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Nazwa zestawu Nr Kkat.
CORMAY MICROALBUMIN 30 2-314
CORMAY MICROALBUMIN 60 2-315
CORMAY MICROALBUMIN 120 2-316
HC-MICROALBUMIN 4-544
OS-MICROALBUMIN 9-463
B50-MICROALBUMIN 5-565

ZASTOSOWANIE

Zestaw  diagnostyczny do  oznaczania  stgzenia  albuminy
w moczu i plynie moézgowo-rdzeniowym, przeznaczony
do wykonywania oznaczen manualnie oraz na analizatorach

automatycznych.
Odczynniki powinny by¢ stosowane do badaf diagnostycznych
in vitro, przez odpowiednio przeszkolony personel,

tylko zgodnie z ich przeznaczeniem, w odpowiednich warunkach
laboratoryjnych.

WPROWADZENIE

Albumina jest produkowanym w watrobie biatkiem i stanowi ok.
60% catkowitej puli biatek we krwi. W zdrowym organizmie tylko
niewielkie ilosci albuminy przechodza przez kigbuszki nerkowe i sa
one wchlaniane zwrotnie w kanalikach nerkowych, wobec czego
w moczu znajduje si¢ niewielka ilo§¢ albuminy. W przypadku
zaburzen funkcji nerek ilo§¢ albuminy w moczu zwigksza sig, jednak
jej stezenie nadal pozostaje niewykrywalne rutynowymi testami
(mikroalbuminuria). Pojawienie si¢ niskiego, ale nieprawidlowego
stgzenia (30-300 mg/24 godz.) albuminy w moczu jest wczesnym
objawem nefropatii (najczgsciej cukrzycowej) oraz zaburzen uktadu
krazenia. W praktyce klinicznej, w celu uniknigcia koniecznosci
zbiorki 24-godzinnej, powszechne jest stosowanie réwnoczesnego
oznaczania albuminy i kreatyniny i podawanie wyniku, jako stosunku
albumina/kreatynina.

ZASADA METODY

Metoda immunoturbidymetryczna. Albumina zawarta w probce
tworzy z  przeciwcialami  anty-albuminowymi  zawartymi
w odczynniku nierozpuszczalny kompleks. Powstale zmetnienie,
mierzone spektrofotometrycznie przy fali o dtugosci 340 nm, jest
proporcjonalne do stezenia albuminy w oznaczanej probce.

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu
CORMAY CORMAY CORMAY
MICROALBUMIN MICROALBUMIN MICROALBUMIN
30 60 120
1-Reagent 4x25ml 4 x 50 ml 4 x 100 ml
2-Reagent 1x20ml 1 x40 ml 1 x 80 ml
HC- Os- B50-
MICROALBUMIN MICROALBUMIN MICROALBUMIN
1-Reagent 2 x 48,6 ml 2x13,5ml 1x58ml
2-Reagent 2x 10 ml 2x3,5ml 1x 14 ml

Odczynniki przechowywane w temp. 2-8°C zachowuja trwatos¢ do
daty waznos$ci podanej na opakowaniu. Odczynniki przechowywane
na pokladzie aparatu w 2-10°C sg stabilne przez 12 tygodni.

Stezenia skladnikéw w odczynniku
1-Reagent

bufor Tris (pH 7,6) 18,2 mmol/l
chlorek sodu 123,2 mmol/l
PEG <4%
2-Reagent

chlorek sodu 154 mmol/l
przeciwciata przeciwko ludzkiej albuminie

konserwanty

MICROALBUMIN (IT GENERACJA / I GENERATION / I TIOKOJIEHUE)

Ostrzezenia i uwagi

=  Chroni¢  przed bezposrednim  $wiattem  slonecznym
i zanieczyszczeniem!

=  Nie zamraza¢ odczynnikow

= Nie uzywac po uptywie daty waznosci.

=  Nie zamienia¢ nakretek.

= Odczynnikow roznych serii nie nalezy zamienia¢ i mieszac.

=  2-Reagent konserwowany azydkiem sodu (< 0,1%). Unika¢
kontaktu ze skora i blonami §luzowymi.

