Albumin in Urine/CSF FS* (Microalbumin) (Albumine in Urin/CSF FS* (Microalbumin))

Bestellinformation

Bestellnummer Packungsgrofle

10242 99 10 021 R1 5x25mL + R2 1x25mL
1024299 10 023 R1 1 x 1000 mL + R2 1x200 mL
1024299 10 930 R1 4x20mL + R2 2x8mL
10242 99 10 935 R1 2x20 mL + R2 1x8mL

Kits zur Verwendung mit DiaSys CE-Applikationen.

Verwendungszweck

Diagnostisches Reagenz zur quantitativen in vitro Bestimmung von
Albumin in humanem Urin, Cerebrospinalflissigkeit (CSF), Serum
oder Heparinplasma an automatisierten photometrischen
Systemen.

Zusammenfassung

Albumin ist ein kohlenhydratfreies Protein, das einen wesentlichen
Anteil der Gesamtplasmaproteine sowie etwa 60 % des gesamten
Proteingehalts im Blut ausmacht [1]. Es wird hauptsachlich in der
Leber mit einer Syntheserate von ca. 12-25 g/Tag produziert und ist
im Plasma, interstitieller Flissigkeit sowie in verschiedenen
Kérperkompartimenten vorhanden [2]. Die primare physiologische
Funktion von Albumin besteht in der Aufrechterhaltung des
onkotischen Drucks, dem Transport verschiedenster Substanzen
(wie Hormone, Fettsduren und Arzneistoffe) sowie der
Bereitstellung von  Aminosduren [2,3]. Aufgrund seiner
MolekulgroRe und Ladung verbleibt Albumin normalerweise im
Blutkreislauf, wobei nur geringe Mengen im Urin oder in der
Cerebrospinalflissigkeit (CSF) nachweisbar sind. Abweichungen
der Albuminkonzentration in diesen Korperflissigkeiten kdnnen auf
pathologische Prozesse hinweisen [1,3]. Die Bestimmung von
Albumin im Urin ist von entscheidender Bedeutung fir die
Beurteilung der Nierenfunktion und die Friherkennung von
Nierenerkrankungen [4]. Bereits ein leichter Anstieg der
Albuminausscheidung im Urin (Mikroalbuminurie) stellt einen frihen
Marker fir diabetische Nephropathie und hypertensive
Nierenschadigungen dar, wahrend hohere Albuminwerte im Urin auf
eine fortgeschrittene glomerulare Dysfunktion hindeuten [3,4]. Im
Gegensatz dazu dient die Albuminbestimmung im CSF in erster
Linie der Beurteilung der Integritdt der Blut-Hirn-Schranke (BHS).
Erhohte Albuminspiegel im Liquor deuten auf eine Stérung der BHS
hin, die mit neurologischen Erkrankungen wie Multipler Sklerose,
Meningitis oder traumatischen Hirnverletzungen assoziiert sein
kénnen [5]. Dariber hinaus stellt das CSF/Serum-Albumin-
Verhaltnis einen wichtigen Parameter zur Beurteilung des
Ausmales der BHS-Dysfunktion dar [6].

Methode
Immunturbidimetrischer Test

Bestimmung der Konzentration von Albumin durch fotometrische
Messung der Antigen-Antikérper-Reaktion zwischen Antikérpern
gegen Albumin und in der Probe vorliegendem Albumin.

Reagenzien

Bestandteile und Konzentrationen

R1: TRIS pH 7,5 100 mmol/L
NaCl 50 mmol/L

R2: TRIS pH 8,0 83 mmol/L
NaCl 165 mmol/L
Antikérper (Ziege) gegen humanes Albumin <1%

Lagerung und Haltbarkeit

Reagenzien sind bei 2 — 8°C bis zum auf dem Kit angegeben
Verfallsdatum verwendbar, wenn Kontamination vermieden wird.
Nicht einfrieren und lichtgeschiitzt aufbewahren.

