Микроальбумин Тест для экспресс-анализатора (M-Albu-Check-1 For reader use only) VEDALAB, Франция

Каталожный номер: 27091-3L           Фасовка: 20 тестов/упаковка

Справка

У страдающих сахарным диабетом пациентов незначительная альбуминурия (микроальбуминурия) указывает на риск возникновения диабетической нефропатии [1, 2], раннюю общую смертность [3] и повышенную смертность от сердечно-сосудистых заболеваний [4]. У пациентов, не страдающих сахарным диабетом, микроальбуминурия наблюдается при гипертонии [6], ожирении [7], повышении концентрации глюкозы в крови [8] и повышенной концентрации триглицеридов в плазме.

Предназначение и принцип метода

Количественный экспресс-тест для обнаружения альбумина в пробах мочи. В основе используемого метода лежит конкурентное связывание окрашенного альбумина теста и свободного альбумина мочи. В случае присутствия альбумина в пробе мочи он конкурирует с окрашенным конъюгированным альбумином, присутствующим в стартовой зоне тестовой кассеты за ограниченное количество мышиных антител, иммобилизованных в тестовой зоне мембраны. В зависимости от концентрации альбумина в образце на тестовой кассете образуются цветные линии разной степени интенсивности, что позволяет провести количественное измерение результата на экспресс-анализаторе иммунохроматографичческом «Easy Reader».

Состав

Тестовые кассеты
20

Одноразовые пластмассовые пипетки
20

Пластмассовые пробирки с 2 мл раствора
20

Разбавитель для образца во флаконе капельнице, 10 мл
1

Инструкция
1

Необходимое дополнительное оборудование

Автоматические прецизионные пипетки на 10 мкл

Пластиковые пробирки типа Эппендорф

Таймер

Стабильность и хранение

1. Хранить при температуре от 4 до 30°C в герметичной фабричной упаковке.

2. Не замораживать!

3. Тест стабилен до истечения срока хранения, указанного на этикетке.

Меры предосторожности

Данный тест предназначен только для диагностики in vitro и профессионального применения.

При работе с пробами пользоваться защитной одеждой и одноразовыми перчатками.

Не принимать пищу, не пить и не курить в помещении, где выполняется работа с пробами.

При взятии и тестировании проб не прикасаться руками к слизистой оболочке глаз и носа.

Внимательно прочитать инструкцию перед проведением теста.

Не использовать тестовую кассету, если её защитная упаковка повреждена.

Не использовать тестовую кассету с истекшим сроком хранения.

Обезвреживание отходов

Все пробы следует считать потенциально инфекционными. После завершения процедуры тестирования утилизировать пробы следует с осторожностью и только после стерилизации в автоклаве или обработки 0,5 – 1% раствором гипохлорита натрия не менее 1 часа.

Подготовка реагента

Все реагенты готовы к использованию.

Исследуемые образцы

Моча.
Взятие и подготовка проб

1.
 Пробы следует собирать в чистые ёмкости без следов детергентов.

2.
 Для получения наилучших результатов анализа предпочтительнее исследовать первую утреннюю мочу, поскольку она обнаруживает меньший разброс биологических параметров, чем разовая моча [9].

3. Если тестирование не выполняется немедленно после сбора мочи, пробу следует хранить в холодильнике (4-8ºC) не более 24 часов. Перед тестированием такой пробы ее следует согреть до комнатной температуры.

При необходимости сохранения пробы для тестирования через более продолжительный срок она должна быть заморожена. Перед тестированием такой пробы ей необходимо дать полностью оттаять, затем тщательно перемешать и дать нагреться до комнатной температуры. Повторное замораживание и оттаивание проб не допускается.

Разведение образца

1) Стандартное разведение:

· Пометить пластмассовую пробирку с 2 мл буферного раствора фамилией пациента.

· Снять с пробирки крышку и внести в нее 10 мкл образца мочи.

· Закрыть пробирку крышкой и тщательно перемешать содержимое в течение нескольких секунд.

Сохраняйте разведенный образец до окончания тестирования. При высокой концентрации альбумина в моче потребуется дополнительное разведение образца (см. ниже).

2) Дополнительное разведение (при концентрации альбумина выше 300 мкг/мл)

· Взять новую чистую пластиковую пробирку (эппендорф), пометить ее именем пациента и меткой «1/15».

· Внести в пробирку 14 капель (420 мкл) разбавителя из флакона-капельницы.

