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Albumin in Urine/CSF FS* (Microalbumin) (Microalbumine FS*)

Présentation

Référence Composition du kit
10242 99 10 921 N/ 400 (4 x 100)

Emploi Prévu
Réactif de diagnostic in vitro pour la détermination quantitative de

I’albumine dans I'urine humain ou le liquide céphalo-rachidien (LCR)
sur respons®940 automatisé.

Intérét Clinique

L'albumine est une protéine sans glucides qui constitue une part
significative des protéines plasmatiques totales, représentant
environ 60 % de la teneur totale en protéines du sang [1]. Elle est
principalement générée dans le foie a un taux de synthése d'environ
12-25 gljour et se trouve dans le plasma, le liquide interstitiel ainsi
que dans différents compartiments du corps [2]. La fonction
physiologique principal de I'albumine est de maintenir la pression
oncotique, de faciliter le transport de diverses substances (telles
que les hormones, les acides gras et les médicaments) et de servir
de source d'acides aminés [2,3]. Compte tenu de sa taille et de sa
charge, l'albumine est normalement retenue dans la circulation
sanguine, seules des quantités minimes étant présentes dans
I'urine ou le liquide céphalo-rachidien (LCR). Tout écart significatif
par rapport aux taux normaux d'albumine dans ces liquides peut
indiquer des conditions pathologiques sous-jacentes [1,3]. La
détermination de I'albumine dans l'urine est primordiale pour évaluer
la fonction rénale et détecter les maladies rénales a un stade
précoce [4]. Méme une légére augmentation de I'albumine urinaire
(microalbuminurie) sert de marqueur précoce pour la néphropathie
diabétique et les Iésions rénales dues a I'hypertension, tandis que
des niveaux plus élevés d'albumine dans l'urine indiquent un
dysfonctionnement glomérulaire plus sévere [3,4]. Par contre, le
dosage de I'albumine dans le LCR permet principalement d'évaluer
lintégrité de la barriere  hémato-encéphalique  (BHE).
L'augmentation des taux d'albumine dans le LCR suggére une
altération de la BHE, qui peut étre associée a des troubles
neurologiques tels que la sclérose en plaques, la méningite et les
Iésions cérébrales traumatiques [5]. De plus, le rapport albumine du
LCR/sérum est un paramétre précieux pour évaluer le degré de
dysfonctionnement de la BHE [6].

Méthode
Test immunoturbidimétrique

Détermination de la concentration en albumine par la mesure
photométrique de la réaction antigéne-anticorps entre les anticorps
anti-albumine et I'albumine présente dans I'échantillon.

Réactifs

Composants et Concentrations

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

R2: TRIS pH 8,0 83 mmol/L
NaCl 165 mmol/L
Anticorps (chévre) Anti-albumine humaine <1%

Conservation et Stabilité

Les réactifs sont stables jusqu'a la date de péremption indiquée sur
le coffret, conservés entre +2°C et +8 °C en évitant toute
contamination. Ne pas congeler et conserver a I'abri de la lumiere.
La stabilité du réactif en flacon ouvert est de 18 mois jusqu'a la date
de péremption.

Avertissements et Précautions d’Emploi

1. Les réactifs contiennent de l'azide de sodium (0,95 g/L)
comme conservateur. Ne pas avaler ! Eviter le contact avec la
peau et les muqueuses.

2. Le réactif 2 contient du matériel d'origine biologique. Manier le
produit comme potentiellement infectieux selon les précautions
universelles et de bonne pratique de laboratoire.

3. La concentration en albumine des dosages sériques est
beaucoup plus élevée que celle des dosages d'urine. Pour
éviter des contaminations (carryover) des dosages d'urines a
partir des dosages sériques, veuillez rincer l'aiguille de la
pipette avant la mesure. Nous vous recommandons d'analyser
les urines sous forme d'une série. Se référer au manuel
d’utilisation du systeme.
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4. Dans de trés rares cas, des spécimens de patients souffrant
de gammapathie peuvent produire des valeurs faussées [7].

5. En cas de dysfonctionnement du produit ou d'altération de son
aspect susceptible d'affecter ses performances, contacter le
fabricant.

