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Medical

Uso previsto Materiales suministrados
Para la determinacion cuantitativa de la concentracion de proteina total en suero, utilizando los Reactivo de proteina total
analizadores Yumizen C230'y Yumizen C240. Rx Only.

Materiales necesarios, pero no suministrados
Historia del método 1. Analizador Yumizen C230 / Yumizen C240
La reaccion de color de las moléculas de proteina con iones clipricos, conocida como reaccion 2. Manual de instrucciones de Yumizen C230/ Yumizen C240
de color de Biuret, se conoce desde 1878. Desde las publicaciones de Riegler! de 1914, se 3. Calibrador quimico Pointe, nimero de catalogo C7506-50
han realizado varios intentos para estabilizar los iones clpricos en el reactivo alcalino. 4. Control quimico Pointe, nimero de catalogo C7592-100
Kingsley,2® modifico el procedimiento en 1939 y 1942 para incluir €l uso de tartrato de sodio y
potasio como agente complejante. Este procedimiento fue modificado posteriormente por Parametros de prueba

Weichselbaum*y Gomall.5 EI método actual se basa en estas modificaciones.
Test: TP Quimica: Proteina total
PrlnC|p|° N°. de quimica: 229 Imprimir nombre: Proteina total
Proteina " y T
Alcgli + CU* oo Complejo coloreado Tipo de reaccion: Punto final Deteccion de reaccion: Positivo
OndaPri. 546 nm Onda Sec. 670 nm
La proteina en suero forma un complejo de color violeta cuando reacciona con iones clpricos Decimal.: 0,1 Muestra Tipo: Suero
en una solucion alcalina. La intensidad del color violeta es proporcional a la cantidad de ) , "
] ., ., . Tiempo de blanco: Tiempo de reaccion: 10 11
proteina presente cuando se compara con una solucion con una concentracion de proteina
conocida. Unidad: gldL Tiempo de incubacién: 0
Qor)tgnldo de_l reactivo ) ) Vol.demuestra  Aspirado Diluyente Vol. de reactivo Diluyente
Hidroxido de sodio 600 mM, sulfato de cobre 12 mM, tartrato de sodio y potasio 32 mM, Etindar 4 . . L 10 . .
yoduro de potasio 30 mM, ingredientes no reactivos. Siandar, v v v v u
Reducido; uL uL uL
Precauciones Aumentado; oL oL o
1. Estereactivo estd indicado exclusivamente para el diagndstico in vitro.
2. Evitelaingestion. NO PIPETEE CON LA BOCA. En caso de ingestion, beba grandes — - ——
cantidades de agua y busque atencion médica rapidamente. Rango de linealidad (Estandar); 1.0-15.0 Limite de linealidad:
3. Evite el contacto con los ojos y la piel. El reactivo contiene hidréxido de sodio que es Rango de linealidad (Reducido): Agotamiento del sustrato:
C?WOS'VO' En casq fje cc?nt.acto con [a piel, fave con agua. En caso de contacto con los Rango de linealidad (aumentado): Abs. de blanco mezclado: ~ -40000 40000
0j0s, busque atencion médica.
Abs. de blanco de R1: -40000 40000 Estabilidad en el equipo: 30 Dia(s)
Preparacion de los reactivos Respuesta de blanco -40000 40000 Limite de alarma del reactvo: 5
El reactivo se presenta listo para su uso. Quimicaidéntica:
Almacenamiento de reactivos Comorobacin b orozore
Almacene el reactivo a temperatura ambiente (15-30°C). El reactivo es estable hasta la fecha P prozona:
de caducidad que aparece en la efiqueta cuando se almacena respetando las instrucciones. Qt: Qz Q3
Q4: PC: ABS:
Deterioro de los reactivos
El reactivo debe ser una solucién clara de color azul palido. La turbidez o la presencia de un ..,
" e . . . Usar resultado cualitativo:
precipitado negro indican deterioro del reactivo y no debe utilizarse.
Rango: Aviso:
Extraccion y almacenamiento de muestras = ,
1. Lamuestra de eleccion es el suero no hemolizado. Compensacion de pendiente: bendiert c . Unided
2. Lahemdlisis intensa provocara resultados elevados debido a la hemoglobina liberada, 1e" lente Oompensac'on /Z'La
asi como al aumento del color de fondo. S
3. Los sueros lipémicos provocan resultados elevados. Se debe realizar un blanco de | -
SUEM0. Pretratamiento:
4. Las muestras con bromosulfoftaleina (BSP) daran falsos resultados elevados.® Vol de muestra de pretratamiento: UL Vol. de reactivo de pretratamiento: uL
5. Laproteina en el suero es estable durante una semana a temperatura ambiente (18-
25°C) y durante, al menos, un mes en refrigeracion (2-8°C) cuando se protege de la ,
=6 Rango de ref.:
evaporacion.
Tipode muestra: ~ Género:  Rango de edad: Rangoderef:  Rangocritico: Unidad:
Interferencias

