¥ Optilité

Reactivo para proteinas totales Optilite®

So6lo para uso diagnostico in vitro
Cdédigo de producto: NK0O61.OPT

Producto fabricado por:

The Binding Site Group Ltd., 8 Calthorpe Road, Edgbaston, Birmingham, B15 1QT, UK
www.bindingsite.co.uk

Telephone: +44 (0)121 456 9500

Fax: +44 (0)121 456 9749

E-mail: info@bindingsite.co.uk

Optilite es una marca registrada de The Binding Site Group Limited (Birmingham, Reino
Unido) en ciertos paises.

g

1 APLICACION

El reactivo para proteinas totales Optilite esta disefiado para la cuantificacién in vitro de la
proteina total en suero o plasma (Li-hep y EDTA) en el analizador Optilite de Binding Site.
La medicion de la proteina total puede contribuir al diagnéstico y tratamiento de multiples
enfermedades (renales, hepaticas o de médula 6sea), asi como trastornos metabélicos y
nutricionales. Este test se debe usar junto con otras determinaciones clinicas y de
laboratorio.

RESUMEN Y EXPLICACION ]

La mayor parte de las proteinas plasmaticas se sintetizan en el higado. Pasan al flujo
sanguineo a través de los sinusoides hepaticos y las venas centrales del higado. Las
principales causas de cambios en proteinas totales en suero son los cambios en el
equilibrio de liquidos (agua plasmatica) y el cambio en la concentracién de diversas
proteinas (ref. 1). La medicién de proteinas totales es una prueba Util en gran variedad de
trastornos. La disminucién de las concentraciones de proteinas totales (hipoproteinemia)
puede detectarse en la sintesis deficiente de proteinas en el higado, en la pérdida proteica
debido a una funcién renal insuficiente, en una mala absorcién intestinal o en una
deficiencia nutricional. Se dan unos niveles proteicos elevados (hiperproteinemia) en
trastornos inflamatorios crénicos, cirrosis hepatica y deshidratacion (ref. 2, 3).

3 PRINCIPIO

Las proteinas forman un complejo de color azul violeta con iones de cobre en una solucién
alcalina. La absorbancia del color es directamente proporcional a la concentracion.

4 REACTIVOS

41 Reactivo: Se suministra en forma liquida estabilizada. 100 mmol/L de hidréxido de
sodio, 17 mmol/L de tartrato sédico potasico.

4.2 Buffer de reaccién: Se suministra en forma liquida estabilizada. 500 mmol/L de
hidréxido de sodio, 80 mmol/L de tartrato sédico potasico, 75 mmol/L de yoduro de
potasio, 30 mmol/L de sulfato de cobre.

5 PRECAUCIONES

AVISO: Corrosivo Se deben usar guantes y vestuario protector adecuado en todo
momento al manipular este producto. No trague ni permita el contacto con la piel o las
mucosas (especialmente si hay heridas). En caso de contacto, lave con abundante agua y
consulte a un médico urgentemente. Elimine los contenidos / el contenedor en un punto de
recogida de residuos peligrosos o especiales.

Este producto debe ser utilizado Gnicamente por personal especializado para los
fines indicados en el apartado Aplicacién. Resulta esencial seguir de forma estricta
en todo momento el procedimiento indicado. No se garantiza la validez de los
resultados si se utilizan parametros diferentes a los indicados en estas
instrucciones.

IR ~CVACENAMIENTO Y ESTABILIDAD ]

Los kits no abiertos deben conservarse a 2-8 °C y se pueden usar hasta la fecha de
caducidad indicada en la etiqueta del kit. NO CONGELAR. El reactivo puede conservarse
refrigerado a 2-8 °C durante tres meses como maximo tras la apertura, siempre que esté
tapado para evitar la evaporaciéon. El reactivo puede almacenarse, sin tapar, en el
analizador Optilite durante un méaximo de 10 dias, siempre y cuando se deje encendido el
interruptor de alimentacion.
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OBTENCION DE MUESTRAS Y PREPARACION ]