6. Signaler tout incident grave lié au produit au fabricant et a
I'autorité compétente de I'Etat membre ou se situe I'utilisateur
et/ou le patient.

7. Merci de vous référer aux fiches de sécurité (FDS) et prendre
les précautions nécessaires pour ['utilisation de réactifs de
laboratoire. Pour le diagnostic, les résultats doivent toujours
étre exploités en fonction de I'historique médical du patient,
des examens cliniques ainsi que des résultats obtenus sur
d’autres parameétres.

8. Uniquement a usage professionnel.

Gestion des Déchets

Se référer aux exigences légales locales en termes de dispositions
relatives a I'élimination des produits chimiques, conformément a la
FDS correspondante, pour décider de leur élimination en toute
sécurité.

Avertissement : Manipuler les déchets comme des matiéres
potentiellement dangereuses au plan biologique. Eliminer les
déchets conformément aux instructions et procédures de
laboratoire acceptées.

Préparation du Réactif

Les réactifs sont préts a I'emploi. Les flacons sont placés
directement dans le carrousel de réactifs.

Matériels Nécessaires
Equipement général de laboratoire

Spécimen

Urine humaine et LCR

N'utilisez que des tubes ou des récipients adaptés pour le
prélévement et la préparation des échantillons.

Lorsque vous utilisez des tubes primaires, suivez les instructions du
fabricant.

Stabilité dans I'urine [8] :

7 jours de +20a +25°C
1 mois de +4a+8°C
6 mois a -20 °C
Stabilité dans le LCR [8] :

1 jour de +20a+25°C
2 mois de +4a+8°C
1an a -20 °C

Une seule congélation. Eliminer les échantillons contaminés.

Calibrants et Controles

TruCal Albumin U/CSF de DiaSys est recommandé pour la
calibration. Les valeurs des calibrants sont établies par rapport au
matériel de référence ERM®-DA470/IFCC. TruCal Albumin U/CSF
high de DiaSys peut étre également utilisé pour calibrer. Utiliser
TruLab Albumin U/CSF Niveau 1 et Niveau 2 (TruLab Albumin
U/CSF Level 1/2) de DiaSys pour le contrdle de qualité interne.
TruLab Urine Niveau 1 et Niveau 2 (TruLab Urine Level 1/2) peut
étre également utilisé pour le contrdle de qualité interne dans I'urine.
Toutes les valeurs titrées des contrles sont tragables au systéme
de réactif/calibrant de DiaSys. Les intervalles et les limites de
contrdle doivent étre adaptés aux exigences individuelles de chaque
laboratoire. Les résultats doivent se situer dans les intervalles
définis. Suivre les exigences légales et les directives pertinentes.
Chaque laboratoire établira la procédure a suivre si les résultats se
situent en dehors des limites de confiance.

Référence Présentation
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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Performances

Domaine de mesure de 3 mg/L jusqu’a 350 mg/L, dépend de la
concentration du calibrant le plus élevé. La linéarité < 3,5 mg/L
est donnée a + 1,2 mg/L, entre 3,5 mg/L et 25 mg/L a + 10 %,
pour >25mg/L a+5 %.

En cas de concentrations plus élevées, mesurer les spécimens
une seconde fois aprés une dilution manuelle avec du NaCl
(9 g/L) ou avec la fonction rerun.

Limite de détection** 3 mg/L

Limite de quantification** 3 mg/L

Pas d’effet de prozone jusqu'a 60000 mg/L.

Stabilité a bord de I'analyseur | 5 semaines
Stabilité de calibration 5 jours
Interférence par Interférences | Concentration
<10 % de I'analyte
jusqu’a [mg/L]
Acide hippurique 3,2g/L 38,9
3,2¢g/L 232
Acide urique 7 mmol/L 36,0
7 mmol/L 160
Bilirubine (conjuguée) 15 mg/dL 33,5
30 mg/dL 146
Bilirubine (non conjuguée) 8,7 mg/dL 33,9
25 mg/dL 141
Créatinine 0,24 mol/L 33,9
0,24 mol/L 154
Glucose 6 g/dL 38,0
6 g/dL 182
Hémolyse 175 mg/dL 34,2
600 mg/dL 157
Urée 90 g/L 37,5
90 g/L 172
Urobilinogéne 48 mg/dL 37,5
48 mg/dL 164

Pour plus d'informations sur les substances interférentes, se référer aux
références bibliographiques [9,10].

