L ALBUMIN V MOCT, LIKVORU (Mikroalbumin)

Diagnosticka reagencie pro kvantitativni in vitro stanoveni albuminu v moc¢i,

likvoru, séru nebo plazmé fotometricky.

Katalogové ¢islo:

Kat. ¢. Velikost baleni:

102429910021 R1 5Xx 25 mL +R2
102429910023 R1 1x 1000 mL +R2
102429910930 R1 4 x 20 mL +R2
102429910935 R1 2 X 20 mL +R2
102429990309 R1 4 x 20 mL +R2
592009910037 3x 1ml

592009910039 5 X 1ml

193009910037 3x 1ml
193009910059 5x 1ml

Shrnuti*?:

Albumin je hlavni plazmaticky protein co se tyce kvantity
(>50%). Slouzi jako transportni a vazebny protein pro
substance snizkou rozpustnosti ve vodé jako jsou volné
mastné kyseliny, bilirubin, hormony, vitaminy, stopové prvky
a léky a rozhodujicim zplisobem ptispiva k udrzeni koloidniho
osmotického tlaku. Je syntetizovan vyhradné
parenchymatickymi jaternimi buitkami v mnozstvi 14 g/den.
NarGst koncentrace albuminu v mo¢i ukazuje na
krvaceni dolnich cest mocovych (mocovodu, mocového
méchyie) nebo na infekci ledvinovych panvicek. Abnormalné
malé vylucovani albuminu je zndmé jako mikroalbuminurie a
slouzi jako ukazatel pro docasné pretizeni glomerularni
filtrace (horecka, namahavé sporty) nebo chronické poskozeni
glomerulusi  (cukrovka). Stanoveni poméru CSF/sérovy
albumin  (Ralb) slouzi ke zhodnoceni integrity
hematoencefalické bariéry a je nezbytny pro vytvofeni
diagramtit poméru imunoglobulini pouzivanych v CSF
diagnostice.

Metoda:

Imunoturbidimetrické stanoveni.

Princip:
Stanoveni koncentrace albuminu pomoci fotometrického
meéfeni je zalozeno na reakci antigen-protilaitka mezi
protilatkami proti lidskému abuminu a albuminem pfitomnym
ve vzorku.

Reagencie:

SloZeni a koncentrace

R1:

Tris pufr pH 7,5 100 mmol/l
NaCl 50 mmol/l
Polyethylenglykol (PEG)

Detergenty a stabilizatory

R2:

Tris pufr pH 8,0 83 mmol/l
NaCl 165 mmol/I
Protilatka (kozi) proti lidskému albuminu <1%

1x 25 ml
1x 200 ml
2 X 8 ml
1x 8 ml
2X 8 ml

TruCal Protein high

TruCal Protein:

Sada kalibratort s 5 riznymi trovnémi

TruCal Albumin U/CSF high
TruCal Albumin U/CSF:
Sada kalibratord s 5 riznymi urovnémi

Skladovani a stabilita:

Reagencie, skladované pii 2-8°C, jsou stabilni do konce
meésice deklarovaného data na baleni. Zabranit
kontaminaci. Reagencie nesmi zmrznout. Chranit pied
svétlem!

Upozornéni a bezpe¢nostni opatieni

1. Reagencie obsahuji azid sodny (0,95 g/l) jako
konzervacni prostiedek. Nepolykat! Zabraiite kontaktu s
ktizi a sliznicemi!

2. Reagencie 2 obsahuje zivo¢isny material. Zachazejte s
produktem jako s potencidlné infekénim v souladu s
univerzalnimi opatfenimi a spravnymi klinickymi
laboratornimi postupy.

3. Koncentrace albuminu ve vzorcich séra je mnohem
vys$§i nez ve vzorcich moci. Aby se zabranilo
kontaminaci a ptfenosu ze vzorkll séra do vzorkti moci,
musi byt kyvety a dalsi piiluSenstvi po pouziti pro testy
se sérem dukladné vycistény.

4. Ve velmi vzacnych ptipadech mohou vzorky pacienti
s gamapatii poskytnout falesné vysledky [8].

5. Prectéte si prosim bezpecnostni listy a uciite nezbytna
opatfeni pro praci s reagenciemi. Pro diagnostické tcely
by vysledky mély byt vzdy posuzovany s anamnézou
pacienta, klinickymi vySetfenimi a dal$imi nalezy.

6. Pouze pro profesionalni pouziti!

Likvidace odpadi:
Likvidujte v souladu s platnymi ptedpisy.

Piiprava reakénich roztoki:
Reagencie jsou ptipraveny k pouziti .