WYPOSAZENIE DODATKOWE

= analizator automatyczny lub fotometr umozliwiajacy odczyt
przy dtugosci fali 340 nm;

=  termostat na 37°C;

= ogdlne wyposazenie laboratoryjne;

MATERIAL BIOLOGICZNY

Mocz. Mocz uzyty do badan moze pochodzi¢ z pierwszej probki
porannej, probki przypadkowej (losowej) lub probki pobieranej
w okre$lonym przedziale czasowym (probka okresowa) [3].

Przed oznaczeniem odwirowa¢ probki z widocznym zmetnieniem lub
obecnoscia stratow. Oznaczanie nieodwirowanych probek moze da¢
zawyzone wyniki.

Stabilno$¢ probek moczu: 2 dni w temperaturze pokojowej, 14 dni
w tem. 8°C [7].

Jednak polecamy wykonywac badania na §wiezo pobranym materiale
biologicznym!

Plyn mézgowo-rdzeniowy. Plyn mozgowo-rdzeniowy nalezy
odwirowa¢ przed analiza. Jesli stgzenie biatka catkowitego w plynie
mozgowo-rdzeniowym jest wyzsze niz 2000 mg/l, probke nalezy
rozcienczy¢ w stosunku 1:9, a wynik pomnozy¢ przez 10.

Przy pobieraniu i dalszym postgpowaniu z probka zaleca sig
stosowanie procedur NCCLS.

Probki powinny by¢ przechowywane w 2-4°C i poddane oznaczeniu
w ciggu 2 godzin od pobrania.

Niemniej zaleca si¢ wykonanie badan na $wiezo pobranym materiale
biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA

Programy do analizatorow dostarczamy na zyczenie.

1-Reagent i 2-Reagent s gotowe do uzycia. Przed uzyciem
wymiesza¢ przez delikatne odwracanie.

Do wykonania proby zerowej wymaganej przez program na dany
analizator nalezy uzywa¢ 0,9% NaCl.

Oznaczanie manualne

dhugos¢ fali 340 nm
temperatura 37°C
kuweta I cm

Do kuwet napipetowac:

kalibrator (K) préba badana (PB)
1-Reagent 1000 pl 1000 pl
probka - 70 pl
kalibrator 70 pl -

Wymiesza¢, inkubowa¢ w 37°C. Po 5 min odczyta¢ absorbancje
(A1) przy 340 nm wobec powietrza.

[2-Reagent [ 200 pl 200 pl

Wymiesza¢, inkubowa¢ w 37°C. Po 10 min odczyta¢ absorbancje
(A2) przy 340 nm wobec powietrza.

Obliczanie wynikow

1. Obliczy¢ zmiang absorbancji dla kazdej probki:
AA=A2-Al

2. Obliczy¢ stezenie albuminy z krzywej kalibracyjne;.
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W celu obliczenia ilo$ci albuminy wydalonej w ciagu 24 godzin,
otrzymane stgzenie (mg/1) nalezy pomnozy¢ przez objetos¢ moczu (1)
otrzymang w ciggu 24 godzin.

WARTOSCI PRAWIDLOWE ?

mocz mg/24h ug/min | mg/g kreatyniny
poziom normalny <30 <20 <30
mikroalbuminuria 30-300 | 20-200 30-300

kliniczna albuminuria

(jawna nefropatia) > 300 > 200 > 300

plyn mézgowo-rdzeniowy,

z naktucia ledzwiowego 177251 mg/l

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wiasnych
zakresow wartosci prawidtowych charakterystycznych dla lokalnej
populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewnetrznej kontroli jakosci, do kazdej serii oznaczen nalezy
dotacza¢ CORMAY MICROALBUMIN CONTROL (Nr kat. 4-461).
Do kalibracji nalezy stosowa¢ CORMAY MICROALBUMIN
CALIBRATOR (Nr kat. 5-193). Do oznaczen na analizatorach
automatycznych i w przypadku oznaczen manualnych nalezy uzy¢
kalibratora rozcienczonego.

Jesli jest to wymagane przez program na analizator, jako kalibrator
0 nalezy uzy¢ 0,9% NaCl.

Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana co 12 tygodni,
przy kazdej zmianie serii odczynnika lub w razie potrzeby np. jesli
wartosci oznaczenia surowic kontrolnych nie mieszcza sig
w wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Nizej podane rezultaty uzyskano uzywajac  analizatora
automatycznego Biolis 24i Premium. W przypadku przeprowadzenia
oznaczenia na innym analizatorze lub manualnie otrzymane wyniki
moga rozni¢ si¢ od podanych.

