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PRZEZNACZENIE

Tabela 1: Tabela interpretacyjna dla stosunku

Moczowy test paskovyy C jest

P

in vitro uzywanym jako wstepne badanie
przesiewowe na cukrzycg, choroby wafroby, choroby
hemolityczne, ~ zaburzenia  ukladu  moczowo-piciowego,
nerek oraz nieprawidlowosci metaboliczne poprzez szybkie,
potilosciowe okredlenie zawartosci kwasu askorbowego,
bilirubiny, krwi, iny, glukozy, ciat 3 0
mikroalbumin, azotynéw, a takze wartosci pH,
wiasciwego moczu oraz urobilinogenu w moczu ludzkim.
Produkt przeznaczony dla pracownikéw stuzby zdrowia w celu
analizy wizualnej.
Paski do systemu CombiScreen® moga by¢ takze uzywane
w potautomatycznych analizatorach moczu.
W celu uzyskania dalszych informaci sprawdz tabele informacji
porzadkowych.

OPIS 1 0BJASNIENIE

i jest objawem j sie nefropatii
i moze wskazywac choroby uktadu sercowo-naczyniowego’2.
Stezenie albumin w moczu waha sie w zaleznosci od wydalonej
ilosci moczu®
Wydzielanie kreatyniny do moczu jest zazwyczaj state.
Wykorzystujac  wartos¢  stosunku albuminy do kreatyniny

cigzaru

mozliwe jest pominigcie  wartosci objeloscw i uzycie

w di i i j zamiast dobowej,

probki moczu®.

ZASADA TESTU

A\bummy' test jest oparty na zasadzie ,bledu biatkowego”
pochodna

W $rodowisku kwasowym, w wyniku wigzania czqsteaek
barwnika do albumin, nastepuje zmiana zabarwienia z jasno do
ciemno turkusowej

Kreatynina: test oparty jest na akty

Y
Albumina Kreatynina
A B C D E
52| g2 | 22| 22 =
=4+ =g =23 =2 =2
2E|2E|BE|BE| EE
23|83 | 83| 85| &g
1 X Prawi- | Prawi- | Prawi- | Prawi-
(10 mg/L) diowy | dlowy | diowy | diowy
2 Wiz Nieprawi-| Prawi- | Prawi- | Prawi-
(30 mg/L) d" diowy | diowy | diowy | diowy
3 Wysoce Nieprawi- | Nieprawi- | Nieprawi- | Prawi-
(80 mg/L) 1 diowy | diowy | dlowy | diowy
d
4 V_Vysoes. WYW? Nieprawi- | Nieprawi- | Nigprawi-
(150 mg/L) d" It diowy | diowy | diowy
5 Wysocs WYW? WYS"“? Nieprawi- | Nieprawi-
(500 mg/L) d" I i diowy | diowy

Przyktad interpretacji wynikow

Jesli probka moczu zawiera 10 mg/L albuminy oraz 100 mg/dL
kreatyniny, stosunek albuminalkreatynina okreslany jest jako
prawidiowy.

Wynik testu wykazujacy 150 mg/L albuminy oraz 200 mg/dL
kreatyniny okreslany jest jako nieprawidtowy (mikroalbuminuria).

Tabela 2: Szacunkowe wartosci stosunku

. albuminalkreatynina

kompleksu kreatyniny i miedzi. Klasyfikacja Jednostki | Jednostki | Wskaznik:
Kompleks ten Katalizuje reakcje barwna z jasnozielonej do miarowe | S|
ciemno niebiesko-zielonej®. (mg/g) (mg/mmol)
Prawidiowy <30 <34
ODCZYNNIKI " i 31-299  |3,5-338
ITee}rS\ty albuminowy: 1,6% pochodna tetrabromofenolosulfonofta- Wysoce niepra- | = 300 >339 Makroalbuminuria,
ph o
Test kreatyninowy: siarczan miedzi 1,5%; wiowy
kumenu 4%; tetrametylobenzydyna 1,7%
’ yiovenzyayma 1I% OGRANICZENIA TESTU
OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI Aby ustalic i przepisa¢

Do diagnostyki in vitro.
Nalezy przestrzega¢ ogélnych zasad pracy laboratoriéw, aby
zapewni¢ bezpieczne postgpowanie z paskami testowymi do
badania moczu i w celu unikniecia kontaktu z substancjami
potencjalnie zakaznymi.

