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Diagnostiskt reagens for kvantitativ in vitro-bestamning av albumin i serum

eller plasma med hjalp av kolorimetri.

Programvaruversion

Serum, plasma: Alb
1.xx

Anvindningsomrade

ABX Pentra Albumin CP &r ett reagens avsett for
kvantitativ in vitro-diagnostisk bestdmning av albumin i
humant serum och plasma med hjalp av kolorimetri.
Matning av albumin anvénds vid diagnostisering och
behandling av ett antal sjukdomar som framst ror levern
eller njurarna.

Klinisk betydelse (1)

Albumin &ar huvudkomponenten i plasmaprotein. Dess
viktigaste funktion &r uppréatthallandet av osmotiskt tryck.
Det sakerstéller ocksa fixation och transport av ett stort
antal produkter. Albuminserum utgdr en prediktiv faktor
vid féréndringar i transporten av bilirubin, kalcium och
hormoner p& grund av férsdmrad leverfunktion och/eller
péa grund av inflammationer.

En relativ 6kning av plasmaalbumin observeras i tillstand
av dehydrering. Minskningar &r resultat av undernéring,
syntesforandring (leversjukdomar) eller allvarlig brist pa
albumin (trauma, brannskador, blédningar, diarré,
nefrotiskt syndrom).

Metod

Kolorimetriskt test for kvantitativ bestdmning av albumin i
serum och plasma med fargbindningsmetoden med
bromkresolgront.

Med den hdr metod &r det snabbt och enkelt att méta
albumin, till skillnad fran bestamningar med elektrofores
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eller saltfraktionering som inte &r sarskilt praktiska i
laboratorier.

Principen for denna analys upptécktes av Klotz och
Walker (1947) (2), nér de studerade kopplingen mellan
bovint serumalbumin och bromkresolgront.

Omkring 1965 féreslog Rodkey, efter att ha applicerat sitt
arbete pd humant serumalbumin (3) en metod i vilken
variationen i optisk densitet (OD) var direkt proportionell
mot albuminkoncentrationen (4). Men reagensets OD,
som var for hégt, innebar att den hér typen av bestdmning
inte gick att utféra p& de flesta spektrofotometrar.
Dessutom kunde interferenser med globulinfraktioner leda
il en Overskattning av albumin i det nedre
koncentrationsintervallet med den initiala metoden (5).
Senare har nya metoder med andra pH-varden (6, 7),
snabbare avlasningstid (8) och anvandning av Brij35 (9)
mojliggjort utvecklingen av tillforlitliga, mer specifika (8)
och exakta manuella eller automatiska metoder som kan
anvandas pa manga analysatorer (7, 9, 10).

Vid pH 4,20 i succinatbuffert och med ett icke-joniskt
ytaktivt @mne, Brij35, fixerar sig bromkresolgront (BCG)
selektivt till albuminet i provet och producerar en bla farg
som mats vid 628 nm. Fargens intensitet &r direkt
proportionell mot albuminkoncentrationen (10, 11).

pH =420

Albumin + BCG » Albumin-BCG-komplex

Reagenser

ABX Pentra Albumin CP ar redo att anvandas.

Reagens:

Succinatbuffert 87 mmol/L
Bromcresolgront 0,2 mmol/L
Brij 35 7,35 mL/L
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ABX Pentra Albumin CP ska anvandas i enlighet med
denna bipacksedel. Om anvisningarna inte folijs kan
tillverkaren inte garantera prestandan.

Hantering

1. Ta bort locket fran kassetten.
2. Anvand en plastpipett for att avlagsna eventuellt skum.
3. Satt kassetten i det kylda reagensfacket.

Kalibrator

For kalibrering, anvand:
ABX Pentra Multical (A11A01652) (ingar ej)
10 x 3 mL (lyofilisat)

Kontroll @

For intern kvalitetskontroll, anvand:

m ABX Pentra N MultiControl (1300054414) (medféljer
ej)
10 x 5 mL (lyofilisat)

m ABX Pentra P MultiControl (1300054415) (medfdljer
ej)
10 x 5 mL (lyofilisat)

Varje kontroll ska analyseras dagligen och/eller efter varje
kalibrering.

Kontrollfrekvensen och konfidensintervallen bér motsvara
riktlinjerna for laboratorier och landspecifika féreskrifter.
Federala, statliga och lokala riktlinjer ska féljas vid test av
kvalitetskontrollmaterial. Resultaten maste ligga inom
intervallet fér de definierade konfidensgranserna. Varje
laboratorium bdr uppratta en metod som ska féljas om
resultaten dverskrider dessa konfidensgranser.

Material som behévs men ej medfoljer 2

m Automatiskt kliniskt-kemiskt
Pentra C400

m Kalibrator: ABX Pentra Multical (A11A01652)

m Kontroller:
ABX Pentra N MultiControl (1300054414)
ABX Pentra P MultiControl (1300054415)

m Vanlig laboratorieutrustning.

analysinstrument:

Prov P

Denna enhets avsedda testpopulation ar den allméanna
befolkningen.

