
ACR_920200_2_GB_D_E.indd 1 2022. 01. 03. 11:55:34 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 
 
 

 
Kopsavilkums: 

mALB/CREA 
 
 
 
 
 

 

 

Atverot jaunu LabStrip U mALB/CREA sloksņu iepakojumu, Jūs atradīsiet 1 

reģistrācijas karti, kas nepieciešama DocUReader 2 Pro ierīces iestatījumiem. 

Sloksnes reģistrācijas procesam nepieciešamo informāciju var atrast ierīces 

lietotāja rokasgrāmatā. Sloksnes reģistrācija nav nepieciešama atkārtoti līdz 

nākamā sloksnes konteinera atvēršanai. 

Lūdzu, ievērojiet instrukcijas, kas sniegtas lietotāja rokasgrāmatā 

DocUReader 2 Pro urīna analizatora ierīce. 

 Paraugu ņemšana un sagatavošana: 
                        Paraugu savākšanai izmantojiet tīru, bez ķīmiskām vielām (bez tīrīšanas 

līdzekļiem, dezinfekcijas līdzekļiem vai konservantiem) un sausu trauku, 
kas ir pietiekami liels, lai visas sloksnes reaģenta zonas varētu iegremdēt 
paraugā.  

 Nepievienojiet paraugam nekādus konservantus. 

 Veic testu ar svaigu, rūpīgi sajauktu, necentrifugētu paraugu. Paraugi, kas 

ņemti pirmā rīta urīna laikā, ir vispiemērotākie analīze. Nav nepieciešams 

izmantot urīnu, kas savākts 24 stundas agrāk [9] 

Rezultāti un mērījumu diapazoni: 

Iegūstot vizuālu nolasījumu, salīdziniet testa strēmeles ar krāsu skalu, kas 

uzdrukāta uz konteinera etiķetes. 

Albumīns: Olbaltumvielas urīnā parasti nav. 
Kreatinīns: Urīns vienmēr satur kreatinīnu. 

Tabula Nr. 1: Albumīna un kreatinīna testa zonu mērījumu diapazoni: 
 

Parametri Kategorijas 

Albumīns (mg/L) 10 30 80 150 500 

Kreatinīns (mg/dL) 10 50 100 200 300 

Kompensācijas 
spilventiņš 

Izmanto tikai instrumentālās nolasīšanas gadījumā. 

Pēc albumīna un kreatinīna koncentrācijas noteikšanas albumīna/kreatinīna 
attiecību var novērtēt, izmantojot interpretācijas tabulu, kas atrodama uz 
konteinera etiķetes: tās vērtība ir “Normāls”, “Abnormāls” vai “Augsti 
Abnormāls”. 

Sargājiet testa strēmeles no tiešiem saules stariem, mitruma, augstas 
temperatūras un ķīmiskām vielām. Ja testa strēmeles uzglabā saskaņā ar 
šiem norādījumiem, tās saglabās stabilitāti līdz derīguma termiņa beigām. 

Testa strēmeles saglabā savu stabilitāti 3 mēnešus pēc pirmās tvertnes 
atvēršanas. Neaiztieciet reakcijas virsmu. 

Sistēmas kvalitātes kontrole: 

Kontrolmērījumus ieteicams veikt pēc jaunas testa strēmeles tvertnes 
atvēršanas vai jaunas testa strēmeļu partijas lietošanas sākšanas. 

Kvalitātes kontroles procesa laikā uz izmantotajiem risinājumiem, pārbaužu 

biežumu, mērķa vērtību dokumentāciju, robežvērtībām un rezultātiem attiecas 
testēšanas laboratorijas iekšējās politikas, kā arī piemērojamie vietējie 
noteikumi un noteikumi. Ja rezultāti ir ārpus mērķa diapazona, jāveic 
kalibrēšana. Katrai laboratorijai ieteicams izstrādāt un precizēt savas kvalitātes 

kontroles politikas. 

 NELIETOJIET ūdeni kā negatīvas kontroles vielu. 

25 testa strēmeles albumīna un kreatinīna puskvantitatīvai noteikšanai 

svaigā cilvēka urīnā [1] un paraugu skrīningam uz mikroalbuminūriju 

[2]. 

