PROTEIN (TOTAL)

COD 21513 2x60mL+2x20 mL COD 23513 1x60mL+1x20mL

Sélo para uso in vitro en el laboratorio clinico

BioSystems

BA
C€

PROTEINA (TOTAL)
BIURET

USO PREVISTO

Reactivo para la medicion de la concentracion de proteina (total) en suero o plasma humano. Los
valores obtenidos son Utiles como ayuda en la evaluacion de los estados de deshidratacion y de
intoxicacion acuosa y los sindromes de retencion salina, y para el control de la evolucién del
mieloma multiple, y para el control de la macroglobulinemia de Wadenstrom.

Estos reactivos deben ser utilizados en los analizadores BA de BioSystems.

SIGNIFICADO CLINICO

La mayoria de proteinas plasmaticas se sintetizan en el higado, exceptuando a las
inmunoglobulinas que se forman en las células plasmaticas del bazo, los nédulos limfaticos y la
médula 6sea.

Las dos causas generales de alteraciones de la proteina total sérica son cambios de volumen de
agua plasmatica y cambios en la concentracion de una o varias proteinas séricas.

La hiperproteinemia puede ser debida a deshidratacion (aporte insuficiente de agua, vémitos o
diarreas severos, enfermedad de Addison, cetoacidosis diabética) o a un aumento en la
concentracion de proteinas especificas (inmunoglobulinas en infecciones, mieloma mdltiple) -2,
La hipoproteinemia se puede producir a causa de una hemodilucion (sindromes de retencion
salina y la infusién intravenosa masiva), por un defecto en la sintesis proteica (malnutricion
severa, enfermedad hepética cronica, malabsorcion intestinal) o por pérdidas excesivas debidas
a enfermedad renal cronica o quemaduras severas 2.

El diagnéstico clinico no debe realizarse teniendo en cuenta el resultado de un unico ensayo,
sino que debe integrar los datos clinicos y de laboratorio.

FUNDAMENTO DEL METODO

La proteina presente en la muestra reacciona con los iones cobre (Il) en medio alcalino,
originando un complejo coloreado que se cuantifica por espectrofotometrias.

CONTENIDO

COD 21513 COD 23513
A. Reactivo 2x 60 mL 1x60 mL
B. Reactivo 2x20 mL 1x20 mL
COMPOSICION

A. Reactivo. Hidréxido de sodio 0,4 mol/L, tartrato sédico 90 mmol/L.
PELIGRO: H315: Provoca irritacion cutanea. H318: Provoca lesiones oculares graves. P280:
Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccién. P305+P351+P338: EN CASO DE
CONTACTO CON LOS 0OJOS: Aclarar cuidadosamente con agua durante varios minutos.
Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Sequir aclarando. P332+P313: En caso
de irritacion cuténea: Consultar a un médico. P362 Quitarse las prendas contaminadas y
lavarlas antes de volver a usarlas.

B. Reactivo. Hidréxido de sodio 0,4 mol/L, tartrato sddico 90 mmol/L, acetato de cobre (II) 21
mmol/L, ioduro de potasio 60 mmol/L.
PELIGRO: H315: Provoca irritacion cutanea. H318: Provoca lesiones oculares graves. P280:
Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion. P305+P351+P338: EN CASO DE
CONTACTO CON LOS 0JOS: Aclarar cuidadosamente con agua durante varios minutos.
Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir aclarando. P332+P313: En caso
de irritacion cuténea: Consultar a un médico. P362 Quitarse las prendas contaminadas y
lavarlas antes de volver a usarlas.

CONSERVACION Y ESTABILIDAD

Conservar a 2-30°C.

Los componentes son estables hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta del kit,
siempre que se conserven bien cerrados y se evite la contaminacion durante su uso.

Estabilidad a bordo: Los reactivos abiertos y conservados en el compartimento refrigerado del
analizador son estables 42 dias.

Indicaciones de deterioro: Absorbancia del blanco superior al limite indicado en “Parametros de
la prueba”.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Ejerza las precauciones habituales requeridas para manipular todos los reactivos de laboratorio.
Las fichas de seguridad estan disponibles para el usuario bajo peticion. La eliminacion de todos
los residuos debe ser conforme a las normativas locales. Cualquier incidente grave que pueda
ocurrir en relacién al dispositivo debe ser comunicado a BioSystems S.A.

