Albumin in Urin/CSF FS * (Microalbumin)

Reagenz fir die quantitative In-vitro-Bestimmung vo n Albumin in Urin, CSF, Serum oder Plasma an fotometri  schen

Systemen

Bestellinformation

Bestell-Nr. PackungsgroRe

10242 99 10 021 R1 5x 25mL + R2 1x 25 mL
102429910023 R1 1x 1000 mL  + R2 1x 200 mL
10242 99 10 930 R1 4x 20mL  + R2 2x 8 mL
1024299 10 935 R1 2x 20mL  + R2 1x 8 mL
59200 99 10 037 3x 1mL TruCal Protein high
59200 99 10 039 5x 1mL TruCal Protein:

Kalibratorset mit 5 Konzentrationen
19300 99 10 037 3x 1mL TruCal Albumin U/CSF high
19300 99 10 059 5x 1mL TruCal Albumin U/CSF:
Kalibratorset mit 5 Konzentrationen

Zusammenfassung [1,2]

Im Plasma stellt Albumin das mengenmafig vorherrschende Protein dar
(> 50%). Albumin dient als Transport - und Bindungsprotein fiir Substanzen
mit geringer Wasserloslichkeit wie freie Fettséuren, Bilirubin, Hormone,
Vitamine, Spurenelemente und Pharmaka. Dariiber hinaus tragt Albumin zur
Aufrechterhaltung des osmotischen Drucks bei. Die Synthese von Albumin
erfolgt ausschlief3lich in den Leberparenchymzellen mit einer Rate von
14 g/d. Erhdhte Albuminkonzentrationen kénnen bei Blutungen in den
ableitenden Harnwegen (Ureter, Blase) wie auch bei
Nierenbeckenentziindungen auftreten. Eine geringe anormale
Ausscheidung von Albumin wird als Microalbuminurie bezeichnet und dient
als Indikator fir eine voriibergehende Uberlastung der glomerulédren
Filtration (Fieber, sportliche Belastung) oder fur eine chronische Schadigung
der Glomeruli (Diabetes). Im Plasma wund Liquor dient die
Albuminbestimmung der Ermittlung des Liquor-Serum-Albumin-Quotienten
(QAIb), der zur Beurteilung der Integritat der Blut/Hirnschranke und zur
Erstellung der Quotientendiagramme fir die Immunglobuline bei der
Liquordiagnostik notwendig ist. Eine Stérung der Permeabilitat weist auf
Meningitis bzw. Tumoren hin.

Methode

Immunturbidimetrischer Test

Prinzip
Bestimmung der Konzentration von Albumin durch fotometrische Messung

der Antigen-Antikdrper-Reaktion zwischen Antikdrpern 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
Antikorper (Ziege) gegen humanes Albumin <1%

Lagerung und Haltbarkeit der Reagenzien

Die Reagenzien sind bei 2 — 8 °C bis zum Ende des auf der Packung
angegebenen Verfallsmonats verwendbar, wenn nach dem Offnen der
Flaschen Kontaminationen vermieden werden. Reagenzien nicht einfrieren
und vor Lichteinstrahlung schitzen!

Warnungen und VorsichtsmaRnahmen

1. Die Reagenzien enthalten Natriumazid (0,95 g/L) als
Konservierungsmittel. Nicht verschlucken! Beruhrung mit Haut und
Schleimhé&uten vermeiden.

2. Reagenz 2 enthalt tierisches Material. Behandeln Sie das Produkt als
potentiell infektios geman allgemein anerkannter
Vorsichtsmaflinahmen und guter Laborpraxis.

3. Albumin liegt in Serumproben in wesentlich héherer Konzentration vor
als in Urinproben. Um Kontaminationen und Verschleppungen aus
Serumproben in Urinproben zu vermeiden, missen Kivetten und
andere Glasgerate sorgféltig gespilt werden, wenn sie vorher fur
Tests mit Serumproben verwendet wurden.

4. Insehr seltenen Féllen kann es bei Proben von Patienten mit
Gammopathien zu verféalschten Ergebnissen kommen [8].
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5. Beachten Sie bitte die Sicherheitsdatenblatter und die notwendigen
VorsichtsmalRnahmen fur den Gebrauch von Laborreagenzien. Fur
diagnostische Zwecke sind die Ergebnisse stets im Zusammenhang
mit der Patientenvorgeschichte, der klinischen Untersuchung und
anderen Untersuchungsergebnissen zu werten.

