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DyonMicroalbumin®  
(Urine Microalbumin) 

Νο. Καταλόγου: DNWA106 

Ταχεία δοκιµασία ποιοτικής ανίχνευσης µικροαλβουµίνης ούρων  

ΣΥΝΟΨΗ 

Η DyonMicroalbumin® είναι µια ταχεία, µη επεµβατική, εξαιρετικά 
ακριβής και εύκολη στην εκτέλεση ποιοτική δοκιµασία που επιτρέπει 
στον επαγγελµατία υγείας να ανιχνεύσει ποιοτικά τουλάχιστον 20 
µg/mL µικροαλβουµίνης σε δείγµα ούρων. 
 

Σε κανονικές, φυσιολογικές συνθήκες, λευκωµατίνη µικρών ποσοτήτων 
διέρχεται των νεφρώνων και επαναρροφάται από τα νεφρικά 
σωληνάρια. Εκτός από νεφρικές βλάβες, η λευκωµατουρία µπορεί να 
προκληθεί από φυσική εξάσκηση, λοιµώξεις του ουροποιητικού 
συστήµατος, υπέρταση, καρδιακή ανεπάρκεια και καρδιοχειρουργικές 
επεµβάσεις. Εάν το ποσό λευκωµατίνης µειώνεται µετά από την άρση 
αυτών των παραγόντων, η παροδική λευκωµατουρία είναι µη 
παθολογική. Αντίθετα, συστηµατική αποβολή από τα νεφρά 20 µg/mL 
έως 200 µg/mL λευκωµατίνης χαρακτηρίζεται ως µικροαλβουµινουρία.  
 

Η επίµονη εµφάνιση λευκωµατίνης τέτοιων ποσοτήτων στα ούρα θα 
µπορούσε να είναι ο πρώτος δείκτης µιας νεφρικής δυσλειτουργίας. Για 
ασθενείς µε διαβήτη, ένα θετικό αποτέλεσµα θα µπορούσε να είναι ο 
πρώτος δείκτης διαβητικής νεφροπάθειας. Χωρίς έναρξη θεραπείας, το 
ποσό απελευθερουµένης λευκωµατίνης θα αυξηθεί προοδευτικά ενώ θα 
εµφανιστεί και νεφρική ανεπάρκεια.  
 

Η µικροαλβουµινουρία παρουσιάζει ισχυρή, συνεχή και άµεση γραµµική 
συσχέτιση µε καρδιαγγειακά συµβάµατα και προϊούσες χρόνιες νεφρικές 
βλάβες (Bakris & Kuritzky, 2009) αποτελώντας βασικό δείκτη 
ενδοθηλιακής δυσλειτουργίας (Roquer et al, 2009). Επιπλέον, η 
µικροαλβουµινουρία είναι προγνωστικός δείκτης νεφρικής βλάβης σε 
διαβητική νεφροπάθεια αλλά ακόµα και καρδιαγγειακής θνητότητας και 
θνησιµότητας. Όσο υψηλότερη είναι η τιµή της µικροαλβουµίνης, τόσο 
µεγαλύτερη η νεφρική βλάβη και η πιθανότητα καρδιαγγειακού 
συµβάντος (de Zeeuw, 2007). Ως πρώιµη ένδειξη νεφρικής βλάβης, η 
µικροαλβουµινουρία παρατηρείται τόσο σε διαβητική νεφροπάθεια όσο 
και σε υπερτασική νεφροπάθεια, ώστε η έγκαιρη ανίχνευσή της µε τη 
δοκιµασία DyonMicroalbumin® να αποτελεί βασικό διαγνωστικό 
εργαλείο (Zeller et al, 2005) στην πρωτοβάθµια περίθαλψη αλλά και σε 
καρδιολογικά, νεφρολογικά, νευρολογικά και παθολογικά ιατρεία όπως 
απέδειξαν µελέτες σε πάνω από 37.000 ασθενείς στις ΗΠΑ (Dall et al, 
2011). Έχει δε δειχθεί τόσο µεγάλη συσχέτιση ανάµεσα στη 
µικροαλβουµίνη και τη συχνότητα καρδιαγγειακών συµβαµάτων ώστε  
να προτείνεται η χρήση της ως προγνωστικού δείκτη (Sarnak & Astor 
2011). Πρόσφατες µελέτες ανέδειξαν τη χρησιµότητα της 
DyonMicroalbumin® στην κλινική παρακολούθηση κυήσεων 
υπερτασικών και διαβητικών γυναικών (Côté et al 2008), ενώ υψηλές 
τιµές µικροαλβουµίνης σχετίζονται ισχυρά µε αυξηµένο κίνδυνο 
αγγειακών εγκεφαλικών επεισοδίων (Lee et al, 2010a,b).  
 

