MICROPROTEIN

Cat. No. Pack Name Packaging (Content)
R1:2 x 50 mL, R2 standard 1 x 1 mL,
BLT00045 MP 100 instruction for use
@& C €.
INTENDED USE

The kit is intended for in vitro photometric quantitative determination of protein in urine on various
automatic systems. In combination with other parameters it is intended for screening, monitoring and
diagnosis of kidney function disorders. For professional use in clinical laboratory only.

CLINICAL SIGNIFICANCE

The role of the renal system in the conversion of plasma proteins has been recognized for some time.
Under normal physiological conditions small molecular weight proteins such as insulin pass through the
glomeruli in relatively large amounts. Intermediate size proteins such as Transferrin and Albumin also
pass through but only in relatively small amounts. Most of these proteins are reabsorbed in the renal
tubules such that normal urine contains less than 150 mg of protein per day. This also includes the protein
of non-serum origin normally secreted by the distal tubule (mucoprotein) and collecting ducts. Increased
levels of urinary protein, (proteinuria) usually more than 0.15 g per 24 hours (150 mg/24 hours), almost
always indicates disease. Proteinuria may be classified as renal proteinurea or proteinuria with normal
renal function. Renal proteinuria may be further classified as Glomerular or tubular proteinuria.
Glomerular proteinuria is due to increased glomerular permeability (nephrotic syndrome) and may be
seen in glomerular nephritis or secondary to other diseases such as diabetic nephropathy. Albumin is
usually the predominant protein in the urine. Tubular proteinuria may be due to renal tubular damage from
any cause especially pyelonephritis. Tubular proteinuria results in modest increases in the low molecular
weight proteins. Increased protein excretion is seen during normal pregnancy, after strenuous exercise
or following prolonged maintenance of an upright posture. Increase in low molecular weight proteins may
be due to the production of Bence Jones protein, haemoglobinuria as a result of severe haemolysis and
myoglobinuria as a result of severe muscle damage.

PRINCIPLE

Direct, colorimetric method with pyrogallol red. Pyrogallol red is combined with molybdate to form
a red complex with a maximum absorbance at 470 nm. The assay is based on the shift in absor-
bance that occurs when the pyrogallol red-molybdate complex binds basic amino groups of protein
molecules. Under the conditions of the test in the presence of protein, a blue-purple complex is
formed with a maximum absorbance at 600 nm"234,

Protein + Pyrogallol red-molybddate complex =————— Blue-purple complex.
The absorbance of blue-purple complex measured at 600 nm is directly proportional to the protein
concentration in the sample.

REAGENT DESCRIPTION AND COMPOSITION
R2 standard

Succinate buffer (pH 2.5) 15 mmol/L Protein See bottle label
Pyrogallol red 60 pmol/L
Sodium molybdate 43 pmol/L

COMPOSITION OF REACTION MIXTURE

Succinate buffer (pH 2.5)  14.7 mmol/L
Pyrogallol red 58.8 pmol/L
Sodium molybdate 42.2 ymol/L

REAGENT PREPARATION
Reagents are liquid, ready to use.

MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED WITH THE DEVICE
Al control solutions with MP (e.g. Bio-Rad Liquicheck, Level 1 and Level 2).

STABILITY AND STORAGE

The unopened reagents are stable till the expiry date stated on the bottle and kit label when stored
at2-8 °C.

Reagents are ready to use. After opening, reagent is stable until expiry date at 2-8°C if stored at
appropriate conditions, closed carefully, protected from light and without any contamination.

SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING

It is recommended to follow ISO 15189 and laboratory instruction.

For specimen collection and preparation only use suitable tubes or collection containers.

Only the specimens listed below were tested and found acceptable.

Urine: Use random or 24-hour urine specimens. Use no preservatives. Refrigerate specimen during
collection.

The sample types listed were tested with a selection of sample collection tubes that were commercia-
lly available at the time of testing, i.e. not all available tubes of all manufacturers were tested. Sample
collection systems from various manufacturers may contain differing materials which could affect the
test results in some cases. When processing samples in primary tubes (sample collection systems),
follow the instructions of the tube manufacturer.

Centrifuge samples containing precipitates before performing the assay.

See the limitations and interferences section for details about possible sample interferences.

Stability in urines®: 1dayat 15-25°C
7 daysat 4-8°C
1 month at -20 °C
Discard contaminated specimens.

CALIBRATION

Calibration with R2 standard is recommended.

2 point calibration (blank and calibrator); distilled water is recommended as blank
Callibration frequency: it is recommended to do a calibration

« after reagent lot change

« as required by internal quality control procedures

QUALITY CONTROL

For quality control all control solutions with protein total values determined by this method can be
used.

The control intervals and limits should be adapted according to each individual laboratory’s requi-
rements. Values obtained should fall within the defined intervals. Each laboratory should establish
corrective measures to be taken if values fall outside the defined limits.

TRACEABILITY
This method and R2 standard have been standardized against the reference material NIST SRM 927.
ASSAY PROCEDURE

Wavelength: 600 nm
Cuvette: 1 cm

Reagent blank Standard Sample
Reagent 1 1.000 mL 1.000 mL 1.000 mL
Sample — — 0.010 mL
Calibrator - 0.010 mL -
Distilled water 0.010 mL — —

Mix and incubate 10 min. at 37 °C. Measure absorbance of the sample A_, | and standard A_ against
reagent blank within 60 minutes.
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ASSAY PARAMETERS FOR PHOTOMETERS

Mode End Point Normal High (mg/dL) 14
Wavelength 1 (nm) 600 Linearity Low (mg/dL) 1.6
Sample Volume (uL) 5/10 Linearity High (mg/dL) 210
Working Reagent Volume (uL) 500/1000 Concentration of Standard See bottle label
Incubation time (min.) 10 Blank with Reagent
Reaction temperature (°C) 37 Absorbance limit (max.) 0.4
Reaction direction Increasing Units mg/dL
Normal Low (mg/dL) 1

UNIT CONVERSION
mg/dL x 10 = mg/L

EXPECTED VALUES®
Urine, 24 hours:

Adult 1-14 mg/dL
Excretion

Adult <100 mg/day
Pregnancy <150 mg/day

It is recommended that each laboratory verifies this range or derives reference interval for the
population it serves.

ANALYTICAL PERFORMANCE
Data contained within this section is representative for performance on ERBA XL-640 automatic
system. Data obtained in your laboratory may differ from these values.

Limit of quantification: 1.57 mg/dL
Limit of quantification represents the lowest measurable analyte level. It is calculated as the deter-
mined activity of diluted sample to have CV < 20% (n = 30).

Linearity: 210 mg/dL
Linearity is the highest measured activity with recovery within +10 % from theoretical value.

Precision:

Precision was determined by using controls in an internal protocol with repeatability (n = 20) and
intermediate precision (2 aliquots per run, 2 run per day, 20 days). The following results were
obtained:

- Mean SD cv Intermediate Mean SD cv
Repeatability | (mgidL)| (mgidL)| (%) precision (mg/dL) |(mg/dL)| (%)
mple 1 231 | 041 | 1.78 1 215 | 077 | 357
Sample 2 668 | 103 | 154 Sample 2 632 | 157 | 249
Accuracy

Two different validated control materials were used. Determined bias is 8.9 % at the target value
18.9 mg/dL and 6.4 % at the target value 67.9 mg/dL.

Comparison

A comparison between XL-640 automatic system MICROPROTEIN (y) and a commercially avai-
lable test (x) using 120 samples gave following results:

Linear regression:

y = 0.908x + 4.882 mg/dL r=0.997
Passing-Bablok':
y =0.917x + 4.138 mg/dL r=0.997

Interferences

In this method, some kinds of surface active agents may affect the color. Cationic surfactants, in
general, give the same color as proteins. Because anions inhibit the color reaction, wash the equi-
pment throughly, using distilled water, until no surface active agent remains. Then dry equipment
completely before using it.

Haemoglobin interferes'. Neomycin and Chlorpromazine may cause false-positive results'2.

R1 contains components which are unstable in light. Because of this, when the R1 is transferred
to another container, it should be a light-resistant one.

Small amounts of protein attached to the cuvette wall after measurement of certain other tests will
cause an erroneously high measured value when the test solution is transferred to the cuvette. If
this should occur, wash the cuvette completely and measure again.

Limitations:

- Deteriorated reagents (e.g. exceeding the storage temperature) may give incorrect results. Ma-
ximum allowable absorbance of the reagent blank measured at 600 nm against the distilled
water is 0.4.

WARNING AND PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use. To be handled by entitled and professionally educated person. Any se-

rious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer and

the competent authority of the Member State in which the user and/or the patient is established.

Hazards identification in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008

R1
UFI: GA8F-XE48-QH7T-UD06

Warning
Contains: methanol
Hazard statements:
H371 May cause damage to organs.
Precautionary statements:
P260 Do not breathe vapours/spray.
P264 Wash hands thoroughly after handling.
P308 +P311IF exposed or concerned: Call a POISON CENTER or doctor.
R2
Reagent is not classified as dangerous.
WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/071/26/A Date of revision: 28. 5. 2026



MICROPROTEIN

Kat. €. Nazev Baleni
BLT00045 MP 100 R’1: 2 x50 mvlj R2 standard: 1 x 1 ml,
navod k pouZiti
&) C€.
POUZITI

Diagnosticka souprava pro fotometrické kvantitativni in vitro stanoveni bilkoviny v moci na rtznych
automatickych systémech. V kombinaci s dal$imi parametry je uréena ke screeningu, monitorovani a
diagnostice poruch funkce ledvin. Pouze pro odborné pouZiti v klinickych laboratofich.

KLINICKY VYZNAM

Uloha ledvinového systému pfi pfeméné plazmatickych bilkovin je znama jiz del$i dobu. Za normal-
nich fyziologickych podminek prochazeji glomeruly malé molekularni bilkoviny, jako je inzulin, v re-
lativné velkém mnozstvi. Stredné velké bilkoviny, jako je transferin a albumin, také prochazeji, ale v
relativné malém mnozstvi. VétSina téchto bilkovin se zpétné vstfebava v ledvinovych tubulech, takze
normalni mo¢ obsahuje méné nez 150 mg bilkovin denné. Patfi sem také bilkoviny nesérového ptvo-
du, které se normalné vylucuji z ledvin distalnim tubulem (mukoprotein) a sbérnymi kanalky. ZvySena
hladina bilkovin v moéi (proteinurie), obvykle vice nez 0,15 g za 24 hodin (150 mg/24 hodin), téméf
vzdy ukazuje na onemocnéni. Proteinurii Ize klasifikovat jako renalni proteinurie nebo proteinurie
s normalni funkci ledvin. Renalni proteinurii Ize dale klasifikovat jako glomerularni nebo tubularni
proteinurii.

Glomerularni proteinurie je zplsobena zvySenou glomerularni propustnosti (nefroticky syndrom)
a mize se vyskytovat u glomerularni nefritidy nebo sekundarné u jinych onemocnéni, jako je dia-
beticka nefropatie. Prevazujici bilkovinou v modi je obvykle albumin. Tubulami proteinurie mize
byt zplisobena poskozenim ledvinnych tubull z jakékoli priciny, zejména pyelonefritidou. Tubularni
proteinurie vede k mirnému zvyseni nizkomolekularnich proteind. ZvySené vylucovani bilkovin je
pozorovano béhem normalniho téhotenstvi, po namahavém cviceni nebo po dlouhodobém udrzo-
vani vzpfimené polohy. Zvys$eni nizkomolekularnich proteini mize byt zptisobeno produkci Bence
Jonesova proteinu, hemoglobinurii v disledku tézké hemolyzy a myoglobinurii v dusledku tézkého
svalového poskozeni.

PRINCIP METODY

Prima kolorimetricka metoda s pyrogallovou €erveni. Pyrogallova Eerver vytvari s molybdenanem cer-
veny komplex s maximem absorbance pfi 470 nm. Test je zaloZen na posunu absorbance, ke kterému
dochazi, kdyz pyrogallovy ¢ervenomolybdenatovy komplex vaze zakladni aminoskupiny molekul bil-
kovin. Za danych podminek testu se v pritomnosti proteinu vytvofi modrofialovy komplex s maximem
absorbance pfi 600 nm'234,

Bilkovina + pyrogallovy ¢ervenomolybdenatovy komplex=——————— modro-fialovy komplex

Absorbance modro-fialového komplexu méfena pfi 600 nm je pfimo uméma koncentraci bilkoviny
ve vzorku.

SLOZENI CINIDEL

R1 R2 Standard

Sukcinatovy pufr (pH 2,5) 15 mmol/l Bilkovina viz $titek na lahvicce
Pyrogallolova ¢erveri 60 pmol/l

Molybdenan sodny 43 pmol/l

SLOZENi REAKCNI SMESI

Sukcinatovy pufr (pH 2,5) 14,7 mmol/l
Pyrogallolova cerver 58,8 pmol/l
Molybdenan sodny 42,2 pmol/l

PRIPRAVA PRACOVNICH ROZTOKU
Cinidla jsou kapalna, pfipravena k pouZiti.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SE SOUPRAVOU

Analyzator s regulaci teploty 37 +0,5 °C, ktery je schopen odecitat absorbanci pfi 600 nm, zakladni
laboratorni vybaveni.

Vsechny kontrolni roztoky s hodnotami MP stanovenymi touto metodou (napf. Bio-Rad Liquichek
Urine Chemistry Control, Level 1 a Level 2).

STABILITA A SKLADOVANI

Neoteviena Cinidla, skladovana pfi 2-8 °C, jsou stabilni do doby expirace vyznacené na obale.
Cinidla jsou pfipravena k pouziti. Po otevfeni jsou ¢inidla stabilni do doby expirace, pokud jsou skla-
dovana pfi 2-8 °C ve vhodnych podminkach, po pouZiti dobfe uzaviena a chranéna pred svétlem
a kontaminaci.

