Uzivatelsky navod pro pouziti diagnostickych prouzkii na analyzu mo¢i

Tento navod popisuje pouziti nasledujicich produktii:

Uritest 10 /9 polozek / 8 polozek / 7 polozek / 5 polozek / 4 polozky (glukoéza, bilkoviny, pH, krev) / 4 polozky (glukéza, bilkoviny, pH, specificka
hmotnost SG) / 3 polozky / 2 polozky (bilkoviny — pH) / 2 polozky (bilirubin — urobilinogen) / 2 polozky (glukéza — ketony) / 2 polozky (glukéza —

bilkoviny) / glukdza / ketony / bilirubin/ bilkoviny / krev / urobilinogen

Shrnuti

Tento navod vysvétluje metody, jejich reakéni principy a upozoriuje na
uskali jednotlivych metod u diagnostickych prouzki série Uritest.
Diagnostické prouzky série Uritest jsou urceny jak pro kvalitativni,
tak 1 semikvantitativni anylyzu vzorkti mo¢i in vitro. Pomoci prouzki
jsou v moci stanovovany leukocyty, dusitany, urobilinogen, bilkoviny,
pH, krev, specificka hmotnost, ketony (kyselina acetoctova), bilirubin
a glukdza. Na obalu je vyznaceno, které testy l1ze s témito prouzky pro-
vadét.

Diagnostické prouzky jsou uréeny pouze pro profesionalni pouziti.
Vysledky vybarveni mohou byt odecitany vizualné nebo instrumen-
talng.

Pied pouzitim diagnostickych prouzki prostudujte navod.

Sbér a priprava vzorki

Odeberte moc¢ do suché a ¢isté sbérné nadoby. Mo¢ neodstted’ujte. Pred
testovanim vzorek dobfe promichejte. Analyza moci musi byt prove-
dena do 60 minut. Vzorky mo¢i musi byt vzdy ziskavany a udrzovany
za hygienickych podminek.

Poznamka: voda nemize byt pouzita jako negativni srovnavaci mate-
ridl. Konzervac¢ni latky neuchrani vzorek moci pied ubytkem ketond,
bilirubinu a urobilinogenu. Narust bakterii v dlouho skladovanych
vzorcich mize ovlivnit vysledky testl pfi stanovovani glukoézy, pH,
dusitant a krve.

Vizualni vyhodnoceni

1. Zcela ponoite reakéni plochu diagnostického prouzku do vzorku
mo¢i a rychle ji vyjméte.

2. Pretahnéte prouzek ptes okraj nadoby, abyste setteli ptebytec¢nou
moc.

3. Drzte prouzek vodorovné a porovnejte vzniklé zbarveni s ba-
revnou Skalou na obalu. Poznamenejte vysledky. Pro semikvan-
titativni vyhodnoceni dodrzte stanovenou dobu poznacenou na
barevné skale. Bilkoviny a pH mohou byt vyhodnoceny do 60 se-
kund po ponofeni. Kvalitativni vysledky mohou byt vyhodnoceny
od jedné do dvou minut po ponofeni. Je-li test pozitivni, zopakujte
ho pro jistotu za ptedepsanych podminek. Po uplynuti 2 minut od
ponofeni nemaji jiz zmény barvy vypovidaci hodnotu.
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Instrumentalni vyhodnoceni
Postupujte podle pokyni v navodu k piistroji.

Skladovani

Diagnostické prouzky uchovavejte v originalnim obalu. V zadném pii-
padé¢ nesmi byt pouzity po datu expirace. Kazdy prouzek miize byt po-
uzit jen jednou. Nevyndavejte z lahvi¢ky vysouse¢ vlhkosti. Prouzky
vytahujte bezprostiedné pted pouzitim. Po vytazeni prouzku lahvicku
ihned tésn¢ uzaviete. Prouzky skladujte na suchém misté pii teplotach
2-30 °C. Prouzky neskladujte v lednici a chraiite je ped pfimym slu-
necnim svétlem. Nedotykejte se reagujici plochy prouzku. OCHRANA
PRED OKOLNI{ VLHKOSTI, SVETLEM A TEPLEM JE NEZBYT-
NOU OCHRANOU PRED ZMENAMI REAKTIVITY CINIDEL.
ZhorSeni se mize projevit odbarvenim nebo ztmavnutim reagujici

