MEDICA ce

NR REF 10225-4 4 x 29 ml/8 ml

MIKROALBUMINA (MALB)
Kazdy z klinéw zawiera 29 ml odczynnika R1 i 8 ml odczynnika R2.

Przeznaczenie

Odczynnik EasyRA PALB stuzy do ilosciowego oznaczania mikroalbuminy w ludzkim moczu przy uzyciu analizatora biochemicznego
Medica EasyRA (Medica EasyRA Chemistry Analyzer) w laboratoriach klinicznych. Wyniki oznaczania mikroalbumin testami
immunologicznymi sg przydatne przy diagnozowaniu choréb nerek.

Wytacznie do diagnostycznego stosowania in vitro.

Opis i objasnienia

U zdrowych oséb stezenie biatka wydzielanego do moczu jest niskie. Wydzielanymi do moczu biatkami sg mukoproteidy, z ktérych
wiekszos$¢ jest odfiltrowywana w kanalikach i kiebuszkach nerkowych. Albumina, biatko o masie czasteczkowej 50 000, nie ulega tak
tatwo filtracji i jest wydzielana do moczu (mikroalbuminuria). 2 Z tego powodu wydzielanie albuminy do moczu jest uzytecznym
wskaznikiem wczesnego stadium chorob ktebuszkéw nerkowych.

Mikroalbuminuria charakteryzuje sie wzmozonym wydzielaniem albumin do moczu przy braku widocznych objawow nefropatii. 34
Mikroalbuminy uwaza sie za silny predyktor wystapienia nefropatii u chorych na cukrzyce typu | oraz ryzyka zgonu z powodu nefropatii
u cukrzykow.® Wczesne wykrycie albuminurii moze by¢ przydatne przy opracowywaniu programow leczenia pacjentow z cukrzycg,
poniewaz uszkodzenia nerek moga by¢ odwracalne, jesli na tym etapie cukrzyca jest odpowiednio leczona.

Wiele tradycyjnych metod uzywanych do oznaczania albumin jest nie dos$¢ czutych i precyzyjnych, aby méc stuzyé do oznaczania
mikroalbumin. Niniejsza metoda do oznaczania mikroalbumin opiera sie na tescie immunoturbidymetrycznym, ktéry zapewnia czuto$¢
wymagang do doktadnego oznaczenia mikroalbumin w moczu.

Zasady postepowania

Gdy prébka zostanie zmieszana z antysurowicg kozig skierowang przeciwko ludzkim albuminom, dochodzi do aglutynacji
spowodowanej reakcjg antygen-przeciwciato. Zmetnienie mierzone jest przy 340 nm oraz 700 nm, a albumina w prébce oznaczana jest
ilosciowo. Stezenie w nieznanych prébkach okreslane jest za pomocg krzywej kalibracji przy zastosowaniu procedury dopasowania
krzywych sklejanych.

ODCZYNNIKI

Odczynnik pALB (R1):

Odczynnik buforowy, pH 7,6

Tris (hydroksymetylo) aminometan <100 mM
Srodek konserwujgcy <0,06%

Odczynnik JALB (R2):
Odczynnik antysurowica, pH 7,6

Antysurowica kozia przeciwko ludzkiej albuminie <20%
Tris (hydroksymetylo) aminometan <100 mM
Srodek konserwujgcy <0,06%

Srodki ostroznosci

1 W czasie pracy z odczynnikami nalezy przestrzega¢ dobrych praktyk laboratoryjnych w zakresie bezpieczenstwa. (CLSI, GP17-A2).

2 Odczynnik zawiera mniej niz 0,1% azydku sodu, ktéry moze wej$¢ w reakcje z rurami otowianymi lub miedzianymi, tworzac azydki
metali o silnych wiasciwosciach wybuchowych. Informacje na temat ryzyka, zagrozen i bezpieczenstwa znajdujg sie w Karcie
charakterystyki substancji niebezpieczne;.

3 Podobnie jak w przypadku innych procedur diagnostycznych, wyniki nalezy interpretowac z uwzglednieniem wynikéw pozostatych
badan i stanu klinicznego pacjenta.

