Série H-800
Pribalovy letak pro reagencni stripy pro mocovou analyzu

Rev: 09/2013

Vseobecny souhrn

Tento letdk popisuje metody, reakéni principy a dulezité body pro pouziti reagencnich stripti
DURUI H-800.

Reagencni stripy DIRUI H-800 se pouzivaji pro stanoveni selhani ledvin, diabetu
nebo souvisejiciho poskozeni ledvin, vaznych infekci, selhani jater a Zlu¢niku.

Stanoveni mikroalbuminu mé vyznamnou hodnotu pfi kontrole po transplantaci ledvin,
rozliSeni glomerulonefritidy a zdnétu slzného kanalku, poSkozeni ledvin souvisejicim
s diabetem.

Mnozstvi vylu¢ovaného mikroalbuminu odrazi stupent zmény glomerularni permeability a
klinicky je test pouzivan k indikaci glomerularniho poSkozeni.

Reagencni stripy DIRUI H-800 poskytuji kvalitativni a semikvantitativni vysledky. Stripy
jsou pouze pro in vitro a profesionalni pouziti.

Vysledky na stripech mohou byt hodnoceny bud’ vizualné, nebo pomoci pfistroje. Pied
pouzitim je nutné si peclivé precist tento ptribalovy letak, abyste doséahli spolehlivych
vysledkd.

Naésledujici tabulka zobrazuje typy stripii a méfené analyty.

Produkt Me¢ftené analyty
H10-800 Urobilinogen, Bilirubin, Ketony (acetooctova kyselina), Krev, Bilkovina,
Nitrity, Leukocyty, Glukéza, Specifickd hmotnost a pH.
H11-800 Urobilinogen, Bilirubin, Ketony (acetooctova kyselina), Krev, Bilkovina,
Nitrity, Leukocyty, Glukéza, Specifickd hmotnost, pH a Kyselina
askorbova.

H11-800MA | Urobilinogen, Bilirubin, Ketony (acetooctova kyselina), Krev, Bilkovina,
Nitrity, Leukocyty, Gluk6za, Specifickd hmotnost, pH a Mikroalbumin.

H12-800MA | Urobilinogen, Bilirubin, Ketony (acetooctova kyselina), Krev, Bilkovina,
Nitrity, Leukocyty, Glukéza, Specificka hmotnost, pH, Kyselina askorbova
a Mikroalbumin.

Odbér a priprava vzorku

Odeberte moc¢ do Cisté a suché zkumavky. Mo¢ necentrifugujte. Pfed analyzou vzorek dobie
promichejte. Mo¢ musi byt zanalyzovéna do dvou hodin od odbéru. VSechny vzorky
odebirejte a skladujte za hygienickych podminek.

Poznamka: Voda by neméla byt pouzivana jako negativni kontrola. Konzervacéni ¢inidla
nezabrani degradaci ketoni, bilirubinu a urobilinogenu. Narust bakterii v dlouho
uchovavaném vzorku mize ovlivnit vysledky glukozy, pH, nitritt a krve.
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Testovaci metoda

Vizualni vyhodnoceni

Pokojova teplota pro analyzu: (25+5) °C

1. Po vyjmuti stripu z krabicky ji ihned uzavtete.

2. Ponofte reagenc¢ni oblast stripu do vzorku moci a rychle vyjméte.

3. Opiete okraj stripu proti sténé zkumavky, aby se odstranil prebytek moci

4. Drzte strip horizontaln¢ a porovnejte vysledky na stripu s barevnou Skalou na krabicce.
Zaznamenejte vysledky. Pro semikvantitativni vysledky vyhodnot'te vysledky podle ¢asu
specifikovaného na barevné Skale. Pro kvalitativni vysledky vyhodnot’te strip mezi prvni

a druhou minutou po namoceni. Pokud ziskate pozitivni vysledek, opakujte test a porovnejte
ho s barevnou $kalou podle specifikovaného ¢asu. Barevné zmény po uplynuti dvou minut jiz
nemaji diagnostickou hodnotu.

i

Vyhodnoceni pomoci pristroje
Postupujte podle pokynt uvedenych v opera¢nim manualu piistroje.

Omezeni metody

Jako u vSech laboratornich testll by definitivni diagn6za nebo terapeutické rozhodnuti nemély
byt zaloZeny na jediné diagnostické metodé.