Var izmantot tikai novērtēšanai ar DocUReader 2 Pro urīna analizatora 

palīdzību vai vizuālai nolasīšanai. Saskaņā ar Direktīvu 98/79/EK LabStrip U 

mALB/CREA ir klasificēta kā in vitro diagnostikas medicīniskā ierīce, kas 

paredzēta profesionālai lietošanai.. 

Klīniskā lietderība: 
Testa strēmeles paredzēts izmantot kā skrīninga testu ar nieru slimībām saistīto 

patoloģisko izmaiņu noteikšanai. 

Mikroalbuminūrija ir nefropātijas pirmās stadijas simptoms un var liecināt arī par 

sirds un asinsvadu slimībām [3], [4]. Albumīna koncentrācija urīnā ir atkarīga no 

izdalītā urīna daudzuma [5]. Ar urīnu izdalītā kreatinīna līmenis parasti ir nemainīgs. 

Izmantojot albumīna/kreatinīna attiecību, tilpuma efektus var koriģēt; tādēļ 

mikroalbuminūrijas diagnosticēšanai un ārstēšanas izsekošanai/uzraudzībai var 

izmantot svaigu urīnu, nevis urīnu, kas savākts pirms 24 stundām [6]. 

Mērīšanas principi: 
Katrā testa sloksnē ir 2 testa zonas, kas satur jutīgas ķīmiskas vielas. Ja šīs 

zonas nonāk saskarē ar urīnu, notiek ķīmiska reakcija, kuras rezultātā testa 

zonas krāsa mainās. 

Albumīns: Testa pamatā ir tā sauktā "indikatoru proteīna kļūdas" parādība, 

un šajā gadījumā indikators ir tetrabromfenola-sulfonftaleīna atvasinājums [7]. 

Skābā vidē krāsviela saistās ar albumīnu, izraisot testa strēmeles krāsas maiņu 

no gaišas uz tumši tirkīzzilu. 

Kreatinīns: Testa pamatā ir vara-kreatinīna kompleksa peroksidāzei līdzīga 

aktivitāte. Šis komplekss darbojas kā krāsu reakcijas katalizators, mainot testa 

zonas krāsu no gaiši zaļas uz tumši zilganu. [8]. 

Iepakojuma saturs: 

Reaģentu komplekts, kas piemērots 25 testu veikšanai, satur šādus elementus: 

 25 LabStrip U mALB/CREA testa strēmeles; 

 etiķete ar krāsu skalu vizuāliem nolasījumiem; 

 1 reģistrācijas karte, lai nodrošinātu DocUReader 2 Pro ierīces iestatījumus; 

 1 lietošanas instrukcija. 

Cits nepieciešamais aprīkojums urīna analīzes procesam: 

 DocUReader 2 Pro urīna analizatora ierīce un tās lietotāja rokasgrāmata ; 

 Tīrs, ķīmijas vielu brīvs un sauss trauks urīna parauga savākšanai. 

Reaģenta sastāvs: 

Individuālo testa zonu reaģenti satur šādas reaktīvās vielas: 

Albumīns: Tetrabromfenols-sulfonftaleīna atvasinājums 1.6 % 

Kreatinīns: Varas sulfāts 1.5 % 

Kumolhidroperoksīds 4.0 % 

Tetrametilbenzidīns 1.7 % 

Reaģenta sastāva vērtības jāinterpretē kā masas koncentrācijas (masa/masa) 

specifikācijas, kas tiek izmantotas ražošanas laikā, un tās var atšķirties 

ražošanas tolerances robežās. 

 Uzmanību! 

 Visi iepakojumā iekļautie priekšmeti var tikt izmesti kā kopējie atkritumi. Tā kā 

reaktīvās vielas ir ļoti mazos daudzumos, tās nepiekļaujas ES bīstamo vielu 

regulējumiem. 

 Jāizvairās no vielu norīšana, kā arī to saskares ar ādu vai gļotādām. jāizvairās. 
Tikai in vitro diagnostiskai lietošanai! 