4 Nie uzywa¢ mytych kuwet.

Instrukcje dotyczace uzywania, przechowywania i stabilnosci odczynnika

Odczynnik jest gotowy do uzycia w dostarczonej postaci. Nieotwarty odczynnik pozostaje stabilny az do uptywu daty waznosci (na
etykiecie), jesli jest przechowywany w temp. 2-8°C. Odczynnik pozostaje stabilny w komorze chtodniczej odczynnikéw analizatora
biochemicznego Medica EasyRA przez liczbe dni zaprogramowang w module RFID na klinie odczynnika. Nie nalezy uzywac
odczynnika, ktory jest metny lub zanieczyszczony albo ktdry wykazuje btedne wartosci podczas poréwnania ze znanymi wartosciami
kontrolnymi mikroalbuminy.
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Pobieranie i przechowywanie materiatu/stabilnos¢ prébek

Prébka moczu powinna by¢ swieza lub z pochodzi¢ z dobowej zbiérki moczu. Prébki moczu nalezy przechowywac w lodéwce (2-8°C).

Jesli analiza nie zostanie przeprowadzona w ciggu 14 godzin, prébki mozna przechowywac w temp. 2-8°C do 2 tygodni. Jesli probki sg
nieprzejrzyste lub metne, przed analizg nalezy je poddac wirowaniu przez 5 minut przy 3300 obr./min Dodatkowe instrukcje dotyczgce

pobierania, uzywania i przechowywania probek zamieszczono w NCCLS H18-A. Nie uzywaé probek zamrozonych.

PROCEDURA

Dostarczone materialy
Klin odczynnika HALB Medica, NR REF. 10225

Wymagane materiaty dodatkowe

Zestaw kalibratorow Medica pALB, 6 kalibratoréw: Przyblizone wartosci: (0; 0,5; 1,0; 5,0; 10,0; 30,0) Nr REF. 10656

Materiaty kontrolne do badan biochemicznych moczu Bio-RAD Liquichek™, poziom 1 i 2 lub inne materiaty kontrolne do badan
biochemicznych moczu

Klin z barwnikiem do testu Medica Precision, nr REF. 10764

Klin ze srodkiem czyszczgcym Medica — Chemistry & ISE, Nr REF. 10660 lub

Klin ze srodkiem czyszczgcym Medica — Chemistry, Nr REF. 10661

Sposoéb uzycia

Odczynnik jest gotowy do uzycia w dostarczonej postaci. Zdjgé korek i umiesci¢ odczynnik na tacy odczynnikéw analizatora Medica
EasyRA znajdujacej sie na obszarze odczynnikdéw. Otwarty odczynnik pozostaje stabilny, jesli jest przechowywany wewnatrz
chtodzonej komory odczynnikéw w analizatorze EasyRA przez liczbe dni zaprogramowanych w uktadzie RFID na pojemniku
odczynnika (maksymalnie przez 31 dni).

Uwaga: Przed umieszczeniem klina w analizatorze i po zdjeciu korkéw sprawdzi¢, czy wewnatrz szyjek klina nie wytworzyla
sie piana. Jesli pojawita sie piana, przed przeprowadzeniem badania usungc¢ jg wacikiem lub jednorazows pipetka. Uzywac
oddzielnych wacikéw lub pipetek do odczynnikéw R1 i R2.

Uwaga: Po kazdej liscie roboczej kazda zuzyta kuwete zawierajaca odczynnik pALB nalezy wymieni¢ i wyrzucié. W rzadkich
przypadkach absorbancja kuwety uzytej do przeprowadzania badania pALB ma zblizony odczyt do absorbancji kuwety nieuzywane;.

Kalibracja

Do kalibracji analizy zalecany jest zestaw kalibratoréw pALB firmy Medica, nr REF. 10656. Odstep miedzy kalibracjami
wielopunktowymi (maksimum 31 dni) jest programowany w module RFID na klinie odczynnika. Rekalibracja jest wymagana po
kazdorazowej zmianie partii odczynnika lub wystgpieniu zmian w warto$ciach kontroli jakosci. Przyblizone warto$ci zestawu
kalibratoréw albuminy w moczu wynosza 0; 0,5; 1,0; 5,0; 10,0; 30,0 mg/dl (w ulotce dotgczonej do opakowania Zestawu kalibratoréw
zamieszczone wartosci rzeczywiste).