= Czulo$é: 4,1 mg/l
= Liniowos$é: do st¢zenia najwyzszego kalibratora

Dla wyzszych stgzef probke nalezy rozcienczyé 0,9% roztworem
NaCl, oznaczenie powtorzy¢, a wynik pomnozy¢ przez wspotczynnik
rozcienczenia.

= Specyficzno$¢ / Interferencje

Hemoglobina do 2,5 g/dl, kwas askorbinowy do 200 mg/dl,
kreatynina do 6 g/l, kwas moczowy do 100 mg/dl, glukoza do 35 g/l,
mocznik do 50 g/l, bilirubina zwiagzana do 60 mg/dl, jony wapnia do
130 mg/dl, jony magnezu do 1,8 g/, nie wplywaja na wyniki
oznaczenia.

= Precyzja

Powtarzalno$¢ (run to run) Srednia SD CvV

n=20 [mg/1] [mg/1] [%]
poziom 1 17,49 0,23 1,31
poziom 2 63,38 0,45 0,71
Odtwarzalno$¢ (day to day) Srednia SD CvV

n=20 [mg/1] [mg/1] [%]
poziom 1 66,45 0,49 0,74
poziom 2 72,73 0,71 0,97

=  Pordéwnanie metody

Poréwnanie wynikow oznaczen mikroalbuminy wykonanych
na Biolis 24i Premium (y) i na Cobas Integra 400 (x), z uzyciem
50 probek moczu, dato nastgpujace wyniki:

y=0,9763 x 1,2655 mg/l;

R=0,998 (R — wspotczynnik korelacji)

Poréwnanie zestawu firmy CORMAY (y) z innym ogodlnie
dostgpnym zestawem komercyjnym (x), z uzyciem 29 probek ptynu
mozgowo-rdzeniowego, na analizatorach Biolis 24i Premium
i BS-400 dato nastgpujace wyniki:

y =0,9944 x + 4,9268 mg/l;

R =1,000 (R — wspotczynnik korelacji)
MICROALBUMIN (II GENERACIJA / I GENERATION / II [IOKOJIEHUE)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.
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Kit name Cat. No
CORMAY MICROALBUMIN 30 2-314
CORMAY MICROALBUMIN 60 2-315
CORMAY MICROALBUMIN 120 2-316
HC-MICROALBUMIN 4-544
OS-MICROALBUMIN 9-463
B50-MICROALBUMIN 5-565

INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of albumin concentration
in urine and cerebrospinal fluid intended to use both for manual assay
and in several automatic analysers.

The reagents must be used only for in vitro diagnostic,
by suitably qualified laboratory personnel, only for the intended
purpose, under appropriate laboratory conditions.

INTRODUCTION

Albumin is a protein that is formed within the liver and it makes up
approximately 60% of the serum protein. Normally only small
amounts of albumin are filtered through the renal glomeruli, and that
small quantity can be reabsorbed by the renal tubules. In that case
there is alow albumin concentration in the urine. When renal
disorders appear, level of urine albumin increase but remains still
undetectable by routine screening tests (microalbuminuria). The
appearance of low but abnormal levels (30-300 mg/24h) of albumin
in the urine is an early clinical evidence of nephropathy (mostly
diabetic) and cardiovascular disorders.

To avoid the necessity of 24-hour urine collection it is common in
clinical practice to measure albumin and creatinine simultaneously
and give the result as a albumin/creatinine ratio.

METHOD PRINCIPLE
Immunoturbidimetric method. Albumin in the sample forms with
anti-albumin antibodies in the reagent an insoluble complex. The
turbidity caused by the complexes is measured
spectrophotometrically at 340 nm and is proportional to the amount
of albumin in the sample.

REAGENTS
Package
CORMAY CORMAY CORMAY
MICROALBUMIN MICROALBUMIN MICROALBUMIN
30 60 120
1-Reagent 4x25ml 4 x 50 ml 4 x 100 ml
2-Reagent 1x20ml 1 x40 ml 1 x 80 ml
HC- Os- B50-
MICROALBUMIN MICROALBUMIN MICROALBUMIN
1-Reagent 2x48.6 ml 2x13.5ml 1x 58 ml
2-Reagent 2x 10 ml 2x3.5ml 1x 14 ml

The reagents are stable up to the expiry date printed on the package
when stored at 2-8°C. The reagents are stable for 12 weeks on board
the analyser at 2-10°C.

