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100 tyrimy,

Paskirtis

DeSimties ploteliy tyrimo juostelé, skirta specifinio tankio, pH,
leukocity, nitrity, baltymy, gliukozés, ketoniniy kdny, urobilinogeno,
bilirubino ir kraujo pusiau kiekybiniam nustatymui Slapime su Miditron
M, Miditron Junior 1l, cobas u 411 ir Urisys 1800 Slapimo analizés
analizatoriais. Tik profesionaliam naudojimui.

Santrauka

Slapimo tyrimo juostelés naudojamos tam tikry Slapimo sudétiniy
daliy, kurios yra reikSmingos inksty, Slapimo taky, kepeny ir
metaboliniy ligy atveju, matavimui. Reagentai, pateikiami naudojant
Combur®Test M tyrimo juosteles, yra identiSki Combur-Test produkty
linijos regimajam skaitymui patvirtinti lakmuso popieréliams.

Tyrimo principas

Specifinis tankis (SG): tyrimas nustato jony koncentracijg Slapime.
Esant katijony, kompleksg sudarantis elementas atpalaiduoja
protonus, to pasekoje bromtimolo meélynojo indikatoriuje pasikeiia
spalva - i§ mélynos per mélynai Zalig j geltona.

pH: lakmuso popierélyje yra indikatoriy: metilo raudonojo,
fenolftaleino ir bromtimolo mélio, reakcija specifiSkai vyksta su H+-
jonais. Dazniausiai pasitaikancios sveiky asmeny Sviezio Slapimo pH
reikSmeés yra nuo 5 iki 6.

Leukocitai (LEU): tyrimas nustato granuliocity esteraziy buvima.
Sios esterazés skaldo indoksilo esterj. Taip i$laisvintas indoksilas
reaguoja su diazonio druska, susidarant violetiniam dazui. Slapime
esancios bakterijos, trichomonos ar eritrocitai reakcijos nejtakoja.
Nitritai (NIT): tyrimas pagristas Griess tyrimo principu ir yra
specifiS8kas nitritams. Jei tyrimo juostelé nusidazo nuo rausvos iki
raudonos spalvos, reakcija parodo nitrito ir tuo paciu, netiesiogiai,
nitrita gaminanciy bakterijy buvimg Slapime. Net ir neryski rausva
spalva yra reikSmingos bakteriurijos rodiklis.

Baltymas (PRO): tyrimas pagristas baltymo klaidos pH indikatoriuje
principu. Jis yra ypatingai jautrus albuminui. Chininas, chinidinas,
chlorokvinas, tolbutamidas ir padidéjes pH (iki 9) jtakos tyrimui neturi.
Gliukoz € (GLU): gliukozés nustatymo pagrindas - specifineé
gliukozés-oksidazés/peroksidazés reakcija (GOD/POD metodas).
Tyrimas nepriklauso nuo Slapimo pH ir specifinio tankio, jam neturi
jtakos ketoniniy kiiny buvimas.

Ketoniniai k @nai (KET): tyrimas pagrijstas — Legal‘o tyrimo principu,
jis yra labiau jautrus acetoacto rigsciai, nei acetonui.

Urobilinogenas (UBG): stabili diazonio druska beveik iSkart reaguoja
su urobilinogenu, susidarant raudonas azo daZui. Tyrimas yra
specifiSkas urobilinogenui, jo neveikia paSaliniai veiksniai, turintys
jtakos Erlich'o tyrimui.

Bilirubinas (BIL): tyrimo pagrindas — bilirubino jungimasis su
diazonio druska. Net ir nezymiai rausva spalva rodo teigiama, t.y.
patologinj rezultata. Kitos Slapimo sudétinés dalys lemia Sviesiau ar
tamsiau geltong spalva.

Kraujas (ERY/Hb): dél peroksidazinio hemoglobino ir mioglobino
aktyvumo, veikiant organiniam hidroperoksidui, esanciam tyrimo
popierélyje, specifiS8kai katalizuojama indikatoriaus oksidacija,
atsiranda melsvai Zalia spalva.

Palyginimo sritis (COMP):  Si balta sritis, kuri néra prisotinta
reagenty, padeda instrumenty pagalba palyginti tikraja Slapimo
spalva, atliekant leukocity, nitrity, baltymu, gliukozés, ketoniniy kany,
urobilinogeno ir urobilino tyrimus.

