Microalbumin

Odczynnik diagnostyczny do oznaczania stezenia mikroalbuminy.

Pl

08V6025

Alinity c

Ptynny. Odczynnik dwusktadnikowy (stosunek R1/R2: 4/1). Przechowywa¢ w +2/+8°C. Do diagnostyki in vitro. Nie zamraza¢.
Produkty o numerze katalogowym 08V6025 sg zgodne do stosowania z biochemicznymi autoanalizatorami serii Abbott Alinity.

Zmiany wprowadzone w instrukcji uzytkowania zaznaczono na szaro.

Nalezy doktadnie przestrzegac¢ instrukcji. Bez przestrzegania tych instrukciji
nie mozna zagwarantowa¢ wiarygodnosci wynikow testu.

B nazwa
Microalbumin

l PRZEZNACZENIE

Test mikroalbuminy stuzy do iloSciowego oznaczania stezenia
mikroalbuminy w ludzkim moczu na analizatorze Alinity c.

l PODSUMOWANIE | OBJASNIENIE TESTU

Mikroalbuminuria wskazuje na nieznacznie zwiekszone wydalanie albuminy z
moczem. W wigkszo$ci przypadkéw mikroalbuminuria ma pochodzenie
ktebuszkowe i wskazuje na poczagtkowa stwardnienie kiebuszkéw nerkowych.
Mikroalbuminuria ma wysokg warto$¢ predykcyjng dla nefropatii u oséb z
cukrzycg insulinozalezng oraz dla przedwczesnej Smiertelnosci z powodu
choréb sercowo-naczyniowych u oséb z cukrzyca insulinoniezalezng i w
populacji ogolnej. Wszystkie czynniki ryzyka sercowo-naczyniowego moga by¢
determinantami  powstawania mikroalbuminurii, zwtaszcza genetyczne
determinanty tych czynnikéw ryzyka. Dlatego mikroalbuminuria moze by¢
wskaznikiem podsumowujgcym ryzyko nerkowe lub sercowo-naczyniowe,
badz oba, w réznych populacjach.!

Woczesne wykrycie uszkodzenia kiebuszkéw, gdy jest ono minimalne i
odwracalne, jest niezwykle wazne. Zaréwno w cukrzycy typu |, jak i typu Il
monitorowanie mikroalbuminy w moczu jest waznym elementem leczenia. 2

l ZASADY PROCEDURY
Test wykorzystuje turbidymetryczng metode pomiaru. Albumina w prdbce
moczu powoduje aglutynacje czasteczek lateksu optaszczonych
przeciwciatami przeciw albuminie ludzkiej. Aglutynacja czasteczek jest
proporcjonalna do stezenia albuminy i mozna jg mierzy¢ turbidymetrycznie.

B ooczynniki
Zawartos¢ zestawu

[R1] Bufor boranowy (< 0,12 mol/L). Azydek sodu (< 0,1 %).
Czasteczki lateksu optaszczone przeciwciatami przeciw albuminie
ludzkiej. Azydek sodu (< 0,1 %).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

IVD: Wytgcznie do diagnostyki in vitro.

Nie uzywac¢ odczynnikéw po uptywie terminu waznosci.

Nie nalezy miesza¢ odczynnikow o dwdch réznych numerach serii.
Do uzytku profesjonalnego.

Nalezy przestrzega¢ zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (GLP).
Zawiera azydek sodu.

OSTROZNIE: Za pomocg tego produktu przetwarzane sg probki
pochodzenia ludzkiego. Wszystkie probki pochodzenia ludzkiego nalezy
traktowac jako materiat potencjalnie zakazny i postepowac z nimi zgodnie z
normami OSHA.

Niebezpieczenstwo

EUHO032 : W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo toksyczny
gaz.
H317 : Moze powodowac¢ reakcje alergiczng skory.

Srodek ostroznosci

P280 :Stosowaé rekawice ochronne / odziez ochronng / okulary
ochronne / maske.

P264 :Doktadnie umy¢ rece po uzyciu.

P272 :Zanieczyszczonej odziezy roboczej nie wynosi¢ poza miejsce
pracy.

Interwencja

P302+P352 :W przypadku kontaktu ze skérg umy¢ duzg iloscig wody z
mydtem.
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P333+P313 :W przypadku wystapienia podraznienia skoéry lub
wysypki zasiegng¢ porady lekarza.

