BioMajesty”®

Albumin in Urine/CSF FS* (Microalbumin) (Albamina en Orina/LCR FS* (Microalbamina))

Informacioén de Pedido

N° de pedido Tamafo del envase
10242 99 10 964 W 600 (R1: 6 x 100, R2: 6 x 100)

Uso Previsto

Reactivo de diagndstico para la determinacion cuantitativa in vitro
de la albumina en orina humano, liquido cefalorraquideo (LCR),
suero o plasma heparinizado en BioMajesty® JCA-BM6010/C
automatizado.

Resumen

La albumina es una proteina libre de carbohidratos que constituye
una parte importante del total de proteinas plasmaticas,
representando aproximadamente el 60% del contenido proteico
total de la sangre [1]. Se sintetiza principalmente en el higado a
razén de 12-25 g/dia y se encuentra distribuida en el plasma, el
liquido intersticial y diversos compartimentos corporales [2]. La
principal funcion fisiolégica de la albimina es mantener la presion
oncotica, facilitar el transporte de diversas sustancias (como
hormonas, acidos grasos y farmacos) y servir como fuente de
aminoacidos [2,3]. Por su tamafio y carga, la albumina se retiene
normalmente en el flujo sanguineo, y sélo una minima cantidad esta
presente en la orina o en el liquido cefalorraquideo (LCR). Cualquier
desviacion significativa de los niveles normales de albumina en
estos fluidos puede indicar condiciones patologicas subyacentes
[1,3]. La determinacion de la albumina en orina es fundamental para
evaluar la funcién renal y para detectar enfermedades renales en
estadios tempranos [4]. Cualquier aumento, por leve que sea, de la
albumina en orina (microalbuminuria) sirve de marcador precoz de
nefropatia diabética y de dafio renal hipertensivo, mientras que
niveles mas elevados de albumina en orina indican una disfuncion
glomerular mas grave [3,4]. En cambio, la medicién de la albumina
en el LCR evalla principalmente la integridad de la barrera
hematoencefalica (BHE). El aumento de los niveles de albumina en
LCR indica una alteracion de la BHE, que puede relacionarse con
trastornos neurolégicos como la esclerosis multiple, la meningitis y
las lesiones cerebrales traumaticas [5]. Ademas, el cociente
albumina LCR/suero es un parametro valioso para evaluar el grado
de disfuncion de la BHE [6].

Método
Test inmunoturbidimétrico

Determinacion de la concentracion de albumina mediante medicion
fotométrica de la reaccién antigeno-anticuerpo, entre los
anticuerpos contra la albumina y la albumina contenida en la
muestra.

Reactivos

Componentes y Concentraciones

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

R2: TRIS pH 8,0 83 mmol/L
NaCl 165 mmol/L
Anticuerpos (carnero) contra albumina <1%
humana

Almacenamiento y Estabilidad

Los reactivos son estables hasta la fecha de expiracion indicada en
el kit, si son almacenados entre 2 y 8 °C, y si se evita la
contaminacion. No congelar y proteger de la luz.

La estabilidad del reactivo tras la apertura es de 18 meses hasta la
fecha de caducidad.

Advertencias y Precauciones

1. Los reactivos contienen azida de sodio (0,95 g/L) como
conservante. jNo ingerir! Evitar el contacto con la piel y las
membranas mucosas.

2. El reactivo 2 contiene material de origen bioldgico. Tratar el
producto como potencialmente infeccioso segun las
precauciones universales y la buena practica de laboratorio.

3. La concentracion de albumina en muestras de suero es
considerablemente mayor a la concentracion en pruebas de
orina. Para evitar la contaminacion y el trasvase de muestras
de suero en muestras de orina es preciso limpiar
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cuidadosamente los tubos de ensayo y otros instrumentos de
cristal que hayan sido usados previamente para muestras de
suero.

4. Excepcionalmente pueden obtenerse valores erréneos en
muestras de pacientes con gammapatias [7].

5. En caso de mal funcionamiento del producto o de alteracién
de su aspecto que pudiera afectar al desempenio, contactar al
fabricante.

6. Cualquier incidente grave relacionado con el producto debe
notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro donde se encuentre el usuario y/o el paciente.

