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25 testa strémeles

Kopsavilkums:

25 testa strémeles albumina un kreatinina puskvantitativai noteiksanai
svaiga cilvéka urina [1] un paraugu skriningam uz mikroalbumindriju
[2].

Var izmantot tikai novértéSanai ar DocUReader 2 Pro urina analizatora
palidzibu vai vizualai nolasiSsanai. Saskana ar Direktivu 98/79/EK LabStrip U
mALB/CREA ir klasificéta ka /n vitro diagnostikas mediciniska ierice, kas
paredzéta profesionalai lietosanai..

Kliniska lietderiba:

Testa stremeles paredzéts izmantot ka skrininga testu ar nieru slimibam saistito
patologisko izmainu noteikSanai.

Mikroalbuminrija ir nefropatijas pirmas stadijas simptoms un var liecinat ari par
sirds un asinsvadu slimibam [3], [4]. Albumina koncentracija urina ir atkariga no
izdalita urina daudzuma [5]. Ar urinu izdalita kreatinina limenis parasti ir nemainigs.
Izmantojot albumina/kreatinina attiecibu, tilpuma efektus var korigét; tadel
mikroalbumindrijas diagnosticéSanai un arstéSanas izsekosanai/uzraudzibai var
izmantot svaigu urinu, nevis urinu, kas savakts pirms 24 stundam [6].
Mérisanas principi:

Katra testa sloksné ir 2 testa zonas, kas satur jutigas kimiskas vielas. Ja $is
zonas nonak saskaré ar urinu, notiek kimiska reakcija, kuras rezultata testa
zonas krasa mainas.

Albumins: Testa pamata ir ta saukta "indikatoru proteina kjudas" paradiba,
un $aja gadijuma indikators ir tetrabromfenola-sulfonftaleina atvasingjums [7].
Skaba vidé krasviela saistas ar albuminu, izraisot testa strémeles krasas mainu
no gaiSas uz tumsi tirkizzilu.

Kreatinins: Testa pamata ir vara-kreatinina kompleksa peroksidazei lidziga
aktivitate. Sis komplekss darbojas k& krasu reakcijas katalizators, mainot testa
zonas krasu no gaisi zalas uz tumsi zilganu. [8].

Iepakojuma saturs:

Reagentu komplekts, kas piemérots 25 testu veikSanai, satur $adus elementus:
m 25 LabStrip U mALB/CREA testa strémeles;

m  etikete ar krasu skalu vizualiem nolasijumiem;

m 1 registracijas karte, lai nodrosinatu DocUReader 2 Pro ierices iestatijumus;
m 1 lietosanas instrukcija.

Cits nepiecieSamais aprikojums urina analizes procesam:

m  DocUReader 2 Pro urina analizatora ierice un tas lietotdja rokasgramata ;
m  Tirs, kKimijas vielu brivs un sauss trauks urina parauga savaksanai.
Reagdenta sastavs:

Individualo testa zonu readenti satur $adas reaktivas vielas:

Albumins:  Tetrabromfenols-sulfonftaleina atvasinajums 1.6 %
Kreatinins: Varas sulfats 1.5%
Kumolhidroperoksids 4.0 %
Tetrametilbenzidins 1.7 %

Readenta sastava vértibas jainterpreté ka masas koncentracijas (masa/masa)
specifikacijas, kas tiek izmantotas razoSanas laikd, un tas var atskirties
razoSanas tolerances robezas.

A Uzmanibu!

m Visi iepakojuma ieklautie priekSmeti var tikt izmesti ka kopé&jie atkritumi. Ta ka
reaktivas vielas ir Joti mazos daudzumos, tas nepieklaujas ES bistamo vielu
regul&umiem.

m Jaizvairas no vielu noriSana, ka ari to saskares ar adu vai glotadam. jaizvairas.

Tikai in vitro diagnostiskai lietosanai!

m  Flakona vacin$ satur netoksisku, uz molekulu sietu balstitu zavésanas lidzekli,
kas aizsarga testa strémeles no gaisa mitruma. Nejausas norisanas gadijuma
dzeriet daudz skidruma.

® Jajums ir kadi jautajumi, lddzu, nevilcinieties sazinaties ar viet€jo izplatitaju.

Sagatavosanas darbibas pirms urina analizes::

A Uzmanibu!

