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Nalezy $cisle przestrzegaé informacji podanych w niniejszej
instrukcji. Nie mozna zagwarantowa¢ wiarygodnosci wynikéw testu w
przypadku jakichkolwiek odstepstw od tej instrukcji.

Whytacznie do profesjonalnego uzytku laboratoryjnego.

B NAZWA

Microalbumin (nazwa skrécona: uAlb)

l PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

Test Microalbumin jest stosowany do iloSciowego oznaczania
albuminy w ludzkim moczu przy uzyciu analizatora Alinity c.

B WPROWADZENIE

Mikroalbuminuria to jednostka chorobowa, polegajaca na wydalaniu
zwigkszonych ilo$ci albuminy w moczu przy nieobecnos$ci jawnej
nefropatii i moze by¢ wykorzystana do prognozowania nefropatii
cukrzycowej.! 2 Nefropatia cukrzycowa stanowi gtéwna przyczyne
zgonu 0sob chorych na cukrzyce insulinozalezna. Ze wzgledu na
fakt, iz choroba ta wigze sie z nieodwracalnym uszkodzeniem nerek
oraz trwatym biatkomoczem, jest gtéwnym czynnikiem branym pod
uwage przy podejmowaniu decyzji o rozpoczeciu hemodializy.? 4
Niezwykle wazne jest wczesne rozpoznanie uszkodzenia
ktebuszkéw nerkowych w momencie, gdy jest ono minimalne i
odwracalne. Monitorowanie wydalania mikroalbuminy w moczu jest
waznym elementem leczenia cukrzycy typu | oraz I1.8 Do metod
monitorowania mikroalbuminurii nalezy pomiar wydalania biatka w
zbiérce dobowej, czasowej lub po nocy oraz oznaczanie stosunku
stezenia albuminy do kreatyniny w przygodnej (jednorazowej) prébce
moczu. Dobowe lub czasowe zbiérki moczu moga wigzac sie z
btedami w czasie zbidrki, np. niewtasciwy czas zbioérki, pominigcie
probek oraz niepetne oprdznienie pecherza moczowego. Stezenie
biatka w prébce moczu pochodzacej z jednorazowej zbidrki pozwala
na oszacowanie tempa wydalania biatka, aczkolwiek warto$¢ ta
zalezy od stopnia nawodnienia pacjenta. Stosunek stezenia biatka
lub albuminy do kreatyniny w prébce moczu z jednorazowej zbidrki
koryguje réznice w nawodnieniu i pozwala uniknaé zrédet btedéw
zwigzanych z dobowa oraz czasowa zbiérkg moczu.5

B ZASADA METODY

Test Microalbumin jest zautomatyzowanym testem biochemicznym.
Microalbumin jest testem immunochemicznym opartym na metodzie
turbidymetrycznej i wykorzystuje poliklonalne przeciwciata przeciwko
ludzkiej albuminie. Po wymieszaniu badanej prébki z odczynnikami
albumina obecna w prébce wigze sie z przeciwciatami (kozimi)
przeciwko ludzkiej albuminie zawartymi w odczynniku, tworzac
nierozpuszczalny kompleks, ktory powoduje wzrost zmetnienia

w roztworze. Stopien zmetnienia jest proporcjonalny do stezenia
albuminy w prébce i moze zosta¢ zmierzony optycznie.

Metoda pomiarowa: turbidymetryczna/immunoturidymetryczna
Dodatkowe informacje dotyczace systemu i technologii oznaczenia,
patrz Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 3.

0 ODCZYNNIKI
Zawartos$¢ zestawu
Microalbumin Reagent Kit 08P04

Objetosci (mL) podane w tabeli ponizej oznaczajg objeto$¢ w
jednym pojemniku.

B8POEP

08P0424
08P0424
Liczba testéw w pojemniku 320
Liczba pojemnikéw w zestawie 2
Liczba testow w zestawie 640
67.8 mL
15.6 mL

Skfadniki biorace udziat w reakcji: bufor Gooda (1.03%), chlorek
sodu (1.48%), wodorotlenek sodu (< 0.14%). Srodek konserwujacy:
azydek sodu (0.09%).

Sktadniki biorgce udziat w reakcji: bufor TRIS (1.17%),
przeciwciata (kozie) przeciwko ludzkiej albuminie (0.17%), chlorek
sodu (1.14%), kwas chlorowodorowy (< 0.9%). Srodek konserwujacy:
azydek sodu (0.09%).

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

.
* Do diagnostyki in vitro
.

