ALBUMIN

COD 21547 10 x 60 mL COD 23547 4 x 60 mL

Sélo para uso in vitro en el laboratorio clinico

BioSystems

ALBUMINA
VERDE DE BROMOCRESOL

€

USO PREVISTO

Reactivo para la medicion de la concentracién de albimina en suero o plasma humano para la
valoracion de su desequilibrio.

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

BENEFICIO CLINICO
La hiperalbuminemia tiene poca importancia diagnéstica excepto en la deshidratacion'.

La hipoalbuminemia se encuentra como resultado de varios factores: sintesis reducida causada
por enfermedades hepaticas; absorcion reducida de aminoécidos debido a sindromes de
malabsorcién o malnutricién; mayor catabolismo como resultado de inflamacién o dafios en los
tejidos; distribucion alterada entre el espacio intravascular y extravascular debido a una mayor
permeabilidad capilar, sobrehidratacion o ascitis; pérdidas anormales causadas por enfermedad
renal (sindrome nefrético, diabetes mellitus, glomeruloneftitis crénica, lupus eritematoso
sistémico), enfermedades del tracto gastrointestinal (colitis ulcerosa, enfermedad de Crohn) o
dafios en la piel (dermatitis exfoliativa, quemaduras extensas); ausencia congénita de albimina o
analbuminemia’2,

Las concentraciones plasmaticas de albtmina, aun siendo importantes para la gestion y el
seguimiento, tienen muy poco valor diagndstico’. Esta informacion médica basada en directrices
clinicas y libros de texto, y utilizada junto con otras tecnologias y opciones de diagnéstico, es Uil
para la valoracion del desequilibrio de albimina.

El diagnéstico clinico no debe hacerse conforme a los resultados de un solo resultado de
ensayo, sino que debera integrar datos clinicos y de laboratorio.

FUNDAMENTO DEL METODO

La albumina presente en la muestra reacciona con el verde de bromocresol en medio &cido,
originando un complejo coloreado que se cuantifica por espectrofotometria®.

CONTENIDO

COD 21547 COD 23547

A. Reactivo 10 x 60 mL 4 x 60 mL

COMPOSICION
A. Reactivo. Tampon acetato 100 mmol/L, verde de bromocresol 0,27 mmol/L, detergente,
pH4,1.

ATENCION: H317 - Puede provocar una reaccion alérgica en la piel. P261 - Evitar respirar el
polvo/el ~ humo/el  gasfla nieblalos  vapores/el  aerosol. P280 -  Llevar
guantes/prendas/gafas/imascara de proteccion. P302+P352 - EN CASO DE CONTACTO
CON LA PIEL: Lavar con agua y jabdn abundantes. P332+P313 - En caso de irritacion
cutanea: Consultar a un médico. P362 - Quitarse las prendas contaminadas y lavarlas antes
de volver a usarlas.

CONSERVACION Y ESTABILIDAD
Conservar a 2-8 °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 contaminacién durante su uso.

Estabilidad a bordo: Los reactivos abiertos y conservados en el compartimento refrigerado del
analizador son estables 2 meses.

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

Suero o plasma (EDTA, heparina o citrato) recogido mediante procedimientos estandar.

La albumina en suero es estable durante 3 dias a 2-8°C.

CALIBRACION

Debe realizarse un blanco de reactivo cada dia y calibrar al menos cada 2 meses, después de un
cambio de lote de reactivo o cuando lo requieran los procedimientos de control de calidad.
CONTROL DE CALIDAD

Se recomienda el uso de los Sueros Control Bioguimica 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.
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\ Las lineas laterales marcan las modificaciones en la version actual.

VALORES DE REFERENCIA
Suero y plasmaZ:

Recién nacidos, 2 a 4 dias 28-44 gL
4 dias a 14 afios 38-54 g/lL
Adultos 35-52 glL
> 60 afios 3246 g/L

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: 1,43 g/L. Limite de cuantificacion: 3,72 g/L.

— Limite de linealidad: 70 g/L. Intervalo de medicién: 3,72 - 70 g/L. Para muestras con valores
superiores, diluir manualmente o consultar los Pardmetros de la prueba para dilucion
automética (estas muestras se diluiran con el mismo factor de dilucién).

— Precision:
Concentracion media Repetibilidad (CV) Imprecision total (CV)
8,04 g/L 49% 59%
3849/l 0,8 % 1,2%
57,1g/lL 0,7 % 1,1%

— Veracidad: Los resultados obtenidos con este reactivo no mostraron diferencias sistematicas
cuando se compararon con reactivos de referencia. Los valores de albimina para muestras de
suero y plasma humano obtenidas en un analizador BA400 (y) se compararon con los
determinados en un analizador Roche Cobas 8000 (x). Suero: Tamafio de muestra (n)=118;
Regresion lineal y=0,08+0,996x, r=0,993. Plasma: Tamafio de muestra (n)=127; Regresion
lineal y=-0,8+1,03x, r=0,988. Las concentraciones en las muestras estuvieron entre 6 y 58 g/L.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

— Interferencias: La bilirrubina (hasta 30 mg/dL), la hemdlisis (hemoglobina hasta 400 mg/dL) y
lipemia (triglicéridos hasta 655 mg/dL) no interfieren. Otros medicamentos y sustancias
pueden interferirt.
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PARAMETROS DE LA PRUEBA
R1: Utilizar el Reactivo A.
BA200 BA400
GENERAL
Nombre ALBUMIN ALBUMIN
Nombre corto ALB ALB
Tipo muestra suero / plasma suero / plasma
Modo de anélisis punto final monoreactiva punto final monoreactiva
Unidad glL glL
Decimales 0 0
Tipo de reaccion creciente creciente
PROCEDIMIENTO
Modo de lectura bicromatica bicromatica
Filtro principal 635 635
Filtro de referencia 670 670
Muestra 3 3
Vol. R1 300 300
Vol. R2 - -
Lectura 1 (ciclo) 4 8
Lectura 2 (ciclo)
Factor predilucion - -
Factor reducido 2 2
CALIBRACION Y BLANCO
Tipo blanco agua destilada agua destilada
Modo calibracion calibrador experimental calibrador experimental
Namero de calibradores 1 1
Curva de calibracion
OPCIONES
Limite absorbancia blanco 0,200 0,200
Limite blanco cinético - -
Limite linealidad 70 70
Sustrato consumido - -
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