Reagentai

Kiekvienoje tyrimo juosteléje yra 1cm? tyrimo plotelis Siems tyrimams:
Specifinis  tankis: etileneglikolio-bis(diaminoetileterio)tetraaceto
ragstis — 182,8 pg; bromtimolo mélis - 36 pg

pH: Bromtimolo melis 13,9 pg; metilo raudonasis 1,2 ug;
fenolftaleinas 8,6 ug

Leukocitai:  indoksilkarboninés rigSties esteris
metoksimorfolinobenzeno diazonio druska 5,5 ug.
Nitritai:  3-hidroksi-1,2,3,4-tetrahidro-7,8-benzochinolinas 33,5
Hg; sulfanilamidas 29,1 pg.

Baltymas: 3',3",5',5"-tetrachlorofenol-3,4,5,6-tetrabromosulfo=
ftaleinas 13,9 pg.

Gliukoz é: 3,3',5,5'-tetrametilbenzidinas 103,5 ug; GOD 6 U,
POD 35 U.

Ketoniniai k @nai: natrio nitroprusidas 157,2 ug

Urobilinogenas:  4-metoksibenzeno-diazonio-tetrafluoroboratas

155 ug;

67,7 ug.
Bilirubinas: 2,6-dichlorobenzeno-diazonio-tetrafluoroboratas
16,7 pg.
Kraujas: 3,3',5,5-tetrametilbenzidinas 52.8 pg; 2,5-dimetil-2,5-

dihidroperoksiheksanas 297,2 ug.

Atsargumo priemon és ir jspéjimai

Skirtas diagnostikai in vitro.

Laikykités jprastiniy atsargumo reikalavimy, reikalingy, dirbant su
visais laboratorijos reagentais.

Visos atliekos tvarkomos, kaip nurodyta vietinése
rekomendacijose.

Pateike prasSyma vartotojai specialistai gali gauti saugos
duomeny lapa.

Tyrimo juosteliy indelio kamstelyje yra netoksiSkas sausiklis,
pagamintas silicio pagrindu, kurio negalima nuimti. Jeigu nety¢ia
nurytuméte, gerkite daug vandens.

Reagenty paruoSimas
Paruosti naudojimui.

Saugojimo s alygos ir stabilumas

Saugokite nuo +2T iki +30C temperat Groje. Originaliame
indelyje, tyrimo juostelés iSsilaiko iki galiojimo datos (ménesio
pabaigos), nurodytos ant déZutés ir etiketés. Nenaudokite
juosteliy pasibaigus galiojimo laikui. Kuomet nenaudojate,
laikykite indelj sandariai uzdaryta.

ISéme juostele, nedelsdami stipriai uzkimskite indelj. Laikykite
indelj horizontalioje padétyje.

Mégini y surinkimas ir paruoSimas

Naudokite Sviezig necentrifuguotg Slapima. Iki tyrimo Slapimo
méginys gali stovéti ne ilgiau kaip 2 valandas. Jei méginys stovi
ilgiau, prieS naudojant iSmaiSykite.

Slapimui surinkti naudokite tik $varius, gerai i$plautus indus.
Klaidingai teigiami kraujo ir gliukozés tyrimy atsakymai gali
atsirasti dél stipriai oksiduojanciy dezinfektanty, esanciy méginio
surinkimo inde. Nedékite | Slapimg konservanty. Nelaikykite
Slapimo méginiy saulés Sviesoje, nes tai suzadina bilirubino ir
bilirubinogeno oksidacijg ir todél gaunami dirbtinai Zemi Siy dviejy,
parametry rodikliai. Dél vaisty, tampanciy raudonos spalvos,
rigscioje aplinkoje (pvz. fenazopiridino) gali atsirasti klaidingai
teigiami rezultatai arba raudoni atspalviai tyrimo ploteliuose,
skirtuose nustatyti nitritus, baltyma, urobilinogeng ir urobiling.
Méginiy surinkimui ir paruoSimui naudokite tik tinkamus
mégintuvélius arba surinkimo indelius.
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Pateiktos medziagos
« 100 tyrimo juosteliy pakuote, 11379208

Reikalingos (bet nepateikiamos) medZiagos

¢ Miditron M, Miditron Junior Il, cobas u 411 arba Urisys 1800
analizatorius Slapimo analizei

« Control-Test M kalibravimo juostelé, 11379194263

« Kontrolés, nurodytos Zemiau

« Bendra laboratorijos jranga

Tyrimas
1. Apie tyrimo juosteliy jvertinimg Miditron M, Miditron Junior, cobas u
411 arba Miditron Junior I, skaitykite analizatoriaus ,Naudotojo
vadove".