 Flakona vāciņš satur netoksisku, uz molekulu sietu balstītu žāvēšanas līdzekli, 

kas aizsargā testa strēmeles no gaisa mitruma. Nejaušas norīšanas gadījumā 

dzeriet daudz šķidruma. 

 Ja jums ir kādi jautājumi, lūdzu, nevilcinieties sazināties ar vietējo izplatītāju. 

Sagatavošanās darbības pirms urīna analīzes:: 

 Uzmanību! 

Ja plānojat izmantot medicīnisku ierīci urīna analīzei, lūdzu, atcerieties, ka 

LabStrip U mALB/CREA sloksnes var izmantot tikai ar DocUReader 2 Pro urīna 

analizatora ierīcēm. 

 

 Sargājiet paraugu no tiešiem saules stariem vai karstuma. 

 Veikt parauga analīzi 2 stundu laikā pēc savākšanas. 

 Ja tūlītēja analīze nav iespējama, uzglabājiet paraugu ledusskapī (no +2 līdz 
+4°C), bet ļaujiet tam sasilt līdz istabas temperatūrai (no +15 līdz +25°C) 
pirms analīzes procesa uzsākšanas.  

 Parauga pH vērtība var mainīties, ja to uzglabā istabas temperatūrā, jo 

palielinās baktēriju daudzums bez konservantiem urīnā, kas var traucēt 

albumīna noteikšanu. 

 Hlorheksidīnu saturošu dezinfekcijas līdzekļu atliekas arī var ietekmēt testa 

rezultātus. 

Analīzes procesa soļi: 

 Izņemiet no tvertnes nepieciešamo sloksņu daudzumu, pēc tam nekavējoties 

aizveriet trauku ar vāku, kurā ir desikants. 

 Neaiztieciet sloksņu pārbaudes zonas. 

Instrumentālās nolasīšanas gadījumā: 

 Lūdzu, uzmanīgi izlasiet DocUReader 2 Pro ierīes lietošanas instrukciju. 

 Urīna analizatora ierīce DocUReader 2 Pro nosaka visas krāsas izmaiņas pēc 

1 minūtes inkubācijas perioda un parāda rezultātus ekrānā. 

Vizuālās nolasīšanas gadījumā: 

 Iegremdējiet testa strēmeli rūpīgi sajauktā urīna paraugā uz īsu laiku 

(apmēram 2 sekundes). Pārliecinieties, ka visas testa zonas ir iegremdētas 

paraugā. 

 Noņemiet lieko urīnu, pieskaroties sloksnes malai vai nu trauka malai 

(mēģenē), vai absorbējoša papīra gabalam. 

 Inkubācijas periodā turiet testa strēmeli horizontāli, lai izvairītos no 

mijiedarbības starp blakus esošajām testa zonām. 

 Pēc 60 sekundēm pēc iegremdēšanas, nolasiet rezultātus no krāsu skalas, 

kas uzdrukāta uz konteinera. Nemēģiniet nolasīt rezultātus, ja kopš 

iegremdēšanas ir pagājušas vismaz 2 minūtes. 

 Krāsu skalā parādītās krāsas atspoguļo testa zonu nominālās vērtības. 

Faktiskās vērtības tiek rādītas ap nominālajām vērtībām. 

 Novērtējiet albumīna/kreatinīna attiecību, pamatojoties uz tabulu Nr.2. 

 Kompensācijas pārbaudes zona tiek izmantota tikai instrumentālās 
nolasīšanas gadījumā. 

 Uzmanību! 

 Nekad nenoņemiet sloksni no ierīces inkubācijas periodā vai nolasīšanas 

laikā. 

 Pirms analīzes procesa uzsākšanas, lūdzu, pārliecinieties, vai esat precīzi 

izpildījis urīna analizatora ierīces DocUReader 2 Pro lietotāja rokasgrāmatā 

ietvertās darbības. 

 NEVEICIET urīna analīzi, ja temperatūra ir zemāka par +15ºC vai augstāka par 
+32ºC. 

 Nekad nepakļaujiet testa strēmeles tiešai saules gaismai vai karstumam. 

 NEKAD NEIZMANTOJIET testa strēmeli atkārtoti; Pēc lietošanas rūpīgi izmetiet 
katru teststrēmeli. 