Aplikace reagencnich stripti je zaloZena na klinické analyze. V klinickém vzorku zavisi
senzitivita na nékolika faktorech: variabilité barevného vnimani, specifické hmotnosti, pH,

a pokud je strip vyhodnocovan vizualné, tak i na svételnych podminkach. Kazdé barevné
poli¢ko nebo zobrazena hodnota na pfistroji vyjadiuje rozsah hodnot. Kvili variabilité¢ vzorku
a vyhodnoceni tak vzorek s koncentraci analytu, ktera spada do nominalnich stupni, mtize
davat vysledky jak z daného, tak i sousedniho stupné. Vysledky vyssi nez druhy pozitivni
stupeni pro testy na bilkovinu, glukozu, ketony a urobilinogen budou obvykle uvnitf jednoho
stupné pravdivé koncentrace. Kvili zékladnim rozdiliim mezi vnimanim lidského oka a
optickému systému piistroje nemusi byt nalezena pfesna shoda mezi vysledky
vyhodnocenymi vizualné a pomoci pfistroje.
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Skladovaci podminky a stabilita

Skladovaci podminky: Stripy musi byt skladovany na suchém misté pti teploté mezi 2-30 °C
a nesmi byt v lednici. Zabraiite pfimému slune¢nimu zateni a nedotykejte se reak¢nich
policek na stripu. Eliminujte vlhkost, slune¢ni svit a horko z okolniho prostfedi, abyste
ochranili reak¢ni aktivitu.

Stabilita: Skladujte na suchém misté pfi teploté¢ mezi 2-30 °C a zabraite slune¢nimu zafeni.
Stabilita je 2 roky bez otevieni. Po otevieni vZzdy pevné uzaviete, uchovavejte na suchém
misté pii teploté¢ mezi 2-30 °C a zabraiite slunecnimu zafeni. Stabilita po otevieni je 1 mésic.

Pouziti pro pristroj
Automaticky analyzator moc¢i DIRUI H-800
Automaticky analyzator mo¢i DIRUI FUS-2000

Principy reakci

Glukéza: Glukoéza oxidovana glukdzaoxidazou katalyzuje vznik kyseliny glukuronové a
peroxidu vodiku. Peroxid vodiku uvoliiuje za pomoci peroxidazy kyslik. Kyslik oxiduje
tetramethylbenzidine, ktery vytvari barevnou zménu.

Bilirubin: P¥imy bilirubin a dichlorbenzendiazonium produkuje azobarvivo V siln¢€ kyselém
prostiedi.

Ketony: Acetooctova kyselina a nitroprusid sodny reaguji v alkalickém prosttedi, coz
produkuje fialové zbarveni.

Specificka hmotnost: Elektrolyt (M*X") ve formé soli v mo¢i reaguje

s polymethylvinyletherem a kyselinou maleinovou (-COOH), ktera je slaby kysely
iontoménic. Reakce produkuje vodikovy ionogen, ktery reaguje s pH indikatorem, a to vytvari
barevnou zménu.

Krev: Hemoglobin se chové jako peroxidaza. To zplsobi uvolnéni kysliku. Kyslik oxiduje
indikator, a to vytvaii barevnou zménu.

pH: Zde je aplikovana metoda pH indikétoru.

Bilkovina: Test je zaloZen na tzv. proteinové chyb€ pH indikatoru. Aniont ve specifickém pH
indikatoru je pfitahovan kationtem na proteinové molekule, coZ zpiisobuje, Ze je indikator
dale 1onizovan, a ten zméni svou barvu.

Urobilinogen: Urobilinogen a diazonium produkuje rizové azobarvivo za pomoci silné
kyselého prostiedi.

Nitrity: Nitrity v moci a aromaticky aminosulfanylamid diazotuji a vytvati diazoniovou
slouceninu. Diazoniova sloucenina reaguje s tetrahydrobenzo(h)chinolin-3-fenolem, a to
zpisobuje barevnou zménu.

Leukocyty: Granulocyty leukocytd v moci obsahuji esterazu, ktera katalyzuje hydrolyzu
pyrrolu. Kysely ester uvoliuje 3-hydroxy-5-fenylpyrrol. Tento pyrrol reaguje s diazoniem a
vytvaii fialové zbarveni.

Mikroalbumin: Sulfonftaleinové barvivo ma vysokou senzitivitu k mikroalbuminu metodou
proteinové chyby.

Kyselina askorbova: V alkalickém prostiedi, modie zoxidované 2,6-
dichlorfenolindofenolové barvivo se méni na bezbarvé.
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Body, kterym by méla byt vénovana pozornost

Bilkovina a mikroalbumin

Test na mikroalbumin pfesné a specificky stanovuje albumin. Vysledek 15 mg/dl svédci
0 klinické albuminurii. Test neni ovlivnén jinymi proteiny v koncentracich nejméné devétkrat
vétsSich nez mira vyluCovani, ktera je povazovana za abnormalni.