6.  Nur fur professionelle Anwendung!

Entsorgung

Bitte beachten Sie die jeweiligen gesetzlichen Vorschriften.
Vorbereitung der Reagenzien

Die Reagenzien sind gebrauchsfertig.

Zusatzlich benétigte Materialien

NaCl-Losung 9 g/L

Ubliche Laborausriistung

Probenmaterial

Urin, CSF, Heparin-Plasma und Serum
Wenn Kontaminationen vermieden werden, betragt die Haltbarkeit [3]:

im Urin: 7 Tage bei 20-25°C
1 Monat bei 4-8°C
6 Monate bei -20°C
im CSF: 1Tag bei 20-25°C
2 Monate bei 4-8°C
1 Jahr bei -20°C
im Serum/Plasma 2,5 Monate bei 20-25°C
5 Monate bei 4-8°C
3 Monate bei -20°C

Nur einmal einfrieren!
Kontaminierte Proben verwerfen!

Testschema fur Analysenautomaten
Applikationen fur automatisierte Systeme sind auf A nfrage erhéltlich.
Basisparameter am Hitachi 704

Urin-Messung

Wellenlénge 700/415 nm (bichromatisch)
Temperatur 37°C

Messung 2-Punkt-Test

Probe/Kalibrator 20 uL

Reagenz 1 350 pL
Reagenz 2 70 uL

Zugabe Reagenz 2 Cycle 17 (340 s)
Extinktion 1 Cycle 15 (300 s)
Extinktion 2 Cycle 32 (640 s)
Kalibration spline

Serum-Messung

Alle Proben, Kalibratoren und Kontrollen werden 1:20 mit NaCl-Lésung
(9 g/L) vorverdinnt!

Wellenlénge 570 nm

Temperatur 37°C

Messung 2-Punkt-Test

Probe/Kalibrator 3uL

Reagenz 1 350 pL
Reagenz 2 70 uL

Zugabe Reagenz 2 Cycle 17 (340 s)
Extinktion 1 Cycle 15 (300 s)
Extinktion 2 Cycle 32 (640 s)
Kalibration spline

Hinweis: Fir die manuelle Bestimmung missen die Volumina von Probe,
Kalibrator entsprechend umgerechnet und die Zeiten exakt
beriicksichtigt werden.

*Fluid stable = flissig stabil




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
funf Kalibratoren verschiedener Konzentration und NaCl-Lésung (9 g/L) fur
die Bestimmung des Nullpunkts erstellt.

Stabilitét der Kalibration: 4 WochenKalibratoren und Kontrollen

Kalibratoren und Kontrollen

Fir die Kalibration der Bestimmung im Urin wird das DiaSys TruCal Albumin
U/CSF Kalibratorset empfohlen. Fiir die Bestimmung im Serum wird das
DiaSys Kalibratorset TruCal Protein empfohlen.

Die Kalibratorwerte sind rickverfolgbar auf das Referenzmaterial ERM®-
DA470k/IFCC. Fur die interne Qualitatskontrolle sollte eine DiaSys TruLab
Albumin U/CSF Kontrolle fur Urin und eine TruLab Protein Kontrolle fur
Serum werden. Jedes Labor sollte KorrekturmafZnahmen fiir den Fall einer
Abweichung bei der Kontrollwiederfindung festlegen.

Packungs--
Bestell-Nr. groe
59710 99 10 046 3x1mL
59720 99 10 046 3x1mL
59500 99 10 046 3x1mL
59510 99 10 046 3x1mL

TruLab Albumin U/CSF Level 1
TruLab Albumin U/CSF Level 2
TruLab Protein Level 1
TruLab Protein Level 2

Leistungsmerkmale im Urin

Messbereich

Der Test hat einen Messbereich von 3 — 350 mg/L (0,003 — 0,35 g/L)
(abhangig vom héchsten Kalibrator). Wird dieser Bereich Uberschritten,
mussen die Proben 1+3 mit NaCl-Losung (9 g/L) verdinnt und das Ergebnis
mit 4 multipliziert werden.

Prozonensicherheit

Bis zu einer Albumin-Konzentration von 60000 mg/L (60,0 g/L) wurde kein
Prozoneneffekt beobachtet.

Spezifitat/Interferenzen

DiaSys Albumin in Urin/CSF ist aufgrund seiner Antikorper ein spezifischer
Immunoassay fur humanes Albumin. Im Urin treten keine Interferenzen mit
konjugiertem und unkonjugiertem Bilirubin bis 25 mg/dL, Hamoglobin bis
250 mg/dL und Harnstoff bis 40 g/L auf. Weitere Informationen zu
Interferenzen finden Sie bei Young DS [7].

