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Paskirtis

Kaseté su tyrimo juostelémis skirta pusiau kiekybiniam pH, leukocity, nitrity,
baltymo, gliukozés, ketoniniy kuiny, urobilinogeno, bilirubino ir kraujo
nustatymui Slapime, naudojant URISYS 2400 $lapimo analizatoriy.

Tik profesionaliam naudojimui.

Santrauka

Slapimo tyrimo juostelés yra naudojamos tam tikry Slapimo sudétiniy daliy,
kurios reikSmingos inksty, Slapimo taky, kepeny ir metaboliniy ligy metu,
tyrimui.

Tyrimo principas
Referentinis’

pH: Tyrimo juosteléje yra indikatoriy metilo raudonojo, fenolftaleino ir
bromotimolio mélynojo, kurie specifiSkai reaguoja su H*-jonais. Dazniausiai
Sviezio sveiky asmeny Slapimo pH reikSmés bana nuo 5 iki 6.

Leukocitai (LEU): Tyrimo metu nustatoma granulocity esterazé. Esterazés
skaido indoksilo esterius, taip atpalaiduotas indoksilas reaguoja su diazonio
druskomis, susidarant violetinés spalvos medZiagai. Bakterijos,
trichomonos ir eritrocitai, esantys Slapime, nedaro poveikio Siai reakcijai.
Nitritai (NIT): Tyrimas yra pagrjstas Griess testo principu ir yra specifiSkas
nitritams. Reakcijos metu nitrity buvimas, taigi netiesiogiai ir nitritus
produkuojancios bakterijos Slapime, nustatomas ant tyrimo zonos,
susidarant rausvai-raudonai spalvai. Netgi neZzymiai rausva spalva rodo
reikSmingg bakteriurijg.

Baltymas (PRO): Tyrimas yra pagrjstas pH indikatoriaus paklaidos dél
baltymy principu. Jis ypa¢ jautrus albuminui. Padidéjes pH (iki 9) nedaro
poveikio tyrimui.

Gliukozé (GLU): Gliukozés nustatymas yra pagrjstas specifine gliukozés
oksidazés/peroksidazes reakcija (GOD/POD metodas). Tyrimas
nepriklauso nuo $lapimo pH bei specifinio tankio ir néra veikiamas ketony.
Ketonai (KET): Tyrimas yra pagrjstas Legalio tyrimo principu ir yra
jautresnis acetoacto rigsciai nei acetonui.

Urobilinogenas (UBG): Stabili diazonio druska beveik iSkart reaguoja su
urobilinogenu, susidarant raudonai azo medziagai. Tyrimas yra specifiskas
urobilinogenui ir néra jautrus poveikj darantiems veiksniams, kurie veikia
Ehrlicho tyrima.

Bilirubinas (BIL): Tyrimas yra pagrjstas bilirubino jungimosi su diazonio
druska principu. Net nezymus parausvéjimas reiskia teigiama, t.y.
patologinj, rezultata. Kitos Slapimo sudedamosios dalys suteikia daugiau ar
maziau intensyviai geltong spalva.

Kraujas (ERY/Hb): ] peroksidaze panasus hemoglobino ir mioglobino
poveikis katalizuoja indikatoriaus oksidacijg veikiant organiniam
hidroperoksidui, esan¢iam tyrimo popieriuje, susidarant mélynai-zaliai
spalvai.

Kompensacijos zona (COMP): Si balta zona, kuri néra impregnuota
reagentais, leidZia instrumentui kompensuoti savajg Slapimo spalva, tiriant
leukocitus, nitritus, gliukoze, ketonus, urobilinogena, bilirubina, eritrocitus ir
nustatant Slapimo spalvg (COL).

Reagentai
Kiekvienam tyrime yra Sie 1 cm? tyrimo ploteliai:

pH: Bromotimolio mélynasis 13.9 pg; metilo raudonasis 1.2 pg;
fenolftaleinas 8.6 g

Leukocitai: Indoksilkarboninés rugsties esteris 15.5 ug;
metoksimorfolinbenzeno diazonio druska 5.5 g

Nitritai: 3-hidroksi-1,2,3,4-tetrahidro-7,8-benzochinolinas 33.5 jg;
sulfanilamidas 29.1 g

Baltymai: 3',3”,5',5"-tetrachlorfenolio-3,4,5,6-tetrabromosulfoftaleinas
13.9 ug

Gliukozeé: 3,3',5,5-tetrametilbenzidinas 103.5 pg; GOD 6 U, POD 35 U
Ketonai: Natrio nitroprusidas 157.2 pg

Urobilinogenas: 4-metoksibenzeno-diazonio-tetrafluoroboratas 67.7 g
Bilirubinas: 2,6-dichlorbenzeno-diazonio-tetrafluoroboratas 16.7 g

Kraujas: 3,3',5,5'-tetrametilbenzidinas 52.8 pg;
2,5-dimetil-2,5-dihidroperoksiheksanas 297.2 g
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Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirta naudoti in vitro diagnostikai.

Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, butiny dirbant su visais
laboratorijos reagentais.

Visos atliekos turi bti tvarkomos laikantis vietos reikalavimy.

Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams
paprasius.

Kasetéje yra netoksisky silikaty pagrindu pagaminty drégme sugerianciy
medZiagy (desikanty), kurios neturi biti paSalintos. Per klaidg prarijus, gerti
didelj vandens kiekj.

Reagenty paruoSimas

Paruosti naudojimui.

Laikymo salygos ir stabilumas

Laikykite kasete 2-30 °C temperatiroje.

|déjus kasete j instrumenta, tyrimo juostelés sandariai uzdarytoje kasetéje
yra stabilios 14 dieny. Pragjus Siam laikui, kasete reikia pakeisti nauja.

Nenaudokite kasetés po nurodytos galiojimo datos.

Méginiy surinkimas ir paruoSimas 5

Naudokite Sviezig, necentrifuguota Slapima. Slapimo méginys neturi stovéti
ilgiau nei 2 valandos prie$ tyrima. ligesnio stovéjimo atveju pries tyrimg
sumaidykite.

Slapimo paémimui naudokite tik $varius, gerai iplautus indelius.
Klaidingai teigiami kraujo ir gliukozés rezultatai, gali buti nustatomi dél
stipriai oksiduojanciy dezinfektanty, esanciy méginiy surinkimo indelyje,
liekany.

Nedékite j Slapimg konservanty.

Nelaikykite Slapimo méginiy saulés spinduliuose, kadangi jie indukuoja
bilirubino ir urobilinogeno oksidacijg ir nulemia klaidingai zemus Siy dviejy
parametry rezultatus. Vaistai, kurie ragstinéje aplinkoje tampa raudoni
(pvz.: fenazopiridinas), gali nulemti klaidingai teigiamus rezultatus ar
raudong nitrity, baltymy, urobilinogeno ir bilirubino tyrimo zony spalva.

Méginiy surinkimui ir paruoSimui naudokite tik tinkamus mégintuvélius ar
surinkimo talpyklas.

Pateiktos medziagos

= Kaseté su 400 tyrimo juosteliy, 03012557
Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

= URISYS 2400 Slapimo analizatorius, 03051323
= URISYS 2400 Calibration Strip, 03012590

= Toliau nurodytos kontrolinés medziagos

= Bendra laboratorijos jranga

Tyrimas

1. I8lankstykite aliuminio pakuote ir prakirpkite jg su Zirklémis
(1 iliustracija).

2. ISimkite kasete su tyrimo juostelémis i§ pakuotés ir nuimkite dvi
apsaugas (2 iliustracija).

3. Nedelsiant jdékite kasete su tyrimo juostelémis j URISYS 2400
instrumentg (3 iliustracija).

Laikykités tinkamo patalpinimo ir pozicionavimo instrukcijy, nurodyty
naudotojo vadove. Siose instrukcijose taip pat pateikiama issami
informacija apie jspéjimus prie$ darbg su kasetémis.

Atkreipkite démesj: Jeigu kaseté laikoma atidarytoje pakuotéje ar turi salytj
su oru (drégme, azoto oksidais) ilgiau nei 3 minutes, aplinkos veiksniai gali
pakeisti tyrimo juosteliy spalvg ir sugadinti reagentus. To reikéty vengti.
Nenaudokite kasetés jeigu ant pakuotés matote rimty pazeidimy, tyrimo
juosteliy sluoksnis kaseteje yra nesulygiuotas ar juostelés yra nebudingos
spalvos.
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Kad tyrimas bty atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty
naudojimo instrukcijy. Specifines instrumentui tyrimo instrukcijas skaitykite
naudotojo vadove.

Kalibravimas

URISYS 2400 kalibravimo juostelés yra naudojamos instrumento fotometro
kalibravimui. Detalesnés informacijos ieSkokite instrumento naudotojo
vadove.

Kokybés kontrolé

Kokybés kontrolei naudokite rinkoje esancias Slapimo kontrolines
medziagas ar kitas tinkamas kontrolines medziagas.

Svarbi pastaba dél rezultaty pranesimo (profesionaliems naudotojams).
Pagal Vokietijos Medicinos Asociacijos (angl. German Medical Association)
potvarkj dél medicininiy laboratoriniy tyrimy (data 2007-11-23), sprendimas
dél laboratoriniy tyrimo rezultaty klasifikavimo kaip B1 ar kaip B2, priklauso
nuo tyrimo rezultaty pranesimo tipo (skalés lygio).

