C - LiINEAR Chemicals. s.t.

PROTEIN (URINE AND cSF)  C €

REF 1162005
2 x50 mL

CONTENIDO
R1. Reactivo 2 x50 mL
CAL. Patréon 1 x3 mL

Solo para uso diagndstico in vitro

PROTEINAS

ORINA Y LCR
Método colorimétrico

PUNTO FINAL

FUNDAMENTO

El método® mide el desplazamiento del pico maximo de absorcién
de 460 a 600 nm del complejo formado a pH &cido entre el rojo
pirogalol-molibdato (RPM) y los grupos amino basicos de las
proteinas de la orina y del liquido cefalorraquideo (LCR). La
intensidad del complejo coloreado formado es proporcional a la
concentracion de proteina en la muestra.

pH 2,5
RPM + Proteina Orina/LCR —— > Complejo RPM-proteina

COMPOSICION DE LOS REACTIVOS

Reactivo pirogalol. Tampén succinato 60 mmol/L pH 2,5,
rojo pirogalol 0,06 mmol/L, molibdato sédico 0,04 mmol/L,
SDS 0,08 mmol/L. X,. R20/22 S:24/25.
CAL | Patrén de Proteinas. Albimina/Globulina 200 mg/dL (2 g/L).
Mezcla tamponada (80/20) en una matriz artificial. Biocidas.
El valor de concentracion es trazable al Material de
Referencia Certificado 927.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

/l/ Conservar R1 a 15-30°C, y CAL a 2-8°C una vez abierto.
Todos los componentes del kit son estables hasta la fecha de
caducidad indicada en la etiqueta. Mantener los frascos cerrados,
protegidos de la luz y evitar la contaminacion durante su uso.
Descartar si se observan signos de deterioro:

- Presencia de particulas y turbidez.

- Absorbancia del Blanco (A) a 600 nm > 0,200 en cubeta de 1 cm.

PREPARACION DE LOS REACTIVOS
El Reactivo y el Patrén estan listos para su uso.
MUESTRAS

Orina recogida sin conservantes y LCR (ver Notas).

Las muestras turbias deberan centrifugarse antes del ensayo. Las
proteinas en orina son estables unos 8 dias a 2-8°C y hasta 3
meses a —20°C. Las proteinas en LCR son estables unos 3 dias a
2-8°C y hasta 3 meses a —20°C.

INTERFERENCIAS

— Bilirrubina (< 5 mg/dL) no interfiere.
— Hemoglobina interfiere.
— Otros medicamentos y sustancias pueden interferir’,

— Las interferencias positivas en orinas de pacientes tratados
con aminoglucésidos, gentamicina o tobromicina ensayadas
con otros métodos de pirogalol han mostrado no tener ninguna
influencia con esta formulacion especﬁ‘ica.2

— Los LCR contaminados por hematies ocasionados por una
puncién lumbar traumatica o por una hemorragia intracerebral
aumentan la concentraciéon de proteina en unos 10 mg/L por
cada 1000 eritrocitos.

QUALITY SYSTEM CERTIFIED
ISO 9001 SO 13485

EQUIPO ADICIONAL

— Fotémetro o colorimetro para mediciones a 600 + 20 nm.
— Unidad termostatizada ajustable a 37°C.
— Pipetas de volumen variable para reactivos y muestras.

TECNICA

1. Equilibrar reactivos y muestras a temperatura ambiente.
2. Pipetear en tubos rotulados:

TUBOS Blanco Muestra CAL.Patrén
R1.Reactivo 1,0mL 1,0mL 1,0 mL
Muestra - 20 pL -
CAL.Patrén _ _ 20 uL

3. Mezclar e incubar los tubos 5 minutos a 37°C 6 10 minutos a
temperatura ambiente.

4. Leer la absorbancia (A) de la muestra y el patron a 600 nm
frente al blanco de reactivo.

El color es estable 30 minutos protegido de la luz.

CALCULOS

Orina (muestras 24-h)

A Muestra
x V x 2000 = mg/24-h proteinas

A Patrén

V = Litros orina/ 24-h
2000 = mg/L patrén

Orina (muestras simples), LCR

A Muestra
X C patron = mg/dL proteinas (ver Notas)

A patron
Muestras con concentraciones de proteinas superiores a 400

mg/dL deben diluirse 1:2 con solucion salina y repetir el ensayo.
Multiplicar el resultado por 2.
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C - LiINEAR Chemicals. s.t.