° zawiera niewyjatowione kozie przeciwciata poliklonalne.
Srodki bezpieczenstwa

UWAGA: Stosowanie tego produktu wymaga kontaktu z prébkami
pochodzenia ludzkiego. Zaleca sig, aby wszystkie materiaty
pochodzenia ludzkiego oraz wszystkie materiaty eksploatacyjne
zanieczyszczone substancjami potencjalnie zakaznymi traktowac
jako potencjalnie zakazne i obchodzi¢ sie z nimi zgodnie ze
standardem OSHA dotyczacym patogendw przenoszonych droga krwi
(Standard on Bloodborne Pathogens). Podczas pracy z materiatami
zawierajagcymi lub mogacymi zawiera¢ lub zanieczyszczonymi
czynnikami zakaznymi nalezy przestrzegaé zasad bezpieczenstwa
biologicznego wtasciwych dla poziomu BSL-2 lub innych
odpowiednich lokalnych, krajowych oraz instytucjonalnych praktyk
zwigzanych z bezpieczenstwem biologicznym.-9

Ponizsze ostrzezenia i $rodki ostroznosci odnosza sie do:

Zawiera kwas 4-morfolinopropanosulfonowy* oraz azydek sodu.

H316* Powoduje lekkie podraznienie skory.

EUH032 W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo
toksyczny gaz.

Reagowanie

P332+P313* W przypadku wystapienia podraznienia skory:
Zasiegna¢ porady | zgtosi¢ sie pod opieke
lekarza.

Usuwanie

P501 Zawarto$¢ | pojemnik usuwaé¢ zgodnie z
miejscowymi przepisami.

* Nie dotyczy w przypadku wdrozenia rozporzadzenia WE 1272/2008
(CLP) lub normy komunikowania o zagrozeniach OSHA Hazard
Communication 29 CFR 1910.1200 (HCS) 2012.

Ponizsze ostrzezenia i $rodki ostroznosci odnosza sie do:
Zawiera azydek sodu.

EUH032 W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo
toksyczny gaz.
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P501 Zawarto$¢ | pojemnik usuwaé zgodnie z

miejscowymi przepisami.

Aby ustali¢ bezpieczny sposéb usuwania tego produktu, nalezy
postepowac zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi usuwania
substancji chemicznych oraz zaleceniami i informacjami podanymi w
karcie charakterystyki.

Najnowsze informacje dotyczace zagrozen, patrz karta
charakterystyki produktu.

Karty charakterystyki sg dostepne na stronie internetowej
www.corelaboratory.abbott lub u przedstawiciela regionalnego.
Szczegotowy opis $rodkéw bezpieczenstwa, jakie nalezy zachowaé
podczas obstugi analizatora, patrz Instrukcja obstugi Alinity ci-series,
rozdziat 8.

Postepowanie z odczynnikami

e Odczynniki sa transportowane w warunkach chtodniczych lub na
woreczkach z lodem.

e Po otrzymaniu pojemniki odczynnikowe nalezy przed uzyciem
pozostawi¢ przez 1 godzing w pozycji pionowej, aby ewentualne
pecherzyki powietrza ulegty rozpuszczeniu.

e W przypadku upuszczenia pojemnika odczynnikowego nalezy
przed uzyciem pozostawi¢ go przez 8 godzin w pozycji pionowej,
aby ewentualne pecherzyki powietrza ulegty rozpuszczeniu.

e Odczynniki sa podatne na spienienie lub powstawanie
pecherzykéw powietrza. Obecno$¢ pecherzykéw powietrza
moze zakitdcac¢ wykrywanie poziomu odczynnika w pojemniku,
skutkujac pobraniem niewystarczajacej objetosci odczynnika, co
moze negatywnie wptywac na uzyskane wyniki.

Szczegdtowy opis $rodkéw bezpieczenstwa dotyczacych postepowania

z odczynnikami, jakie nalezy zachowa¢ podczas obstugi analizatora,

patrz Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 7.

Przechowywanie odczynnikéw
e Nie zamrazagé.

Temperatura Maksymalny
przechowy-  okres prze- Dodatkowe zasady prze-
wania chowywania chowywania
Przed 2do8°C Do daty Przechowywa¢ w pozycji
pierwszym waznosci pionowe;j.
otwarciem
Na w 28 dni
poktadzie temperaturze
analizatora panujacej w
analizatorze
Po 2do8°C Do daty Przechowywaé w pozyciji
otwarciu waznosci pionowe;j.

Nie nalezy ponownie
stosowaé oryginalnych
korkéw odczynnikowych
lub korkéw zamiennych
w zwigzku z ryzykiem
zanieczyszczenia oraz
pogorszenia jakosci
dziatania odczynnika.

