Alinity c

Microalbumin

Parengta 2020 m. lapkri¢io mén.

AtidzZiai laikytis pateikty nurodymy. Negalima uztikrinti tyrimo rezultaty
patikimumo, jeigu nesilaikoma pateikty nurodymy.
Naudoti tik profesiniams tikslams laboratorijoje.

H PAVADINIMAS
Microalbumin (taip pat — uAlb)

B PASKIRTIS

Microalbumin tyrimas yra naudojamas albuminui Zmogaus Slapime
kiekybiSkai iSmatuoti sistema Alinity c.

l PROCEDUROS PRINCIPAI

Microalbumin tyrimas yra automatizuotas klinikinés biochemijos
tyrimas.

Microalbumin tyrimas yra turbidimetriné imunoanalizé, kuriai yra
naudojami polikloniniai antikGnai prie§ Zzmogaus albuming. SumaiSius
méginj su reagentais, méginyje esantis albuminas susijungia su
reagente esanciais antikiinais (ozkos) prie§ Zmogaus albuming ir
susidaro netirpus junginys, dél kurio tirpale padidéja drumstumas.
Drumstumo lygis yra proporcingas albumino koncentracijai méginyje
ir gali bati matuojamas optiSkai. ﬁ

Metodas: turbidimetrinis / imunoturbidimetrinis

Daugiau informacijos apie sistema ir tyrimo technologija pateikta
Alinity ci-series naudojimo vadove, 3 skyriuje.

It

uAlb
08P04
H19239R01
B8POEY

08P0424

) Abbott


Highlight

Sticky Note
3.1.3.28 reikalavimų punktas


2 Apima serijos, serijy ir dieny variacija.

Apatinés matavimo ribos

Tyrimai buvo atlikti remiantis CLSI EP17-A2 pateiktomis

rekomendacijomis.'® Tyrimai buvo atliekami 2 instrumentais

naudojant po 3 partijas Microalbumin reagenty ne trumpiau nei

3 dienas. DidZiausios iSmatuotos fono ribos (LoB), aptikimo ribos

(LoD) ir kiekybinio matavimo ribos (LoQ) vertés yra pateiktos toliau.
ug/mL (mg/L)

LoB? 0.2

LoD 0.4 @
LoQ® 1.3

2 LoB sudaro 95-3jj procentilj i§ n > 60 karty tirty méginiy, kuriuose
néra analités.

b LoD yra maziausia koncentracija, kurioje analite galima aptikti
95% tikimybe, remiantis n = 60 karty tirtais méginiais, kuriuose
analités koncentracijos yra mazos.

¢ LoQ yra apibréziama kaip maziausia koncentracija, iSmatuota su
didzZiausiu leidziamuoju 20% CV glaudumu, ir buvo nustatyta pagal

n = 60 karty tirtus méginius, kuriuose analités koncentracijos buvo
mazos.

TiesiSkumas
Buvo atliktas tyrimas pagal CLSI EP06-A pateiktas rekomendacijas.2?

Sis tyrimas yra tiesi$kas visame matavimo intervale nuo 5.0 iki
500.0 pg/mL (nuo 5.0 iki 500.0 mg/L).

Analitinis specifiSkumas
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