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MpumeHeHue:

ﬂMaFHOCTMHBCKMB nonockn MMKpOaJ‘Ibﬁy(DAH npeaHasHaveHbl 415 NoNyKonn4ecTseHHoro aHanusa aﬂb6yMMHa W KpeaTuHnHa B MOYe. EVISFHOCTVNECKVIE
nonocku MMKpOaJ‘IhGy@AH MOXHO MCnonb3oBaTb ANS CKPUHWHra MI/IKpDaJ'IhGyMI/IHa, nonoXuTenbHble pe3ynbratbl AOMKHbI BbITb noaTeepXXAeHb!
KONn4eCcTBeHHbIM MEeTOAO0M. ﬂmarHocmqecme Nonocku MMKpoaanytDAH npeaHasHa4YyeHbl TOMbKO AnNs in vitro ANarHoCTukn I'Iqu)eCCMDHaJ'IbHO
OGyHeHHbIM nepcoHarnom.

KnuHunyeckoe 3HaveHne nonoxunTenbHbIX pesyneratoB HU3KON KOHUeHTpauuun aJ'IbGyMMHa B MOYe MOXET yKa3blBaTb Ha PUCK Ha4YanbHOro 3abonesaHus
noyek. MukpoanbbymMuHypusi - nepBblii ykasatenb Hedponatum U APYrux OCMOXHEHWIA, CBA3aHHbIX C AuabeTom. 3TO — NPOYHBIA NporHo3aTop
cepaevHo-cocyaucCTbIX 3aGoneBan7|, a TaKkke nokasatenb pucka CyLLleCTBleLLLeI:I rMnepToHun n paHHMI;I Mapkep OCINOXHEHUN sepeMeHHOCTVIA

ﬂpoaeneHMe TecTa:

ﬂﬂﬂ nony4YyeHUss HagexHblX pe3ynsratoB HeOSXO/JI/IMO NpoBOAUTL UCCNeA0oBaHUS COMMacHO WHCTPYKUUW. ﬂﬂﬂ ncecnenosaHus, VICHOHbSyI}'ITe,
CBEXYI0, XOPOLLUO NepemeLlaHHylo, He LeHTPUYTMpOBaHHYI0 MoYy 6e3 KOHCEpPBAHTOB, COBpaHHylo B YMCTyio mocydy 6e3 criefoB [eTepreHToB v
AE3MHMMLMPYIOLWMX CPeaCTB (Nyylle 1UCnonb3oBaTe OAHOPAa30oBYyto nocyay). Henb3s uccnenosats Mody cTosiBlylo Gonee 4 yacos.

1 BoabmUTe 13 Ty6bl CTONBKO NOMOCOK, CKOMbKO HEOBXOAMMO ANst AAHHOTO UCCrefoBaHus, TyGy HEOBXOAMMO Cpady Xe MMOTHO 3aKPbITb KPbILLKOM
(npo6koi).

2 He npukacaiiTeck pykamu k peareHTHbIM 30HaMm MOMOCOK.

3. Morpy3nTe nonocky B Uccneayemyio Mody (Ha 1-2 cekyHpbl), cneaute, YTobbl BCe peareHTHble 30Hbl Obinu CMOYeHb!

4 MpoBeauTe MONockon O Kpai eMKOCTU ANA MOYW, UMW NMPOMOKHWUTE MOMOCKY, MSArKo MpUXUMas kpan nonocku k candetke, Ans yaaneHus
136bITka Moun. MONOXUTE NOMOCKY B FOPU3OHTANBHOE MOMNOXEHME.