Testovaci policko pro bilkovinu neni specifické pro jednotlivé bilkoviny a bilkoviny jiné nez
albumin mohou zpUsobit pozitivni odezvu. Test je méné senzitivni viici mukoproteintim a
globuliniim, které jsou vétSinou detekovany na hladinach 60 mg/dl nebo vyssich.

Glukoéza

Test je specificky pro glukézu. Nevyskytuji se zde faleSné pozitivni vysledky zptisobené
jakoukoliv latkou v moci.

Pokud je koncentrace kyseliny askorbové > 2,8 mmol/l nebo koncentrace kyseliny
acetooctové > 1,0 mmol/l, vzorek s koncentraci gluk6zy 3 az 7 mmol/l miize vykazovat
falesné negativni vysledek.

Bilirubin

Normalng, i kdyz nejcitlivéjsi metoda nemiize detekovat bilirubin v moc¢i. Malé mnozstvi
bilirubinu v mo¢i je abnormalni a toto vyzaduje dalsi vySetieni. Léky, které barvi mo¢
cerveng, a cokoliv, co vykazuje samotné ¢ervenou barvu v kyselém prosttedi, napf.
phenazopyridin, mize ovlivnit vysledek testu. Vysoké koncentrace kyseliny askorbové
mohou zptisobit faleSné negativni vysledky.

Ketony

Reagencni strip reaguje s acetooctovou kKyselinou v moci. Nereaguje s acetonem nebo

S B-hydroxymadselnou kyselinou. Normalni vzorky moci jsou obvykle negativni na ketony.
Falesné pozitivni vysledky se mohou vyskytnout ve vysoce zabarvené moci nebo v mocich
obsahujicich velké mnozstvi metabolitii levadopy.

Specificka hmotnost

Reagencéni strip pro specifickou hmotnost méfti specifickou hmotnost mo¢i mezi 1,000 a
1,030. Prlimérna chyba mezi vysledky ziskanymi na stripu a t€émi ziskanymi metodou indexu
lomu je pouze 0,005. Pro zpfesnéni miiZze byt hodnota 0,005 pfidana k vysledkiim odectenych
moci s pH rovno nebo v&Sim nez 6,5. Automatické mocové analyzatory mohou automaticky
provadeét tyto tpravy béhem analyzy stripu. Neiontové slozky moci jako jsou napt. glukoza
nebo barviva nepropustna pro zateni nevytvari zadné zmény v testu. Vysoce alkalicky
pufrované mo¢i mohou zptsobit nizké vysledky ve srovnani s jinymi metodami.

V ptitomnosti mirného mnoZzstvi bilkovin (1 g/l — 1,75 g/l) se mohou vyskytnout zvySené
vysledky specifické hmotnosti.

Krev

»Stopoveé* reakce se mezi pacienty mohou lisit. Pro kazdy ptipad je vyZadovan klinicky
usudek. Pritomnost zelenych skvrn (intaktni erytrocyty) nebo zelené barvy
(hemoglobin/myoglobin) na reak¢ni oblasti béhem 60 sekund je indikaci pro dalsi
diagnostiku. Krev je Casto nachdzena v moci u Zen majicich menstruaci. Mnozstvi
hemoglobinu 150-620 pg/l je priblizné ekvivalentni 5-15 bunkam/ul intaktnich erytrocytu.
Reagencni strip je vysoce senzitivni k hemoglobinu, a tak mliZe byt pouzit jako dopln¢k

k mikroskopickému vySetieni. Senzitivita stripu mizZe byt snizena vV mo¢i s vysokou
specifickou hmotnosti. Stripy jsou stejné citlivé k myoglobinu a hemoglobinu. Riizni oxida¢ni
¢initel€, jako napf. chlornan, mohou vést k falesné pozitivnim vysledkiim. Mikrobialni
peroxidaza doprovodna s infekcemi mocového traktu muze také produkovat falesné€ pozitivni
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vysledky. Kyselina askorbova s hodnotou v mo¢i méné nez 5,0 mmol/l nemutze ovlivnit
vysledek testu.

pH

Strip mé&fi pH hodnoty v rozsahu 5,0-8,5 pro vizualni vyhodnoceni a 5,0-9,0 pro vyhodnoceni
pomoci pristroje.