Testempfindlichkeit/Nachweisgrenze
Die untere Nachweisgrenze im Urin ist 3 mg/L (0,003 g/L).

Préazision (Hitachi 704)

In der Serie Mittelwert Standard- VK
n=20 [mg/L] abweichung [%]
[mg/L]
Probe 1 18,8 0,38 2,03
Probe 2 27,5 0,27 0,99
Probe 3 94,9 0,87 0,92
Von Tag zu Tag Mittelwert Standard- VK
n=20 [mg/L] abweichung [%]
[mg/L]
Probe 1 19,6 0,69 3,50
Probe 2 34,1 1,37 4,00
Probe 3 94,3 1,24 1,30

Die Gesamtprazision nach dem NCCLS-Protokoll EP-5 (National Committee
of Clinical Laboratory Standards):

Gesamtprazision Mittelwert Standard- VK

n=280 [mg/L] abweichung [%]
[mg/L]

Sample 1 25,6 1,79 6,98

Sample 2 104 4,40 4,23

Methodenvergleich

Bei einem Vergleich von DiaSys Albumin in Urin/CSF FS (y) mit einem
nephelometrischen Test (x) wurden mit 123 Proben folgende Ergebnisse
erhalten:

y=1,01x—0,30 mg/L ; r = 0,998

Bei einem Vergleich mit einem immunturbidimetrischen Test (x) wurden mit

139 Proben folgende Ergebnisse erhalten:
y=1,23 x+ 0,61 mg/L; r=0,994
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Leistungsmerkmale im Serum

Messbereich

Im Serum hat der Test einen Messbereich von 0.6 — 120 g/L (abhangig vom
hochsten Kalibrator). Wird dieser Bereich uiberschritten, missen die Proben
1+ 1 mit NaCl-Lésung (9 g/L) verdiinnt und das Ergebnis mit 2 multipliziert
werden.

Prozonensicherheit

Bis zu einer Albumin-Konzentration von 200 g/L wurde kein Prozoneneffekt
beobachtet.

Spezifitat/Interferenzen

DiaSys Albumin in Urin/CSF ist aufgrund seiner Antikdrper ein spezifischer
Immunoassay fur humanes Albumin. Im Serum treten keine Interferenzen
mit konjugiertem und unkonjugiertem Bilirubin bis 60 mg/dL, Hamoglobin bis
1000 mg/dL und Lipamie bis 2000 mg/dL Triglyceride auf. Weitere
Informationen zu Interferenzen finden Sie bei Young DS [7].
Testempfindlichkeit/Nachweisgrenze

Die untere Nachweisgrenze ist 0,6 g/L.
Préazision (Hitachi 704)

In der Serie Mittelwert [g/L] Standard- VK
n=20 abweichung [g/L] [%]
Probe 1 40,7 1,17 2,88
Probe 2 51,2 1,25 2,44
Probe 3 59,5 1,45 2,43
Von Tag zu Tag Mittelwert [g/L] Standard- VK
n=20 abweichung [g/L] [%]
Probe 1 40,5 0,66 1,63
Probe 2 52,8 1,19 2,25
Probe 3 60,8 1,11 1,83

Die Gesamtprazision nach dem NCCLS-Protokoll EP-5 (National Committee
of Clinical Laboratory Standards):

Gesamtprazision Mittelwert [g/L] Standard- VK
n =380 abweichung [g/L] [%]
Sample 1 52,4 1,01 1,93
Sample 2 61,4 1,68 2,73

Methodenvergleich

Bei einem Vergleich von DiaSys Albumin in Urin/CSF FS (y) mit einem
nephelometrischen Test (x) wurden mit 97 Proben folgende Ergebnisse
erhalten: y =0,99 x—- 0,34 g/L ; r= 0,989

Bei einem Vergleich mit einem immunturbidimetrischen Test (x) wurden mit
97 Proben folgende Ergebnisse erhalten:

y=1,114 x-0,906 g/L;r=0,993

Referenzbereich

Urin [5]:
Exkretionsrate von Albumin in Urin: < 30 mg/24h
Albuminkonzentration (friher Morgenurin): <30 mg/L

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

Liquor-Serum-Albumin Quotient (QAIb)
Erwachsene [6]: <7x10°
Serum/Plasma [1]: 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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