 Vienmēr uzglabājiet reaģentus to oriģinālajā iepakojumā, līdz tie tiek 

izmantoti; NEJAUKIET kopā dažādos iepakojumos atrodamās sloksnes.  

 Nekad neizmantojiet testa strēmeli urīna analīzēm, ja tā ir bijusi atklātā 

gaisā (ārpus konteinera) ilgāk par 5 minūtēm. 

 Nekad neizmantojiet testa strēmeli, kam beidzies derīguma termiņš. 

 Nekad neizmantojiet testa strēmeli pēc 3 mēnešiem pēc iepakojuma 

pirmās atvēršanas. 

  Bioloģiskā bīstamība! 

Visi paraugi un aprīkojums, kas var nonākt saskarē ar urīnu, rada piesārņojuma 

risku. Pēc analīzes pabeigšanas atbrīvojieties no tiem atbilstoši spēkā 

esošajiem vietējiem noteikumiem. 

 Visi paraugi un aprīkojums, kas var nonākt saskarē ar urīnu, rada piesārņojuma 

risku. Pēc analīzes pabeigšanas atbrīvojieties no tiem atbilstoši spēkā 

esošajiem vietējiem noteikumiem. 

 Dažādu veidu medikamentu, kā arī to sastāvdaļu un metabolītu ietekme uz 

testu nav zināma visos gadījumos. Testa zonu krāsu reakcijas var 

atšķirties. Tāpēc neskaidrību gadījumā mēs iesakām atkārtot urīna analīzes 

procesu pēc tam, kad pacients ir pārtraucis lietot attiecīgo medikamentu. 
 Vienmēr ievērojiet vietējos laboratorijas noteikumus un noteikumus.  

 Testa strēmeles NESATUR toksiskas vielas. 

Tabula Nr. 2: Albumīna/kreatinīna attiecības interpretācija: 

 Kreatinīns 

A B C D E 

(10 mg/dL) 

(0.9 mmol/L) 

(50 mg/dL) 

(4.4 mmol/L) 

(100 mg/dL) 

(8.8 mmol/L) 

(200 mg/dL) 

(17.7 mmol/L) 

(300 mg/dL) 

(26.5 mmol/L) 

A
lb

u
m

īn
s
 1 (10 mg/L) X Normāls Normāls Normāls Normāls 

2 (30 mg/L) Augsti abnormāls Abnormāls Normāls Normāls Normāls 

3 (80 mg/L) Augsti abnormāls Abnormāls Abnormāls Abnormāls Normāls 

4 (150 mg/L) Augsti abnormāls Augsti abnormāls Abnormāls Abnormāls Abnormāls 

5 (500 mg/L) Augsti abnormāls Augsti abnormāls Augsti abnormāls Abnormāls Abnormāls 

[X]: Paraugs ir pārāk atšķaidīts. Lūdzu, atkārtojiet testu, izmantojot jaunu 

paraugu. 

Rezultātu interpretācijas piemēri: 

 Ja urīna paraugs satur 10 mg/l albumīna un 100 mg/dl kreatinīna, 
albumīna/kreatinīna attiecība tiek uzskatīta par normālu. 

 Ja testa rezultāti ir šādi: 150 mg/l albumīna un 200 mg/dL kreatinīna, tas tiek 
uzskatīts par patoloģisku (mikroalbuminūrija). 

Ja izmantojat DocUReader 2 Pro ierīci, lūdzu, uzmanīgi izlasiet tās lietotāja 
rokasgrāmatu. 

Ierobežojumi: 

Mazgāšanas līdzekļi, tīrīšanas līdzekļi, dezinfekcijas līdzekļi un konservanti var 
izraisīt nepareizus albumīna vai kreatinīna koncentrācijas rādījumus. Augsta 
noteiktu vielu koncentrācija, kas parasti atrodama urīnā, jo īpaši hemoglobīns, 

riboflavīns un bilirubīns, var izraisīt netipisku testa zonu krāsas maiņu. 

Nekad nepieņemiet diagnostiskos vai terapeitiskos lēmumus, pamatojoties uz 
viena testa rezultātiem. Nosakot diagnozi un izrakstot nepieciešamo ārstēšanu, 
vienmēr izvērtējiet testa strēmelēm iegūtos rezultātus kopā ar citiem ar pacientu 

saistītiem medicīniskiem atklājumiem. 