P362+P364 :Zanieczyszczong odziez zdjg¢ i doktadnie wyprac¢
przed ponownym uzyciem.

Usuwanie

P501 :Fiolki i ich zawarto$¢ usuwac zgodnie z lokalnymi

przepisami.

Postepowanie z odczynnikiem

. Kasety z odczynnikiem nalezy przechowywa¢ w pozyciji
pionowej przez co najmniej 1 godzine po otrzymaniu i przed
uzyciem, aby usuna¢ ewentualne pecherzyki powietrza
powstate wewnatrz.

. W razie upuszczenia kasety nalezy jg przed uzyciem
przechowywa¢ w pozycji pionowej przez 8 godzin, aby
pecherzyki powietrza mogty sie rozproszy¢.

. W odczynnikach moze tworzy¢é sie piana i pecherzyki
powietrza; moze to uniemozliwi¢ doktadne wykrycie poziomu
odczynnika wewnatrz kasety, prowadzac do niewystarczajgcej
aspiracji odczynnika i potencjalnie wptywajgc na wyniki analizy.

Przechowywanie odczynnika 3

Przechowyw Maksymalny
anie czas
Temperatura przechowywania

Dodatkowe instrukcje
przechowywania

Do terminu  Przechowywa¢ w

Nieotwarte +2/+8°C waznosci  pozycji pionowe;j.

W aparacie Témperatura _
P systemu 30 dni

Odczynnikoéw nie nalezy zamrazac.

Oznaki zepsucia odczynnika

W przypadku wystgpienia btedu kalibracji lub gdy warto$¢ kontroli
wykracza poza przyjety zakres, mozna uzna¢, ze odczynniki ulegly
zepsuciu. W takim przypadku wyniki testu sg niewazne, a prébki nalezy
ponownie przeanalizowac¢. Moze by¢ wymagana ponowna kalibracja.

Alternatywne jednostki wynikéw
Dla alternatywnych jednostek wynikow nalezy uzy¢ ponizszej tabeli
przeliczania jednostek.

Wspoétczynnik
przeliczeniowy

ug/mL 1 mg/L

Jednostka domysina Jednostka wyniku

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK DO
ANALIZY

Rodzaje probek
Zalecane rodzaje probek do tego testu wymieniono ponizej.

Rodzaj probki Proboéwka do pobierania

Mocz Pojemniki na mocz

Podczas uzycia i postgpowania nalezy stosowac sie do instrukciji
dotaczonych do probowek do pobierania probek.

Stan probek
* Nalezy uzywa¢ s$wiezych prébek. Po pobraniu probki nalezy
przeanalizowa¢ mozliwie jak najszybciej.
* Aby zmniejszy¢ ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego migdzy
prébkami, do kazdej procedury nalezy uzywa¢ nowej pipety lub
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koAcowki pipety.

* Aby obliczy¢ stosunek mikroalbumina:kreatynina w prébce moczu
przygodnego, nalezy najpierw wykona¢ pomiar kreatyniny w
moczu.

+ Nalezy uzywac¢ prébek niehemolitycznych. Prébki zhemolizowane
moga powodowac interferencje.

» Srodkami konserwujgcymi dopuszczonymi do tej analizy sg 6N
kwas solny, kwas octowy, chloroform, formalina, toluen i ksylen.

Przechowywanie proébek 4

Temperatura Maksymalny czas przechowywania
+2/+8°C 14 dni
-20°C 5 miesiecy

Podane informacje dotyczg prébek moczu. Nalezy unika¢ wielokrotnych
cykli zamrazania i rozmrazania probek.

l PROCEDURA

Dostarczane materiaty
Zestaw odczynnika mikroalbuminy
Materiaty wymagane, ale niedostarczane
+ Kalibrator mikroalbuminy
+ Zestaw kontroli mikroalbuminy lub dostepne w handlu kontrole
» Roztwér soli fizjologicznej (0,85%—0,90% NaCl) do rozcienczania
prébek

Procedura oznaczania

* W przypadku stosowania probéwek pierwotnych lub z porcjami
nalezy zapewni¢ wystarczajgcg ilo$¢ prébki.

* Aby zapobiec odparowaniu probki, przed kazdym testem nalezy
upewnic sie, ze objetos¢ w probdéwce jest odpowiednia.

* Minimalne wymagania dotyczgce objetosci prébki:
- Objetosc¢ prébki na jeden test: 6 pL
- Objetosc¢ ta nie obejmuje przestrzeni martwej ani dodatkowej

objetosci aspiracji.

