PIRUI

KIT DE REACTIVO DE ALBUMINA (METODO VERDE BROMOCRESOL))

#Nombre de producto
KIT DE REACTIVO DE ALBUMINA (METODO VERDE BROMOCRESOL

@Uso

Este reactivo es para la determinacién cuantitativa in vitro de la concentracion de alblmina en suero o plasma humano.

La albGmina es la principal proteina plasmatica. Sus funciones principales incluyen ajustar la distribucién del liquido
extracelular; incremento de transporte, lipidos, vitaminas, calcio y otros microelementos; formando parte del almacenamiento
intra-aminofenol; Manteniendo la presién osmética. La prueba de albimina sérica se aplica en la deteccion no especifica del
paciente. La hiperalbuminemia se ve con frecuencia en la deshidratacion o la concentracién sanguinea. La hipoalbuminemia
generalmente es causada por sangre diluida, por exceso de contencién de intra-agua o por pérdida de proteinas, p. sintoma de
nefropatia o quemadura, etc .; la reduccion de la albdmina, que es causada por ingestion insuficiente, dispepsia o enfermedad
renal; y el aumento del catabolismo, p. hipertiroidismo, diabetes y fiebre.

@Principio

El método de analisis de albimina sérica mas utilizado es el método de lisina de unién a colorantes (DBL). La albimina tiene
una capacidad conjunta con aniones organicos variados, incluida la molécula de colorante complejo. La tecnologia DBL se basa
en la transferencia del pico de absorcién méas grande cuando el tinte se une a la albimina. La transferencia del pico absorbente
permite medir el color generado bajo las circunstancias de la existencia de un exceso de tinte. Mientras tanto, asegura la precision
porque la alta capacidad conjunta entre el tinte y la albtimina hace que la albimina se integre completamente en la reaccién.
Bromcresol Green es el tinte més utilizado para este método. Adoptando el colorante Bromcresol Green, a pH 4.0 ~ 4.2, la
albimina y el Bromcresol Green se integran y forman una combinacion azul-verdosa que estd en proporcion directa a la
concentracion de albimina de la muestra. La concentracién de albimina se puede calcular midiendo el cambio del valor de

absorbencia a 580 ~ 630 nm. Cuando se usa doble haz de luz, la longitud de onda en blanco se puede establecer en 600 ~ 700
nm.

@ Composicion del rectivo

Bromocresol verde 0.35 mmol/L
Tamp6n de &cido succinico 50 mmol/L
Azida de sodio 7.7 mmol/L
Brij-35 1%

@ Condiciones de almacenamiento y vida util

1. El reactivo debe mantenerse a una temperatura de 2 °C~ 8 °Cy sellarse en un lugar seco sin luz solar. La vida Util es de 18
meses.

2. En condiciones de 2 °C~ 8 °C, la estabilidad del reactivo abierto es de 30 dias.

@ Dispositivo adecuado
Cualquier tipo de analizadores semiautomaticos y quimicos automaticos; Todo tipo de pardmetros de analizadores quimicos
automaticos se preparan como referencia.

@ Requisitos de muestra

Muestra de suero o plasma, y la muestra de suero no debe hemolizarse.

La muestra debe analizarse dentro del dia posterior a la centrifugacion. Si la muestra no se analizara dentro del dia, guérdela de
la siguiente manera: sin contaminacion de microbios y vaporizacion, la muestra es estable durante 6 diasa 2 ~8 C. Se
recomienda finalizar la prueba dentro de los 3 dias.

@ Procedimiento
1. Preparacion del reactivo: El reactivo esta listo para su uso.
2. Condicion de prueba (parametros)

Temperatura 37°C Reactivo Volumen 300 uL
Longitud de onda 580~630nm Volumen de la muestra 2 uL
principal
Modo de prueba 1 point end assay Tiempo de reaccion 300s
Camino 6ptico 1.0cm
Rango de 0~2A
absorbancia
3. Procedimiento de prueba
Volumen muestra : 2L Temperatura: 37°C
Volumen reactivo 1 : 300pL Long. onda principal: 630nm
Absorbancia A
300s
>
\4
4. Calibracién

Se sugiere utilizar un calibrador suplementario segiin las instrucciones. Realice una calibracién de 2 puntos con agua purificada
y calibrador. La curva de calibracion se formara después de las pruebas. Cuando se cambia el nimero de lote o el control de
calidad no es valido, la calibracién se realizarad nuevamente.
5.QC
Se sugiere utilizar productos de control de calidad producidos por Dirui. El laboratorio debe establecer su propia area y limite
de CC. Si el valor de CC esta fuera de control, se tomaran medidas de correccion.
6. Célculo

Absorbancia Tubo de muestra

Concentracion de muestra (g/L) =
Absorbancia Tubo de calibracion

x Concentracion de calibrador (g/L)