Dažādu veidu medikamentu, kā arī to sastāvdaļu un metabolītu ietekme uz 
testu nav zināma visos gadījumos. Tāpēc neskaidrību gadījumā mēs iesakām 
atkārtot urīna analīzes procesu pēc tam, kad pacients ir pārtraucis lietot 

attiecīgo medikamentu. Pacienti var pārtraukt zāļu lietošanu tikai tad, ja to ir 
norādījis ārsts. 

Tā kā urīna sastāvs nav nemainīgs (piemēram, tā aktivatora vai inhibitora 

saturs, jonu koncentrācija vai krāsa var mainīties atkarībā no parauga) un 
reakcijas vide ne vienmēr ir identiska, krāsas intensitāte un nokrāsa dažādiem 
paraugiem var atšķirties. Ja urīna paraugs ir tumšā krāsā, tas var traucēt testa 
zonu novērtēšanu. 

Traucējumi: 

Šādas vielas neiejaucas testa sistēmā līdz koncentrācijai, kas norādīta blakus to 
nosaukumam: Glikoze 1500 mg/dL; Bilirubīns 4 mg/dl; Askorbīnskābe 80 mg/dL; 
Urobilinogēns 12 mg/dL; Nātrija nitrīts 1 mg/dL; Leikocīti 500 Leu/µL; Hemoglobīns 

0,87 mg/dL; Litija acetoacetāts 300 mg/dL; Acetilsalicilskābe 60 mg/dL; Kofeīns 60 
mg/dl; Riboflavīns 10 mg/dl; Kreatinīns 100 mg/dL, Kreatīns 10 mg/dL; 
Formaldehīds 0,1 %; Fruktoze 100 mg/dL; Galaktoze 80 mg/dL; Urīnskābe 50 
mg/dL; Urīnviela 400 mg/dL; Laktoze 10 mg/dL; Cilvēka IgG 5 mg/dL; Mioglobīns 

0,26 mg/dl. Ja šeit uzskaitītās vielas tiek atrastas urīnā koncentrācijā, kas ir lielāka 
par norādīto, tas var traucēt albumīna/kreatinīna attiecības noteikšanu. 

Īpaši sārmaini paraugi var izraisīt kļūdaini pozitīvu rezultātu uzrādīšanu albumīna 
testa zonās. Citas olbaltumvielas, kas var būt urīnā, var izraisīt arī viltus pozitīvu 
rezultātu parādīšanu albumīna testa zonās. 

Paredzamās vērtības: 

Albumīna/kreatinīna attiecību var norādīt, kā mērvienību izmantojot mg/g vai 
mg/mmol. 

Tabula Nr. 3: Paredzamās albumīna/kreatinīna attiecības vērtības: 
 

Klasifikācija Parastā vērtība 

(mg/g) 

SI vērtība 

(mg/mmol) 

Interpretācija 

Normāls ≤30 ≤3.4  

Abnormāls 31-299 3.5-33.8 Mikroalbuminūrija 

Augsti Abnormāls ≥300 ≥33.9 Mikroalbuminūrija, proteīnūrija 

Uzglabāšana un stabilitāte: 

 Testa strēmeles jāuzglabā vēsā, sausā un tumšā vietā noslēgtā oriģinālajā 
iepakojumā temperatūrā no +2 līdz +25°C. Pēc testa strēmeles izņemšanas 
nekavējoties aizveriet tvertni. Nenoņemiet desikantu no oriģinālā vāciņa. 

Regulārai testa strēmeļu un ierīču kvalitātes kontrolei mēs iesakām šādus urīna 
kontroles risinājumus: CombiScreen® Dip Check (Analyticon Biotechnologies AG, 
REF:93010), CombiScreen® Drop Check (Analyticon Biotechnologies AG, 
REF:93015) vai Microbumin®. Mikroalbumīna kontrole / 1. un 2. līmenis 

(Quantimetrix Corporation, REF:1250-01). Papildus tiem var izmantot arī citu 
ražotāju atbilstošos vadības risinājumus. 

