Información de Pedido
Cat. No. 

Tamaño del Envase

1 0210 99 10 021 
R 5  x
   25 ml   +   1 x   3 ml Estándar
1 0210 99 10 026 
R 6  x
100 ml 

1 0210 99 10 730 
R 6 x 
   20ml 

1 0210 99 10 030 
    6 x 
    3 ml Estándar
Resumen 
Las concentraciones elevadas de proteína total en orina (proteinuria) puede detectarse en la mayoría de las enfermedades renales.  Las nefropatías primaria y secundaria pueden causar una permeabilidad glomerular incrementada o disminuir la reabsorción tubular.  Las causas post–renales de proteinuria son las infecciones, sangrados o enfermedades malignas del tracto urinario.  Niveles elevados de proteína en orina pueden, también, estar relacionados con otros  desórdenes agudos  como la fiebre, así como a tensión física o psicológica. 

En el fluido cerebroespinal (CSF), niveles elevados de proteína pueden ser medidos en casos de presión intracraneal elevada (debido a tumores cerebrales, hemorragia intracraneal o lesión traumática), en la inflamación, (sobre todo en la meningitis bacteriana) así como en la esclerosis múltiple.  Una permeabilidad incrementada de la barrera sangre–CSF está reflejada en una elevada proporción de CSF / sérica – proteína total. 

Método

Test fotométrico utilizando pirogallol rojo.

Principio

Las proteínas junto con pirogallol rojo / molibdato de una red compleja.  El color es directamente a la concentración de proteína. 

Reactivos

Componentes y Concentraciones en el Test
Reactivo: 
Pirogallol rojo



60 (mol/l

Molibdato de sodio



40 (mol/l

Detergentes

Estándar:           
           

     0.2 g/l (200 mg/l) 
Instrucciones de Almacenamiento y Estabilidad del Reactivo 

El reactivo y el estándar son estables hasta el final del mes indicado como fecha de expiración, si se almacenan entre 2 – 8 °C y si se evita la contaminación.   ¡No congelar los reactivos!

Advertencias y Precauciones

Tomar las precauciones necesarias para el uso de reactivos de laboratorio.

Manipulación de Desechos

Por favor remítase a los requerimientos legales locales.

Preparación del Reactivo

Los reactivos están listos para usarse. 
Materiales requeridos pero no suministrados

Solución de NaCl 9 g/l.

Equipo General de  laboratorio.

Espécimen

Orina o fluido cerebroespinal. 

Estabilidad:
En orina: 

                1 día 
a           20 – 25 °C


                2 días
a         
2 – 8 ºC 

en fluido cerebroespinal:            1 día
a           
 – 20 °C 



6 días
a 
 4 – 8 ºC




1 año
a
 – 20 ºC
Desechar los especimenes contaminados.
Procedimiento del Ensayo para Analizadores

Hojas de Solicitud para sistemas automatizados se encuentran disponibles a requerimiento.

Longitud de onda
600 nm, Hg 578 nm (580 – 600 nm)
Vía Óptica 
1 cm

Temperatura
20 – 25 ºC  /  37 °C

Medición 

Contra el reactivo objetivo

	
	Objetivo
	Muestra o estándar

	Muestra o estándar 
	–
	20 µl

	Agua destilada
	20 µl
	–

	Reactivo  1
	1000 µl
	1000 µl

	Mezclar, incubar 5 min. a 20 – 25 ºC / 37 ºC y leer la absorción contra el reactivo objetivo dentro de 30 min.


Cálculo

Con estándar o calibrador


                    (A Muestra

Proteína total [mg/dl] = 
      x Conc. Estd./Cal. [mg/l] 

                  (A Estd./Cal.

Calibradores y Controles

Para control de calidad interno debe ensayarse un control comercialmente disponible con cada lote de muestras.

Características de Desempeño

Rango de Medición

La prueba se ha desarrollado para determinar las concentraciones de proteína total dentro de un rango de medición de 20 – 3,000 mg/l.  Cuando los valores excedan este rango, las muestras deben diluirse 1 + 1 con solución de NaCl (9 g/l) y el resultado multiplicado por 2.  Las muestras con concentraciones más bajas deben usarse con volúmenes más elevados (p.ej. 50 (l de muestra + 1000 (l de reactivo).
Especificidad / Interferencias

Los errores debidos a componentes que interfieren con la orina son < 2%.

Sensibilidad /Límite de Detección

El límite más bajo de detección es 20 mg/l.

Precisión (a 37 °C)

	Intra- ensayo de precisión

(n = 20) 
	Media

[mg/dl]
	DS

[mg/dI]
	CV

[%]

	Muestra  1

Muestra  2 

Muestra  3
	178
450

1564
	5.23
5.10

27.6
	2.94
1.14

1.77


	Inter-ensayo de precisión 

(n = 20)
	Media

[mg/dI]
	DS

[mg/dI]
	CV

[%]

	Muestra  1

Muestra  2

Muestra  3
	170
449

1484
	3.94
9.68

42.5
	2.32
2.16

2.86


Método de Comparación

Una comparación entre DiaSys Total protein UC FS (y) y un test comercialmente disponible (x) utilizando 69 muestras dieron los siguientes resultados: y = 1.02  x + 2.20 mg/I; r = 0.990.

Rango de Referencia [2,3]
Orina



24 – 141 mg/24 h

Líquido cerebroespinal

           < 500 mg/l
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Reactivo de diagnóstico para determinación cuantitativa in vitro de la proteína total en orina o fluido cerebroespinal en sistemas fotométricos











