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Microalbumin

Souprava pro kvantitativni stanoveni nizkych hladin albuminu v mo¢i

Obj.€. KAI-019/KAI-057

UCEL POUZITI

Souprava je ur€ena ke kvantitativnimu ureni nizkych hladin
albuminu v mog&i imunoturbidimetrickou analyzou. POUZE PRO
POUZITI IN VITRO.

uvob

U zdravych jedincl dochazi denné k vyluGovani malého
mnozstvi bilkoviny do modi. Jednd se o mukoproteiny, vétSina
z nich je vtubulech a glomerulech z mo¢i filtrovana. Albumin,
bilkovina o molekulové vaze 50000 je filtrovana obtiznéji a
dochazi proto k jejimu vyluGovani do moci (mikroalbuminurie) 2.
Exkrece albuminu do moci tak slouzi jako uzite¢ny indikator
ranného glomerularniho onemocnéni.

Mikroalbuminure je stav, charakterizovany zvySenou exkreci
albuminu do moci za nepfitomnosti zjevné nefropatie 34,

V nékolika studiich byl mikroalbumin popsan jako indikator
mozného vzniku diabetické nefropatie a nebezpeéi ohrozeni
zivota u diabetickych pacientd. Jelikoz mikroalbuminurie je
vratny jev, pokud je diabetes kontrolovan, je v€asna detekce
mikroalbuminu velmi prospésSna pro |éCebné programy tohoto
onemocnéni.

Albumin v mo¢i Ize méfit riznymi metodami, mnohé z nich vSak
nejsou dostate¢né citlivé. Potfebnou citlivost poskytuje
radioimunoanalyza (RIA) a imunoturbidimetrie. Souprava
K-ASSAY® MICROALBUMIN pouziva imunoturbidimetrickou
metodu.

PRINCIP TESTU

PFfi smichani vzorku s antisérem, obsahujicim kozi protilatky
proti lidskému albuminu, dochazi v disledku reakce antigenu
s protilatkou k aglutinaci. Turbidita se méfi pfi 340 nm a 700 nm
a albumin ve vzorku je tak kvantitativné stanoven.

CHARAKTERISTIKA
1. Kopfipravé reagencii neni zapotfebi zadné specialni
pFipravy, jako je rozpousténi, michani nebo fedéni.
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2. Vzorky az do koncentrace 30 mg/dl (300 ug/ml) neni tfeba
fedit.

3. Dlouha stabilita reagencii po otevieni (az 1 mésic).
Dobra korelace s RIA metodou.

5. Nedochazi k interferencim s léCivy.

6. PFi bézném méficim rozsahu nedochazi k prozénovému
efektu.

7. Souprava je kompatibiini s vétSinou biochemickych
analyzatoru.

SLOZENi SOUPRAVY
Reagencie (v kapalném stavu)

R1: Pufr, pH 7.6
100 mM Tris(hydroxymetyl)aminometan

R2: Antisérum, pH 7.6
20% kozi antisérum proti lidskému albuminu
100 mM Tris(hydroxymetyl)aminometan

DULEZITA UPOZORNENI

POUZE PRO POUZITI IN VITRO

Cinidla nesmi byt pouzivana vnitfng u zvitat ani u lidi. Dodrzujte
bézné zasady pro zachazeni s laboratornimi €inidly.
Nepouzivejte spoleéné reagencie ze souprav, majicich rdzné
Sarze. Nepouzivejte reagencie s proSlou exspiraci (udaj je
uvedeny na obalu).

Nepipetujte Usty. Zabrarite poZiti a potfisnéni kize.

Reagencie, obsazené v soupravé, obsahuji jako konzervans
azid sodny. Azid sodny muUze tvofit v kovovém odpadnim potrubi
explozivni slou€eniny. Proto reagencie pfi odstrafiovani nafedte
dostateCnym mnozstvim vody.

PRIPRAVA REAGENCII
Reagencie jsou pfipraveny kpouziti a neni tfeba je
rekonstituovat.
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Uskladnéni a manipulace

VSechny reagencie musi byt skladovany v lednici (2 — 10°C). Po
pouZiti vSechny reagencie co nejdfive ulozte zpatky do lednice
(2 - 10°C). Neoteviené reagencie se mohou pouzit do 1 roku od
data vyroby, dle data exspirace na baleni a Stitku na lahvicce.
Kalibrator musi byt béhem skladovani uzavieny, aby se
zamezilo odparovani.

Stabilita reagencii

Dojde-li ke kontaminaci reagencii, zlikvidujte je. Viditelny zakal
nebo ¢astice pfitomné v roztoku jsou dvodem pro jeho likvidaci.
Je-li absorbance fyziologického roztoku vétsi nez 0,1 nebo je-li
absorbance kalibratoru o koncentraci 5,0 mg/dl mensi nez 0,15,
reagencie nepouzivejte. Oteviené reagencie se mohou
pouZzivat po dobu jednoho mésice, pokud jsou uskladnény pfi
teploté 2 - 10°C.