Las muestras deben proceder de extracciones venosas y, en caso de plasma, hay que
separarlo lo mas rapidamente posible. La sangre debe dejarse coagular naturalmente.
Separar el suero lo mas rapidamente posible para evitar la hemdlisis. Las muestras pueden
conservarse a 2-8 °C hasta un maximo de 4 semanas. Si el ensayo va a ejecutarse mas
tarde, se recomienda hacer alicuotas y congelar a -20 °C o una temperatura inferior
durante un maximo de 1 afio. (ref. 4). No congelar y descongelar los sueros mas de una
vez. Evitar el uso de muestras lipémicas, hemolizadas o contaminadas por microbios, o de
muestras que contengan particulas. Es responsabilidad de cada laboratorio el uso de todas
las referencias disponibles y/o sus propios estudios para determinar los criterios de
estabilidad especificos para su laboratorio (ref. 5).

8.1 Materiales suministrados

8.1.1 1 x100 tests Optilite Total Protein Reagent (reactivo para proteinas totales)

8.2 Materiales necesarios no suministrados con el kit

8.2.1 Materiales necesarios para la preparacién de las muestras como tubos para la
recoleccién de la sangre, centrifuga, etc.

8.2.2 Analizador Optilite completamente equipado y operativo.

8.2.3 Las instrucciones actuales de funcionamiento del analizador: Manual de
funcionamiento de Optilite, cédigo INS700.0PT

8.2.4 Diluyente 1 Optilite, cédigo de producto IK709

8.2.5 NCO061.0OPT Optilite Total Protein Calibrators (calibradores para proteinas totales)

8.2.6 NQO61.0PTOptilite Total Protein Controls (controles para proteinas totales)

8.3 Preparacion de los reactivos

Antes de cargar, mezclar por inversion evitando la formacién de espuma o burbujas que
podrian interferir en el momento de la aspiracién del reactivo.

8.4 Procedimiento de la prueba

El usuario debera estar familiarizado con el funcionamiento del analizador Optilite
antes de realizar la prueba. Preparar el equipo para su uso segun las instrucciones del
manual de funcionamiento Optilite.

8.4.1 Los parametros para este ensayo se indican en el cddigo de barras del certificado
de control de calidad que acompafia al kit (QCcertR061.0OPT). Escanee los cédigos
Barcode 1y Barcode 2 para cargar los parametros.

8.5 Rango de medicion

El rango de medicion aproximado del ensayo se indica en la siguiente tabla:

Dilucién del analizador Optilite Rango aproximado (g/L)
1+0 0,5-50
1+2 1,5 - 150
1+5 3-300

CONTROL DE CALIDAD |

Se deben analizar al menos dos niveles de material de control adecuado una vez al dia
como minimo. Ademas, se deben analizar controles tras la calibracién, con cada nuevo lote
de reactivo y tras el mantenimiento especifico o los pasos de resoluciéon de problemas
descritos en el Manual de funcionamiento de Optilite.

El andlisis de control se debe realizar de acuerdo a los requerimientos reglamentarios y el
procedimiento estandar de cada laboratorio.

En caso de que un control dé un resultado fuera del rango y se haya empleado una curva
de calibracién almacenada, se recomienda calibrar de nuevo el ensayo. Si al volver a
calibrar, los valores del control medidos con la nueva curva siguen fuera del rango,
deberan comprobarse el instrumento y los pardmetros del ensayo antes de repetir el
ensayo. Si no se solucionara el problema, rogamos se dirijan al servicio de Asistencia
técnica de su proveedor.

I CVITACIONES DEL PROCEDIMIENTO ]

10.1 Los ensayos turbidimétricos no son adecuados para la medicién de muestras
altamente lipémicas o hemoliticas o muestras que contengan complejos inmunes
circulantes (CIC) dado que estas muestras pueden producir una cantidad
impredecible de luz dispersa no especificable. Los resultados no previstos deberan
verificarse con un método alternativo.

