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USO PREVISTO

oiaanosTICS

Determinazione quantitativa della Microalbumina (UALB) nell’urina.

PRINCIPIO

Particelle di lattice rivestite con anticorpi specifici anti albumina umana
vengono agglutinate quando mescolate a campioni contenenti pALB.
L’agglutinazione causa una variazione di assorbanza che dipende dalla
quantita di JALB presente nel campione e che pud essere quantificata
dal confronto con un calibratore a concentrazione nota di yALB.

La calibrazione & stabile per 3 settimane.
Ricalibrare quando i risultati di controllo sono fuori range, quando si
utilizza un lotto diverso e quando lo strumento viene regolato.

MATERIALI NECESSARI NON INCLUSI NEL KIT

Bagno termostatico a 37 °C. Spettrofotometro con filtro a 540 nm.

PROCEDIMENTO

SIGNIFICATO CLINICO

La microalbuminuria & definita come un’escrezione di albumina
compresa tra 20 e 200 mg/L. Questi valori sono superiori alla normale
escrezione di albumina, ma sono ancora inferiori a quelli tipicamente
riscontrati nei pazienti con proteinuria “convenzionale”.

La microalbuminuria € un indicatore di un aumentato rischio di nefropatia
diabetica, nonché di malattie cardiovascolari, sia nei pazienti affetti da
diabete mellito insulino-dipendente sia in quelli con diabete mellito non
insulino-dipendente.  Piu  recentemente, €& stata riscontrata
un’associazione tra microalbuminuria e malattie cardiovascolari anche
nella popolazione non diabetica. Infatti, la microalbuminuria potrebbe
rivelarsi un fattore di rischio per le malattie cardiovascolari anche in
persone apparentemente sane.

Una diagnosi clinica non dovrebbe essere fatta basandosi sui risultati di
un singolo test ma dovrebbe integrare sia dati clinici che di laboratorio.

Lunghezza d’'onda: 540 nm (530 — 550)
Cammino ottico: 1cm
Temperatura: 37°C

Azzerare lo strumento con acqua distillata

pipettare: bianco campione calibratore
Reagente (A) 800 pl 800 pl 800 pl
Reagente (B) 200 pl 200 pl 200 pl

Mescolare e leggere immediatamente I'assorbanza (bianco reagente).
Aggiungere i campioni/calibratore.

acqua 7 pl - -

campione - 7 ul -

calibratore - - 7 ul

Agitare, leggere I' assorbanza immediatamente (A1) e due minuti dopo
(A2) 'aggiunta del campione.

CALCOLO DEI RISULTATI

CAMPIONE

Urine delle 24 ore o campione delle prime urine del mattino.
Aggiustare il pH a 7.0 con NaOH/HCI 1 mol/l.

Stabilita: 7 giorni a 2-8°C con aggiunta di sodio azide 1 g/l .
Centrifugare i campioni di urina prima di eseguire il test.

MALB (mg/L) = (A2 — A1) campione / (A2 — A1) caiibratore X Valore
Calibratore

INTERVALLI DI RIFERIMENTO

COMPONENTI FORNITI

gﬁjgﬁt’;te (A) Tampone Glicina 100 mmol/l — pH 10.0
Conservanti

Volume = 40 ml
Reagente (B) Particelle di lattice rivestite con IgG di capra @

Lattice ) : !
Volume = 10 ml anti-albumina umana — pH 8.2. Conservanti

Calibratore Calibratore liquido.
Volume = 1 ml Concentrazione indicata in etichetta

Fino a 30 mg/24h per campioni di urina raccolti nelle 24 ore e fino a 20
mg/l per la prima urina del mattino.

Ogni laboratorio dovrebbe stabilire gli intervalli di riferimento in relazione
alla propria popolazione.

CONTROLLO DI QUALITA’

E’ necessario eseguire i controlli ad ogni utilizzo del kit e verificare che i
valori ottenuti siano inclusi nellintervallo di riferimento riportato nelle
istruzioni d'uso. A tale scopo si consiglia l'uso del Controllo
Microalbumina (REF. 6750).

Opzionale: Controllo Microalbumina — REF. 6750
Il Controllo non & incluso nel kit.