Urobilinogen

Reagenc¢ni stripy detekuji urobilinogen v moc€i jiz v mnozstvi 3 umol/l (ptiblizné

0,2 Ehrlichova jednotka/dl). Normalni rozsah je 3-16 umol/l. Vysledek 33 umol/l v moci
signalizuje pfechod z normalni hodnoty do abnormalni, a to vyzaduje dalsi diagnostiku
pacienta nebo vzorku. Negativni vysledky nutné neznamenaji absenci urobilinogenu.
Nitrity

Gram-negativni bakterie v mo¢i pfeménuji dusi¢nany (piivodem z potravin) na dusitany
(nitrity). Reagenéni strip reaguje pouze s dusitany a nereaguje s ostatnimi latkami v moci.
Razové skvrny nebo okraje na stripu by nemély byt interpretovany jako pozitivni vysledek,
ale jakykoliv stupen vyvoje stejnomérné rizové barvy by mél byt bran jako pozitivni
vysledek. Stupent vyvoje barvy neni tmérny poctu piitomnych bakterii. Negativni vysledek
neznamend, ze bakterie nejsou pritomny ve velkém mnozstvi.

Negativni vysledek se muze vyskytnout:

1. Kdyz moc¢ neobsahuje bakterie, které preménuji dusi¢nany na dusitany.

2. Kdyz moc¢ nebyla v mocovém méchyii dostate¢né dlouho (az 4 hodiny), aby byly
dusi¢nany pfeménény na dusitany.

3. Kdyz v potravé chybi dusi¢nany.

Vysoka specificka hmotnost mo¢i miiZe snizit citlivost testu. Kyselina askorbova s hodnotou
v moci 1,4 mmol/l nebo nizsi neovliviiuje vysledek testu.

Leukocyty

Testovaci poli¢ko reaguje s esterazou v leukocytech (granulocytni leukocyty). Vzorek
normalni mo¢i ma vétSinou negativni vysledek; pozitivni vysledek (+ nebo vétsi) jsou
klinicky vyznamné. Individualné pozorované ,,stopové* vysledky mohou mit pochybny
klinicky vyznam; avs$ak ,,stopové® vysledky pozorované opakované mohou byt klinicky
vyznamné. Pozitivni vysledky mohou byt ptilezitostné nalezeny v ndhodnych vzorcich od zen
v disledku kontaminace vzorku vaginalnim vytokem. ZvySené koncentrace glukozy

(160 mmol/1) nebo vysoka specifickd hmotnost mohou zptisobit snizené vysledky testu.

Kyselina askorbova
Testovaci poli¢ko pro stanoveni kyseliny askorbové poskytuje informace o mnozstvi pfitomné
kyseliny askorbové a pomtiZze odhadnout vliv na vysledky testl na glukozu, bilirubin, krev a

nitrity. Oxidant v mo¢i (jako je manganistan draselny nebo chlornan) mize mit vliv
na citlivost testu.
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Casté otazky na méreni mikroalbuminu

‘ 1. Davod pro testovani mikroalbuminu

a. Prakticka hodnota pro pacienta s vysokym krevnim tlakem: mira vylucovani
mikroalbuminu je u pacienta s vysokym krevnim tlakem jasn¢ vyssi
nez U 0soby s normalnim krevnim tlakem. Vzrustajici mikroalbumin je
dilezity parametr odhadu kardiovaskularni choroby.

b. Mikroalbumin muize ptedpoveédét vyvoj diabetické nefropatie a brzkou detekeci.
Jelikoz nejranéjsi klinicky signal pro diabetickou nefropatii je ptitomnost
mikroalbuminu v moc¢i, vysledek je velice uzite¢ny pro diabetické pacienty,
aby podstoupili Casn€j$i méfeni, a tim ochranili funkci ledvin.

€. Test na mikroalbumin je citlivy indikator pro diabetické komplikace
S mikrocévami.

2. Klinicky vyznam pozitivnich vysledk mikroalbuminu

a. Pokud ma strip pozitivni vysledek na mikroalbumin, je nezbytné testovat
vzorek moci nepietrzité¢ nékolik dni. Pokud je mikroalbumin ndhodné
pritomen, mize se jednat o somatickou proteinurii. Napiiklad to mize byt
zpusobeno dietou, cvi¢enim nebo stresem.

b. Pokud je pozitivni vysledek nepietrzité pfitomen nebo pozitivni vysledek
na krev a mikroalbumin soucasné nebo pozitivni vysledek na glukézu a
mikroalbumin soucasné, je doporuceno, aby byl vysledek mikroalbuminu
potvrzen imunoturbidimetrickou metodou.

