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Consultar la metoddica

Cdédigo

Denominacién de lote

Para Uso en Diagndstico in Vitro
Contenido suficienta para <n> ensayos
Calibrador

Control

Control Positivo

Control Negativo

Patron

Reactivo y su nimero / abreviacion
Temperatura Limite

Estable hasta (ultimo dia del mes)
Elaborado por

Riesgo bioldgico

Corrosivo

Téxico

Inflamable

Nocivo / Irritante

Material reciclable

No exponer al sol

USO DEL PRODUCTO
Para la determinacién de Albumina en Suero.
Método de unién a colorante Verde de Bromocresol.

SIGNIFICANCIA CLiNICA

La albumina es una proteina producida por el
higado, siendo la mas abundante en el plasma
humano. Debido a su bajo peso molecular y gran
carga neta, su concentracion es fundamental para el
mantenimiento de la presién oncética. Por otro lado,
cumple una funcién esencial en el transporte de
muchas sustancias, incluyendo macromoléculas, que
en su forma libre son insolubles en medio acuoso.

En general un ligero aumento de la albumina en suero
no es un sintoma de ninguna enfermedad, la hiperal-
buminemia puede ser un signo de deshidratacion.

Por otro lado, la hipoalbuminemia es un indicador
diagnostico para varias enfermedades. La misma
puede ser provocada por: dafo hepatico (cirrosis o
hepatitis), problemas renales (sindrome nefrético o
glomerulonefritis), malnutricién o desnutricion,
malabsorciéon (enfermedad de Crohn), hemorragias
o quemaduras severas y procesos inflamatorios
infecciosos. La disminucion de albumina sérica
originada por los casos anteriores, puede causar los
siguientes efectos sobre la salud: edemas, hipoten-
sién, alteraciones del transporte y metabolismo de
sustancias, y alteraciones del sistema inmune.

El diagndstico clinico no debe realizarse teniendo en
cuenta el resultado de un Unico ensayo, sino que los
resultados del test deben interpretarse consideran-
do datos clinicos y de laboratorio.

FUNDAMENTO DEL METODO

En medio de reaccion tamponado a pH 3,6 y con
adecuada fuerza idnica, la albumina presente en la
muestra se une especificamente con el colorante
Verde de Bromocresol (VBC) ocasionando un
cambio de las propiedades 6pticas del complejo,
que se traduce en un incremento de la absorbancia
a 630 nm respecto a la solucién de colorante libre.

ALBUMINA

Liquid Plus

Esta reaccion se basa en el fenémeno denominado
“error proteico de indicadores de pH”, donde la absorti-
vidad de un colorante cambiara en presencia de protei-
nas (aniones) al mismo tiempo que el indicador liberara
iones hidrogeno hacia la proteina.

Este incremento permite cuantificar fotométricamen-
te a la albumina de forma proporcional a su concen-
tracién en la muestra.

REACTIVOS PROVISTOS (Listos para usar)
Codigo 129100: 100 ml.

[R] VBC: 1 frasco con 100 ml.

Codigo 129200: 200 ml.
[R] VBC: 2 frascos con 100 ml.

Codigo 129501: 500 ml.
[R] VBC: 2 frascos con 250 ml.
1 frasco con 3 ml.

Composicion de los reactivos provistos
Reactivo Verde de Bromocresol:

Verde de Bromocresol (VBQ)...................0.2 mmol/L
Buffer acetato/acético......................
Detergente N0 i6NICO...........ccvvvceeeinieennn 0.

Estandar:

Albimina bovina en buffer Good's. La concentracion
se detalla en la etiqueta. Trazable al material de
referencia NIST N° 927.

Conservacion y Estabilidad
Conserve refrigerado (2-8 °C), no congelar. La estabili-
dad alcanza la fecha de vencimiento indicada en la caja.

Material auxiliar no provisto

- Bano Maria 37 °C.

- Crondmetro.

- Pipetas y micropipetas.

- Tubos y cubetas de vidrio.

- Fotometro, espectrofotometro o Analizador
automatico.

- Estandar: cédigo 246009 (Excepto cédigo 129501)
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PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

SOBRE EL USO DE LOS REACTIVOS

Para uso diagnostico IN VITRO.

Mantenga las medidas de precaucion usuales para la
manipulacién de reactivos de laboratorio.

Proceda a la eliminacion de los reactivos de acuerdo a
las Buenas Practicas Ambientales y las normas locales
vigentes.

De acuerdo a las Buenas Practicas de laboratorio,
observe lo siguiente para que la estabilidad del Reacti-
VO Nno se vea afectada:

- Sacar del refrigerador Unicamente durante su uso,
reintegrando al mismo inmediatamente después de
usado. En caso de utilizar el reactivo “on board” es
importante que el plato del analizador se mantenga
refrigerado.

