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Ātrai leikocītu, asins, nitrītu un proteīnu kvalitātes noteikšanai cilvēka urīnā. 
Tikai paštestēšanai in vitro diagnostikas nolūkos.
PAREDZĒTAIS LIETOJUMS

Urīnceļu infekciju tests (urīns) ir cietas plastmasas strēmeles, uz kurām ir uzklātas vairākas atsevišķas reaģentu zonas. Tests ir paredzēts šādu analīžu kvalitatīvai noteikšanai urīnā: asinis, olbaltumvielas, nitrīti un leikocīti. Urīnceļu infekciju tests (urīns) ir paredzēts vienreizējai lietošanai paštestēšanai.
Urīnceļu infekcija ir visbiežāk sastopamā urīnceļu slimība, kas var skart dažādas urīnceļu sistēmas daļas — urīnizvadkanālu, urīnpūsli, urīnvadus un nieres. Šīs infekcijas var attīstīties jebkura vecuma cilvēkiem — vīriešiem, sievietēm un bērniem. Tomēr sievietes ir pakļautas lielākam riskam, jo to īsais urīnizvadkanāls veicina baktēriju vieglāku iekļūšanu urīnceļos. Arī vecākiem vīriešiem, īpaši tiem, kuriem ir palielināta prostata, kas traucē normālai urīna plūsmai, ir paaugstināts risks saslimt ar urīnceļu infekcijām. Veseliem cilvēkiem urīns parasti ir sterils, proti, tas nesatur mikroorganismus. Viens no efektīvākajiem veidiem, kā uzturēt urīnceļus veselus un sterilus, ir regulāra un pilnīga urīnpūšļa iztukšošana. Infekcija visbiežāk sākas urīnizvadkanālā un bez ārstēšanas var izplatīties augšup pa urīnceļiem līdz pat nierēm, izraisot nopietnākas komplikācijas. Urīnceļu infekciju simptomi var būt dažādi, taču biežākie ir dedzinoša sajūta urinēšanas laikā un spēcīga, bieža vēlme urinēt. Urīns var kļūt duļķains, ar izteiktu, nepatīkamu smaržu, dažkārt ar asiņu piejaukumu. Savlaicīga diagnostika un ārstēšana ir būtiska, lai novērstu infekcijas izplatīšanos un komplikāciju rašanos.KOPSAVILKUMS

PĀRBAUDES METODES PRINCIPI

Leikocīti: Šis tests atklāj granulocītu esterāžu klātbūtni. Esterāzes sadala atvasinātu pirazola aminoskābes esteru, atbrīvojot atvasinātu hidroksilpirazolu. Pēc tam pirazols reaģē ar diazonija sāli, veidojot smaragdzaļgani rozā līdz purpursarkanu krāsu.
Asinis: Šis tests balstās uz hemoglobīna peroksidāzes līdzīgo aktivitāti, kas katalizē diizopropilbenzola dihidroperoksīda un 3,3',5,5'-tetrametilbenzidīna reakciju. Rezultātā iegūtā krāsa ir no oranžas līdz zaļai un tumši zilai.
Nitrīts: Šis tests ir atkarīgs no nitrāta pārvēršanās nitrītā urīnā esošo gramnegatīvo baktēriju iedarbības rezultātā. Skābā vidē nitrīts urīnā reaģē ar p-arsanilskābi, veidojot diazonija savienojumu. Diazonija savienojums savukārt savienojas ar 1 N-(1-naftil)etilendiamīnu, veidojot rozā krāsu.
Olbaltumvielas: Šī reakcija balstās uz parādību, kas pazīstama kā pH indikatoru (tetrabromfenola zilais) „olbaltumvielu kļūda”. Anjons, ko noteiktos apstākļos rada pH indikatori, savienojas ar olbaltumvielu radīto katjonu, un pH indikatori maina krāsu no dzeltenas uz zaļgani zilu, ja rezultāts ir pozitīvs.
PIESARDZĪBAS PASĀKUMI