Provtype

= Serum.
m Plasma i litiumheparin.

Andra antikoagulanter &n de listade har inte testats av
HORIBA Medical och rekommenderas darfér inte for
anvandning med denna analys.

Stabilitet (12)

Albumin i serum rapporteras som stabilt i 1 vecka vid
rumstemperatur (18-30°C) och i cirka 1 manad vid
forvaring i kylskap (2-8°C) skyddat mot avdunstning.

Referensintervall (13) ©

Varje  laboratorium  bér faststdlla sina egna
referensintervall. Vardena som anges har ska endast
betraktas som vagledande.

0-4 dagar: 2,8-4,4g/dL 28 -44 g/L
4 dagar-14 ar: 3,8-5,4¢g/dL 38-54¢g/L
14-18 ar: 3,2-4,5¢g/dL 32-45¢g/L
20-60 ar: 3,5-5,2¢g/dL 35-52g/L
60-90 ar: 3,2-4,6 g/dL 32-46g/L
>90 ar: 2,9-4,5¢g/dL 29 -45¢g/L

Klinisk sensitivitet och specificitet, positivt prediktivt
varde och negativt prediktivt vdrde rapporteras inte
vanligtvis fér denna analyt. Detta beror till stor del pa det
faktum att denna analyt inte &r den enda indikatorn fér det
avsedda syftet och patientens behandlingsbeslut.
Resultat frAn andra rutinmassiga kliniska kemiska tester
bér anvandas tillsammans med annan diagnostisk
information och den behandlande vardpersonalens
utvardering av patientens tillstdnd for att komma fram till
en diagnos och ett behandlingsfériopp.

a@Modifiering: kontroll borttagen.
bModifiering: modifiering av "Prov".
°Modifiering: information tillagd.
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Forvaring och stabilitet

Stabilitet i o6ppnad férpackning:

Stabila fram till det utgdngsdatum som anges pa etiketten
om de forvaras i temperaturintervallet 2-8°C.

Stabilitet i 6ppnad forpackning:
Se stycket "Prestanda for Pentra C400”.

Avfallshantering

Folj gallande foreskrifter.

Allménna férsiktighetsatgirder 9

m Detta reagens &r endast avsett fér yrkesmaéssig in vitro-
diagnostik.

For laboratorieanvandning.

m Endast avsedd fér bruksanvisningar.

m Denna reagens &r klassificerad som icke-hélsofarlig i
enlighet med férordning (EG) nr 1272/2008.

m Pipettera inte via munnen.

m Fyll inte pa reagensen.

m Far ej fortaras. Undvik kontakt med hud och
slemhinnor.

m Folj sedvanliga
laboratoriearbete.

m Reagenskassetterna &r endast for engangsbruk och
ska avfallshanteras enligt géllande lokala féreskrifter.

m Ytterligare information finns i det varuinformationsblad
som hor till reagenset.

m Anvand inte produkten om det finns synliga tecken pa
biologisk, kemisk eller fysisk skada.

® Anvand inte produkten om de rekommenderade
lagringsforhallandena, inklusive temperatur, inte foljs.

m Anvandare maste utbildas av en HORIBA Medical-
representant innan de férsdker anvanda produkten.

m Anvandaren &r skyldig att kontrollera att detta
dokument ar tillampligt for det reagens som anvénds.

m For teknisk support ringer du +33 (0)4 67 14 15 16.

m Varje allvarlig incident som har intréffat i samband med
produkten ska rapporteras till tillverkaren och den
behodriga myndigheten i det land dér anvandaren och/
eller patienten ar etablerad.

forsiktighetsatgarder for

Prestanda for Pentra C400

Variabilitet mellan loter ©

Provernas aterhamtning (serum och plasma) som gors
under kvalitetskontrollfrislappning av tre pa varandra
direkt foljande reagensloter visar att variabiliteten fran en
lot till en annan ligger inom specifikationen: < 8%.

Serum, plasma

Prestandadatan som redovisas nedan representerar
prestandan i HORIBA Medical Systems.

Antal test: 327 tester

om antalet begdrda tester som kravs ar lagt och
anvéndaren av Pentra C400 avser att anvanda kassetten
till den maximala  stabiliteten i instrumentet,
rekommenderar HORIBA Medical att forbrukningsartikel
XECO083 (satsmembran) anvands for att genomfora det
antal tester som anges i detta dokument.

Reagensets stabilitet i instrumentet

Sedan férpackningen Oppnats &r reagenskassetten som
ar placerad i kylfacket i Pentra C400 stabil i 83 dagar.

Provvolym: 2 pl/test

Detektionsgrins f

Detektionsgransen har bestadmts enligt CLSI (NCCLS),
EP17-A2-protokollet (14) och uppgér till 7,35 pmol/L
(0,05 g/dL).