10.2  No debe realizarse el diagnéstico ni iniciarse un tratamiento basandose Gnicamente
en la determinacion de las proteinas totales. Deben tenerse en cuenta también la
historia clinica y resultados de otras pruebas de laboratorio.

10.3  El tratamiento con dextran puede interferir con ensayos de proteinas totales de tipo
Biuret. En pacientes tratados con dextran, se recomienda el uso de un método de
proteinas totales alternativo (p. ej. Kjeldahl).

VALORES ESPERADOS |

Los rangos de referencia para este kit se han extraido de una referencia bibliogréfica. Los
valores esperados pueden variar segin la edad, sexo, tipo de muestra, dieta y ubicacion
geogréfica. Cada laboratorio deberia verificar la transferibilidad de los valores esperados a
su propia poblacién y, de ser necesario, determinar su propio intervalo de referencia.

Rango en suero de adulto
Adultos 66-88 g/L

Rango en suero pediatrico

Grupo de edad Rango percentil de 95 Rango percentil de 95
en mujeres (g/L) en hombres (g/L)
1-30 dias 42-62 41-63
1-6 meses 44-66 47-67
6 meses -1 afio 56-79 44-70
1-18 afios 57-79 55-70
(ref. 2).
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CARACTERISTICAS DEL RENDIMIENTO ]

12.1  Precision

El estudio de precisién se bas6 en CLSI EP5-A2 Evaluation of Precision Performance of
Clinical Quantitative Measurement Methods.

Resumen de precisién

Valor medio - Irllt,raensayo —

(glL) Desv‘lamon Variacion

estandar conc. %
Nivel 1 26,45 0,08 0,29
Nivel 2 37,83 0,21 0,54
Nivel 3 52,57 0,29 0,54
Nivel 4 65,99 0,27 0,41
Nivel 5 86,81 0,41 0,47
Nivel 6 102,31 0,36 0,35

Resumen de precisidon

Valor medio - Irllt,erensayo —

(glL) Desv‘lamon Variacion

estandar conc. %
Nivel 1 30,76 0,61 1,99
Nivel 2 58,44 0,45 0,77
Nivel 3 60,94 1,06 1,73
Nivel 4 69,74 0,40 0,57
Nivel 5 107,80 0,59 0,54

12.2  Estudio comparativo

Se realizé un estudio comparativo analizando 123 muestras (incluyendo 58 muestras con
niveles de analito dentro del intervalo de referencia) con el reactivo para proteinas totales
de Optilite y otro ensayo alternativo disponible en el mercado. El andlisis de regresion de
Passing-Bablok generd los siguientes resultados:

y=1,02x - 0,58 (g/L) (y = Optilite; x = analizador predicado)
coeficiente de correlacién r = 0,997 (calculado mediante regresion lineal)

12.3  Limite de cuantificacién

El limite de cuantificacion para este ensayo se define como el valor inferior del rango de
medicién, 0,5 g/L. El estudio de validacién del limite de cuantificacién se basé en CLSI
EP17-A Protocols for Determination of Limits of Detection and Limits of Quantitation.

124 Linealidad

Se llevé a cabo un estudio siguiendo el documento CLSI Evaluation of the Linearity of
Quantitative Measurement Procedures: A Statistical Approach; Approved Guideline (EP6-
A). La linealidad de este ensayo se ha confirmado mediante diluciones seriadas de
muestras de suero sobre el rango de 1,5 - 150 g/L con desviaciones de linealidad de <10
%.

12,5 Sustancias interferentes

Se realiz6 un estudio siguiendo las pautas CLSI EP7-A2: Interference Testing in Clinical
Chemistry, Approved Guideline (CLSI Document EP7-A2). No se observaron interferencias
significativas en los ensayos al realizar pruebas con la dilucion de muestra estandar con
triglicéridos (1099 mg/dL), &cido ascoérbido (36,3 mg/dL), bilirrubina sin conjugar (61,85
mg/dL), billirrubina conjugada (61,75 mg/dL) o hemoglobina (500 mg/dL).

Varias publicaciones ofrecen méas informacion al respecto (ref. 6).
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