Odczynniki mozna przechowywac¢ zaréwno w analizatorze, jak

i poza nim. Jesli odczynniki zostaty wyjete z analizatora, nalezy
przechowywac¢ je z natozonymi nowymi korkami zamiennymi w
pozycji pionowej w temp. od 2 do 8 °C. W przypadku odczynnikéw
przechowywanych poza analizatorem zaleca si¢ je przechowywaé
na oryginalnych tackach lub w pudetkach w celu zapewnienia, ze
pozostang one w pozycji pionowe;j.

Informacje dotyczace wytadunku odczynnikéw, patrz Instrukcja
obstugi Alinity ci-series, rozdziat 5.

Cechy wskazujace na rozktad odczynnikéow

Jesli wystapi btad kalibracji lub warto$¢ oznaczenia kontroli znajdzie
sie poza podanym zakresem, moze to wskazywaé na rozktad
odczynnikéw. Wyniki testu uzyskane z uzyciem takich odczynnikéw
sg niewazne i nalezy powtorzy¢ oznaczenie probek. Moze by¢
konieczne powtérne przeprowadzenie kalibracji testu.

Informacje dotyczace rozwiazywania problemow, patrz Instrukcja
obstugi Alinity ci-series, rozdziat 10.

B PROCEDURA DOTYCZACA ANALIZATORA

Przed rozpoczeciem oznaczenia w analizatorze Alinity ¢ nalezy
zainstalowaé plik oznaczenia Microalbumin.

Szczegotowe informacje dotyczace instalacji plikdw oznaczen oraz
przegladania i edytowania parametréw oznaczen, patrz Instrukcja
obstugi Alinity ci-series, rozdziat 2.

Informacje dotyczace drukowania parametréw oznaczen, patrz
Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 5.

Szczegotowy opis procedur systemu, patrz Instrukcja obstugi Alinity
ci-series.

Zamienne jednostki wynikow

Aby wybraé jednostke zamienna, nalezy zmieni¢ parametr
oznaczenia ,Jednostki wyniku”.

Wzér na przeliczenie jednostek:

(Stezenie w jednostce domysinej) x (Wspoétczynnik przeliczeniowy) =
(Stezenie w jednostce zamiennej)

Domyslna jednostka ~ Wspétczynnik przeli-
wyniku czeniowy

Zamienna jednostka
wyniku

ug/mL 1.0 mg/L

H POBIERANIE PROBEK | PRZYGOTOWANIE ICH
DO ANALIZY

Typy probek

W tescie tym stosowanym typem prébki jest wytacznie ludzki mocz.
Podane ponizej typy prébek zostaty zweryfikowane do stosowania w
tym tescie.

Probéwka do pobierania

Typ probki materiatu Specjalne wiasciwosci
Mocz Czysty, nieuzywany Do obliczenia stosunku
(przygodne pojemnik szklany lub z  stezenia mikroalbuminy

probki pobrane tworzywa sztucznego
ze $rodkowego zawierajacy $rodki

do kreatyniny w probce
z jednorazowej zbidrki

strumienia konserwujace moczu konieczny jest
(jednorazowa wynik oznaczenia
zbidrka)) kreatyniny w moczu.
Mocz (prébki  Czysty, nieuzywany

ze zbiorki pojemnik szklany lub z

czasowej) tworzywa sztucznego

zawierajacy $rodki
konserwujace

Mocz (zbidrka
dobowa)

Czysty, nieuzywany
pojemnik szklany lub z
tworzywa sztucznego
zawierajacy $rodki
konserwujace

Dopuszczalne $rodki konserwujace to: 6N kwas solny, kwas octowy,

chloroform, formalina, toluen oraz ksylen.

Analizator nie zapewnia mozliwos$ci weryfikowania typdw prébek.

Osoba przeprowadzajaca badanie powinna sprawdzi¢, czy w danym

oznaczeniu zastosowano prawidtowy typ prébek.

Witasciwosci badanych probek

e Aby zapobiec zanieczyszczeniu krzyzowemu, zaleca sie
stosowanie jednorazowych pipet lub kornicodwek do pipet.
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Przechowywanie prébek

Maksymalny

okres prze-
Typ probki Temperatura chowywania Specjalne wskazéwki
Mocz 2do8°C  6dni® W przypadku prébek
(przygodne pochodzacych z
prébki jednorazowej zbidrki,
pobrane ze wymagajacych
$rodkowego oznaczenia zaréwno
strumienia albuminy, jak i
(jednorazowa kreatyniny, nalezy
zbidrka)) oznaczac¢ $wieze probki,

jesli jest to mozliwe.

Mocz (probki 2do8°C 3 dni'! Prébki oznaczaé
pochodzace -70 °C 5 miesiecy’? mozliwie jak najszybciej
Z czasowej po zebraniu.
lub dobowej
zbiorki)

Jesli oznaczenie nie zostanie przeprowadzone w ciagu
maksymalnego okresu przechowywania w temp. od 2 do 8 °C, prébki
przechowywa¢ w stanie zamrozonym (temp. -70 °C).