5. MpubnuantenbHo Yepe3 60 cekyHA MpoBeAUTE OLEHKY, CPABHMBAsi OKPACKy 30H C LIBETHOM LUKANoW Ha aTuKeTKe. [INsi NOBbILLIEHUS] TOYHOCTH
OLIEHKM LiBEeTa OKPALLEHHOMN 30HbI, KOrAa PesynbTaT NeXWT Ha LKane Mexay AByMs rpaHuyalleMn (MPOMEXyTOYHbIMI) LIBETHBIMIU 30HAaMV, OCOBEHHO
Ans pacdeta koathduumeHta anbbymuHa / KpeaTUHWH, MOXHO NpUBMM3UTENbHO paccynTaTh KOHLEHTpaLuio, KoTopasi cooTBeTcTByeT Gornee
VHTEHCUBHO OKPALLEHHOW 30He TecTa, WMW,BbiCYNTaTb KOHLEHTPaLUMIO, kak cpeaHeapudMeTUYeckoe YUCIO M3 ABYX KOHLEHTPaLuii rpaHuyalLmnx
(cocefjHMX) LBETHbIX 30H Ha LUKane.

6. [Ins vHTeprnpeTauuy pesynsTatoB paccyutante KoathPULMEHT anbByMuH / KpeaTuHUH.

Ha NpaBUIbHOCTb pe3ynbTaToB Npu UccrnegoBaHnn MproaanmeHa W KpeaTuHUHa BNUSAKT NOBbILWEHHbIE 3HAa4YeHUsA 6vu'|mpy6MHa, ypoﬁmnMHoreHa,
Hanuyve B MO4Ye KpOBW, MOITOMY Mbl pekoMeHOyem nepe AaHHbIM uccnegoBaHuem ,qMal'HOCTIA‘-leKOI?I Monockomn MMKpOaﬂbGyd)AH, nposectu
TecTupoBaHue obpasla moun nonockoit ®AH, cogepxalleit naHenb AN U3MepeHnst 3TUX NapamMeTpoB.

KoHueHTpauus paGounx pereHToB:
AnbBymun: TetpabpomdeHron cunnit 0.17 %
Kpeatunuh: 3,5-anHuTpobensoiitas kucnota 4,4%

MpuHUMN TecTa:

AnbGYMUH — TECT OCHOBaH Ha NPUHLIMNE U3MEHEHWS LiBeTa KUCIOTHO-OCHOBHOTO MHAMKAaTOpa nof BnvsiHuem Genkos (6enkosasi owmbka nHaukatopa).
BbicoKkasi UyBCTBUTENBHOCTb K anbByMUHy, 3HAUNTENBHO MeHbLLIe K Apyrum Gernkam mMouu.

KpeaTuHUMH - TECT OCHOBaH Ha peakuuu kpeaTuHuHa ¢ 3,5-AMHUTPOGEH30MMHOI KUCNIOTON B LienovHon cpeae (Peakuusi Benedict-Behre).

Bnusiowme cakropsbl:

AnbBymuH: CunbHo wenoyHas moya (pH>8) ¢ Bbicokoi ByhepHOt EMKOCTbIO, BbICOKAs KOHLEHTpauua kpeaTuHuHa (>26.5 mmonb/n), mMoya co
cneaamm XMHUHA W XWHOMMHA MOXET NPUBECTU K JIOKHOMOMOXUTENbHBIM pedynbtataM. K noXKHONONOXUTENbHLIM pesyrnsTatam MOXET MpUBecTH
MCNOnb30BaHNe nocyabl Anst c6opa MouM CO CrieAamu Ae3vHULIMPYIOLVX BELLECTB Ha OCHOBE YETBEPTUYHBIX aMMOHMEBBIX coneil. HeroHoreHHble
UMM aHUOHAKTUBHbIE [€TepreHTbl MOryT, HaoGOpOT, NMpUBECTU K Gonee HWU3KUM WIW NOXHOOTpULATENbHBLIM pesyrnbTatam. Ha npaBunbHOCTb
pesynbTaToB Takke BIUSET KPOBb C KOHLEHTpaumei aputpoumtos Gonee 2000 Spu/mkn .