Procedury rozcienczania probek

Metoda ta wykazuje liniowo$¢ pomiaru do 300 mg/L. W przypadku prébek o
wynikach powyzej tej wartosci nalezy zastosowa¢ procedure automatycznego
rozcienczania autoanalizatora lub mozna wykonac rozciericzenie reczne.

Protokét automatycznego rozcienczania
System rozciencza probke w stosunku 1:10 i automatycznie oblicza stezenie,
mnozac wynik przez wspétczynnik rozcienczenia.

Procedury recznego rozcienczania

Rozcienczy¢ prébke roztworem 0,85%—0,90% NaCl. Wprowadzi¢ wspétczynnik
rozcienczenia na odpowiednim ekranie urzgdzenia. Jesli uzytkownik nie
wprowadziwspoiczynnika rozcienczenia, przed zaraportowaniem wynik nalezy
recznie pomnozy¢ przez wiasciwy wspotczynnik. Jesli wynik rozcienczonej
probki jest ponizej 2 mg/L, co stanowi dolng granice zakresu pomiarowego,
wynik nie jest raportowany, a procedure powtarza si¢ z odpowiednim
rozcienczeniem.

Kalibracja
Do tego testu wymagane jest uzycie kalibratora mikroalbuminy.

Kalibrator mikroalbuminy
Nr kat.: A301M

Stabilnos¢ kalibracji wynosi 30 dni. Zmiany numeru serii odczynnika
wymagajg ponownej kalibracji. Kalibracja jest konieczna, jesli wyniki
kontroli jako$ci nie mieszczg sie w dopuszczalnych granicach.

Procedury kontroli jakosci
Mozna stosowaé dostepne w handlu materiaty kontrolne o wartosciach
przypisanych tg metoda. Zalecane:

Kontrola mikroalbuminy poziom |
Nr kat.: A302M

Kontrola mikroalbuminy poziom 1
Nr kat.: AS03M

Co najmniej dwa poziomy kontroli nalezy oznaczaé co 24 godziny. Kazde
laboratorium powinno ustali¢ wtasne procedury kontroli jakosci. Jesli
wymagane jest bardziej rygorystyczne monitorowanie kontroli, nalezy
odnies¢ sie do procedur kontroli jakosci ustalonych dla danego
laboratorium.

l OGRANICZENIA PROCEDURY
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* Poniewaz test mikroalbuminy wykorzystuje przeciwciala
poliklonalne przeciw albuminie ludzkiej, moze wykazywac
reaktywnos$¢ krzyzowg z podobnymi biatkami; dlatego nie nalezy
stosowac kontroli zawierajgcych biatka nieludzkie i nalezy
preferowa¢ wylgcznie kontrole mikroalbuminy zawierajgce
albumine ludzka.

| WARTOSCI OCZEKIWANE

Kazde laboratorium powinno zbada¢ mozliwos¢ przeniesienia wartosci
oczekiwanych na wlasng populacje pacjentéw i w razie potrzeby ustali¢
wiasny zakres referencyjny.

Zakres referencyjny 7

Zbiérka przygodna a Zbioérka
24-
godzinna  Zbiérka

Mikroalbumina:kreatyni

na b czasowana c
(ug/mg) lub (mg/q) (ma/24 h) (ug/min)
Prawidfowy <30 <30 <20
Mikroalbuminuria 30-299 30-299 20-199
Makroalbuminuria > 300 > 300 > 200
a. Zbiodrka przygodna = (mikroalbumina (ug/mL) + kreatynina w moczu
(mg/dL)) x
100 mL lub
dL

Zbidrka przygodna = mikroalbumina (mg/L) + kreatynina w moczu (mmol/L)

b. Zbidrka 24-godzinna = (mikroalbumina (ug/mL) % objeto$¢ mL) + 1000

Mg
mg
c. Zbiorka czasowana = (mikroalbumina (ug/mL) x objetos¢ mL) + czas
(min)

Wedtug American Diabetes Association (ADA) poziomy mikroalbuminy
mozna mierzy¢ z 24-godzinnych, czasowanych lub przygodnych probek
moczu. Prawidtowe poziomy albuminy, a takze poziomy mikroalbuminurii
i makroalbuminurii, podano powyzej dla kazdego rodzaju prébki.>®

l SWOISTE CHARAKTERYSTYKI DZIALANIA

Precyzja
W serii .
.o Wewnatrzlaboratoryjna
(powta&zﬁalnosc) (catkowita)*'+"
. Srednia
Probka n (malL) SD %CV SD %CV
'1°°Z‘°m 80 24 06 25 1.2 5.0
PoZom gy o7 24 25 3.3 3.4

*: Obejmuje zmienno$¢ w serii, migdzy seriami i migdzy dniami.