Unika¢ wielokrotnego zamrazania/rozmrazania.

Obowiazkiem kazdego laboratorium jest okre$lenie kryteriow
stabilno$ci probki wiasciwych dla danego laboratorium zgodnie z
systemem pracy laboratorium.

Dodatkowe informacje dotyczace postepowania z prébkami oraz ich
obrdébki, patrz CLSI GP16-A3.™ Przytoczone tu informacje dotyczace
przechowywania oparte sg na podanych zrédtach.

Kazde laboratorium moze wyznaczy¢ zakres temperatur okoto

-70 °C w oparciu o specyfikacje producenta danej zamrazarki

lub obowigzujace w danym laboratorium standardowe procedury
operacyjne dotyczace przechowywania prébek.

Przechowywane prébki nalezy sprawdzi¢ pod katem obecnosci
czastek statych. Jesli czastki state sg obecne, przed rozpoczeciem
badania probke nalezy wytrzasa¢ na worteksie ustawionym na wolne
obroty lub wymiesza¢ poprzez odwracanie probédwek do goéry dnem,
a nastepnie podda¢ wirowaniu w celu ich usuniecia.
Transportowanie prébek

Badane probki nalezy zapakowa¢ i oznakowaé zgodnie z
odpowiednimi lokalnymi, krajowymi i miedzynarodowymi przepisami
dotyczacymi transportu probek klinicznych i substancji zakaznych.
Przestrzega¢ podanych powyzej warunkéw przechowywania.

B PROCEDURA

Materiaty dostarczone
08P04 Microalbumin Reagent Kit

Materiaty wymagane, lecz niedostarczone

e Microalbumin - plik oznaczenia

e (08P0404 Microalbumin Calibrators

e 08P0414 Microalbumin Controls lub inne kontrole zawierajace
ludzkg albumine

e S0l fizjologiczna (0.85% do 0.90% NaCl) do rozcienczania
badanych prébek

Informacje na temat materiatéw wymaganych do obstugi analizatora,

patrz Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 1.

Informacje na temat materiatéw wymaganych do wykonania procedur

konserwacyjnych, patrz Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 9.

Procedura wykonania oznaczenia

Szczegotowy opis wykonania oznaczenia, patrz Instrukcja obstugi

Alinity ci-series, rozdziat 5.

e W przypadku stosowania probéwek wtérnych nalezy upewnic¢ sie,

czy dostepna jest dostateczna objeto$¢ materiatu pobranego od
pacjenta, patrz Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 4.

e Minimalna objgto$é probki w kubeczku jest obliczana przez
system i drukowana w raporcie z listg zlecen (Orderlist Report).
Aby zminimalizowa¢ ryzyko ubytku prébki na skutek parowania,
przed przeprowadzeniem testu nalezy upewni¢ sig, czy w
kubeczku znajduje sie odpowiednia objeto$¢ probki.

e Wymogi dotyczace minimalnej objetosci prébki:

— Objetos¢ probki dla pojedynczego oznaczenia: 6.0 pL.
UWAGA: Objeto$¢ ta nie obejmuje objeto$ci martwej oraz
dodatkowej nadmiarowej objeto$ci materiatu. Wymogi
dotyczace catkowitej objetosci prébek, patrz Instrukcja
obstugi Alinity ci-series, rozdziat 4.

e Informacje na temat przygotowania i uzywania, patrz instrukcja
uzywania kalibratoréw Microalbumin Calibrators 08P0404,
instrukcja uzywania kontroli Microalbumin Controls
08P0414 i/lub instrukcja uzywania dostgpnego w sprzedazy
materiatu kontrolnego.

¢ Informacje dotyczgce ogodlnych procedur operacyjnych, patrz
Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 5.

e W celu zapewnienia optymalnego dziatania istotne jest
przeprowadzanie rutynowej konserwacji opisanej w Instrukcji
obstugi Alinity ci-series, rozdziat 9. Jesli wymagaja tego
procedury obowigzujace w danym laboratorium, konserwacje
nalezy przeprowadza¢ czesciej.

Procedury rozcienczania probek

Prébki o warto$ci albuminy przekraczajacej 500.0 pg/mL (500.0 mg/L)
oflagowane sa kodem ,,> 500.0 yg/mL” (,,> 500.0 mg/L") i moga
zostac¢ rozcienczone przy zastosowaniu protokotu rozciefnczania
automatycznego lub procedury rozcienczania recznego.

