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CITOLAB 3GK
Тест-смужки для швидкого виявлення уробіліногену, глюкози, кетонів, білку в сечі
Інструкція
Використання

Реагентні смужки призначені для експрес аналізу сечі з метою виявлення уробіліногену, глюкози, кетонів (ацетооцтової кислоти), білку. Лише для  in vitrо діагностики. Облік результатів тестування проводиться візуально шляхом порівняння реагентної смужки зі шкалою кольорів, яка нанесена на контейнер або за допомогою аналізатору. При візуальному проведенню обліку результатів необхідно дотримуватись усіх настанов, які вказані в даній інструкції, а при використанні аналізатора – керівництва з експлуатації апарату. 

Процедура тестування

Для отримання вірних результатів слід дотримуватися процедури тестування. 

1. Дістаньте смужку із контейнера і відразу закрийте його кришечкою. Огляньте смужку. Тест-смужка не придатна для використання, якщо тестова ділянка знебарвлена чи потемніла. 

2. Занурте тестову ділянку смужки в сечу не більш ніж на 2 секунди. 

3. Проведіть ребром смужки по краю ємкості для того, щоб видалити залишки сечі, при цьому, тестова ділянка не повинна торкатися  краю ємкості. 
4. Тримаючи смужку в горизонтальному положенні, промокніть її адсорбуючим матеріалом для остаточного видалення залишків сечі. Надлишок сечі може привести до взаємодії реактивів сусідніх зон на тестовій ділянці і як результат до появи невірних результатів тестування.  

5. Облік результатів тестування проведіть через 60 секунд при відмінному освітленні шляхом порівняння результатів тестування зі шкалою кольорів на контейнері. Під час обліку результатів смужку слід тримати в горизонтальному положенні для того, щоб уникнути взаємодії реактивів сусідніх зон на тестовій ділянці у випадку надлишку сечі.
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Реагентні зони

1. Глюкоза (Glucose)
Принцип: глюкооксидаза каталізує окисленння глюкози з утворенням пероксиду водню, який за участю пероксидази потім окислює хромоген реагентної зони. 

Реагенти: глюкооксидаза 430 Од.; пероксидаза 200 Од.; йодид калію 12 мг. 

Очікувані результати: в нормі глюкоза в сечі не визначається, хоча все ж таки може виділятися з сечею в незначній кількості. Реагентна зона може визначити глюкозу в концентрації біля 50 мг/дл. Концентрація глюкози на рівні 100 мг/дл вважається патологією. 

Пороговий рівень: мінімальний рівень визначення глюкози становить біля 50 мг/дл. Даний тест є високо специфічним у визначенні глюкози. Реагентна зона не реагує із лактозою, галактозою, фруктозою та метаболітами лікарських препаратів (саліцилатів та налідиксової кислоти).  

Обмеження методу: наявність аскорбінової кислоти (більш ніж 50 мг/дл) та кетонових тіл (більш ніж 40 мг/дл) можуть дати хибнонегативний результат для проб, які містять малу кількість глюкози (100 мг/дл). Проте, на практиці подібне поєднання таких рівнів кетонів із низьким вмістом глюкози є метаболічно малоймовірним. Реакційна здатність тесту знижується із збільшенням питомої ваги та рН сечі, а також може залежати від температури.  

2. Кетони (Ketones)
Принцип: реакція Легаля із нітропрусидом. Ацетооцтова кислота в лужному середовищі реагує із нітроферицианідом (нітропрусидом натрію) при цьому колір зони змінюється із бежевого на червоно-фіолетовий. 

Реагенти: нітропрусид натрію 23,0 мг.

Очікувані результати: в нормі при відсутності патології  кетонові тіла не повинні визначатися в сечі. 

Пороговий рівень: деякі зразки сечі, які мають високу питому вагу та низький рН, можуть показувати вміст кетонових тіл на рівні слідів в сечі. Клінічне судження та обґрунтування необхідне для підтвердження даного результату.  