Dolne granice pomiaru

Dolne granice pomiaru odnoszg si¢ do zakresu migdzy dolng granicg
oznaczalnosci (LLoQ) a gérng granicg oznaczalnosci (ULoQ), w ktérym
stezenie analitu mozna zmierzy¢ z wymagang dokfadnoscig medyczng i
laboratoryjng bez rozcienczania, zageszczania ani zadnej obrébki
wstepnej.8 Wartosci LoD i LoQ zweryfikowano przy uzyciu protokotu CLSI
EP17-A2:2012.°

mg/L
LoD** 1.3
LoQ*** 2.0

** . LoD oznacza najnizsze stezenie, przy ktérym analit mozna wykry¢ z
95% prawdopodobienstwem, na podstawie = 60 powtdrzen probek o
niskich poziomach analitu.

***: Przy wyznaczaniu wartosci LoQ jako podstawe przyjmuje sie
wspotczynnik zmiennos$ci (%CV) < 20%.

Zakres pomiarowy

Metoda ta wykazuje liniowo$¢ pomiaru w zakresie 2-300 mg/L. W
przypadku prébek o wynikach powyzej tej wartos$ci nalezy zastosowac
procedure automatycznego rozcienczania. Dalsze informacije znajdujg sie
w instrukcji obstugiurzad zenia. Dane badar liniowo$ci zweryfikowano przy
uzyciu protokotu CLSI EP06-A:2003."

Interferencje
Stezenia endogennych substanciji interferujgcych i analitu zastosowane w
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testach przesiewowych mikroalbuminy wyznaczono zgodnie z
podrecznikami ,CLS| EP37-ED1:2018” i ,CLSI EP07-ED3:2018"."12

Catkowity dopuszczalny poziom btedu, ktéry postuzy do stwierdzenia, czy
zaobserwowana warto$¢ réznicowa uzyskana z testu przesiewowego
interferencji mikroalbuminy jest odpowiednia, ustalono na +10%."

W wynikach testu mikroalbuminy nie zaobserwowano istotnej interakgcji
przy wyznaczonych stezeniach endogennych substangji interferujgcych i
analitu ani miedzy substancjami interferujgcymi a analitem.

: Wartos¢
intorferaraoa- docelowa Obserwowany
tez 13 mikroalbuminy odzysk %
stezenie (ma/L)
Bilirubin Total
20 mg/dL 33.5 3 92

Nalezy zauwazyé¢, ze oprécz endogennych substancji interferujacych do
réznych interferencji i btednych ocen z wielu réznych przyczyn moga
prowadzi¢: rozne leki i metabolity; antykoagulanty (np. heparyna, EDTA,
cytrynian, szczawian) i $rodki konserwujgce (np . fluorek sodu, jodooctan,
kwas solny); substancje mogace mie¢ kontakt z probkami podczas
pobierania i obrobki (takie jak separatory surowicy, pojemniki do
pobierania prébek i ich zawartos¢, cewniki, roztwory do ptukania
cewnikow, srodki dezynfekujgce do skdry, srodki i balsamy do rak,
detergenty do szkfa, rekawice pudrowane itp.); substancje dietetyczne
znane z wptywu na niektore testy (np. kofeina, beta-karoten, mak); lub
niektdre substancje obecne w prébce mogace powodowac interferencie z
powodu obcych biatek (np. przeciwciata heterofilne), odpowiedz
autoimmunologicznych (np. autoprzeciwciata) lub nowotworu zto$liwego
(np. paraproteiny powodujgce interferencje w testach fosforanowych i
posrednich metodach elektrod jonoselektywnych).?

Te charakterystyki dziatania uzyskano przy uzyciu autoanalizatora. Przy
zastosowaniu innego sprzetu lub procedur recznych wyniki mogg sie
réznié.