Ja planojat izmantot medicinisku ierici urina analizei, lUdzu, atcerieties, ka
LabStrip U mALB/CREA sloksnes var izmantot tikai ar DocUReader 2 Pro urina
analizatora iericém.
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Atverot jaunu LabStrip U mALB/CREA sloksnu iepakojumu, JUs atradisiet 1
registracijas karti, kas nepieciesama DocUReader 2 Pro ierices iestatijumiem.
Sloksnes registracijas procesam nepiecieSamo informaciju var atrast ierices
lietotdja rokasgramata. Sloksnes redistracija nav nepieciesama atkartoti lidz
nakama sloksnes konteinera atvérsanai.

[:ﬂ Ludzu, ieverojiet instrukcijas, kas sniegtas lietotaja rokasgramata

DocUReader 2 Pro urina analizatora ierice.

A Paraugu nemsana un sagatavosana:

m Paraugu savakSanai izmantojiet tiru, bez kimiskam vielam (bez tirisanas
lidzekliem, dezinfekcijas lidzekliem vai konservantiem) un sausu trauku,
kas ir pietiekami liels, lai visas sloksnes readenta zonas varétu iegremdét
parauga.

m Nepievienojiet paraugam nekadus konservantus.

m Veic testu ar svaigu, rlpigi sajauktu, necentrifugétu paraugu. Paraugi, kas
nemti pirma rita urina laika, ir vispiemérotakie analize. Nav nepiecieSams

Rezultati un merijumu diapazoni:

Iegustot vizualu nolasijumu, salidziniet testa strémeles ar krasu skalu, kas

uzdrukata uz konteinera etiketes.
Albumins: Olbaltumvielas urina parasti nav.
Kreatinins: Urins vienmér satur kreatininu.

Tabula Nr. 1: Albumina un kreatinina testa zonu mérijumu diapazoni:

Parametri Kategorijas

Albumins (mg/L) 10 30 80 150 500
Kreatinins (mg/dL) 10 50 100 200 300
Kompensacijas Izmanto tikai instrumentalas nolasiSanas gadijuma.
spilventins

Péc albumina un kreatinina koncentracijas noteikSanas albumina/kreatinina
attiecibu var noveértét, izmantojot interpretacijas tabulu, kas atrodama uz
konteinera etiketes: tas vertiba ir “Normals”, “Abnormals” vai “Augsti

Sargajiet testa strémeles no tieSiem saules stariem, mitruma, augstas
temperatiiras un kimiskam vielam. Ja testa strémeles uzglaba saskana ar
siem noradijumiem, tas saglabas stabilitati lidz deriguma termina beigam.
Testa strémeles saglaba savu stabilitati 3 ménesus péc pirmas tvertnes
atvérsanas. Neaiztieciet reakcijas virsmu.

Sistemas kvalitates kontrole:

Kontrolmérijumus ieteicams veikt péc jaunas testa strémeles tvertnes
atvérsanas vai jaunas testa strémeju partijas lietoSanas saksanas.

Kvalitates kontroles procesa laika uz izmantotajiem risingjumiem, parbauzu
biezumu, mérka vértibu dokumentaciju, robezvértibam un rezultatiem attiecas
testéSanas laboratorijas ieks&jas politikas, ka ari piemérojamie vieté&jie
noteikumi un noteikumi. Ja rezultati ir arpus mérka diapazona, javeic
kalibréSana. Katrai laboratorijai ieteicams izstradat un precizét savas kvalitates

kontroles politikas.

izmantot urinu, kas savakts 24 stundas agrak [9]

m Sargdjiet paraugu no tieSiem saules stariem vai karstuma.

Veikt parauga analizi 2 stundu laika péc savaksanas.

m Ja tulitgja analize nav iesp&jama, uzglabajiet paraugu ledusskapi (no +2 lidz
+4°C), bet Jaujiet tam sasilt lidz istabas temperatirai (no +15 lidz +25°C)
pirms analizes procesa uzsaksanas.

m Parauga pH vértiba var mainities, ja to uzglaba istabas temperatiira, jo
palielinas baktériju daudzums bez konservantiem urina, kas var traucét
albumina noteikSanu.

m  Hlorheksidinu saturosu dezinfekcijas lidzeklu atliekas ari var ietekmét testa
rezultatus.

Analizes procesa soli:

m Iznemiet no tvertnes nepiecieSamo sloksnu daudzumu, péc tam nekavéjoties
aizveriet trauku ar vaku, kura ir desikants.
m Neaiztieciet sloksnu parbaudes zonas.