Pirms testa veikšanas, lūdzu, izlasiet visu informāciju šajā lietošanas instrukcijā.
· Tests ir paredzēts tikai paštestēšanai in vitro diagnostikas nolūkos.
· Neēdiet, nedzeriet un nesmēķējiet vietā, kur tiek apstrādāti paraugi vai testi.
· Uzglabājiet testu sausā vietā temperatūrā no 2 līdz 30 °C, izvairoties no pārmērīga mitruma. Ja folijas iepakojums ir bojāts vai atvērts, testu nelietojiet.
· Šis tests ir domāts tikai kā sākotnējais tests. Ja saņemat atkārtoti neparastus rezultātus, obligāti konsultējieties ar ārstu vai medicīnas speciālistu.
· Stingri ievērojiet testa veikšanas laiku.
· Katru testu drīkst izmantot tikai vienu reizi. Nelauziet un nepieskarieties testa kasetes logam.
· Neuzglabājiet testu saldētavā un nelietojiet pēc derīguma termiņa beigām, kas norādīts uz iepakojuma.
· Glabājiet testu bērniem nepieejamā vietā.
· Pēc testa veikšanas izmantoto komplektu izmetiet saskaņā ar vietējiem atkritumu apsaimniekošanas noteikumiem.
· Ja rodas grūtības krāsu atšķiršanā (piemēram, krāsu aklums), lūdziet palīdzību testa lasīšanā apkārtējiem.
UZGLABĀŠANA UN STABILITĀTE

[bookmark: SPECIMEN_COLLECTION_AND_PREPARATION]Komplektu var uzglabāt istabas temperatūrā vai ledusskapī (2–30 °C). Testa kasete ir stabila līdz derīguma termiņa beigām, kas ir norādīts uz aizzīmogotā maisiņā. Testa kasete līdz lietošanai jāglabā aizzīmogotā maisiņā. NESASALDĒT. Nelietot pēc derīguma termiņa beigām.
KOMPLEKTĀ IEKĻAUTIE MATERIĀLI

· Testa strēmele	• Plastmasas konteiners	• Krāsu tabula	• Iepakojuma lietošanas instrukcija
	NEPIEVIENOTIE, BET NEPIEVIEŠAMIE MATERIĀLI
	


	· Taimers
	· Parauga trauks

	LIETOŠANAS NORĀDĪJUMI
	


UZMANĪBU: Testam ieteicams ņemt urīna paraugu agri no rīta, ar pirmurīnu, jo tad tas ir viskoncentrētākais. Testam izmantotais urīns nedrīkst nonākt saskarē ar ūdeni no tualetes vai jebkādām dezinfekcijas vai tīrīšanas vielām, lai tas netiktu kontaminēts.
Tikai sievietēm: testēšanu nedrīkst veikt menstruāciju laikā vai trīs dienas pēc tām. Urīna paraugs nedrīkst būt piesārņots ar maksts izdalījumiem, jo tas var radīt neprecīzus rezultātus.
Nepieņemiet svarīgus medicīniskus lēmumus, pirms neesat veicis konsultāciju ar ārstu.
URĪNA PARAUGU SAVĀKŠANA:
Savāciet daļu urīna pievienotajā plastmasas trauciņā vai izmantojot tīru trauciņu, pārliecinoties, ka tas nesatur ķimikālijas (piem. mazgāšanas līdzekļus).
Pārliecinieties, ka trauciņš ir piepildīts ar pietiekamu urīna daudzumu.
TESTA VEIKŠANA:
1) Atveriet folijas maisiņu un izņemiet testa strēmeli. Nepieskarieties testa laukiem. Pēc maisiņa atvēršanas ieteicams testēšana veikt nekavējoties.
2) Iemērciet testa strīpu urīna paraugā.
UZMANĪBU: Iemērciet strīpu urīna un pārliecinieties, ka visi četri testa lauki ir iegremdēti aptuveni 1–2 sekundes.
3) Pēc tam izņemiet testa strīpu un noslaukiet lieko urīnu pret trauka malu vai ar absorbējošu materiālu (piemēram, papīra dvieli), lai izvairītos no blakus esošo reaģentu zonu ķīmisko vielu sajaukšanās.
4) Pagaidiet 2 minūtes (neskatieties rezultātus pēc 3 minūtēm). Nolasiet rezultātu atsevišķi katram parametram, salīdziniet krāsu ar pievienoto krāsu tabulu.
Nolasiet rezultātus pēc 2 min
Iemērciet urīnā 1-2 sekundes

 REZULTĀTU NOLASĪŠANA	
Nolasiet rezultātu atsevišķi katram parametram, salīdziniet krāsu ar pievienoto krāsu tabulu.
Krāsas izmaiņas testa stripa malās vai krāsas izmaiņas pēc vairāk nekā 3 minūtēm ir jāignorē un nav jāinterpretē.
	