Protokot rozcienczania automatycznego

Analizator przeprowadza rozcienczenie probki w stosunku 1:4, a
nastepnie automatycznie oblicza warto$¢ stezenia probki poprzez
pomnozenie uzyskanego wyniku przez wspoétczynnik rozcienczenia.
Procedura rozcienczania recznego

Prébke nalezy rozcienczaé za pomoca soli fizjologicznej (0.85% do
0.90% NaCl)y.

Osoba przeprowadzajaca oznaczenie musi wprowadzi¢ wspoétczynnik
rozcienczenia recznego w zaktadce Probka lub Kontrola na ekranie
Utworz zlecenie. System wykorzysta ten wspétczynnik rozciefnczenia
do automatycznego wyliczenia stezenia probki, a nastepnie poda
wynik.

Jesli osoba przeprowadzajgca oznaczenie nie wprowadzi
wspdtczynnika rozcienczenia recznego, przed zaraportowaniem
wyniku uzyskang warto$¢ nalezy pomnozy¢ przez odpowiedni
wspotczynnik rozcienczenia recznego. Nie nalezy podawac

wyniku, jezeli w przypadku rozciericzonej probki wynik ten jest
nizszy od dolnej warto$ci przedziatu pomiarowego wynoszacej

5.0 pg/mL (5.0 mg/L). Powtdrzyé oznaczenie z przeprowadzeniem
odpowiedniego rozcienczenia.

Szczegotowe informacije dotyczace zlecania rozcienczen, patrz
Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 5.

Kalibracja

UWAGA: W tescie Microalbumin stosowane sa przeciwciata
poliklonalne przeciwko ludzkiej albuminie, mogace reagowaé z
blisko spokrewnionymi biatkami, takimi jak albumina bydleca. Zatem
w tescie tym nie powinno sie stosowaé kalibratoréw zawierajacych
biatko inne niz ludzkie. Kalibratory Microalbumin Calibrators zawierajg
wytacznie ludzkg albumine.

Instrukcje dotyczace przeprowadzania kalibracji, patrz Instrukcja
obstugi Alinity ci-series, rozdziat 5.

Kalibracja zachowuje stabilno$¢ okoto 28 dni (672 godz.), lecz jest
wymagana przy kazdej zmianie numeru partii odczynnika. Kalibracje
nalezy zweryfikowaé przy uzyciu kontroli 0 co najmniej 2 poziomach
stezen zgodnie z obowigzujacymi w danym laboratorium wymogami
dotyczacymi kontroli jako$ci. Jesli wyniki kontroli wykraczaja poza
dopuszczalne zakresy, moze by¢ konieczne przeprowadzenie

powtdrnej kalibraciji.
) Abbott



Oznaczenie to moze wymagac¢ przeprowadzenia powtornej kalibracji
po zakonczeniu czynnos$ci konserwacyjnych krytycznych czesci lub
podzespotéw lub czynno$ci serwisowych.

Procedury kontroli jakosci

UWAGA: W tescie Microalbumin stosowane sa przeciwciata
poliklonalne przeciwko ludzkiej albuminie, mogace reagowac z
blisko spokrewnionymi biatkami, takimi jak albumina bydleca.
Ta reaktywnos$¢ krzyzowa moze sie rézni¢ pomigdzy partiami

odczynnikéw i moze powodowaé przesuniecia w wartosciach kontroli.

Zatem w tescie tym nie powinno sie stosowa¢ materiatu kontrolnego
zawierajacego biatko inne niz ludzkie. Kontrole Microalbumin Controls
zawieraja wyfacznie ludzka albumine i te reakcje krzyzowe nie
wptywaja na oznaczenia kontroli.

Jesli wymagaja tego standardowe procedury obowigzujace w danym

laboratorium i/lub plan zapewnienia jakosci, nalezy zastosowac

dodatkowe wymogi dotyczace kontroli jakosci oraz potencjalne
dziatania naprawcze.

e Nalezy oznacza¢ kontrole o dwdch wartosciach stezen w
zakresie decyzyjnym co 24 godziny.

e Jesli wymagane jest czestsze monitorowanie wartosci kontroli,
nalezy postepowa¢ zgodnie z przyjetymi w danym laboratorium
procedurami kontroli jakosci.

e Jesli wyniki kontroli jako$ci nie spetniajg kryteriow
zdefiniowanych przez dane laboratorium jako akceptowalne,
uzyskane wyniki probek moga byé watpliwe. Nalezy postepowac
zgodnie z procedurami kontroli jako$ci obowiazujacymi w danym
laboratorium. Moze by¢ konieczne powtdrne przeprowadzenie
kalibracji testu. Informacje dotyczace rozwigzywania problemow,
patrz Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 10.