Poznamky

Stripy musi byt uchovavany v originalnim baleni. Nikdy nepouZivejte produkty po uplynuti
doby exspirace. Kazdy strip mtize byt pouzit pouze jednou. Neodstranujte vysouseci
prostiedky. Pokud jsou stripy vyjmuty z krabicky, musi byt okamzité pouzity. Thned

po vyjmuti stripi pevné uzaviete krabicku. Stripy by mély byt skladovany na suchém misté
pfi teploté mezi 2-30 °C. Neskladujte stripy v lednici a nevystavujte je slune¢nimu zafeni.
Nedotykejte se reakénich poli¢ek na stripu. Podstatna je ochrana proti okolni vlhkosti, svétlu a
horku, aby nedoslo k pozménéné reagencni reaktivité. Zkazeni mize mit za nasledek
odbarveni nebo ztmavnuti reagenénich policek na stripu. Pokud se toto stane nebo jsou
vysledky sporné nebo nekonsistentni s o¢ekavanymi vysledky, zkontrolujte a ujistéte se, ze
stripy nejsou proslé a proved'te kontrolu kvality. Prosim, nakladejte se stripy jako s odpadem
v souladu s ptedpisy o laboratornim biohazard materialu.
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Citlivost a métici rozsahy stripi H-800 pro mocovou analyzu

Polozka Citlivost Méfici rozfah t_estu Mefici .roz'sarl testu
pro pristroj vizualné
Glukéza (mmol/l) 28-5,6 Neg. - 56
Bilkovina (g/l) 0,2-0,3 Neg. - 3,0 Neg. - 20
Mikroalbumin (g/l) 0,08-0,15 Neg. - 0,15
Ketony (acetooctova kyselina) 05-10 Neg. - 7.8 Neg. - 16
(mmol/l)
Krev (Ery/ul) 5-25 Neg. - 200
Bilirubin (umol/l) 8,6 -17 Neg. - 103
Nitrity (umol/I) 9-18 Neg. - Pos.
Leukocyty (Leuko/pl) 5-15 Neg. - 500
Urobilinogen (umol/l) 3,4-17 3,4-135
Kyselina askorbova (mmol/l) 06-14 0-57
pH - 50-9,0 50-8,5
Specificka hmotnost - 1,005-1,030 1,000 - 1,030
REAKTIVNI SLOZKY
(podle suché hmotnosti v ¢ase impregnace)
tetrabromfenolova modr 0,1 % w/w
Bilkovina pufr 97,4 % wiw
nereaktivni slozky 2,5 % wiw
diisopropylbenzendihydroperoxid 26,0 % wiw
Krev tetramethylbenzidin 1,5 % wiw
pufr 35,3 % w/w
nereaktivni slozky 37,2 % wiw
glukézaoxiddza (mikrobial. 123U) 1,7 % wiw
peroxidaza (kienova 203U) 0,2 % wiw
Glukdza tetramethylbenzidin 0,1 % wiw
pufr 71,8 % wiw
nereaktivni slozky 26,2 % wiw
nitroprusid sodny 5,7 % wiw
Ketony pufr 29,9 % wiw
nereaktivni slozky 64,4 % w/w
aminokyselina pyrolu 4,3 % wiw
Leukocyty diazoniova sul 0,4 % wiw
pufr 92,6 % wiw
nereaktivni slozky 2,7 % wiw
N-(1-naftol)ethylendiamin kyseliny 1,3 % wiw
arsanilové
Nitrity tetrahydrochinolin 0,9 % w/w
pufr 89,6 % wiw
nereaktivni slozky 8,2 % wiw
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bromthymolova modf 4.8 % w/w
Specificka hmotnost | poly(methylvinylethercomaleinanhydrid) | 90,2 % w/w
hydroxid sodny 5,0 % wiw
methyl Cerven 3,3 % wiw
pH bromthymolova modf 55,0 % wi/w
nereaktivni slozky 41,7 % wiw
2,4-dichlorbenzenamindiazoniova sul 0,6 % wiw
Bilirubin pufr 57,3 % wiw
kofein 32,1 % wiw
nereaktivni slozky 10,0 % wiw
rychla modra B stl 0,2 % wiw
Urobilinogen pufr 98,0 % w/w
nereaktivni sloZky 1,8 % wiw
sulfonftalein 2,2 % wiw
Mikroalbumin pufr 96,0 % w/w
nereaktivni slozky 1,8 % w/w
2,6-dichlorfenolindofenol 0,8 % w/w
Kyselina askorbova | pufr 40,7 % wiw
nereaktivni slozky 58,5 % wiw

Autorizovany zastupce
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