plochy prouzku. Pokud toto nastane nebo pokud vysledky testu jsou
sporné nebo nepfimérené s ocekavanymi vysledky, zkontrolujte a pre-
svédcte se, Zze neuplynula doba expirace prouzkd, a také porovnejte
s kontrolnim vzorkem moci. Pouzité prouzky likvidujte podle bezpec-
nostnich pfedpist platnych na vasem pracovisti.

Omezeni testti
Stejné jako v jinych laboratornich testech nesmi byt u¢inény zavéry na
zékladé jediného testu.

Reakéni principy

Glukoza: glukosaoxidasa katalyzuje oxidaci gluk6zy na glukuronovou
kyselinu za vzniku peroxidu vodiku. Vznikly peroxid vodiku uvoliuje
kyslik, ktery oxiduje jodid draselny za vzniku barevné slouceniny.
Bilirubin: bilirubin konjugovany (pfimy bilirubin) a diazotovany
dichlorbenzen vytvareji v silné kyselém prostiedi azobarvivo.
Ketony: acetoacetat a nitroprusid sodny spolu reaguji v alkalickém
prostiedi za vzniku fialového zbarveni.

Specificka hmotnost: soli z moci reaguji s polymethylvinyletherem
a maleinovou kyselinou, které jsou slabé kyselym ionexem. Pti reakci
se méni pH, které je indikovano barevné.

Krev: hemoglobin katalyzuje rozklad peroxidu vodiku za vzniku
atomarniho kysliku, ktery oxiduje indikator, coz se projevi zménou
barvy.

pH: je vyuzito barevné reakce acidobazického indikatoru.

Bilkoviny: test je zalozen na principu zmény barvy acidobazického
indikatoru vlivem proteind. Anion specifického pH-indikatoru, pfita-
hovan kationtem z molekuly proteinu, je dale ionizovan, ¢imz méni
barvu.

Urobilinogen: test je zalozen na Ehrlichové reakci, pfi které p-die-
thylaminobenzaldehyd reaguje v siln¢ kyselém prostiedi s urobilino-
genem, coz zpusobuje rtizové zbarveni.

Dusitany: dusitany z moc¢i reaguji s aromatickymi aminosulfanila-
midy. Vzniklé diazoniové slouceniny zbarvuji derivat chinolinu.
Leukocyty: esterasa z granulocytnich leukocytl ptitomnych v moci
katalyzuje hydrolyzu esteru pyrolové aminokyseliny. Vznikly 3-hyd-
roxy 5-fenylpyrol poskytuje po diazotaci nachové zbarveni.

Body, na které je ti‘eba upozornit

Glukoéza

Test je specificky pro glukézu. Zadné jina sloudenina z mo&i tuto re-
akci neposkytuje.

2,2 mmol/l glukédzy ve ztedéné moci, obsahujici 0,28 mmol/l kyseliny
askorbové, mize zpusobit takovou barevnou zménu, kterda muze byt
chybné povazovana za pozitivni reakci. Koncentrace kyseliny askor-
bové nizsi nez 0,28 mmol/l a/nebo kyseliny acetoctové nizsi nez 1,1
mmol/] test neovlivni.

Bézné mize byt ledvinami vylu¢ovano malé mnozstvi glukdzy, toto
mnozstvi je vSak pod prahem citlivosti tohoto testu.

Bilirubin

Normalné ani nejcitlivejsi metody nedokazi detekovat bilirubin v moci.
Pokud by byl test pozitivni, je potteba dal§iho vySetieni. Medikamenty,
které zbarvuji mo¢ cerveng, ptipadné jsou v kyselém prostfedi samy Cer-
vené (napf. fenazopyridin) mohou ovlivnit vysledky testu. Vysoké kon-
centrace kyseliny askorbové mohou davat falesné negativni vysledek.
Ketony

Diagnosticky prouzek reaguje s acetoctovou kyselinou v mo¢i, avSak
nereaguje s acetonem ani s kyselinou B-hydroxymaselnou. Bézné
vzorky moci obvykle poskytuji negativni vysledek. Falesné pozitivni
vysledek se mize vyskytnout u silné pigmentované moci nebo pii vy-
sokém obsahu metabolitl levodopa.