Обмеження методу: при вираженій пігментації сечі чи значному вмісту метаболітів леводопи зразок сечі може показати при тестуванні позитивний результат (сліди). Кетонові тіла на рівні визначення можуть з’являтися в сечі в результаті фізіологічного стресу (лікувального голодування, вагітності, значних фізичних навантажень), а також при кетоацидозі, при порушеннях вуглеводного та ліпідного обмінів. Підвищений рівень кетонів в сечі може з’явитися раніш ніж збільшення їх рівня в сироватці. 

3. Білок (Рrotein)
Принцип: в основі лежить феномен, відомий як «білкова помилка рН індикатора». При постійному значенні рН, який підтримується завдяки буферу, індикатор віддає іони Н+ при наявності білка, в результаті чого колір змінюється із жовтого на синьо-зелений.  

Реагенти: тетрабромфенол синій 0,34 мг.

Очікувані результати: в нормі сеча зазвичай містить деяку кількість білку, тому, тільки стійке підвищення рівня білку в сечі вказує на захворювання нирок чи сечовивідних шляхів. Стійкі результати на рівні слідів чи вище вказують на протеінурію, яка потребує подальшого клінічного дослідження для оцінки даного результату.  

Пороговий рівень: чутливість тесту при визначенні білку становить 10 – 15 мг/дл.  

Обмеження методу: сильно лужна сеча (pH ≈ 9) може дати хибнопозитивний результат. Інтерпретація результатів ускладнена в мутних зразках сечі.
Контроль якості
Тест-смужки необхідно зберігати та використовувати відповідно до вимог, вказаних в інструкції. Можливі помилки при тестуванні зазначені в розділі «Обмеження методу». Кожній лабораторії слід встановити свої власні стандарти виконання. 

Зберігання

· Після того як Ви дістали необхідну кількість смужок контейнер необхідно відразу закрити, щільно закрутивши кришечку, і зберігати контейнер лише щільно закритим. 

· Зберігати в сухому прохолодному місці при температурі від 2 до 30°С. Не зберігати в холодильнику. Не заморожувати.

· Уникати вологи та прямих сонячних променів.

· При зберіганні в контейнері смужки стабільні до закінчення терміну придатності, вказаного на упаковці. 

· Не використовувати після закінчення терміну придатності.   
· Термін придатності 24 місяці.
Застереження

· Лише для професійної in vitro діагностики.

· Тест-смужки призначені лише для дослідження сечі і не повинні використовуватися для аналізу інших біологічних рідин організму.

· Як і у всіх випадках діагностики, заключний діагноз чи терапевтичне рішення не повинно базуватися лише на результаті одного тестування. 

· Вплив ліків чи метаболітів на результат тестування в деяких випадках заздалегідь невідомий. Тому, у сумнівних випадках рекомендується повторити тестування після відміни медикаментів, які могли потенційно вплинути на результати тестування.  

· Не виймати осушувач із контейнеру зі смужками.

· Не торкатися до тестової ділянки на смужці. 

· Відкривати контейнер і діставати смужки потрібно безпосередньо перед тестуванням.

· Місце роботи повинно бути чистим і без слідів детергентів чи інших хімікатів.

· Зберігати в недоступному для дітей місці. 

· Кожна тест-смужка лише для одноразового використання. 

· Дотримання часу обліку результатів, який вказаний на етикетці контейнеру, важливе для отримання вірних результатів. При порушенні часу обліку результатів останній вважається недійсним. 

· Зміни кольору лише по краям тестової ділянки не слід приймати. Для уникнення цього явища слід обережно видалити залишки сечі на смужці. 
· При роботі із зразками сечі слід притримуватися мір безпеки як і при роботі із потенційно інфікованими біоматеріалами. 
· Під час тестування слід використовувати засоби індивідуального захисту ( одноразові рукавички та інш.) 
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