ODBER VZORKU A PRiPRAVA
Je doporuceno dodrzovat ISO 15189 a laboratorni pokyny.
Pro odbér a pripravu vzorku pouzivejte pouze vhodné zkumavky nebo odbérové nadobky.
Pouze nize uvedené vzorky byly testovany a jsou pfijatelné:
Mo¢: Pouzijte nahodné nebo 24hodinové vzorky moci. Nepouzivejte Zzadné konzervacni latky. Vzo-
rek béhem odbéru uchovavejte v chladu.
Uvedené druhy vzorku byly testovany s vybranymi typy odbérovych zkumavek, které byly komeréné
dostupné v dané dobé, tzn. Ze do testu nebyly zafazeny vSechny typy zkumavek vSech vyrobcu.
Systémy odbéru vzorku riznych vyrobct mohou obsahovat riizné materialy, které mohou mit v né-
kterych pfipadech zasadni vliv na vysledky. Pfi zpracovani vzorku v primarnich zkumavkach (systé-
my odbéru vzork() dodrzujte pokyny jejich vyrobce.
Pred provedenim testu oddélte srazeniny ve vzorcich centrifugaci.
Podrobnosti o moznych omezenich naleznete v sekci Interference.
Stabilita v moci®®: 1den pfi 15-25°C

7 dni pfi 4-8°C

1 mésic pfi -20 °C
Nepouzivejte kontaminované vzorky.

KALIBRACE

Ke kalibraci se doporucuje ¢inidlo R2 Standard.

Dvoubodova kalibrace (blank a kalibrator); jako blank je doporu¢ovana destilovana voda.
Frekvence kalibrace: je doporu¢eno provadét kalibraci:

* pfi zméné $arze reagencii

« dle pozadavku internich postupt kontroly kvality

KONTROLA KVALITY

Ke kontrole kvality Ize pouzit vSechny kontrolni roztoky s hodnotami celkové bilkoviny stanovenymi touto
metodou.

Intervaly a limity kontrol by mély byt nastaveny podle poZadavki kazdé jednotlivé laboratore. Ziskané
hodnoty by mély spadat do definovanych intervalli. Kazda laborator by méla stanovit napravna opatteni,
pokud hodnoty prekroci definované rozmezi.

NAVAZNOST

Metoda a R2 Standard byly standardizovany dle referenéniho materialu NIST SRM 927.

POSTUP MERENI
Vinova délka: 600 nm

Kyveta: 1 cm
Reagencéni blank Kalibrator (Standard) Vzorek
Cinidlo 1 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Vzorek — — 0,010 ml
Kalibrator — 0,010 ml —
Destilovana voda 0,010 ml — —

Promicha se, inkubuje se 10 minut pfi 37 °C. Zméfi se absorbance vzorku A , a kalibratoru (standardu)
A, proti reagenénimu blanku béhem 60minutového intervalu.
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VYPOCGET

vz

Bilkovina (mg/l) = x C,

! C,, = hodnota v standardu
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PARAMETRY MERENi PRO FOTOMETRY

Rezim End point Norméalni horni hodnota (mg/l) 140

VInova délka (nm) 600 Dolni mez stanovitelnosti (mg/l) 16

Objem vzorku (pl) 5/10 Linearita (mg/l) 2100

) } viz $titek na

Objem pracovniho roztoku (pl) 500/1000 Koncentrace standardu <
lahvicce

Doba inkubace (min.) 10 Blank Cinidlo

Reakeni teplota (°C) 37 Limit absorbance (max) 0,4

Reakéni smér vzristajici Jednotky mg/l

Normalni doIni hodnota (mg/l) 10

PREPOCET JEDNOTEK
mg/dl x 10 = mg/|
REFERENCNi HODNOTY?®
Moé¢, 24hod:
Dospéli
Exkrece:
Dospéli <1000 mg/den

Téhotné <1500 mg/den

Doporucuje se, aby si kazda laborator ovéfila rozsah referen¢niho intervalu pro populaci, pro kterou
zajistuje laboratorni vySetreni.

VYKONNOSTNIi CHARAKTERISTIKY

Vykonnostni charakteristiky byly ziskany na automatickém systému ERBA XL-640. Data ziskana ve
vasi laboratofi se mohou od téchto hodnot liit.

15,7 mg/l

10-140 mg/I

Dolni mez stanovitelnosti:

vena aktivita zfedéného vzorku s CV <20 % (n = 30).

Linearita: 2100 mgl/l
Linearita je nejvy$si namérena aktivita s vytéZnosti +10 % od teoretické hodnoty.
Pifesnost

Presnost byla stanovena pouzitim kontrolnich materialt dle interniho protokolu s opakovatelnosti (n = 20)
a mezilehlou presnosti (2 alikvoty v jednom méfeni, 2 méfeni denné, 20 dni). Byly ziskany nasledujici
vysledky:

Pramér | SD cv Mezilehla Pramér | SD | CV
Opakovatelnost | "o | (mat) | (%) presnost (mg/) | (mah) | (%)
Vzorek 1 231 4,1 1,78 Vzorek 1 215 7,7 3,57
Vzorek 2 668 | 103 | 1.54 Vzorek 2 632 | 157 | 2.49

Spravnost
Byly pouzity dva riizné validované kontrolni materidly. Stanoveny bias je 8,9% pro hodnotu 189 mg/I
a 6,4% pro hodnotu 679 mg/l.

Srovnani

Hodnoty MICROPROTEIN, stanovené na automatickém systému XL-640 (y) byly porovnany
s komeréné dostupnym testem (x):

Pocet vzorku (n) = 120

Linearni regrese:

y =0,908x + 48,82 mg/l r=0,997
Passing-Bablok':
y=0,917x + 41,38 mg/l r=0,997

Interference

Pfi této metodé mohou nékteré druhy povrchové aktivnich latek ovlivnit barvu. Obecné kationtové
povrchové aktivni latky, davaji stejnou barvu jako proteiny. ProtoZe anionty inhibuji barevnou re-
akci, zafizeni dukladné promyjte pomoci destilované vody, dokud nezustanou zadné povrchové
aktivni latky. Poté zafizeni pred pouzitim zcela vysuste.

Hemoglobin interferuje’. Neomycin a chlorpromazin mohou zpUsobit fale$né pozitivni vysledky2.
R1 obsahuje slozky, které jsou na svétle nestabilni. Pokud prenesete R1 do jiné nadoby, tato
nadoba by méla byt odolna viéi svétiu.

Mala mnozstvi bilkovin ulpéla na sténé kyvety po méfeni nékterych jinych testt zpusobi chybné
vysoko naméfenou hodnotu, pokud se dostanou do reakéni smési v kyveté. Pokud k tomu doslo,
kyvetu zcela vymyjte a zméfte znovu.

Omezeni

- Zhor$ena kvalita ¢inidel (napfiklad prekrocenim skladovaci teploty) mGze zpUsobit nespravné vy-
sledky. Maximalni povolena absorbance blanku pfi 600 nm proti destilované vodé je 0,4.

- Povrchové aktivni latky, hemoglobin nebo néktera Iéciva ve vzorku mohou interferovat se stanove-
nim MP. Viz odstavec interference.

BEZPECNOSTNIi CHARAKTERISTIKY

Urceno pro in vitro diagnostické pouziti opravnénou a odborné zpusobilou osobou. Jakykoliv za-

vazny incident, ke kterému do$lo v souvislosti s timto prostfedkem, musi byt nahlaSen vyrobci a

prislusnému organu zemé, ve které se uzivatel a/nebo pacient nachazi.

Identifikace nebezpeénosti v souladu s Narizenim (EC) €. 1272/2008

R1
UFI: GA8F-XE48-QH7T-UD06

Varovani
Obsahuje: methanol
Standardni véty o nebezpecnosti:
H371 Muze zpusobit poskozeni organu.
Pokyny pro bezpec¢né zachazeni:
P260 Nevdechujte pary/aerosoly.
P264 Po manipulaci dikladné omyjte ruce. i i
P308+P311 PRI expozici nebo podezfeni na ni: Volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI
STREDISKO nebo lékare.
R2
Cinidlo neni klasifikovano jako nebezpeéné.

NAKLADANI S ODPADY
Likvidace odpadnich materialt musi probihat v souladu s mistnimi pfedpisy.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/071/26/A Datum revize: 28. 5. 2026



3PBA O6wuu 6enok
(MukponporeuH B moue n CMX)

Kat.Ne HaumeHoBaHue CopnepxaHue ynakoBku
R1: 2 x 50 mn, R2 ctaHpapt: 1 x 1 mn,
BLT00045 MP 100 VIHCTPYKUMS 1O I'IpVIMeHeHﬁK)
C €.
NPUMEHEHME

[unarHocTudecknin Habop Anst hOTOMETPUYECKOTO KOMMYECTBEHHOTO in Vitro onpenenexust Genka B
MOY€e Ha pa3nuyHbIX aBTOMaTUYECKUX aHanusatopax. B coueraHum ¢ Apyrumm nokasarensmu npea-
Ha3Ha4yeH Ans CKpUHWHIa, MOHUTOPUHIAa U ANarHoCTUKN HapyLLIeHVIVI d)yHKLlI/IVI noyek. Tonbko Anda npo-
E*JECCI/IOHaanOI'O NpUMEHEeHUsA B KINNHUYECKNX naﬁopaTopvmx.

KINMMHUYECKOE 3HAYEHUE

Porb noyeyHol cuctemsl B MeTabonuame 6enkoB nna3mbl M3BECTHA Y)Xe AaBHO. B HopmarnbHbIX
hur3nonornyecknx ycrnopusix 4epea knyboukn npoxoasT 6enku ¢ HU3KON MONEeKyNsPHO Maccou,
Takue kak MHCYNuH, B OTHOCWUTENbHO GonbluMx konuyectsBax. benku cpeaHelt MonekynsipHomn
Macchl, Takme Kak TpaHCeppuH 1 anbByMuH, Takke NPOXOAsiT, HO B OTHOCUTENbHO HeborbLINX
KonunyecTBax. bonbluas YacTb 3Tnx 6enkoB 06paTHO BCackiBAETCs B MOYEYHbIX KaHasbLax, Noa-
TOMy HOpMarbHas Moya cogeput MmeHee 150 Mr 6enkoB B CyTKU, Cpeay KOTOpbIX Takke obHa-
pyxuBatoTcs 6Nk HeCbIBOPOTOUHOTO MPOUCXOXKAEHWS, KOTOPblE 0ObIYHO BbIAENSATCSA NoYKamMm
Yyepes AucTanbHbIN kaHanew (MykonpoTenH) u cobuparenbHble kaHanbubl. [1oBbILEeHHbIR ypo-
BeHb Gerka B Moye (npoTenHypus), o6bluHo Gonee 0,15 r 3a 24 vaca (150 mr/cyT), noyTv Bcerna
ykasblBaeT Ha 3aboneBaHve.

[poTenHypuio MOXXHO pasaenuTb Ha MOYEYHYI0 MPOTENHYPUIO U MPOTEVNHYPWIO NPY HOPMarbHO
dyHKLUMM noyek. MoYeyHyto NpoTenHypwio, B CBOIO 04Yepeb, MOXHO NMOAPa3AeniTh Ha rmomepy-
NAPHYIO 1 KaHanbLEBYIO NPOTEUHypWio. [MomMepynspHas NpoTenHypus Bbi3BaHa MOBbILLEHHOW
NPOHNLIAEMOCTbIO KIyGOUKOB (HEPOTUHECKNIA CUHAPOM) U MOXET HabnioaaTbest Npu rmome-
pynsipHOM HedpuTe Unn BTOPUYHO NpU Apyrux 3aboreBaHnsx, Takux kak anabeTuyeckas Hed-
ponatusi. MNMpeobnagatowmm 6enkom B Moye 06bl4HO sBnsieTcs anbbymuH. Kananbuesas (Ty6y-
NsipHast) MPOTENHYPUSI MOXET ObiTb Bbl3BaHa MOBPEXAEHUEM MOYEYHbIX KaHarbLeB Mo nobon
npuynHe, B YaCTHOCTM Npu nuenoHedpute. TyBynsipHas NpOTEUHYPUS NMPUBOAUT K yMEPEHHOMY
YBENUYeHNI0 HM3KoMonekynsipHblx 6enkos. MoBblweHHas akckpelmsi 6Genkos HabniogaeTcst BO
BpPeMsi HopMarbHON 6epeMeHHOCTU, NMOCNEe NHTEHCUBHBIX M3NYECKUX HArpy3oK Unu AnuTenb-
HOTO HaxoX/AeHWsi B BEPTUKaNbHOM MOMOXEHUN. YBENMYEHNEe HU3KOMOIIEKYSAPHbIX 6ernkos Mo-
XeT BbITb BbI3BaHO BbipaboTkol 6enka beHc-[koHca, reMornobuHypueii BCrieACcTBME TSHKENoro
remMonmsa v M1ornobuHypueit BCeACTBUE TSHKENOro NOBPEXAEHUs MbiLLL.

NMPUHLUMN METOOA

MpsIMOIi KOMOPUMETPUYECKUIA METOA C MCTIONBb30BAHMEM MMPOTasIoBOro KpacHoro. M1porasniosbii
KpacHbIi 06pasyeT ¢ MonMBaeHaToM KpacHbI KOMMMEKC C MakCYMyMOM MOToLeHust mpy 470 HM.
TecT OCHOBaH Ha CABWre MOITIOLEHUS], KOTOPbI NPOVUCXOAUT, KOrAa KOMMIIEKC Nuporaniona KpacHo-
ro u MormbaaTa CBA3bIBAETCA C OCHOBHBIMI aMWHOrpynnamv Morekyn Genka. B atux ycnoswsix, B
mpUCyTCTBIN 6enka, 06pasyeTcsi CUHEONETOBbIN KOMMIIEKC C MaKCUMyMOM MOMOLLEHwst nipy 600
Hm 2%

Benok+komnnekc nuporannona KpacHoro ¢ MoMGAATOM =————pp- CUHE-(PUONETOBbIA KOMNIEKC

MornoweHne cuHe-hMONEToBOro Komnnekca, namepeHHoe npu 600 HM, NPSMO NPOMOPLMOHANBHO
KOHLeHTpauwn 6enka B obpasvie.

OMUCAHME U COCTAB PEAFEHTOB
R1 R2 Ctanpapt
CykumHaTtHbIn Bydoep (pH 2,5) 15 mmons/n  Benok Cwm. aTukeTKy hnakoHa
Muporannon kpacHbIn 60 mMKMonb/n

Monwu6aat HaTpus 43 MKMonb/n

COCTAB PEAKLUMOHHOU CMECHU

CykumHaTHbIN Bycdep (pH 2,5) 14,7 mmonb/n
Muporannon kpacHbIi 58,8 mkmonb/n
Monubaat HaTpusi 42,2 MKMONb/N

NMPUroTOBJIEHUE PEAFEHTOB
PeareHTbl Xnakue, rotoBble K UCMoMNbL30BaHMIO.

HEOBXOAUMBIE MATEPUATDbI (HE BXOAAT B KOMIMJIEKT MOCTABKHW)
AHanusatop ¢ perynupoBkoi Temnepatypbl 37 +0,5 °C, cnocobHbIii N3MepsiTb NOrMoLieHe npu
600 HMm, 6asoBoe nabopaTtopHoe o6opyaoBaHue.