MATERIALES ADICIONALES REQUERIDOS (NO SUMINISTRADOS)

Calibrador de Bioquimica (BioSystems cod. 18011) o Calibrador de Bioquimica Humano
(BioSystems cod. 18044).

PREPARACION DE LOS REACTIVOS

Los reactivos estan listos para su uso.

MUESTRAS

fléeogy plasma heparinizado recogido mediante procedimientos estandar. Estable 4 semanas a
Los anticoagulantes quelantes interfieren.

CALIBRACION

Debe realizarse un blanco de reactivo cada dia y calibrar al menos cada 21 dias, después de un
cambio de lote de reactivo o cuando lo requieran los procedimientos de control de calidad.
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| Las lineas laterales marcan las modificaciones en la version actual.

CONTROL DE CALIDAD

Se recomienda el uso de los Sueros Control Bioquimica niveles | (cod. 18005, 18009 y 18042) y Il (cod.
18007, 18010 y 18043) para verificar la exactitud del procedimiento de medida.

Cada laboratorio debe establecer su propio programa de Control de Calidad interno, asi como
procedimientos de correccion en el caso de que los resultados de los controles no se encuentren entre
los limites de aceptacion.

VALORES DE REFERENCIA
Suero, adultos':

Ambulatorio 64-83 g/lL

Recostado 60-78 g/lL

Las concentraciones son mas bajas en nifios. La concentracion de proteina total en plasma es 2 a 4 g/L
mas elevada debido a la presencia de fibrindgeno y de trazas de otras proteinas?.

Estos valores se dan Unicamente a titulo informativo. Es recomendable que cada laboratorio establezca
sus propios intervalos de referencia.

CARACTERISTICAS METROLOGICAS

Las prestaciones metrologicas que se describen a continuacion, han sido obtenidas utilizando un
analizador BA400 y siguiendo las guias del Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI).

— Limite de deteccion: 0,800 g/L.

— Limite de linealidad: 150 g/L. Para muestras con valores superiores, diluir manualmente o
consultar los Parametros de la prueba para dilucién automatica (estas muestras se diluiran
con el mismo factor de dilucién).

— Precision:
Concentracion media Repetibilidad (CV) Imprecision total (CV)
50,0 glL 0,5% 16 %
8189l 0,6 % 11%

— Veracidad: Los resultados obtenidos con estos reactivos no muestran diferencias sistematicas
significativas al ser comparados con reactivos de referencia. Los detalles del estudio
comparativo estan disponibles bajo solicitud.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

— Interferencias: la bilirrubina (hasta 30 mg/dL), la hemolisis (hemoglobina hasta 500 mg/dL) y lipemia
(triglicéridos hasta 975 mg/dL) no interfieren. Otros medicamentos y sustancias pueden interferirs.
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PARAMETROS DE LA PRUEBA
R1: Utilizar el Reactivo A.
R2: Utilizar el Reactivo B.

w N

Tipo muestra
Modo de anélisis

suero / plasma
diferencial bireactivo

BA200 BA400
GENERAL
Nombre PROTEIN TOTAL PROTEIN TOTAL
Nombre corto T-PROT T-PROT

suero / plasma
diferencial bireactivo

Modo calibracion
Numero de calibradores
Curva de calibracion

calibrador experimental
1

Unidad glL glL
Decimales 0 0
Tipo de reaccion creciente creciente
PROCEDIMIENTO
Modo de lectura monocromatico monocromatico
Filtro principal 535 535
Filtro de referencia - -
Muestra 4 4
Vol.R1 225 225
Vol. R2 75 75
Lectura 1 (ciclo) 17 35
Lectura 2 (ciclo) 34 67
Factor predilucion - -
l Factor reducido 2 2
CALIBRACION Y BLANCO
Tipo blanco agua destilada agua destilada

calibrador experimental
1

OPCIONES

Sustrato consumido

Limite absorbancia blanco 0,150 0,150
Limite blanco cinético - -
Limite linealidad 150 150
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