® Po kazdej zmianie partii odczynnika lub kalibratora nalezy oceni¢
wyniki kontroli jako$ci i kryteria dopuszczalno$ci.

Wytyczne dotyczace kontroli jakosci

Wytyczne dotyczace praktyk laboratoryjnych w zakresie kontroli

jakosci, patrz ,Basic QC Practices” autorstwa dr Jamesa O.

Westgarda.™

Weryfikacja zatozen dotyczacych charakterystyki testu

Opisy protokotéw stuzacych weryfikacji zatozen dotyczacych

charakterystyki testu podanych w instrukcji uzywania, patrz rozdziat

+Weryfikacja zatozen dotyczacych charakterystyki testu” w Instrukcji
obstugi Alinity ci-series.

B WYNIKI

Obliczenia
Do wygenerowania krzywej kalibracyjnej oraz wynikéw test
Microalbumin wykorzystuje metode redukcji danych typu ,spline”.

Interpretacja wynikow

Podobnie jak w przypadku oznaczen wszystkich analitéw, uzyskana
warto$¢ mikroalbuminy powinna byé rozpatrywana w potaczeniu

z informacjami uzyskanymi na podstawie obrazu klinicznego oraz
innych procedur diagnostycznych.

Wyniki flagowane

Niektore wyniki moga by¢ opatrzone dodatkowa informacja w polu
Flagi. Informacje dotyczace opiséw flag pojawiajacych sie w tym
polu, patrz Instrukcja obstugi Alinity ci-series, rozdziat 5.
Przedziat pomiarowy

Przedziat pomiarowy definiowany jest jako zakres wartosci
wyrazonych w pg/mL (mg/L), ktéry spetnia dopuszczalne
wymogi odnoszace sie do liniowosci, nieprecyzyjnosci oraz btedu
systematycznego.

Przedziat pomiarowy testu Microalbumin wynosi od 5.0 do

500.0 pg/mL (5.0 do 500.0 mg/L).

l OGRANICZENIA PROCEDURY

e W niektérych przypadkach moze doj$¢ do uzyskania fatszywie
wysokich lub niskich wynikéw na skutek nieswoistego
zmetnienia. Efekt prozonowy mozna zaobserwowac przy
stezeniach albuminy powyzej 10 000 pg/mL. Jesli uzyskany
wynik jest watpliwy, nalezy rozcienczyé badana probke i
powtdrzyé oznaczenie.

Patrz rozdziaty ,POBIERANIE PROBEK | PRZYGOTOWANIE ICH DO

ANALIZY”, ,KALIBRACJA”, ,PROCEDURY KONTROLI JAKOSCI” oraz

,SZCZEGOLOWA CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA” w niniejszej

instrukcji uzywania.

B WARTOSCI OCZEKIWANE

Zaleca sig, aby kazde laboratorium wyznaczyto wtasny zakres
referencyjny wtasciwy dla danej szerokosci geograficznej i badanej
populaciji.

Zgodnie z zaleceniami Amerykanskiego Towarzystwa
Diabetologicznego (American Diabetes Association, ADA) poziom
mikroalbuminy mozna mierzy¢ w prébkach moczu pochodzacych

z dobowej, czasowej lub przygodnej zbidrki. Prawidtowe stezenia
albuminy, poziom mikroalbuminurii oraz makro-(klinicznej) albuminurii
dla kazdego typu prébki podano ponizej.'s: 16

Zbidrka jednorazowa®

Stosunek mikroalbuminy do Zhiorka Zhidrka
kreatyniny dobowa”  czasowa®
(ng/mg) lub
(mg/g) (mg/mmol) (mg/dobg)  (ug/min)
Warto$¢ <30 < 2.5 (mezczyzni) <30 <20
prawidtowa < 3.5 (kobiety)
Mikroalbuminuria 30 do 299 2.5do29 30do299 20 do 199
(mezczyzni)
3.5 do 29 (kobiety)
Makro- (kliniczna) >300 > 30 (mezczyzni) >300 >200
albuminuria > 30 (kobiety)
L ] ) ) 100 mL
a. Zhiorka jednorazowa = (mikroalbumina (ug/mL) + kreatynina w moczu (mg/dL)) x i
lub mikroalbumina (mg/L) + kreatynina w moczu (mmol/L)
1000
b. Zbiorka dobowa = (mikroalbumina (ug/mL) x objeto$¢ mL) + m—gug

c. Zbiorka czasowa = (mikroalbumina (pg/mL) x objgto$¢ mL) + czas (min)

Ze wzgledu na zmienno$¢ w wydalaniu albuminy w moczu przed
rozpoznaniem u pacjenta mikroalbuminurii co najmniej dwa z
trzech wynikéw pomiaréw wykonanych w ciggu pot roku powinny
wykazywaé podwyzszone wartosci.” Wysitek fizyczny w ciggu
doby, zakazenie, goraczka, zastoinowa niewydolno$¢ krazenia,
znaczna hiperglikemia oraz znaczne nadci$nienie moga prowadzi¢
do podwyzszenia stezenia albuminy wydalanej w moczu powyzej
wartosci wyjsciowych.1®

Firma Abbott nie ocenita zakreséw wartosci referencyjnych w
populacji pediatrycznej.