Bce KOHTpOribHblE PacTBOPbI CO 3HAYEHUSIMU MUKPOMPOTENHA, ONpeAeneHHbIMA AaHHbIM MEeTo-
nom (Hanpumep, Bio-Rad Liquichek Urine Chemistry Control, YposeHb 1 1 YpoBeHb 2).

CTABUJIbHOCTb U XPAHEHMUE

HeBckpbITble peareHTbl, XpaHsLwmecsi npu Temneparype 2—-8 °C, octatotcsa cTabunbHbIMU [0 ucTe-
YeHWst CpoKa roAHOCTM, yKa3aHHOTO Ha yrnaKoBKe.

PeareHTbl roTOBbI K UCMOM30BaHUIO. [10CNEe BCKPbLITUS peareHTbl OCTaloTCA CTabunbHbIMW A0 UcTe-
YeHusl cpoka roAHOCTU MPU XpaHeHU B HaANexalLmux ycrosusix: npu Temneparype 2—8 °C, nnotHo
3aKpbITbl MOCHE UCMONb30BaHUSA W 3aLLMLLEHb] OT CBETA 1 KOHTaMUHALMK.

CBOP U OBPABOTKA OEPA3LI0B

PekomeHpyetcs cobntopate Tpebosanus ctangapta ISO 15189 n nabopatopHble MHCTPyKUMK. Ansa
cbopa ¥ MOAroToBKY 06Pa3LiOB UCMOMbL3YINTe TOMbKO MOAXOASILLIME NMPOOUPKY UK KOHTEWHEpbI Ans
c6opa. Bbinu npotecTMpoBaHbl U NpU3HaHbI MPUEMEMbIMM TOMbKO NepeyncrneHHble Hibke 00pasLibl.
Moua: Mcnonb3yiite cnydvaiiHble Unu CyTouHble obpasubl Moun. He vcnonb3yite KOHCepBaHTbI.
XpaHute obpasel B xonogurbHuKe. NepedncnerHble Tinbl 06pasLoB Bbiny NMPoTecTUpOBaHbl C
MCMonb30BaHeM pasfnyHbIX Npobupok Ans cbopa 06pasLios, AOCTYMHbLIX B NPoAaxe Ha MOMEHT
TECTUPOBaHWs, T. €. He BCe [OCTYMHbIe NPOBMPKM BCEX NpousBoauTenei Gbini MPOTeCTUPOBaHbI.
CwcTteMbl Ans cGopa nNpob pasHbIX NPOU3BOAWTENEN MOTYT COAepXaTb PasnnyHbIe Matepuaribl, YTo
B HEKOTOPbIX Crly4asix MOXeT MOBNUSATL Ha pe3ynbTaTbl uccrneaoBanus. [Mpu obpaboTke npob B nep-
BUYHbIX NpoGupkax (cuctemax Ans cbopa npob) criefyiiTe MHCTPYKLMAM NPOM3BOAUTENS NMPOBUPOK.
Mepen npoBeAeHVieM aHanmsa LeHTpUdyrvpyinTe obpasLibl, coaepallme ocafiok.

Cwm. pasgen «OrpaHnyenus metoga» u «MHTepdepupylolme BelecTsay Ans nonyveHns nogpob-
HOW MHhOPMAaLIMM O BO3MOXHbIX (hakTopax, BIISIOWMX Ha pe3yrnbTaTbl aHanmsa.

CrabunbHocTb B Mmoue®®: 1 geHb npu 15-25 °C
7 nHen npn 4-8 °C
1 mecsiy npu -20 °C
He vcnonbayiite KOHTaMUHUPOBaHHbIE 06pa3Libl!

KANIMBPOBKA

[ns kanubpoBKn pekomeHayeTcst ucnonb3oBaTb peareHT R2 CtaHaapr.

[ByxTO4eyHas kanmbposka (xonocTas npoba u kanubpaTop); B kKayecTBe XONocTon Npobbl peko-
MeHYyeTCA UCNOoSb30BaTb AUCTUNITMPDOBAHHYO BOAY.

YacToTta kanvbpoBku: pekoMeHAyeTCst IPOBOANTL KanubpoBkKy:

* NpW CMeHe napTuu peareHToB

* B COOTBETCTBUM C TpeﬁOEaHMﬂMI/I BHYTPEHHUX nNpoueayp KOHTPOons Kavyectsa

KOHTPOJIb KAMECTBA

[Ins KOHTpONS KayecTBa MOXHO UCMOMNL30BaTL BCE KOHTPOMbHbIE PACTBOPbLI, CoAep)aHune obLero
6erka B KOTOPbIX ONpeeneHo AaHHbIM METOAOM. [IManasoHs! 1 Npeaernbl KOHTPOMbHbIX 3HAYEHWI
crefyeT ycTaHaBnvMBaTh B COOTBETCTBUM C TPEBOBaHUSIMI Kaxgon KOHKpeTHo tabopartopuu. Mo-
TyYeHHbIE 3HAYEHUS [OMKHBLI HAXOAUTLCS B NPeAenax yCTaHOBMEHHbIX AuanasoHos. Kaxaas na-
GopaTopus fomkHa paspaboTaTb KOPPEKTUPYIOLME MEPBI, KOTOPblE HEOBXOAUMO MPEANPUHSTL,
€CInu 3HaYeHus BbIXOASAT 3@ YCTaHOBMNEHHbIE Npefenb.

NMPOCJIEXXMBAEMOCTb

NaHHbii MeTog U R2 CTaHaapT 6binn CTaHAapTU3MPOBaHbl B COOTBETCTBUN C STaNOHHbIM MaTe-
puanom NIST SRM 927.

NPOLIEAYPA AHAJIU3A
[nvHa BonHbl: 600 HM
KioBeta: 1 cm

rba’

PACYET
Ao6
> _  xC C

kanué

Benok (mr/n) = = KOHLeHTpauus ctaHaapta

kanu6
kanub

NAPAMETPbI AHANIU3A AN ®OTOMETPOB

Pexum KoneuHas Touka | Hopma - BepxHuii npegen (mr/n) 140
[lnvHa BOMHbI (HM) 600 JIMHENHOCTb HVXKHWIA Npeaen (Mr/n) 16
O6bem obpasLia (M) 5/10 JIHeHoCTb BepXHWIA Npeaen (Mr/n) 2100
cM.Ha

O6bem paboyero pacTBopa (M) 500/1000 KoHueHTpauvs ctaHgapTa ITUKETKE

pnakoHa
Bpems nHkybaumm (MuH.) 10 XorocTasi npo6a PeareHT
Temnepatypa peakuum (°C) 37 Mpepen nornoLuexust (Makc.) 04
HanpasneHnue peakuuu Mo BospactaHuio | EAnHMLLI namepeHus mr/n
Hopwa - HwkHui npegen (mr/im) 10

NMPEOBPA30BAHUE EAUHUL UBMEPEHUA
wmr/gn x 10 = mr/n

OXXWUOAEMBIE 3HAYEHUA®
Moua, cyToyHas:

Bapocnble 10-140 mr/n
BbiBeaeHue
Bapocnble: <100 mr/cyTkn

BepemMeHHble eHLWMHbI: <150 Mr/cyTkn
Kaxnon nabopartopum pekoMeHayeTcsi BEpUGULMPOBaTL YKkadaHHbIE AuanasoHbl Unv paspaborarb
COGCTBEHHbIE pethepeHCHbIE MHTEPBArbI Arsi 06CNY>KMBAEMOW NOMyALMN.

AHAJNIUTUMECKUE XAPAKTEPUCTUKHN

[laHHble, coaepxalliecsi B 3TOM pasferne, BT penpe3eHTaTVBHbIMKU Ansi paboTkl Ha aBTo-
maTtnyeckom aHanusatope ERBA XL-640. [laHHble, nonyyeHHble B Balueii nabopatopuu, moryT
OTNNYATLCS OT ATUX 3HAYEHWIA.

Mpenen T 0 onp 15,7 mr/n

Mpenen konn4ecTBEHHOTO onpeaeneHns NpeacTaBnseT cobol HauMeHbLIMIA U3MepsieMblil Ypo-
BeHb aHanuta. OH paccunTbiBaeTCst Kak yCTaHOBNEHHasi akTUBHOCTb pasbasneHHoro obpasua,
npu CV <20% (n=30).

JiuHenHoCTL: 2100 mr/n

JInHeHOCTL — 3TO Hanbonbluas 3MepeHHas aKTUBHOCTL C BOCCTaHOBMNeHneM B npeaenax =10 %
OT TEOPETNYECKOrO 3HAYEHNS.

Bocnpousnonnmocﬂ.

BOCI'IDOIA3BO,CLI/IMOCTb onpegensanack C NOMOLLb KOHTpOﬂeI;l BO BHYTPE€HHEeM MpOoTOKorie C NoBTopsie-
MOocTbI0 (nN= 20) 1 NPOMEXYTOYHOW BOCMPOW3BOAUMOCTLIO (2 anvKBOThI 3@ MPOTOH, 2 NPOroHa B A€Hb,
20 AHeM). Bbiny nonyyeHbl crieaytoLLme pesynsrarbl:

CpepHee SD cv MpomexyTouHas CpepnHee| SD cv

MosTopsiemocTs (mr/n) (mr/n) (%) BOCMPOM3BOAUMOCTb | (mr/n) | (mr/n) (%)

O6paseu 1 231 4.1 1,78 O6paseu 1 215 7,7 3,57

O6Gpasey 2 668 10,3 1,54 Ob6paseu 2 632 15,7 2,49
TouHOCTb

Bbinu vcnonb3oBaHbl ABa pasfnyHbIX BaNMAMPOBaHHbLIX KOHTPOIbHBIX MaTepuana. Cuctemartuye-
cKoe OTkrnoHeHue cocTaBnsieT 8,9 % Ans 3HadeHuns 189 mr/n u 6,4 % ans 3HadeHus 679 mr/n.

CpaBHeHue MeTofoB

CpaBHeHve Ha aBTomMaTu4eckom aHanusatope ERBA XL-640 Ha6opa SPBA O6wwwii 6enok (Mukpo-
npotevH B Mode n CMX) (y) n kommepyeckun JOCTYNHOro TecTa (X) ¢ ucnonb3oeaHvem 120 obpasuios
[arno crieaytolve pesynbsraTbl:

JnHenHas perpeccus:

y =0,908x + 48,82 mr/n r=0,997
Perpeccusi no MaccuHry-ba6noky™:
y =0,917x + 41,38 mr/n r=0,997

UHTEPO®EPUPYIOLLUE BELWECTBA

|-|pl/l ncnonb3oBaHUM AaHHOIO MeToAa HeKOTOopble BUABI MOBEPXHOCTHO-AaKTUBHbLIX BELLECTB MOTyT
noBNWATL Ha LUBeT. Kak npaBumno, KaTMOHHbIE NOBEPXHOCTHO-KTUBHbLIE BELLECTBA AAtoT TOT Xe
uBeT, 4To 1 Genku. MocKomnbKy aHWOHbI MHIMBUPYIOT LIBETOBYIO peakuyio, TLATenbHO NpoMoiiTe
npl/|60p [J,VICTI/IJ'IJ'IVIpOBaHHOVI BO[J,OI;I A0 NONHOro yaaneHnsa NnoBepxXHOCTHO-aKTUBHbIX BELLECTB. 3a-
TEM MOJTHOCTbIO BbICyLLIUTE npl/|60p nepea Ucnosib30BaHNEM.

Femorno6buH BnusieT Ha pes3ynbratbl I/ICCJ'Ie,D,OBaHMﬂM. HeOMI/ILlVIH n XnopnpomMmasnH MOryT Bbi3BaTb
JOXHONOMNOXUTENbHbIE peayanaTbl‘z.

R1 conepXuT KOMMOHeHTbI, HecTolikne k cBeTy. Mpu nepenueaHum R1 B Apyrylo eMKoCTb, OHa
[0MKHa ObITb CBETOHENPOHWLLAEMON.

Heb6onbLuoe konnyecTso 6EJ'IKOB, OCTaBLUMXCA Ha CTEHKaX KIOBETbI NOCe NpoBeAeHUA HEKOTOPbIX
APYyrMx TecTos, Npu nonagaHun B peakunoHHY CMeCb B KIOBETE NpuBeaeT K OLUMBOYHO 3aBbILLIEH-
HOMY peaynbraTy. B atom Criy4ae nosiHoCTbo I'IpOMOVITe KIOBETY 1 NpoBeauTe naMepeHne 3aHOBO.

OrPAHUMEHUA METOOA

- yXyFlLLIeHMe KavecTBa peareHToB (Hanpwmep, BCreAcTBue npeebllLeHUs TeMmnepartypbl XpaHeHMSl)
MOXEeT NpMBECTN K HEBEPHbIM pesyribratam. MakcvumanbHas Aonyctnmasi ontu4eckasa niaoTHOCTb
X0ONnocToro peareHta npu 600 HM MO OTHOLLEHWIO K ANCTUNNMPOBAaHHOM Bogde cocTasnseT 0,4.

- nOBEpXHOCTHO-aKTMBHbIE BeulecTsa, reMorfiobuH mnu HEKOTOpble IeKapCTBEeHHbIe rnpenapartbl
B obpasLie MoryT noenusiTb Ha onpeaenexHne mukponpotenHa.Cm. pasgen «MHTepdepupytolme
BellecTBay.

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

I'Ipe/:LHasHaquo AnNa AWarHoCTUKnN in vitro YNONMHOMOYEHHbIM U KBaJ‘IVId)IALUApOBaHHbIM cneunanun-

ctoMm. O nboM CepbesHOM WMHLMAEHTE, NPOU3OLIEAWEM B CBSI3U C UCMOMb30BaHUEM [aHHOTO

n3fenusi, HeobXxoaNMO COOBLNTL NPON3BOANTENHO.

UpeHTuchukaums onacHocren B coorsercreum c Pernamentom (EC) N2 1272/2008

R1
UFI: GA8F-XE48-QH7T-UD06

OCTOpOXHO

CofepxuT: MeTaHos

0O603Ha4YeHMe ONacHoOCTH:

H371 MoxeT HaHecTW Bpe[ opraHam.

Mepbl NpeA0CTOPOXHOCTU:

P260 He BabixaTb napbl/asapo3onu.

P264 Mocne paboTbl TWATENbHO BbIMbITH PYKU.