DalSi poti‘ebné materialy:
NaCl roztok 9 g/l
Obecné laboratorni vybaveni.

Vzorek:
Mog, likvor, plazma (heparin) a sérum.
Stabilita nekontaminovanych vzorka®:
v mo¢i: 7 dni

1 mésic

pfi 20-25°C
pri 4-8°C



6 mésicu pti —20°C

v likvoru: 1den pii 20-25°C
2 mésice pti 4-8°C
1 rok pii —20°C

v séru/plazmé: 2,5 mésice pii 20-25°C
5 mésict pti 4-8°C
3 mésice pti —20°C

Vzorky lze zamrazit pouze jednou. Kontaminované
vzorky zlikvidujte!

Pracovni postup:
Aplikace pro automatické analyzdtory je dostupnd na vyZadani.

Zakladni parametry pro Hitachi 704

Stanoveni v modi:

Vinova délka 700/415 nm (bichromatické méfeni)
Teplota 37°C

Meéfeni 2 bodové (fixni ¢as kinetiky)
Vzorek/Kalibrator 20 uL

Reagencie 1 350 uL

Reagencie 2 70 uL

Piidani reagencie 2 Cyklus 17 (340s)
Absorbance 1 Cyklus 15 (300s)
Absorbance 2 Cyklus 32 (640s)
Kalibrace spline

Stanoveni v séru

Vinova délka 570 nm

Teplota 37°C

Meéfeni 2 bodové (fixni ¢as kinetiky)
Vzorek/Kalibrator 3uL
Reagencie 1 350 pL
Reagencie 2 70 uL

Pridani reagencie 2
Absorbance 1
Absorbance 2
Kalibrace

Cyklus 17 (3405s)
Cyklus 15 (300 s)
Cyklus 32 (6405s)
spline

Poznamka: Pii ru¢nim provedeni testu lze objemy vzorku,
kalibratoru a reagencii vhodné ptepocitat, ale ¢asy odecitani
absorbanci musi byt piesné dodrzeny.

Vypocet:

Koncentrace albuminu v neznamém vzorku je odvozena
z kalibra¢ni kiivky pomoci vhodného matematického modelu
jako logit/log nebo spline. Kalibra¢ni kiivku sestrojte pomoci
sady mimimaln¢ 5 kalibratord sriznymi hodnotami
koncentrace a pro stanoveni nulové hodnoty pouZijte roztok
NaCl (9 g/L).

Stabilita kalibrace: 4 tydny

Kalibratory a kontroly

Ke kalibraci pro stanoveni v moéi je doporucena sada
kalibratorti DiaSys Albumin U/CSF, zatimco pro stanoveni v
séru se doporucuje sada kalibratorti DiaSys TruCal Protein.
Ptifazené hodnoty kalibratori jsou v navaznosti na referen¢ni
material ERM®-DA470k/IFCC. Pro interni kontrolu kvality
stanoveni moci by méla byt testovana kontrola DiaSys TruLab
Albumin U/CSF. Pro interni kontrolu kvality stanoveni séra by
méla byt testovana kontrola DiaSysTruLab Protein. Kazda
laboratofit by méla mit nastavena korektivni opatfeni pro
ptipad, Zze by kontroly vySly mimo povolené rozsahy.

Albumin in Urine/CSF FS
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Kat. ¢. Baleni
TruLab Albumin U/CSF Level 1 597109910046 3x1mL
TruLab Albumin U/CSF Level 2 597209910046 3x1mL
TruLab Protein Level 1 595009910046 3x1mL
TruLab Protein Level 2 595109910046 3x1mL

Charakteristiky metody v mo¢i:

Meé¥ici rozsah:

Test byl vyvinut pro stanoveni koncentraci albuminu od 3
— 350 mg/L (0,003 — 0,35 g/L) — ptesné hodnoty zavisi na
aktualni Sarzi kalibratoru. KdyZz hodnoty piekroc¢i tento
rozsah, vzorky by se mély ziedit 1 + 3 roztokem NaCl (9
g/1) a vysledek vynasobit 4.

Prozone limit
Do hodnot albuminu 60 000 mg/l (60,0 g/l) nebyl
pozorovan zadny prozénovy efekt

Specifita/Interference

DiaSys Albumin v moc¢i/CSF je specificky pro lidsky
albumin dany vybranymi protilatkami. V moc¢i nebyla
pozorovana zadnd interference konjugovaného a
nekonjugovaného bilirubinu do 25 mg/dl, hemoglobinu do
250 mg/dl a mocoviny do 40 g/l. Dalsi informace o
interferujicich latkach viz Young DS [7].