B SZCZEGOLOWA CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA
W niniejszym rozdziale przedstawiono reprezentatywne dane
dotyczace charakterystyki dziatania testu. Wyniki uzyskane w
poszczegdlnych laboratoriach moga réznié sie od tych danych.

W analizatorze Alinity ¢, ARCHITECT c System i AEROSET
wykorzystywane sg te same odczynniki oraz te same objetosci
odczynnika w stosunku do objetosci probki.

O ile nie wskazano inaczej, wszystkie badania przeprowadzono w
Alinity c.
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Precyzja

Precyzja wewnatrzlaboratoryjna

Przeprowadzono badanie w oparciu o wytyczne CLSI zawarte w
dokumencie EP05-A2.18 Testy wykonywano z uzyciem 1 partii
odczynnikéw Microalbumin, 1 partii kalibratoréw Microalbumin
Calibrators, 1 partii kontroli zawierajacych albumine oraz 1
analizatora. Oznaczano 2 kontrole w co najmniej 2 powtdrzeniach, o
2 réznych porach dnia, przez 20 réznych dni.

Wartosé W jednym cyklu W jednym laboratorium
Srednia (powtarzalnosc) (wartos¢ catkowita)?
pg/mL
Probka ] (mg/L) SD CV (%) SD CV (%)
Kontrola - 119 32.0 0.31 1.0 147 46
poziom 1
Kontrola - 120 914 0.91 1.0 2.05 2.2
poziom 2

@ Obejmuje zmienno$¢ w obrebie cyklu roboczego, pomigdzy cyklami
i pomigdzy dniami.

Dolne granice zakresu pomiarowego

Przeprowadzono badanie w oparciu o wytyczne CLSI zawarte

w dokumencie EP17-A2.'® Testy wykonywano z uzyciem 3 partii
odczynnikdéw Microalbumin na kazdym z 2 analizatoréw w ciagu

co najmniej 3 dni. Maksymalne zaobserwowane warto$ci granicy
proby Slepej (ang. Limit of Blank, LoB), granicy wykrywalnosci (ang.
Limit of Detection, LoD) oraz granicy oznaczalnosci (ang. Limit of
Quantitation, LoQ) przedstawiono ponizej.

pg/mL (mg/L)
LoB? 0.2
LoDP 0.4
LoQ® 1.3

a Warto$¢ LoB stanowi 95. percentyl z n = 60 powtérek probek
niezawierajacych analitu.

b Warto$é LoD stanowi najnizsza warto$¢ stezenia, przy ktérej analit
moze zosta¢ wykryty z 95% prawdopodobienstwem w oparciu o n > 60
powtdrek probek o niskim stezeniu analitu.

¢ Warto$¢ LoQ zdefiniowano jako najnizsze stezenie, przy ktérym
spetnione jest kryterium maksymalnej dopuszczalnej nieprecyzyjnosci
na poziomie 20% CV, oraz wyznaczono na podstawie n > 60
powtdrek probek o niskim stezeniu analitu.

Liniowosé

Przeprowadzono badanie w oparciu o wytyczne CLSI zawarte w
dokumencie EP06-A.20

Test ten zachowuje liniowo$¢ w przedziale pomiarowym wynoszacym
od 5.0 do 500.0 pg/mL (5.0 do 500.0 mg/L).

Swoistos¢ analityczna

Interferencje

Badanie to przeprowadzono na analizatorze AEROSET.

Substancje potencjalnie interferujace

Przeprowadzono badanie na podstawie dokumentu NCCLS EP7-P2!
z uzyciem prébek moczu zawierajgcych ok. 27 pg/mL albuminy, do
ktérych dodano poszczegodlne substancje podane ponizej.
Potencjalna interferencja w tescie Microalbumin wynosi < 10%

dla ponizszych $rodkéw konserwujacych mocz oraz substancji
interferujacych, jesli stosowano je w ilosciach podanych ponize;j.