Kontrola jakosci

Zaleca sie przeprowadzanie kontroli jakosci badania surowicy ludzkiej na dwoch poziomach (normalnym i abnormalnym) codziennie —
wtedy, gdy odbywaja sie testy pacjenta, oraz po kazdorazowej zmianie partii odczynnikéw. Problemy z uzyskaniem odpowiedniego
zakresu wartosci podczas oznaczania materiatu kontrolnego mogg wskazywac na degradacje odczynnika, usterke instrumentu lub
btedy proceduralne. Podczas korzystania z materiatéw kontroli jakosci w laboratorium nalezy réwniez stosowac sie do lokalnych,
stanowych i federalnych wytycznych kontroli jakosci.

Wyniki
Po zakonczeniu oznaczania analizator biochemiczny Medica EasyRA oblicza stezenie pALB kazdej z probek. Stezenie jest okreslane

za pomoca krzywej kalibracji wielopunktowej, przy zastosowaniu odpowiedniego modelu matematycznego, na przyktad krzywej
sklejone;.

Wartosci oczekiwane
Zaleca sie, aby kazde laboratorium ustalito wtasny zakres wartosci oczekiwanych, gdyz istniejg réznice pomiedzy instrumentami,
laboratoriami oraz mieszkancami roznych regionéw.

Warto$¢ oczekiwana dla mikroalbuminy wynosi 30-300 mg/24 godzin®. Stezenia mikroalbuminy w losowo wybranych prébkach moczu
nalezy wyrazi¢ w postaci stosunku albuminy do kreatyniny®.

Ograniczenia proceduralne (np. w przypadku wykroczenia probki poza zakres oznaczania)

Analizator biochemiczny Medica EasyRA sygnalizuje kazdy wynik powyzej 30 mg/dl jako wysoka liniowos¢ ,LH”. Probki o stezeniu
powyzej goérnej granicy liniowosci nalezy rozcienczy¢ i podda¢ ponownej analizie. W przypadku wybrania przez operatora ikony ,,Re-
run” (Uruchom ponownie), probka moze zosta¢ ponownie zbadana przy automatycznym rozciehczeniu jednej dziesiatej (1/10) objetosci
prébki. Analizator automatycznie uzupetnia zmniejszong objetosé probki roztworem soli fizjologicznej. Wyniki ponownej analizy zostajg
obliczone z uwzglednieniem zmniejszonej objetosci prébki. Tak wiec w przypadku prébek o stezeniu w zakresie 30 do 300 mg/dI
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(zakres rozszerzony), analizator EasyRA poda ,Prawdziwg warto$¢”, uwzgledniajac rozcienczenie probki 1:10. Spowoduje to efektywne
rozszerzenie raportowanego zakresu oznaczania HALB do 300 mg/dl.

Prozona (efekt ,,haka”)

Efekt ten obserwowano przy stezeniach powyzej 400 mg/dl. Zaleca sig, aby alternatywna metoda przeprowadzi¢ wstepny przesiew
prébek moczu pod katem wysokiego stezenia biatka. W prébkach o znacznie podwyzszonym stezeniu biatka nie nalezy oznaczaé
mikroalbumin.

Charakterystyka wydajnosci ’

Zakres raportowany
Zakres raportowany wynosi od 0,5 do 30 mg/dI.
Rozszerzony zakres wynosi od 0,5 do 300 mg/dl przy uzyciu 1/10 proébki (rozcienczenie 1:10).

Niedoktadnos¢ / Korelacja (CLSI, EP9-A2)

Ponizsza tabela zawiera wyniki poréwnania odczynnika pALB Medica (Medica Reagent for HALB) (y) w analizatorze Medica EasyRA
(Medica EasyRA Chemistry Analyzer) z poréwnywalnym odczynnikiem Pointe Scientific LJALB (x) w analizatorze Roche COBAS MIRA.
Przedstawione dane to wyniki dla pojedynczych oznaczen w analizatorze Medica EasyRA (Medica EasyRA Chemistry Analyzer) w
poréwnaniu z przecietnie 2 powielanymi wartosciami uzyskanymi na analizatorze Roche COBAS MIRA.

