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Método colorimétrico cuantitativo para la determinacion
de proteinas en orina y liquido cefalorraquideo

SIGNIFICACION CLINICA

Proteinas en orina

Una cantidad de proteinas plasmaticas de pequefio peso
molecular son filtradas normalmente en forma libre a través
del glomérulo renal y luego son, en parte, reabsorbidas por
los tubulos renales.

Hay condiciones fisiolégicas o benignas donde se puede
observar un aumento en la excrecion urinaria de proteinas
como en el ejercicio violento, fiebre, hipotermia, embarazo.
La medicién de las proteinas urinarias es importante en la
deteccion de patologia renal. La proteinuria en la enfermedad
renal puede resultar de una disfuncion glomerular o tubular.
En el primer caso se da por un aumento en el pasaje a través
de los capilares del glomérulo y caracterizada por la pérdida
de proteinas plasmaticas de igual o mayor tamafio. En el
segundo caso se da por una disminucion en la capacidad
de reabsorcion de proteinas por los tubulos.

Entre las patologias en las que se produce un aumento en
la excrecion de proteinas urinarias se encuentran: sindrome
nefritico, sindrome nefrético, hipergammaglobulinemia mo-
noclonal, nefropatia diabética, infecciones del tracto urinario.

Proteinas en liquido cefalorraquideo (LCR)

La determinacioén de proteinas en LCR es util para evaluar
la permeabilidad de la barrera hematoencefalica en muchas
enfermedades inflamatorias o infecciosas del SNC, como
ocurre en las meningitis bacterianas, virales o de otros orige-
nes, encefalitis, poliomielitis, neurosifilis, esclerosis multiple,
hemorragia cerebral, tumores cerebrales o espinales. Otros
desoérdenes ocasionan una produccién anormal de proteinas
dentro del SNC como las enfermedades desmielinizantes.
La sensibilidad del presente método lo hace apropiado para
ser usado en liquidos bioldgicos tales como orina y liquido
cefalorraquideo donde la concentracién de proteinas con
respecto a la del plasma es demasiado baja como para deter-
minarla por métodos empleados habitualmente para suero.

FUNDAMENTOS DEL METODO

Las proteinas presentes en la muestra reaccionan en medio
acido con el complejo Rojo de Pirogalol-Molibdato originando
un nuevo complejo coloreado que se cuantifica espectrofo-
tométricamente a 600 nm.

REACTIVOS PROVISTOS

A. Reactivo A: solucion estabilizada de Rojo de Pirogalol
0,1 mmol/l, molibdato de sodio 0,1 mmol/l en buffer succi-
nato 50 mmol/I.

S. Standard: solucién de albumina 100 mg/dl (1,0 g/l).

REACTIVOS NO PROVISTOS
- Agua destilada.
- Solucion fisiolégica.

INSTRUCCIONES PARA SU USO
Reactivos Provistos: listos para usar.

PRECAUCIONES

Los reactivos son para uso diagnodstico "in vitro".

Utilizar los reactivos guardando las precauciones habituales
de trabajo en el laboratorio de analisis clinicos.

Todos los reactivos y las muestras deben descartarse de
acuerdo a la normativa local vigente.

ESTABILIDAD E INSTRUCCIONES DE
ALMACENAMIENTO

Reactivos Provistos: son estables en refrigerador (2-10°C)
hasta la fecha de vencimiento indicada en la caja.

El Reactivo A debe protegerse de la luz.

INDICIOS DE INESTABILIDAD O DETERIORO DE LOS
REACTIVOS

Cuando el espectrofotémetro ha sido llevado a cero con agua
destilada, lecturas de absorbancia a 600 nm del Reactivo A
superiores a 0,250 D.O. o inferiores a 0,030 D.O. son indicio
de deterioro del mismo.

MUESTRA

Orina o liquido cefalorraquideo

a) Recoleccion: obtener orina ocasional o de 24 horas.

Medir la diuresis.

