Bialex
PROTEINAS TOTALES BIALEX

GQ-TPB-100/GQ-TPB-125

Esta prueba es utilizada para la determinacién
cuantitativa “In Vitro” de Proteinas Totales en
suero humano.

SIGNIFICADO CLINICO:
La prueba de ensayo de Proteina Total es usada para medir
Proteina Total en suero y plasma. Las medidas obtenidas por
este ensayo son usadas en el diagndstico y tratamiento de una
variedad de enfermedades que involucran al higado, rifiones y
la medula 6sea asi como otros desordenes metabdlicos o
nutricionales.

FUNDAMENTO DEL METODO:

La reaccion color de moléculas de proteina con iones cupricos,
conocidos como reaccion color Biuret, se conoce desde 1878.
Desde la publicaciones de Riegler1 en 1914, varios intentos
para estabilizar los iones cuprico en reactivo alcalino han sido
realizados.

Kingsley 23 modifico este procedimiento en 1939 y 1942 para
incluir el uso de tartrato sodio potasio como un agente
complejo. Este procedimiento fue mas tarde modificado por
Weichselbaum * y Gornall ° El presente método es basado e n
estas modificaciones.

PRINCIPIO:
Proteina + Cu " Alcali —® Complejo Color

COMPOSICION DEL REACTIVO:
Ingredientes Activos: Concentracion:

Hidréxido de Sodio: 600mM/L
Sulfato de cobre: 12mM/L
Tartrato de sodio y potasio: 32mM/L
Yoduro de potasio: 30mM/L

PRECAUCIONES:
1. Este reactivo es solo para uso de diagnostico “In vitro”.
2. Evite ingestion. No pipetear con la boca. En caso de
ingestion tome abundante agua y busque atencion médica
rapidamente.
3. Evite contacto con la piel y ojos. El reactivo contiene
hidroxido de sodio, el cual es corrosivo. Si ocurre contacto con
la piel, lave las areas afectadas con abundante agua. Si ocurre
contacto con los ojos, busque atencion médica
inmediatamente.

PREPARACION DEL REACTIVO:
El reactivo esta listo para usar.

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO:
1. Almacenar el reactivo a temperatura ambiente (de 2°C a
25°C).
2. El reactivo es estable hasta la fecha de caducidad impresa
en la etiqueta.

DETERIORO DEL REACTIVO:
1. El reactivo es una solucion azul claro.
2. La presencia de turbidez o de precipitante negro Indica
deterioro del reactivo por lo que no debe ser utilizado.

COLECCION Y ALMACENAJE DE LA MUESTRA:
1. Deben usarse muestras NO hemolizadas.

2. Muestras hemolizadas pueden dar resultados altos falsos,
porque libera hemoglobina asi como aumenta el color del
fondo.

3. Sueros lipémicos causan resultados elevados.

4. Muestra con bromosulfonaftaleina (BSP) daran resultados
falsos.

5. Proteina en suero es estable por 1 semana si es
almacenado a temperatura ambiente (de 18 a 25°C). Por
un mes (de 2 a 8°C) si es congelado y protegido contra
evaporacion.

INTERFERENCIA:

1.- SUSTANCIAS:
Hemoglobina: No interferencia significativa
hemoglobina hasta 100 mg/dL.
Bilirrubina: No interferencia significativa (+10) de bilirrubina
hasta 20.0 mg/dL.
Lipemia: No interferencia significativa (+10) de lipemia
bilirrubina hasta 196 mg/dL.

(+10) de

2.- DROGAS: Ampicilina, Cefalotin, Dextrano, Cloranfenicol,
Meticilina, Nafcilina, Penicilina G, Corticoesteroides,
Furosemina, Prednisona, Salicilatos, Hormonas de
crecimiento y anticonceptivos orales aumentan la
concentracion de albumina.

EQUIPO ADICIONAL REQUERIDO PERO NO
INCLUIDO:

1. Analizador de quimica clinica capaz de mantener
temperatura constante de 37°C y medir absorbancia a 540
nm.

2. Material adicional requerido: Agua desionizada, pipetas y/o
micropipetas, puntas descartables, tubos de ensayo.

3. Sueros control Nivel 1 y 2 o calibradores como los
proporcionados por Laboratorios Bialex o de cualquier otra
casa comercial.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO:

Procedimiento para uso manual.
1) Identificar perfectamente los tubos de prueba, tanto
para el Blanco, estandar y muestras desconocidas.