KpeaTuHuH: Moua ¢ BbICOKOW BychepHO eMKOCTbIO MOXET MPUBECTU K MOMYYEHMIO NOXHOOTPULIATENBHBIX Pe3ynbTaToB. Bbicokasi KOHLEHTpaLus
KETOHOBbIX Ten (>50 MMONb/M) MOXET NPUBECTU K NOMyYEHWIO NIOKHOMOMNOXMUTENBHBIX pesynsTatoB. B cnyyae, ecnv obpaseL, UMeeT WHTEHCUBHYIO
oKpacky (Hanpumep, BbiCOKasi KOHLEHTpauus Gunupy6uHa), pesynbTupyoLwmii LBET MOXET UMETb UCKaXXEHHYHO OKpacky.

Ha npaBunbHOCTb pesynkTaToB onpeAeneHust oGoMX MapamMeTpoB OKasblBaeT BIIMSHUE O4YeHb TEMHbI LIBET 06pasLoB MOUM, KOTOPbIN Bbi3BaH
BbICOKOV KOHLiEHTpaLern GunupybuHa n ypobunuHoreHa.

I/IH'repnpe'rauuu pe3ynesTaToB:

AanyMVIH - AnbbymMrH B HOpPME NPUCYTCTBYET B MOYe B KOHLUEHTpauuu meHee, yem 0.02 r/n (2 mr/gn). Ha mukpoanb6ymuHypuio ykasbiBaeT
pesynsTaT ¢ KoHUeHTpauuen ansbymuta 0.02 — 0.3 r/n (2 — 30 mr/an), 6onee BbiCOKasi KOHLEHTPALMA yKa3blBaeT Ha KIMWHUYECKYI0 anbbymuHyputo
(npoTenHyputo).

Kpeatunun — KpeatvHuH B Hopme MPUCYTCTBYET B MOHE B KOHLIEHTpaLy 2.2 — 26.5 mmonb/n (0.25 — 3.0 r/n).

CooTHoweHue AnbGymuH / era-rmmu - AnbBYMUH B MOYe 3[0POBOTrO NaLMeHTa NpUCYTCTBYET B KOHLIEHTPaLMN MeHee Yem 3,4 Mr anbby-
MuHa/mMmonb kpeatuHuHa (0,03 r anbbymuHal/r kpeaTuHuHa). Ha Mykpoanb6yMuHyputo ykasblBaeT COOTHOLLEHWe pesynbratoB oT 3,4-33,9 mr/Mmonb
(30-300 wmr/r), 6onee BbICOKME 3HAYEHWSI COOTHOLLEHMS YKa3blBaloT Ha anbBymMUHypwio (MPOTENHYPUIO).

Anb6ymuH (r/n) x 1000
KpeaTnHuH (Mmonb/n) =

AnbBymuH (Mr/n)

AnbBymuH/KpeaTuHuH (Mr/mMMosb) = KpeaTuHuH (Mmonb/m)

AnbbymuH (r/n) x 1000
KpeatuHuh (r/n) =

AnbBymuH (Mr/n)

anbbymuH/KpeaTuHuH (mr/r) = KpeatuHuh (r/n)

Bums C.A., Ashwood E.R.: Tietz Textbook of Clinical Chemistry 3rd Edition, W.B. Saunders Comp., Philadelphia (1999)
Needleman S.B., Porvaznik, M., Ander, D.: J. Forensic Sci. 37, 1125 (1992)
Sacks D.B., Bruns, D.E., Goldstein, D.E., Maclaren, N.K., McDonald, J.M., Parrott, M: Clin. Chem. 48, 436 (2002)

MpeaynpexaeHue:

BrusiHue nekapcTs 1 X MeTaboNMTOB Ha OTAENbHbIE TECTbI NOKa NOSTHOCTBIO HE N3YYeHO. B COMHUTENBHBIX Crydasx XenaTenibHO NOBTOPUTL AaHHBIN
aHanu3 nocne npekpaLleHns npuema nekapcTs. YyBCTBUTENBHOCTb TECTa 3aBUCUT OT U3MEHYMBOCTYM MOYM. MOMNYyKONMYECTBEHHbIN aHanu3 aHanuTos
MOUM He [JOCTaTo4eH AN NOCTAHOBKM AUAarHo3a.