Specificka hmotnost

Diagnosticky prouzek méti hustotu mezi 1,000 a 1,030. Obecné chyba
mezi méfenim pomoci prouzkl a pomoci indexu lomu je 0,005. Aby
se méfeni zpfesnila, mize se pridat 0,005 k hodnotam zjisténym pro
vzorky moci s pH vys$im nez 6,5. Méfeni ve vysoce pufrovanych al-
kalickych vzorcich mo¢i mohou poskytovat nizsi hodnoty ve srovnani
s ostatnimi metodami. ZvySena hodnota hustoty se mize vyskytnout
v ptitomnosti ponékud vyssich koncentraci proteini 1,75 g/1.

Krev

Reakce na pritomnost stop krvi v mo¢i se muze lisit od pacienta k pa-
cientu. Rozhodnuti musi byt v kazdém pfipadé provedeno klinicky.
Ptitomnost zelenych tecek (neposkozené erytrocyty) nebo zeleného
zbarveni (hemoglobin/myoglobin) na diagnostickém prouzku b&éhem
60 sekund indikuje dalsi diagnostické testy. Krev je Casto nalezena
v moc¢i zen pfi menstruaci.

Hemoglobin 150-620 pg/l je ptiblizné ekvivalentni 5-15 bunkam
erytrocyta v 1 pl.

Je vysoce citlivy na hemoglobin a mlize proto byt pouzit jako doplnék
k mikroskopickému testu. Citlivost se miize zmensit ve vzorku moci
s vysokou specifickou hmotnosti. Prouzky jsou stejné citlivé na myo-
globin i hemoglobin. Ur¢ité oxidujici necistoty jako chlornan mohou
vést k falesné pozitivnim vysledktim. Mikrobidlni peroxidasa spojena
s infekcemi mocovych cest mize také zptisobit falesné pozitivni vysle-
dek. Kyselina askorbova neovliviiuje vysledky testu moci az do kon-
centrace 5 mmol/Il.

pH

Bézné se da pH zjistovat vizualné v rozmezi 5-8,5 a instrumentalné
5-9,0.

Bilkoviny

Testovaci plocha je zejména citliva na albumin, podstatné nizs§i citlivost
vykazuje vici globuliniim, hemoglobinu, Bence-Jonesové bilkoviné
a mukoproteinim. Negativni vysledek testu nemusi znamenat, Ze bil-
koviny v mo¢i neexistuji. Pfi pouziti konvenénich metod nejsou bilko-
viny v mo¢i detekovany, ackoli normalni ledviny vylucuji velmi malé
mnozstvi bilkovin. Pozitivni test na bilkoviny se projevi v piipad¢, kdy
je barva tmavsi nez skvrna na prouzku. Fale$né pozitivni vysledky mo-
hou vzniknout u extrémné alkalickych mo¢i nebo u mo¢i s vyjimecné
vysokou tlumivou kapacitou. Vzorky mo¢i, které jsou kontaminovany
kvartérnimi amoniovymi solemi a Cistidly obsahujicimi chlorhexidin,
mohou také vyvolat fale$né pozitivni vysledky.

Urobilinogen

Diagnostické prouzky detekuji urobilinogen v mo¢i v mnozstvi men-
$im nez 3 pmol/l (ptiblizné 0,2 Ehrlichovych jednotek/dl). Mnozstvi
33 umol/l urobilinogenu v moc¢i znamena kritickou hodnotu, ptedsta-
vujici ptechod ze standardnich vysledkt do abnormalnich a vyzaduje
dalsi zkoumani pacienta a vzorku. Negativni vysledky nejsou konec-
nym stanovenim nepiitomnosti urobilinogenu v mo¢i.