Nie wolno dotyka¢ pol testowych!

Unika¢ spozycia i kontaktu z oczami i blonami $luzowymi.
Przechowywa¢ poza zasiegiem dzieci.

Wyrzuca¢ zuzyte paski testowe zgodnie z miejscowymi
przepisami.

Karta charakterystyki jest dostgpna do pobrania z naszej strony
www.analyticon-diagnostics.com.
W ;

incydentu w

do wyrobu prosze ngosu& to wytworcy i, jesli dotyczy, odnosnym
wladzom w kraju, w ktorym znajduja sie uzytkownicy i (lub)
pacjenci.

OZNAKI UTRATY PRZYDATNOSCI

Nie uzywa¢ odbarwionych paskow testowych do badania
moczu.

Czynniki zewnetrzne, takie jak wilgoc, $wiatlo i ekstremalne
temperatury moga powodowac odbarwienie pol testowych i by¢
oznaka utraty przydatnosci.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Przechowywa¢ tubki w chiodnym i suchym miejscu (temperatura
przechowywania 2-25 °C).
Paski lesto\_we do badania moczu przechowywa¢ z dala od

leczenie, wyniki uzyskane przy pomocy paskow (estowych do
badania moczu nalezy oceni¢ w potaczeniu z innymi wynikami
medycznymi i historig choréb pacjenta.

Nie sa znane wszystkie wplywy medykamentow, lekow lub
ich produktow przemiany metabolicznej na paski testowe do
badania moczu.

W razie watpliwosci zalecane jest powtorzenie testu po
odstawieniu leku.

Jednakze aktualnie stosowany lek nalezy odstawi¢ wytacznie po
otrzymaniu takiego zalecenia od Iekarza
Detergenty, $rodki k
moga zaklocac reakcje pdl testowych.

Mocz o réznym zabarwieniu, szczegolnie taki o wysokim
stezeniu ryboflawiny, bilirubiny lub urobilinogenu moze
prowadzi¢ do nieprawidiowego zabarwienia pol testowych.
Skiad moczu jest zroz np.

lub inhibitoréw i stezenie jonéw w moczu), dlatego warunki
reakcji nie sq state.

W rzadkich przypadkach moze to prowadzi¢ do odchyler koloru
pola testowego.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

Charakterystyka dziatania paskow testowych do badania moczu
CombiScreen® mALB/CREA zostata okreslona na podstawie
analitycznych badan dziatania.

W badaniach wykorzystano rutynowo pobrane standardowe
probki moczu z gabinetow lekarskich.

Probki te analizowano za pomocq paskow testowych Combi-
Screen® mALB/CREA, albuming za pomoca metody immunolo-

i kor ljac

(o Swiatta wilgoci i gicznej, natomiast kreatyning metoda enzymatyczna®.
temperatur. Doktadnos¢ paskéw testowych do badania moczu zostata
Paski testowe do badania moczu moga by¢ stosowane do sch?rakteryzcw_ana na podstawie ich zgodnosci z oznaczeniami
podanego terminu waznoéci, o ile s p y iuzywane P o |
zgodnie z ulotka dofaczona do opakowania. Tabela 3 wyniki badan
Okres waznoéci po otwarciu: 3 miesiace.