7. Consultar las fichas de seguridad (FDS) de los reactivos y
observar todas las medidas de precaucion necesarias para la
manipulacion de reactivos de laboratorio. Para el diagnostico,
se recomienda evaluar los resultados segun la historia médica
del paciente, los examenes clinicos, asi como los resultados
obtenidos con otros parametros.

8. Unicamente para el empleo profesional.

Manipulacion de Desechos

Consultar los requisitos legales locales para las regulaciones de
eliminaciéon de productos quimicos como se sefiala en la FDS
correspondiente para determinar la eliminacion segura.

Advertencia: Manipular los residuos como material potencialmente
biopeligroso. Eliminar los residuos de acuerdo con las instrucciones
y procedimientos de laboratorio aceptados.

Preparacion del Reactivo

Los reactivos son listos para usar. Los frascos se colocan
directamente en el rotor de reactivos.

Materiales Requeridos
Equipo general de laboratorio

Espécimen
Orina humana, LCR, suero y plasma heparinizado

Utilice unicamente tubos o recipientes de toma de muestras
adecuados para la recogida y preparacion de las mismas.

Cuando utilice tubos primarios, siga las instrucciones del fabricante.
Estabilidad en orina [8]:

7 dias de 20 - 25°C
1 mes de 4-8°C
6 meses a -20°C
Estabilidad en LCR [8]:

1 dia de 20 - 25°C
2 meses de 4-8°C
1 afo a -20°C
Estabilidad en suero/plasma [8]:

2,5 meses de 20 - 25°C
5 meses de 4-8°C
3 meses a -20°C

Congelar soélo una vez. Desechar las muestras contaminadas.
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Calibradores y Controles

Se recomienda utilizar TruCal Albumina O/LCR (TruCal Albumin
U/CSF) de DiaSys para calibrar la determinacion en orina o en el
liquido cefalorraquideo o alternativamente puede utilizarse TruCal
Albimina O/LCR alto (TruCal Albumin U/CSF high). TruCal
Proteina (TruCal Protein) de DiaSys se recomienda para la
calibracion en suero o plasma. Los valores de los calibradores son
trazables al material de referencia ERM®-DA470/IFCC. Utilizar
TruLab Albdmina O/LCR Nivel 1y Nivel 2 (TruLab Albumin U/CSF
Level 1/2) de DiaSys para el control de calidad interno en
orina/LCR. Puede utilizarse alternativamente TruLab Orina Nivel 1
y Nivel 2 (TruLab Urine Level 1/2) para el control de calidad interno
en orina. Utilizar TruLab Proteina Nivel 1 y Nivel 2 (TruLab Protein
Level 1/2) de DiaSys para el control de calidad interno en
suero/plasma. Todos los valores del ensayo de los controles son
trazables al sistema reactivo/calibrador de DiaSys. El control de
calidad debe realizarse después de la calibracion. Los intervalos y
limites de control deben adaptarse a los requisitos individuales de
cada laboratorio. Los resultados deben estar dentro de los rangos
definidos. Siga los requisitos y directrices legales pertinentes. Cada
laboratorio deberia establecer medidas correctoras en caso de
obtener valores fuera del intervalo preestablecido.

N° de pedido Presentacion
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~ 59710 99 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 59170 99 10 062 20 x 5mL
TruLab Urine Level 2 59180 99 10 061 6 x 5mL
TruLab Urine Level 2 59180 99 10 062 20 x 5mL
TruLab Protein Level 1 59500 99 10 046 3 x 1mL
TruLab Protein Level 2 59510 99 10 046 3 x _1mL

Caracteristicas

Orina

Rango de medicion hasta 350 mg/L, dependiente de la
concentracion del calibrador mas alto. La linealidad se da dentro
de £ 5 %.

En caso de concentraciones mas elevadas, medir los
especimenes otra vez después de una dilucion manual con
solucién NaCl (9 g/L) o por la funcién de repeticion del ciclo.
Limite de prueba** 1 mg/L

No efecto prozona hasta 60000 mg/L.

