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Cesky

Mikroalbuminurie

Souhrn

Méféni rychlosti vylu¢ovani mocového albuminu a testovani
mikroalbuminurie je souc&asti kontroly a 1é€by pacientll s diabe-
tes mellitus insulin-dependentnim, ktery mGze vést k diabetické
nefropatii*2.

Mikroalbuminurie je také rizikovym faktorem kardiovaskularnich
chorob u nediabetické populace. Casna detekce mikroalbuminurie

pomaha klinikiim predchéazet rozvoji téchto onemocnéni®*,

Turbox® Microalbuminuria

Orion Diagnostica

Kat. €. 67560

PRO DIAGNOSTICKE POUZITI IN VITRO.

Pouziti
Test je uréen pro kvantitativni nefelometrické stanoveni mo¢ového
albuminu v lidské moci za pouziti analyzatoru Turbox plus.

Princip

Test Mikroalbuminurie Turbox spole¢nosti Orion Diagnostica je
imunoprecipitacni test kapalné faze s nefelometrickou detekci
hodnoty “end-point".

Antisérum proti albuminu se naredi v pufru a pfida k alikvotu
mocovych vzorkU. Po inkubaci se méfi rozptyl svétla zpusobeny
komplexy antigen-protilatka. Vysledny rozptyl svétla je pfimo
umérny koncentraci albuminu ve vzorku.

Predkalibrace kfivky je definovana parametry specifickymi pro
SarZi a ulozenymi na magnetické karté. Jednobodova kalibrace
ke kontrole kalibra¢ni kfivky b&hem analyzy se provadi s pouzitim
kalibraéniho roztoku v soupravé. Vysledky se vyjadfuji jako jed-
notky koncentrace (mg/l).

Metoda je rychla a citliva pro velmi nizké koncentrace mo¢ového
albuminu.



Obsah kitu

Turbox® Microalbuminuria Kat. €. 67560
Microalbuminuria pufr 30ml
Microalbuminuria blank pufr 30 mi
Microalbuminuria reagencie (praseci) 0.5ml
Microalbuminuria kalibrator 2.0 ml
Magneticka karta 1
Pfibalova informace 1
Reagencie obsahuji azid sodny, ¢téte "Upozornéni a
varovani”.

Uchovavat pfi teploté 2...8°C. Datum expirace je vyznaceno

n

a obalu.

Kalibrator je standardizovan podle referen¢nich materiald
ERM®-DA 470 (CRM 470).

Upozornéni a varovani

Reagencie nesmi byt pouZzity po expiracnim datu uvedeném
na baleni kitu.

Reagencie rliznych Sarzi nesmi byt smichany, nebot' tes-
tovany byly pouze komponenty stejné Sarze.

Je nutno zabranit spolknuti reagencii nebo jejich kontaktu
s pokozkou a sliznicemi.

Reagencie obsahuji < 0.1 % azidu sodného jako konzervaéni
¢inidlo. Azid sodny uvolnuje toxicky plyn, pokud je v kontaktu
s kyselinami. Azidy mohou reagovat s kovovymi uzavéry za
tvorby explozivnich latek. Tvorbé azidu Ize predejit tim, Ze pfi
likvidaci reagencii vSe oplachnete velkym mnoZstvim vody.
Doporucujeme vSechen pouzity materidl, véetné Cinidel, pred
umisténim do odpadu autoklavovat (1 hod pfi 121°C).
Cinidlo a kalibrator byly testovany a shledany negativnimi
na HBsAg, HCV a HIV protilatky. Pfesto s nim pracujte jako
s materidlem schopnym prenosu infekénich agens.

Interni kontrola kvality
Urine albumin control (kat. ¢. 67881).
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PFiprava reagencii

Roztok Pipetujte 500 pl antiséra do reakéniho pufru.
antisérum- | Jemné promichejte.

pufr Roztok je stabilni 3 mésice pfi teploté 2...8°C.
Blankovy - o

pufr Pripraven k pouZiti.

Kalibrator Pfipraven k pouziti.

Priprava vzorku

Shér moce | Moc je shirana pres noc, a to alespon

pfes noc 6 hodin. Délku sbéru a objem sebrané moce
zapiste.

Vzorek Pro screening mikroalbuminurie je mozno

Cerstvé pouzit ¢erstvou mo¢. Nejspolehlivéjsi vysledky

moce pfi pouZziti vzorku kapky ¢erstvé moce jsou

vSak ziskany z prvni ranni moce.