Kvantifieringsgréns 9

Kvantifieringsgrénsen har faststéllts enligt CLSI (NCCLS),
EP17-A2-protokollet (14) och uppgar till 13 pmol/L
(0,09 g/dL).

Noggrannhet och precision

Repeterbarhet (precision inom kérning)

Repeterbarhet enligt rekommendationerna i Valtec-
protokollet (15) med prover som testats 20 ganger:

m 2 kontroller
m 3 prov (laga / medelhdga / hoga nivéer)

dModifiering: modifieringar av allménna férsiktighetsétgarder.
eModifiering: kapitel tillagt.

fModifiering: modifiering av detektionsgrans.

9IModifiering: data tillagda.
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Medelvirde | Medelvirde 0 Interferenser i
CV %
hmol/L o/dL H lobi I betydand averk h
emoglobin: ngen etydande  paverkan ar
Kontroliprov 514,0 3,39 0,59 observerats upp till 174 pmol/L
Kontrollprov 2 505,9 3,34 0,84 (300 mg/dL).
Prov 1 348,4 2,30 0,44 Triglycerider:  Ingen betydande paverkan har
Prov 2 6284 415 0,47 opserve!'ats upp . till en
triglyceridkoncentration pa 5,42 mmol/L
Prov 3 848,0 5,60 0,83 (474,25 mg/dL).
Totalt bilirubin: Ingen betydande paverkan har
Reproducerbarhet (total precision) observerats upp til 615 pmol/L
(36 mg/dL).
Reproducerbarhet i enlighet med rekommendationerna i Direkt bilirubin: Ingen betydande paverkan har
CLSI (NCCLS), EP5-A2-protokollet (16) med prover som observerats upp till 615 umol/L
analyserats med dubbelprover i 20 dagar (2 serier per (36 mg/dL).
dag): Ampicillin har visat sig interferera allvarligt med BCG-
metoder (20).

m 2 kontroller

m 2 prov (medel / hdga nivaer) Andra begrénsningar anges av Young i form av en lista
over ldkemedel och preanalytiska variabler som &r kdnda

Medelvarde | Medelvirde o fér att interferera med denna metod (21, 22).
CV %
pumol/L g/dL
Kontrollprov 1 514,8 3,40 1,3 Kalibreringsstabilitet
Kontroliprov 2 5016 3,31 1,0 Reagenset kalibreras dag 0. Kalibreringsstabiliteten
Prov 1 356,5 2,35 1,7 kontrolleras genom analys av 2 kontrollprover.
Prov 2 643,4 4,25 1,9 Kalibreringsstabiliteten ar 14 dagar.

Obs! En ny kalibrering rekommenderas vid byte av
reagenssats eller ndr resultatet av kvalitetskontrollen ligger

g h
Matintervall utanfér det intervall som faststéllts.

Analysen bekraftade ett métintervall frdn 13 pmol/L

(0,09 g/dL) till 848,0 umol/L (5,60 g/dL). Omvandlingsfaktor
Magnte;valle; L:(tol;tas upz t.|II 1696,0 umol/L (11,20 g/dL) Lumol/L x 0,066 = g/L
mea automatisk erterspadning. meVL X 0,0066 — g/dL

Reagenslinjariteten har beddmts upp till 848,0 pmol/L
(5,60 g/dL) i enlighet med rekommendationerna i CLSI
(NCCLS), EP06-Ed2-protokollet (17).

Referens
Korrelation | 1. Thomas L. Clinical Laboratory Diagnostics. 15t ed.
Frankfurt: THBooks Verlagsgesellschaft (1998):
Patientprover: Serum 652-653.
Antal patientprover: 136 2. Klotz IM and Walker FM, J. Phys. Colloid. Chem.
Proverna korreleras med ett kommersiellt reagens som (1947) 51: 666.
referens i enlighet med rekommendationerna i CLSI 3. Rodkey FL. Arch. Biochem. Biophys. (1964) 108: 510.

(NCCLS), EPQ9c-protokollet (18). 4. Rodkey FL, Clin. Chem. (1965) 11: 478.

Véardena lag mellan 69,7 pmol/L (0,46 g/dL) och 5. Webster D. A study of the interaction of bromocresol
818,2 pmol/L (5,40 g/dL). Green with isolated serum globulin fractions. Clin.
Ekvationen for den allometriska linje som erhdlls med Chim. Acta (1974) 63:109-115.

proceduren fér Passing-Bablok-regression (19) &r: 6. Bartholomew RJ and Delaney AM. Proc. Austral.
Y =0,9475 X + 4,121 (umol/L) Assoc. Clin. Biochem. (1966) 1: 214.

Y =0,9475 X + 0,02724 (g/dL) 7. Hernandez O, Murray L and Doumas B. Clin. Chem.
med korrelationskoefficienten r2 = 0,989. (1967) 13: 701.

hModifiering: modifiering av métintervall.
iModifiering: modifiering av korrelation.
IModifiering: modifiering av interferenser.
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