XpaHeHue:

[AnarHocTuyeckmne Nonockn HeobxoaWMO XpaHMTb B OpUrMHambHOM ynakoske, B 3alLWLLEHHOM OT cBeTa MecTe npu Temnepatype (+2 - +30) °C.
[narHocTuyeckme nonocky NPeaoxpaHaTb OT BO3AENCTBUA BRaru, NPAMOrO COMHEYHOTO CBETA, BLICOKUX TEMMepaTyp U XMMWYECKMX areHToB. Mpu
COBMIOAEHUM 3TVX YCMOBWIA, IMArHOCTUYECKNE MOMOCKU CTabuIbHbI 10 aTbl HAaneyaTaHHo! Ha ynakoBKe.

YTunusaums oTxofoB:

Mcnonb3oBaHHbIE ANarHOCTUHECKUE MOMOCKM CHUTAKTCS NOTEHUMANBHO MHMULMPOBAHHBIM MAaTEPUANoM W NOANEXUT YHUYTOXEHWUIO B COOTBETCTBIN
C CYLLECTBYIOLMMM B KaXAOM CTpaHe npasuniamu Ans AaHHOTo Buaa mMatepuana. MycTble ynakoBku caaTh B YTUMb, Ha nepepaboTky.

Pa6oune xapakTepucTUKW: UMEIOTCA B HanMuun y Npon3BoauTEnNs.

CumBonbI Ha ynakoBke: B cooTBeTcTBUM ¢ ISO 15223, cMOTpK TabnuLy B KOHLIE MHCTPYKLIMK. Oarta nocnegHen pesuaun: 6. 1. 2012

MICROALBUPHAN® A

Lachema

PASKI WSKAZNIKOWE DO ANALIZY MOCZU

Zastosowanie:

Pasek diagnostyczny MicroalbuPHAN® przeznaczony jest do péfilosciowego badania albuminy i kreatyniny w moczu. Pasek diagnostyczny MicroalbuPHAN® mozna
zastosowa¢ w badaniach przeS|ewowych mikroalbuminurii; wyniki dodatnie powinny zosta¢ potwierdzone metoda ilosciowa.

Pasek diagnostyczny MicroalbuPHAN® przeznaczony jest do zastosowania w diagnostyce in vitro wytacznie przez upowazniong oraz profesjonalnie przeszkolong
osobe metodg oceny wizualnej.

Znaczenie Kliniczne dodatnich wynikéw niskich stezen albuminy w moczu sygnalizuje ryzyko poczatkowego uszkodzenia nerek. Mikroalbuminuria jest pierwsza oznakq
mozliwego powstania nefropatii lub kolejnych powiktar zwigzanych z choroba Diabetes Mellitus. Jest to silny faktor ryzyka dla powstania choréb kardiowaskularnych
réwniez w potaczeniu z ryzykiem wysokiego cisnienia krwi, a takze jest wczesnym znacznikiem powiktan w ciazach cukrzycowych.

Wykonanie testu:

Otrzymanie prawidtowych wynikow uwarunkowane jest przestrzeganiem nastepujacego sposobu postepowania.

Do badania nalezy pobra¢ $wiezy, dobrze wymieszany i nieodwirowany mocz bez dodatkéw konserwujacych; pobrany do suchego, czystego pojemnika bez $ladéw
detergentow oraz $rodkéw dezynfekujacych. Do badania nie uzywa¢ mocz starszy niz 4 godzinny.

1. Z fiolki nalezy pobra¢ wytacznie taka ilo$¢ paskow, ktéra jest potrzebna do bezposredniego uzycia i natychmiast zamkna¢ opakowanie za pomocg oryginalnego
korka z wysuszaczem.

2. Nie nalezy dotyka¢ reka pol wskaznikowych na paskach.

3. Zanurzy¢ pasek w badanym moczu (1-2 s) w taki sposéb, zeby zamoczy¢ wszystkie pola odczynnikowe.

4. Przetrze¢ krawedz paska o krawedz pojemnika i nastepnie krawgdz paska dodatkowo osuszy¢ dotykajac ligniny w celu usunigcia nadmiaru moczu. Pasek trzymac
W pozycji poziomej.