Concentrations in the test

1-Reagent
Tris buffer (pH 7.6) 18.2 mmol/l
sodium chloride 123.2 mmol/l
PEG <4%
2-Reagent
sodium chloride 154 mmol/l

anti-human albumin antibodies
preservatives

MICROALBUMIN (IT GENERACJA / I GENERATION / I TIOKOJIEHUE)

Warnings and notes

=  Protect from direct sunlight and avoid contamination!

= Do not freeze the reagents.

= Do not use after expiry date.

= Do not interchange caps.

=  Reagents with different lot numbers should not be interchanged
or mixed.

=  2-Reagent contains < 0.1% sodium azide as a preservative.
Avoid contact with skin and mucous membranes.

ADDITIONAL EQUIPMENT

=  automatic analyzer or photometer able to read at 340 nm;
= thermostat at 37°C;

=  general laboratory equipment;

SPECIMEN

Urine. Urine used for analysis may come from the first morning
sample, random sample or timed collection sample [3].

Samples with visible turbidity should be centrifuged before analysis.
Determination of uncentrifuged samples may give increased results.
Urine samples are stable for 2 days at room temperature, 14 days at
the 8°C [7].

Nevertheless it is recommended to perform the assay with freshly
collected samples!

Cerebrospinal fluid. CSF should be centrifuged before analysis. If
the total protein in CSF is greater than 2000 mg/l, the CSF sample
needs to be diluted 1:9 and the result multiplied by 10.

It is recommended to follow NCCLS procedures regarding specimen
collecting and handling.

Samples should be stored at 2-4°C and analysed within 2 hours after
collection.

Nevertheless it is recommended to perform the assay with freshly
collected samples!

PROCEDURE

Applications for analyzers are available on request.

1-Reagent and 2-Reagent are ready to use. Before use mix reagent
by gently inverting each bottle.

For reagent blank required by analyser’s application 0.9% NaCl
is recommended.

Manual procedure

wavelength 340 nm
temperature 37°C
cuvette 1cm

Pipette into the cuvette:

calibrator (C) test (T)
1-Reagent 1000 pl 1000 pl
sample - 70 ul
calibrator 70 ul -

Mix and incubate at 37°C. After 5 min read the absorbance (Al)
at 340 nm against air.

2-Reagent [ 200 pl 200 pl |
Mix and incubate at 37°C. After 10 min read the absorbance (A2)
at 340 nm against air.

Calculation
1. Calculate the change of absorbance for each sample:
AA=A2-Al
2. Determine the corresponding concentration from the calibration
curve.

For the calculation of albumin 24 hours quantity, multiply
the concentration (mg/l) with the volume (1) of the 24 hours urines.
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REFERENCE VALUES 3
urine mg/24h pg/min mg/g creatinine
normal <30 <20 <30
microalbuminuria 30-300 | 20-200 30-300
I
cerebrospinal fluid, lumbar 177 =251 mg/l

It is recommended for each laboratory to establish its own reference
ranges for local population.

QUALITY CONTROL

For internal quality control it is recommended to use, with each batch
of samples, the CORMAY MICROALBUMIN CONTROL
(Cat. No 4-461).

For the calibration the CORMAY MICROALBUMIN
CALIBRATOR (Cat. No 5-193) is recommended. For analysis on
automatic analysers and in case of manual analysis diluted calibrator
should be used.

If it is required by analyser’s application, as a 0 calibrator 0.9% NaCl
should be used.

The calibration curve should be prepared every 12 weeks,
with change of reagent lot number or as required e.g. quality control
findings outside the specified range.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The following results have been obtained using the automatic
analyser Biolis 24i Premium. Results may vary if a different
instrument or a manual procedure is used.

= Sensitivity: 4.1 mg/l
=  Linearity: up to concentration of highest calibrator

For higher concentration dilute the sample with 0.9% NaCl
and repeat the assay. Multiply the result by dilution factor.

= Specificity / Interferences

Hemoglobin up to 2.5 g/dl, ascorbate up to 200 mg/dl, creatinine
up to 6 g/l, uric acid up to 100 mg/dl, glucose up to 35 g/l, urea
up to 50 g/l, bilirubin conjugated up to 60 mg/dl, calcium ion
up to 130 mg/dl, magnesium ion up to 1.8 g/l, do not interfere with
the test.