INTERFERENCE
Kyselina askorbova, glukéza, kyselina mocova, kreatin, Ca,
NaCl, Mg, KCI ani mocovina s analyzou neinterferuji.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Jako vzorek pouzivejte €erstvou mo¢ nebo mo¢ odebiranou po
24 h.. Vzorky moci skladujte v chladu (2 — 10°C). P¥i této teploté
Ize vzorky skladovat az 1 tyden, pokud se zamrazi na teplotu
—20°C az 1 rok.

Pro skladovani vzorkd pouzivejte plastové zkumavky, ne
sklenéné.

APLIKACE NA BIOCHEMICKE ANALYZATORY

Souprava je vhodna pro biochemické analyzatory, pracujici
s dvoureagencnimi metodami pfi dvoubodové kalibraci. Pro
méfeni absorbance je nutny spekirofotometr, odecitajici
absorbanci pfi 340 a 700 nm. Udaje o dalich vlastnostech
pfistroje, souvisejicich s pouzitim soupravy na analyzatoru,
vyhledejte v navodu k pouziti od vyrobce viz:.

a) ucel pouziti nebo funkce pfistroje
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b) instalace pfistroje a pozadavky na instalaci

c) principy €innosti

d) charakteristiky a specifikace vykonu

e) navod k pouziti

f)  provadéni kalibrace, v€etné materidlu a nutného vybaveni
g) provozni upozornéni a omezeni

h) mozna rizika

i) servis a udrzba

PROVEDENI TESTU
Material obsazeny v soupravé

KAI-019 Microalbumin

Reagent 1 (R-1) pufr 4 x20 ml
Reagent 2 (R-2) antisérum 2x10 ml
KAI-057 Microalbumin (L)

Reagent 1 (R-1) pufr 3x80ml
Reagent 2 (R-2) antisérum 1x80ml

Material nutny k provedeni testu, ktery ale neni soucasti
soupravy

Kalibratory: Souprava K-ASSAY® MICROALBUMIN  Multi-

Calibrator, obj. €. KAI-020C, 6 kalibratord; pfiblizné hodnoty: 0,
0.5, 1.0, 5.0, 10.0, 30.0 mg/dl (aktualni hodnoty viz. pfibalovy
letak)

Spektrofotometr: schopny pfesného méfeni absorbance pfi 340
nm a 700 nm, s vhodnymi kyvetami.

Pipety: pro pfesné davkovani pozadovanych objemd.

Zkumavky: sklenéné nebo plastové

Vodni lazen: Ize nastavit stalou teplotu 37°C

Postup méreni

Pfiklad aplikace na biochemicky analyzator (Hitachi 717):

Vzorek 10 pl
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\2

e «--- R1 (Pufr) 300 ul
J 37°C, 5 min.

e «--- R2 (Antisérum) 100 pl

\’ 37°C, 5 min.
2-point endpoint, 340/700 nm

Poznamka: Nechejte vSechny reagencie a vzorky zahfat na
pokojovou teplotu. Pfed pouzitim vSechny reagencie opatrné
promichejte.

Automatizovana metoda (priklad)

Nastaveni pro biochemicky analyzator

PFistroj s vicebodovou kalibraci : Hitachi 717
Teplota: 37°C

TEST (Micro-Alb)

KOD ANALYZY (2 POINT):(24)-(50)
OBJEM VZORKU (10)-(10)

OBJEM R1 (300) (20) (NO)
OBJEM R2 (100) (20) (NO)
VLNOVA DELKA (700)-(340)

KALIB. METODA (NONLINEAR)(4)(6)
STD.(1) KONC.-POS. (0.00)-(1)

STD.(2) KONC.-POS. (*1)-(2)

STD.(3) KONC.-POS. (*2)-(3)

STD.(4) KONC.-POS. (*3)-(4)

STD.(5) KONC.-POS. (*4)-(5)

STD.(6) KONC.-POS. (*5)-(6)

SD LIMIT (999)

DUPLIKACNI LIMIT (10000)

LIMIT CITLIVOSTI (0)

ABS. LIMIT (SLOPE)
PROZONOVY LIMIT
OCEKAVANE HODNOTY (-99999)(99999)
VYSTRAZNE HODNOTY (-99999)(99999)

FAKTOR PRISTROJE (1.00)

Parametry pro jiné biochemické analyzatory Vdm dodame na

(32000)(INCREASE)
(-32000)(LOWER)

vyzadani.