5. Po uptywie ok. 60 sekund poréwna¢ wizualnie zabarwienie pdl odczynnikowych ze skala barw znajdujaca sig na etykiecie. Dla zwigkszenia doktadnosci odczytu
w przypadku zabarwienia pola znajdujacego sie pomiedzy dwoma strefami barwnymi; a szczegélnie w przypadku obliczenia stosunku albuminy / kreatyniny; istnie-
je mozliwo$¢ oszacowania stezenia na podstawie intensywno$ci zabarwienia pola lub obliczenia stezenia jako $redniej arytmetycznej stezen wymienionych pod od-
powiednimi strefami barw.

6. Prawidiowa interpretacja wynikow wymaga uwzglednienia stosunku albumina / kreatynina.

Zawarto$ci odczynnikéw:
Albumina: biekit tetrabromofenolowy 0,17 %
Kreatynina: kwas 3,5-dinitrobenzoesowy 3,5- 4,4 %

Zasady testow:

Albumina - Test oparty jest na zasadzie zmiany barw wskaznika kwasowo-zasadowego pod wptywem biatek. Jest on szczegdlnie wrazliwy na albuminy, ale o wiele
mniej wrazliwy na pozostate biatka obecne w moczu.

Kreatynina — Test oparty jest na reakcji kreatyniny z kwasem 3,5-dinitrobenzoesowym w $rodowisku zasadowym (reakcja Benedict-Behre).

Ograniczenia:

Albumina - W przypadku moczy silnie zasadowych (pH > 8) posiadajacych wyjatkowo wysokq zdolno$¢ hamujaca, w przypadku wysokiego stezenia kreatyniny
(>26,5 mmol/l) test moze dawac fatszywie dodatnik wynik. Fatszywie dodatnie wyniki moga pojawiac sig u pacjentéw, ktérym podawano preparaty zawierajace
chining lub leki na bazie derywatow chinoliny. Fatszywie dodatnie wyniki mozna réwniez otrzyma¢ w przypadku gdy pojemnik do zbierania moczu zawiera $lady
$rodkow dezynfekujacych na bazie soli z czwartorzedowymi grupami amonowymi. Obecno$¢ detergentéw nie-jonowych i anionowych moze odwrotnie dawac za-
nizone lub nawet fatszywie ujemne wyniki. Krew w przypadku stezen wyzszych niz 2000 ERY/ul moze spowodowa¢ fatszywie dodatnie wyniki.

Kreatynina — W przypadku moczy posiadajacych wyjatkowo wysoka zdolno$¢ hamujaca mozna otrzymac fatszywie ujemne wyniki. Wysokie stezenia substancji na
bazie ketonéw (>50 mmol/l) moga powodowac fatszywie dodatnie wyniki. W przypadku wyrazniejszego zabarwienia prébki moczu (np. podwyzszona ilo$¢ bilirubiny),
wydzwigk reakcj barwnej moze z tego powodu zosta¢ zastoniety.

Na oznaczanie obu parametréw moga mie¢ ujemny wptyw ekstremalnie ciemne probki moczu, ktére zostaty spowodowane wysokimi stezeniami bilirubiny i uro-
bilinogenu.

Interpretaqa wynikow:
Albumina’ - Albumina jest normalnie obecna w moczu w stezeniach mniejszych niz 0,02 g/l (2 mg/dl). Mikroalbuminuria jest indykowana podczas wynikéw w steze-
niach 0,02 - 0,3 g/l (2 - 30mg/dl), wyzsze stezenia nastepnie wskazuja na Kliniczng albuminurig (proteinurig).
Kreatynina' — Kreatynina jest normajnie obecna w moczu w stezeniach 2,2 — 26,5 mmol/l (0,25 - 3,0 g/l).
Stosunek Albuminy-do-Kreatyniny” — Albumina jest normalnie obecna w moczu w stezeniach mniejszych niz 3,4 mg albuminy / mmol kreatyniny (0,03 g albumi-
ny / g kreatyniny). Mikroalbuminuria jest indykowana w przypadku wynikéw w stosunku 3,4 — 33,9 mg/mmol (30 — 300 mg/g), wyzsze wartosci stosunku indykujg
Kliniczng albuminurig (proteinurie).
Albumina (g/l) x 1000
Kreatynina (mmol/l)