- En caso de trasvasar el Reactivo a otro recipiente,
como en el caso de los usados en analizadores automa-
ticos, no volver sobrantes al frasco original provisto.

MUESTRA
- Suero libre de hemdlisis.

Condiciones de conservacion
Los sueros son estables 48 horas en refrigerador
(2-8 °C), 0 1 mes en congelador (-20 °C).

Manipulacion y Descarte

Las muestras de pacientes deben manipularse consi-
derandolas potencialmente infecciosas, al igual que el
material descartable y los utilizados en el ensayo que
hayan estado en contacto con las mismas.

Un procedimiento aconsejado para descartarlos es el
siguiente:

Autoclavado a 121°C durante una horay el tratamien-
to de los liquidos residuales con hipoclorito de sodio
durante una hora a una concentracion final del 5%.

Sustancias interferentes
La determinacién no se ve afectada para valores
moderados de hemoglobina, bilirrubina o lipemia.!

Procedimiento: (NOTA 2)

PREVIAMENTE, ATEMPERE EL REACTIVO.
Muestra: Suero

Longitud de Onda: 630 nm (600 — 650 nm)
Temperatura: 37°C
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INTERENSAYO N=10

Promedio (g/dl) 3.9 2.9
D.S (g/dl) +0.0598 +0.0351
C.V (%) 1.4 1.7

B STD M
Agua 10pl - -
Estandar (Nota 1) - 10ul -
Muestra - - 10ul
Reactivo VBC 10004l | 1000p! | 10004l

Mezclar. Incubar en bafio de 37 °C durante 3 minutos.
Llevar a 0 con el Blanco y leer las absorbancias STD y M.
Color estable 30 minutos.

CALCULOS
Determinacion de Albumina

) g de Alb/dl de solucién Estandar
Factor de célculo =

Absorbancia Estandar
g de Alb/dl = Absorbancia Muestra x Factor

CONTROL DE CALIDAD INTERNO

Se recomienda procesar justamente con las mues-
tras, sueros control normal y anormal para controlar
la performance del ensayo. Se aconseja en uso de
Qualiset Sueros Control Nivel 1y 2 GT Lab (Codigos
602105y 602205). Cada laboratorio debe disefar su
propio sistema de control de calidad interno y
establecer las medidas correctivas si se superan los
limites de tolerancia aceptables.

SISTEMA ANALITICO

1. Rango Dinamico: La reaccién colorimétrica sigue la
Ley de Beer hasta 7 g/dl.

2. Sensibilidad analitica: En espectrofotometro o
analizador automatico a 630 nm, el limite de detec-
cion es aproximadamente 0,015 g/dl, mientras que
el limite de cuantificacion es 0.05 g/dl.

3. Exactitud: No muestra diferencias significativas
cuando se compara con otros reactivos comerciales
aprobados por la ANMAT, que utilizan la misma
metodologia.

4. Reproducibilidad:

INTRAENSAYO N=10

Promedio (g/dl) 39 2.9
D.S (g/dl) +0.0250 +0.0276
C.V (%) 1.3 1.1

VALORES DE REFERENCIA?

Adultos: 3,5-5,2 g/dl

Los valores son orientativos. De acuerdo a los proce-
dimientos recomendados por las buenas practicas de
laboratorio, cada profesional debe establecer los
valores de referencia para su poblacién de pacientes
en particular.

NOTAS

1. Especialmente con el uso de analizadores automa-
ticos, puede utilizarse calibradores de base humana:
Qualiset Calibradores GT Lab, cédigos 601105 (Nivel
1)y 601205 (Nivel 2).

2. Los volumenes de muestra y reactivo de Trabajo a
utilizar, pueden disminuir o aumentar siempre que
se mantengan las proporciones establecidas en el
procedimiento.

Adaptaciones para analizadores automaticos

se encuentran disponibles.

PRESENTACIONES

Codigo 129100 (100 ml): 1 x 100 ml

Codigo 129200 (200 ml): 2 x 100 m

Codigo 129501 (500 ml): 2 x 250 ml + 1 x 1,5 mL de
Estandar.
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INDICACIONES AL CONSUMIDOR

Garantia de Calidad del Producto

GT Laboratorio elabora y comercializa productos para anélisis 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 deberd 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

w7 Laboratorio SR 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.

Autorizado por A.N.M.A.T. Disp. Autor. PM 2243 - 108
Establecimiento Inscripto y Habilitado por ANMAT

Dir. Tec: Jorgelina Castillo. Bioguimica.

Elaborado por: GT Laboratorio S.R.L.

Industria y Tecnologia Argentina

. Caédigo y Fecha de Revision: 12990000 / AGO26
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