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Osszefoglalas:

25 darab tesztcsik albumin és kreatinin friss human vizeletbdl torténé
szemikvantitativ meghatarozasara [1], illetve a mintak mikroalbuminuria
[2] szlrésére.

Kizérélag DocUReader 2 Pro vizelet analizatorral torténdé kiértékelésre
vagy vizudlis leolvasasra hasznalhaté. A LabStrip U mALB/CREA a 98/79/EC
direktiva alapjan professzionalis hasznalatra alkalmas In Vitro Diagnosztikai
orvostechnikai eszkdz.

Klinikai jelentéség:

Atesztcsik a vese betegségekhez kapcsolddo patologias elvaltozas felismeréséhez
segitséget nydjtéd szurd teszt.

A mikroalbuminuria a kezd6dé nefropatia tunete, illetve jelezhet sziv- és
érrendszeri megbetegedéseket [3], [4]. Az albumin koncentracidja a vizeletben
az Uritett vizeletmennyiségtdl fugg [5]. A kreatinin vizeletbe torténé kivalasztasa
altaldban allandd. Az albumin/kreatinin arany hasznalataval korrigalhato a
térfogat hatdsa, ezért a mikroalbuminuria diagnosztizaladsa és kezelésének
nyomon kovetése, monitorozasa céljdbdl hasznalhaté friss vizelet a 24 6ras
gyujtott vizelet helyett [6].

Mérési elvek:

Minden tesztcsikon van 2 mérési zéna, amelyek érzékeny vegyi anyagokat
tartalmaznak. Ha ezekre a teruletekre vizelet kerul, kémiai reakci6 jon létre,
amelynek hatasara megvaltozik a mérési zéna szine.

Albumin: A teszt a tetrabrém-fenol-szulfon-ftalein szarmazék, mint indikator
ugynevezett ,fehérje-hiba” elvén alapul [7]. Savas kortlmények kozott a festék
albuminhoz torténé kotédésével a teszt szine vilagos és sotét turkizkék kozott
valtozik.

Kreatinin: A teszt egy réz-kreatinin komplex peroxidaz-szer( aktivitasan alapul.
A komplex katalizalja a szinreakciot vilagoszoldrdl sotét kékeszoldre [8].

A csomag tartalma:

A 25 teszt elvégzésére alkalmas reagens készlet az aldbbiakat tartalmazza:

m 25 db LabStrip U mALB/CREA tesztcsik;

B avizudlis leolvasashoz szinskalat tartalmazé cimke;

m 1 db regisztraciés kartya a DocUReader 2 Pro késziilék beéllitadsdhoz;

m 1 db hasznalati utasitas.

A vizeletvizsgalathoz szukséges egyéb eszk6zok:

m  DocUReader 2 Pro vizeletanalizal6 késziilék hasznalati utasitassal;
m  Tisztara mosott, vegyszermentes és szaraz edény a vizelet gyujtéséhez.

Reagensek Osszetétele:
A reagensek az egyes tesztmezékon az aldbbi reaktiv anyagokat tartalmazzak:

Albumin: Tetrabrom-fenol-szulfon-ftalein szarmazék 1.6 %
Kreatinin: Réz-szulfat 1.5%
Kumol-hidroperoxid 4.0 %
Tetrametil-benzidin 1.7 %

A reagens Osszetételek a gyartashoz megadott tomegkoncentraciéban (w/w)
értenddek, melyek a gyartasi tliréseken belul valtozhatnak.
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A Figyelem!

B Minden, a csomagban taldlhaté tétel a kommunalis hulladékgytjtébe
dobhaté. Mivel a reaktiv anyagok nagyon kis mennyiségben vannak jelen,
nem esnek az EU veszélyes anyagokra vonatkozé szabalyozésa ala.

B Azanyagok lenyelése, illetve a bérrel vagy nyélkahartyakkal valo érintkezése
kertlendd!

m  Csak in vitro diagnosztikai hasznalatra!

W A tesztcsikok tubusanak kupakjdban egy nem mérgezd, molekulasz(iré
alapu nedvszivé anyag talalhatd, mely megvédi a tesztcsikot a nedvességtdl.
Ha véletlendl lenyelné, igyon béséges mennyiségl folyadékot!

m  Ha barmilyen kérdése van, forduljon bizalommal a 77 Elektronika Kft-hez.
Részleteket a hasznalati Gtmutatd végén talal.

El6késziiletek a vizeletvizsgalathoz:
Figyelem!