Die Haltbarkeit des gedffneten Reagenzes nach Anbruch betragt 18
Monate bis zum Verfallsdatum.

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

1. Die Reagenzien enthalten Natriumazid (0,95 g/L) als
Konservierungsmittel. Nicht verschlucken! Beriihrung mit Haut
und Schleimhduten vermeiden.

2. Reagenz 2 enthdlt Material biologischen Ursprungs.
Behandeln Sie das Produkt als potentiell infektids geman
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allgemein anerkannter VorsichtsmaBnahmen wund guter
Laborpraxis.

3. Albumin liegt in Serumproben in wesentlich hoherer
Konzentration vor als in Urinproben. Um Kontaminationen und
Verschleppungen aus Serumproben in Urinproben zu
vermeiden, mussen Kiivetten und andere Glasgerate sorgfaltig
gespllt werden, wenn sie vorher flr Tests mit Serumproben
verwendet wurden.

4. In sehr seltenen Fallen kann es bei Proben von Patienten mit
Gammopathien zu verfalschten Ergebnissen kommen [7].

5. Bei Fehlfunktion des Produkts oder einem veranderten
Aussehen, das die Leistung beeintrachtigen kdnnte, wenden
Sie sich an den Hersteller.

6. Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit
dem Produkt muss dem Hersteller und der zustandigen
Behdrde des Mitgliedstaates, in dem sich der Anwender
und/oder Patient befindet, gemeldet werden.

7. Beachten Sie bitte die Sicherheitsdatenblatter (SDB) und die
notwendigen VorsichtsmaBnahmen fiir den Gebrauch von
Laborreagenzien. Fir diagnostische Zwecke sind die
Ergebnisse stets im Zusammenhang mit der
Patientenvorgeschichte, der klinischen Untersuchung und
anderen Untersuchungsergebnissen zu werten.

8. Nur fur professionelle Anwendung.

Entsorgung

Um eine sichere Entsorgung von Chemikalien zu gewahrleisten,
beachten Sie die gesetzlichen Vorschriften wie im SDB hinterlegt.

Warnung: Abfall als potenziell biologisch gefahrliches Material
behandeln. Entsorgen Sie den Abfall gemaR den (ublichen
Laboranweisungen und -verfahren.

Reagenzvorbereitung
Die Reagenzien sind gebrauchsfertig.

Bendtigte Materialien
Ubliche Laborausriistung

Probenmaterial

Humaner Urin, CSF, Serum und Heparinplasma

Verwenden Sie zur Probenentnahme und -aufbereitung nur
geeignete Rohrchen oder Sammelbehalter.

Bei Verwendung von Primarréhrchen sind die Anweisungen des
Herstellers zu befolgen.

Haltbarkeit im Urin [8]:

7 Tage bei 20-25°C
1 Monat bei 4-8°C
6 Monate bei -20 °C
Haltbarkeit im CSF [8]:

1 Tag bei 20-25°C
2 Monate bei 4-8°C
1 Jahr bei -20 °C
Haltbarkeit in Serum/Plasma [8]:

2,5 Monate bei 20-25°C
5 Monate bei 4-8°C
3 Monate bei -20 °C

Nur einmal einfrieren. Kontaminierte Proben verwerfen.
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Testschema
Grundeinstellungen am BioMajesty® JCA-BM6010/C

Urin/CSF

Wellenldange 410/805 nm
Temperatur 37°C
Messung Endpunkt
Probe/Kalibrator 4,0 uL
Reagenz 1 80 uL
Reagenz 2 16 pL
Zugabe Reagenz 2 Cycle 19 (286 s)
Extinktion 1 Cycle 17/18 (231 s/244 s)
Extinktion 2 Cycle 41/42 (586 s/600 s)
Kalibration Spline

