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ZAMYSLENE POUZITI

Tabulka 1: Interpretacni tabulka pro pomér
albumin/kreatinin

Testovaci prouzek na vySetfeni moci
Combi 28 oM !

o je y - —
prostfedek in vitro, ktery slouzi jako Albumin Kreatinin
predbézny screeningovy test pro diabetes, onemocnéni jater, A B C D E
hemolytickd onemocnéni, urogenitalni poruchy a poruchy | o | 52| 52| 55
ledvin a metabolické abnormality rychlym semikvantitativnim 33 |33 | 23 | = 3| 2%
stanovenim kyseliny askorboveé, bilirubinu, krve, kreatininu, PE | PE E’E 2E | 2E
glukozy, ketond, leukocytd, mikroalbuminu, nitritd, hodnoty oo | 9« | S | 8~ | 8w
pH, bilkovin, specifické hustoty a urobilinogenu v lidské mogi. S | 2% | == | SE | 28
Vyrobek je uréen pro zdravotnické pracovniky a Ize jej pouzit 7
pro vizualni analyzu. (10 mglL) X | Normani | Normaini | Normalni | Normalni
Testovaci prouzky na vySetfeni moci pomoci systému 9
CombiScreen® Ize také pouzit na poloautomatickém e
analyzatoru modi. P P 30 ﬁg/\.) abnor- /:gg‘?lrl Norméini | Normalni | Normalni
Da\é\' \nfor_mace viz pfisludnd tabulka s malni
informacemi. 3 abnore | Abnor- | Abnor- | Abnor- [y
SOUHRN A VYSVETLENi (80mgl) | mgigj | melni | men | méni
2  je prizn: ke zainajici ofop a mize 4 == \;ﬁ%c: Abnor- | Abnor- | Abror-
Koncentrace albuminu v moéi se igi v zavislosti na objemu (150 mglL) malni_| malni imeln( | main 8 {menf
vyloucené moci. SOCE. oce
VyluGovani kreatininu do modi je zpravidia konstantni. 5 bnor- | abnor- | abnor- | Abnor- | Abnor-
(500 mg/L) | 82ROM | @ONOM @OAOEH " gy |
Pomoci poméru albumin kreatinin Ize korigovat objemovy malni | maini | malni

efekt a pouzit k
vylouéenou mo¢ namisto 24hodinového sbiraného vzorku
mogi,

PRINCIP TESTU

Albumin: Test je zaloZen na principu ,proteinové chyby*
derivatu tetrabromfenol sulfonftaleinu, ktery slouzi jako
indikator®.

V kyselém prostfedi vede navazani barviva na albumin ke
zmeéné barvy ze svétle na tmaveé tyrkysovou.

Kreatinin: Test je zaloZen na peroxidazové aktivité komplexu
méd-kreatinin.

Tento komplex katalyzuje barevnou reakci ze svétle zelené na
tmavé modrozelenou®.

CINIDLA

Testovaci pole pro stanoveni albuminu: Derivat tetrabrom-
fenol sulfonftaleinu 1,6 %

Testovaci pole pro stanoveni kreatininu: Siran médnaty
1,5 %; Kumolhydroperoxid 4 %; Tetramethylbenzidin 1,7 %

VYSTRAHY A BEZPECNOSTNI UPOZORNENI

Pro diagnostické pouZiti in vitro.

Pro bezpe¢né zachazeni s testovacimi prouzky na vySetfeni
moci a pro zamezeni kontaktu s potencidlné infekénimi
latkami dodrzujte vSeobecné pokyny pro praci v laboratofi.
Nedotykejte se testovacich policek!

Zabrarite kontaktu ¢inidel s o¢ima a sliznicemi.

Uchovavejte mimo dosah déti.

Likvidaci pouZzitych testovacich prouzkii nutno provadét v
souladu s mistnimi pfedpisy.

Bezpecnostni listy jsou k dispozici ke stazeni na naSich
webovych strankach www.analyticon-diagnostics.com.

Pfi vyskytu vazné udalosti v souvislosti s timto prostfedkem
toto oznamte vyrobci, popfipadé kontrolnimu fadu zemé, ve
které se uzivatelé a/nebo pacienti nachazeji.

ZNAMKY POSKOZENI

Na vySetfeni moci nepouZivejte odbarvené testovaci prouzky.
Vnéjsi vlivy, jako je vihkost, svétlo a extrémni teploty, mohou
zplsobit odbarveni testovacich policek a mohou indikovat
jejich poskozeni.

SKLADOVANI A STABILITA

Priklad interpretace vysledki

Pokud vzorek moci obsahuje 10 mg/l albuminu a 100 mg/
dl kreatininu, je pomér albumin/kreatinin klasifikovan jako
normalni.

Vysledek testu 150 mg/l albuminu a 200 mg/d! kreatininu je
klasifikovan jako abnormaini (mikroalbuminurie).