= Precision

Repeatability (run to run) Mean SD CcvV
n=20 [mg/1] [mg/1] [%]

level 1 17.49 0.23 1.31
level 2 63.38 0.45 0.71
Reproducibility (day to day) Mean SD CcvV
n=20 [mg/1] [mg/1] [%]

level 1 66.45 0.49 0.74
level 2 72.73 0.71 0.97

= Method comparison

A comparison between microalbumin values determined at Biolis 24i
Premium (y) and at Cobas Integra 400 (x) using 50 urine samples
gave following results:

y =0.9763 x — 1.2655 mg/l;
R=0.998 (R — correlation coefficient)

A comparison between CORMAY reagent (y) and commercially
available assay (x) using 29 CSF samples at analysers Biolis 24i
Premium and BS-400, gave following results:

y =0.9944 x +4.9268 mg/l;
R=1.000 (R — correlation coefficient)
WASTE MANAGEMENT

Please refer to local legal requirements.

MICROALBUMIN (IT GENERACJA /I GENERATION / IT TIOKOJIEHUE)
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Haspanne naGopa Kat.Ne
CORMAY MICROALBUMIN 30 2-314
CORMAY MICROALBUMIN 60 2-315
CORMAY MICROALBUMIN 120 2-316
HC-MICROALBUMIN 4-544
OS-MICROALBUMIN 9-463
B50-MICROALBUMIN 5-565

HNPEAIOJATAEMOE UCITIOJIb30BAHUE

JluarHocTnueckuii  Habop  ANA  ONMpeAeNeHUs — KOHIEHTPALHH
anpOyMHHA B MOYE U CIMHHOMO3TOBOH JKHIKOCTH, NPEIHA3HAYCH KAk
JUIS MaHYalbHOTO ONpEJeNeHUs, Tak M Ul HCHOJNb30BaHUS B

HEKOTOPBIX THIax ABTOMATHYCCKUX AHaJIu3aToOpPOB.
PearenTst JOJDKHBI UCTTOJIB30BATHCA TOJIBKO JUTA THATHOCTHKH in Vier,
KBAJH(UIIMPOBAHHBIM J1ab0paTOPHBIM MIEPCOHAIIOM,

B LECIIAX, i1 KOTOPBIX OHHM MPEAHA3HAYCHBI, B COOTBETCTBYHOLIHUX
11a00pPaTOPHBIX YCIIOBUSIX.

BBEJEHUE

AnpOyMHMH CHHTE3MpyeTCs B IHEUEHH M COCTaBsAeT okomo 60%
CBIBOPOTOYHBIX GelKoB. B HOpME MoueyHble KiIyOOUKH HPOMYCKAalOT
Majioe KOJIN4eCTBO aIb0yMUHA, KOTOPOE PECOPOUPYETCS B OIEUHBIX
KaHanblax. B aTom ciyyae B MOue MOKET COAEPKAThCS HEOOMbIIOE
KONIMYeCTBO anbOymuHa. Korja MOABISIOTCS MOYeYHbIe HAPYIICHHS,
MOBBIIICHHBIH yPOBEHb anbOyMHHA (MHKPOAILOYMHHYPHS) MOXKET
HE OIpeIeNAThCS CTAaHAAPTHBIMH CKUHUHT-TeCTaMu. IlosiBieHne
HU3KHX  T1aTOJOTMYECKUX  3HA4YeHWi  anmpOyMHHa B Mouye
(30 — 300 mMr/244) sBNSETCS PAHHUM KIMHUYECKUM CBUCTEIBCTBOM
Heponatuu (r1aBHBIM obpazom JMabeTHYecKoi)
U CepACYHOCOCYAUCTHIX HapyIeHuid. YToOk! n30exkaTh MoTpe6GHOCTH
B cOOpe CyTOYHOM MOYHM, B KIMHHYECKOH MPAKTHUKE MPUHATO
OJIHOBPEMEHHO H3MEpATH YPOBEHb KpeaTHHHHA M anbOymuHa,
U ONPEAIEISTh OTHOLICHUE aIb0yMUH/KPEaTHHHIH.