Young, et al7 revisaron una serie de farmacos y sustancias que pueden afectar a las
concentraciones de proteinas.
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Conjunto de reactivos
de proteina total (Biuret)

Pointe
Parametros de configuracion de calibracion Intraserial DiaaDia
Media DS. %CV Media DS. %CV
Quim: P 471 013 27 4,78 0,07 15
Conﬁé. calboracion Calibrador | Conc. | Pos. [ N°lote 746 0,16 21 763 0,14 18
Modelo mat: Lineal de dos puntos Agua_ 00 i
~ Factor: Répicas: 2 Cal quim Referencias
Limits de aceg‘éc'og : 1. Riegler, E., Anal. Chem. 53:242 (1914).
&fggr‘: dieilie- 3. o 2. Kingsley, GR, J. Biol. Chem. 131:197 (1939).
Sensiiidad: Repettbiidad: * Defindo por el Usurio 3. Kingsley, GR, J. Lab. Cin. Med, 27.840 (1942).
Coef Deter: 4. Weichselbaum, T., Amer. J. Ciin. Path. 16:40 (1946).
Auto Calib. 5. Gorall, A, etal, J. Biol. Chem. 177:752 (1949).
0 Tiempo cal 6. (H1%% R.J., etal, Clinical Chemistry: Principles and Technics, Harper & Row, New York, p.415
Calibracién 7. Young., D.S., etal, Clin. Chem. 21:1D (1975).

" , I - , 8. Tietz, NW., Fundamentals of Clinical Chemistry Philadelphia, W.B. Saunders, pp. 299, (1976).
Utilice un calibrador de suero identificable en NIST. El procedimiento debe calibrarse de 9. NCCLS document ‘Evaluation of Precision Performance of Clnical Chernisty Devices’, 21 Ed.
conformidad con las instrucciones de calibracion del fabricante del instrumento. Si los (1992) '
resultados del control estan fuera de rango, se debe volver a calibrar el procedimiento. '

. Clave de simbolo
Control de calidad
1. Utilice sueros de control con concentraciones conocidas de proteina total para controlar ﬁ Usar antes de (AAAA-MM-DD) Lote y cadigo de lote
laintegridad de la reaccion. ) ) o
2. Losrequisitos de control de calidad deben realizarse de conformidad con la normativa Nimero de catalogo Fabricante

local, estatal y/o nacional o con los requisitos de acreditacion.

Calculo (Ejemplo)
Abs. = Absorbancia

Abs. de Desconocido x Conc. de = Proteina Total (g/dL)
Abs. de Estandar  Estandar

Ejemplo: Abs. de Desconocido = 0,350, Abs. de Estandar = 0,400
Concentracion de Estandar = 8 g/dL

Por tanto: 0,350 x 8=7,00 g/dL
0,400

Limitaciones

1. Las muestras con valores superiores a 15,0 g/dL deben diluirse 1:1 con solucion salina
al 0,9%, volver a analizarse y multiplicar €l resultado por dos.

2. El procedimiento de Biuret no es sensible a rangos bajos (<1 g/dL). No lo use para
orina o liquido cefaloraquideo.

Valores esperados®
62-85g/dL

1. El efecto de la postura, cuando se extrae sangre, varia segun el individuo, pero los
valores en decbito suelen ser mas bajos que los ambulatorios. Las diferencias pueden
ser de hasta 1,2 g/dL.

2. Serecomienda encarecidamente que cada laboratorio establezca su propio rango.

Rendimiento

1. Linealidad: 1,0-15,0 g/dL

2. Comparacion: Se realizé un estudio entre los analizadores de la serie Yumizen 200 y
un analizador y método similares, que dio como resultado un coeficiente de correlacion
de 0,996 con una ecuacion de regresion de y=0,919 x + 0,36.

3. Precision: Los estudios de precision se realizaron, utilizando los analizadores de la serie
Yumizen 200 siguiendo una modificacion de las pautas del documento NCCLS EP5-

729

Dispositivo médico de diagndstico in vitro /}f Limitacion de temperatura

D:ﬂ Consultar instrucciones de uso Rx Only: Venta exclusiva con
receta médica
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Certificado para emplear reactivos

Los reactivos Pointe estan certificados para ser fabricados de acuerdo con los parametros
especificados. Cualquier producto de reactivo Pointe que no cumpla con las especificaciones hasta la
fecha de vencimiento indicada se reparara de inmediato sin cargo.
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