Késziilék hasznalata esetén kizérélag DocUReader 2 Pro vizelet analizitort
hasznaljon a LabStrip U mALB/CREA csikkal torténé vizeletvizsgalatokhoz.

Uj csomag LabStrip U mALB/CREA csik kibontasakor talal 1 db regisztracios
kartydt a csomagban, ami a DocUReader 2 Pro készulék bedllitdsdhoz
sziikséges. A bedllitassal kapcsolatos informacidkat a készulék hasznalati
utasitasaban talalja meg. A készulék beallitasat a kovetkezé tubus csik
hasznalataig nem kell Gjra végezni.

Kovesse a DocUReader 2 Pro vizelet analizator hasznalati utasitasaban
leirtakat!

Mintagyujtés és elékészités:

m Olyan tiszta és vegyszermentes (tisztitoszer-, fertétlenitészer- és
tartositoszer-mentes), szaraz edényt hasznaljon a mintagydjtésre, amiben
a minta teljesen ellepi a csik 6sszes reagens mezgéjét!

B A mintdhoz ne adjon tartdsitoszert!

B Friss, jol felkevert, centrifugalatlan vizeletet vizsgaljon! A reggeli elsé

vizelet a legmegfelel6bb a vizsgalathoz. 24 éras gy(jtott vizelet hasznalata

szlikségtelen [9]!

Ovja a mintat kozvetlen fény- és hésugarzastol!

A vizelet vizsgalatat végezze el a mintagyjtéstdl szamitott 2 éran belal!

Ha az azonnali vizsgalat nem megoldhatd, akkor a mintat tarolja hutve

(+2 - +4 °Q), de a vizsgalat el6tt hagyja szobahémérsékletre melegedni

(+15 - +25°Q).

B A tartdsitoszer-mentes vizeletben szobahémérsékleten a baktériumok
elszaporodéasa miatt a minta pH-ja valtozhat, ami zavarhatja az albumin
kimutatast.

m A kldrhexidint tartalmazé fert6tlenitészer-maradék zavarhatja a teszt
eredményét.

A vizsgalat menete:

B Vegye ki a szikséges mennyiségU csikot a tégelybdél, majd azonnal zarja le
a nedvességkotd anyagot tartalmazo kupakkal!
m  Ne érjen a csik tesztmezéihez!

Készulék hasznalata esetén:

W Kérjuk, olvassa el figyelmesen és kovesse a DocUReader 2 Pro késziilék
hasznélati Gtmutatéjaban leirtakat!

B A DocUReader 2 Pro vizelet analizator 1 perces inkubacié utan érzékeli a
szinvaltozast és kijelzi az eredményt.

Vizualis kiértékelés esetén:

B Atesztcsikot martsa be a jol elkevert vizeletmintaba révid idére (kb. 2 mp).
Ellendrizze, hogy az Osszes tesztmez6 bemeriljon a mintaba!

B Tavolitsa el a felesleges vizeletet gy, hogy érintse a csik oldalat az edény
(kémcsd) pereméhez vagy egy nedvszivé papirhoz!

B Az inkubacios id6 alatt tartsa a tesztcsikot vizszintesen, hogy elkerilje az
egymas mellett levé tesztmezdk kolesonhatasait.

B A martas utan 60 mp-cel olvassa le az eredményt a tubuson talalhaté
szinskalardl! 2 perc utan ne értékelje az eredményt.

B A szinskalan szerepld szinek a tesztmez6k névértékeit reprezentaljak. Az
aktudlis értékek a névértékek koril helyezkednek el.

B A 2.tdblazat alapjan értékelje az albumin/kreatinin aranyt.

B A kompenzacids tesztmez6 kizarolag gépi mérésnél hasznalatos.

A Figyelem!

B Soha NE vegye ki a csikot az inkubacids idé és a leolvasas alatt a
késztlékbdl!

m A mérés megkezdése el6tt, mindig gy6z6djon meg réla, hogy pontosan

a DocUReader 2 Pro vizelet analizdtor késziilék hasznélati utasitasaban

leirtak szerint jar el!

+15 °C alatti, és +32 °C feletti hémérsékleten NE végezzen vizeletvizsgalatot!

Soha ne tegye ki a tesztcsikot kozvetlen nap- és hésugarzas hatasanak!

A tesztcsikot csak EGYSZER hasznélja fel, mérés utan koriltekintéen

semmisitse meg!

