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PROTEINA
ROJO DE PIROGALOL

USO PREVISTO

Reactivo para la medicion de la concentracion de proteina en orina humana o liquido
cefalorraquideo. Los valores obtenidos en orina son Utiles como ayuda en el diagnéstico de la
proteinuria, y en liquido cefalorraquideo, para la deteccion de una alteracién de la barrera
hematoencefalica.

Estos reactivos deben ser utilizados en los analizadores A25 y A15 de BioSystems o en otro
analizador de prestaciones similares.

SIGNIFICADO CLINICO

Los glomérulos se comportan como ultrafiltros de las proteinas plasmaticas. El grado en que
cada proteina individual filtra normalmente a través de la membrana es funcion de su masa y
carga, asi como también de su concentracion plasmatica.

Pueden darse concentraciones aumentadas de proteinas en orina (proteinuria) por hemorragia,
permeabilidad glomerular aumentada, reabsorcion tubular defectuosa, concentracion plasmatica
aumentada de proteinas anormales de bajo peso molecular (como las cadenas ligeras de
inmunoglobulinas), y secrecion anormal de proteina en el tracto urinario®2.

La proteinuria aparece en casi todas las enfermedades renales, como el sindrome nefrético,
glomerulonefritis, insuficiencia renal y tumores renales malignos®+.

Concentraciones elevadas de proteinas en liquido cefalorraquideo pueden ser causadas por
presion intracraneal elevada (traumatismos craneales, tumores cerebrales, hemorragia
intracraneal) o como consecuencia de infecciones bacterianas o virales (meningitis, encefalitis,
poliomielitis)®4.

El diagnéstico clinico no debe realizarse teniendo en cuenta el resultado de un unico ensayo,
sino que debe integrar los datos clinicos y de laboratorio.

FUNDAMENTO DEL METODO

La proteina presente en la muestra reacciona con el rojo de pirogalol y el molibdato en medio
4cido, originando un complejo coloreado que se cuantifica por espectrofotometria'®.

CONTENIDO Y COMPOSICION

A. Reactivo: 5 x 50 mL. Rojo de pirogalol 60 umol/L, molibdato de sodio 40 umol/L, succinato
50 mmollL, pH 2,3, detergente.

ATENCION: H226: Liquidos y vapores inflamables. H371: Puede provocar dafios en los
6rganos. P210: Mantener alejado de fuentes de calor, chispas, llama abierta o superficies
calientes. — No fumar. P280: Llevar guantes/prendas/gafas/méscara de proteccion.
P308+P313: EN CASO DE exposicion manifiesta o presunta: Consultar a un médico.
P403+P235: Almacenar en un lugar bien ventilado. Mantener en lugar fresco.

S. Patron de Proteina (Orina). Albumina bovina. La concentracion viene indicada en la etiqueta
del vial. El valor de concentracidn es trazable al Material de Referencia Certificado 927
(National Institute of Standards and Technology, USA).

Para mas advertencias y precauciones, ver la ficha de datos de seguridad del producto (SDS).

CONSERVACION Y ESTABILIDAD
Reactivo (A): Conservar a 15-30°C.
Patrén de Proteina Orina (S): Conservar a 2-30°C, una vez abierto.

Los componentes son estables hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta del kit,
siempre que se conserven bien cerrados y se evite la contaminacion durante su uso.

Estabilidad a bordo: Los reactivos abiertos y conservados en el compartimento refrigerado del
analizador son estables 2 meses.

Indicaciones de deterioro: Absorbancia del blanco superior al limite indicado en “Parametros de
la prueba”.

PREPARACION DE LOS REACTIVOS

Tanto el Reactivo como el Patrén estan listo para su uso.

MUESTRAS

Orina de 24 horas recogida mediante procedimientos estandar. Recoger la orina, medir el
volumen y conservarla a 2-8°C8. Estable 7 dias 4-8°CS.

Liquido cefalorraquideo (LCR) recogido mediante procedimientos estandar. No utilizar muestras
con presencia de sangre. Estable 6 dias 4-8°CE.

CALIBRACION

Debe realizarse un blanco de reactivo cada dia y calibrar al menos cada 2 meses, después de
un cambio de lote de reactivo o cuando lo requieran los procedimientos de control de calidad.
CONTROL DE CALIDAD

Se recomienda el uso de la Orina Control (cod. 18036 y cod. 18037) y la Orina Control
Bioquimica (cod. 18054 y cod. 18066) para verificar la exactitud del procedimiento de medida.

Cada laboratorio debe establecer su propio programa de Control de Calidad interno, asi como
procedimientos de correccion en el caso de que los resultados de los controles no se
encuentren entre los limites de aceptacion.
VALORES DE REFERENCIA
Orina®; Inferior a 150 mg/24 horas
Liquido cefalorraquideo®:

Nifios: 300-1000 mg/L

Adultos: 150-450 mg/L

Estos valores se dan Unicamente a titulo informativo. Es recomendable que cada laboratorio
establezca sus propios intervalos de referencia.
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CARACTERISTICAS METROLOGICAS

Los datos siguientes se obtuvieron usando un analizador A25. Los resultados son similares a
los del A15.

- Limite de deteccion: 21,6 mg/L.
- Limite de linealidad: 2000 mg/L.
- Precision:

Concentracién media Repetibilidad (CV)

711 mg/lL 0,9 % 1,7%
1454 mg/L 0,7% 2,6 %

Imprecision total (CV)

- Veracidad: Los resultados obtenidos con estos reactivos no muestran diferencias
sistematicas significativas al ser comparados con reactivos de referencia. Los detalles del
estudio comparativo estan disponibles bajo solicitud.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

- Interferencias: La bilirrubina (20 mg/dL) no interfiere. La hemdlisis interfiere. Otros
medicamentos y sustancias pueden interferir2.
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PARAMETROS DE LA PRUEBA

Estos reactivos pueden utilizarse también en otros analizadores automaticos. Solicite
informacion a su distribuidor.

R1: utilizar el Reactivo A.

A25 A15
GENERAL
Nombre PROTEIN URINE PROTEIN URINE
Tipo muestra URI/LIQ URI/LIQ
Modo de anlisis punto final monoreactiva | punto final monoreactiva
Unidades mg/L mg/L
Test de turbidimetria no no
Decimales 0 0
Tipo de reaccion creciente creciente
PROCEDIMIENTO
Modo de lectura bicromatica bicromatica
Filtro principal 600 600
Filtro de referencia 670 670
Muestra 6 6
Vol. R1 300 300
Vol. R2 - -
Lavado 1.2 1.2
Lectura 1 (ciclo) 21 14
Lectura 2 (ciclo) - -
Reactivo 2 (ciclo) -
Factor predilucion -
CALIBRACION Y BLANCO
Tipo de calibracion especifico especifico
Numero de calibradores -
Curva de calibracion -
OPCIONES
Limite absorbancia blanco 0,150 0,150
Limite blanco cinético - -
Limite linealidad 2000 2000
Sustrato consumido - -
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