Prane$imo specifikacija apibréZia ar tyrimas yra kiekybinis, ar kokybinis,
taigi ir tai, kokiy reikia laikytis teisiniy reikalavimy kokybés uztikrinimui (B1
kiekybiniam, B2 kokybiniam). Kokybiniy charakteristiky pavyzdZiai apima
titrus, koncentracijas/spalvos pokycius (nuo + iki +++) ir apibréztas reikSmiy
ribas. Kiekybinés reikSmés charakteristika yra reikSmés, turin€ios
atitinkama nustatytg reikSme vienetais.

Kontrolés intervalai ir apribojimai turéty atitikti kiekvienos laboratorijos
individualius reikalavimus. Gautos reikSmés turéty patekti j nustatytas ribas.
Kiekviena laboratorija turi numatyti korekcines priemones, kuriy reikty imtis,
reikSméms nepatekus j nustatytas ribas.

Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés
kontrolei uztikrinti.

Skaiciavimas

Po to, kai instrumentas priima tyrimo juostele, ji vertinama atspindzio
fotometrijos blidu. Rezultatai yra automatiSkai apskaiciuojami ir
atspausdinami ant prane$imo kaip "normal", "neg", "pos" arba kaip
koncentracijy reikSmes.

reikSminga hemolizé (galinti atsirasti Slapimui ilgai stovint) nulemia
reikSmes, kurios yra auk$tesnés nei atitinkamos koncentracijos,
pateikiamos nefragmentuotiems eritrocitams. Askorbo rugstis neturi
praktiSkai jokio poveikio tyrimui. Moterims kraujo tyrimas gali bti klaidingas
nuo 3 dieny prieS ménesines iki 3 dieny po ménesiniy. Todél patariama tuo
metu tyrimo neatlikinéti. Po fizinio aktyvumo, pvz.: jtempto bégimo, gali bt
nustatomos padidéjusios eritrocity ir baltymy reikSmés, kurios néra ligos
pozymis.

Pagrindiné pastaba:

Diagnozuojant, rezultatai visada turéty biti vertinami kartu su paciento
anamneze, fizinio istyrimo duomenimis ir kitais radiniais.

Vaisty ar jy metabolity poveikis individualiems tyrimams néra iki galo
iStirtas. Abejotinais atvejais, patariama pakartoti tyrimg nutraukus vaisto
vartojima.

Tikétinos reiksmes

Zr. 1 priedg

Kiekviena laboratorija turéty jvertinti tikétiny reikSmiy tinkamuma savy
pacienty populiacijai ir, jei butina, nustatyti savo rekomenduojamas
reikSmes.

Rezultatas
Zr. 1 priedg
Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys
Zr. 2 priedg

Analitinio jautrumo reikSmés yra apibréziamos kaip analités koncentracija,
kuri leidzia > 90 % istirty Slapimo méginiy nustatyti teigiama rezultata.
Metody palyginimo duomenys yra pagristi palyginimu su Supertron System.
NEG ir POS reikSmés rodo sutampanciy neigiamy ir teigiamy rezultaty
daznj.

Toliau pateikiami atitinkamy prietaisy tyrimo charakteristiky duomenys.
Atskirose laboratorijose gauti rezultatai gali skirtis.