B A reagenseket felhasznalasukig mindig eredeti csomagolasukban tarolja,
az egyes csomagolasokban talalhaté csikokat TILOS 6sszekeverni!

m  Soha NE hasznaljon a vizeletvizsgalathoz a felhasznalas el6tt 5 percnél
hosszabb ideig szabad levegén (tubuson kivil) tartott tesztcsikot!

m  Soha NE hasznaljon fel csikot a lejarati idén tul!

m  Soha NE hasznaljon fel csikot a tubus bontasat kéveté 3 hénapon tul!

@ Biolégiai kockazat!

Az Osszes minta és vizelettel érintkezett eszkoz fertézési kockazatot
jelenthetnek. A vizsgalat befejezése utan ennek megfeleléen, a helyi
rendelkezések szerint jarjon el a megsemmisitéstkkor!

B Néha a tesztkorilmények valtozasa, a vizeletmintdk heterogenitasa (a
kulénbo6zé aktivatorok, inhibitorok vagy ionkoncentraciok kovetkeztében)
a szinintenzitasok és a kontrasztok kilonb6z4ségét eredményezhetik.

W Gybgyszereknek vagy azok Osszetevéinek és metabolitjainak a tesztre
gyakorolt hatdsa nem minden esetben ismert. A tesztmezék szinreakcioi
valtozhatnak. Bizonytalan esetben ezért azt tanacsoljuk, hogy ismételje
meg a vizeletvizsgalatot a gyogyszer elhagyasa utan.

®  Mindig tartsa be a helyi laboratériumi el6irasokat!

B A tesztcsik NEM tartalmaz mérgez6 anyagokat.

Eredmények, mérési tartomanyok:
Vizudlis leolvasaskor a tesztcsikot hasonlitsa dssze a tubus cimkéjén talélhato
szinskalaval!

Albumin: Normalisan nem talalhaté fehérje a vizeletben.
Kreatinin: A vizeletben mindig talalhaté kreatinin.

1. tablazat: Az albumin és kreatinin tesztmez6k mérési kategoriai:

Paraméterek Vérhato értékek Mértékegység Kategoriak
Albumin neg. Conv [mg/L] 10, 30, 80, 150, 500
SI [mg/L] 10, 30, 80, 150, 500
Avrbitrary neg, +, ++, +++, ++++
Kreatinin N.A. Conv [mg/dL] 10, 50, 100, 200, 300
SI [mmol/L] 0.9,4.4,88,17.7,26.5
Arbitrary 10, 50, 100, 200, 300

Kompenzaciés mezé N.A. Kizarélag gépi mérésnél hasznalatos.ng.

Az albumin és a kreatinin koncentracié meghatarozasa utan az albumin/kreatinin
arany megbecsulhetd a tubus cimkéjén talalhaté értelmezési tablazat szerint:
.Normalis”, ,,Kéros” vagy ,,Nagyon kéros” értékekkel.

2. tablazat: Az albumin/kreatinin arany értelmezése

Kreatinin
A B C D E
(10 mg/dL) (50 mg/dL) (100 mg/dL) (200 mg/dL) (300 mg/dL)
(0.9 mmol/L) (4.4 mmol/L) (8.8 mmol/L) (17.7 mmol/L) (26.5 mmol/L)
1 (10 mg/L) X Normalis Normalis Normalis Normalis
2 (30 mg/L) Nagyon kéros Kéros Normalis Normalis| Normalis
§ 3 (80 mg/L) Nagyon kéros Kéros Kéros Kéros Normalis
§ 4 (150 mg/L) | Nagyon kéros Nagyon kéros Kéros Kéros Kéros
5(500 mg/L) [ Nagyon kéros Nagyon kéros | Nagyon kéros Kéros Kéros

[X]: Uj mintaval ismételjen! A minta tdl hig. Ismételje meg a tesztet egy Gj mintéval.
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Példak az eredmény értelmezésére:

B Ha a vizelet minta 10 mg/L albumint és 100 mg/dL kreatinint tartalmaz,
akkor az albumin/kreatinin arany normalis.

m  Ha a teszt eredménye: 150 mg/L albumin és 200 mg/dL kreatinin, annak
értelmezése kéros (mikroalbuminuria).

A DocUReader 2 Pro késziilékek hasznalata esetén olvassa el figyelmesen a
készulék hasznalati Utmutatoéjat.

Korlatozasok:

A mososzerek, tisztitoszerek, fertétlenitészerek és tartositoszerek téves albumin
vagy kreatinin koncentracio értékeket eredményezhetnek. Kulonbézé, vizeletben
eléforduld anyagok, kilénésen a hemoglobin, riboflavin vagy bilirubin magas
koncentracidja atipikus elszinezédést okozhatnak a tesztmezdkon.
Diagnosztikus vagy terapias dontéseket soha ne hozzon e?yetlen teszt
eredménye alapjan! A végleges diagnoézis feldllitdsa és a megfelelé terapia
eldirasa érdekeben a tesztcsikokkal kapott eredményeket mindig értékelje
egyutt a beteg tobbi orvosi leletével és kortorténetével.

