Микроальбумин тест (Micro-Albumin Test (M-Albu-Check-1)).
 VEDALAB, Франция


Каталожный номер: 27001          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
Полуколичественный скрининговый экспресс-тест для определения альбумина в пробах мочи. В основе используемого метода лежит конкуренция конъюгированного с красителем человеческого альбумина и свободного альбумина, присутствующего в моче человека, за связывание с иммобилизованными в тестовой зоне кассеты поликлональными мышиными антителами к человеческому альбумину. 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. Достаточно высокий уровень альбумина в пробе мочи будет ослаблять или даже подавлять образование окрашенной полосы в тестовой области. Если альбумина в моче нет, в тестовой области появляется хорошо видимая полоса. Результат теста оценивается визуально. Интенсивность цвета контрольной полосы используется для полуколичественной оценки концентрации альбумина в пробе мочи.
Состав

Тестовые кассеты
20

Одноразовые пластмассовые пипетки
20

Инструкция
1

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. Для получения наилучших результатов анализа предпочтительнее исследовать первую утреннюю мочу.

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.

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 на более длительный 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.
Процедура тестирования

1.
Перед тестированием 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 пробу мочи в пипетку-капельницу и, держа её вертикально, внести по капле 200 мкл (5 полных капель) пробы в лунку для проб тестовой кассеты, давая впитываться предыдущей капле.

5.
Наблюдать результаты теста визуально через 5–10 минут после внесения пробы, но не позднее чем через 15 минут.
Интерпретация результатов

	
	Положительный: Интенсивность цвета контрольной полосы (C) выше интенсивности цвета тестовой полосы (B). (Концентрация альбумина превышает 20 мкг/мл, или 20 мг/л).



	 SHAPE 



	Пограничный: 

Интенсивности цвета контрольной полосы (C) и тестовой полосы (B) примерно равны. (Это соответствует концентрации альбумина от 10 до 20 мкг/мл, или от 10 до 20 мг/л).



	 SHAPE 



	Отрицательный: Интенсивность цвета тестовой полосы (B) выше интенсивности цвета контрольной полосы (C). (Концентрация альбумина ниже 10 мкг/мл, или 10 мг/л).




Характеристики теста

Было выполнено тестирование 200 проб, предварительно протестированных на нефелометре Behring-Dade BN-100. Результаты приведены в таблице 1.

Таблица 1 демонстрирует очень хорошую корреляцию между двумя методами.

При концентрациях ниже 8,8 мкг/мл только 2 пробы из 115 показали ложноположительные результаты.

При концентрациях выше 20 мкг/мл ни для одной из проб не был получен ложноотрицательный результат.

	BN-100

VEDALAB
	< 8,8

мкг/мл
	8,8 – 15

мкг/мл
	15,1 – 20

мкг/мл
	20,1 – 25

мкг/мл
	> 25

мкг/мл

	Отрицательный (–)
	100
	2
	1
	0
	0

	Пограничный (±)
	13
	6
	3
	2
	1

	Положительный (+)
	2
	15
	11
	4
	40

	Всего
	115
	23
	15
	6
	41


Таблица 1. Сравнение результатов, полученных данным тестом и на нефелометре Behring-Dade BN-100.

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.

Эффект прозоны:

При добавлении к отрицательным пробам сверхвысоких количеств человеческого альбумина (от 100 до 3000 мкг/мл) наблюдались устойчивые положительные результаты. Эффекта прозоны (ложные отрицательные результаты) не наблюдалось.

Ограничения метода

1. 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.

2. Недостаточное (менее 1 литра) или избыточное потребление жидкости в течение дня, предшествовавшего тестированию, может привести к ложноположительным или ложноотрицательным результатам.

3. Ёмкости для сбора мочи должны быть абсолютно чистыми, поскольку следы детергентов могут повлиять на нормальное течение иммунной реакции.
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