Liczba prébek 91 Zakres prébek 0,62 do 28,72 mg/dI
Nachylenie 1,0081 Punkt przeciecia y 0,0117
Wspotczynnik korelaciji 0,9974 Roéwnanie regres;ji Y = 1,0081*X + 0,0117

Niedoktadnos$¢ (CLSI, EP5-A2)
Podwojne pomiary kazdego poziomu materiatow do kontroli jakosci byty testowane dwa razy dziennie przez 20 dni. Dane te postuzyty
do ustalenia zaréwno doktadnosci wewnatrzseryjnej, jak i catkowite;.

Niedoktadnos¢ wewnatrzseryjna:

Poziom QC Stand. odchyl. (SD) Wsp6ét. zmiennosci CV
mg/dl mg/dl %

0,86 0,02 2,56

5,36 0,061 1,14

22,96 0,483 2,10

Niedoktadnos¢ catkowita:

Poziom QC Stand. odchyl. (SD) Wspo6t. zmiennosci CV
mg/dl mg/dl %

0,86 0,032 3,79

5,36 0,167 3,11

22,96 0,940 4,09

Liniowos$¢ (CLSI, EP6-A)

Liniowe od 0,5 do 30 mg/dl , na podstawie regresji liniowej Y = 0,9830*X + 0,0629. Zakres liniowy moze zosta¢ rozszerzony powyze;j
300 mg/dl.

Substancje interferujace (NCCLS, EP7-A)

Zmiana wartosci ponizej 10% zostata sklasyfikowana jako ,brak znaczacej interferencji’.

Substancja HMALB przy stez. 10 mg/dl MALB przy stez. 1,0 mg/d|
Brak znaczacej interferencji ponizej:
Hemoglobina 100 mg/dl 100 mg/dl
Bilirubina 23,6 mg/di 23,6 mg/di
Kwas askorbinowy 250 mg/di 250 mg/dl
Glukoza 560 mg/dl 560 mg/dl
Wapno 200 mg/dl 200 mg/dl
Kreatynina 800 mg/dl 800 mg/dl
Mocznik 10 g/dI 10 g/dI
Kwas moczowy 150 mg/dl 75 mg/dl
Aceton 350 mg/dl 700 mg/dl
Urobilinogen 50 mg/dl 30 mg/dl
tancuch lekki kappa 50 mg/dl 50 mg/dI
tancuch lekki lambda 50 mg/dl 30 mg/dl
Furosemid 800 pg/mi 800 pg/ml
Trichloromediazyd 50 pg/ml 50 pg/ml
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Acetaminofen
Ibuprofen
Glibenklamid
Metformina HCI

Uwaga:

0,5 mg/mi
5 mg/ml
30 pg/ml

8 pg/ml

0,5 mg/ml
5 mg/ml
30 pg/ml

8 pg/mi

Poza wyzej wymienionymi substancjami, rowniez inne zwiazki/leki mogg interferowac z analizg yALB moczu przeprowadzang za

pomocg analizatora EasyRA.

Por. publikacje ,Effects of Drugs on Clinical Laboratory Tests”, D. S. Young, AACC Press, wyd. 5. lub pozniejsze.
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Parametry oznaczania EasyRA (LALB)

Podstawowa dtugosc fali (nm)
Drugorzedna dtugosc fali (nm)

Typ reakgciji
Kierunek reakc;ji
Odczynnik slepy

Proba zerowa dla prébki
Czas reakcji (okres inkubaciji)
Temperatura reakcji

Przerwa migdzy kalibracjami (maksymalna)
Stabilnos¢ odczynnika w systemie

Mocz

Objetos¢ prébki (ul)
Objetos¢ odczynnika R1 (pl)
Objetos¢ odczynnika R2 (ul)
Miejsca po przecinku
(wartosci domysine)

Jednostki (wartosci standardowe)

Liniowosé

Medica Corporation, 5 Oak Park Drive

Bedford, MA 01730-1413 USA

| ec|rer)

340
700

TIA — test immunoturbidymetryczny

Rosnacy
Nie

Tak

9,6 min.
37°C

31 dni
31 dni

15
150
40

2
mg/dl
0,5 do 30 mg/dI
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