygotowanej krzywej
kalibracyjnej.

Ograniczenia

Mierzalny zakres dla tego zestawu do oznaczania albumin wynosi od 0,5
mg/dl do 30 mg/dl. Jesli stezenie albumin jest wieksze niz 30 mg/dl,
rozcienczy¢ 1 czeSC probki 4 czeSciami izotonicznego roztworu soli
zawierajacego 0,5% Tween 20 i powtorzy¢ oznaczenie. Pomnéz wynik przez
5, aby skompensowac rozcienczenie.

Charakterystyka

1. Czulo$¢; gdy jako probke stosuje sie roztwér soli fizjologicznej,
absorbancja wynosi ponizej 0,05. W przypadku kalibratora
zawierajacego 5 mg/dl albuminy ludzkiej absorbancja (po odjeciu
wartosci absorbancji dla $lepej proby z solq fizjologiczng) miesci si¢ w
zakresie 0,131-0,525.

2. Swoisto$¢: gdy badana jest probka moczu o znanej warto$ci, miesci sie
ona w granicach £ 10%.

3. Precyzja: Gdy probka zawierajaca 5 mg/dl ludzkiej albuminy jest
wielokrotnie oznaczana 20 razy, absorbancja C.V. wynosi mniej niz
5%.

4. Test precyzji:

W serii (N=20) Catkowita (N=20)
Mean SD. CV.% Mean SD. C.V.%
0.96 0.05 5.2 0.97 0.11 11.3
547 0.12 22 5.26 0.22 4.2
Zakres warto$ci
0.5-30 mg/dI lub 5-300 ug/ml (kalibracja wielopunktowa)
0.5-10 mg/dl lub 5-100 ug/ml (kalibracja dwupunktowa)
5. Korelacja: Pordwnanie tej mikroalbuminy i zestawu Kamiya

Microalbumin Test Kit przeprowadzono na automatycznym analizatorze
Hitachi 717. Wyniki testu dostarczyty nastepujacych danych. Wszystkie
wartosci wyrazono w mg/dl albuminy.

y =1.0738x + 0.01555

r=0.995, (n=74, range = 0.9-20.7)

x = Kamiya Test Kit y = this Microalbumin test kit

x = min =0.900 y min =1.000
x max = 20.7 y max = 22.7
x mean = 5.88 y mean = 6.33

Interferencje

Kwas askorbinowy: brak zaktdcen do 200 mg/dl (mniej niz 5%)
Glukoza: Brak zaktocen do 3,0 g/dl (mniej niz 15%)

Kwas moczowy: brak zaktécen do 100 mg/dl (mniej niz 5%)
Kreatynina: Brak zaktocen do 300 mg/dl (mniej niz 8%)
Kreatyna: Brak zakiocen do 100 mg/dl (mniej niz 5%)
Wapn: brak zaktocen do 30,0 mM (mniej niz 8%)

NaCl: brak zaktdcen do 900 mg/dl (mniej niz 15%)

Mg: brak zaktécen do 30 mM (mniej niz 5%)

KCI: Brak zaktocen do 300 mg/dl (mniej niz 5%)

Mocznik: brak zaktocen do 3,0 g/dl (mniej niz 8%)

Wartosci oczekiwane

Oczekiwana warto$¢ mikroalbuminy wynosi 30-300 mg/24 godziny. ® Kazde
laboratorium powinno ustali¢ wiasne warto$ci oczekiwane przy uzyciu tego
zestawu.
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Wytgcznie do diagnostyki in vitro X Zakres temperatur

E[i] Zapoznaj sie z instrukcja,
uzytkowania

Rx Only: Wytacznie do profesjonalnego
uzytku

CE Znak CE REP Autoryzowany przedstawiciel na Europe

Wyprodukowano przez:
“ HORIBA Instruments Incorporated

5449 Research Drive

Canton, MI 48188

M7562 Eﬁ] m*aﬂc

European Authorized Representative:

Manufactured by HORIBA Instruments Incorporated: Pointe Brand
Obelis s.a.
Boulevard Général Wahis 53

5449 Research Drive, Canton, MI 48188
1030 Brussels, BELGIUM

Tel: (32)2.732.59.54 Fax:(32)2.732.60.03 email: mail@obelis.net

Certyfikacja

Odczynniki Pointe sq certyfikowane zgodnie z okreslonymi parametrami. Kazdy
odczynnik Pointe, ktory nie spetnia specyfikacji w podanym terminie waznosci,
zostanie natychmiast i bezptatnie wymieniony.
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