Substancja potencjalnie Stezenie substancii interferujacej

interferujaca Jednostki domysine Jednostki zamienne
Chlorowodorowy, kwas 4 mL/dL 40 mL/L

(6N)

Octowy, kwas 1000 pL/dL 10 mL/L
Chloroform 1000 pL/dL 10 mL/L
Formalina 1000 pL/dL 10 mL/L
Tymol 50 mg/dL 500 mg/L
Toluen 1000 pL/dL 10 mL/L
Ksylen 1000 pL/dL 10 mL/L

Stezenie substancii interferujacej
Jednostki domysine Jednostki zamienne

Substancja potencjalnie
interferujaca

Askorbinowy, kwas 400 mg/dL 22 712 pmol/L
Bilirubina 25 mg/dL 427.5 pmol/L
Wapn 400 mg/dL 100 mmol/L
Kreatynina 400 mg/dL 35 360 pmol/L
Glukoza 4000 mg/dL 222 mmol/L
Hemoglobina 500 mg/dL 59/l
Hipurowy, kwas 400 mg/dL 4g/L
Fosfor, nieorganiczny 400 mg/dL 130 mmol/L
Potasu, chlorek 1000 mg/dL 10 g/L
Sodu, chlorek 2000 mg/dL 20 g/L
Mocznika, azot 400 mg/dL 142.8 mmol/L
Moczowy, kwas 100 mg/dL 5.9 mmol/L
Urobilinogen 20 mg/dL 33.8 umol/L

Prébki moczu o pH w zakresie od 3 do 10 wykazaty interferencje na
poziomie < 10%.
Zaktdcenia ze strony lekéw lub substancji endogennych moga
wptywaé na uzyskiwane wyniki.22
Poréwnanie metod
Przeprowadzono badanie w oparciu o wytyczne CLSI zawarte w
dokumencie EP09-A3 z zastosowaniem metody regresji Passing-
Bablok.23
Test Microalbumin na analizatorze Alinity ¢ wzglgdem testu Microalbumin na
analizatorze ARCHITECT ¢ System
Wspot-

czynnik  Punkt przecigciaz Nachylenie  Zakres

n Jedn. korelacji osia wspotrzednych  krzywej stezen

Mocz 123 pg/mL  1.00 2.01 0.99 7.0-487.0
(mg/L)
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B Objasnienia symboli
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Symbole ISO 15223

Zajrzyj do instrukcji uzywania.

Producent

Zawarto$¢ wystarczajaca do <n>
badan

Ograniczenie dopuszczalnej
temperatury

Uzy¢ do/Data waznosci

Wyréb medyczny do diagnostyki
in vitro

o Numer partii

Numer katalogowy

Numer seryjny

Pozostate symbole

Zawiera azydek sodu. W
kontakcie z kwasami uwalnia
bardzo toksyczny gaz.
Dystrybutor w USA:

CONTAINS: AZIDE

DO NOT FREEZE Nie zamrazac.

EI I LRI SR ¥=

Wskazuje na produkty stosowane

facznie.
[INFORMATION FOR USA ONLY Informacje wymagane wytacznie
w USA
Wyprodukowano przez:
Wyprodukowano w Japonii.
Odczynnik 1
Odczynnik 2
Whytacznie do uzytku przez

lub na zlecenie lekarza
(dotyczy wytacznie klasyfikacji
obowigzujacej w USA).

Uwaga dotyczgca formatu liczb:

e Do oddzielania grup trzycyfrowych (tysiace) zastosowano znak
spacji (na przyktad: 10 000 probek).

e Do oddzielania czesci catkowitej od czesci utamkowej w zapisie
liczby dziesigtnej zastosowano znak kropki (na przyktad: 3.12%).

Alinity, ARCHITECT oraz powigzane znaki firmowe sa znakami

towarowymi firmy Abbott. Pozostate znaki towarowe stanowig

wiasno$¢ odpowiednich wtascicieli.

[DISTRIBUTED IN THE USA BY |

Abbott GmbH
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
Germany
+49-6122-580

Cce

MANUFACTURED BY

Abbott Ireland
AIDD Longford, Ireland

Abbott Laboratories
Abbott Park, IL 60064 USA

Obstuga Klienta: Prosimy o kontakt z przedstawicielem

regionalnym. Dane kontaktowe do lokalnego oddziatu firmy
znajduja sie na stronie internetowej www.corelaboratory.abbott

Dotyczy klientéw w Unii Europejskiej: jezeli podczas stosowania
tego wyrobu zaistnieje podejrzenie, iz doszto do powaznego
incydentu, prosimy o zgtoszenie go producentowi oraz odpowiednim
krajowym organom.

Data aktualizacji: maj 2023
©2020, 2023 Abbott Laboratories

Signed by /
Podpisano przez:

Marzena Budyta

Date / Data:
2025-05-17 23:19

) Abbott



		2025-05-17T23:19:12+0200