P308+P311 Npu okasaHuu Bo3aencTaus unu obecnokoeHHocTn: O6patutecs B8 TOKCUKONMO-
TMYECKUW LIEHTP nnu k Bpady.

R2

PeareHT He knaccuduumMpyeTcs Kak onacHbIn.

YTUIIU3ALMUA OTXOO0B
YTunusaums oTxoA0B AOMKHA OCYLIECTBAATLCA B COOTBETCTBUN C MECTHBIMM HOPMaMi.

MepemeLuathb, nHkyouposaTk 10 MuHyT npu 37 °C. B TedeHre 60 MUHYT M3MEPUTH OMTUYECKYIO NIOoT-
HOCTb 0BpasLia A g, 1 kannbpatopa (CTaHaapTa) A, N0 OTHOLLEHMIO K XONIOCTOMY PEEreHTY.

vanv6

XonocTtoi peareHT | Kanubpatop (CtaHgapT) O6pazseL
PeareHT 1 1,000 mn 1,000 mn 1,000 mn
O6paszel — _ 0,010 mn ApTukyn HaumeHoBaHue kak B PY Homep PY Oara Bbigaumn PY
KanuGpatop — 0,010 mn — BLT00045 OPBA O6wwit 6enok WMKPOHPOTGVIH ®C3 2011/09958 ot 14.05.2019
[VCTUNNMpOBaHHas Boaa 0,010 mn — — B Moye 1 CVDK)

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/071/26/A [Hama npoeedeHusi koHmpons: 28. 5. 2026



MICROPROTEINAS

No. de cat. Nombre del paquete | Embalaje (contenido)
BLT00045 MP 100 R’I: 2% _50 ml, estandar R2 1 x 1 ml,
instrucciones de uso

S
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CALCULO
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Proteina (mg/dl) = x C, C,, = concentracion estandar

st

st
PARAMETROS DE ENSAYO PARA FOTOMETROS

c E 2797 | IVD I
USO PREVISTO

El kit esta destinado a la determinacién cuantitativa fotométrica in vitro de proteinas en orina en diver-
sos sistemas automaticos. En combinacion con otros parametros, esta destinado a la deteccion, moni-
toreo y diagnéstico de trastornos de la funcién renal. Sélo para uso profesional en laboratorios clinicos.

IMPORTANCIA CLiNICA

La funcion del sistema renal en la conversion de las proteinas plasmaticas se reconoce desde hace
tiempo. En condiciones fisiolégicas normales, las proteinas de pequefio peso molecular, como la
insulina, atraviesan los glomérulos en cantidades relativamente grandes. Las proteinas de tama-
fio intermedio, como la transferrina y la albimina, también atraviesan el organismo, pero sélo en
cantidades relativamente pequefias. La mayoria de estas proteinas se reabsorben en los ttibulos
renales, de modo que la orina normal contiene menos de 150 mg de proteinas al dia. Esto incluye
también la proteina de origen no sérico secretada normalmente por el tibulo distal (mucoproteina)
y los conductos colectores. El aumento de los niveles de proteinas en la orina (proteinuria), normal-
mente mas de 0,15 g en 24 horas (150 mg/24 horas), casi siempre indica enfermedad. La proteinuria
puede clasificarse como proteinurea renal o proteinuria con funcion renal normal. La proteinuria
renal puede clasificarse a su vez en proteinuria glomerular o tubular.

La proteinuria glomerular se debe a un aumento de la permeabilidad glomerular (sindrome nefrotico)
y puede observarse en la nefritis glomerular o ser secundaria a otras enfermedades como la nefro-
patia diabética. La albimina suele ser la proteina predominante en la orina. La proteinuria tubular
puede deberse a dafio tubular renal por cualquier causa, especialmente pielonefritis. La proteinuria
tubular da lugar a aumentos modestos de las proteinas de pequefio peso molecular. Se observa
un aumento de la excrecion de proteinas durante el embarazo normal, después de un ejercicio
extenuante o después de mantener durante mucho tiempo una postura erguida. El aumento de
las proteinas de pequefio peso molecular puede deberse a la produccion de la proteina de Bence
Jones, a la hemoglobinuria como consecuencia de una hemdlisis grave y a la mioglobinuria como
consecuencia de una lesién muscular grave.

PRINCIPIO

Método directo, colorimétrico, con rojo de pirogalol. El rojo de pirogalol se combina con el molibdato
para formar un complejo rojo con una absorbancia maxima a 470 nm. El ensayo se basa en el des-
plazamiento de la absorbancia que se produce cuando el complejo rojo-molibdato de pirogalol se une
a los grupos amino basicos de las moléculas de proteinas. En las condiciones de la prueba, en pre-
sencia de proteinas, se forma un complejo azul-purpura con una absorbancia maxima a 600 nm'234,

Proteina + complejo rojo-molibdato de pirogalol =————p» complejo azul-violeta
La absorbancia del complejo azul-purpura medida a 600 nm es directamente proporcional a la concen-
tracion de proteina en la muestra.

DESCRIPCION Y COMPOSICION DEL REACTIVO
R1 R2 estandar

Tampon succinato (pH 2,5) 15 mmol/l Proteina Ver etiqueta del frasco
Rojo de pirogalol 60 pmol/l
Molibdato sédico 43 pmol/l

COMPOSICION DE LA MEZCLA DE REACCION
Tampon succinato (pH 2,5) 14,7 mmol/l
Rojo de pirogalol 58,8 pmol/l
Molibdato sédico 42,2 pmol/l

PREPARACION DEL REACTIVO
Reactivos liquidos, listo para usar.

MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO CON EL APARATO
Todas las soluciones de control con MP (por ejemplo, Bio-Rad Liquicheck, Nivel 1y Nivel 2).

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO

Los reactivos sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad indicada en el frasco y en la etiqueta
del kit cuando se almacenan a 2-8 °C. Los reactivos estan listos para su uso. Después de abrir, el
reactivo es estable hasta la fecha de caducidad a 2-8 °C si se almacena en condiciones adecuadas,
cerrado cuidadosamente, protegido de la luz y sin ninguna contaminacion.

RECOGIDA Y MANIPULACION DE LAS MUESTRAS

Se recomienda seguir la norma ISO 15189 y las instrucciones de laboratorio.

Para la recogida y preparacion de muestras, utilice Unicamente tubos o recipientes de recogida
adecuados. Solo los especimenes enumerados a continuacion fueron probados y considerados
aceptables.

Orina: Utilice muestras de orina aleatorias o de 24 horas. No utilice conservantes. Refrigere la muestra
durante la recogida. Los tipos de muestras enumerados se probaron con una seleccién de tubos de
recogida de muestras que estaban disponibles comercialmente en el momento del andlisis, es decir,
no se probaron todos los tubos disponibles de todos los fabricantes. Los sistemas de recogida de
muestras de distintos fabricantes pueden contener materiales diferentes que podrian afectar a los
resultados de las pruebas en algunos casos. Cuando procese muestras en tubos primarios (sistemas
de recogida de muestras), siga las instrucciones del fabricante del tubo.

Centrifugue las muestras que contengan precipitados antes de realizar el ensayo.

Consulte la seccién de limitantes e interferencias para obtener detalles sobre posibles interferencias
de muestra.

Estabilidad en orina®®: 1diaa 15-25°C
7 dias a 4-8°C
1mesa -20 °C

Deseche las muestras contaminadas.

CALIBRACION

Se recomienda la calibracion con el estandar R2.

Calibracion de 1 puntos (blanco y calibrador); se recomienda agua destilada como blanco
Frecuencia de calibracion: se recomienda realizar una calibracion

« después del cambio de lote de reactivos

« segln requieran los procedimientos internos de control de calidad

CONTROL DE CALIDAD

Para el control de calidad pueden utilizarse todas las soluciones de control con valores totales de
proteinas determinados por este método.

Los intervalos y limites de control deben adaptarse en funcién de las necesidades de cada la-
boratorio. Los valores obtenidos deben estar dentro de los intervalos definidos. Cada laboratorio
debe establecer las medidas correctoras que deben adoptarse si los valores se sittan fuera de
los limites definidos.

TRAZABILIDAD
Este método y el estandar R2 se han estandarizado segun el material de referencia NIST SRM 927.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO
Longitud de onda: 600 nm
Cubeta: 1 cm

Blanco de Reactivo Estandar Muestra
Reactivo 1 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Muestra — — 0,010 ml
Calibrador = 0,010 ml -
Agua destilada 0,010 ml — —

Mezcle e incube 10 min. a 37 °C. Medir la absorbancia de la muestra A
de reactivo en 60 minutos.

y estandar A, frente al blanco

'sam

Modo Punto final Normal Alto (mg/dl) 14
Longitud de onda 1 (nm) 600 Linealidad Baja (mg/dl) 1,6
Volumen de muestra (ul) 5/10 Linealidad Alta (mg/dl) 210
. . L . Ver etiqueta

Volumen de reactivo de trabajo (ul) 500/1000 Concentracion del estandar

del frasco
Tiempo de incubacion (min.) 10 En blanco con Reactivo
Temperatura (°C) de la reaccion 37 me_e de absorbancia 0,4

(méaximo)

Direccion de la reaccion Incrementando | Unidades mg/dl
Normal Bajo (mg/dl) 1

CONVERSION DE UNIDADES
mg/dl x 10 = mg/l

VALORES ESPERADOS?®
Orina, 24 horas:

Adultos 1-14 mg/d|
Excrecion:

Adultos <100 mg/dia
Embarazo <150 mg/dia

Se recomienda que cada laboratorio verifique o derive un intervalo de referencia para la poblacion
que evalla.

DESEMPENO ANALITICO
Los datos dentro de esta seccion son representativos del desempefio en Sistema automatico ERBA
XL-640. Los datos obtenidos en su laboratorio pueden diferir de estos valores.

Limite de cuantificacion: 1,57 mg/dl
El limite de cuantificaciéon representa el nivel de analito medible mas bajo. Se calcula como la
actividad determinada de la muestra diluida para tener un CV <20 % (n = 30).

Linealidad: 210 mg/dl

La linealidad es la actividad medida mas alta con una recuperacién dentro del +10 % del valor
tedrico.

Precision:

La precision se determiné mediante el uso de controles en un protocolo interno con repetibilidad
(n =20) y precision intermedia (2 alicuotas por ejecucién, 2 corridas por dia, 20 dias). Se obtu-
vieron los siguientes resultados:

- Media SD cv Precision Media sD cv
Repetibilidad | (mo/dl) | (mgidi) | (%) intermedia (mgidl) | (mgrdn) | (%)
Muestra 1 23,1 0,41 1,78 Muestra 1 21,5 0,77 3,57
Muestra 2 66,8 1,03 1,54 Muestra 2 63,2 1,57 2,49

Exactitud

Se utilizaron dos materiales de control validados diferentes. El sesgo determinado es del 8,9 % en
el valor objetivo de 18,9 mg/ dl y del 6,4 % en el valor objetivo de 67,9 mg/ dl.

Comparacion i

Una comparacioén entre el sistema automatico XL-640 MICROPROTEINAS (y) y una prueba
disponible comercialmente (x) usando 120 muestras dio los siguientes resultados:

Regresion lineal:

y = 0,908x + 4,882 mg/dI r=0,997
Passing-Bablok™:
y =0,917x + 4,138 mg/dI r=0,997

Interferencias

En este método, algunos tipos de agentes tensioactivos pueden afectar al color. Los tensioactivos
cationicos, en general, dan el mismo color que las proteinas. Puesto que los aniones inhiben la reac-
cién del color, lave el equipo a fondo, con agua destilada, hasta que no quede ningun agente activo
en la superficie. A continuacion, seque completamente el equipo antes de utilizarlo. La hemoglobina
interfiere™. La neomicina y la clorpromazina pueden causar resultados falsos positivos'2.

R1 contiene componentes inestables a la luz. Por ello, cuando se transfiera el R1 a otro recipiente,
éste debe ser resistente a la luz.

Pequefias cantidades de proteina adheridas a la pared de la cubeta después de la medicion de
algunas otras pruebas causaran un valor medido erréneamente alto cuando la solucién de prueba
se transfiera a la cubeta. Si esto ocurriera, lave la cubeta completamente y vuelva a medir.

Limitantes:

- Los reactivos deteriorados (por ejemplo, si se supera la temperatura de almacenamiento) pueden dar
resultados incorrectos. La absorbancia maxima admisible del reactivo en blanco medida a 600 nm
frente al agua destilada es de 0,4.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso de diagnostico in vitro. Para ser manejado por persona titulada y educada profesio-
nalmente. Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el producto debera
comunicarse al fabricante y debera notificarse a la autoridad competente del Estado miembro en
el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

Identificacion de peligros de acuerdo con el Reglamento (CE) n.” 1272/2008

R1
UFI: GA8F-XE48-QH7T-UD06

Atencion
Contiene: metanol
H371 Puede provocar dafios en los érganos.
Consejo de prudencia:
P260 No respirar vapores/aerosoles.
P264 Lavarse manos concienzudamente tras la manipulacién.
P308 +P311 EN CASO DE exposicion manifiesta o presunta: Llamar a un CENTRO DE INFOR-
MACAO ANTIVENENOS ou médico.
R2
El reactivo no esta clasificado como peligroso.
MANEJO DE RESIDUOS
Consulte los requisitos legales locales.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/071/26/A Fecha de revision: 28. 5. 2026



MIKPONPOTEIH

Kart. Ne MakyBaHHsA BwmicT nakyBaHHs
R1:2 x 50 mn, R2 ctaHpapt: 1 x 1 mn,
BLT00045 MP 100 |IHCTPYKLiA 3 BUKOPUCTAHHS
% HauioHanbHwuin 3Hak
BiANOBIAHOCTI AN YKpaiHu 2797
3ACTOCYBAHHA

[liarHoCTn4HMIA Habip Anst OTOMETPUYHOTO KiMbKICHOTO in Vitro BU3Ha4eHHs Ginka B cedi Ha pisHUX
aBTOMAaTWYHMX cUCTEMax. Y MOEAHaHHI 3 iHWUMM napameTpamy BiH MPU3HAYEHUA ONs CKPUHIHTY,
MOHITOPUHTY Ta AiarHOCTUKW NopyLUeHb PYHKLi HUPOK. Tinbkn Ans NPogeciiHOro BUKOPUCTaHHSA B
KNiHIYHWX naBopaTopisix.