Agyogyszerek vagy azok 6sszetevéinek és metabolitjainak (anyagcseretermékeiknek)
a tesztre gyakorolt hatdsa nem minden esetben ismert. Bizonytalan esetben ezért
{'avasoljuk a teszt megismétlését a gyogyszer elhagyasa utan. A %yégyszeres kezelés
edllitasa csak az orvos megfelel utasitasai alapjan végezhetd el!

Mivel a vizelet Gsszetétele nem allandé (példaul: aktivator- vagy inhibitor-
tartalma mintarél mintara véltozhat, valtozhat az ionkoncentracio, eltér a
mintak szine), a reakcié kérdlményei nem mindig azonosak, ami a szinintenzitas
és a szinarnyalat kilonb6zé valtozatait eredményezheti. A vizeletmintak sotét
szine zavarhatja a tesztmezék kiértékelését.

Interferenciak:

A kovetkezé anyagok a meghatérozott koncentracidig nem befolyasoljak a
tesztrendszert: Glukéz 1500 mg/dL; Bilirubin 4 mg/dL; Aszkorbinsav 80 mg/dL;
Urobilino%én 12 mg/dL; Natrium nitrit 1 mg/dL; Leukocitdk 500 Leu/uL;
Hemoglobin 0.87 mg/dL; Litium-acetoacetat 300 mg/dL; Acetil-szalicilsav 60
mg/dL; Koffein 60 mg/dL; Riboflavin 10 mg/dL; Kreatinin 100 mg/dL; Kreatin 10
mg/dL; Formaldehid 0.1 %; Fruktéz 100 mg/dL; Galaktéz 80 mg/dL; Hugysav
50 mg/dL; Karbamid 400 mg/dL; Laktéz 10 mg/dL; Human IgG 5 mg/dL;
Mioglobin 0.26 mg/dL. A felsorolt anyagok feltlintetett koncentracioinal
magasabb értékei zavarhatjak az albumin/kreatinin arany kimutatasat.

Az erésen lugos mintak hamis pozitiv eredményeket okozhatnak az albumin
tesztmezdén. A vizeletben eléforduldé egyéb fehérjék fals pozitiv eredményt
okozhatnak az albumin tesztmezén.

Varhato értékek:
Az albumin/kreatinin arany megadhaté mg/g vagy mg/mmol mértékegységekben.
3. tablazat: Az albumin/kreatinin ardny mérési kategoriai:

Besorolas Konvlencionélis Sl egység Ertelmezés

egység (mg/g) (mg/mmol)
Ures mezé - - Uj mintaval ismételjen!
Normalis <30 <34
Kéros 31-299 3.5-33.8 Mikroalbuminuria
Nagyon kéros =300 >33.9 Mikroalbuminuria, Proteinuria

A Tarolas és eltarthatosag:

A tesztcsikokat szaraz, sotét és hlvos helyen, +2 és +25 °C kozotti
hémérsékleten, az eredeti dobozdban lezartan kell tarolni. A tesztcsik kivétele
utan a tubust azonnal vissza kell zarni. Ne vegye ki a szaritészert az eredeti
kupakbol!

N

/)TiAtesztcsikokat 6vja a kozvetlen napsugérzastol, a nedvességtdl, a magas
“& ™ hémérséklettd| és a vegyi hatasoktol! Az utasitasoknak megfeleld tarolasi
korilmények mellett a tesztcsikok a lejarati id6pontig megérzik stabilitasukat.
A felnyitott tubusban a tesztcsikok 3 honapig 6rzik meg stabilitdsukat. Ne érjen
a reakcidfeltlethez.

A rendszer mindségellendrzése:

Az ellendrzé méréseket ajanlott Uj tesztcsik tubus kinyitasa utan vagy Uj tesztcsik-
tétel (LOT) hasznélatanak megkezdésekor végezni.

A mindéségellenérzés sordn az oldatok haszndlatat, tesztek gyakorisagat, a
cél értékek és hatarértékek, valamint az eredmények dokumentalasat minden
laboratériumnak a belsé irdnyelvei és a helyi el6irasok és iranyelvek szerint kell
végeznie. Helyesbité tevékenységet kell folytatni, ha az eredmények a
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cél tartomanyokon kivulre esnek. Minden laboratériumnak ajanlott kidolgozni/
lefektetni sajat minéségellendrzési szabalyozasat.