	[image: ]NEGATĪVS
LEIKOCĪTU testa lauks saglabājas balts. 
ASIŅU testa lauks saglabājas sinepju dzeltenā krāsā. 
NITRĪTA testa lauks saglabājas balts.
OLBALTUMVIELU testa lauks saglabājas dzeltenīgs. 

	POZITĪVS REZULTĀTS LEIKOCĪTIEM
Ja testa lauks krāsa ir mainījusies uz violetu, tad urīnā ir atrasti leikocīti.
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POZITĪVS REZULTĀTS ASINĪM
Ja testa lauka krāsa ir mainījusies uz zaļu (vai fonā parādās zaļš punktots, krāsojums), tad urīnā ir atrasts asinis. 

	
POZITĪVS REZULTĀTS NITRĪTIEM
Ja testa lauks ir kļuvusi rozā krāsā, tad urīnā ir atrasti nitrīti.

	POZITĪVS REZULTĀTS OLBALTUMVIELAS KLĀTBŪTNEI
Ja testa lauka krāsa ir mainījusies uz zaļu, tad urīnā ir atrastas olbaltumvielas.





 TEHNISKAS PIEZĪMES PAR PARAMETRIEM	
Tests nosaka LEIKOCĪTU, ASINS, NITRĪTU un/vai OLBALTUMVIELU klātbūtni urīnā.
LEIKOCĪTI: Leikocītu klātbūtne urīnā ir svarīgs simptoms, kas liecina par nieru un urīnceļu iekaisumu, olbaltumvielas reaģē ar testu un maina krāsojumu uz violetu.
Cefaleksīna un cefalozīna lietošana vai augsta oksālskābes koncentrācija var izraisīt uzrādīt zemus testa rezultātus. Tetraciklīns var izraisīt samazinātu reaktivitāti, un augsta zāļu koncentrācija var izraisīt viltus negatīvu reakciju.
Augsts olbaltumvielu līmenis urīnā var samazināt reakcijas krāsas intensitāti.
ASINS: Vienmērīga zaļā krāsa norāda uz hemoglobīna vai hemolizētu eritrocītu klātbūtni; izkliedēti vai sablīvēti zaļi plankumi norāda uz neskartiem eritrocītiem. Slēpta asins klātbūtne urīnā var būt saistīta ar trim iemesliem: nierakmeņiem, iekaisumu un vēzi. Iekaisuma gadījumā, piemēram, glomerulonefrīts, pielonefrīts un cistīts ir urīnceļu un nieru sistēmas slimības, kuru gadījumā var parādīties hematūrija jeb asinis urīnā. Asins pēdas urīnā var liecināt arī par urīnceļu akmeņiem — nierēs, urīnvados vai urīnpūslī —, kas izraisa gļotādas bojājumus un asiņošanu. Tāpat hematūriju var izraisīt arī audzēji — gan labdabīgi, gan ļaundabīgi — nierēs, urīnvados vai urīnpūslī. Menstruācijas periods, aizcietējums var izraisīt viltus pozitīvu rezultātu.
NITRĪTS: Gramnegatīvās baktērijas urīnā pārveido no pārtikas uzņemto nitrātu par nitrītu. Nitrīts reaģē ar ķīmisku vielu testa laukā, radot rozā nokrāsu. Testa rezultāts var būt izmainīts, ja urīns pārāk īslaicīgi uzturas urīnpūslī, kā arī to var ietekmēt badošanās, diētas bez dārzeņiem, antibiotiku lietošanas vai fenazopiridīnu saturošu medikamentu uzņemšana. Salīdzināšana ar balta fona palīdzību var atvieglot zema nitrītu līmeņa noteikšanu, ko citādi varētu nepamanīt.
OLBALTUMVIELAS: Indikators testa laukā reaģē ar olbaltumvielām urīnā, mainot savu krāsu uz zaļu. Tās var atrast gadījumos, kad ir urīnpūšļa vai prostatas iekaisums vai asiņošana urīnceļos. Infūzijas, kas satur polivinilpirolidonu, vai zāles, kas satur fenazopiridīnu, var radīt viltus pozitīvu rezultātu. Testu lauciņos esošās ķīmiskās sastāvdaļas ir uzskatāmas par potenciāli bīstamām vielām, lai gan tās nerada nekādu apdraudējumu, ja visi testa komponenti tiek lietoti saskaņā ar šīm instrukcijām.