Jestlize neni mozné test udélat okamzité, Ize mo¢ skladovat pfi
teploté 2...8°C po dobu 14 dnu. Vzorky moce nesmi byt mrazeny.
VSechny reagencie pred testovanim vytemperujte na pokojovou
teplotu (18...25°C).

Vzorky otestujte pouzitim albuminovych testovacich prouzku.

e Jestlize je vysledek negativni (pod 300 mg/l), analyzujte
vzorky nefedéné.

e Jestlize je vysledek pozitivni nafedte mocovy vzorek
1:11 (1+10) 0.9%nim roztokem NaCl a ziskany vysledek
vynasobte 11.



Postup pfi stanoveni

1. Pro kazdy vzorek i kalibrator pfipravte vlastni blank.
2. Kalibrator pfipravte v duplikatu.

3. Do kyvet napipetujte (ul):

o s

KALIBRATOR VZOREK

blank test blank test
Vzorek - - 20 20
Kalibrator 20 20 - -
Blank pufr 500 - 500 -
Naredéné antisérum - 500 - 500

Poznamka: Nedotykejte se spodni ¢asti kyvety.

Dlkladné promichejte.

Nechte ustat 30+5 minut pfi laboratorni teploté (18...25°C).
Poznamka: Pokud by se vytvorily béhem inkubace bublinky,
Ize je z kyvety odstranit jemnym tfepanim.

Méreni

1.
2.

Pred méfenim zatfepejte kazdou kyvetou.
Zmeéfte kalibrator a vzorky podle pokynu pro pfistroj.

3. Prectéte vysledky kyvet v nasledujicim poradi:

Kalibrator blank
Kalibrator test 1
Kalibrator test 2

Vzorek 1 blank
Vzorek 1 test

Vzorek 2 blank
Vzorek 2 test
atd.

4. Po zméfeni posledni kyvety stisknéte END.
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Rozmezi méfeni

cca. 8-150 mgl/l

Pokud je koncentrace vyssi nez 150 mg/l, zfedte vzorek 1:5
(1+4) 0.9%nim NaCl a opakujte méfeni. Vysledek vynasobte
fedicim faktorem 5.

Oc¢ekavané hodnoty
e shér moce pfes noc: < 20 pg/min
e kapka moce: <20 mg/l

Mikroalbuminurie je definovana jako vylu¢ovani 20-200 pg
albuminu/min pfes noc nebo 20-200 mg/l v kapce vzorku moce.
Diagndza mikroalbuminurie je konfirmovana jestlize nejméné dva
ze tifi vzorku, odebranych béhem 3—-6 mésicU, jsou pozitivni®.

Analytické parametry méreni

Korelace s analyzatorem Kone Specific
y =0.946x + 0.477

r =0.997
n=34
Linearita

93-101 % pfi 135 mgll

Preciznost (precision)

Intra-Assay (n=10)
Nizke Stredni Vysoké
Pramér (mg/l) 12 67 125
SD (mg/l) 0.8 1.3 15
CV% 7.4 2.0 1.2
Inter-Assay (n=10)
Nizké Stredni Vysoké
Pramér (mg/l) 12 68 128
SD (mg/l) 0.4 2.4 5.0
CV% 3.6 3.6 3.9




Mez detekce

<7 mgll
Interference
Koncentrace Interference

Aceton <25¢g/l NE
Kyselina askorbova <3049/ NE
13-2-microglobulin < 250 mg/l NE
Bilirubin <400 pmol/l NE
Kyselina citronova < 6.0 mmol/l NE
Kreatinin < 60 mmol/l NE
Glucéza < 50 mmol/l NE
Hemoglobin < 150 mg/l NE
1gG < 500 mg/I NE
Myoglobin <100 mg/l NE
Chlorid sodny < 500 mmol/l NE
Mocovina < 500 mmol/l NE

V prfipadé turbidickych vzorkl se na displeji objevi vzkaz “Blank
too high”. Doporucujeme pred testovanim zcentrifugovat 15 minut
pfi otackach 2000 x g.

Prozéna
Hodnoty pod 800 mg/I nedavaji faleSné nizké hodnoty.

Sidlo vyrobce v CR (zastoupeni pro CR a SR):
Orion Diagnostica — organizacni slozka
Bélohorské 57, 169 00 Praha 6

Tel: +420 233 350 533, Fax +420 233 350 532
E-mail: orion@oriondiagnostica.cz
www.oriondiagnostica.cz
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