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Utilizarea prevazuta
Pentru determinarea cantitativa a albuminei in ser cu ajutorul analizorului Yumizen C560. Rx Only.

Istoricul metodei

Determinarea albuminei serice se realizeaza de obicei prin metoda de ultracentrifugare, fractionarea sarurilor, electroforezé sau legarea colorantului. Procedurile de legare a colorantului
sunt cel mai simplu de efectuat si se preteaza pentru testare si automatizare pentru volume mari. Ele sunt si procedurile cel mai des utilizate in combinatie cu determinarile proteinelor
totale pentru a obtine raportul A/G."2 In 1953, utilizarea metiloranj® a fost descrisé pentru determinarea directd. Aceastd metoda era afectata de caracteristicile de legare nespecificd.+5
Utilizarea unui colorant HABA® a fost introdusa in 1954. Aceastd metoda era specifica pentru albumind, dar prezenta o sensibilitate redusa, o corelare slaba cu metodele de
electroforeza si interferenta semnificativa cu bilirubina, lipidele, salicilatii, penicilina si sulfonamidele.”

O procedura de legare a colorantului verde de bromocresol (BCG) a fost propusé pentru prima data in 1964.8 Aceasta procedura a prezentat o sensibilitate mai mare si o susceptibilitate
mult mai mica la substantele interferente. Metoda originala a fost optimizata pentru a imbunatati corelarea cu metodele electroforetice.® Procedura actualéd reprezinta o modificare a
procedurii originale de legare a colorantului BCG.

Mai multe publicatii de la sfarsitul anilor 1970 0111213 gu raportat ca proteinele anormale se leagé de BCG dupa primul minut. Procedurile actuale includ un timp de méasurare redus
pentru a elimina interferenta globulinelor anormale si ofera linearitate pana la 8,0 g/dL.

Principiul
Albumina este legatd de colorantul BCG, ducénd la o crestere a culorii albastru-verde masuraté la 630 nm. Cresterea intensitatii culorii este proportionala cu
concentratia albuminei prezente.

Reactivi
Verde de bromocresol (BCG) 0,15 g/L, solutie tampon, pH 4,66+0,1, surfactant, ingrediente nereactive si stabilizatori.

Prepararea reactivului
Reactivul este intr-o stare ,gata de utilizare”.

Depozitarea si stabilitatea reactivilor:

Depozitati reactivul la temperatura camerei (15-30°C). Dacé este depozitat conform instructiunilor, reactivul este stabil pana la data de expirare indicata pe etichetd. Studiile
producétorului au aratat ca reactivul este stabil timp de 30 de zile dacd este amplasat la frigider, in caruselul pentru reactivi (2-10°C), totusi stabilitatea reactivului poate varia in functie de
conditiile individuale ale laboratorului.

Deteriorarea reactivului

Reactivul trebuie sé fie o solutie transparentd, de culoare galben-verde. In caz de turbiditate sau precipitare, reactivul este nesatisfacator si trebuie aruncat.

Precautii si pericole

1. Acest reactiv este doar pentru diagnostic in vitro.

2. Evitati ingerarea.

3. Evitati contactul. Reactivul este o solutie acida. In caz de contact, cltiti cu apa.

4. Reactivul contine azida de sodiu drept conservant. Acesta poate reactiona cu cuprul sau plumbul, forménd azide metalice explozive. La eliminare, spalati cu
multa apa pentru a nu |asa azida sa se acumuleze.

Pericole:

Clasificarea pericolelor: Nu este substanta periculoasa sau amestec periculos.

Pictograma: Nu este necesara.

Cuvant de avertizare: Nu este necesara.

Fraze de pericol: Nu este substanta periculoasa sau amestec periculos.

Fraze de precautie: Nu este substanta periculoasa sau amestec periculos.

Consultati fisa cu date de securitate a acestui produs (SDS-A7502) disponibila prin apel la 1-734-487-8300.

Recoltarea si depozitarea specimenelor *

1. Serul este specimenul preferat.

2. Evitati hemoliza excesiva, intrucat 100 mg/dL hemoglobina corespunde cu aproximativ 100 mg/dL albumina.

3. Albumina din ser este raportata stabila timp de o saptdména la temperatura camerei (18-30°C) si aproximativ o luna daca este depozitatd la frigider (2-8°C) si
protejata de evaporare.

Interactiuni

1. Consultati Young et al's pentru lista substantelor interferente.

2. S-aconstatat cd ampicilina interfereaza semnificativ cu metodele BCG. 6

Materiale furnizate
Reactiv albumina, numar catalog: 14-A7502-480

Materiale necesare, dar nefurnizate
1. Analizorul Yumizen C560.

2. Manualul de utilizare al analizorului Yumizen C560.
3. Solutie de calibrare Pointe Chemistry, numar catalog C7506-50
4. Solutie de control Pointe Chemistry, numar catalog C7592-100
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Limitari
1. Tn cazul albuminei de alt4 origine decat umana, proprietétile sale de legare a colorantului difer3 de la o specie la alta.
2. Probele cu valori peste 8,0 g/dL trebuie diluate cu solutie salind 0,9% 1:1, reprocesate, iar rezultatele trebuie inmultite cu 2. Probele cu rezultate sub 0,5 g/dL
trebuie procesate prin electroforeza.
3. Serurile puternic lipemice ar trebui sa aiba un ser martor.
A.  Adaugati 0,01 mL (10uL) din proba la 1,0 mL apa deionizata si masurati absorbanta comparativ cu apa deionizata la 630 nm.
B.  Scédeti absorbanta serului martor din absorbanta testului si utilizati absorbanta corectata in calcule.
Calibrarea
Utilizati solutia de calibrare Pointe Chemistry (numar catalog C7506-50). Procedura trebuie calibratd conform instructiunilor de calibrare ale producatorului
instrumentului. Dacé rezultatele solutiei de control sunt in afara limitelor, poate fi necesara recalibrarea testului. In conditii de functionare tipice, studiile
producatorului privind stabilitatea calibrarii au indicat ca curba de calibrare va fi stabila timp de cel putin 14 zile.

