Mikroalbumin

Mikroalbiimin konsantrasyonunun tayini igin diagnostik reaktif.
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Alinity c

Swi. Cift reaktif (Oran: R1/R2: 4/1). +2/+8°C'de saklayniz. In Vitro Diyagnostik (IVD) kullanim igindir. Dondurmayimiz.
08Vv6025 Referans Numarali Uriinler Abbott Alinity ¢ Biyokimya Otoanalizdr Serileri igin Uretilmistir.

Kullanim talimati icerisinde yapilan degigiklikler gri ile isaretlenmigtir

Talimatlar dikkatlice takip edilmelidir. Tetkik sonuglarinin gtvenilirligi, bu
talimatlar takip edilmedigi slrece garanti edilemez.
B isim
Mikroalblmin

l KULLANIM AMACI
Mikroalbumin tetkiki Alinity ¢ analiz cihazinda insan idrarindaki Mikroalbimin
konsantrasyonunun kantitatif tayini igin kullanilir.

l TESTIN OZETI VE ACIKLAMASI

Mikroalblminiri, idrarda albdmin atiiminin hafif arttigini gésterir. Cogu
durumda mikroalbuminuri glomertler kokenlidir ve  baslangictaki
glomerilosklerozu gdsterir. Mikroalbimindri, insiline badiml diyabet
hastalarinda nefropati, instline bagiml olmayan diyabet hastalarinda ve genel
poplilasyonda kardiyovaskuler hastaliga bagl erken 6lum agisindan yiksek bir
6ngoricu degere sahiptir. Bu nedenle mikroalblmindri, gesitli popilasyonlarda
renal ve1ya kardiyovaskiiler riski veya her ikisini birden 6zetleyen bir gésterge
olabilir.

Glomerliler hasarin minimal ve geri dondurllebilir durumdayken erken tespiti
son derece 6nemlidir. Hem Tip | hem de Tip Il diabetes mellitus i¢in Griner
mikroalbiminin izlenmesi tedavinin dnemli bir bilesenidir.?

l PROSEDURUN ILKELERI
Bu test tiirbidimetrik 6lclim metoduna sahiptir. idrar numunesindeki albiimin
anti human albimin antikorlariile kaplilateks parcaciklarinda cokelmeye sebep
olur. Pargaciklarin ¢okelmesi albimin konsantrasyonu ile orantilidir ve
turbidimetrik olarak 6lgulebilir.

B REAKTIFLER
Kit igerigi

[r1] Borat tamponu (< 0,12 mol/L). Sodyum azit (< %0,1).
Anti-insan albimin antikoru kapli lateks pargaciklari. Sodyum azit (<
%0,1).

Uyarilar ve Onlemler

IVD ve profesyonel kullanim igindir.

Son kullanma tarihi gegcmis reaktifleri kullanmayiniz.
Farkli iki lot numarali reaktif birbirine karstirnimamalidir.
lyi Laboratuvar Uygulamalari (GLP) ilkelerine uyunuz.
Sodyum azit igerir.

DIKKAT: Bu Uriin ile birlikte insan kaynakli rekler isleme alinmaktadir.
Insan kaynakli drneklerin timu potansiyel bulasici olarak kabul edilir ve Is
Saghgi ve Givenligi Yonetim Sistemi (OSHA) standartlarina uygun
olarak ele alinmasi tavsiye edilmektedir.

Tehlike

EUH032 : Asitle temasta ¢ok zehirli gaz ¢ikarrr.

H317 : Alerjik cilt reaksiyonuna neden olabilir.

Onlem

P280 :Koruyucu eldiven /koruyucu giysi/gdzliik/maske
kullaniniz.

P264 :Kullandiktan sonra elinizi uygun gekilde yikayniz.

P272 :Kirlenmis is kiyafetinin is yeri diginda kullanimina
izin verilmemelidir.

Midahale

P302+P352 :Deri ile temasta bol sabun ve su ile yikayiniz.

P333+P313 :Deriyi tahris eder ya da kizariklik meydana gelirse
tibbi yardima basvurunuz.

P362+P364 :Kontamine olmus giysiyi ¢ikariniz ve kullanmadan
once uygun sekilde yikayiniz.

imha

P501 :icerikleri ve kaplari yerel diizenlemelere gére atiniz

Rev 1.1 Tarih 09.2026

Reaktifin Islenmesi

. Reaktif kartuglari, teslim alindiktan sonra kullanima gegmeden
Once icinde olusabilecek hava kabarciklarinin giderilmesi
amaciyla dik konumda en az 1 saat bekletilmelidir.