NPUHIAI METOJJA

TypOumuMeTpUYECKHiT HMMYHONOTHYECKHIT MeTOA. AnbOymMuH
B obpasme QopmupyeT co  cCHeNM)MUHBIMH  AHTHTEIAMH
HEPAaCTBOPUMBIN KOMIUIEKC. AITTIOTHHALUS BBI3HIBACT H3MEHCHHE
abcopbuun, KOTOpOE MPOMOPLUOHAIEHO COJIEPIKAHUIO
MUKpOanb0yMHHAa B 1pO0E, M MOXKET OBITh H3MEPEHO Ha [JIHHE
BONHEI 340 HM.

PEATEHTbI
Cocras HaGopa
CORMAY CORMAY CORMAY
MICROALBUMIN MICROALBUMIN MICROALBUMIN
30 60 120
1-Reagent 4 x 25 mn 4 x 50 mn 4 x 100 mn
2-Reagent 1x 20 M 1 x 40 M 1 x 80 M
HC- Os- B50-
MICROALBUMIN MICROALBUMIN MICROALBUMIN
1-Reagent 2 x 48,6 mn 2x 13,5 M 1 x 58 Mt
2-Reagent 2x 10 mn 2x3,5Mn 1x 14 mn

Ilpu Temneparype 2-8°C peareHTBl COXpPAHSIOT CTaOWIBHOCTH
B TEYEHME BCEr0 CPOKA TIOJHOCTH, YKA3aHHOIO Ha YINaKOBKE.
Pearentsl Ha OopTy ananmmsatopa mnpu Temmepatype 2-10°C
crabuibHel 12 Hezenb.

KoHueHTpanun KOMIIOHEHTOB B peareHTax

1-Reagent

Tpuc 6ydep (pH 7,6) 18,2 Mmoub/1
XJIOpUJL HATPHUs 123,2 mmous/n
PEG <49

MICROALBUMIN (IT GENERACJA / I GENERATION / I TIOKOJIEHUE)

2-Reagent

XJIOPHJI HATPHS

aHTHTENA K aIbOYMHHY YeoBeKa
KOHCEPBAHTHI

154 mmous/n

TpexynpexaeHust 1 NPUMeYAHHsI

®  3ammmars oT Jy4eil cBeTa M U30erarTh 3arpsi3HeHHs !

=  He 3amopaxuBarh.

= He Hcronb30BaTh MOC/IE HCTEUEHHS CPOKA TOTHOCTH.

= He MeHATH MECTAMHU KPBIIIKH (IAKOHOB PEareHToB.

=  He B3auMO3aMEHSTh ¥ HE CMENIMBATH PEAreHTHl M3 Pa3HBIX
JIOTOB.

=  2-Reagent comepxaer asum Hatpus (< 0,1%) B kauecTBe
KOHCcepBaHTa. M30eraiite KOHTakTa ¢ KOXKEH M CIH3UCTBIMU
0007I049KaMH.

JIONNOJIHUTEJIBHOE OBOPYJIOBAHUE

= aBTOMATHYECKHMii aHANU3aTOP JIMOO HOTOMETpP C BO3MOKHOCTBIO
NPOM3BOUTE U3MEPEHHs Ha JUTMHE BOJIHBI 340HM. ;

= Ttepmocrar Ha 37°C;

=  oOwenabopaTopHoe 000pyI0BAHHE;

BUOJIOTMYECKUAN MATEPUAJ

Moua. Moua, ucrons3yemast Iisi aHAIN3a, MOXKET OBITh B3sTa H3
NepBOil yTpeHHel BBIOOPKH, CIydaifHON BHIOOPKM HMIIH BPEMEHHOI
BbIOOpKH [3].

OGpasipl ¢ BHAMMON MYyTHOCTBIO CJIEAYeT LEHTPUDYrHpoBaTh 10
BBIMOJHEHHS aHAIN3a, HHAde O0pasLbl MOTYT JaTh IIOBBILICHHBIC
Ppe3yIbTaThL.

OG6pa3sipl MOYM CTaOWIbHBI B TeYeHHe 2 [HEH NpH KOMHATHOM
Temnepatype u 14 mgueit npu 8°C [7].

TeM He MeHee, PEKOMEHIYETCsl MPOU3BOJUTH HCCICHOBAHUS Ha
CBEKEB3STOM OHONOrHYECKOM Marepuare!

CnuHHOMO3roBast  KHAKOCTb.  CIIHHHOMO3IOBYIO  JKHIKOCTb
cnemyer ueHtpudyruposath mepen aHanmsom. Ecim conepikanne
obmero Oenka B CIHHHOMO3TOBOH JKHAKOCTH —IPEBOCXOIUT
2000 wmr/m1, obpaser cieyeT pa3sBecTH B Mponopiwu 1:9, a pesynsrar
YMHOXHUTH Ha 10.

