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

Informacioén de Pedido

N° de pedido Tamafo del envase
10242 99 10 921 N/ 400 (4 x 100)

Uso Previsto

Reactivo de diagndstico para la determinacion cuantitativa in vitro
de la albdmina en orina humano o LCR en respons®910
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
razéon 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
oncética, 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 patoldgicas 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 disfuncién
glomerular mas grave [3,4]. En cambio, la medicién de la albumina
en el LCR evallua 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 concentracién 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 albimina <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
contaminacioén. 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 biolégico. 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 concentraciéon en pruebas de
orina. Para evitar la contaminacion y el trasvase de muestras
de suero en muestras de orina es preciso limpiar
cuidadosamente los tubos de ensayo y otros instrumentos de
cristal que hayan sido usados previamente para muestras de
suero.
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4. Excepcionalmente pueden obtenerse valores erréoneos 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
eliminacién 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 y LCR

Utilice uUnicamente 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

Congelar sélo una vez. Desechar las muestras contaminadas.

Calibradores y Controles

Se recomienda utilizar TruCal Albumina O/LCR (TruCal Albumin
U/CSF) de DiaSys para la calibracion. Puede utilizarse
alternativamente TruCal Albumina O/LCR alto (TruCal Albumin
high) para calibrar. Los valores del calibrador son trazables al
material de referencia ERM®-DA470/IFCC. Utilizar TruLab
Albumina O/LCR Nivel 1 y Nivel 2 (TruLab Albumin U/CSF Level
1/2) de DiaSys para el control de calidad interno. Puede utilizarse
alternativamente TruLab Orina Nivel 1 y Nivel 2 (TruLab Urine Level
1/2) para el control de calidad interno en orina. 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
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 5918099 10 061 6 x 5mL
TruLab Urine Level 2 59180 99 10 062 20 x 5mL
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Caracteristicas

Rango de medicién de 20 mg/L hasta 350 mg/L, dependiente de
la concentracion del calibrador mas alto. La linealidad se da
dentro de = 10 %.

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** 1,81 mg/L

Limite de cuantificacion** 20 mg/L

No efecto prozona hasta 60000 mg/L.

Estabilidad en el analizador 14 dias
Estabilidad de la calibracion 7 dias
Interferencia por Interferencias | Concentracion
<10 % hasta del analito
[mg/L]

Bilirrubina (conjugada) 3 mg/dL 24,2

3 mg/dL 42,5
Hemolisis 300 mg/dL 110
Urea 50 g/L 66,9

55 g/L 275

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] 24,6 57,5 114
CV [%] 3,76 1,84 1,30
Dia a dia (n=20) Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3
Valor medio [mg/L] 22,4 55,6 96,7
CV [%] 2,76 2,34 3,12
Comparacion de métodos (n=125)
Test x Albumina en Orina/LCR FS de
DiaSys
(Hitachi 917)
Testy Albumina en Orina/LCR FS de
DiaSys
(respons®910)
Pendiente 0,932
Interseccién -0,675 mg/L
Coeficiente de correlacion | 0,999

** segun CLSI documento EP17-A, Vol. 24, No. 34

Factor de Conversion
Orina/LCR:
Albumina [mg/L] x 0,0152 = Albumina [umol/L]

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

Valores de Referencia

Orina [7,8]:

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

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

Razon Albumina/Creatinina

(en la orina temprana de mafiana):
Razén albdmina liquido/suero (QAIb) Adultos [1]:

< 30 mg/g Creatinina
(5-8)x10°3

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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Las adiciones y/o modificaciones al documento se resaltan en gris.
Las supresiones se comunican a través de informacién al cliente
indicando el no de la edicién de la técnica/de la instruccion de uso.
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* Fluid Stable = Liquido Estable

844 0242 10 06 74 Abril de 2025/1



respons’sio
Albumin in Urine/CSF FS Urine Application

Application for 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.

Application respons®910

Identification Results
This method is usable for analysis: Yes Decimals 1
Twin reaction: No Units mg/L
Name: MALBu Correlation factor-Offset 0.0000
Shortcut: Correlation factor-Slope 1.0000
Reagent barcode reference: 700
Host reference: 700 Range
Gender All
Technic Age
Type: End point SERUM
First reagent:[uL] 200 URINE #
Blank reagent Yes PLASMA
Sensitive to light CSF
Second reagent:[plL] 40 Whole blood
Blank reagent No Gender
Sensitive to light Age
Main wavelength:[nm] 405 SERUM
Secondary wavelength:[nm] 700 URINE
Polychromatic factor: 1.0000 PLASMA
1 st reading time  [min:sec] (04:24) CSF
Last reading time [min:sec] 10:00 Whole blood
Reaction way: Increasing
Linear Kinetics [ Contaminants
Substrate depletion: Absorbance limit | Please refer to r910 Carryover Pair Table
Linearity: Maximum deviation [%]
Fixed Time Kinetics Calibrators details
Substrate depletion: Absorbance limit Calibrator list Concentration
Endpoint Cal. 1/Blank 0
Stability: Largest remaining slope Cal. 2 *
Prozone Limit [%] Cal. 3 *
Cal. 4 *
Reagents Cal. 5 *
Decimals Cal. 6
Units Max delta abs.
Cal. 1 0.0100
Sample Cal. 2 0.0100
Diluent DIL A (NaCl) Cal. 3 0.0100
Hemolysis: Cal. 4 0.0100
Agent [uL] 0 (no hemolysis) Cal. 5 0.0100
Cleaner Cal. 6 0.0200
Sample [uL] 0 Drift limit [%] 2.00
Technical limits
Calculations
Concentration technical limits-Lower 20.0000 Model | Cubic Spline
Concentration technical limits-Upper 350.0000 Degree |
SERUM
Normal volume [uL] 10.0 * Enter calibrator value
Normal dilution (factor) 1 # Editable by user
Below normal volume [uL]
Below normal dilution (factor)
Above normal volume [uL] 10.0
Above normal dilution (factor) 6
URINE
Normal volume [uL] 10.0
Normal dilution (factor) 1
Below normal volume [uL]
Below normal dilution (factor)
Above normal volume [uL] 10.0
Above normal dilution (factor) 6
PLASMA
Normal volume [pL] 10.0
Normal dilution (factor) 1
Below normal volume [uL]
Below normal dilution (factor)
Above normal volume [uL] 10.0
Above normal dilution (factor) 6
CSF
Normal volume [pL] 10.0
Normal dilution (factor) 1
Below normal volume[ pL]
Below normal dilution (factor)
Above normal volume [uL] 10.0
Above normal dilution (factor) 6
Whole blood
Normal volume [pL] 10.0
Normal dilution (factor) 1
Below normal volume[ uL]
Below normal dilution (factor)
Above normal volume [uL] 10.0
Above normal dilution (factor) 6
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