M Consultar la metodica

REF | codigo

LOT | Denominacion de lote

IVD | Para Usoen Diagnéstico in Vitro
W Contenido suficiente para <n> ensayos

CAL| calibrador

CONTROL

CONTROL | + | Control Positivo

CONTROL | = | Control Negativo
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Temperatura Limite
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Inflamable

Nocivo / Irritante

Material reciclable

No exponer al sol

Elaborado por

Riesgo bioldgico

Corrosivo

Estable hasta (Ultimo dia del mes)
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USO DEL PRODUCTO

Reactivo para la determinaciéon de proteinas en orina
o LCR.

Método del rojo de pirogalol.

SIGNIFICACION CLIiNICA

En personas sanas, la filtracién glomerular evita el pa-
saje de protefnas a la orina en cantidades
detectables.

Consecuentemente, la aparicion de proteinas plas-
maticas en orina indica alteracion de la funcion renal.
Por su parte, elevadas concentraciones de proteinas
en liquido cefalorraquideo (LCR) pueden ser debidas
a infecciones o a presion intracraneal elevada.

FUNDAMENTO DEL METODO

Las proteinas de la muestra reaccionan en medio aci-
do con rojo pirogalol y aniones molibdato dando un
compuesto coloreado con pico de absorcion a 600
nm. El color desarrollado es directamente proporcio-
nal a la concentracion de proteinas en la muestra.
Este método es mas sensible para concentraciones
bajas de proteinas que los basados en la reaccion de
biuret, por lo que es particularmente Gtil para ensa-
yos en orina y LCR.

REACTIVOS PROVISTOS (Listos para Usar)
Cédigo 516100 (100 ml)

IE 1 frasco con 100 ml. Listo para usar
1 frasco con 5 ml. Listo para usar

Cédigo 516310: Microproteinas Control 2 niveles

CTRL N1]| 1 frasco con 5 ml de solucion lista para usar.
CTRL N2| 1 frasco con 5 ml de solucion lista para usar.

COMPOSICION DE LOS REACTIVOS PROVISTOS
Reactivo: Solucién de rojo de pirogalol 50 mmol/l y
molibdato de sodio 0,04 mmol/l, pH=2.5

Patrén: Solucion de albumina 100 mg/dl (1g/1)

MICROPROTEINAS

Control Microproteinas: Solucién de albumina. La

concentracion y el rango varian de lote a lote. La infor-
macion estd indicada en el rétulo.

Indicios de inestabilidad o deterioro de los reactivos
Turbiedad o formacién de precipitados son indicios
de deterioro de los reactivos.

La absorbancia del blanco de reactivos no deben su-
perar 0.3 D.O., leida a 600 nm.

Conservacion y estabilidad de los reactivos provistos
Conserve refrigerado sin congelar (2-8°C) y protegido
de la luz.

La estabilidad alcanza la fecha de vencimiento indi-
cada en la caja.

Precauciones y advertencia sobre el uso de reactivos
Los reactivos son para USO IN VITRO. La caja y los en-
vases contenidos en este producto no deben ser reu-
sados, debiendo descartarse como residuos peligro-
sos una vez empleados, de acuerdo a la legislacion
vigente. El personal que manipula los mismos debe
ser debidamente capacitado para su manejo y des-
carte por la institucion o laboratorio que lo emplea.

MUESTRA

Orina: La determinacion puede realizarse sobre orina
ocasional y de 24 horas.

LCR: El LCR debe ser limpido.

Condiciones de conservacion de las muestras
Orina: Estable 8 dias a 2-8 °C

LCR: Estable 4 dias a 2-8 °C

Ambas muestras pueden conservarse hasta 3 meses
en congelador (-20 °C)

Aditivos: no son necesarios.

Sustancias Interferentes

La hemdlisis puede causar resultados falsamente au-
mentados tanto en orina como en LCR.

Algunas drogas y medicamentos pueden provocar
interferencias, segun indica el trabajo de Young
(ver cita bibliogréfica).

