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USO DEL PRODUCTO
Para la determinacion de albUmina en orina.
Método Inmunoturbidimétrico

SIGNIFICACION CLiNICA

La microalbuminuria esta definida como la tasa de
excrecion urinaria de albumina en concentraciones
entre 20 y 200 mg/I. Esta concentracion, aun siendo
superior al valor normal, no llega a ser considerada
como proteinuria convencional.

La microalbuminuria es un marcador de riesgo de ne-
fropatia diabética y de anomalias cardiovasculares en
pacientes con diabetes mellitus insulino dependien-
tes o no insulino dependientes.

Recientemente también se observé que la
microalbu-nuria esta asociada a enfermedades
cardiovasculares en poblaciones normales no
diabéticas.

FUNDAMENTO DEL METODO

La albumina reacciona con anticuerpos anti-albumina
adheridos a particulas de latex, provocando una tur-
bidez que es proporcional a su concentracion, la que
puede cuantificarse fotométricamente.

REACTIVOS PROVISTOS: codigo 511050 (50 ml)

1 frasco con 40 ml de solucion lista para usar
1 frasco con 10 ml de solucién lista para usar.
Microalbuminuria: 1 frasco de solucion lista
para usar.

Composicion de los reactivos provistos (listos
para usar)

R1: buffer glicina 100 mmol/l, pH= 10.

R2: particulas de latex recubiertas con anticuerpos
anti albumina, pH = 8.2.

Calibrador Microalbuminuria: Su concentracion
varia de lote a lote estando referenciada para el Ma-
terial de Referencia CRM 470/RPHS (Institute for Re-
ference Materials and Measurements, IRMM)
Conservacion y estabilidad

Conserve los reactivos refrigerados (2-8 °C).

No congelar.

MICROALBUMINURIA

INMUNOQUANT

La estabilidad alcanza la fecha de vencimiento indica-
da en la caja.

Indicios de inestabilidad o deterioro

La formacién de grumos en los reactivos es indicio de
deterioro de los reactivos. En tal caso, no usar.

MATERIAL NO PROVISTO

- Espectrofotometro o turbidimetro

- Cubetas de lectura.

- Pipetas y micropipetas.

- Crondmetro o reloj alarma.

- Solucioén fisioldgica (cloruro de sodio 8.5 g/l).

PRECAUCION Y ADVERTENCIA SOBRE EL USO
Los reactivos son para uso IN VITRO.

Los reactivos R1y R2 no presentan riesgos bioldgi-
cos de manipulacion y descarte ya que no poseen en
su composicion materiales potencialmente infecti-
VOS.

El calibrador es de origen humano. Pese a haber sido
ensayado como negativo para HIV, hepatitis B,C y
sifilis e inactivado por calor, debe tratarse como po-
tencialmente infectivo, tal como cualquier muestra
objeto de analisis.

La caja y los envases contenidos en este producto
no deben ser reusados, debiendo descartarse como
residuos peligrosos una vez empleados, de acuerdo
a la legislacion vigente. El personal que manipula
los mismos debe ser debidamente capacitado para
su manejo y descarte por la institucion o laboratorio
que lo emplea.

MUESTRA

Orina de 24 horas, ocasional o primera miccion
matinal.

Centrifugue antes de ensayar.

Aditivos

Se recomienda ajustar el pH a 7 con hidréxido de so-
dio o acido clorhidrico 1 mol / I. Adicione azida de
sodio 1 g/l para evitar contaminacion.
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Condiciones de conservacion de las muestras
Refrigerador (2-8°C): estable 7 dias.

Congelador (-20°C): estable 3 meses.

Sustancias interferentes

Las muestras deben ser centrifugadas antes de en-
sayar.

Manipulacion y descarte

Todas las muestras deben considerarse como poten-
cialmente infectivas, asi como el material que haya
estado en contacto con ellas. El tratamiento y elimi-
nacion de las mismas debe efectuarse de acuerdo
con las buenas practicas de laboratorio y las regula-
ciones locales. Un método sugerido es el autoclavado
a 121°C durante una hora. Los liquidos pueden ser
inactivados dejandolos en hipoclorito de sodio 5%
durante una hora.