2. Trumpam jmerkite tyrimo juostele | Slapima (ilgiausiai - 1 sekunde).
3. IStraukdami tyrimo juostele, nuSluostykite jos krastg, liesdami indo
briaung, kad pasisalinty Slapimo perteklius.

4. Dékite tyrimo juostele | analizatoriy, kaip nurodyta ,Naudotojo
vadove“. Jei vertinate vizualiai, palyginkite spalvas po 60 sek.
(leukocitus — po 60-120 sek.).

Kad tinkamai atliktuméte tyrima, laikykités Siame dokumente
pateiktiamy naudojamo analizatoriaus instrukcijy. Specifines
analizatoriui tyrimo instrukcijas skaitykite atitinkamame naudotojo
vadove.

a

Kalibravimas

Control-Test M kalibravimo juostelés yra naudojamos analizatoriaus
fotometro elemento kalibravimui. ISsamiau Zr. analizatoriaus
naudotojo vadove.

Kokyb és kontrol é

Kokybés kontrolei naudokite rinkoje esancias Slapimo kontroles ar
kitg atitinkama kontroline medziaga.

Pastaba: laSinant kontroling medZiagg ant tyrimo juosteles i$
laSintuvo ar pipetés, gauty rezultaty reikSmeés gali bati neteisingos.

Svarbi pastaba apie rezultat y ataskaitos pateikim g
(profesionaliems vartotojams)

Pagal 2007 m. lapkri€io 23 d. Vokietijos Medicinos Asociacijos
nurodymus dél medicinos laboratoriniy tyrimy kokybés uztikrinimo,
sprendimas priskirti laboratorinio tyrimo rezultatg B1 ar B2 daliai
priklauso nuo to, kokiu bldu rezultatai bus pateikiami ataskaitoje
(skalés lygio). Specifikacija ataskaitoje apibréZzia, ar nustatymas buvo
kiekybinis, ar kokybinis, ir kokiy teisiniy kokybés uztikrinimo
reikalavimy (B1 - kiekybiniams, B2 - kokybiniams tyrimams) turi bati
laikomasi. Kokybiniy charakteristiky pavyzdziu gali bati titravimo
lygiai, koncentracijos/spalvos rodikliy ribos (nuo + iki +++) ar
apibréztos reikSmiy ribos. Kiekybinés reikSmeés charakteristika - kai
reikSme turi atitinkamg matavimo vieneto reikSme.

Kontrolés intervalai ir ribos turéty atitikti kiekvienos laboratorijos
individualius reikalavimus. Gautos reikSmés turéty atitikti nustatytas
ribas.. Kiekviena laboratorija turéty numatyti korekcijos priemones,
kuriy baty galima imtis, reikSméms neatitikus nustatyty riby.
Laikykités galiojan€iy valdZios jstatymy ir vietiniy kokybés kontrolés
nurodymy.

Skai€iavimas
Po to, kai juostelé idedama | analizatoriy, ji matuojama, naudojant
atspindzio fotometrijg.

Rezultatai automatiSkai suskaiCiuojami ir atspausdinami
ataskaitoje, kaip ,normal“, ,neg“, ,pos‘ ar uZraSomos
koncentracijos reikSmés. Taip pat, kaip ir vizualiai lyginant
spalvas, kiekviena reikSmeé, atsirandanti ataskaitoje, atitinka
apibréztg koncentracijos dydj. Vis délto, kadangi Zmogaus akies
ir instrumento optinés sistemos spektrinis jautrumas skiriasi, ne
visada jmanoma gauti tiksly atitikimg tarp reikSmiuy, gauty
vertinant vizualiai ir vertinat instrumento.

Apribojimai

Specifinis tankis:  Vertinant vizualiai, prie rezultato reikia pridéti
0,005, jei Slapimo pH yra 7 ar daugiau.

Instrumentai S§j pataisyma atlieka automatiSkai. Esant nedideliam
baltymo kiekiui (100-500 mg/dL) ar ketoacidozé, specifinio tankio
matavimai bidna didesni. Tyrimas neparodo specifinio tankio
padidéjimo dél gliukozés koncentracijy > 1000 mg/dL (>56

mmol/L).
Leukocitai:  formaldehidas (stabilizatorius) ir vaistai su
imipenemu, meropenemu ir klavulano ragstimi gali duoti

klaidingai teigiamas reakcijas. Jei tikroji Slapimo spalva labai
rySki (pavyzdziui dél bilirubino ar nitrofurantoino), reakcijos
spalva gali bati rySkesné dél suminio efekto.