Τα µειονεκτήµατα της 24-ώρου συλλογής ούρων ξεπεράστηκαν µε τη 
δοκιµασία DyonMicroalbumin® προκειµένου να εξασφαλιστούν η 
ακρίβεια και η ταχύτητα έκδοσης αποτελεσµάτων (Gaspari et al, 2006; 
Lum, 2000). 

ΑΡΧΗ ΤΗΣ ΜΕΘΟ∆ΟΥ  

Η DyonMicroalbumin® είναι ανταγωνιστική µέθοδος ανοσοκαθήλωσης 
ενός βήµατος, στο οποίο ακινητοποιηµένη ανθρώπινη λευκωµατίνη στη 
θέση (Τ) ανταγωνίζεται µε τη λευκωµατίνη που µπορεί να είναι 
παρούσα στα ούρα για περιορισµένες περιοχές συνδέσεων 
αντισωµάτων. Η συσκευή δοκιµής περιέχει µια ταινία µεµβράνης 
κεκαλυµµένη µε ανθρώπινη λευκωµατίνη στη ζώνη δοκιµής (Τ). Ένα 
χρωµατισµένο σύµπλοκο µονοκλωνικού αντισώµατος-κολλοειδούς 
χρυσού συζευγµένο µε αντι-λευκωµατίνη τοποθετείται στο τέλος της 
µεµβράνης. Ελλείψει λευκωµατίνης στα ούρα, το διάλυµα του 
χρωµατισµένου αντισώµατος-κολλοειδούς χρυσού και τα ούρα 
κινούνται ανοδικά κατά µήκος της µεµβράνης χάριν τριχοειδικής 
κίνησης. Αυτό το διάλυµα µετά µεταναστεύει στην ακινητοποιηµένη 
ζώνη λευκωµατίνης στην περιοχή της ζώνης δοκιµής. Το χρωµατισµένο 
αντίσωµα-κολλοειδούς χρυσού συνδέεται έπειτα µε τη λευκωµατίνη για 
να διαµορφώσει έναν ορατό σχηµατισµό. Εποµένως, ορατός 
σχηµατισµός στη ζώνη ελέγχου του τεστ εµφανίζεται όταν τα ούρα είναι 
αρνητικά για τη λευκωµατίνη. 
 

Όταν η λευκωµατίνη είναι παρούσα στα ούρα, το αντιγόνο 
λευκωµατίνης ανταγωνίζεται µε τη λευκωµατίνη στην περιοχή ζωνών 
δοκιµής για τις περιορισµένες περιοχές αντισωµάτων στο σύµπλοκο 
µονοκλωνικού αντισώµατος-κολλοειδούς χρυσού. Iκανοποιητική 
συγκέντρωση της λευκωµατίνης στα ούρα θα γεµίσει τις περιορισµένες 
περιοχές συνδέσεων αντισωµάτων, αποτρέποντας τη σύνδεση του 
χρωµατισµένου αντισώµατος-κολλοειδούς χρυσού στην περιοχή ζωνών 
δοκιµής (Τ). Εποµένως, η απουσία της χρωµατισµένης ζώνης στην 
περιοχή δοκιµής (Τ) ορίζει το θετικό αποτέλεσµα (µικροαλβουµινουρία). 
Μια ζώνη ελέγχου µε µια διαφορετική αντίδραση 

αντιγόνων/αντισωµάτων προστίθεται επίσης στη ταινία 
ανοσοχρωµατογραφίας στην περιοχή ελέγχου για να δείξει πως η 
δοκιµή έχει εκτελεστεί κανονικά. Η γραµµή ελέγχου θα πρέπει να 
εµφανιστεί πάντα στη θέση (C), ανεξάρτητα από την παρουσία 
µικροαλβουµινουρίας. Αυτό σηµαίνει ότι τα αρνητικά ούρα θα 
παραγάγουν δύο χρωµατισµένες ζώνες, και τα θετικά ούρα θα 
παραγάγουν µόνο µια ζώνη. Η παρουσία της χρωµατισµένης ζώνης 
στην περιοχή ελέγχου (C) χρησιµεύει επίσης ως 1) επαλήθευση ότι έχει 
προστεθεί ικανοποιητικός όγκος ούρων, και 2) ότι επιτεύχθηκε 
κατάλληλη ροή. 

ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ ΚΑΙ ΣΤΑΘΕΡΟΤΗΤΑ 

Αποθηκεύστε το κιτ σε θερµοκρασία 2-30°C. Αν το κιτ ήταν 
αποθηκευµένο στο ψυγείο, θα πρέπει να µεταφερθεί σε θερµοκρασία 
δωµατίου πριν διεξαχθεί η εξέταση. Υπό αυτές τις συνθήκες το κιτ είναι 
σταθερό ως την ηµεροµηνία λήξης που αναγράφεται στη συσκευασία. 

ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΑ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑΣ 
Κάθε κιτ περιέχει σφραγισµένες πλαστικές συσκευασίες µε την ταινία 
εξέτασης καθώς και 1 εσώκλειστο.  

ΣΥΛΛΟΓΗ ΚΑΙ ΠΡΟΕΤΟΙΜΑΣΙΑ ∆ΕΙΓΜΑΤΟΣ  

Χρησιµοποιήστε τα πρώτα πρωινά ούρα κατά προτίµηση γιατί τυχόν 
µετέπειτα φυσική προσπάθεια ούρησης µπορεί να οδηγήσει σε 
αύξηση στην αποβολή λευκωµατίνης.  

∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΑ ΕΞΕΤΑΣΗΣ-ΕΡΜΗΝΕΙΑ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΩΝ 

Πριν την εξέταση, βεβαιωθείτε ότι η πλαστική συσκευασία µε την 
κασέτα εξέτασης έχει έλθει σε θερµοκρασία δωµατίου. Η κασέτα 
εξέτασης θα πρέπει να αποσφραγίζεται µόνο λίγο πριν την εξέταση.   
 

1. Συλλέξτε το δείγµα ούρων σε ένα καθαρό σωληνάριο δοκιµής. 
Εξασφαλίστε ότι συλλέγεται επαρκής ποσότητα δείγµατος ούρων 
προκειµένου να εµβαπτιστεί περίπου 1 εκατοστό από την ταινία, 
χωρίς όµως να ξεπεραστεί η γραµµή ΜΑΧ.   

2. Μετά τον εµβαπτισµό ξεκινήστε άµεσα το χρονόµετρο.  

3. Ερµηνεύστε τα αποτελέσµατα στα 5 λεπτά. Μην ερµηνεύετε µετά 
από 7 λεπτά.  
 

Αρνητικά Αποτελέσµατα = 2 έγχρωµες γραµµές.  
Η εξέταση είναι αρνητική για µικροαλβουµινουρία ούρων εφόσον 
εµφανίζονται 2 έγχρωµες γραµµές. Μία έγχρωµη µωβ γραµµή θα 
εµφανιστεί στη Ζώνη Εξέτασης (T) και µία µωβ στη Ζώνη Ελέγχου 
(C). Η ένταση του χρώµατος στη Ζώνη (T) µπορεί να είναι 
εντονότερη ή αχνότερη από την ένταση του χρώµατος στη Ζώνη (C). 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

Θετικά Αποτελέσµατα = 1 έγχρωµη γραµµή  
Η εξέταση είναι θετική για µικροαλβουµινουρία ούρων εφόσον 
εµφανίζεται (1) έγχρωµη γραµµή στη Ζώνη Ελέγχου (C) το αργότερο 
σε 7 λεπτά από την έναρξη της χρονοµέτρησης.  
 

Άκυρο = Απουσία έγχρωµης γραµµής στη Ζώνη Ελέγχου (C) 
Το τεστ είναι άκυρο εφόσον µετά από 7 λεπτά δεν εµφανιστεί καµία 
γραµµή στη Ζώνη Ελέγχου (C), ανεξάρτητα από το αν µια έγχρωµη 
γραµµή είναι παρούσα στη Ζώνη Εξέτασης (T). Αν συµβεί αυτό 
ξαναδιαβάστε τις οδηγίες και επαναλάβατε το τεστ χρησιµοποιώντας 
µια νέα συσκευή. Στην περίπτωση που το πρόβληµα επιµένει 
επικοινωνήστε µε την Dyonmed S.A. 

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ 

Λάβετε προφυλάξεις αναφορικά µε τη συλλογή, διαχείριση, 
αποθήκευση και απόρριψη των δειγµάτων και χρησιµοποιηµένων 
συστατικών του κιτ. Χειριστείτε όλα τα δείγµατα σαν να περιέχουν 
µολυσµατικούς παράγοντες. Λάβετε προφυλάξεις ενάντια στους 
µικροβιολογικούς κινδύνους σε όλη τη διαδικασία. Εφαρµόστε 
τυποποιηµένες διαδικασίες για την κατάλληλη απόρριψη των 
δειγµάτων. Η λειτουργία της συσκευής δεν επηρεάζεται από 
γνωστούς περιβαλλοντικούς παράγοντες πλην της θερµοκρασίας.  

ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ 
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1. Τα αποτελέσµατα της εξέτασης DyonMicroalbumin® θα πρέπει 
να συνεκτιµώνται µε άλλα συµπτώµατα, κλινικά ευρήµατα ή 
διαγνωστικά αποτελέσµατα προκειµένου να τεθεί διάγνωση.   

2. Τα χαρακτηριστικά λειτουργίας ισχύουν µόνο εφόσον τα 
περιεχόµενα της συσκευασίας είναι σε καλή κατάσταση. 

3. H συσκευή DyonMicroalbumin® είναι για µια µόνο χρήση. Στην 
περίπτωση που ένα δείγµα πρέπει να επανελεγχθεί 
χρησιµοποιείστε µια άλλη συσκευή.  

4. Η δοκιµασία DyonMicroalbumin® απευθύνεται αποκλειστικά σε 
επαγγελµατίες υγείας.  

ΠΟΙΟΤΙΚΟΣ ΕΛΕΓΧΟΣ 

Εσωτερικός Ποιοτικός Έλεγχος: Η έγχρωµη γραµµή που εµφανίζεται 
στη Ζώνη (C) είναι ένα εσωτερικό control της διαδικασίας. Βεβαιώνει 
σωστό όγκο δείγµατος και σωστή τεχνική διαδικασίας. Ένα καθαρό 
υπόβαθρο (φόντο) είναι το εσωτερικό αρνητικό control. Αν η 
εξέταση δουλεύει σωστά το φόντο στη Ζώνη Ελέγχου θα πρέπει να 
είναι άσπρο έως ελαφρά ροζέ και δεν θα πρέπει να δυσκολεύει την 
ερµηνεία του αποτελέσµατος.  

Εξωτερικός Ποιοτικός Έλεγχος: Κάθε εργαστήριο ή Επαγγελµατίας 
Υγείας που χρησιµοποιεί το τεστ θα πρέπει να εξελίσσει τις δικές του 
οδηγίες ελέγχου και πιστοποίησης της διαδικασίας του τεστ. 

ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΑΣ 

1. Επιδόσεις. H δοκιµασία DyonMicroalbumin® ελέγχθηκε για 
ανίχνευση µικροαλβουµινουρίας σε κλινική µελέτη 300 ασθενών. H 
DyonMicroalbumin® συγκρίθηκε µε ένα εµπορικά διαθέσιµο τεστ. 
Αρχικά όλα τα δείγµατα ταυτοποιήθηκαν ως θετικά ή αρνητικά µε το 
εµπορικό τεστ. Στη συνέχεια τα ίδια δείγµατα υποβλήθηκαν στη 
δοκιµασία DyonMicroalbumin®. Στις συνθήκες αυτές η απόδοση 
της συσκευής σε σχέση µε ένα εµπορικά διαθέσιµο τεστ 
DyonMicroalbumin® ήταν:  

-Ειδικότητα & Ευαισθησία της συσκευής DyonMicroalbumin®: 
>99.9% και 99% αντίστοιχα* 

-Θετική Προγνωστική Αξία της συσκευής DyonMicroalbumin®: 
>99.9%* 

-Αρνητική Προγνωστική Αξία της συσκευής DyonMicroalbumin®: 
>98.3%*  

-Ακρίβεια της συσκευής DyonMicroalbumin®: 99.3%* 

* αφορά διάστηµα εµπιστοσύνης CI=95% 

2. ∆ιασταυρούµενη Αντίδραση. ∆είγµατα ούρων από αρνητικούς 
ασθενείς σε µικροαλβουµινουρία επιµολύνθηκαν µε τις παρακάτω 
ουσίες στις ενδεικνυόµενες συγκεντρώσεις και στη συνέχεια 
αναλύθηκαν µε τη συσκευή DyonMicroalbumin®. Όλα ανεξαιρέτως 
τα δείγµατα έδωσαν τα αναµενόµενα αποτελέσµατα, δηλ. ήταν 
αρνητικά ανεξαρτήτως του παρεµβάλλοντος παράγοντα.  

Ακεταµινοφαίνη, 20 mg/dl Γλυκόζη, 2000 mg/dl 

Ασπιρίνη, 20 mg/dl Αιµοσφαιρίνη 500 mg/dl 

Ασκορβικό οξύ, 20 mg/dl Τετρακυκλινη, 20 mg/dl 

Ατροπίνη, 20 mg/dl Πενικιλίνη, 40.000 U/dl 
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