/4



Manipulacion y descarte

kas muestras de pacientes deben manipularse con
siderandolas potencialmente infectivas, al igual que
el material descartable y los utilizados en el ensayo,
gue hayan estado en contacto con las mismas, incui
do el papel absorbente. El descarte debe hacerse de
acuerdo a las buenas practicas de laboratorio y a las
regulaciones locales.

Un procedimiento sugerido para descartarlos es el
autoclavado a 121 °C durante una hora y el trata
miento de los liquidos residuales con hipoclorito de
sodio durante una hora a una concentracion final del
5%.

ENSAYO (Nota 1)

Procedimiento

Previamente, atempere el reactivo de Trabajo. En tres
tubos marcados B (blanco) E (Estandar) y M (muestra)
agregue:

B E M
Muestra - - 20 ul
Estandar - 20 pl -
Reactivo 1 ml 1 ml 1 ml

Mezcle. Incube 10 minutos a 37 °C o 15 minutos
a temperatura ambiente (15° y 30°C). Lea en es-
pectrofotémetro a 600 nm, llevando a cero con el
Blanco de Reactivos. Color estable 10 minutos.

CALCuLOS

Absorbancia M

------------------- x 100,0= mg/dl proteinas
Absorbancia E

Para obtener excrecion diaria en orina, el dato de
concentraciéon debe multiplicarse por la diuresis me-
dida en mililitros y dividirse por 100.

SISTEMA ANALITICO
1. Linealidad: La reaccion colorimétrica es lineal

hasta 150 mg/dl (1,5 g/l). Para valores superiores di-

|uir adecuadamente la muestra con solucion
fisiologica.

Repetir el ensayo. Multiplicar el resultado obtenido
por la dilucién efectuada.

2. Sensibilidad analitica: En espectrofotémetro o
analizador automatico a 600 nm, el limite de deteccion

es aproximadamente de 1 mg/dl, mientras que el limite
de cuantificacion es de 4 mg/dl.

3. Reproducibilidad:
Intraensayo (N:10)

Media mg/dI 7.8 59.9 128.0
S.D. mg/dl + 0.5 2.3 1.7
CV.%= 6.7 3.9 1.3

Interensayo (N:10)

Media mg/dl 7.6 60.0 128.0
S.D. mg/dl + 0.5 2.6 2.5
CV.%= 8.4 4.2 2.0

CONTROL DE CALIDAD

Las buenas practicas de laboratorio recomiendan
procesar diariamente muestras control normales y
patoldgicas. Se aconseja el uso de Microproteinas
Control 2 niveles (Céd. 516310)

Cada laboratorio debe desarrollar su propio sistema
de control de calidad interno y las acciones correctivas
si se exceden los limites de tolerancia aceptables.

VALORES DE REFERENCIA

Orina: <100 mg/24 h (en mujeres embarazadas
<150 mg/24 h)

LCR:

Nifios 30-100 mg/dl

Adultos 15-45 mg/dl

Se recomienda que cada laboratorio determine los
valores normales correspondientes a su poblacion.
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NOTAS

1. Los volumenes de muestra y Reactivo pueden
disminuir o aumentar manteniendo las proporciones
establecidas en Procedimiento.

2. Adaptaciones para autoanalizadores se encuen-
tran disponibles.

PRESENTACIONES
Cédigo 516100: 1x100 ml
Codigo 516310: Microproteinas Control 2 niveles
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INDICACIONES AL CONSUMIDOR

Garantia de Calidad del Producto

GT Laboratorio elabora y comercializa productos para anélisis uno IN VITRO
siguiendo normas BPF (Buenas Practicas de Fabricacion), ISO 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 ningln 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 efectu¢ la ven-
ta. Las reposiciones y/o respuestas técnicas seran cursadas de forma fehaciente
al Profesional usuario.

INFORMACION PARA CONTACTARSE

‘ 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

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Autorizado por A.N.M.AT. PM N°2243-54
Elaborado por GT Laboratorio S.R.L.
Establecimiento Inscripto y Habilitado por ANMAT
Industria y Tecnologia Argentina

Dir. Tec: Jorgelina Castillo. Bioguimica
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