IIpu or6ope u o0OpaboTke npod pEeKOMEHIyeTCs CIe0BaTh
pexomenpanusam NCCLS.

OO6pa3ibl MOTYT XpaHUThCs IIpU Temieparype 2-4°C 10 IByX 4acoB
1OCIIe B3SITHS IIPOOBI.

TeM He MeHee PEKOMEHIYETCS IIPOM3BOAMTH MHCCICIOBAHHSA Ha
CBEIKEB3ITOM OMOJIOTHYECKOM MaTepuaie!

NPOUEAYPA ONIPENEJEHUST

1-Reagent u 2-Reagent rortoBel Kk ucnosnb3oBaHuto. Ilepen
HMCMOJIB30BAHUEM  pPCArcHThbI HCOGXOHI/IMO AaKKypaTHO B360J'IT3.T]>,
Bpaas (IaKoHsl.

[TporpaMmbl I aHaIM3aTOPOB IPEAOCTABIsEM Ha JKelaHHe
KIIUEHTOB.

B kadectBe OiaHK-peareHTa, KOTOpbIH TpeOyercst it paboThl Ha
aHA/IM3aTOpax, PeKOMeHIyeTcst Hernonb3osath 0,9% NaCl.

MamnyanbHoe onpeaeaeHne

JUIMHA BOJIHBI 340 um
TeMIeparypa 37°C
KIOBETa 1em

B KioBeTy NOMECTHTb:

uccneyeMslit
kanu6parop (K) o6pa3ef[ M0)
1-Reagent 1000 MK 1000 MK
HccelyeMblii MaTepuan - 70 MK
Kanubparop 70 MK -
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IMepemerars, uHKyOupoBaTh mpu 37°C. Uepe3 5 MHH. HU3MEpPHTH Bocnpoussoaumocts Cpennee SD Ccv
abcopbuuio (Al) Ha 340 HM OTHOCHTEIEHO BO3yXa. (130 JHs B JIeHs) n = 20 [mr/m] [mr/m] [%]

2-Reagent [ 200 mkn 200 MK yposets 1 66,45 0,49 0,74
Ilepememats, nnkyouposats npu 37°C. Yepes 10 MuH. H3MepHTH yposers 2 72,73 0,71 0,97

abcopbumio (A2) Ha 340 HM OTHOCHTENBHO BO3yXa.

Pacuer pe3y;ibTaToB
1. Paccunrarh u3MeHeHHe abCOpOLUH 1S KaXa0ro oOpasma:
AA=A2-Al

2. Paccuntarh KOHLEHTpalMIO anbOyMHHa MO KalnuOPOBOYHOMN
KPHMBOH.

Jlnst pacdera KOJNMYECTBAa anbOyMHHA, BBIJCICHHOIO B TCYCHHE

24 4acoB, HOJTYYECHHbIC KOHICHTPALMH (MI/]T) CIEAYeT yMHOXHTb Ha

00BeM MoUH (IT), TOTYYSHHO# B TeueHHe 24 4acoB.

PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHBDI 3

Moua Mmr/244 MKI/MHH | MI/T' KpeaTHHHHA
HOpMa <30 <20 <30
MHKpoanbOyMuHypus | 30 —300 | 20 —200 30 -300
KIIMHIYECKast

anbOyMUHYpHUs

(BbIpasKCHHAsS >300 >200 > 300
Hedponatus)

CIMHHOMO3rOBAsT AKHAKOCTH 177 - 251 mr/n
(mosicHn4HBIIi oTIEN)

Kaxoii 1abopaTopuy PEKOMEHIYETCS YCTAHOBUTh COOCTBEHHBIC
HOPMBI, XapaKTEpHbIC I O6CJ'IC£[y€M01'O KOHTHHI'CHTA.

KOHTPOJIb KAYECTBA

JUist BHYTPEHHEr0 KOHTPOISI KA4eCTBA PEKOMEH/LYEeTCs HCIIOIb30BaTh
CORMAY MICROALBUMIN CONTROL (Kar.Ne 4-461) mus
Ka)KJ10i cepuy U3MEepeHHUH.