Vizet NE hasznaljon negativ kontrollként!

A tesztcsikok és a készllékek rendszeres ellenérzéséhez a kovetkezd
vizelet kontroll oldatokat ajanljuk: CombiScreen® Dip Check (Analyticon
Biotechnologies AG, REF:93010), CombiScreen® Drop Check (Analyticon
Biotechnologies AG, REF:93015) vagy Microbumin® Microalbumin Control
/ Level 1&2 (Quantimetrix Corporation, REF:1250-01). Ezen kivil mas gyartd
megfelelé kontroll oldata is hasznalhaté.

Vizelet helyett martsa kontroll oldatba a csikot! Kévesse “A vizsgalat menete”
fejezetben leirt Iépéseket!

Olvassa el a DocUReader 2 Pro vizelet analizator hasznalati utasitasanak
a “Rendszer ellenérzése” cimu pontjat!

Specifikus teljesitményjellemzdék:

A LabStrip U mALB/CREA vizelet tesztcsik teljesitményjellemzéi klinikai és analitikai
tanulmanyokon alapulnak. Az érzékenység flgg a készllék szinérzékelésétdl,
a zavar6 anyag jelenlététdl, illetve hianyatdl és a vizudlis leolvasés fény
viszonyaitol. Teljesitményértékelés céljara kérhazi laborokbdl szarmazd maradvany
vizeletmintdkat hasznaltunk. A mintdkat a LabStrip U mALB/CREA vizelet
tesztcsikkal, valamint immunkémiai albumin meghatdroz6 moédszerrel és
kinetikus Jaffe kreatinin médszerrel [10] analizaltuk.

Valédisag (Helyesség, Accuracy):
A tesztcsik jellemezéen egyttt mért az 6sszehasonlité modszerekkel.
A 4. tablazat mutatja a teljesitményértékelés eredményeit.

4. tablazat: A LabStrip U mALB/CREA vizelet tesztcsik teljesitménye az 6sz-
szehasonlité médszerekhez viszonyitva:

b) Diagnosztikai
szenzitivitas
(PPA)

Eredmény c) Diagnosztikai

specificitas (NPA)

a) Valodisag
(Accuracy)

Vizualis leolvasassal
Albumin/Kreatinin arany (ACR) 88 % (n=1261) 92 % (n=1261) 79 % (n=1261)

Gépi leolvasassal

, L 85 % (n=1264) | 93 % (n=1264) 70 % (n=1624)
Albumin/Kreatinin arany (ACR)

Pontossag (Precizitas, Precision):

A sorozaton bellli precizitast (ismételhetéséget, Intra assay, Within-run) két
kontroll vizelet minta (normal és abnormal) 20-20 egymas utani mérésével
allapitottuk meg 3 kilénb6zé Lot LabStrip U mALB/CREA vizelet tesztcsikkal.
A napok kozotti precizitast (reprodukalhatésagot, Inter assay, Day-to-day) két
kontroll vizelet minta (normal és abnormal) 20 egymastol fuggetlen napon
tortént vizsgalataval allapitottuk meg. A vizsgélat 20 nap alatt 3 kiilénb6z6
reagens Lot-tal tortént.

5. tablazat: A LabStrip U mALB/CREA vizelet tesztcsik pontossaga:
Vizualis leolvasassal:

Albumin | Intra assay Inter assay Kreatinin Intra assay | Inter assay
(Sorozaton (Napok (Sorozaon (Napok
beluli) kozotti) belili) kozotti)
10 mg/L 100 % 100 % 50 mg/dL 95 % 90 %
80 mg/L 95 % 90 % 200 mg/dL 95 % 90 %

Gépi leolvasassal:

Albumin | Intraassay | Inter assay Kreatinin Intra assay | Inter assay
(Sorozaton (Napok (Sorozaon (Napok
beluli) kozotti) beluli) kozotti)
10mgL | 100% 100 % 50 mg/dL 95 % 90 %
80 mg/L 95 % 90 % 200 mg/dL 95 % 90 %

Analitikai szenzitivitas (analitikai érzékenység):
Vizualis leolvasassal: A teszt <30 mg/L albumint tartalmazé mintak esetén
jelez. Az analitikai szenzitivitas definicidja nem értelmezhetd a kreatininra.

Gépi leolvasassal: A teszt <30 mg/L albumint tartalmazé mintak esetén jelez.
Az analitikai szenzitivitas definicidja nem értelmezhet6 a kreatininra.
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