Tabulka 2: O¢ekavané hodnoty poméru albumin/
kreatinin:

Klasifikace |Konvenéni |Jednotka S | Indikace pro:
jednotka | (mg/mmol)
(mg/g)
Norméini | <30 <34
Abnorméini | 31-299 3,5-338 Mikroalbuminurie
Vysoce ab- | =300 2339 Makroalbuminurie,
normalni p
OMEZENi POSTUPU

Aby bylo mozné stanovit konecnou diagnézu a predepsat
vhodnou lé¢bu, musi byt vysledky ziskané pomoci testovacich
prouzkli na vy3etieni moci hodnoceny v kombinaci s jinymi
medicinskymi vysledky a anamnézou pacienta.
Nejsou znamy vsechny Ucinky Iécivych latek, 1éka nebo jejich
metabolickych produktd na testovaci prouzky na vysetieni
mogi.
V pfipadé pochybnosti se doporuéuje opakovat test po
vysazeni medikace.
Stavajici medikace by vSak méla byt ukonéena pouze na
pokyn Iékare.

y, Cistici
konzervacm latky mohou interferovat s reakci na Iestovamch
polich.
Ruzné barevné slozky mogi, zejména vysoké koncentrace
riboflavinu, bilirubinu nebo urobilinogenu, mohou vést k
atypickému zbarveni testovacich poli.
Slozeni moéi je proménné (napf. obsah aktivator( nebo
inhibitord a koncentrace iontli v moci), proto nejsou reakéni
podminky vzdy stejné.
Ve vzacnych pripadech to mize vést ke zménam barvy
testovaciho pole.

FUNKCNI CHARAKTERISTIKY

Zkumavky skladujte na chladném a suchém misté
teplota 2-25 °C).

Testovaci prouzky na vy3etfeni moci chrafite pfed pfimym
slunecnim zafenim, vihkosti a extrémnimi teplotami.
Testovaci prouzky na vy3etfeni moci je mozné pouzivat az
do uvedeného data exspirace, pokud jsou uchovavany a je
s nimi zachazeno tak, jak je uvedeno v pibalové informaci.
Stabilita oteviené lahvicky: 3 mésice.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Funkéni 1 prouzk(i na vysetieni
moci CombiScreen® mALB/CREA byly stanoveny na zakladé
analytickych studii Gcinnosti.

Ke studiim funkénich charakteristik byly pouZity standardni
rutinni vzorky moci z ordinaci Iékart.

Tyto vzorky byly analyzovany testovacim prouzkem na
vy3etieni moci Combil mALB/CREA, i
metodou pro stanoveni albuminu a
stanovenim kreatininu®.

Presnost testovacich prouzki na vySetfeni modi je

enzymatickym

Doporucuje se testovat cerstvou, nativni, dobfe p

a neodstfedénou moc.

Vzorky chraiite pred svétlem.

do 2 hodin.

Sbirany 24hodinovy vzorek moci neni nutny’
Pokud testovani neni mozné provést okamzité, vzorky
skladuite pfi teploté 24 °C.

Vzorky ohfejte na pokojovou teplotu (15-25°C) a pred
testovanim promichejte.

Odbérové zkumavky musi byt Cisté, suché, bez

ana shodou s 1imi metodami.
V tabulce 3 jsou uvedeny vysledky studii funkénich
charakteristik.

Tabulka 3: Funkéni charakteristiky testovaciho
prouzku na vySetieni moci CombiScreen® mALB/
CREA ve srovnani s komparativnimi metodami.

biociddi nebo dezinfekénich prostredka.
Nepfidavejte zadné konzervaéni latky.

POSTUP

Pouzivejte Gerstvou a dobfe promichanou nativni mog.

Z lahvicky vyjméte pouze pocet testovacich prouzki potfebny
na vySetfeni modi, poté lahvicku ihned pevné uzaviete
puvodnim uzavérem.

Testovaci prouzek na vySetfeni moci ponofte krétce (cca 1-2
sekundy) do dobfe promichané moci.

Dbejte na to, aby byla vSechny testovaci pole ponofena do
vzorku moci.

Prebytecnou mo¢ setfete pres okraj prouzku na okraji
vzorkové nadobky a odstrarite.

Okraj testovaciho prouzku na vyetfeni moci offete savou
papirovou utérkou.

Vizuélni vyhodnoceni: Aby nedo$lo k interakci sousednich
testovacich poli, drzte béhem inkubace testovaci prouzek na
vy3etieni moci v horizontalni poloze.

Po 60 sekundach od ponofeni porovnejte testovaci pole na
testovacim prouzku na vy3etfeni moci s pfislusnou barevnou
$kalou na lahvicce.

Zbarveni, které se objevi po vice nez 2 minutach od ponofeni,
by se nemélo vyhodnocovat.

VizuéIni vyhodnoceni by se mélo provadét pfi dennim svétle
(nebo pod svitidlem s dennim svétlem), nikoli pod pfimym
slunecnim svétlem.