Instrumentalas nolasiSanas gadijuma:

m Lidzu, uzmanigi izlasiet DocUReader 2 Pro ieries lietosanas instrukciju.
m  Urina analizatora ierice DocUReader 2 Pro nosaka visas krasas izmainas péc
1 minudtes inkubacijas perioda un parada rezultatus ekrana.

Vizualas nolasisanas gadijuma:

m legremdgjiet testa strémeli rupigi sajaukta urina parauga uz isu laiku
(apméram 2 sekundes). Parliecinieties, ka visas testa zonas ir iegremdétas
parauga.

m  Nonemiet lieko urinu, pieskaroties sloksnes malai vai nu trauka malai
(mégengé), vai absorb&josa papira gabalam.

m  Inkubacijas perioda turiet testa strémeli horizontali, lai izvairitos no
mijiedarbibas starp blakus esosajam testa zonam.

m  P&c 60 sekundém péc iegremdésanas, nolasiet rezultatus no krasu skalas,
kas uzdrukata uz konteinera. Neméginiet nolasit rezultatus, ja kops
iegremdésanas ir pagajusas vismaz 2 mindtes.

m  Krasu skala paraditas krasas atspogujo testa zonu nominalas vertibas.
Faktiskas vértibas tiek raditas ap nominalajam vértibam.

m  Novert€jiet albumina/kreatinina attiecibu, pamatojoties uz tabulu Nr.2.

m  Kompensacijas parbaudes zona tiek izmantota tikai instrumentalas
nolasisanas gadijuma.

& Uzmanibu!

m Nekad nenonemiet sloksni no ierices inkubacijas perioda vai nolasisanas
laika.

m Pirms analizes procesa uzsak$anas, ludzu, parliecinieties, vai esat precizi
izpildijis urina analizatora ierices DocUReader 2 Pro lietotaja rokasgramata
ietvertas darbibas.

m  NEVEICIET urina analizi, ja temperatira ir zemaka par +15°C vai augstaka par
+320C.

m Nekad nepaklaujiet testa strémeles tieSai saules gaismai vai karstumam.

m  NEKAD NEIZMANTOJIET testa strémeli atkartoti; P&c lietoSanas rlpigi izmetiet
katru teststrémeli.

m Vienmér uzglabdjiet reagentus to originalaja iepakojuma, Iidz tie tiek
izmantoti; NEJAUKIET kopa dazados iepakojumos atrodamas sloksnes.

m  Nekad neizmantojiet testa strémeli urina analizém, ja ta ir bijusi atklata
gaisa (arpus konteinera) ilgak par 5 minatem.

® Nekad neizmantojiet testa strémeli, kam beidzies deriguma termins.

m Nekad neizmantojiet testa strémeli péc 3 ménesiem péc iepakojuma
pirmas atvérsanas.

A\ Biologiska bistamiba!

Visi paraugi un aprikojums, kas var nonakt saskar€ ar urinu, rada piesarnojuma
risku. P&c analizes pabeigsanas atbrivojieties no tiem atbilstoSi spéka
esoSajiem viet&jiem noteikumiem.

m Visi paraugi un aprikojums, kas var nonakt saskar€ ar urinu, rada piesarnojuma
risku. P&c analizes pabeigSanas atbrivojieties no tiem atbilstosi spéka
esosajiem viet&jiem noteikumiem.

m Dazadu veidu medikamentu, ka ari to sastavdalu un metabolitu ietekme uz
testu nav zinama visos gadijumos. Testa zonu krasu reakcijas var
atskirties. Tapéc neskaidribu gadijuma més iesakam atkartot urina analizes
procesu péc tam, kad pacients ir partraucis lietot attiecigo medikamentu.

m Vienmér ievérojiet viet€jos laboratorijas noteikumus un noteikumus.

m Testa strémeles NESATUR toksiskas vielas.

Abnormals”.

Tabula Nr. 2: Albumina/kreatinina attiecibas interpretacija:
Kreatinins

A B C D E

(10mg/dL) | (50mg/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(10mg/L) X Normals Normals Normals Normals
.E 2(30mg/L) |Augstiabnormals| Abnormals Normals Normals Normals
g 3(80mg/L) |Augstiabnormals| Abnormals Abnormals | Abnormals Normals
Qo
<

4(150 mg/L) |Augsti abnormals|Augsti abnormals [ Abnormals | Abnormals | Abnormals
5(500 mg/L) [Augsti abnormals(Augsti abnormals (Augsti abnormals | Abnormals | Abnormals

[X]: Paraugs ir parak atskaidits. Ludzu, atkartojiet testu, izmantojot jaunu
paraugu.