Albumina (mg/l)
Kreatynina (mmol/l)

Albumina / Kreatynina (mg/mmol) =

Albumina (mg/l)

Albumina (g/1) x 1000
Kreatynina (g/)

Kreatynina (g/)

Albumina / Kreatynina (mg/g)

! Burtis, C.A., Ashwood E.R.: Tietz Textbook of Clinical Chemistry 3rd Edition, W.B. Saunders Comp., Philadelphia (1999)
Needleman S.B., Porvaznik, M., Ander, D.: J. Forensic Sci. 37, 1125 (1992)
* Sacks, D.B., Bruns, D.E., Goldstein, D.E., Maclaren, N.K., McDonald, J.M., Parrott, M: Clin. Chem. 48, 436 (2002)

Uwaga:

Wiedza na temat wptywu lekéw lub ich metabolitéw na parametry badane testami jest ciagle jeszcze niepefna. W wypadkach nastreczajacych watpliwosci zalecane
jest powtdrzenie testu po zaprzestaniu przyjmowania leku. Czuto$¢ testu zalezy od zmiennosci badanej prébki moczu. Péfilosciowe oznaczenie nie jest wystarczaja-
ce do postawienia diagnozy i nastepujacego leczenia pacjenta.

Przechowywanie:

Paski diagnostyczne nalezy przechowywac w szczelnie zamknigtych oryginalnych tubach w miejscu suchym i zaciemnionym w (+2 do +30)°C. Paski muszg by¢
przechowywane z dala od wilgoci, bezposredniego wptywu $wiatta stonecznego, podwyzszonej temperatury i oparéw chemicznych z laboratorium. Jesli spetnione
sq powyzsze warunki przechowywania, paski diagnostyczne zachowuja trwato$¢ do daty uptywu waznoséci podanej na opakowaniu.

Usuwanie odpadéw:

Zuzyty pasek nalezy traktowac jako potencjalne zrédto infekcji i dlatego powinno si¢ go usuna¢ zgodnie z wiasnymi wewnetrznymi przepisami bezpieczenstwa do-
tyczacymi obchodzenia sig z odpadami niebezpiecznymi, a takze zgodnie z Ustawg o odpadach. Zuzyte opakowania nalezy wyrzuci¢ do pojemnika na odpady ko-
munalne lub na odpady przeznaczone do powtérnego wykorzystania.
Charakterystyka techniczna: na zadanie dostepna u producenta

Symbole na opakowaniu: wg ISO 15223, patrz tabelka w dolnej czesci instrukcji Data ostatniej rewizji: 6. 1. 2012
Producent: Erba Lachema s.r.0., Karasek 1d, 621 33 BRNO, REPUBLIKA CZESKA

Przedstawicielstwo w Polsce:

Ul. Szamociriska 21, 61-417 Poznan, tel. kom. +48 510 251 115, faks: +48 61 830 76 53, e-mail: trdon@lachema.com, www.lachema.com.
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WH BUTPO AnarHoctuka / diagnostyka in vitro KaTanoxHbl Homep / katalogowy (zamoéwieniowy) numer

oraz podanego roku

nepej Ucnonb3oBaHNeM BHUMATENbHO U3Yy4UTE UHCTPYKUMIO

Homep cepun / numer sefii przed zastosowaniem nalezy uwaznie przeczytac instrukcje obstugi

CPOK rofHOCTH
2 stosowac do ostatniego dnia podanego miesigca /l/ Temneparypa xpaHeHusi / temperatura przechowywania

Erba Lachema s.r.o., Karasek 1d, 621 33 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@lachema.com, www.lachema.com