Serum/Plasma
Wellenldange 571/805 nm
Temperatur 37°C
Messung Endpunkt
Probe/Kalibrator 1,0 uL
Reagenz 1 125 uL
Reagenz 2 25 uL
Zugabe Reagenz 2 Cycle 19 (286 s)
Extinktion 1 Cycle 17/18 (231 s/244 s)
Extinktion 2 Cycle 41/42 (586 s/600 s)
Kalibration Spline

Berechnung

Die Albumin-Konzentration unbekannter Proben wird Uber eine
Kalibrationskurve  unter ~ Verwendung eines  geeigneten
mathematischen Modells wie logit/log oder Spline berechnet. Die
Kalibrationskurve wird mit finf Kalibratoren verschiedener
Konzentration und NaCl-Lésung (9 g/L) fir die Bestimmung des
Nullpunkts erstellt.

Umrechnungsfaktor
Urin/CSF:
Albumin [mg/L] x 0,0152 = Albumin [umol/L]

Urin:
Albumin [mg/g crea] x 0,113 = Albumin [g/mol crea]

Serum/Plasma:
Albumin [g/L] x 15,2 = Albumin [umol/L]
Albumin [g/dL] x 152 = Albumin [pumol/L]

Kalibratoren und Kontrollen

DiaSys TruCal Albumin U/CSF wird fiir die Kalibration der Urin/CSF-
Bestimmung empfohlen. Alternativ kann DiaSys TruCal Albumin
U/CSF high zur Kalibration verwendet werden. DiaSys TruCal
Protein wird fur die Kalibration der Serum/Plasma-Bestimmung
empfohlen. Die Kalibratorwerte sind riickverfolgbar auf das
Referenzmaterial ERM®-DA470/IFCC. DiaSys TruLab Albumin
U/CSF Level 1 und Level 2 flr die interne Qualitatskontrolle fiir
Urin/CSF messen. Alternativ kann TruLab Urin Level 1 and Level 2
(TruLab Urine Level 1/2) fir die interne Qualitatskontrolle fur Urin
verwendet werden. DiaSys TruLab Protein Level 1 und Level 2 fir
die interne Qualittskontrolle fir Serum/Plasma messen. Alle
Zielwerte der Kontrollen sind auf das DiaSys
Reagenz/Kalibratorsystem riickfiihrbar. Nach der Kalibration muss
eine Qualitatskontrolle durchgefiihrt werden. Die Kontrollintervalle
und -grenzwerte miissen an die individuellen Anforderungen des
jeweiligen Labors angepasst werden. Die Ergebnisse miissen
innerhalb der festgelegten Bereiche liegen. Beachten Sie die
einschlagigen gesetzlichen Bestimmungen und Richtlinien. Jedes
Labor sollte KorrekturmaBnahmen fir den Fall einer Abweichung
bei der Kontrollwiederfindung festlegen.

Bestellnummer PackungsgroRe
TruCal Albumin U/CSF 19300 99 10 059 5 x 1mL
TruCal Albumin U/CSF high 19300 99 10 037 3 x 1mL
TruCal Protein 59200 99 10 039 5 x 1mL
TruLab Albumin U/CSF Level 1 5971099 10 046 3 x 1mL
TruLab Albumin U/CSF Level 2 59720 99 10 046 3 x 1mL
TruLab Urine Level 1 5917099 10 061 6 x 5mL
TruLab Urine Level 1 591709910062 20 x 5mL
TruLab Urine Level 2 5918099 10 061 6 x 5mL
TruLab Urine Level 2 591809910062 20 x 5mL
TruLab Protein Level 1 59500 99 10 046 3 x 1mL
TruLab Protein Level 2 5951099 10 046 3 x 1mL
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Leistungsmerkmale

Datenerhebung am BioMajesty® JCA-BM6010/C

Urin

Messbereich bis 350 mg/L, abhangig von der Konzentration des
hdéchsten Kalibrators. Die Linearitat ist innerhalb £ 5 % gegeben.
Wird dieser Bereich uberschritten, die Proben 1 + 1 mit NaCl-
Lésung (9 g/L) verdiinnen und das Ergebnis mit 2 multiplizieren.