Reakcijos spalvos intensyvumas gali sumazéti dél pernelyg
didelio kiekio baltymy (500 mg/dL) ir gliukozés Slapime (> 2g/dl),
taip pat dél dideliy cefaleksino ir gentamicino paros doziy, arba
kaip konservantg naudojant boro rigstj.

Nitritai: norint gauti tiksly rezultata, bdtina ilgai iSlaikyti Slapimag,
Slapimo pasléje (4-8 valandas). Antibiotiky ir cheminiy vaisty,
vartojimas turi bati nutrauktas 3 diens iki tyrimo. Tyrimo jautrumg
mazina dideli askorbo ragsties kiekiai.

Démesio: atmosferoje esantis azoto oksidas gali turéti jtakos
nitrito tyrimo plotelio stabilumui.

Baltymas: klaidingai teigiami atsakymai gali bdti gauti po
polivinilpirolidono (kraujo pakaitalo) infuzijos arba jei Slapimo
surinkimo inde yra chlorheksidino ar dezinfektanty,su ketvirtine
amonio grupe, liekany.

Gliukoz é: askorbo rOgSties poveikis yra paSalintas, todél
gliukozés koncentracijos, siekianios 100 mg/dL ir daugiau ir
netgi didélés askorbo ragsties koncentracijos neduoda klaidingai
neigiamy rezultaty.

Ketoniniai k anai: fenilketonai ir ftaleino junginiai lemia raudonus
atspalvius tyrimo plotelyje; taciau jie gana aiSkiai skiriasi nuo
violetinés spalvos, kuri iSgaunama dél ketoniniy kdiny ir gali lemti
klaidingai  teigiamg rezultatg.  Kaptoprilis, mesna (2-
merkaptoetansulfoninés ragSties natrio druska) ir kitos
medZziagos, kuriy sudétyje yra sulfhidriliniy grupiy, gali lemti
klaidingai teigiamus rezultatus.

Urobilinogenas: spalving reakcijg gali susilpninti nitrity,
koncentracijos > 5 mg/dL ar formaldehido (stabilizatoriaus)
koncentracijos > 200 mg/dL.

Bilirubinas: tyrimo jautrumg mazina dideli askorbo rdgsties
kiekiai.

Kraujas: reikSmés, atspausdintos lapelyje yra sveiky eritrocity
reikSmés. Jei koncentracija siekia 5-50 Ery/ul, dél ryskios
hemolizés (ji gali atsirasti, Slapimui stovint ilgesnj laika) gali bati
gautos auukstesnés reikSmés, nei duotosios atitinkamos sveikujy,
eritrocity koncentracijos. Askorbo ragstis jtakos tyrimui faktiSkai
neturi.

Atliekant tyrimg moterims, kraujo tyrimas Slapime, gali bati
klaidingas 3 dienos prieS ir 3 dienos po ménesiniy. Todél
patariama tuo metu tyrimo neatlikti.

Po fizinio kravio, pvz., jtempto bégimo, gali padidéti eritrocity ir
baltymy rodikliai, tagiau tai néra ligos pozymiai.

Bendra pastaba: diagnozuojant, rezultatus visada reikety
vertinti, atsiZzvelgiant | paciento ligos istorijg, klinikinius tyrimus ir
kitus gautus duomenis.

Zinios apie vaisty ir juy metabolity poveikj atskiriems tyrimams dar
néra iSsamios. Todél abejotinais atvejais patartina pakartoti
tyrima po to, kai tam tikro vaisto vartojimas bus nutrauktas.
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Tik étinos reikSm és

Simboliai

Kiekviena laboratorija turi jvertinti tikétiny reikSmiy tinkamuma savy Roche laboratoriniy sistemy Zenklinimui naudojami Sie simboliai.

pacienty  populiacijai

etiketéje.

esant  reikalui,
rekomenduojamas reikSmes. Apie Miditron M, Miditron Junior I,
cobas u 411 ir Urisys 1800 2r. 1 priede. Apie vizualinio tyrimo
juostelés skaitymo ypatumus Zr. tyrimo juosteliy indelio spalvotoje

Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys
Apie analizatorius zr. 2 priede.

Nustatytos analitinio jautrumo reikSmés apiblddinamos, kaip analités
koncentracija, kuri duoda teigiama rezultatg > 90 proc. tirty Slapimo

savo

Naudoti iki

Partijos kodas

§||><J

=
=]

In vitro diagnostikos medicinos priemoné.

Temperatdros apribojimas

Gamintojas

D

Ziaréti naudojimo taisykles

atvejy. Miditron M metody palyginimo duomenys pagrjsti lyginant Sis produktas atitinka direktyvos 98/79/EB dél in

vizualiniu jvertinimu, Miditron Junior Il, cobas u 411 ir Urisys 1800

duomenys pagristi lyginant Miditron M.