. Kartugun dugmesi durumunda ise, kullanimdan énce hava
kabarciklarinin dagilmasi icin kartus dik pozisyonda 8 saat
bekletiimelidir.

. Reaktiflerde koplk ve hava kabarciklar olusmasi mimkiindir;
bu durum, kartus icindeki reaktif seviyesinin dogmu
algilanmasini engelleyerek yetersiz reaktif aspirasyonuna yol
acabilir ve analiz sonuglarini olumsuz etkileyebilir.

Reaktif Saklama 3

Saklama Maksimum ilave Saklama
Sicakhigi Saklama Siiresi Talimatlan

Son kullanma

Agilmamis 2 ila 8°C tarihine kadar

Dik pozisyonda saklayin.

Cihaz Sistem

lizerinde  gicaklig 30.gun

Reaktifler dondurulmamalidir.

Reaktifin Bozulma Gostergeleri

Kalibrasyon hatasi olustugunda veya kontrol degeri kabul edilen araligin
disina ¢iktiginda, reaktiflerin bozulmus olabilecegi distinilir. Bu durumda
test sonuclari gecerli degildir ve numuneler yeniden ¢alisiimalidir. Yeni
kalibrasyon gerekli olabilir.

Alternatif Sonug¢ Birimleri
Alternatif sonug birimleri i¢cin asagida verilen birim dénusim tablosunu
kullanin.

Varsayilan Birim Doniisiim Faktori Sonug Birimi

ug/mL 1 mg/L

l ORNEK ALMA VE ANALIZE HAZIRLIK

Ornek Tiirleri
Bu test icin 6nerilen 6rnek tirleri asagida belirtiimistir.

Ornek Tiiri Toplama Kabi

idrar idrar kaplari

Kullanim ve isleme igin drnek toplama tlplerinizle birikte saglanan
talimatlara uyunuz.

Ornek Kosullari

+ Taze ©mekler tercih edilmelidi. Omek toplamadan sonra
olabildigince hizli analiz edilmelidir.

+ Ornekler arasinda kontaminasyon riskini azaltmak amaciyla her
islemde yeni pipet veya pipet ucu kullaniimalidir.

* Spot idrarda mikroalbimin/kreatinin oraninin hesaplanabilmesi
igin idrar kreatinin 6lgimanun yapilmis olmasi gerekir.

+ Hemoliz olmus numuneler kullanimamalidir. Hemolizli numuneler
enterferansa sebep olabilir.

* Bu analizigin kabul edilen koruyucular 6N hidroklorik asit, asetik
asit, kloroform, formalin, toluen ve ksilendir.

Ornek Saklama*

Sicakhk Maksimum Saklama Siiresi
+2/+8°C 14 giin
-20°C 5 ay

Verilen bilgiler idrar érnekleri igin gegerlidir. Birden gok numune donduma
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ve ¢6zme isleminden kaginiimahdir.

l PROSEDUR

Saglanan Materyaller

Microalbumin Reagent Kit

Gereken Ancak Saglanmayan Materyaller
+ Mikroalbumin Kalibrator
+ Mikroalblimin Kontrol Set veya piyasada mevcut diger kontroller
* Numune diliisyonu igin salin (%0,85 - %0,90 NaCl)

Tetkik Prosediiru

» Birincil veya alikot tipler
bulundugundan emin olun.

* Numunenin buharlagsmasini dnlemek icin, her testten dnce tip
hacminin yeterli olduguna dikkat edin.

*  Minimum numune hacmi kosullari:
- Tekli test icin numune hacmi: 6 pL.
- Bu hacim, 610 hacim ve ek aspirasyon miktarini icermez.

kullaniliyorsa, yeterli drnek

Ornek Diliisyon Prosediirleri

Bu yéntem, 300 mg/L’ye kadar 6lglim dogrusalhigini gosterir. Bu degerin
Uzerindeki konsantrasyonlarda otoanalizérin otomatik dilisyonundan
faydalanabilirsiniz veya manuel dilisyon ile seyreltebilirsiniz.

Otomatik Diliisyon Protokolii
Sistem, 6rneg@i 1:10 oraninda seyreltir ve sonucu otomatik olarak dillisyon
faktoru ile garparak konsantrasyonu hesaplar.

Maniiel Diliisyon Prosediirii

Ornegi %0,85-%0,90 NaCl gozeltisi ile seyreltin. Cihazda ilgili ekrana diliisyon
faktorini girmelidir. Eger kullanici dilisyon faktoriini girmezse, sonug
raporlanmadan énce manuel olarak dogru faktor ile carpiimalidir. Seyreltimis
numunenin sonucu Ol¢iim araliginin alt siniri olan 2 mg/L’den diislikse sonug
bildirilmez ve uygun bir diliisyon ile islem tekrarlanir.