Estabilidad en el analizador 6 semanas

Estabilidad de la calibracion 6 semanas

Interferencia por Interferencias | Concentracion
<10 % hasta del analito
[mg/L]
Bilirrubina (conjugada) 10 mg/dL 30,2
Bilirrubina (no conjugada) 20 mg/dL 28,2
Hemolisis 200 mg/dL 27,1

Para mas informacion sobre las sustancias interferentes, consultar la
bibliografia [9,10].

Precisién

Repetibilidad (n=20) Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3
Valor medio [mg/L] 22,0 91,9 239
CV [%] 2,21 1,11 0,858
Dia a dia (n=20) Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3
Valor medio [mg/L] 23,8 93,7 241
CV [%] 2,08 0,963 1,26
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Comparacion de métodos (n=81)

Test x Albumina en Orina/LCR
competidora
(BioMajesty® JCA-BM6010/C)
Testy Albumina en Orina/LCR FS de
DiaSys
(BioMajesty® JCA-BM6010/C)
Pendiente 1,06
Interseccion 0,921 mg/L
Coeficiente de correlacion | 0,997

Suero/Plasma

Rango de medicion hasta 110 g/L, dependiente de la
concentracion del calibrador mas alto. La linealidad se da dentro
de £ 5 %.

En caso de concentraciones mas elevadas, medir los
especimenes otra vez después de una dilucion manual con
solucion NaCl (9 g/L) o por la funcion de repeticion del ciclo.

Limite de prueba** | 149/l

No efecto prozona hasta 200 g/L.

Estabilidad en el analizador 6 semanas

Estabilidad de la calibracion 6 semanas

Interferencia por Interferencias | Concentracion

<10 % hasta del analito

[g/L]

Bilirrubina (conjugada) 60 mg/dL 40,5

Bilirrubina (no conjugada) 60 mg/dL 40,4

Hemodlisis 1000 mg/dL 40,1

Lipemia (triglicéridos) 2000 mg/dL 40,3

Para mas informacion sobre las sustancias interferentes, consultar la
bibliografia [9,10].

Precision
Repetibilidad (n=20) Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3
Valor medio [g/L] 26,0 34,0 41,0
CV [%] 1,11 1,87 1,44
Dia a dia (n=20) Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3
Valor medio [g/L] 25,8 34,6 41,5
CV [%] 2,13 2,25 1,73
Comparacién de métodos (n=100)
Test x Albumina en Orina/LCR
competidora
(BioMajesty® JCA-BM6010/C)
Testy Albumina en Orina/LCR FS de
DiaSys
(BioMajesty® JCA-BM6010/C)
Pendiente 1,00
Interseccion 0,450 g/L
Coeficiente de correlacion | 0,999

** Concentracién mensurable la mas baja que se distingue de cero;
Medio + 3 SD (n = 20) de un espécimen sin analito.

Factor de Conversion

Orina/LCR:

Albumina [mg/L] x 0,0152 = Albamina [umol/L]

Orina:

Albumina [mg/g crea] x 0,113 = Albumina [g/mol crea]
Suero/Plasma:

Albumina [g/L] x 15,2 = Albdmina [pmol/L]

Albumina [g/dL] x 152 = Albumina [umol/L]
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Valores de Referencia

Orina [3]:

Cuota de excrecion de la albdimina en orina: <30 mg/24 h
Concentracion de la albumina

(en la orina temprana de mafiana): <30 mg/L

Razoén Albumina/Creatinina

(en la orina temprana de mafiana): < 30 mg/g Creatinina
Razoén albumina liquido/suero (QAIb) Adultos [3]: (5-8)x10°°
Suero/Plasma [3]: 35-53¢g/L

Cada laboratorio debe comprobar si los valores de referencia
indicados son adecuados para sus pacientes y si es necesario,
determinar sus propios valores de referencia.
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BioMajesty”

Albumin in Urine/CSF FS

Chemistry code 10 024

Application for CSF and urine samples

This application was set up and evaluated by DiaSys. It is based on the standard equipment at that time
and does not apply to any equipment modifications undertaken by unqualified personnel.