Précision

Répétabilité (n=80) | Echantillon 1 | Echantillon 2 | Echantillon 3
Moyenne [mg/L] 26,4 93,2 291

CV [%] 1,78 1,87 1,48
:Enr;:;aol;oratoire Echantillon 1 | Echantillon 2 | Echantillon 3
Moyenne [mg/L] 26,4 93,2 291

CV [%] 4,57 3,35 1,96
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Comparaison de méthodes (n=90)

Test x Microalbumine concurrente
(cobas ¢ 501)

Testy Microalbumine FS de DiaSys
(respons®340)

Pente 1,02

Ordonnée a l'origine -0,388 mg/L

Coefficient de corrélation 0,993

** selon CLSI document EP17-A2, Vol. 32, No. 8

Facteur de Conversion
Urine/LCR :
Albumine [mg/L] x 0,0152 = Albumine [umol/L]

Urine :
Albumine [mg/g créa] x 0,113 = Albumine [g/mol créa]

Valeurs Usuelles

Urine [3]:

Taux d’excrétion de I'albumine dans l'urine : < 30 mg/24h

Concentration de I'albumine (de la prime urine matinale) : <30 mg/L

Ratio Albumine/créatinine (de la prime urine matinale) : < 30 mg/g
Créatinine

Ratio Albumine LCR/Albumine sérique adultes [3] : (5a8)x10°

Chaque laboratoire devrait vérifier si les valeurs usuelles sont
transmissibles a sa propre population patiente et déterminer ses
propres valeurs de référence si besoin.
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Albumin in Urine/CSF FS

Application for urine

Test Details

Test Volumes

Reference Ranges

Test
Report Name
Unit

Assay Type

M1 Start

M2 Start

Sample Replicates
Control Replicates
Reaction Direction
Prozone Limit %
Linearity Limit %
Technical Minimum
Y=aX+b a=
Reagent Abs Min

Wavelength-Primary
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Decimal Places
Secondary
Curve Type

M1 End

M2 End

Standard Replicates
Control Interval

Increasing React. Abs. Limit

~

S

Prozone Check
Delta Abs./Min.
Technical Maximum
1.0000 b=

0.0000 Reagent Abs Max

Auto Rerun O

|  Online Calibration a

: Cuvette Wash O

: D Special Diluent O
: [Cubic Spline | wam after :
: Reagents Used :
[ 58 | [ReagentR1 |  [UALBuR1 |
]2 | [ReagentR2 |  [UALBuR2 |
[0 | [ Consumables/Calibrators: |
: [ 0.0000 | [Blank /Level 0 | [o |
. [ Lower | [ Calibrator 1 N E |
: [ 0.0000 | [ cCalibrator 2 I |
N | [calibrator 3 I |
: [ 0.0000 | [ calibrator 4 I |
: [ 0.0000 | [calibrator 5 I |

Test Details | Test Volumes [ Reference Ranges
Test : | UALBu
Sample Type :
Sample Volumes Sample Types
M S
Normal : Dilution Ratio : B Urine. |
Increase : 30.00 Dilution Ratio : O CSF
O Plasma
Decrease : Dilution Ratio : O Whole Blood
O Other
Standard Volume  :
Reagent Volumes and Stirrer Speed
RGT-1Volume  : 200.00 R1 Stirrer Speed :
RGT-2 Volume  : 40.00 R2 Stirrer Speed :
Test Details [ Test Volumes Reference Ranges
Test : | UALBu
Sample Type :
Reference Range : [ DEFAULT
Category :
Reference Range Sample Types
M S
Lower Limit Upper Limit o U(;:]uem
O CSF
(mg/L) (mg/L) O Plasma
O Whole Blood
Normal [ #] [ #] 0 Other
Panic | #] [ #|
* Enter calibrator value
** Technical limits are automatically defined by the software via the upper and lower calibrator level
# Editable by user
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