Controlul calitatii

Validitatea reactiei trebuie monitorizatd prin utilizarea serurilor de control normale si anormale, cu concentratii cunoscute de albumina. Cerintele privind controlul calitafii
trebuie stabilite in conformitate cu reglementarile locale, statale sifsau federale sau cu cerintele de acreditare. Se recomanda testarea zilnica a doua niveluri ale
materialului de control.

Valori agteptate
3,5-53g/dL
Recomandéam insistent ca fiecare laborator s& isi stabileasca propriul interval normal.

Performanta
1. Interval test: 0,5-8,0 g/dL
2. Comparatie: S-arealizat un studiu comparativ intre Yumizen C560 si un analizor si o metoda similard, cu urméatoarele rezultate:

Metoda Albumina

N 111

Albumina medie (g/dL) 4,02

Interval (g/dL) 0,578

Abaterea standard 1,54

Analiza regresiei y=0,971x-0,14

Coeficient de corelare 0,9899

3. Precizie: S-au realizat studii de precizie pe analizorul Yumizen C560, in urma unei modificéri a liniilor directoare incluse in documentul NCCLS EP5-T2.18
In cursul zilei Total
Proba REDUSA MEDIE RIDICATA Proba REDUSA MEDIE RIDICATA

N 20 20 20 N 40 40 40
Media 2,20 4,58 519 Media 2,23 4,64 5,31
Abaterea standard 0,00 0,04 0,04 Abaterea standard 0,05 0,09 0,10
Coeficient de variatie (%) 0,0% 0,9% 0,7% Coeficient de variatie (%) 2,2% 2,0% 2,0%

4. Sensibilitate: 2 SD Limita de detectie (Cl 95%): 0,0 g/dL
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Ajustare panta/decalaj

Panta: 1

automata

Decalaj: 0
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Pointe vedies
PARAMETRI CHIMICI
Chem: ALB Nr.: 200 Tip proba: Serum
Chimie: Albumin Denumire: ALB
Tip reactie: End Point Directie reactje: Positive
Unda primara: 605 Unda secundara:
Unitate: g/dL Zecimal 0.1
Timp martor: 10 12 Timp reactie: 21 24
Volum proba Aspirat Diluant Volum reactiv Diluant
Standard: 20 UL uL uL R1: 200 uL - uL
Redus: - UL uL uL R2: - u - uL
Crescut: - u uL uL R3: — u - u
[ Proba martor M  Reprocesare R4: — u - uL

Interval linearitate (Standard)
Interval linearitate (Redus)
Interval linearitate (Crescut)
Absorbantd martor R1:
Reactie martor:

Chimie twin:

[ Verificare prozona
Q1:

PC:

0.5

Q2

ABS:

o Verificare viteza

Qs3:

Limita linearitate:

Depletia substratului:

Absorbanta martor
amestecat:

Timp fara capac

Limita de alarma
reactiv:

o Adaugare antigen

Q4:
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PARAMETRI CALIBRARE

Definire solutie de calibrare
Solutie de calibrare: *
Data expirarii: *

Carusel

Carusel proba 1 *

Carusel proba 2

Carusel proba 3

Reactiv/Calibrare

Solutie de calibrare:

Water

Chemistry Calibrator

Configurare calibrare
Chem: ALB

Setari calibrare
Model matematic:

Factor:

Limite de acceptanta
Timp Cal:

Dif. panta:
Sensibilitate:

Coef. Deter:

Calib. automata

[ Flacon schimbat

O Lot schimbat

Nr. lot:

Poz

Nr. lot Data expirarii

* *

* * *

Two-Point Linear

Repetari: 2

Ora
SD:
Repetabilitate:

O Timp Cal

Chem

ALB
ALB

Conc

Unitate

g/dL
g/dL

Se recomanda testarea zilnica a doud niveluri ale materialului de control.
* Indica parametrul definit de utilizator.

14-A7502-480
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Produs de
HORIBA Instruments Incorporated-Pointe Brand
5449 Research Drive Canton, MI 48188

Obelis s.a.
Boulevard Général Wahis 53
1030 Bruxelles, BELGIA

Produs de HORIBA Instruments Incorporated — Pointe Brand
5449 Research Drive, Canton, M| 48188

Reprezentant autorizat european:

Tel: (32)2.732.59.54  Fax:(32)2.732.60.03
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Legenda simboluri

Certificat pentru efectuarea reactivilor
Reactivii Pointe sunt certificati ca fiind fabricati in
conformitate cu parametrii specificati. Orice
produs reactiv Pointe care nu indeplineste
specificatiile prin data de expirare indicata va fi
remediat imediat fara niciun cost suplimentar..

€]

email: mail@obelis.net

catalog

uProducétor /}f Limite de temperatura

& Aseutiiza pana la (AAAA-LL-ZZ) Cod lot siserie  [REF] Numar

[l

Consultati instructiunile de utilizare

Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro  Rx Only: Numai pentru utilizare pe

baz& de prescriptie medicala

Rev.: 11/23  P803-A7502-560-RO