PRESTAZIONI DEL METODO

controllo Controllo Microalbumina REF. 6750
olume =2 ml

CONSERVAZIONE

| reagenti sono stabili fino alla data di scadenza indicata in etichetta se
conservati ben chiusi a 2-8°C e si previene la contaminazione durante il

Sensibilita: la sensibilita del metodo é: 2 mg/l. Valori inferiori a 2 mg/l
danno risultati non riproducibili.

Effetto prozona: Nessun effetto prozona fino a 1000 mg/dl.

Linearita: il metodo é lineare fino a 150 mg/I. Per valori superiori, diluire i
campioni 1:5 con soluzione fisiologica e moltiplicare il risultato per 5.
Precisione nella serie:

loro utilizzo. | reagenti non devono essere lasciati all'interno ; Liveflo 1 Livello 2 Livello 3
) AR Media (mg/l) 10.36 16.95 57.33

dell'analizzatore dopo I'uso, devono essere conservati in frigorifero a 2- CV % 1.9 14 11

8°C. Il lattice pud sedimentare. Non utilizzarli oltre la data di scadenza. Precisione tra le serie:

Conservare i flaconi chiusi quando non in uso. Non congelare. Livello 1 Livello 2 Livello 3

PREPARAZIONE DEL REAGENTE Media (mg/l) 10.36 16.95 57.33

Agitare delicatamente i reagenti prima dell’uso. CV % 4.1 2.7 2.3

Utilizzo come bireattivo: reagenti pronti all'uso

PRECAUZIONI ED AVVERTENZE

Reagente (A), Reagente (B), Calibratore — contiene ProClin 950 (2-
Metilisotiazol-3(2H)-one)

Attenzione

H317: Puo provocare una reazione allergica cutanea

P261: Evitare di respirare la polvere/ i fumi/ i gas/ la nebbia/ i vapori/
gli aerosol.

P272: Gli indumenti contaminati non dovrebbero essee portati fuori
dal luogo di lavoro.

P501: Smaltire il prodotto/recipiente  in  conformita  alla

regolamentazione locale, regionale, nazionale elo
internazionale.

| componenti di origine umana sono stati testati e trovati negativi per la
presenza di HbsAg, HCV e anticorpi anti-HIV 1/2. Tuttavia maneggiare
con cautela come potenzialmente infettivo.

Smaltire i rifiuti secondo le norme locali vigenti.

Giesse Diagnostics srl

Interferenze: la bilirubina fino a 10 mg/dl non interferisce. L’emoglobina
non interferisce fino a 10 g/l. Il glucosio non interferisce fino a 2 g/l. La
creatinina non interferisce fino a 3 g/l. L'urea in concentrazione = 1 g/l
interferisce.

Correlazione con metodo di riferimento: y = 0.424x + 10.55 (r)> = 0.99
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INTENDED USE

oiaanosTICS

Quantitative determination of Microalbumin (JALB) in urine.

PRINCIPLE

Latex particles coated with specific antibodies anti-human albumin are
agglutinated when mixed with samples containing pALB. The
agglutination causes an absorbance change, dependent upon the pALB
contents of sample that can be quantified by comparison from a calibrator
of known pALB concentration.

The Calibration is stable for 3 weeks.
Recalibrate when control results are out of specific tolerance, when using
different lot of reagents and the the instrument is adjusted

MATERIAL REQUIRED NOT SUPPLIED IN THE KIT

Thermostatic bath at 37 °C. Spectrophotometer with a 540 m filter.

PROCEDURE

CLINICAL SIGNIFICANCE

Microalbuminuria is at present defined as an excretion rate for albumin
between 20 and 200 mg/L, which is already above normal values but still
below the values seen in patients with "conventional" proteinuria.
Microalbuminuria is a marker of an increased risk of diabetic nephropathy
as well as cardiovascular disease in patients with insulin-dependent
diabetes mellitus as well as with non-insulin-dependent diabetes mellitus.
More recently, microalbuminuria has been found to be associated with
cardiovascular disease also in the non-diabetic population. In fact,
microalbuminuria may show to be a risk factor of cardiovascular disease
among otherwise apparently healthy people.