NEG ir POS reik8meés rodo atitinkama neigiama ir teigiamg rezultaty

jvertinima.
Apie vizualinio tyrimo

Nuorodos

«  Compendium Urinalysis, 12254620

«  Fundamentals in Laboratory Testing: Urine, 12117932
. Miditron Multicenter Evaluation, Klin. Lab. 1994; 40/3: 262-268

~
M

vitro diagnostikos medicinos prietaisy reikalavimus.

Ry}
m
n

Kataloginis numeris

juostelés skaitymo ypatumus Zzidrékite
Combur®Test, 04510062 pakuotes lapelyje.

e Multicentre evaluation of the urine analyzer Miditron Junior,
Scand J Lab Invest 1997; 57: 605-611

e Evaluation of the Urine Analyzer

Miditron Junior,

Poster

presented at the National Meeting of the AACC, Anaheim/USA,

July 16-20, 1995

1 priedas
Tyrimo juostelés parametras Tikétinos reikSmeés Rezultaty reikSmés
SG 1,016 — 1,022 1,000, 1,005, 1,010, 1,015, 1,020,
pH 48-74 5,6,65,7,89
LEU < 10 Leuko/pl NEG, 25, 100, 500/l
NIT — NEG, POS
PRO < 10 mg/dl NEG, 25, 75, 150, 500 mg/dl
<0,1g/ NEG, 0,25, 0,75, 1,5,5,0 g/l
GLU < 30 mg/dl NORM, 50, 100, 300, 1000 mg/dI
< 1,7 mmol/l NORM, 3, 6, 17, 56 mmol/L
KET <5 mg/dl NEG, 5, 15, 50, 150 mg/dI
< 0,5 mmol/l NEG, 0,5, 1,5, 5, 15 mmol/l
UBG <1 mg/dl NORM, 1, 4, 8, 12 mg/dI
< 17 ymol/l NORM, 17, 68, 135, 203 ymol/l
BIL < 0,2 mg/d NEG, 1, 3, 6 mg/d
< 3,4 ymolil NEG, 17, 50, 100 pymol/l
ERY 0—5Ery/yl NEG, 10, 25, 50, 150, 250/ul
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2 priedas

Tyrimo
juostelés  |Analitinis jautrumas Metody palyginimas
parametras

Miditron M [Miditron Junior Il |cobas u 411 Urisys 1800 | Miditron M Miditron Junior Il cobas u 411 Urisys 1800
SG N.A? N.A. N.A. Ident.: > 57% Ident.: > 75% Ident.: > 73%
pH N.A. N.A. N.A. Ident.: > 72% Ident.: > 86% Ident.: > 82%
LEU 20 Leu/ul |25 Leu/pl 20 — 25 Leu/pl NEG: > 70% POS: > 97% | NEG: > 95% POS: > 78% NEG: > 94% POS: > 88%
NIT 0,05 mg/dl | 0,05 mg/di 0,05 - 0,07 mg/dl NEG: > 97% POS: > 85% | NEG: > 98% POS: > 89% NEG: > 98% POS: > 99%
PRO 18 mg/dl |18 mg/dI 12 — 18 mg/dI NEG: > 79% POS: > 93% | NEG: > 86% POS: > 91% NEG: > 93% POS: > 81%
GLU 40 mg/dl | 40 mg/dI 30 — 40 mg/dl NEG: > 99% POS: > 90% | NEG: > 99% POS: > 99% NEG: > 99% POS: > 98%
KET 5 mg/dl 5 mg/dl 3 -6 mg/dl NEG: > 97% POS: > 73% | NEG: > 96% POS: > 92% NEG: > 97% POS: > 95%
UBG 1,0 mg/dL” | 1,0 mg/dl 1-1,6 mg/dl NEG: > 93% POS: > 92% | NEG: > 97% POS: > 97% NEG: > 97% POS: > 96%
BIL 0,5mg/dl 0,5 mg/dl 0,4 — 0,6 mg/dI NEG: > 93% POS: > 74% | NEG: > 96% POS: > 85% NEG: > 92% POS: > 94%
ERY/Hb 5 Ery/pl 5 Ery/ul 5—10 Ery/uL NEG: > 77% POS: > 97% | NEG: > 91% POS: > 89% NEG: > 97% POS: > 88%

(0,012—0,030 mg/dl)

a) netaikoma
b) nustatyta 57 proc. méginiy
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