. Tabela 3: Wyniki badan moczu z wykorzystaniem

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBKI testow paskowych ComblScreen® mALB/CREA
Zalecane jest badanie $wiezego, natywnego, dobrze sg p y ymi po
wymieszanego i nieodwirowanego moczu. i metod poré y
Prébki chronic przed $wiatiem. - — —
Preferowany jest pienwszy poranny mocz, kidry nalezy zbada¢ | Wynik Rozszerzo- |Wrazliwos¢ | Dokladnos¢
W ciagu 2 godzin na zgodno$¢ | diagno- diagno-
Dobowa zbiérka moczu nie jest wymagana’. styczna styczna
Jesli natychmiastowe badanie nie dotyczy, probki przechowywa¢ | Ocena wizualna | 100% 823% 93,4 %
w temperaturze 2—4 °C. stosunku albu- (n=689) (n=689) (n=1689)
Zaczekac, az probka osiagnie temperature pokojowa (15-25 °C) | minalkreatynina
i wymieszaé ja przed badaniem (ACR)
Probéwki na mocz musza by¢ czyste, suche, wolne od |Ocena instrumen- |99,7% 86,1% 84,0 %

ow, srodkow bioboj zy ji talna stosunku al- | (n = 654) (n=654) (n=1654)
Nie dodawac $rodkow konserwujgcych. :);\Jgér;a/kreatymna

PROCEDURA

Uzywac $wiezego, dobrze wymieszanego, natywnego moczu.
Wyjaé jedynie taka liczbe paskow testowych do badania
moczu, jaka ma si¢ zamiar uzy¢ do oznaczenia parametrow i
natychmiast ponownie zamkna¢ szczelnie fiolke oryginalnym
wieczkiem.

Krotko zanurzy¢ pasek testowy (okolo 1-2 sekundy) w dobrze
wymieszanym moczu.

Upewnic sig, ze pola testowe sa zanurzone w prébce.

Otrze¢ krawedz paska o brzeg pojemnika z probka, aby usuna¢
nadmiar moczu.

Przylozy¢ krawedz paska testowego do chionnego recznika

Czuto$¢ analityczna:
Ocena wzrokowa Albuminy: 22-29 mg/L

Kreatynina: 26-42 mg/dL

Albuminy: 29-50 mg/L
Kreatynina: 42-50 mg/dL

Ocena instrumentalna
(Urilyzer® 100 Pro)

Precyzja:

Przeprowadzono 20 réwnolegtych pomiaréw z uzyciem trzech
roznych serii paskow testowych CombiScreen® mALB/CREA.
Kazda partia testowana byla na probce moczu (precyzja

papierowego. wewnafrzseryjna). . )
Ocena_wzrokowa; Aby zapobiec interakcji ich pol W celu p ia_danych o ¢ (precyzja
testowych, pasek testowy trzymaé poziomo podczas mkubacj\ migdzyseryjna), pojedyncze badania przeprowadzane byly

Poréwnac pola testowe na pasku z odpowiednia tabelka koloréw
na fiolce 60 sekund po zanurzeniu.

Zmiany koloru pojawiajace si¢ po ponad 2 minutach od
zanurzenia nie powinny by¢ oceniane.

Ocene wzrokowa nalezy przeprowadza¢ w $wietle dziennym
(lub pod lampami $wiatta dziennego), lecz nie bezposrednio w
Swietle stonecznym.

Wszelkie zmiany koloru, ktorych nie mozna odnies¢ do tabelki
koloréw na etykiecie fiolki, lub ktdre sa

przez 20 dni przy uzyciu trzech serii paskéw testowych
CombiScreen® mALB/CREA.
Precyzje okreslano na podstawie liczby pokrywajacych sig
odczytow z tej samej probki.

pol testowych, nie majg znaczenia i nie nalezy ich uzywac do
interpretacji.
Oszacuj stosunek albumina/kreatynina za pomoca Tabeli 1.
Ocena_zautomatyzowana: Przed uzyciem prosze uwaznie
0 instrukcje
Dokladna ~ zgodno$¢ ~ pomigdzy
zautomatyzowang nie zawsze jest mozliwa z powodu roznej

wrazliwosci widmowej oka ludzkiego a ukladu
instrumentu.