Clinical diagnosis should not be made on findings of a single test result,
but should integrate both clinical and laboratory data.

Wavelength: 540 nm (530 — 550)
Lightpath: 1cm
Temperature: 37°C

Adjust the instrument to zero with distilled water

pipette: blank sample calibrator
Reagent (A) 800 pl 800 pl 800 pl
Reagent (B) 200 pl 200 pl 200 pl

Mix and read immediately the absorbance (blank reagent).
Add samples/calibrator.

water 7l - -

sample - 7 ul -

calibrator - - 7 ul

SAMPLE

Mix and read the absorbance immediately (A1) and after 2 minutes (A2)
of the sample addition.

Urine 24 hours or first morning urine specimen.

Adjust the pH at 7.0 with NaOH/HCI 1 mol/l.

Stable: 7 days at 2-8°C with addition of sodium azide 1 g/l .
Centrifuge urine samples before testing.

RESULTS CALCULATION

MALB (mg/L) = (A2 — A1) sample / (A2 — A1) caiibrator X Calibrator Value

EXPECTED VALUES

KIT COMPONENTS

Reagent (A) Glycine buffer 100 mmol/l — pH 10.0

Volume = 40 ml Preservatives

f:tae?(ent ®) Latex particles coated goat IgG anti-human
Volume = 10 ml albumin, pH 8.2. Preservatives

Calibrator Liquid Calibrator.

Volume = 1 ml Concentration is stated on the label

Up to 30 mg/24h urine specimen and 20 mg/l in a first morning urine
specimen.

Each laboratory should establish appropriate reference intervals related
to its population.

QUALITY CONTROL

Optional: Microalbumin Control — REF. 6750
The Control is not included in the kit.

You must perform the controls at each kit's use and verify that the
values obtained are within the reference range reported in the operating
instructions. For this purpose we recommend the use of control serum:
Microalbumin Control (REF. 6750).

Control . .
Volume = 2 ml Microalbumin Control REF. 6750

PERFORMANCE

STORAGE AND STABILITY

The reagents are stable until the expiration date indicated on the label if
stored tightly closed at 2-8°C and contaminations are prvented during
their use. Reagents should not be left inside the analyzer after use, they
must be stored refrigerated at 2-8°C. Latex may sediment. Do not use
the reagent over expiration date. Keep bottles closed when not in use. Do
not freeze.

Sensitivity: the sensitivity of the method is: 2 mg/l. Values less than 2
mg/l give non-reproducible results.

Prozone effect: No prozone effect was detected upon 1000 mg/l.
Linearity: the method is linear up to 150 mg/l. For higher values, dilute
1:5 with saline the samples and multiply the result by 5.

Precision intra-assay:

REAGENT PREPARATION

Mix gently the reagents before use.
Use as bi-reagent: reagenti pronti all'uso

PRECAUTIONS AND WARNINGS

Level 1 Level 2 Level 3
Mean (mg/l) 10.36 16.95 57.33
CV % 1.9 1.4 1.1
Precision inter-assay:

Level 1 Level 2 Level 3
Mean (mg/l) 10.36 16.95 57.33
CV % 4.1 2.7 2.3

Reagent (A), Reagent (B), Calibrator — conteins ProClin 950 (2-
Methylisothiazol-3(2H)-one)

Warning

H317: May cause an allergic skin reaction.

P261: Avoid breathing dust/fume/gas/mist/vapours/spray.

P272: Contaminated work clothing should not be allowed out of the
workplace.

P501: Dispose of contents/container to hazardous or specil waste

collection point, in accordance with local, regional, national
and/or international regulation.

Components from human origin have been tested and found to be
negative for the presence of HbsAg, HCV and antibody to HIV 1/2.
However handle cautiously as potentially infectious.

Dispose of waste according to local laws.

Giesse Diagnostics srl

Interferences: bilirubin up to 10 mg/dl does not interfere. Hemoglobin
does not interfere up to 10 g/l. Glucose does not interfere up to 2 g/l.
Creatinine does not interfere up to 3 g/l. Urea in a concentration = 1 g/l
interfere.

Correlation against a reference method: Y = 0.424x + 10.55 (r)? = 0.99
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