 KVALITĀTES KONTROLE	
Testā ir iekļauta procedūras kontrole. Iekšējā procedūras kontrole ir krāsaina līnija, kas parādās kontroles zonā (C). Tā apstiprina pietiekamu parauga daudzums un pareizu izmantoto procedūras tehniku.
 DARBĪBAS RĀDĪTĀJI	
Lietotājam svarīgi parametri ir jutība, specifiskums, precizitāte un mērījumu atkārtojamība. Kopumā šis tests ir izstrādāts, lai būtu specifisks mērāmajiem parametriem, Lūdzu, skatiet sadaļu „Ierobežojumi” šajā lietošanas instrukcijā. Vizuālo rezultātu interpretācija ir atkarīga no vairākiem faktoriem: krāsu uztveres variabilitātes, kavējošo faktoru klātbūtnes vai neesamības un apgaismojuma apstākļiem, kad tiek nolasīti rezultāti uz strēmeles. Katrs krāsu bloks diagrammā atbilst analīta koncentrācijas diapazonam.
 IEROBEŽOJUMI	
Piezīme: Urīnceļu infekciju tests (urīns) var tikt ietekmēts ar vielām, kas izraisa neparastu urīna krāsu, piemēram, zāles, kas satur azo krāsvielas (piemēram, Pyridium®, AzoGantrisin®, AzoGantanol® ), nitrofurantoīnu (Microdantin® , Furadantin® ) un riboflavīnu.1 Krāsas attīstība uz testa plāksnītes var būt traucēta vai radīt reakcijas, kuras iespējams interpretēt kā kļūdainus rezultātus."
Leikocīti: rezultāts jānosaka pēc 2 minūtēm, lai krāsa pilnībā attīstītos. Attīstītās krāsas intensitāte ir proporcionāla leikocītu skaitam urīnā. Augsts īpatnējais svars vai paaugstināta glikozes koncentrācija (≥ 2000 mg/dl) var izraisīt traucētu rezultāta attīstīšanos. Cefaleksīna, cefalotīna vai augstas oksālskābes koncentrācijas klātbūtne var arī izraisīt mākslīgi zemus testa rezultātus. Tetraciklīns var izraisīt samazinātu reaktivitāti, un augsts zāļu līmenis var izraisīt viltus negatīvu reakciju. Augsts urīna olbaltumvielu līmenis var samazināt reakcijas krāsas intensitāti. Šis tests nespēs reaģēt ar eritrocītiem vai baktērijām, kas parasti atrodamas urīnā.1
Asinis: Vienmērīgs zaļš krāsojums norāda uz mioglobīna, hemoglobīna vai hemolizētu eritrocītu klātbūtni.1 Izkaisīti vai sablīvēti zaļi plankumi norāda uz neskartiem eritrocītiem. Lai uzlabotu precizitāti, hemoglobīnam un eritrocītiem ir paredzētas atsevišķas krāsu skalas. Pozitīvi rezultāti šajā testā bieži novēroti sievietēm menstruāciju laikā. Ir noskaidrots, ka urīns ar augstu pH samazina testa jutību, bet vidēja līdz augsta askorbīnskābes koncentrācija var kavēt krāsas veidošanos. Mikrobiālā peroksidāze, kas saistīta ar urīnceļu infekciju, var izraisīt viltus pozitīvu reakciju.2 Tests ir jutīgāks pret brīvo hemoglobīnu un mioglobīnu nekā pret neskartiem eritrocītiem.