Citlivost/Limit detekce
Spodni mez detekee je 3 mg/1 (0,003 g/l)

Presnost (Hitachi 704)

Pfesnost v sérii Pramér SD Ccv
n=20 [mg/L] [mg/L] [%
Vzorek 1 18.8 0.38 2.03
Vzorek 2 275 0.27 0.99
Vzorek 3 94.9 0.87 0.92
Presnost mezi sériemi Prumér SD cv
n=20 [mg/L] [mg/L] [%]
Vzorek 1 19.6 0.69 3.50
Vzorek 2 341 1.37 4.00
Vzorek 3 94.3 1.24 1.30

Celkova ptesnost podle protokolu EP-5 NCCLS
(National Committee of Clinical Laboratory Standards):

(Celkova piesnost n Pramér SD CcVv
=80 [mg/L] [mg/L] [%]
Vzorek 1 25.6 1.79 6.98
Vzorek2 104 4.40 4.23

Srovnani metod:

Srovnani stanoveni mezi diagnostickou soupravou DiaSys
albumin v moci/CSF FS (y) a komeréné dostupnou
nefelometrickou metodou (x) bylo provedeno na 123
vzorcich a poskytlo nasledujici vysledky:

y =1.01 x- 0,30 mg/l; r = 0,998

Srovnani stanoveni mezi diagnostickou soupravou DiaSys
albumin v mo¢i/CSF FS (y) a imunoturbidimetrickym
stanovenim (x) bylo provedeno (x) na 139 vzorcich a
poskytlo nasledujici vysledky:

y =1.23x+0.61 mg/L; r =0.994.
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Charakteristiky metody v séru:
MéFici rozsah:

Test byl vyvinut pro stanoveni koncentraci albuminu od 0,6 —
120 g/l — v zavislosti na nejvyssim kalibratoru. Kdyz hodnoty
piekro¢i tento rozsah, vzorky by se mély zfedit 1 + 1 roztokem
NaCl (9 g/1) a vysledek vynasobit 2.

Prozone limit
Do hodnot albuminu 200 g/l nebyl pozorovan Zadny prozonovy
efekt.

Specifita/Interference

DiaSys Albumin v mo¢i/CSF je specificky pro lidsky albumin
dany vybranymi protilatkami. V séru nebyla pozorovana zadna
interference konjugovaného a nekonjugovaného bilirubinu do
60 mg/dl, hemoglobinu do 1000 mg/dl a lipémie do 2000 mg/dl
triglyceridii. Dalsi informace o interferujicich latkach viz
Young DS [7].

Citlivost/Limit detekce
Spodni mez detekce je0,6 g/l

Piesnost v sérii Pramér SD cv
n=20 [o/L] [g/L] [%]
Vzorek 1 40.7 1.17 2.88
Vzorek 2 51.2 1.25 2.44
Vzorek 3 59.5 1.45 243
Pfesnost mezi sériemi Pramér SD cv
n=20 [o/L] [g/L] [%]
Vzorek 1 40.5 0.66 1.63
Vzorek 2 52.8 1.19 2.25
Vzorek 3 60.8 1.11 1.83
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Celkova piesnost podle protokolu EP-5 NCCLS (National
Committee of Clinical Laboratory Standards):

Celkova piesnost Pramér SD Ccv
n =80 [o/L] [g/L] [%]
Vzorek 1 52. 1.01 1.93
Vzorek2 4 1.68 2.73

Srovnani metod:

Srovnani stanoveni mezi diagnostickou soupravou DiaSys
albumin v mo¢i/CSF FS (y) a komeréné¢ dostupnou
nefelometrickou metodou (x) bylo provedeno na 97 vzorcich a
poskytlo nasledujici vysledky:

y=0,99 x-0,34 g/l; r = 0,989

Srovnani stanoveni mezi diagnostickou soupravou DiaSys
albumin v mo¢i/CSF FS (y) a imunoturbidimetrickym
stanovenim (x) bylo provedeno (X) na 97 vzorcich a poskytlo
nasledujici vysledky:

y=111x-0,91¢/l;r=0,993

Referen¢ni rozmezi

Moc¢ [5]:

Mira vylouéeni albuminu v mo¢i: < 30 mg/24 h
Koncentrace albuminu (v ranni mo¢i): < 30 mg/l

Pomér albumin/kreatinin (ranni mo¢): <30 mg/g

Pomér CSF/sérovy albumin u dosp&lych® [6]: <7 x 10 3
Sérum/plazma [1]: 35 - 53 g/L

Kazda laboratof by si méla ovétit zda uvedené referencni

hodnoty plati i pro jeji populaci pacientd a pokud je to nutné,
méla by si definovat svoje vlastni.
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