Kalibrac¢ni krivka

Pokud je koncentrace albuminu mensi nez 10 mg/dl, Ize pouzit
dvoubodovou kalibragni kfivku — vyuzije se fyziologicky roztok
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jako slepa zkouska (0 mg/dl) a standard albuminu. Pokud je
10mg/dl),
doporucujeme provést vicebodovou kalibraci pomoci soupravy
K-ASSAY ™~ MICROALBUMIN Multi-Kalibrator. Doporucujeme,
aby si uZivatel stanovil ¢etnost kalibraci v zavislosti na pfistroji,

koncentrace albuminu ve vzorku vysSi (>

typu a poctu dalSich vySetfeni. Zpocatku provadéjte kalibraci
kazdy den

Kontrola kvality

Doporu€ujeme provadét kontrolu kvality ve v8ech klinickych
laboratofich. S kazdou sérii vzork(l by se mély méfit kontrolni
moce, jak normaini tak abnormalni. Je tak zaru€en spravny
prabéh méfeni.

Namérené hodnoty musi spadat do rozsahu specifikovaného
vyrobcem. Laboratof si maze vytvofit své viastni kontrolni
moce. Vzorek mo€i musi projit dostateCnym poctem méfeni,

aby se dal stanovit platny pramér a pfijatelny rozsah mérfeni.

HODNOCENI

Vypocty

Hladina albuminu ve vzorku se ur&i pomoci pfipravené kalibraéni
kfivky.

OMEZENI

Méfici rozsah testu je 0,5 — 30 mg/dl. Je-li koncentrace albuminu
vétSi nez hodnota nejvysSiho kalibratoru, zfedte 1 dil vzorku 4
dily fyziologického roztoku véetné 0,05 % Tween 20 a méfeni
opakujte. Vysledek vynasobte 5.

PARAMETRY SOUPRAVY

Citlivost

Pouzijete-li misto vzorku fyziologicky roztok (slepa zkouska),
absorbance je mensi nez 0,05. Kalibrator, obsahujici lidsky
albumin o koncentraci 5 mg/dl, ma absorbanci mezi 0,131 a
0,525 (po odecteni absorbance slepé zkousky).

Specifita
Pri testovani vzorku se znamou hodnotou se zméfena hodnota
odliuje o £ 10 %.

Presnost
Pokud vzorek, obsahujici 5 mg/dl lidského albuminu, 20 x
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opakované méfime, je C.V. absorbance mensi nez 5 %.

Vysledky testovani presnosti:
(Po sobé jdouci méfeni)

Vzorek €.1 Vzorek .11 Vzorek €111 Vzorek E.1V
N=10 N=10 N=10 N=10

Stf. hodnota: Stf. hodnota: Stf.hodnota:  Stf.hodnota:
0,372 0,574 0,959 1,926
SD=0,008 SD=0,010 SD=0,016 SD=0,023
CV=2,12% CV=1,68% CV=1,66% CV=1,20%
Vysledky testovani presnosti:

(Mezi jednotlivymi cykly méfeni)

Vzorek €.l Vzorek .11 Vzorek €111

N=7 N=7 N=7

Stf. hodnota: Stf. hodnota: Stf.hodnota:

1,62 4,93 11,11

SD=0,016 SD=0,042 SD=0,018

CVv=1,01% CV=0,85% CV=1,62%

Rozsah méreni

0,5-30 mg/dl nebo 5-300 pg/ml (vicebodova kalibrace)
0,5-10 mg/dl nebo 5-100 pug/ml (dvoubodova kalibrace)

Korelace

Provedli jsme srovnani souprav K-ASSAY® Microalbumin a
Beckman MA Microalbumin na biochemickém analyzatoru
Hitachi 717 a nefelometru firmy Beckman Coulter Array.
Vysledkem testu jsou nasledujici udaje. VSechny hodnoty jsou
v mg/dl albuminu:

y=0.8693x + 12,850
r=0.99435, n= 33

x= Beckman MA y= K-ASSAY® MICROALBUMIN
X min = 2,04 ymin=14
X max = 2990 y max = 2464

x stf.hodnota = 313,949 vy stf.hodnota = 285,77

INTERFERENCE
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Bilirubin: Do 20 mg/dI neinterferuje
Hemoglobin: Do 500 mg/dl neinterferuje
Lipemie: Do 5% neinterferuje

FYZIOLOGICKE HODNOTY

Fyziologické mnozstvi albuminu v modi vylouené za 24 h. je
pod 2,1 mg/dl. Tato hodnota byla ziskana pomoci soupravy K-
ASSAY® MICROALBUMIN ze vzorkll normalni moci od 250
zdravych darcli. Kazda laboratof by si méla pro pouzivani
soupravy definovat vlastni fyziologicky rozsah.
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OBJEDNAVKY/CENY/ TECHNICKE INFORMACE:

Zplnomocnény zastupce

Asvena Ltd.

Tower Business Centre, 2nd Flr.,
Tower Street, Swatar, BKR 4013 Malta

Vyrobce

KAMIYA BIOMEDICAL COMPANY
Seattle, WA 98188 USA
www.kamiyabiomedical.com
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