KNIHIYHE 3HAYMEHHA

Ponb HMPKOBOI cucTeMW y NepeTBOPEHHI nnasmatnyHux Ginkie Bigjoma Bxe AaBHO. 3a Hopmarb-
HUX Di3iONOriYHUX YMOB Yepes kIybouky NpOoXoasTb HeBenwvki MonekynsipHi Ginku, Taki sk iHCyniH,
Y BiAHOCHO BENUKiN KinbKkocTi. Binkv cepeaHbOro poamipy, Taki sik TpaHcPepuH Ta anbByMiH, Takox
npoxoasTb, ane Yy BiAHOCHO HEBENUKIN KiNbKOCT. BinbLuicTb Lmx GinkiB peabcopbyeTbes Y HUPKOBUX
KaHarnbLsX, TOMy HOpMarbHa ceva MiCTUTb MeHLue Hix 150 mr GinkiB Ha foby. Croaun Takox BxoaaTb
6ink1 HECMPOBATKOBOTO MOXOMKEHHS, AKi 3a3BMYaii BUAINAIOTLCA HUPKaMy Yepes AUCTarnbHUN KaHa-
neupb (MyKonpoTeiH) Ta 36ipHi kaHanbLi. MigBMLLEHMI piBeHb Ginka B cedi (NpoTeiHypis), 3a3Buyai
noHap 0,15 r 3a 24 roguHn (150 Mr/24 rog), Maiibke 3aBXau CBiAYUTL MPO 3aXBOPLOBaHHS. [poTeiHy-
pito MOXXHa KnacudikyBaTm sik peHanbHy NpoTeiHypito abo NPoTeiHypito NPy HopMarbHiN YHKLUT HU-
pok. PeHanbHy npoTeiHypito MoxHa knacudikysatyt sik rnomepynsipHy abo TyBynsipHy npoteiHypito.
momepynsipHa NpoTeiHypis 3ymMoBIeHa MiABULLEHO MPOHUKHICTIO KIyBoukiB (HEPOTUHHUIA CUH-
[POM) i MOXe BUHMKaTW Npw riomMepyrnoHedpuTi abo BTOPMHHO NPU iHLIMX 3aXBOPIOBAHHSIX, TaKUX
K agiabeTnyHa Hedponartis. Mepesaxatoumm Ginkom y cevi 3a3Buyait € anbbymiH. TyGynsipHa npote-
THypis MOXe ByTV CNpUYMHEHA YPaXKEHHSM HUPKOBUX KaHarnbLiB 3 Byab-aKkoi NpUiMHW, Hacamnepes,
nienoHedpputom. TyBynsipHa npoTeiHypis NPU3BOAWTL A0 MOMIPHOTO MiABULLEHHSI HU3bKOMOIEKY-
napHux Ginkis. MiguLLeHe BUAINeHHs GiNkiB cnocTepiraeTbecs Nig Yac HopManbHOI BariTHOCTI, nicns
iHTEHCMBHOTO (i3MYHOrO HaBaHTaxeHHs abo nicns Tpueanoro nepedyBaHHs y BepTUKanbHOMY Mo-
noxeHHi. MigBNLLEHHS piBHSA HU3bKOMONEKYNSPHUX GiNkiB Moxe ByTn 3yMoBneHe npoaykuieto binka
BeHc-[xoHca, reMornobiHypieto BHACnifoK TSXKKOro remMonisy Ta MiornoGiHypieto BHACMiAOK TSXKOro
YPaXeHHs M'5I3iB.

nPUHUMN

MpsiMWiA KONOPUMETPUYHWIA METOA, 3 NIPOranyonoBUM YepPBOHUM. [liporannonoBuii YepBOHUIA YTBO-
ptoe 3 monibaaToM YepBOHWIA KOMMMEKC 3 MakcuMymMom abcopbuii npu 470 HM. TecT BasyeTbea Ha
3MiHi NornuHaHHs, sike BinOYBAETLCS, KOMW MIPOransonoBuMiA KOMMEKC YEPBOHOTO MOMiGAeHy 3B'A3ye
aMiHOKVCNOTKW BiNkoBux Morekyrn. 3a iaHVX YMOB TECTY B MPUCYTHOCTI Binka yTBOPKETLCSH CUHLO-I-
OMneTOBUIN KOMMIIEKC 3 MaKCUMAnbHUM MOTMMHAHHAM Npu 600 HM'234,

Binok + niporannonosuit YepBOHO-MoNiGAATHWI KOMMNNEKC === CUHLO-(IONETOBNIA KOMNNEKC

MornnHaHHA CMHBO-MIONETOBOTO KOMMIEKCY, BUMIpsiHe npu 600 HM, NPSMO NPONOpLiiiHe KOHLEHTpaLlii
6inka y 3pasky.

CKIAL PEATEHTIB
R1 R2 Cranpapt

CykuuHaTHui 6ycep (pH 2,5) 15 mmonb/n Binok [AVB. €TUKETKY Ha brnakoHi
Miporanonosuin YepBoHUI 60 mkmonb/n
Moni6aar HaTpito 43 MKMonb/n

CKNAJ PEAKLINHOI CYMILLI

CykumHaTHuin 6ycpep (pH 2,5) 14,7 mmons/n
Miporanonosuin YepBOHUI 58,8 mkmonb/n
Moni6aar HaTpito 42,2 MKMOnb/n

NIAroTOBKA POBOYUX PO3YUHIB
PeareHTn MatoTb pifKy KOHCUCTEHLIitO Ta FOTOBI 4O BUKOPUCTAHHS.

HEOBXIAHI MATEPIAJIX (HE BXOAATb Y KOMMMEKT MOCTAYAHHSA)
AHanizarop i3 peryntoBaHHsmM Temnepatypu 37 +0,5 °C, 3natHui BuMiptoaT abeopbuito npy 600 HM;
6a3oBe naboparopHe obnagHaHHs.

Yci KOHTPONbHI PO34YMHU 3i 3HaYeHHsMKM MP, BU3HaYeHVMM 3a UMM MeTopoM(Hanpuknag, Bio-Rad
Liquichek Urine Chemistry Control, Level 1 ta Level 2).

CTABUIbHICTb | 3BEPIFAHHA

HesiakpuTi peareHTy 36epiratoTb cTabinbHICTb [0 3akiHYeHHSI TEPMiHY NPUOATHOCTI, 3a3Ha4YEHOr0 Ha
chnakoHi Ta eTukeTLi Habopy, 3a yMoBW 36epiraHHs Npu Temnepatypi 2—8 °C.

PeareHTn roToBi Ao BUKOpUCTaHHS. icns BiOKPUTTS peareHTu 3anuLuaoTbes cTabinbHUMKM [0 3a-
KIHYeHHS! TepMiHY NPMAATHOCTI 3@ yMOBM 36epiraHHs npu Temnepatypi 2—8 °C y HanexHux ymosax,
nicns BUKOPUCTaHHS LWiNbHO 3aKpUTi Ta 3aXULLIEHi Bif CBITNa i KOHTaMiHaLji.

3B6IP TA OBPOBKA 3PA3KIB

PekomeHayeTbest foTpumyBaTucs ctanaapty 1ISO 15189 Ta iHcTpykuiin naopatopii.

[ins 3aGopy Ta NiArotToBkyM 3paskiB BUKOPUCTOBYITE NuLLe BiANoBiAHI Npobipku abo koHTelHepy Ans
3abopy.

JIuwe nepeniyeHi Hk4e 3pasku Gyny NPOTECTOBaHI Ta BU3HaHI NpuaaTHUMMU:

Ceua: BukopucToByiTe Bunaakosi abo 24-roauHHi 3pasku cedi. He BUKOPUCTOBYITE OOHUX KOHCEP-
BaHTiB. A yac 3abopy 36epiraiiTe 3pa3ok y NPOXONOAHOMY MiCLii.

MepenideHi Tvnu 3paskiB Bynu NpoTecToBaHi 3 BUKOpPUCTaHHAM Habopy npobipok Ans 36opy 3paskis,
wo Gynu JOCTYMHI y NpoAaxy Ha MOMEHT TecTyBaHHS, TO6TO He BCi AOCTYMHI Mpobipkn BCiX BU-
pobHukiB 6ynu npotectoBaHi. Cuctemm 360py 3paskis Big PidHUX BUPOGHUKIB MOXYTb MICTUTU Pi3Hi
matepianu, Ski B Aesikux Bunagkax MoXyTb BMAIMHYTU Ha peaynstati TecTy. Mig Yac o6pobku 3paskis
y NepBWHHKX Npobipkax (cuctemax 36opy 3pa3kiB) AOTPUMYITECH IHCTPYKLIA BUPOBHMKa NPobipok.
Mepen npoBeAeHHsAM aHanisy LeHTpudyryiTe 3pasku, LWo MICTATbL ocaj,.

[leTanbHy iHpopmaLito MPo MOXIIMBUI BNNMB Ha 3pasku AvB. y posdinax «ObmexeHHs» i «Bnnvs
CTOPOHHIX PEYOBUHY.

CriukicTb y ceui®S: 1 8eHbnpu  15-25°C
7 oHiB npn 4-8 °C
1 micsub npu
He BukopucToByiTe 3abpyaHeHi 3pasku.

KANIBPYBAHHSA

[ins kanibpyBaHHs pEKOMEHAYETLCS BUKOPUCTOBYBaTH peareHT R2 CTtaHgapT.

2-ToukoBe kanibpysaHHs (xonocta npoba Ta kanibpartop); sik xornocta npoba pekomMeHAyeTbes
[MCTUNbOBaHa Boaa.

YacroTa kanibpyBaHHs: pekoMeHAyeTbCA NPOBOAUTY KanibpyBaHHS:

* nicnsa 3MiHK napTii peareHTiB

* BiANOBIAHO A0 BUMOT BHYTPILLHIX NpoLeAyp KOHTPOIo SIKOCTi

KOHTPOJIb AKOCTI

[1nsi KOHTPOSTIO SIKOCTi MOXHa BUKOPUCTOBYBATYW BCi KOHTPOSBHI PO34MHK, Y SIKUX BMICT 3aranbHoro Ginka
BU3HAYEHO 3a LIiet0 METOAMKOIO.

IHTepBanu Ta Mexi KOHTPOIMIO Cnif aganTyBaTh BiAMOBIAHO A0 BUMOr KOXHOI okpemoi nabopartopii.
OTpuMaHi 3Ha4eHHS MOBUHHI 3HAXOAWUTUCS B MeXax BU3HaYeHux iHTepsanis. KoxHa naboparopisi no-
BIHHA BCTaHOBUTY KOpUryBaribHi 3axoau, siki HEOBXIOHO BXUTY, SIKLLO 3HAYEHHS BUXOASATL 3a MeXi BU-
3HaYEHUX MEeX.

BIACTEXYBAHICTb

MeTtog i R2 Ctangapt 6ynuv cTaHaapTu3oBaHi BiAnosiaHo Ao eTanoHHoro matepiany NIST SRM 927.
NMPOLIEAYPA AHARNI3Y

[osxunHa xsuni: 600 HM

Kioeta: 1 cm

PeareHTHui1 GnaHk (Kgfé?";grpﬁg 3pasok
PeareHT 1 1,000 mn 1,000 mn 1,000 mn
3pasok — — 0,010 mn
Kani6patop — 0,010 mn —
EmcmnhoaaHa Boza 0,010 mn — —

Mepewiwatn Ta ikyGysatn 10 xB npu 37 °C. Bumipsatn abcopbuiio 3paska A, i kanibpaTopa (cTaH-
Aapty) A, BIGHOCHO peareHTHoro 6r1aHKy BpoAoBX 60-XBUNMHHOIO iHTepBay.

rba’

PO3PAXYHOK

'sam

Binok (mr/n) = xC C_, = 3HaueHHs B cTaHgapri

cal
cal

NAPAMETPU BUMIPIOBAHHA ONA ®OTOMETPIB
Pexum End point Hopwma, BepxHi nopir (r/n) 140
[loBxuHa xBuUni (HM) 600 El,‘fg'ﬁ"éﬂle"ﬁe,,‘”;a(ﬁﬁ)bkic”om 16
O6‘em 3paska (Mkn) 5/10 NiHiHicTb (r/n) 2100
06'eM POBOHOrO PO3UMHY (MKIT) 500/1000 | KoHueHTpauis cTaHaapTy: ”‘:l% rel;:'lj_,e:t;(y
Yac iHkybauii (x8.) 10 XonocTtuii 3pa3ok (blank) peareHT
Temnepartypa peakdii (°C) 37 Mexa abcopbuii (Makc.) 04
Hanpsimok peakuii 3pocTatounii | OguHnLi mr/n

| HopmanbHuii HwkHivi nokaskyk mr/n 10

NEPETBOPEHHA OAUHULb
mr/an x 10 = mr/n

OYIKYBAHI 3HAYEHHA®
Cevua, 24 rogunm:

fopocni 10-140 mr/n
BuBeaeHHs:

Lopocni <1000 Mr/aeHb
BariTHi <1500 mr/aeHb

KoxHii nabopatopii pekoMeHAy€eTbCs NepeBipUTM 3a3HadeHi AianasoHn pecepeHTHOro iHTepeany
Ans obcnyrosyBaHoi nonynsALii.

AHANITUYHA NPOAYKTUBHICTb

[aHi, HaBefeHi B LbOMy po3fini, € penpeseHTaTBHUMK AN poboTy aBToMaTU4HoI cuctemm ERBA
XL-640. PesynbraTu, oTpuMaHi y Balliii nabopatopii, MOXyTb BiAPI3HATACA BiA HAaBeOEHUX 3HaYEHb.

Mexa KinbKiCHOro BU3Ha4YeHHsA: 15,7 wmr/n
Mexa KinbkiCHOro BU3HaueHHs! SIBrnsie COBO HaHIKYMIA BUMIPIOBaHWIA piBeHb aHaniTy. BoHa poapaxo-
BYETbCS K BU3HA4YEHa aKTUBHICTb PO3BEEHOrO 3paska 3 koediLieHTom BapiaLii (CV) <20 % (n = 30).

JliHiAHiCTB: 2100 mr/n
TiHiAHICTb — Le HalBULLa BUMIpSiHA aKTUBHICTb, BiAXUMNEHHS SIKOT Bij TEOPETUYHOIO 3HAYEeHHsI CTa-
HOBUTb He Ginblue +10 %.