DOLACZONE MATERIALY

Opakowanie zawierajace paski testowe do badania moczu
CombiScreen® mALB / CREA.

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOLACZONE

Do oceny zautomatyzowanej: Analizator moczu Analyticon do
paskow testowych do badania moczu CombiScreen® mALB /
CREA.

ptyczneg:

KONTROLA JAKOSCI

Dzialanie paskow testowych do badania moczu nalezy
sprawdzi¢ za pomoca odpowiednich materiatow do kontroli
jakosci (np. REF 93010: CombiScreen® Dip Check; REF
93015: CombiScreen® Drop Check), zgodnie z wewnetrznymi

i lokalnymi i

Zaleca swe wykonywanie oznaczen kontro\nych po otwarciu
nowe] fiolki z paskam\ (estowym\ lub nowej serii paskow.

Ocena wzrokowa Precyzja we- Precyzja migdzy-|
wnatrzseryjna__| seryjna
150 mg/L albumin 98% 98%
do brzegu |50 mg/dL kreatyniny 100% 100%
Ocena instrumentalna | Precyzja we- Precyzja migdzy-|
wnatrzseryjna__| seryjna
150 mg/L albumin 97% 97%
50 mg/dL kreatyniny 93% 93%
oceng, wzrokowq a
Czutos¢ anality I

Nastepujace substancie nie wpbywajq na system testowy przed
osiagnigciem okreslonych stezen:

Glukoza 1500 mg/dL; bilirubina 4 mg/dL; kwas askorbinowy
80 mg/dL; urobilinogen 12 mg/dL; azotyn sodu 1 mg/dL;
leukocyty 500 Leu/ul; hemoglobina 0,87 mg/dL; acetylooctan litu
300 mg/dL; kwas acetylosalicylowy 60 mg/dL; kofeina 60 mg/dL;
ryboflawina 10 mg/dL; kreatyna 10 mg/dL; formaldehyd 0,1%;
fruktoza 100 mg/dL; galaktoza 80 mg/dL; kwas moczowy 50 mg/
dL; mocznik 400 mg/dL; laktoza 10 mg/dL; ludzka IgG 5 mg/dL;
mioglobina 0,26 mg/dL.

Probki silnie zasadowe moga dawac falszywie pozytywne wyniki
w panelu albuminowym.

Zakres pomiaru:

Zmiany kolorow pol testowych odpowiadaja nastepujacym
stezeniom:

Albuminy: 10, 30, 80, 150, 500 mg/L.

Kreatynina: 10 (0,9), 50 (4,4), 100 (8:8), 200 (17,7), 300 mg/dL
(26,5 mmol/L).

Kaz ienia wiasnych
s(andardow kontroli |akoscw SYMBOLE

jest I koloru Wylacznie
z etykieta, poniewaz niektore materialy kontrolne moga m:g%gz‘fc;r?g\%dvziﬁo ® do uzytku
wykazywac nietypowe wywotanie koloru. ego

. Potwierdzenie spetnienia Num "
WYNIKI | SPODZIEWANE WARTOSCI norm UE umer seri
Po okresleniu slezen albuminy i krealymny, stosunek albumina/ DE Postepowa¢ wediug Numer artykutu
kreatynina mozna okresli¢ jako | instrukcji uzycia! wyrobu
lub ,wysoce nieprawidiowy’, w odniesweniu do labeli g Termin przydatnosci Wytwo
interpretacyjnej na etykiecie. wyrobu do uzycia ytwdrea
prébka jest zbyt rozciericzona. Ograniczenie dopusz-

Ponéw test z uzyciem nowej probki ,}’ czalnych temperatur Data produkeji
Stosunek ten mozna wyrazi¢ réwniez w albuminy przechowywania
na gram kreatyniny (mg/g) lub w miligramach albuminy na
milimol kreatyniny (mg/mmol). % Dystrybutor