Nachweisgrenze**

1 mg/L

Kein Prozoneneffekt bis 60000 mg/L.

Interferenz durch Interferenzen Analyt-
<10 % bis konzentration
[mg/L]
Bilirubin (konjugiert) 10 mg/dL 30,2
Bilirubin (unkonjugiert) 20 mg/dL 28,2
Hamolyse 200 mg/dL 271
}ls\’h:iée]re Informationen zu stérenden Substanzen finden Sie in der Literatur
Prazision
Wiederholbarkeit (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3
Mittelwert [mg/L] 22,0 91,9 239
VK [%] 2,21 1,11 0,858
Von Tag zu Tag (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3
Mittelwert [mg/L] 23,8 93,7 241
VK [%] 2,08 0,963 1,26

Methodenvergleich (n=81)

Test x Mitbewerber Albumin in Urin/CSF
(BioMajesty® JCA-BM6010/C)

Testy DiaSys Albumin in Urin/CSF FS
(BioMajesty® JCA-BM6010/C)

Steigung 1,06

Achsenabschnitt 0,921 mg/L

Korrelationskoeffizient 0,997

Serum/Plasma

Messbereich bis 110 g/L, abhangig von der Konzentration des
héchsten Kalibrators. Die Linearitat ist innerhalb + 5 % gegeben.
Wird dieser Bereich Uberschritten, die Proben 1 + 1 mit NaCl-
Lésung (9 g/L) verdiinnen und das Ergebnis mit 2 multiplizieren.

Nachweisgrenze** 1g/L

Kein Prozoneneffekt bis 200 g/L.

Interferenz durch Interferenzen Analyt-

<10 % bis konzentration

[g/L]

Bilirubin (konjugiert) 60 mg/dL 40,5

Bilirubin (unkonjugiert) 60 mg/dL 40,4

Hamolyse 1000 mg/dL 40,1

Lipamie (Triglyceride) 2000 mg/dL 40,3

Weitere Informationen zu stérenden Substanzen finden Sie in der Literatur

[9,10].

Prazision

Wiederholbarkeit (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3
Mittelwert [g/L] 26,0 34,0 41,0
VK [%] 1,11 1,87 1,44
Von Tag zu Tag (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3
Mittelwert [g/L] 25,8 34,6 415
VK [%] 2,13 2,25 1,73
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Methodenvergleich (n=100)

Test x Mitbewerber Albumin in Urin/CSF
(BioMajesty® JCA-BM6010/C)

Testy DiaSys Albumin in Urin/CSF FS
(BioMajesty® JCA-BM6010/C)

Steigung 1,00

Achsenabschnitt 0,450 g/L

Korrelationskoeffizient 0,999

** niedrigste messbare Konzentration, die von Null unterschieden werden
kann; Mittelwert + 3 SD (n = 20) einer analytfreien Probe.

Referenzbereiche

Urin [3]:

Exkretionsrate von Albumin in Urin: <30 mg/24 h

Albuminkonzentration (friiher Morgenurin): < 30 mg/L

Albumin/Kreatinin Quotient (friher Morgenurin): <30 mg/g
Creatinine

Liquor-Serum-Albumin Quotient (QAIb) Erwachsene [3]: (5-8)x10°°

Serum/Plasma, Erwachsene < 60 Jahre [3]: 35-53¢g/L

Jedes Labor sollte die Ubertragbarkeit der Referenzbereiche fiir die
eigenen Patientengruppen Uberprifen und gegebenenfalls eigene
Referenzbereiche ermitteln.
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Ergénzungen und/oder Anderungen im Dokument sind grau
unterlegt. Ldéschungen werden per Kundeninformation unter
Angabe der Editionsnummer der  Packungsbeilage/der
Gebrauchsanweisung bekannt gegeben.
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