BiaTBOproBaHiCTb:

BiaTBoptoBaHicTb BM3HaYanach 3a [OMOMOrOI0 KOHTPOMbHMX Matepianis BiAnoBigHO A0 BHYTPILL-
HbOTO MPOTOKOMY 3 OLHKOI MoBTOptoBaHOCTI (N = 20) Ta NPOMIKHOI NpeuusiiHoCTi (2 aniksoTu 3a
aHanis, 2 aHaniau Ha AeHb, npotarom 20 AHiB). Bynu oTpumaHi Taki peaynstati:

. CepepgHe SD (9% MpomixHa CepegHe| SD CcVv
MosTopioBaHicTs! ™ e ™| (wrin) | (%) TOUHICTL (mrin) | (mrin) | (%)
3pasok 1 231 4.1 1,78 3pasok 1 215 7,7 3,57
3pasok 2 668 10,3 1,54 3pasok 2 632 15,7 2,49

TouHicTb
Byno BukopvcTaHo ABa pisHWX BanifoBaHUX KOHTPOMNbHWX MaTepiany. BusHadeHe cvctematuyHe Bigxu-
TEHHs CTaHoBUTb 8,9 % Npu LiinboBOMY 3HaueHHi 189 mr/n i 6,4 % npw LinboBOMY 3Ha4eHHi 679 mr/n.

MopiBHAHHA .

3HayeHHst MIKPOIMPOTEIHY, Bu3Ha4eHi Ha aBTomaTuyHii cuctemi XL-640 (y), 6ynu nopiBHsHI 3
pesynbraTaMun KOMepLIiHO AOCTYMNHOrO TECTY (X):

Kinbkicte 3paskis (n) = 120

TNininHa perpecis:

y =0,908x + 48,82 mr/n  r=0,997
MacciHr-babnok':
y=0,917x + 41,38 mr/n  r=0,997

Bnnue CTOPOHHIX pe4oBUH

Mpwn 3acTocyBaHHi LbOro MeToay Aesiki BMAW NOBEPXHEBO-aKTUBHUX PEYOBUH MOXYTb BNIMBATH
Ha konip. Ak NpaBWno, KaTiOHHI MOBEPXHEBO-aKTUBHI PEYOBUHW JaloTb TOW cCamuid Konip, Lo 1
6inkun. OcKinbky aHioOHW iHribYOTb KONBOPOBY peakLiilo, peTenbHO NPoMUiATe NpUnaz AUCTUIbOBa-
HOIO BOZOIO, AOKW HE 3aMMLUMTLCS XKOAHUX NMOBEPXHEBO-aKTUBHUX PEYOBWH. MiCrst LibOro noBHICTIO
BUCYLLITb NpUnaz, nepes BUKOPUCTAHHSIM.

lemorno6iH iHTepcepye’. HeoMiuuH i xnopnpomasvH MoXyTb CMPUYUHUTU XMOHOMO3UTUBHI pe-
3yneratn'?,

R1 MiCTUTb KOMMOHEHTW, 5iKi € HecTabinbHUMK Ha cBiTNI. AKLWOo NnepenuTy R1 B iHLWY EMHICTb, BOHa
noBWHHa ByTU CBITNOCTINKOLO.

HeBenuka kinbkicTb GinkiB, WO 3anuwmnacs Ha CTiHKax KIOBETM MIiCMs BUKOHAHHS AESKUX iHLIMX
TECTiB, MOXe CNPUYUHUTY NMOMUIKOBO 3aBULLIEHI pe3ynbTaTi, AKLWO NOTPanuTh A0 peakLUiiHoi Cymi-
Wi B KIOBETI. Y TakoMy BMNazAKy MOBHICTIO NPOMUIATE KIOBETY Ta NOBTOPITb TECT.

O6MexXeHHs:

- MoripieHa siKICTb peareHTiB (Hanmpuknad, BHACMNAOK NepeBULLEHHs TemnepaTtypy 36epiraHHs)
MOXe [aBaTv HempaBwrbHi peaynstati. MiHimaneHo gonyctuma abcopbuis 6nanky npu 600 HM
BiJHOCHO ANCTUNbOBaHOI BOAM CTaHOBUTL 0,4.

- MNoBepxHeBO-aKTUBHI PE4OBUHU, reMornobiH abo Aesiki nikapcbki 3acobu y 3pasky MOXyTb iHTEp-
epyBaTh 3 Bu3HayeHHsiM MI. [lue. Po3ain «Bnnue CTOPOHHIX PEHOBUHY.

XAPAKTEPUCTUKU BE3IMEKU

[InA AiarHOCTUHHOTO BUKOPWCTaHHS in Vitro ynoBHOBaXKeHO Ta NpodeciiiHO NiAroToBMNEHo 0Co-
6010. Byab-AKkuii CEpNO3HUIA IHUMAEHT, WO CTaBCs Y 3B’A3KY 3 BUKOPWUCTAHHAM LibOrO MPUCTPOIO,
Mae GyTu NOBiAOMNEHUIN BUPOGHWKY Ta KOMMETEHTHOMY OpraHy [AepaBu-urieHa, Ha TepuTopii
AKOT 3HAXOAUTLCS KOpUCTyBaY Ta/abo nauieHT.

lgpenTudbikauin 3arpos signoeigHo no Pernamenrty (€C) N2 1272/2008

R1
UFI: GA8F-XE48-QH7T-UD06

YBara
MicTutb: MmeTaHon
Mo3Hauku HeGe3neku:
H371 Moxe CnpyyMHUT NOLIKOAXEHHS OpraHiB.
3axoau 6esneku:
P260 He Banxatu napw/aepo3soni.
P264 PeTenbHO BUMUTY PyKKM MICASA NOBOKEHHS 3 NPOAYKTOM.
P308+P311 VY pasi BnnuBy npoaykuii abo cryp6osaHocTi: 3BepHyTucst LLIEHTP OTPYEHb abo
nikap.
R2
PeareHT He knacudikyeTbes sk HebeaneuHui.

NMOBOOXKEHHA 3 BIAXOOAMMU
YTunisauis BiAXofiB NOBMHHA 3AiACHIOBATUCS BiAMOBIAHO A0 MICLIEBUX HOPMATUBHUX BUMOT.

UA YnoBHOBaXXeHMI NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA AIATHOCTUKC YKPATHA“
01042, Kvis, Byn. IOHHA MABA I, 6ya. 21, ocdic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erba.com

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/071/26/A Hama nposedeHHsi koHmponto: 28. 5. 2026



MICROPROTEINE

Cat. N° Nom de I'emballage | Emballage (contenu)
R1:2 x50 ml, standard R2 1 x 1 ml,
BLT00045 MP 100 mode d’emploi

rba’

CALCUL

Protéine (mg/dl) = xC C,, = concentration du standard

st
st

PARAMETRES D’ESSAI POUR LES PHOTOMETRES

) c E 2797 | IVD I
UTILISATION PREVUE

Le kit est destiné a la détermination quantitative photométrique in vitro de la protéine dans I'urine sur
divers systemes automatiques. En combinaison avec d’autres parameétres, il est destiné au dépistage,
a la surveillance et au diagnostic des troubles de la fonction rénale. Réservé a un usage professionnel
en laboratoire clinique.

SIGNIFICATION CLINIQUE

Le réle du systéme rénal dans la conversion des protéines plasmatiques est reconnu depuis un
certain temps. Dans des conditions physiologiques normales, les protéines de petit poids molé-
culaire, telles que l'insuline, traversent les glomérules en quantités relativement importantes. Les
protéines de taille intermédiaire, telles que la transferrine et I'albumine, passent également, mais
seulement en quantités relativement faibles. La plupart de ces protéines sont réabsorbées dans
les tubules rénaux, de sorte que I'urine normale contient moins de 150 mg de protéines par jour.
Cela inclut également la protéine d’origine non sérique normalement sécrétée par le tubule distal
(mucoprotéine) et les canaux collecteurs. L'augmentation du niveau de protéines urinaires (protéi-
nurie), généralement supérieure a 0,15 g par 24 heures (150 mg/24 heures), est presque toujours
le signe d’une maladie. La protéinurie peut étre classée en protéinurie rénale ou protéinurie avec
fon:;tit(;nl rénale normale. La protéinurie rénale peut étre classée comme protéinurie glomérulaire
ou tubulaire.

La protéinurie glomérulaire est due a une augmentation de la perméabilité glomérulaire (syndrome
néphrotique) et peut étre observée dans le cadre d’'une néphrite glomérulaire ou secondaire a
d’autres maladies telles que la néphropathie diabétique. L'albumine est généralement la protéine
prédominante dans l'urine. La protéinurie tubulaire peut étre due a une atteinte des tubules ré-
naux, quelle qu’en soit la cause, en particulier la pyélonéphrite. La protéinurie tubulaire se traduit
par des augmentations modestes des protéines de faible poids moléculaire. Une augmentation
de I'excrétion de protéines est observée au cours d'une grossesse normale, aprés un exercice
physique intense ou aprés le maintien prolongé d’une position verticale. L'augmentation des pro-
téines de faible poids moléculaire peut étre due a la production de la protéine de Bence Jones,
a 'hémoglobinurie résultant d’'une hémolyse sévere et a la myoglobinurie résultant d’'une atteinte
musculaire sévére.

PRINCIPE

Méthode colorimétrique directe avec le rouge pyrogallol. Le rouge pyrogallol est combiné au
molybdate pour former un complexe rouge avec une absorbance maximale a 470 nm. Le dosage
est basé sur le déplacement de I'absorbance qui se produit lorsque le complexe rouge-molyb-
date de pyrogallol se lie aux groupes aminés de base des molécules de protéines. Dans les
conditions du test, en présence de protéines, il se forme un complexe bleu-violet dont I'absor-
bance maximale est de 600 nm'234,

Protéine + Complexe pyrogallol rouge-molybdate == Complexe bleu-violet.
L'absorbance du complexe bleu-violet mesurée a 600 nm est directement proportionnelle a la concen-
tration de protéines dans I'échantillon.

DESCRIPTION ET COMPOSITION DU REACTIF

R1 Standard R2

Tampon succinate (pH 2,5) 15 mmol/l Protéines Voir I'étiquette du flacon
Rouge de pyrogallol 60 pmol/l
Molybdate de sodium 43 pmol/l

COMPOSITION DU MELANGE REACTIONNEL
Tampon succinate (pH 2,5) 14,7 mmol/l
Rouge de pyrogallol 58,8 pmol/l
Molybdate de sodium 42,2 pmol/l

PREPARATION DU REACTIF
Les réactifs sont liquides, préts a I'emploi.

LE MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI AVEC LE DISPOSITIF
Toutes les solutions de contréle avec MP (par exemple Bio-Rad Liquicheck, niveau 1 et niveau 2).

STABILITE ET STOCKAGE

Les réactifs non ouverts sont stables jusqu’a la date de péremption indiquée sur le flacon et I'éti-
quette du kit lorsqu’ils sont conservés a une température comprise entre 2 et 8 °C. Les réactifs sont
préts a I'emploi. Apres ouverture, le réactif est stable jusqu’a la date de péremption a 2-8 °C s'il
est conservé dans des conditions appropriées, soigneusement fermé, a I'abri de la lumiére et sans
aucune contamination.

COLLECTE ET MANIPULATION DES ECHANTILLONS

Il est recommandé de suivre la norme ISO 15189 et les instructions du laboratoire.

Pour le prélevement et la préparation des échantillons, n'utilisez que des tubes ou des récipients
de prélevement appropriés. Seuls les spécimens énumérés ci-dessous ont été testés et jugés
acceptables.

Urine: Utilisez des échantillons d’urine prélevés au hasard ou sur 24 heures. Ne pas utilisez de
conservateurs. Réfrigérez I'échantillon pendant le prélevement. Les types d’échantillons énumé-
rés ont été testés avec une sélection de tubes de prélévement d’échantillons disponibles dans le
commerce au moment du test, c'est-a-dire que tous les tubes disponibles de tous les fabricants
n'ont pas été testés. Les systemes de collecte d’échantillons des différents fabricants peuvent
contenir des matériaux différents qui peuvent affecter les résultats des tests dans certains cas.
Lors du traitement d’échantillons dans des tubes primaires (systémes de collecte d’échantillons),
il convient de suivre les instructions du fabricant du tube.

Centrifugez les échantillons contenant des précipités avant d’effectuer I'essai.

Consultez la section limitations et interférences pour plus de détails sur les interférences possibles
entre les échantillons.

Stabilité dans Purine®®: 1joura 15-25°C
7joursa 4-8°C
1 mois a -20°C
Jetez les échantillons contaminés.

ETALONNAGE

La calibration avec le standard R2 est recommandée.

Eltalonnage en 1 points (blanc et calibrateur) ; il est recommandé d’utiliser de I'eau distillée comme
anc.

Fréquence d’étalonnage : il est recommandé d’effectuer un étalonnage

« apres changement de lot de réactifs

« conformément aux procédures internes de contréle de la qualité

CONTROLE QUALITE

Pour le contréle de qualité, toutes les solutions de controle avec des valeurs totales de protéines
déterminées par cette méthode peuvent étre utilisées.

Les intervalles et les limites de controle doivent étre adaptés aux exigences de chaque laboratoire.
Les valeurs obtenues doivent se situer dans les intervalles définis. Chaque laboratoire doit établir
les mesures correctives a prendre si les valeurs se situent en dehors des limites définies.

TRAGABILITE
Cette méthode et I'étalon R2 ont été normalisés par rapport au matériau de référence NIST SRM

PROCEDURE D’ESSAI
Longueur d’'onde : 600 nm
Cuvette : 1 cm

Blanc réactif Standard Echantillon
Réactif 1 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Echantillon — — 0,010 ml
Calibrateur - 0,010 ml -
Eau distillée 0,010 ml — —

Mélangez et incubez pendant 10 minutes a 37 °C. Mesurez I'absorbance de 'échantillon A_ et de

I'étalon A par rapport au blanc de réactif dans les 60 minutes.

Mode Point final Normale Elevée (mg/dl) 14
Longueur d'onde 1 (nm) 600 Linéarité Faible (mg/dl) 1,6
Volume de I'échantillon (ul) 5/10 Linéarité Haute (mg/dl) 210
Volume du réactif de travail (ul) 500/1000 Concentration du standard Voir létiquette

du flacon
Temps d’incubation (min.) 10 En blanc avec Réactif
Température de réaction (°C) 37 Limite d’absorbance (max.) 0,4
Sens de la réaction Augmentation | Unités mg/dl
Normal Faible (mg/dl) 1

CONVERSION DE L'UNITE
mg/dl x 10 = mg/I

VALEURS ATTENDUES®
Urine, 24 heures :

Adulte 1-14 mg/d|
Excrétion:
Adulte <100 mg/jour

Grossesse <150 mg/jour
Il est recommandé que chaque laboratoire vérifie cette fourchette ou dérive l'intervalle de référence
pour la population qu'il dessert.