Analytical Conditions Endpoint Method
R1 volume 80 Re.absorb (u) 9.999
R2e volume 0 Re.absorb (d) -9.999
R2 volume 16
R1 diluent vol 0 Calculation Method Setting
R2e diluent vol 0 M-DET.P.I 0
R2 diluent vol 0 M-DET.P.m 41
Sample vol (S) 4 M-DET.P.n 42
Sample vol (U) 4 S-DET.P.p 17
Reagent 1 mix weak S-DET.P.r 18
Reagent 2e mix weak Check D.P.1. 0
Reagent 2 mix weak Limit value 0.003
Reaction time 10 Variance 10
Reac.type Inc
Sub-analy. Conditions Reaction Rate Method
Name MALBU Cycle 2
Digits y Factor 2
M-wave L. 210 E2 corre Not do
S-wave L 805 Blank (u) 9.999
Analy.mthd. EPA Blank (d) -9.999
Calc.mthd. MSTD Sample (u) 9.999
Qualit. judge No Sample (d) -9.999
Prozone
Prozone form No
Analysis Test Condition Setting (M) Prozone limit 9.999
Sample Type Serum Urine Prozone judge Upper limit
Reac. sample vol. 4 4 Judge limit 9.999
Diluent method No dil No dil M-DET.P.m 0
Undil. sample vol. 0 0 M-DET.P.n 0
Diluent volume 0 0 S-DET.P.p 0
Diluent position 0 0 S-DET.P.r 0
MULTI-STD Setting
Formula Spline Axis Conv No conv
Blank Blank-any value | Points 6
FV Reac. Dil. Dil. smp. | Diluent Diluent STDH STDL
smp. vol. | method vol. vol. pos.
BLK # 4 No dil 0 0 0 9.999 -9.999
1 # 4 No dil 0 0 0 9.999 -9.999
2 # 4 No dil 0 0 0 9.999 -9.999
3 # 4 No dil 0 0 0 9.999 -9.999
4 # 4 No dil 0 0 0 9.999 -9.999
5 # 4 No dil 0 0 0 9.999 -9.999
# entered by user
Application BioMajesty JCA-BM6010/C April 2025/1




BioMajesty”®

Albumin in Urine/CSF FS

Chemistry code 10 024

Application for serum and plasma samples

This application was set up and evaluated by DiaSys. It is based on the standard equipment at that time
and does not apply to any equipment modifications undertaken by unqualified personnel.

Analytical Conditions

Endpoint Method

R1 volume 125 Re.absorb (u) 9.999
R2e volume 0 Re.absorb (d) -9.999
R2 volume 25
R1 diluent vol 0 Calculation Method Setting
R2e diluent vol 0 M-DET.P.I 0
R2 diluent vol 0 M-DET.P.m 41
Sample vol (S) 1 M-DET.P.n 42
Sample vol (U) 1 S-DET.P.p 17
Reagent 1 mix weak S-DET.P.r 18
Reagent 2e mix weak Check D.P.1. 0
Reagent 2 mix weak Limit value 0.003
Reaction time 10 Variance 10
Reac.type Inc
Sub-analy. Conditions Reaction Rate Method
Name MALBS Cycle 2
Digits y Factor 2
M-wave L. 571 E2 corre Not do
S-wave L 805 Blank (u) 9.999
Analy.mthd. EPA Blank (d) -9.999
Calc.mthd. MSTD Sample (u) 9.999
Qualit. judge No Sample (d) -9.999
Prozone
Prozone form No
Analysis Test Condition Setting (M) Prozone limit 9.999
Sample Type Serum Urine Prozone judge Upper limit
Reac. sample vol. 1 1 Judge limit 9.999
Diluent method With dil No dil M-DET.P.m 0
Undil. sample vol. 5 0 M-DET.P.n 0
Diluent volume 95 0 S-DET.P.p 0
Diluent position # 0 S-DET.P.r 0
MULTI-STD Setting
Formula Spline Axis Conv No conv
Blank Blank-any value | Points 6
FV Reac. Dil. Dil. smp. | Diluent Diluent STDH STDL
smp. vol. | method vol. vol. pos.
BLK # 1 With dil 5 95 # 9.999 -9.999
1 # 1 With dil 5 95 # 9.999 -9.999
2 # 1 With dil 5 95 # 9.999 -9.999
3 # 1 With dil 5 95 # 9.999 -9.999
4 # 1 With dil 5 95 # 9.999 -9.999
5 # 1 With dil 5 95 # 9.999 -9.999
# entered by user
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