CURVA DE CALIBRACION

En 6 tubos de ensayos, prepare diluciones del Cali-
brador siguiendo el esquema de la tabla siguiente.
Obtenga la concentracion de Microalbumina de

C M
R1 800l 800l
R2 200pl 200yl
Calibrador 10ul
Muestra 10pl

Mezcle y lea inmediatamente la absorbancia A1y
tras 2 minutos lea la absorbancia A2

CALCULOS

Calcule AA = A2-A1

Interpole el AA en la curva de calibracion y obtenga
la concentracion de microalbuminuria en mg/I

SISTEMA ANALITICO

1- Linealidad: hasta 100 mg/l. Muestras con valores
mayores deben re ensayarse previa dilucion con solu-
cion fisiologica. El resultado obtenido debe multipli-
carse por la dilucion efectuada.

2- Sensibilidad: 3 mg/l.

3- Efecto prozona: No se observa hasta valores de

cada tubo multiplicando la concentracion del Cali- 300 mg/l.
brador por el factor indicado en la tabla. 4- Precision:
Intraensayo
TUBO 1 2 3 4 5 6
Calibrador (pl) 0 10 25 50 75 100 Promedio mg/l 50,6 74,6
Solucion 100 |9 | 75 | 50| 25 | o SD mg/l £ 0,637 1,496
fisioldgica (pl)
Factor 0 |01 fo2|o5]| o075 |10 CV. % + 1,26 2,10
Concentracion
0
resultante
Interensayo
Procese cada dilucion de acuerdo a lo descripto en
Procedimiento mas abajo. Determine las diferencias Promedio mg/I 50,4 76,4
entre los valores de A1y A2 obtenidos para cada uno SD mg/l + 0,796 1,39
rafique tales diferencias en funcion de las concen-
yarand . o CV. % + 1,58 1,82
traciones respectivas sobre papel milimetrado.
ENSAYO (Nota 1) CONTROL DE CALIDAD

Condiciones de reaccion:

Longitud de onda: 540 nm (530-550 nm); ajuste a
0.000 D.O. con agua destilada.

Temperatura: 37°C

Procedimiento:

PREVIAMENTE, ATEMPERE LOS REACTIVOS. Homoge-
neice antes de pipetear. En cubetas de lectura marca-
das C (Calibrador) y M (Muestra) agregue:

Las buenas practicas de laboratorio recomiendan
procesar diariamente muestras control normales y
patoldgicas. Se recomiendas el uso de control.

Cada laboratorio debe desarrollar su propio control
de calidad interno y acciones correctivas para los ca-
sos en que se excedan los limites de tolerancia
aceptables.
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VALORES DE REFERENCIA

Hasta 30 mg/24 horas y hasta 20 mg/l en la primera
orina matinal. Es recomendable que cada laboratorio
establezca sus propios valores normales.

NOTAS:

1. Los volumenes de muestra y Reactivo pueden dis-
minuir o aumentar manteniendo las proporciones es-
tablecidas en Procedimiento. Estan disponibles adap-
taciones para diferentes analizadores automaticos.

2. Para evitar subestimar valores se recomienda pro-
cesar simultaneamente la muestra sin diluir y diluida
alo 1/3 en solucion fisioldgica.

PRESENTACIONES

Codigo 511050 (50 ml):

40 ml R1 + 10 ml R2 + Calibrador
Codigo 511025 (25 ml):

20 ml R1+5ml R2 + Calibrador
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INDICACIONES AL CONSUMIDOR

Garantia de Calidad del Producto

GT Laboratorio elabora y comercializa productos para analisis uso IN VITRO
siguiendo normas BPF (Buenas Practicas de Fabricacion), 1SO 13485:2016.
Los términos y condiciones de calidad son absolutos dentro de la competencia
de responsabilidad, que corresponda a GT Laboratorio.

Cualquier alteracion en los productos elaborados por GT Lab seran reconocidos
sin cargo de ningun tipo para el usuario. Todo reclamo de calidad debera efec-
tuarse por escrito debidamente firmado y sellado por el profesional responsa-
ble, con el detalle del desperfecto, acompafiando el producto en cuestion para
su examinacion técnica por el Departamento de Control de Calidad de GT Lab.
Los reclamos deberan ser enviados a través del Distribuidor que efectud la ven-
ta. Las reposiciones y/o respuestas técnicas seran cursadas de forma fehaciente
al Profesional usuario.

INFORMACION PARA CONTACTARSE

ml GT Laboratorio S.R.L.

Necochea 3274 (S2001QXL) Rosario — Santa Fe — Argentina
Tel / Fax: +54 (341) 481-1002 y rot.

e-mail: infoprofesional@gtlab.com.ar

www.gtlab.com.ar
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USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.
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