PERFORMANCE ANALYTIQUE

Les données contenues dans cette section sont représentatives des performances du systéme
automatique ERBA XL-640. Les données obtenues dans votre laboratoire peuvent différer de ces
valeurs.

Limite de quantification : 1,57 mg/dl
La limite de quantification représente le niveau le plus bas mesurable de I'analyte. Il est calculé
comme l'activité déterminée de I'échantillon dilué pour avoir un CV <20 % (n = 30).

Linéarité : 210 mg/dl

La linéarité est I'activité mesurée la plus élevée avec une récupération a +10 % de la valeur
théorique.

Précision :

La précision a été déterminée en utilisant des contréles dans un protocole interne avec répétabilité
(n = 20) et précision intermédiaire (2 aliquotes par cycle, 2 cycles par jour, 20 jours). Les résultats
suivants ont été obtenus :

Répétabilité Moy SD cv Précision Moyenne| SD cv
P (mg/dl) | (mg/dl) | (%) intermédiaire | (ma/dl) | (ma/dl) | (%)
Echantillon 1 23,1 0,41 1,78 Echantillon 1 21,5 0,77 3,57
Echantillon 2 66,8 1,03 1,54 Echantillon 2 63,2 1,57 2,49
Exactitude

Deux matériaux de contréle validés différents ont été utilisés. Le biais déterminé est de 8,9 % a la
valeur cible de 18,9 mg/dl et de 6,4 % a la valeur cible de 67,9 mg/dI.

Comparaison

Une comparaison entre le systéme automatique XL-640 MICROPROTEINE (y) et un test dispo-
nible dans le commerce (x) utilisant 120 échantillons a donné les résultats suivants :
Régression linéaire :

y =0,908x + 4, 882 mg/dl r=0,997
Passmg Bablok'
y=0,917x + 4, 138 mg/d| r=0,997

Interférences

Dans cette méthode, certains types d’agents de surface peuvent affecter la couleur. Les agents

de surface cationiques donnent en général la méme couleur que les protéines. Comme les anions

inhibent la réaction colorée, lavez soigneusement I'équipement a I'eau distillée jusqu'a ce qu'il

ne reste plus d’agent de surface. Séchez ensuite completement I'équipement avant de I'utiliser.

L’hémoglobine interfére’. La néomycine et la chlorpromazine peuvent entrainer des résultats

faussement positifs'?.

R1 contient des composants instables a la lumiere. C’est pourquoi, lorsque la R1 est transférée

dans un autre conteneur, celui-ci doit étre résistant a la lumiére.

De petites quantités de protéines fixées a la paroi de la cuvette aprés la mesure de certains autres

tests entraineront une valeur mesurée erronément élevée lorsque la solution de test est transférée

dans la cuvette. Dans ce cas, lavez complétement la cuvette et recommencez la mesure.

Limites :

- Des réactifs détériorés (par exemple en dépassant la température de stockage) peuvent donner
des résultats incorrects. L'absorbance maximale admissible du blanc réactif mesurée & 600 nm par
rapport a I'eau distillée est de 0,4.

AVERTISSEMENT ET PRECAUTIONS

Pour le diagnostic in vitro. A traiter par une personne habilitée et professionnellement formée. Tout
incident grave lié au dispositif est signalé au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre
dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Identification des dangers conformément au reglement (CE) n° 1272/2008

R1
UFI : GA8F-XE48-QH7T-UD06

Attention
Contient: méthanol
Mentions de danger :
H371 Risque présumé d’effets graves pour les organes.
Conseils de prudence :
P260 Ne pas respirer les vapeurs/aérosols.
P264 Se laver mains soigneusement aprés manipulation.
P308+P311 EN CAS d’exposition prouvée ou suspectée : Appeler CENTRE ANTIPOISON ou
médecin.
R2
Le réactif n’est pas classé comme dangereux.
GESTION DES DECHETS
Reportez-vous aux exigences légales locales.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/071/26/A Date de révision: 28. 5. 2026
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N° de cat. Nome da embalag Embalagem (contetdo) PARAMETROS DE ENSAIO PARA FOTOMETROS
Modo Ponto final | Normal alta (mg/dl) 14
R1:2 x 50 ml, padrdo R2 1 x 1 ml,
BLT00045 MP 100 insirucoes g Ullizagho Comprimento de onda 1 (nm) 600 Linearidade baixa (mg/dl) 6
Volume da amostra (ul) 5/10 Linearidade Alta (mg/dl) 210
| | = = Consulte o rétu-
c E 2797 |VD Volume do reagente de trabalho (ul) 500/1000 Concentragdo do padrdo 1o do frasco
UTILIZAGI'\O PREVISTA Tempo de incubag&o (min) 10 Em branco com Reagente
O kit destina-se & determinag&o fotométrica quantitativa in vitro de proteinas na urina em varios sis- Temperatura de reag&o (°C) 37 Limite de absorvancia (max.) 0.4
temas automaticos. Em combinagdo com outros parametros, destina-se ao rastreio, monitorizagao Direc&o da reagéo Aumento Unidades mg/dl|
e diagndstico de perturbagdes da fungéo renal. Apenas para utilizagéo profissional em laboratérios Normal baixa (mg/dl) 1

clinicos.

SIGNIFICANCIA CLINICA

O papel do sistema renal na conversdo das proteinas plasmaticas foi reconhecido ha ja algum
tempo. Em condigdes fisioldgicas normais, as proteinas de pequeno peso molecular, como a insu-
lina, atravessam os glomérulos em quantidades relativamente grandes. As proteinas de tamanho
intermédio, como a transferrina e a albumina, também passam, mas apenas em quantidades rela-
tivamente pequenas. A maioria destas proteinas é reabsorvida nos tbulos renais, pelo que a urina
normal contém menos de 150 mg de proteinas por dia. Inclui também a proteina de origem ndo
sérica normalmente segregada pelo tubulo distal (mucoproteina) e pelos canais colectores. O au-
mento dos niveis de proteina urinaria (proteinuria), normalmente superior a 0,15 g por 24 horas (150
mg/24 horas), indica quase sempre doenga. A proteindria pode ser classificada como proteindria
renal ou proteinudria com fungdo renal normal. A proteintria renal pode ainda ser classificada como
proteintria glomerular ou tubular.

A proteinuria glomerular é devida a um aumento da permeabilidade glomerular (sindrome nefrética)
e pode ser observada na nefrite glomerular ou secundaria a outras doencas, como a nefropatia
diabética. A albumina é normalmente a proteina predominante na urina. A proteinuria tubular pode
ser devida a les&o tubular renal por qualquer causa, especialmente pielonefrite. A proteinuria tubular
resulta num aumento modesto das proteinas de baixo peso molecular. O aumento da excregao de
proteinas é observado durante a gravidez normal, apoés exercicio extenuante ou apds a manutengéo
prolongada de uma postura erecta. O aumento das proteinas de baixo peso molecular pode ser
devido a producéo da proteina de Bence Jones, hemoglobinuria como resultado de hemdlise grave
e mioglobinuria como resultado de lesdo muscular grave.

PRINCIPIO

Método direto e colorimétrico com vermelho de pirogalol. O vermelho de pirogalol combina-se com o
molibdato para formar um complexo vermelho com um méaximo de absorgdo a 470 nm. O ensaio ba-
seia-se na alteracéo da absorvancia que ocorre quando o complexo vermelho de pirogalol-molibdato
se liga a grupos amino basicos de moléculas de proteinas. Nas condi¢bes do ensaio, na presen(,:a de
proteinas, forma-se um complexo azul-ptrpura com uma absorvancia maxima a 600 nm'2

Proteina + complexo vermelho de pirogalol-molibdato =——————— Complexo azul—purpura.

Aabsorvancia do complexo azul-purpura medida a 600 nm é diretamente proporcional a concentragéo
de proteinas na amostra.

DESCRIGAO E COMPOSIGAO DO REAGENTE
R1 Padréo R2

Tampéao de succinato (pH 2,5) 15 mmol/l Proteina Consulte o rétulo do frasco
Vermelho de pirogalol 0 pmol/l

Molibdato de sodio 43 pmol/l

COMPOSICAO DA MISTURA DE REACAO

Tampéo de succinato (pH 2,5) 14,7 mmol/|

Vermelho de pirogalol 8 pmol/l

Molibdato de sédio 42,2 pmol/l

PREPARAGAO DOS REAGENTES
Os reagentes séo liquidos, prontos a utilizar.

MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO COM O DISPOSITIVOU
Todas as solugdes de controlo com MP (por exemplo, Bio-Rad Liquicheck, Nivel 1 e Nivel 2).

ESTABILIDADE E CONSERVACAO

Os reagentes nao abertos sao estaveis até a data de validade indicada no frasco e no rétulo do kit
quando armazenados a 2—8 °C. Os reagentes estao prontos a utilizar. Depois de aberto, o reagente
¢é estavel até a data de validade a 2-8 °C se for armazenado em condi¢des adequadas, cuidadosa-
mente fechado, protegido da luz e sem qualquer contaminagéo.

COLHEITA E MANUSEAMENTO DE ESPECIMES

Recomenda-se o cumprimento da norma ISO 15189 e das instru¢des do laboratério.

Para a colheita e preparagdo de amostras, utilize apenas tubos ou recipientes de colheita adequa-
dos. Apenas os espécimes enumerados abaixo foram testados e considerados aceitaveis.

Urina: Utilize amostras de urina aleatérias ou de 24 horas. Nao utilize conservantes. Refrigere a
amostra durante a colheita. Os tipos de amostras enumerados foram testados com uma selecéo de
tubos de colheita de amostras comercialmente disponiveis na altura dos testes, ou seja, ndo foram
testados todos os tubos disponiveis de todos os fabricantes. Os sistemas de recolha de amostras
de varios fabricantes podem conter materiais diferentes que, em alguns casos, podem afetar os
resultados do teste. Ao processar amostras em tubos primarios (sistemas de recolha de amostras),
siga as instrugdes do fabricante do tubo.

Centrifugue as amostras que contenham precipitados antes de efetuar o ensaio.

Consulte a secgéo Limitagoes e Interferéncias para mais informagdes sobre possiveis interferéncias
nas amostras.

Estabilidade na urina®®: 1diaa 15-25°C
7 dias a 4-8°C
1mésa -20 °C

Elimine as amostras contaminadas.

CALIBRACAO

Recomenda-se a calibragdo com o padrédo R2.

Calibragéo de 1 pontos (branco e calibrador); recomenda-se agua destilada como branco
Frequéncia de calibragdo: recomenda-se a realizagdo de uma calibragéo:

« ap6s mudanga de lote de reagente

« conforme exigido pelos procedimentos internos de controlo da qualidade

CONTROLO DA QUALIDADE

Para o controlo de qualidade, podem ser utilizadas todas as solugées de controlo com valores
totais de proteinas determinados por este método.

Os intervalos e limites de controlo devem ser adaptados de acordo com os requisitos de cada
laboratério. Os valores obtidos devem situar-se dentro dos intervalos definidos. Cada laboratério
deve estabelecer medidas corretivas se os valores se situarem fora dos limites definidos.

RASTREABILIDADE
Este método e o padrao R2 foram normalizados em relagao ao material de referéncia NIST SRM 927.

PROCEDIMENTO DE ENSAIO
Comprimento de onda: 600 nm

Cuvete: 1 cm
Reagente em branco Padréo Amostra
Reagente 1 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Amostra — — 0,010 ml
Calibrador - 0,010 ml -
Agua destilada 0,010 ml - —

Misture e incube 10 min. a 37 °C. Mega a absorvancia do A,  da amostra e do A padréo em relagéo
ao branco do reagente dentro de 60 minutos.

CALCULO

'sam

Proteina (mg/dl) = xC C,, = concentragéo padréo

st

CONVERSAO DE UNIDADES
mg/dl x 10 = mg/l

VALORES ESPERADOS®
Urina, 24 horas:

Adulto 1-14 mg/dl
Excregao

Adulto <100 mg/dia
Gravidez <150 mg/dia

Recomenda-se que cada laboratério verifique este intervalo ou obtenha um intervalo de referéncia
para a populagéo que serve.

DESEMPENHO ANALITICO
Os dados contidos nesta secgédo sdo representativos do desempenho do sistema automéatico ERBA
XL-640. Os dados obtidos no seu laboratério podem diferir destes valores.

Limite de quantificacao: 1,57 mg/dl
O limite de quantificagdo representa o nivel mais baixo mensuravel da substancia a analisar.
E calculada como a atividade determinada da amostra diluida para ter um CV <20 % (n = 30).

Linearidade: 210 mg/dL
A linearidade é a atividade medida mais elevada com recuperagéo dentro de +10 % do valor
tedrico.

Precisao:

A precisao foi determinada utilizando controlos num protocolo interno com repetibilidade (n = 20) e
precisdo intermédia (2 aliquotas por andlise, 2 analises por dia, 20 dias). Foram obtidos os seguintes
resultados:

Repetibilidade Média DP cv Mezilehla Média DP cv

(mg/dl) | (mg/dl) (%) presnost (mg/dl) | (mg/dl) | (%)
Amostra 1 23,1 0,41 1,78 Amostra 1 21,5 0,77 3,57
Amostra 2 66,8 1,03 1,54 Amostra 2 63,2 1,57 2,49

Exatidao
Foram utilizados dois materiais de controlo validados diferentes. O desvio determinado é de 8,9
% para o valor-alvo de 18,9 mg/dl e de 6,4 % para o valor-alvo de 67,9 mg/dl.

Comparagéo

Uma comparagéo entre o sistema automatico XL-640 MICROPROTEINA (y) e um teste disponi-
vel no mercado (x) utilizando 120 amostras apresentou os seguintes resultados:

Regresséo linear:

y =0,908x + 4,882 mg/dI r=0,997
Passing-Bablok:
y =0,917x + 4,138 mg/dI r=0,997

Interferéncias

Neste método, alguns tipos de agentes activos de superficie podem afetar a cor. Os tensioactivos

catiénicos, em geral, ddo a mesma cor que as proteinas. Uma vez que os anides inibem a reagéo

da cor, lave bem o equipamento, utilizando agua destilada, até nao restar qualquer agente ativo de

superficie. Em seguida, seque completamente o equipamento antes de o utilizar. A hemoglobina

interfere''. A neomicina e a clorpromazina podem causar resultados falso-positivos'2.

R1 contém componentes que sao instaveis a luz. Por este motivo, quando o R1 ¢ transferido para

outro recipiente, este deve ser resistente a luz.