· Внести в пробирку 1 каплю (30 мкл) разведенного образца из первой пробирки.

· Тщательно перемешать содержимое.

При дополнительном разведении полученный при измерении результат следует умножить на 15.

Процедура тестирования

1.
Довести все пробы и тестовые кассеты до комнатной температуры.

2.
Извлечь тестовую кассету из защитной упаковки, оторвав край упаковки по надрезу.

3.
Пометить тестовую кассету фамилией или кодовым номером пациента.

4.
Набрать разведенную пробу в пипетку и, удерживая ее вертикально, внести в лунку для проб 4 полных капли (150 мкл) образца, давая впитываться предыдущей капле. Следить за тем, чтобы при внесении образца в лунку не образовывалось воздушных пузырьков.

5.
Результаты (в мкг/мл) считываются на «Easy Reader» (VEDALAB) через 10 минут после внесения пробы.

Более подробное описание работы на приборе смотрите в инструкции к ридеру.

Характеристики теста

а) Линейность:

Диапазон измерения: 2,5-5000 мкг/мл с использованием следующей таблицы:

	Концентрация микроальбумина (мкг/мл)
	Результат ридера (мкг/мл)

	0-2,5
	< 2.5 μg/mL

	2,5-300
	Количественный результат

	300-1000
	> 300 μg/mL

	1000-5000
	> 1000 μg/mL

	свыше 5000
	> 5000 μg/mL


Диапазон линейного измерения 2,5-300 мкг/мл, для количественного определения более высокой концентрации следует дополнительно развести образец 1/15 с умножением полученного результата на 15.
б) Чувствительность:

Нижний предел определения около 2 мкг/мл при тестировании стандарта альбумина ERM-DA470K/IFCC. При этом полученный результат выводится на печать или экран как < 2.5 μg/mL.
в) Точность:

Исследование проводилось на негативных образцах мочи, обогащенных стандартом альбумина ERM-DA470K/IFCC. В диапазоне от 2,5 до 300 мкг/мл полученные результаты имели хорошую корреляцию с указанными ниже полиноминальной кривой. 


У = 20,8 + 2,294 Х – 5,86х10-3 Х2 

Коэффициент регрессии составлял:


r = 0,94, что указывает на хорошую корреляцию с реальной концентрацией микроальбумина полученных на приборе результатов.
г) Влияния:

Глюкоза: При добавлении к отрицательным пробам глюкозы в количестве от 50 до 250 ммоль наблюдались устойчивые отрицательные результаты.

pH: pH как положительных, так и отрицательных проб мочи лежал в интервале от 2,5 до 9,5. Получаемые результаты всегда соответствовали ожидаемым.

Билирубин: При добавлении к отрицательным пробам билирубина в количестве от 25 до 375 мкмоль наблюдались устойчивые отрицательные результаты.

Гемоглобин: При добавлении к отрицательным пробам гемоглобина в количестве от 15 до 210 мкмоль наблюдались устойчивые отрицательные результаты.

Иммуноглобулины: При добавлении к отрицательным пробам гамма-глобулина в концентрации от 30 до 200 мкг/мл наблюдались устойчивые отрицательные результаты.

е) Хук-эффект:

При обогащении отрицательных образцов человеческим альбумином в концентрации от 100 до 3000 мкг/мл хук-эффект не наблюдался.

Ограничения метода

1.
Как и для всех диагностических процедур, врачу следует принимать во внимание результат теста только в свете всей прочей диагностической информации.

2.
При повышенной температуре, острых инфекциях, беременности, а также при интенсивных занятиях спортом концентрация альбумина в моче может быть повышенной. Во всех этих случаях проводить тестирование на микроальбумин не следует.

3.
Недостаточное (менее 1 литра) или избыточное потребление жидкости в течение дня, предшествовавшего тестированию, может привести к ложноположительным или ложноотрицательным результатам.
4.
Ёмкости для сбора мочи должны быть абсолютно чистыми, поскольку следы детергентов могут повлиять на нормальное течение иммунной реакции.
6.
Данный тест разработан специально для считывания результатов на ридере и не предназначен для визуального считывания.

7.
При несоблюдении времени тестирования (выдержка свыше 15 мин) могут наблюдаться ошибочные результаты.

8. Как это наблюдается и в других методах анализа, имеется некоторая вариабельность результатов измерений. Поэтому для клинических данных рекомендуется вводить коэффициент вариации +/- 25% по отношению к полученному результату.
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