Dusitany

Pasobenim gramnegativnich bakterii v mo¢i se pfeménuji dusi¢nany
(pfijimané v potraveé) na dusitany. Diagnosticky prouzek je nezbytny
pro stanoveni dusitantl a nereaguje s zddnou jinou slozkou v mo¢i. Ri-
zové skvrny nebo zony na plose prouzku se nemohou povazovat za
pozitivni vysledek, ale jakékoliv zriizovéni celé testovaci plochy je po-
vazovano za pozitivni vysledek.

Leukocyty

Zkusebni plocha reaguje s esterasou v leukocytech (granulocytické
leukocyty). Normalni vzorky moci poskytuji obycejné negativni vysle-
dek; pozitivni vysledek (+ nebo vétsi) je klinicky vyznamny. Ojedinéle
se vyskytujici stopové vysledky mohou byt sporné, avsak opakované
pozitivni jsou klinicky vyznamné. Ojedinéle se mohou vyskytovat po-
zitivni vysledky u zenské moci, které jsou zptisobeny vlivem kontami-
nace vaginalnim vytokem. Zvysena koncentrace glukozy (160 mmol/1)
nebo vysoka specifickd hmotnost mohou zpusobit snizeni vysledkt
testu.

Specifické charakteristiky provedeni testu

Specifické charakteristiky provedeni testt jsou zalozeny na klinic-
kych a analytickych studiich. Citlivost u klinickych vzorki zavisi na
n¢kolika faktorech; variabilita barevného vnimani, pfitomnost nebo
nepfitomnost inhibi¢nich faktort, které se mohou vyskytovat v moci,
specifickd hmotnost, pH a svételné podminky v okamziku odeci-
tani. Kazda barevna zoéna reprezentuje interval analytickych hodnot.
Z principalnich dtvodt, hodnoty koncentrace analysu, které padnou
mezi dvé barevné zony, mohou zpusobit pozitivni reakci v kterékoli
z téchto zon. Vysledky na hladinach vyssich, nez je druhd pozitivni
hladina pro bilkoviny, glukdézu, ketony a urobilinogen, obycejné budou
v ramci jedné Grovné skutecné koncentrace. Vysledky ziskané vizual-
nim a instrumentalnim vyhodnocenim nemusi nutné byt presné stejné
z diivodu rozdilné detekce lidského oka a optického systému pfistroje.

Cinidlové sloZeni

Bilkoviny: 0,36 mg tetrabromfenolova modf

Krev: 35,2 mg diisopropylbenzen dihydroperoxid; 15 mg tetramethy-
Ibenzidin

Glukéza: 6,3 mg glukosaoxidasa, 1mg peroxidasa; 4,1 mg jodid dra-
selny;

Ketony: 30 mg nitroprusid sodny

Dusitany: 0,65 mg p-arsanilova kyselina-N-(1-naftol)-ethylendiamin;
0,45 mg tetrahydrochinolin

Specificka hmotnost: 0,4 mg bromthymolova modf

pH: 0,06 mg methyléerven; 1,3 mg bromthymolova modf

Bilirubin: 14,3 mg 2,4-dichloranilin diazoniova stl

Urobilinogen: 1,2 mg p-diethylaminobenzaldehyd (rychld modt B stl)

Citlivost a rozsah stanoveni

polozka citlivost Rozsah hodnot
vyhodnocovanych
vizudlné
glukéza mmol/l 2,8-5,5 Neg — 110
bilkoviny g/l 0,1-0,15 Neg—5,0
ketony (acetoctova kyselina mmol/l) 0,3-0,5 Neg — 16
krev (hemoglobin mg/1) 0,15-0,6
bilirubin (umol/l) 3,4-8,6 Neg — 100
dusitany (umol/I) 13-22
urobilinogen (umol/1) 3,3-8,6 | Normal — 131
pH - 5,5-8,5
specifickd hmotnost - 1,000-1,030

Pouziti in vitro X Teplotni rozmezi Em Ctéte piibalovy letak
® Nepouzivat opakované Cislo sarze E Pouzivat do

Vyrobeno c Tento produkt vyhovuje direktivé 98/79/EC na dia-
d gnostické zdravotnické pomuicky pouzivané in vitro
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