@ Rango de referencia

Adulto: 37g/L ~ 53g/L

El rango de referencia aplicado es el valor esperado para este método, que es solo de referencia. Se recomienda que todos los
laboratorios realicen pruebas relevantes para validar dicho rango o establecer su propio rango de referencia

@ Explicacion de resultados

1. Calibre los resultados con un tubo de muestra en blanco porque el suero alto en grasa puede causar un aumento seudo-severo
de los resultados: infunda 20 pl de muestra en 3.00 ml de solucion salina fisiologica. Después de mezclar, ajuste a cero a 630
nm con solucién salina fisiol6gica, lea el valor de absorbancia del tubo de muestra en blanco y luego reste el valor de absorbancia
del tubo de muestra mencionado anteriormente del valor de absorbancia del tubo de muestra.

2. La determinacion de la albimina es solo uno de los indicadores de diagndstico clinico para los pacientes, y los médicos
también realizan un diagnoéstico integral que incluye el diagndstico del cuerpo, el historial, asi como otros elementos y métodos
de diagnostico.

& Limite

1. La precision de los resultados depende del control de la calibracion, la temperatura de prueba y el tiempo.

2. Cuando la ictericia es > 1368umol / L, la hemoglobinaes > 10 g/ L, el triglicéridoes > 50mmol / L, el acido asco
rbicoes > 5.7mmol /L, el resultado de la prueba se vera afectado.



@ Especificaciones

1. El rango lineal de este reactivo: hasta60 g/ L.

2. Absorbancia en blanco: 0.100 ~0.200

3. Limite de deteccion: pruebe la solucién salina normal 20 veces repetidamente, y el limite minimo de prueba se determina
como 1.3 g/ L en promedio +2 veces SD.

4. Precision: analice dos muestras con diferente concentracion en el mismo sistema de prueba dentro de los 20 dias hébiles.

Suero de control Precision del mismo numero de lote n = 20 Precision entre dias n = 20
de calidad X (UIL) sD CV% X (UIL) SD CV%
Muestra 1 43.7 0.67 1.54 44.7 0.99 221
Muestra 2 30.1 0.29 0.95 31.7 0.70 221
5. Comparacion de métodos: Realice pruebas en 200 muestras con el reactivo y de la compafiia y el reactivo en el mercado x,
la relevancia entre nuestro reactivo (y) y el reactivo de mercado aprobado (x) es: y = 1.0022x + 1.3983 , r=0.9983.

@ Trazabilidad de estandarizacion
El valor constante del calibrador puede rastrearse hasta la referencia internacional ERM DA-470K.

@ Cuestiones gque necesitan atencion

1. Precauciones para la operacion

1.1 El producto es solo para diagnéstico in vitro.

1.2 No agregue reactivo durante la prueba. Evite la luz solar directa durante la prueba.

1.3 El volumen de reactivo y muestra se puede cambiar proporcionalmente de acuerdo con los requisitos del instrumento y se
puede cambiar a 100: 1

1.4 No aspire la pipeta porque el reactivo contiene azida de sodio. Si se derrama, la parte contaminada debe lavarse
inmediatamente con abundante agua.

1.5 El reactivo no se puede utilizar si esta sustituido por agua y el valor de absorbancia del blanco a 630 nm es superior a 0.200A.
1.6 Conversion de unidades: g/L x 0.1=g/dL

2. Precauciones de seguridad.

2.1 Considere el producto como materiales peligrosos que pueden causar VIH, VHB, VHC y otras infecciones. Para evitar el
riesgo, use Guantes desechables de un solo uso.

2.2 Evite el contacto con la piel, la ropa y los 0jos. Una vez en contacto con la piel o la ropa, enjuague la parte de contacto con
abundante agua, vaya a ver a un médico.

2.3 Las muestras y el liquido residual tienen un riesgo infeccioso potencial, y el usuario debe manejarlos de acuerdo con el
laboratorio. regla de operacion de seguridad, leyes y regulaciones locales.
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@ Fecha de aprobacion y revision: 11/2018

@ Presentacion

No. Especificaciones Tipo
232011202007 R: 5x50mL Calibration sample: 2mL Dirui CS-400/600/800/1200/1300/1600/6400
232011202001 R: 12x20mL Calibration sample: 2mL Dirui CS-240/300
232011202012 R: 2x80mL Calibration sample: 2mL Dirui CS-T Series
232011202013 R: 4x50mL Calibration sample: 2mL Dirui CS-T Series
232011202014 R: 5x20mL Calibration sample: 2mL Dirui CS-T Series
232011202018 R: 5x150mL Calibration sample: 2mL Dirui CS-1600/6400

@P.S .: Parametros para analizadores automatizados de la serie CS
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