Iegremdējiet sloksni kontroles šķīdumā, nevis urīnā. Izpildiet norādījumus, kas 
sniegti nodaļā “Analīzes procesa soļi”. 

Lūdzu, izpildiet norādījumus, kas sniegti DocUReader 2 Pro urīna analizatora ierīces 
lietotāja rokasgrāmatas sadaļā “Kvalitātes kontroles pārbaude”. 

Specifiskās veiktspējas īpašības: 

LabStrip U mALB/CREA urīna testa strēmeļu veiktspējas raksturlielumi tika 
noteikti, pamatojoties uz klīniskiem un analītiskiem pētījumiem. Jutība ir atkarīga 
no ierīces krāsu noteikšanas iespējām, traucējošu īpašību esamības vai neesamības 

un vizuālo rādījumu gadījumā no gaismas apstākļiem. Veiktspējas novērtēšanai 
mēs izmantojām atlikušo urīna paraugus no slimnīcu laboratorijām. Mēs analizējām 
paraugus ar LabStrip U mALB/CREA urīna testa strēmelēm, kā arī imūnķīmisko 
albumīna noteikšanas metodi un kinētisko Jaffe kreatinīna noteikšanas metodi 

[10]. 

Precizitāte 

Testa strēmele parasti izmērīja vērt ības, kas ir identiskas tām, kas 
iegūtas ar salīdzināšanas metodēm  

Tabulā Nr.4 parādīti darba izpildes novērtējuma rezultāti. 

Tabula Nr. 4: LabStrip U mALB/CREA urīna testa strēmeles veiktspēja 
saistībā ar salīdzināšanas metodēm: 

 

Rezultāti a) Precizitāte b) Diagnostiskā 
jutība (PPA) 

c) Diagnostiskā 
specifika (NPA) 

Albumīna/kreatinīna attiecība 
(ACR) 

iegūts ar vizuālu nolasīšanu 

 

88 % (n=1261) 
 

92 % (n=1261) 
 

79 % (n=1261) 

Albumīna/kreatinīna attiecība 
(ACR) 

iegūts ar instrumentu nolasījumu 

 

85 % (n=1264) 
 

93 % (n=1264) 
 

70 % (n=1624) 

Precizitāte 

Testa iekšējās analīzes precizitāte (atkārtojamība) tika noteikta, veicot 20 secīgus 
mērījumus katram no diviem kontroles urīna paraugiem (viens normāls un viens 
anomāls), izmantojot 3 dažādas LabStrip U mALB/CREA urīna testa strēmeļu 

partijas. 

Starppārbaudes (ikdienas) precizitāte (reproducējamība) tika noteikta, veicot 20 
mērījumus katram no diviem kontroles urīna paraugiem (viens normāls un viens 
anomāls) 20 dažādās dienās. 20 dienu ilgā eksperimenta laikā tika izmantotas 3 

dažādas reaģentu partijas. 

Tabula Nr. 5: LabStrip U mALB/CREA urīna testa strēmeļu precizitāte: 

Vizuālie lasījumi: 
 

Albumīns 
Iekšējā 

pārbaude 
Starppārbaude Kreatinīns 

Iekšējā 
pārbaude 

Starppārbaude 

10 mg/L 100 % 100 % 50 mg/dL 95 % 90 % 

80 mg/L 95 % 90 % 200 mg/dL 95 % 90 % 

Izmantojot ierīci: 
 

Albumīns 
Iekšējā 

pārbaude 
Starppārbaude Kreatinīns 

Iekšējā 
pārbaude 

Starppārbaude 

10 mg/L 100 % 100 % 50 mg/dL 95 % 90 % 

80 mg/L 95 % 90 % 200 mg/dL 95 % 90 % 

Analītiskā jutība 

Vizuālie rādījumi: tests norāda uz albumīna vai kreatinīna klātbūtni, ja paraugs 
satur vismaz 20 mg/l albumīna vai 10 mg/dl kreatinīna. 

Ierīces lietošana: Tests norāda uz albumīna vai kreatinīna klātbūtni, ja paraugs 
satur vismaz 20 mg/l albumīna vai 10 mg/dL kreatinīna. 
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