Kaip ir rezultatai, gaunami vizualinio spalvy palyginimo metu, kiekviena Priedai
reikSmé ant atspausdinto prane$imo atitinka aiSky koncentracijy intervala. 1 priedas
Visgi, dél besiskirian¢io Zmogaus akies ir instrumento optinés sistemos — —
spektrinio jautrumo, ne visad jmanoma pasiekti tiksly reikSmiy, gauty Parametras | Tikétinos reikSmés | Rezultatas
vertinant vizualiai ir gauty instrumente, atitikima. pH 48-74 5665 789
Apribojimai - poveikiai o N LEU <10 Leu/pL NEG, 25, 100, 500 Leu/uL
Leukocitai: Formaldehidas (stabilizatorius) ir gydymas imipenemu,
meropenemu bei klavulanine ragstimi gali nulemti klaidingai teigiamas NIT - NEG, POS
reakcijas. Jeigu Slapimas turi iSreikStg savajg spalvg (pvz.: dél bilirubino ar PRO <10 mg/dL NEG, 25, 75, 150, 500 mg/dL
nitrofurantoino), dél sudétinio poveikio reakcijos spalva gali suintensyvéti. oo
Baltymy ekskrecija, virsijanti 500 mg/dL, ir gliukozés ekskrecija, virgijanti <0.1glL NEG, 0.25, 0.75, 1.5, 5.0 g/L
1 g/dL, gali sumazinti reakcijos spalvos intensyvuma, taip pat, kaip ir
cefaleksinas ir gentamicinas, jei skiriami dideleémis dozémis, ar boro riigstis, GLU <30 mg/dL NORM, 50, 100, 300, 1000 mg/dL
jei naudojama kaip konservantas. < 1.7 mmol/L NORM, 3, 6, 17, 56 mmol/L
Nitritai: llgesnis Slapimo sulaikymas pusléje (4-8 valandas) yra batinas, KET <5 mg/dL NEG, 5, 15, 50, 150 mg/dL
siekiant gauti tikslius rezultatus. Antibiotiky ar cheminiy vaisty skyrimas T om
turéty bati nutrauktas 3 dienos prie$ atliekant tyrima. Dideli askorbo rugsties < 0.5 mmol/L NEG, 0.5, 1.5, 5, 15 mmol/L
kiekiai gali sumazinti tyrimo jautruma. Démesio: Azoto oksidas, esantis
atmosferoje, gali daryti poveik] nitrity tyrimo zonos stabilumui. UBG <1 mg/dL NORM, 1, 4, 8, 12 mg/dL
Baltymai: Klaidingai teigiami rezultatai gali biti nustatomi po <17 pmol/L NORM, 17, 68, 135, 200 umol/L
polivinilpirolidono (kraujo pakaitalo) suleidimo, ar kai Slapimo surinkimo
indelyje yra chlorheksidino ar dezinfektanty, turin€iy ketvirtines amonio BIL <02mg/dL NEG, 1,3, 6 mg/dL
grupes, pédsaky. < 3.4 ymol/L NEG, 17, 50, 100 pmol/L
Gliukozé: Askorbo rugsties poveikis didZigja dalimi buvo panaikintas, taigi ERY/Hb 0-5 Ery/L NEG, 10, 25, 50, 150, 250 Ery/jL
esant 100 mg/dL ir didesnei gliukozés koncentracijai, net didelé askorbo emmmn
ragsties koncentracija greiciausiai nenulems klaidingai neigiamy rezultaty.
Ketonai: Fenilketonai ir ftaleino junginiai nulemia raudong tyrimo zonos 2 priedas
spalva; tadiau ji skiriasi nuo violetinés spalvos, kuri susidaro esant ketony, ir P
tai gali nulemti klaidingai teigiamus rezultatus. Kaptoprilis, mesna Parametras Analitinis jautrumas Metody palyginimas
(2-merkaptoetansulfoniné rugsties natrio druska) ir kitos medziagos, 2 : >
turincios sulfhidrilo grupes, gali nulemti klaidingai teigiamus rezultatus. PH n/a Ident.: > 81 %
Urobilinogenas: Nitrity koncentracija vir§ 5 mg/dL ar formaldehido LEU 28 Leu/uL NEG: > 94 %
(stabilizatoriaus) koncentracija vir§ 200 mg/dL, gali nulemti reakcijos POS: > 79 %
spalvos sumazéjima. : o
Bilirubinas: Dideli askorbo rigsties kiekiai gali sumazinti tyrimo jautruma. NIT 0.07 mg/dL NEG: > 96 %
Kraujas: Atspausdintame pranesime pateikiamos reikSmés atitinka POS: > 87 %
nefragmentuotus eritrocitus. Koncentracijai esant mazdaug 5-50 Ery/uL
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Parametras Analitinis jautrumas Metody palyginimas
PRO 18 mg/dL (albuminas) NEG: >89 %
POS: > 76 %
GLU 40 mg/dL NEG: 100 %
POS: 100 %
KET 5 mg/dL NEG: > 97 %
POS: >89 %
UBG 1.4 mg/dL NEG: > 99 %
POS: > 86 %
BIL 0.6 mg/dL NEG: > 98 %
POS: > 87 %
ERY/Hb 7 Ery/uL NEG: > 98 %
POS: > 83 %

a) netaikoma

Nuorodos

1 REF 1225432001, Compendium of urinalysis

ISsamesnés informacijos ieSkokite jus dominancio analizatoriaus naudotojo
vadove ir visy reikalingy komponenty pakuociy metodo lapuose.

Siuose informaciniuose lapeliuose kaip degimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taskas, skiriantis sveikajj skaiciy nuo desimtainés
trupmenos skaitmeny. Tukstanciy skyrikliai nenaudojami.

ReikSmingi papildymai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta parastéje.
© 2014, Roche Diagnostics

C€

d Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Manheim
www.roche.com
JAV platina:

Roche Diagnostics, Indianapolis, IN
JAV vartotojy techniné pagalba 1-800-428-2336
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