VALORES DE REFERENCIA*

Orina
Muestras 24-h : < 150 mg/ 24-h
Adultos ;
Muestras simples: < 25 mg/dL
LCR
Adultos <45 mg/dL
Nifios < 100 mg/dL

Se recomienda que cada laboratorio establezca su propio rango de
referencia.

CONTROL DE CALIDAD

El empleo de un calibrador para calcular los resultados permite
obtener una exactitud independiente del sistema o instrumento
empleado.

Para un control de calidad adecuado, se incluiran en cada serie
controles de orina valorados (normales y elevados) que se trataran
como muestras problema.

Si los resultados obtenidos se encuentran fuera del rango de
tolerancia, revisar el instrumento, los reactivos y la técnica usada.
Cada laboratorio debe establecer su propio Control de Calidad y
sus medidas correctoras cuando los controles no cumplan con las
tolerancias exigidas.

SIGNIFICADO CLINICO

La medicién de proteinas totales en orina esta siendo reemplazada
por la determinacion de albumina al ser la proteina urinaria
predominante y haberse demostrado su mayor sensibilidad y
especificidad para los cambios de permeabilidad glomerular.

La presencia de un aumento en la excrecion de albimina urinaria
es un indicio de aumento en la tasa de filtracion transcapilar siendo
esta por lo general un marcador de la enfermedad microvascular, si
bien puede tambien verse alterada por factores fisiolégicos
(ejercicio, diuresis o posturales) como consecuencia de la dinamica
intrarenal alterada.

El proceso reabsortivo tubular es saturable y cualquier aumento en
la permeabilidad capilar o en la concentracion plasmatica (p.e.,
proteina de Bence-Jones) o, descenso en la capacidad reabsortiva
como resultado de una lesién tubular proximal (p.e., por drogas
nefrotdxicas) puede traducirse en proteinuria.

La excrecion persistente de albdmina urinaria precede y es
altamente predictiva de nefropatia diabética, enfermedad renal
terminal, y retinopatia proliferativa en la diabetes de tipo 1.°

La medicion de proteinas en LCR se emplea para diferenciar la
meningitis séptica de la aséptica. Concentraciones superiores a 1
g/L se consideran con frecuencia diagndsticas de la meningitis
bacteriana, fungica o tuberculosa.®

NOTAS

— Muestras comunmente empleadas : recogida de 24-h; nocturna
(8+12-h); clinica o laboratorio (1+2-h), y primera muestra
matinal. Debido a la alta variacion diurna e intraindividual
conviene ensayar tres muestras distintas.

— Para aumentar la sensibilidad en el rango normal analizar 50
uL de muestra y diluir el patrén 1:4 (1+3) en solucién salina,
empleando la nueva concentracion de 50 mg/dL para los
célculos.

— Este ensayo permite ser adaptado a distintos instrumentos
automaticos. Cualquier adaptacién a un instrumento debera
ser validada con el fin de demostrar que se cumplen las
caracteristicas analiticas del método. Se recomienda validar
periédicamente el instrumento. Consultar con su distribuidor
para cualquier dificultad en la adaptacion del método.

QUALITY SYSTEM CERTIFIED
ISO 9001 SO 13485

— El diagnéstico clinico no debe realizarse Gnicamente con los
resultados de un Unico ensayo, sino que debe considerarse al
mismo tiempo los datos clinicos del paciente.

CARACTERISTICAS ANALITICAS

- Limite deteccién : 8 mg/dL
- Linealidad : Hasta 400 mg/dL

- Precision :

mg/dL Intraserial Interserial

Media 73 279 73 279
DE 1,0 2,0 2,0 5,0

CV% 1,35 0,67 3,09 1,84
N 10 10 10 10

- Sensibilidad : 2,3 mA/mg/dL proteinas.

- Correlacion. Este ensayo (y) fue comparado con un método
comercial similar (x). Los resultados fueron los siguientes:

N =50 r= 0,99 y =0,95x - 0,01

Las caracteristicas analiticas han sido generadas usando un
instrumento automatico. Los resultados pueden variar segin el
instrumento utilizado.
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