Pequenas quantidades de proteina agarradas a parede da cuvete apés a medicdo de alguns

outros testes provocam um valor de medigédo erradamente elevado quando a solugéo de teste

é transferida para a cuvete. Se tal acontecer, lave completamente a cuvete e efectue uma nova

medigao.

Limitacoes:

- Reagentes deteriorados (por exemplo, excedendo a temperatura de conservagdo) podem apre-
sentar resultados incorretos. A absorvancia maxima admissivel do reagente em branco, medida a
600 nm em relagao a agua destilada, é de 0,4.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Para utilizagdo em diagnostico in vitro. A manusear por uma pessoa habilitada e com formagao
profissional. Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao
falirigalnte; a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o doente esta
estabelecido.

Identificacdo dos perigos de acordo com o Regulamento (CE) n.” 1272/2008

R1
UFI: GA8F-XE48-QH7T-UD06

Atencgao
Contém: metanol
Adverténcia de perigo:
H371 Pode afectar os 6rgéos.
Recomendacgao de prudéncia:
P260 Né&o respirar as vapores/aerossais.
P264 Lavar maos cuidadosamente apds manuseamento.
P308+P311 EM CASO DE exposi¢ao ou suspeita de exposicédo: Contacte um CENTRO DE
INFORMACAO ANTIVENENOS ou médico.

R2
O reagente néo é classificado como perigoso.

GESTAO DE RESiDUOS
Consulte os requisitos legais locais.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/071/26/A Data de revisdo: 28. 5. 2026
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MICROPROTEIN

Kat. €. Nazov Balenie
R1: 2 x 50 ml, R2 standard: 1 x 1 ml,
BLT00045 MP 100 navod na pouZitie
O C€.
POUZITIE

Diagnosticka stprava na fotometrické kvantitativne in vitro stanovenie bielkoviny v mo¢i na réznych
automatickych systémoch. V kombinacii s dal§imi parametrami je uréena na screening, monitorovanie
a diagnostiku portch funkcie obli¢iek. Iba na odborné pouZzitie v klinickych laboratériach.

KLINICKY VYZNAM

Uloha obli¢kového systému pri premene plazmatickych bielkovin je znama uz dihgiu dobu. Za nor-
malnych fyziologickych podmienok prechadzaju glomeulom malé molekularne bielkoviny, ako je
inzulin, v relativne velkom mnozstve. Stredne velké bielkoviny, ako su transferin a albumin, tiez
prechadzaju, ale v relativne malom mnozstve. Vacsina tychto bielkovin sa spatne vstrebava v ob-
lickovych tubuloch, takze normalny mo¢ obsahuje menej nez 150 mg bielkovin denne. Patria sem
aj bielkoviny nesérového pévodu, ktoré sa normalne vylucuju z obli¢iek distalnym tubulom (muko-
protein) a zbernymi kanalikmi. ZvySena hladina bielkovin v moci (proteintria), zvy¢ajne viac ako
0,15 g za 24 hodin (150 mg/24 hodin), takmer vzdy ukazuje na ochorenie. Proteinuriu je mozné
klasifikovat ako rendlnu proteinuriu alebo proteinuriu s normalnou funkciou obliciek. Renalnu protein-
uriu je mozné klasifikovat ako glomerularnu alebo tubularnu proteintriu. Glomerularna proteintria
je sposobena zvysenou glomerularnou priepustnostou (nefroticky syndrém) a moze sa vyskytovat
pri glomerularnej nefritide alebo sekundarne pri inych ochoreniach, ako je diabeticka nefropatia.
Prevazujucou bielkovinou v mo¢i je obvykle albumin. Tubularna proteiniria méze byt spésobena
poskodenim obli¢kovych tubulov z akejkolvek priciny, hlave pyelonefritidou. Tubularna proteintria
vedie k miernemu zvySeniu nizko-molekularnych proteinov. ZvySené vylu¢ovanie bielkovin je po-
zorované pocas normalneho tehotenstva, po namahavom cvi¢eni alebo po dlhodobo udrziavanej
vzpriamenej polohe. ZvySenie nizkomolekularnych proteinov méze byt spdésobené produkciou Ben-
ce Jonesovho proteinu, hemoglobinuriou v dosledku taZzkej hemolyzy a myoglobinuriou v désledku
tazkého svalového poskodenia.

PRINCIiP METODY

Priama kolorimetricka metéda s pyrogallolovou ¢erveriou. Pyrogallolova Cerveri vytvara s molybdéna-
nom &erveny komplex s maximom absorbancie pri 470 nm. Test je zaloZeny na posune absorbancie,
ku ktorému dochadza, ked' pyrogallolovy ¢ervenomolybdénatovy komplex viaze aminokyseliny mo-
lekul bielkovin. Za danych podmienok testu sa za pritomnosti proteinu vytvori modro-fialovy komplex
s maximom absorbancie pri 600 nm'234,

Bielkovina + pyrogallolovy ¢ervenomolybdénatovy komplex =————3» modro-fialovy komplex

Absorbancia modro-fialového komplexu merana pri 600 nm je priamoumerna koncentracii bielkoviny
vo vzorke.

ZLOZENIE CINIDIEL

R1 R2 standard

Sukcinatovy pufer (pH 2,5) 15 mmol/l Bielkovina pozri $titok na ffasticke
Pyrogallolova ¢erveri 60 pmol/l
Molybdénan sodny 43 pmol/l

ZLOZENIE REAKCNEJ ZMESI

Sukcinatovy pufer (pH 2,5) 14,7 mmol/l
Pyrogallolova cerver 58,8 pmol/l
Molybdénan sodny 42,2 umol/l

PRIPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Cinidla st kvapalné, pripravené na pouZitie.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SO SUPRAVOU

Analyzator s regulaciou teploty 37 +0,5 °C, ktory je schopny odcitat absorbanciu pri 600 nm,
zakladné laboratorne vybavenie.

VSetky kontrolné roztoky s hodnotami MP stanovenymi touto metédou (napr. Bio-Rad Liquichek
Urine Chemistry Control, Level 1 a Level 2).

STABILITA A SKLADOVANIE

Neotvorené €inidla, skladované pri 2-8 °C, su stabilné do doby exspiracie vyznacenej na obale.
Cinidla su pripravené na pouzitie. Po otvoreni su &inidla stabilné do doby exspiracie, ak su skla-
dované pri 2-8°C vo vhodnych podmienkach, po pouziti dobre uzavreté a chranené pred svetlom
a kontaminaciou.

ODBER VZORIEK A PRiPRAVA

Odporuca sa dodrziavat ISO 15189 a laboratérne pokyny.

Na odber a pripravu vzoriek pouzivajte iba vhodné skimavky alebo odberové nadobky.

Iba nizSie uvedené vzorky boli testované a su prijatelné:

Mog¢: Pouzite nahodné alebo 24-hodinové vzorky mocu. NepouZivajte Ziadne konzervacné latky.
Vzorku poc¢as odberu uchovavajte v chlade.

Uvedené druhy vzoriek boli testované s vybranymi typmi odberovych skimaviek, ktoré boli ko-
meréne dostupné v danej dobe, tzn. Ze do testu neboli zaradené vsetky typy skimaviek od vset-
kych vyrobcov. Systémy odberu vzoriek réznych vyrobcov mézu obsahovat r6zne materialy, ktoré
moéZzu mat v niektorych pripadoch zasadny vplyv na vysledky. Pri spracovani vzoriek v primarnych
skimavkach (systémy odberu vzoriek) dodrzujte pokyny ich vyrobcov.

Pred vykonanim testu oddelte zrazeniny vo vzorkach centrifugaciou.

Podrobnosti o moznych obmedzeniach najdete v Casti Interferencie.

1defipri 15-25°C

7 dni pri 4-8°C

1 mesiac pri -20 °C

Stabilita v moci®®:

Nepouzivejte kontaminované vzorky.

KALIBRACIA

Na kalibraciu sa odportéa &inidlo R2 Standard.

Dvojbodova kalibracia (blank a kalibrator); ako blank sa odporuca destilovana voda.

Frekvencia kalibracie: odporuc¢a sa vykonavat kalibraciu:

* pri zmene $Sarze reagencii

« podla poziadaviek internych postupov kontroly kvality

KONTROLA KVALITY

Na kontrolu kvality je mozné pouzit vSetky kontrolné roztoky s hodnotami celkovej bielkoviny sta-
novenymi touto metddou. Intervaly a limity kontrol by mali byt nastavené podla poziadaviek kaz-
dého jednotlivého laboratdria. Ziskané hodnoty by mali spadat do definovanych intervalov. Kazdé
laboratérium by malo stanovit' napravné opatrenia, ak hodnoty prekrocia definované rozmedzie.
NADVAZNOST

Metéda a R2 Standard boli $tandardizované podra referenéného materialu NIST SRM 927.
POSTUP MERANIA

Vinova dizka: 600 nm

Kyveta: 1 cm
Reagenény blank Kalibrator (Standard) Vzorka
Cinidlo 1 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Vzorka — — 0,010 ml
Kalibrator — 0,010 ml —
Destilovana voda 0,010 ml = =

Premiesa sa, inkubuje sa 10 mindt pri 37° C. Zmeria sa absorbancia vzorky A, a kalibratora (Standar-
du) A, oproti reagenénému blanku pocas 60-mindtového intervalu.

rba’

VYPOCET
Bielkovina (mg/l) = = x Ce C,, = hodnota v tandarde
kal
PARAMETRE MERANIA PRE FOTOMETRE
Rezim End point Normalna horna hodnota (g/l) 140
VInova dizka (nm) 600 Doln& medza stanovitelnosti (g/l) 16
Objem vzorky (ul) 5/10 Linearita (g/l) 2100
. . PR pozri Stitok
Objem pracovného roztoku (ul) 500/1000 Koncentracia Standardu o epx
na flasticke
Cas inkubécie (min.) 10 Blank ¢Cinidlo
Reakéna teplota (°C) 37 Limit absorbancie (max) 0.4
Reakény smer vzrastajuci Jednotky mg/l
Normalna dolna hodnota (g/l) 10

PREPOCET JEDNOTIEK
mg/dl x 10 = mg/|

REFERENCNE HODNOTY?®
Mog, 24hod.
Dospeli:
Exkrécia:
Dospeli: <1000 mg/ deri

Tehotné <1500 mg/deri

Odporuca sa, aby si kazdé laboratérium overilo rozsah referenéného intervalu pre populaciu, pre
ktor( zaistuje laboratérne vySetrenie.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Vykonnostné charakteristiky boli ziskané na automatickom systéme ERBA XL-640. Udaje ziska-
ne vo vasom laboratériu sa mézu od tychto hodnét odliSovat.

15,7 mg/di

10-140 mg/l

Dolna medza stanovitel'nosti:

stanovena aktivita zriedenej vzorky s CV <20 % (n = 30).

Linearita: 2100 mg/di
Linearita je najvy$sia namerana aktivita s vytaznostou +10 % od teoretickej hodnoty.

Presnost’

Presnost bola stanovena pouzitim kontrolnych materialov podla interného protokolu s opakovatel-
nostou (n = 20) a medzilahlou presnostou (2 alikvoty v jednom merani, 2 merania denne, 20 dni).
Boli ziskané nasledujuce vysledky:

" Priemer SD Ccv Medzilahla Priemer | SD cv
Opakovatefnost | “nion | (mat) | (%) presnost (mgll) | (mgidl)| (%)
Vzorka 1 231 41 | 178 Vzorka 1 215 | 77 | 357
Vzorka 2 668 | 103 | 154 Vzorka 2 632_| 157 | 2.49

Spravnost’
Boli pouzité dva rézne validované kontrolné materialy. Stanoveny bias je 8,9 % pre hodnotu 189 mg/
a 6,4 % pre hodnotu 679 mg/l.

Porovnanie

Hodnoty MICROPROTEIN, stanovené na automatickom systéme XL-640 (y), boli porovnané s
komeréne dostupnym testom (x):

Pocet vzoriek (n) = 120

Linearna regresia:

y =0,908x + 48,82 mg/l r=0,997
Passing-Bablok':
y=0,917x + 41,38 mg/l r=0,997

Interferencia

Pri tejto metéde moéZu niektoré druhy povrchovo aktivnych latok ovplyvnit farbu. VSeobecne katio-
nové povrchovo aktivne latky davaju rovnaku farbu ako proteiny. Pretoze anidny inhibuju reakciu,
zariadenie dokladne umyte pomocou destilovanej vody, kym nezostanu Ziadne povrchovo aktivne
latky. Potom zariadenie pred pouzitim uplne vysuste.

Hemoglobin interferuje’. Neomycin a chlorpromazin mézu spdsobit falosne pozitivne vysledky'2.
R1 obsahuje zlozky, ktoré st na svetle nestabilné. Ak prenesiete R1 do inej nadoby, tato nadoba
my mala byt odolna voci svetlu.

Malé mnozstva bielkovin uviaznuté na stene kyvety po merani niektorych inych testov spdsobia
chybne vysoko nameran( hodnotu, ak sa dostanu do reakénej zmesi v kyvete. Ak sa tak stalo,
kyvetu Uplne vymyte a zmerajte znovu.

Obmedzenia

- Zhor$ena kvalita ¢inidiel (napriklad prekro¢enim skladovacej teploty) méze spdsobit nespravne
vysledky. Maximalna povolena absorbancia blanku pri 600 nm oproti destilovanej vode je 0,4.

- Povrchovo aktivne latky, hemoglobin alebo niektoré lieciva vo vzorke mézu interferovat’ so sta-
novenim MP. Pozri odstavec Interferencie.

BEZPECNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Uréené na in vitro diagnostické pouzitie opravnenou a odborne spdsobilou osobou. Akykolvek

zavazny incident, ku ktorému doslo v suvislosti s tymto prostriedkom, musi byt ohlaseny vyrobcovi

a prislusnému organu krajiny, v ktorej sa pouzivatel a/alebo pacienti nachadzaju.

Identifikacia nebezpecnosti v sulade s Nariadenim (EC) €. 1272/2008

UFI: GA8F-XE48-QH7T-UD06

Pozor
Obsahuje: metanol
Vystrazné upozornenie:
H371 Mo6ze spdsobit poskodenie organov.
Bezpecénostné upozornenie:
P260 Nevdychuijte pary/aerosoly.
P264 Po manipulécii starostlivo umyte ruky.
P308 +P311 Po expozicii alebo podozreni z nej: Volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CEN-
TRUM alebo lekara.

R2
Cinidlo nie je klasifikované ako nebezpeéné.

NAKLADANIE S ODPADMI
Likvidacia odpadovych materidlov musi prebiehat v stlade s miestnymi predpismi.
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