Rezultatu interpretacijas piemeri:

m Ja urina paraugs satur 10 mg/l albumina un 100 mg/dl kreatinina,
albumina/kreatinina attieciba tiek uzskatita par normalu.

m Ja testa rezultati ir $adi: 150 mg/I albumina un 200 mg/dL kreatinina, tas tiek
uzskatits par patologisku (mikroalbumindrija).

Ja izmantojat DocUReader 2 Pro ierici, ludzu, uzmanigi izlasiet tas lietotaja
rokasgramatu.

Ierobezojumi:

Mazgasanas lidzekli, tiriSanas lidzekli, dezinfekcijas lidzekli un konservanti var
izraisit nepareizus albumina vai kreatinina koncentracijas radijumus. Augsta
noteiktu vielu koncentracija, kas parasti atrodama uring, jo Tpasi hemoglobins,
riboflavins un bilirubins, var izraisit netipisku testa zonu krasas mainu.

Nekad nepienemiet diagnostiskos vai terapeitiskos lEmumus, pamatojoties uz
viena testa rezultatiem. Nosakot diagnozi un izrakstot nepiecieSamo arsté&sanu,
vienmér izvertéjiet testa strémelém iegltos rezultatus kopa ar citiem ar pacientu
saistitiem mediciniskiem atklajumiem.

Dazadu veidu medikamentu, ka ari to sastavdaJu un metabolitu ietekme uz
testu nav zinama visos gadijumos. Tapéc neskaidribu gadijuma més iesakam
atkartot urina analizes procesu péc tam, kad pacients ir partraucis lietot
attiecigo medikamentu. Pacienti var partraukt zalu lietosanu tikai tad, ja to ir
noradijis arsts.

Ta ka urina sastavs nav nemainigs (pieméram, ta aktivatora vai inhibitora
saturs, jonu koncentracija vai krasa var mainities atkariba no parauga) un
reakcijas vide ne vienmér ir identiska, krasas intensitate un nokrasa dazadiem
paraugiem var atskirties. Ja urina paraugs ir tumsa krasa, tas var traucét testa
zonu novértésanu.

Trauc€jumi:

Sadas vielas neiejaucas testa sistéma fidz koncentracijai, kas noradita blakus to
nosaukumam: Glikoze 1500 mg/dL; Bilirubins 4 mg/dl; Askorbinskabe 80 mg/dL;
Urobilinogéns 12 mg/dL; Natrija nitrits 1 mg/dL; Leikociti 500 Leu/pL; Hemoglobins
0,87 mg/dL; Litija acetoacetats 300 mg/dL; Acetilsalicilskabe 60 mg/dL; Kofeins 60
mg/dl; Riboflavins 10 mg/dl; Kreatinins 100 mg/dL, Kreatins 10 mg/dL;
Formaldehids 0,1 %; Fruktoze 100 mg/dL; Galaktoze 80 mg/dL; Urinskabe 50
mg/dL; Urinviela 400 mg/dL; Laktoze 10 mg/dL; Cilvéka IgG 5 mg/dL; Mioglobins
0,26 mg/dl. Ja Seit uzskaititas vielas tiek atrastas urina koncentracija, kas ir lielaka
par noradito, tas var traucét albumina/kreatinina attiecibas noteikSanu.

Ipadi sarmaini paraugi var izraisit klGdaini pozitivu rezultatu uzradi$anu albumina
testa zonas. Citas olbaltumvielas, kas var bat uring, var izraisit ari viltus pozitivu
rezultatu paradisanu albumina testa zonas.

Paredzamas vertibas:

Albumina/kreatinina attiecibu var noradit, ka mérvienibu izmantojot mg/g vai
mg/mmol.

Tabula Nr. 3: Paredzamas albumina/kreatinina attiecibas vértibas:

Klasifikacija Parasta vertiba | SI vertiba Interpretacija
(mg/g) (mg/mmol)
Normals <30 <3.4
Abnormals 31-299 3.5-33.8 Mikroalbumindrija
Augsti Abnormals >300 >33.9 Mikroalbumindirija, proteindrija

Uzglabasana un stabilitate:

Testa strémeles jauzglaba vésa, sausa un tumsa vieta noslégta originalaja
iepakojuma temperatira no +2 lidz +25°C. Péc testa strémeles iznemsanas
nekavéjoties aizveriet tvertni. Nenonemiet desikantu no originala vacina.