Jlns  kamubpoBkm — pekomeHmyercs — ucnonb3oBath  CORMAY
MICROALBUMIN CALIBRATOR (Kar. Ne 5-193). B cimyuae
OIpe/ieNIeHNH, BEIIOIHICMbIX Ha aBTOMATHYECKHX aHAIN3aTOPax U B
Cllydae MaHyaJIbHOTO ONpENENICHHUs, KaIubpaTop CleayeT pa3BeCTH
cremyer.

Ecim 310 TpebGyercss s KOPpEeKTHOH paboThl aHanIM3aTopa
(cM. «YCTaHOBKH ITapaMeTPOB» B COOTBETCTBYIONMIMX MHCTPYKIIMAX),
B KauectBe 0 - KanuOpaTopa PpEeKOMEHAYeTCs HCIONb30BaTh
0,9% NaCl.

KannGpoBouHyro KpHBYIO ClEAyeT COCTaBIATh Kaxkasie 12 Hemens,
TIpH KaKJOH CMEHe JIoTa peareHTa MM B Cllydae HeoOXOIHMOCTH,
HANpP. C€CIH pe3yIbTaThl KOHTPONS KauecTBa HE IIONAJaT
B ped)epeHTHBIH THaNa30H.

XAPAKTEPUCTHUKHU ONPEAEJIEHUS

OTH METPOJIOTrHYECKHEe XAPAKTEPUCTHKM OBUIH IIOIyYCHBI MpPH
HCTIONB30BAHHH aBTOMAaTHYECKHX aHanmm3atopos Biolis 24i Premium.
PesysbTathl, MoiyueHHbIC Ha APYIHX AHAIM3aTOPAX W BPYYHYIO,
MOTYT OTJIHYATECS.

= YypcTBHTEABHOCTH: 4,1 MI/n

- JInHeiHOCTh: J10 KOHLIEHTPAIlUH CaMOr'o BEICOKOT'O YPOBHS
Kanubparopa

Jlnst  Gonee  BBICOKHX — KOHIGHTpauuii — anmbOymuHa — obpaserg
neobxoaumo passectn 0,9% NaCl u mOBTOpPUTE H3MEpeHHe.
PesysibTaT yMHOXMTB Ha (hakTOp PasBeCHNUs.

= C ¢uunocts / MuTepdepenunn

T'emorno6un 1o 2,5 r/mn, ackop6at 1o 200 mMr/i, KpeaTHHHH 10 6 T/11,
MoyeBas Kuciora g0 100 mr/mi, rarokosa g0 35 1/, MOYeBHHA
n0 50 r/n, mpsmoii 6GumupyOuH 10 60 Mr/m, noHs! Kanbius 10 130
MI//Ul, MOHBI MarHusi a0 1,8 ©/i, He OKa3bIBAKOT CYIIECTBEHHOIO
BIMSIHUS HA PE3YJIbTAThI ONPEISIICHHUIA.

=  Tounocth

IToBTopsiemocTh Cpennee SD Ccv
(meskay cepusivp) n =20 | [mr/u] [mr/a] [%]
ypoBesb 1 17,49 0,23 1,31
YPOBEHB 2 63,38 0,45 0,71

MICROALBUMIN (IT GENERACJA / I GENERATION / IT TIOKOJIEHUE)

- Cpamlelme MeTo/1a

CpaBHeHHE pe3ysbTaToOB oOmpeencHus ambOymuHa Ha Biolis 24i
Premium (y) u na Cobas Integra 400 (x) c WCrONb30BaHHEM
50 0Opa3LoB MOYH JAJI0 CICAYIOMINE Pe3yIbTAThL:

y=0,9763 x — 1,2655 mr/m;

R=0,998 (R — k03dunreHT KOppesiimn)

CpaBHenne Mexay peareatom CORMAY (y) wu  gpyrum
KOMMEPYECKHU JOCTYIIHBIM TECTOM (X) ¢ HCmoib3oBaHHeM 29 mpobd
CIIMHHOMO3TOBO# XHAKOCTH Ha aHanu3aTopoB Biolis 24i Premium u
BS-400, 1ano crenyromme pe3yibTaThl:

y =0,9944 x +4,9268 mr/x;

R =1,000 (R — k03 HIMEHT KOppesIMm)

YTHIM3ALIMSI OTXOA0B
B cOOTBETCTBHY C JIOKAITLHEIMH TPEOOBAHHSIMH.
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