Nitrīts: Tests ir specifisks nitrītiem un nereaģē ar citām vielām, kas parasti mēdz izdalīties ar urīnu. Jebkurš vienmērīgi rozīgs vai sārts krāsojums ir uzskatāms par pozitīvu rezultātu, kas liecina par nitrītu klātbūtni paraugā. Krāsas intensitāte nav proporcionāla urīna paraugā esošo baktēriju skaitam. Rozā plankumi vai rozā malas nav uzskatāmas par pozitīvu rezultātu. Reaģenta zonas salīdzināšana uz balta fona var palīdzēt noteikt zemu nitrītu līmeni, kas citādi varētu palikt nepamanīts. Askorbīnskābe virs 30 mg/dl var izraisīt viltus negatīvus rezultātus urīnā, kas satur mazāk nekā 0,05 mg/dl nitrītu jonu. Šī testa jutība ir samazināta urīna paraugiem ar augstu buferētu sārmainu urīnu vai augstu īpatnējo svaru. Negatīvs rezultāts nekad neizslēdz bakterūrijas klātesamību. Negatīvi rezultāti var rasties urīnceļu infekcijās, ko izraisa organismi, kas nesatur reduktāzi, kas pārvērš nitrātu nitrītos; ja urīns nav bijis uzkrāts urīnpūslī pietiekami ilgu laiku (vismaz 4 stundas), lai notiktu nitrāta pārvēršanās nitrītos; ja tiek lietota antibiotiku terapija vai ja uzturā nav nitrātu.3
Olbaltumvielas: Jebkura zaļā nokrāsa norāda uz olbaltumvielu klātbūtni urīnā. Šis tests ir ļoti jutīgs pret albumīnu un mazāk jutīgs pret hemoglobīnu, globulīnu un mukoproteīnu.1 Negatīvs rezultāts neizslēdz citu olbaltumvielu klātbūtni.
Viltus pozitīvi rezultāti var tikt iegūti ar ļoti buferētu vai sārmainu urīnu. Urīna paraugu piesārņojums ar kvartārajiem amonija savienojumiem vai ādas tīrīšanas līdzekļiem, kas satur hlorheksidīnu, var radīt viltus pozitīvus rezultātus.1 Urīna paraugi ar augstu īpatnējo svaru var uzrādīt viltus negatīvus rezultātus.
 PAPILDUS INFORMĀCIJA	 KO DARĪT, JA MANA TESTA REZULTĀTS IR POZITĪVS?
Atcerieties, ka pozitīvs rezultāts nenozīmē, ka urīnā ir atrastas visas četras vielas. Pat ja pozitīvs rezultāts ir tikai vienam no rādītājiem, tas var liecināt, ka ar jūsu urīnu kaut kas nav normā, pat ja iemesls nav urīnceļu infekcija. Nekavējoties sazinieties ar savu ārstu, kurš varēs noteikt precīzu diagnozi un nosūtīt uz papildus izmeklējumiem. Apmeklējot ārstu, ieteicams līdzi paņemt šīs instrukcijas, lai ārsts būtu informēts par veiktā testa veidu.
KO DARĪT, JA TESTA REZULTĀTS IR NEGATĪVS?
Atcerieties, ka testa rezultāts ir negatīvs tikai tad, ja testa laukā rezultāts visiem četriem rādītājiem ir negatīvs. Bet, ja joprojām jūtat urīnceļu infekcijas pazīmes vai ir kādi citi simptomi, sazinieties ar savu ārstu, lai veiktu padziļinātu izmeklēšanu.
 BIBLIOGRĀFIJA	
1. Henry JB, et al. Clinical Diagnosis and Management by Laboratory Methods, 20th Ed. Philadelphia. Saunders. 371-372, 375, 379, 382, 385, 2001. 
2. Ma Junlong, Cong Yulong. The effect of bacteriuria on the determination of urine red blood cells by urine analyzer. Chinese Journal of Medical Examination, 1999, 22(4): 205. 
3. Shuai Lihua,Jiujiang Medical Journal 2002, 17 (2): 122.
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Skatīt lietošanas instrukcijas

Tikai in vitro
Tikai diagnostiskai lietošanai
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Uzglabāt 2–30 °C temperatūrā
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Nelietot, ja iepakojums ir bojāts
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Testi vienā komplektā
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