Jakékoli zména barvy, kterou nelze piiradit barevné Skale na

Vysledek Rozsifena |Diagnos- | Diagnos-
shoda ticka ticka spe-
citlivost | cificita
Vizuélni hodnoceni 100 % 823% |934%
poméru albumin/ (n=689) |(n=689) |(n=689)
kreatinin (ACR)
Pristrojové hodnoceni | 99,7 % 86,1 % 84,0 %
poméru albumin/ (n=654) |(n=654) |(n=654)
kreatinin (ACR)

Analyticka citlivost:
Vizuélni vyhodnoceni Albumin: 22-29 mg/l

Kreatinin: 26-42 mg/d|

Albumin: 29-50 mg/l
Kreatinin: 42-50 mg/dl

Pristrojové hodnoceni
(Urilyzer® 100 Pro)

Preciznost:

Bylo provedeno 20 paralelnich stanoveni se tfemi
riznymi Sarzemi testovacich prouzki na vysetfeni moci
CombiScreen® mALB/CREA.

Kazda $arze byla testovana na vzorku mogi (v ramci série).
Pro vyhodnoceni reprodukovatelnosti  (mezidenni) byly
po 20 dnech provedeny jednotiivé detekce tfemi Sarzemi
testovacich prouzki na vy3etfeni moci CombiScreen® mALB/
CREA.

Preciznost byla vypoctena z poctu sparovanych odectd na
stejném vzorku.

Stitku \ahvwcky, nebo ktera je omezena na okraji
poli, je nevyznamna a neméla by byt pouzita k P

Vyhodnotte pomér albumin/kreatinin pomoci tabulky 1.
Automatické vyhodnoceni: Pfi odectu se nej
seznamte s podrobnym navodem k pouziti pfistroj.

Pfesna shoda mezi vizuélnim a automatickym vyhodnocenim
neni vzdy mozna z divodu rGznych spektralnich citlivosti
lidského oka a optického systému pfistroje.

POSKYTNUTE MATERIALY

Baleni s testovacimi prouzky na vy3etfeni moci CombiScreen®
mALB / CREA.

POZADOVANE MATERIALY, KTERE NEJSOU
SOUCASTI DODAVKY

Pro automatické vyhodnoceni: Analyzator moéi Analyticon pro
testovaci prouzky na vysetfeni moci CombiScreen® mALB /
CREA.

KONTROLA KVALITY

Funkéni charakteristiky testovacich prouzkii na vySetfeni
moci by mély byt kontrolovany pomoci pfislusnych materiald
kontroly kvality (napf. REF 93010: CombiScreen® Dip Check;
REF 93015: CombiScreen® Drop Check) podle internich
pokynt laboratofe a mistnich predpist.

Po otevieni nové lahvicky testovacich prouzkd na vySeteni
moci nebo pfi pouZiti nové Sarze testovacich prouzki na
vySetieni moci se doporucuje provést kontrolni méfeni.
Kazda laborator by si méla stanovit vlastni standardy kontroly
kvality.

Musi se porovnat vysledné zabarveni se Stitkem, protoze
nékteré kontrolni materidly mohou vykazovat atypické
zabarveni.

VYSLEDKY A OCEKAVANE HODNOTY

Po identifikaci koncentrace albuminu a kreatininu Ize pomér
albumin/kreatinin  vyhodnotit jako ,normaini*, ,abnormalni*
nebo ,vysoce abnormalni* podle interpretacni tabulky na
Stitku tuby.

Vzorek je pfilis zfedény.

ujte test s novym vzorkem.

Pomér Ize také uvést v miligramech albuminu na gram
kreatininu (mg/g) nebo miligramech albuminu na milimol
kreatininu (mg/mmol).

Vizuélni vyhodnoceni V rami série | Mezidenni
150 mg/l Albumin 98% 98%
50 mg/d| Kreatinin 100% 100%

e peclivé Pristrojové vyhgdnccem’ V rémci série | Mezidenni
150 mg/l Albumin 97% 97%
50 mg/d| Kreatinin 93% 93%
Analyticka specificif ference

Nasledujici latky neovliviiuji testovaci systém az do uvedené
koncentrace:

Glukoza 1500 mg/dl; Bilirubin 4 mg/dI; Kyselina askorbova
80 mg/dl; Urobilinogen 12 mg/dl; Dusitan sodny 1 mg/d;
Leukocyty 500 Leu/pl; Hemoglobin 0,87 mg/dl; Acetacetat
lithny 300 mg/dl; Kyselina acetylsalicylova 60 mg/dl; Kofein
60 mg/dI; Riboflavin 10 mg/dl; Kreatin 10 mg/dI; Formaldehyd
0,1 %; Fruktéza 100 mg/dl; Galaktéza 80 mg/dl; Kyselina
mocova 50 mg/dl; MoGovina 400 mg/dI; Laktéza 10 mg/dl;
Lidsky IgG 5 mg/dI; Myoglobin 0,26 mg/d

Silné " alkalické vzorky mohou na panelu pro testovani
albuminu produkovat faledné pozitivni vysledky.

Rozsah méfeni:
Barevné zmény
koncentracim:
Albumin: 10, 30, 80, 150, 500 mg/l.

Kreatinin: 10 (0,9), 50 (4,4), 100 (8.,8), 200 (17,7), 300 mg/
dl (26,5 mmolll).
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