Blanco Estandar Muestra

Reactivo 1000 uL 1000 uL 1000 uL

Incubar todos los tubos a 37 °C, por 5 minutos. Luego
agregar:

Estandar - 20 uL -

Muestra -- -- 20 uL

2) Mezclar y luego incubar todos los tubos a 37°C
durante 5 minutos.

3) Ajustar a cero el espectrofotometro con blanco de
reactivo a 540 nm.

4) Leer y registrar la absorbancia exactamente a los 5 minutos
después de la adicién de la muestra, tome la absorbancia del
estandary muestra de la misma forma.



Nota 1: Los volumenes de muestra y reactivo pueden ser
modificados proporcionalmente para adaptarlos a los requisitos
de varios instrumentos.

Procedimiento automatizado:

PARAMETROS:
Proteina Total
Temperatura de incubacion: 37°C.

Longitud de Onda: 540 nm.
Tipo de Ensayo: Punto Final
Direccion: Creciente
Proporcién: Muestra/reactivo: 1:50
Volumen de Muestra: 20 uL
Volumen de Reactivo: 1.0 mL
Tiempo de incubacion: 5 minutos

NOTAS DEL PROCEDIMIENTO:
1. El color final es estable por 60 minutos a temperatura
ambiente.
2. Sueros con valores sobre 15.0 g/dL deben ser diluidos 1:1
con 0.9% solucion salina, y el resultado final multiplicado
por 2.

CALCULOS:
Abs. de la Muestra x Valor del Estandar (g/dL) = Proteina Total (g/dL)
Abs del Estandar

Ejemplo:

Absorbancia de la muestra = 0.350
Absorbancia del Estandar = 0.400
Concentracion del Estandar = 8 g/dL

0.350 x 8 g/dL =7 g/dL Proteina Total
0.400

CALIBRACION:
Se requiere calibracion. Este ensayo requiere el uso de un
estandar apropiado con valores conocidos de Proteina Total,
tales como los proporcionados por Bialex Lab.

CONTROL DE CALIDAD:
La integridad de la reaccion debe ser valorada con el uso de
dos Sueros Control niveles 1 y 2, con valores conocidos de
Proteina Total, que puede ser de cualquier casa comercial.

LIMITACIONES:
La muestra con valor mayor a 15.0 g/dL debe ser diluida 1:1
con 0.9% solucién salina y ensayada nuevamente. El resultado
final debe ser multiplicado por dos.
El procedimiento Biuret no es sensible a rangos tan bajos como
<1 g/dL.
No se recomienda usar para orina o fluido espinal.

VALORES ESPERADOS:

6.2— 8.5 g/dL

1. El efecto de la postura, al momento de toma de muestra,
varia con el individuo, pero los valores de pacientes que se
encuentran reclinados son usualmente menores que los
ambulatorios. Pueden encontrarse diferencias hasta 1.2
g/dL.

2. Se recomienda que cada laboratorio establezca su propio
rango normal.

DESEMPENO:
Linealidad:
Cuando se trabaja de acuerdo a las recomendaciones de la
prueba, el ensayo es lineal de 0.1 —15.0 g/dL.

COMPARACION DEL METODO:
Los siguientes resultados fueron obtenidos mediante estudios
realizados entre este procedimiento y uno similar:

N: 57

Rango de muestra: 1.6 —13.7 (g/dL)

Coeficiente de Correlacion: 0.9960
Pendiente: 1.067
Interseccion: 0.01 g/dL
Precision:
Entre Corridas Nivel 1 Nivel 2 Nivel 3
Promedio (g/dL): 4.65 7.45 13.60
S.D. (g/dL): 0.03 0.05 0.10
CV.(%): 0.7 0.7 0.8
Entre Series: Nivel 1 Nivel 2 Nivel 3
S.D. (g/dL): 0.05 0.09 0.15
C.V.(%: 1.1 1.1 1.1
SENSITIVIDAD:

Un factor de calibracion aproximado de 37.45 obtenido, lo cual
es equivalente a una sensitividad de 0.027 Abs por g/dL.

Limite bajo de medida:
El limite inferior de deteccion es 0.1 g/dL

ADVERTENCIA:
Este producto es levemente caustico en caso de derrame usar
guantes y pafos absorbentes.
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