Kalibrasyon
Bu test igin Mikroalblmin Kalibratdr kullanimi gerekmektedir.

Mikroalblmin Kalibrator
Ref.No: A301M

Kalibrasyon stabilitesi 30 glindir. Reaktif lot numarasindaki degisiklikler
kalibrasyon gerektirir. Eger kalite kontrol sonuglar kabul edilebilir limit
araliklarinda degilse kalibrasyon yapmak gerekir.

Kalite Kontrol Prosediirleri
Degerleri bu yontemle belirlenmis ticari olarak ulagilabilen kontrol
malzemesi kullanilabilir. Tavsiye edilen:

Mikroalbimin Kontrol Seviye |
Ref.No: A302M

Mikroalbiimin Kontrol Seviye Il
Ref.No: A303M

En az iki seviye kontrol her 24 saatte bir calistirimalidir. Her laboratuvann
kendi kalite kontrol prosedurlerini belilemesi gerekmektedir. Daha siki
kontrol takibi gerekiyorsa, laboratuvariniz igin gelistirilmis kalite kontrol
prosedurlerine bakiniz.

l PROSEDURUN SINIRLAMALARI

» Mikroalbimin testi, insan albiminine kargi poliklonal antikorlar
kullandigindan benzer proteinlerle gapraz reaktivite gésterebilir;
bu nedenle insan digi protein igceren kontroller kullaniimamall,
yalnizca insan alblmini iceren mikroalbimin kontrolleri tercih
edilmelidir.

l BEKLENEN DEGERLER
Her laboratuvar kendi hasta popllasyonuigin beklenen degerlerin transfer
edilebilirligini arastirmali ve eger gerekli ise kendi referans araligini
belirlemelidir.

Referans Aralik 7
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DIAGNOSTI
Rastgele idrar® 24
. h .. saatlik
Mikroalbiimin:Kreatinin idrar® Siireli idrar ©
(ugimg) veya (mglg)  TUE (ugidakika)
Makro albUminuri > 300 > 300 =200
a. Rastgele idrar = (mikroalblmin (ug/mL) + kreatinin idrar (mg/dL)) x
100 mL  yada
dL

Rastgele idrar = (mikroalbumin (mg/L) +kreatinin idrar (mmol/L)

b. 24 saatlik idrar = (mikroalbidmin (ug/mL) x hacim (mL) +1000 ug
mg
c. Sireli idrar = (mikroalbimin (ug/mL) x hacim (mL) + siire (dakika)

Amerikan Diyabet Dernegine (ADA) gore, mikroalbimin seviyeleri 24
saatlik, sureli veya rastgele idrar drneklerinden 6lgulebilir. Her 6rnek tlri
icin normal albUmin seviyeleri, mikroalbUminuri ve makro albUmindr
seviyeleri yukaridaki verilmistir.%®

l SPESIFIK PERFORMANS OZELLIKLERI

Presizyon
Gal ma ici Labo_ratuvar
(Tekrarla§nabili‘ilik)‘“5 li
(Total)*'*"s
Numune n &t;f;"a sD %CV SD  %CV
Dizey1 80 24 0.6 25 12 50
Dizey2 80 97 24 25 33 34

*: Galigma ici, caligmalar arasi ve glnler arasi degiskenligi icerir.

Alt Olgiim Limitleri

Alt Slcim limitleri, ilgili analitin alt miktar tayini sinin (lower limit of
quantitation; LLoQ) ile Ust miktar tayini sinin (upper limit of quantitation;
ULoQ) arasinda yer alan, seyreltme, konsantre etme veya herhangi bir 6n
islem olmaksizin tibbi olarak ve laboratuvar gereksinimi bakimindan
istenilen dogrulukta analit konsantrasyonunun 6lcildigu arahgi ifade
eder.8LoD ve LoQ degerleri, CLSI EP17-A2:2012 protokolii kullanilarak
dogrulanmistir.®

mg/L
LoD** 1,3
LoQ*** 2,0

Rastgele idrar® 24
. A .. lik
Mikroalbiimin:Kreatinin is:fatr:, Siireli idrar ©
(mg/24 .
(vg/mg) veya (mg/g) saat) (ng/dakika)
Normal <30 <30 <20
MikroalbUmin(ri 30-299 30-299 20-199
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** 1 LoD analit seviyesi diisik olan n 2 60 numune replikasina gére
analitin %95 olasilikla tespit edilebildigi en disik konsantrasyonu temsil
eder.