Poréwnanie metod

W wyniku statystycznej oceny danych poréwnania metod tabele
skonstruowano zgodnie z metodg regresji Passinga—Babloka w
nastepujacy sposob:

Archem Microalbumin — Roche Cobas Integra 400 Plus

Jednostki n Wspo{clgynnlk Wyraz wolny Naphyl Zakres stezen
korelacji enie
mg/
Mocz L 100 0.9993 0.2448 1.0058 4,3-298,4

B rPismiENNICTWO

1. Marre M, Bouhanick B, Berrut G. Microalbuminuria. Curr Opin
Nephrol Hypertens. 1994 Sep;3(5):558-63. doi: 10.1097/00041552-
199409000-00015. PMID: 7804756.

2. Burtis CA, Ashwood ER, editors. Tietz Textbook of Clinical
Chemistry, 3rd ed. Philadelphia, PA: WB Saunders, 1999:798—79%.

3. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Evaluation of
Stability of In Vitro Diagnostic Reagents; Approved Guideline. CLSI
Document EP25-A. Wayne, PA: CLSI; 2009.

4. Burtis CA, Ashwood ER, Bruns DE. Tietz Textbook of Clinical
Chemistry and Molecular Diagnostics, 4th ed. St. Louis, MO:
Elsevier Saunders; 2006:886-888.

5. Molitch ME, DeFronzo RA, Franz MJ, et al. Nephropathy in
Diabetes. Diabetes Care 2004;27 Suppl 1:S79-83.

6. Mcintosh A, Hutchinson A, Marshall S, et al. Background to renal
disease in type 2 diabetes. In: Clinical Guidelines for Type 2
Diabetes. Sheffield, UK: University of Sheffield; 2002:27-36.

7. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Defining,
Establishing and Verifying Reference Intervals in the Clinical
Laboratory; Approved Guideline — Third Edition. CLSI Document
EP28-A3c. Wayne, PA: CLSI; 2010.

8. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Establishing and
Verifying an Extended Measuring Interval Through Specimen
Dilution and Spiking — 1st Edition. CLSI Document EP34. Wayne,
PA: CLSI; 2018.

9. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Evaluation of
Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement
Procedures; Approved Guideline — Second Edition. CLSI Document
EP17-A2. Wayne, PA: CLSI; 2012.

10. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Evaluation of the
Linearity of Quantitative Measurement Procedures: A Statistical
Approach - 1st Edition. CLSI Document EP06-A. Wayne, PA: CLSI;
20083.

Rev 1.1 Date 09.2026

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

@ archem

DIAGNOSTICS

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Supplemental
Tables for Interference Testing in Clinical Chemistry - First Edition.
CLSI Document EP37. Wayne, PA: CLSI; 2018.

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Interference
Testing in Clinical Chemistry - Third Edition. CLSI Document EPO7.
Wayne, PA: CLSI; 2018

CLIA proficiency testing criteria for acceptable analytical
performance, as printed in the Federal Register July 11,
2022;87(131:41194-242.

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Evaluation of
Precision of Quantitative Measurement Procedures; Approved
Guideline — Third Edition. CLSI Document EP05-A3. Wayne, PA:
CLSI; 2014.

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Evaluation of
Precision Performance of Quantitative Measurement Methods;
Approved Guideline - Second Edition. CLSI Document EP05-A2.
Wayne, PA: CLSI; 2004.

American Diabetes Association. Standards of medical care for
patients with diabetes mellitus. Diabetes Care 2003;26 Suppl
1:833-50.

Molitch ME, DeFronzo RA, Franz MJ, et al. Nephropathy in
Diabetes.Diabetes Care 2004;27 Suppl 1:5S79-83.

Archem Saglik Sanayi ve Tic. A.S.
Mahmutbey Mah. Halkal Cad. No:124 Kat:4
Bagcilar/istanbul/Tiirkiye

TIf: + 90 212 444 08 92

Fax: +90 212 629 98 89

info@archem.com.tr www.archem.com.tr

(€

Microalbumin Strona3 / 4


mailto:info@archem.com.tr

Rev 1.1

Wyréb medyczny do
diagnostyki in vitro

Numer serii

Odczynnik 1

Odczynnik 2
Globalny numer jednosti
handlowej (GTIN)

Numer katalogowy

Dobra Praktyka Laboratoryjna

DO STOSOWANIA Z

Identyfikuje produkty
przeznaczone do stosowania
razem

Produkt turecki
Wytwoérca

Termin waznosci

Ograniczenia temperatury

Zapoznaj sie z instrukcg
uzytkowania

Ostroznie

Liczba testéw
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