A NELIETOJIET Gdeni ka negativas kontroles vielu.

Regularai testa strémelu un iericu kvalitates kontrolei més iesakam $adus urina
kontroles risinajumus: CombiScreen® Dip Check (Analyticon Biotechnologies AG,
REF:93010), CombiScreen® Drop Check (Analyticon Biotechnologies AG,
REF:93015) vai Microbumin®. Mikroalbumina kontrole / 1. un 2. [imenis
(Quantimetrix Corporation, REF:1250-01). Papildus tiem var izmantot ari citu
razotaju atbilstoSos vadibas risingjumus.

Iegremdéjiet sloksni kontroles Skiduma, nevis urina. Izpildiet noradijumus, kas
sniegti nodala “Analizes procesa soli”.

Lddzu, izpildiet noradijumus, kas sniegti DocUReader 2 Pro urina analizatora ierices
lietotaja rokasgramatas sadala “Kvalitates kontroles parbaude”.

Specifiskas veiktspéjas ipasibas:

LabStrip U mALB/CREA urina testa strémelu veiktsp&jas raksturlielumi tika
noteikti, pamatojoties uz kliniskiem un analitiskiem pétijumiem. Jutiba ir atkariga
no ierices krasu noteikSanas iesp&jam, trauc&josu ipasibu esamibas vai neesamibas
un vizualo radijumu gadijuma no gaismas apstakliem. Veiktsp&jas novértéSanai
més izmantojam atlikuso urina paraugus no slimnicu laboratorijam. Més analiz&jam
paraugus ar LabStrip U mALB/CREA urina testa strémelém, ka ari imtinkimisko
albumina noteikSanas metodi un kinétisko Jaffe kreatinina noteikS8anas metodi
[10].

Precizitate

Testa strémele parasti izmérija vértibas, kas ir identiskas tam, kas
ieglitas ar salidzinasanas metodém
Tabula Nr.4 paraditi darba izpildes novertéjuma rezultati.

Tabula Nr. 4: LabStrip U mALB/CREA urina testa strémeles veiktspé&ja
saistiba ar salidzinasanas metodém:

Rezultati a) Precizitate | b) Diagnostiska| c) Diagnostiskal

jutiba (PPA) | specifika (NPA)

Albumina/kreatinina attiedba
(ACR) 88 % (n=1261) | 92 % (n=1261) | 79 % (n=1261)

ieglts ar vizualu nolasisanu

Albumina/kreatinina attiedba

(ACR) 85 % (n=1264) | 93 % (n=1264) | 70 % (n=1624)
ieguts ar instrumentu nolasijumu

Precizitate

Testa iek$&jas analizes precizitate (atkartojamiba) tika noteikta, veicot 20 secigus
meérijumus katram no diviem kontroles urina paraugiem (viens normals un viens
anomals), izmantojot 3 dazadas LabStrip U mALB/CREA urina testa strémeju
partijas.

Starpparbaudes (ikdienas) precizitate (reproducgjamiba) tika noteikta, veicot 20
merijumus katram no diviem kontroles urina paraugiem (viens normals un viens
anomals) 20 dazadas dienas. 20 dienu ilga eksperimenta laika tika izmantotas 3
dazadas readgentu partijas.

Tabula Nr. 5: LabStrip U mALB/CREA urina testa strémelu precizitate:

Vizualie lasijumi:

_ Teksgja . - Teksgja .
Albumins parbaude Starpparbaude | Kreatinins parbaude Starpparbaude
10 mg/L 100 % 100 % 50 mg/dL 95 % 90 %
80 mg/L 95 % 90 % 200 mg/dL 95 % 90 %
Izmantojot ierici:
Albumins leksefa Starpparbaude | Kreatinins leksefa Starpparbaude
parbaude parbaude
10 mg/L 100 % 100 % 50 mg/dL 95 % 90 %
80 mg/L 95 % 90 % 200 mg/dL 95 % 90 %
Analitiska jutiba

Vizualie radijumi: tests norada uz albumina vai kreatinina klatbdtni, ja paraugs
satur vismaz 20 mg/| albumina vai 10 mg/dl kreatinina.

Ierices lietosana: Tests norada uz albumina vai kreatinina klatbitni, ja paraugs
satur vismaz 20 mg/I albumina vai 10 mg/dL kreatinina.
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