***: LoQ degeri belirlenirken yiizde degisim katsayis1 (%CV) degerinden
<%20 degeri temel alinr.

Olgum Araligi

Bu y6éntem, 2-300 mg/L arasi 6lgum dogrusalligi gosterir. Bu degerin
Uzerindeki konsantrasyonlarda otoanalizérin otomatik dillisyonundan
faydalanabilirsiniz. llave bilgi igin cihazin kullanim kilavuzuna
bakabilirsiniz. Dogrusallk calismalart CLSI EP06-A:2003 rehberi
kullanilarak dogrulanmigtir.™

Enterferans

Mikroalbiimin enterferans tarama testinde kullanilan endojen enterferant
ve analit konsantrasyonlarn “CLS|I EP37-ED1:2018” ve “CLSI EPO7-
ED3:2018” kilavuzlarina uygun olacak sekilde belirlendi. "2

Mikroalbimin enterferans tarama testi sonucunda elde edilen
gb6zlemlenen fark degerinin enterferans bakimindan anlamli olup
olmadigini tespit edebilmek i¢in kullanilacak olan toplam kabul edilebilir
hata orani +%10 olarak alindi.™

Mikroalbimin enterferans testi sonucunda, belilenmis olan endojen
enterferant ve analit konsantrasyonunda, enterferantlar ve analit arasinda
belirgin bir etkilesim gézlenmedi.

Enterferant- Mikroalbiimin N* %Gozlemlenmis
Konsantrasyon Hedef (mg/L) Geri Elde
Bilirubin Total
20 mg/dL 335 3 92

Endojen enterferantlar yani sira cesitli ilag ve metabolitlerinin,
antikoagulanlar (6rn. Heparin, EDTA, sitrat, oksalat) ve koruyucular (6 m.
Sodyum florlr, iyodoasetat, hidroklorik asit) gibi ek katki maddelerinin,
toplamave isleme sirasinda 6rneklerle temas edebilen maddelerin (serum
ayirici cihazlari, 6rnek toplama kaplarive igerigi, kateterler, kateter ylkama
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cozeltileri, cilt dezenfektanlari, el temizleyicileri ve losyonlar, camyikama
deterjanlari, toz eldivenler vb.), belirli testleri etkiledigi bilinen diyet
maddelerinin (kafein, beta-karoten, hagshas tohumu vb.) veya bir 6rnekte
yabanci proteinlere (heterofilk antikorlar vb.), otoimmin yanita
(otoantikorlar vb.) veya maligniteye bagli (6rnegin paraproteinlerin, fosfat
testi ve indirekt iyon segici elektrot yontemleri ile girisim olugturmasi)
olusturan mevcut bazi maddelerin pek gok farkli nedenden 6turu cesitl
girisimlere ve yanlig degerlendirmelere neden olacak olumsuz etkilerinin
ortaya gikabilecedi unutulmamalidir. 2

Bu performans karakteristikleri otoanalizor kullanilarak elde edilmistir.
Sonuglar farkli ekipmanlar ya da manuel proseddrler kullanildiginda bazi
degisiklikler gosterebilir.

Yontem Kargilagtirmasi

Metot karsilastirmasi verilerinin istatiksel degerlendiriimesi sonucunda
Passing Bablok regresyon yoéntemine goOre tablo su sekide
olusturulmustur:

Archem Mikroalbimin — Roche Cobas Integra 400 Plus

@ archem

DIAGNOSTIC

S

n Korelasyon Kesisim Egim Konsantrasyon
Birimler Katsayisi s 9 aralig
: mg/
idrar L 100 0,9993 0,2448 1,0058 4,3- 298,4
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SEMBOLLER

In Vitro Diagnostik Medikal Cihaz
Lo Lot Numarasi

Reaktif 1

Reaktif 2

Kiresel Ticari Uriin Numarasi

Referans Numarasi

lyi Laboratuvar Uygulamalari

Kullanilacak  Uriinleri
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Birlikte
Tanimlar

| PRODUCT OF TURKEY | Ti]rkiye Urtina

Uretici

Son Kullanma Tarihi

O E

Sicaklik  Sinirlamasi  (Saklama
Sartlarr)

-

Kullanim Kilavuzuna Bakiniz

Dikkat

P> &

Test Sayisi

Archem Saglik Sanayi ve Tic. A.S.
Mahmutbey Mah. Halkall 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
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