En caso de que las muestras sean turbias, es conveniente

centrifugarlas.

b) Aditivos: no se requieren.

c) Sustancias interferentes conocidas:

- la hemdlisis puede ser causa de resultados falsamente
aumentados tanto en orina como en LCR;

- los conservantes para orina tales como acido clorhidrico,
acido benzoico o timol pueden ser causas de resultados
falsamente disminuidos;

- algunas drogas o medicamentos pueden interferir en la
reaccion. Referirse a la bibliografia de Young para los
efectos de las drogas en el presente método.

d) Estabilidad e instrucciones de almacenamiento: la

orina puede conservarse refrigerada (2-10°C) hasta 8 dias o

congelada (-20°C) hasta 3 meses. EI LCR puede conservarse

3 dias refrigerado (2-10°C) o 3 meses congelado (-20°C).
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MATERIAL REQUERIDO (no provisto)

- Espectrofotémetro o fotocolorimetro para lecturas a 600 nm
(580-620 nm).

- Bafio de agua a 37°C.

- Pipetas y micropipetas para medir los volumenes indicados.

PROCEDIMIENTO

Llevar a temperatura ambiente los reactivos y las mues-
tras antes de iniciar el ensayo. En tres tubos o cubetas
espectrofotométricas marcados B (Blanco), S (Standard)
y D (Desconocido), colocar:

B S D
Standard - 20 ul -
Muestra - - 20 ul
Reactivo A 1ml 1ml 1ml

Mezclar e incubar los tubos durante 10 minutos a 37°C.
Leer en fotocolorimetro entre 580-620 nm o en espectrofo-
témetro a 600 nm, llevando a cero el aparato con el Blanco.

ESTABILIDAD DE LA MEZCLA DE REACCION FINAL
El color de la reaccion es estable durante 30 minutos por
lo que la absorbancia debe ser leida dentro de ese lapso.

CALCULO DE LOS RESULTADOS
1) Proteinas en orina de 24 horas

D
mg de proteinas /24 horas = — x V x 1000
S

siendo:
V = volumen de la diuresis expresado en litros /24 horas
1000 = mg/l del Standard

2) Proteinas en orina ocasional

D
mg/dl proteinas = —x 100
S

3) Proteinas en liquido cefalorraquideo

D
mg/dI proteinas =—x 100
S

METODO DE CONTROL DE CALIDAD

Procesar 2 niveles de un material de control de calidad (Proti
U/LCR Control 2 niveles) con concentraciones conocidas
de proteinas, con cada determinacion.

VALORES DE REFERENCIA

Orina de 24 horas: 30-140 mg/24 horas (hasta 160 mg/24
horas en embarazadas)

Orina ocasional: 25 mg/d|

LCR: 15-45 mg/dl en personas sanas. En personas de mas
de 60 afos, este rango se extiende hasta 60 mg/dl.

Estos valores son orientativos. Es conveniente que cada
laboratorio establezca sus propios rangos, dado que pue-
den variar de acuerdo a la poblacién de pacientes y a las
condiciones del laboratorio.

CONVERSION DE UNIDADES AL SISTEMA SI
Proteinas (mg/dl) x 10 = Proteinas (mg/l)

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

Ver Sustancias interferentes conocidas en MUESTRA.
Proteger el Reactivo A de la luz.

El material empleado debe estar libre de tensioactivos, caso
contrario se obtendran valores discordantes.

PERFORMANCE
a) Reproducibilidad: procesando replicados de las mismas
muestras en un mismo dia se obtuvo:

Nivel D.S. C.V.
14 mg/dl + 0,66 mg/dl 4.7 %
100 mg/dl + 2,30 mg/dl 2,3%

b) Sensibilidad: en espectrofotémetro a 600 nm, un Stan-
dard de 100 mg/dI proporciona una lectura de aproximada-
mente 0,200 D.O., lo que significa que para 0,001 D.O. el
minimo cambio de actividad detectable sera de 0,5 mg/dI.
c) Linealidad: la reaccion es lineal hasta 150 mg/dI de pro-
teinas. Para valores superiores, diluir la muestra 1:2 6 1:4
con solucion fisiolégica y repetir la determinacién. Corregir
los calculos multiplicando por el factor de dilucién empleado.
Si se desea aumentar la sensibilidad analitica en muestras
normales o levemente aumentadas, pueden emplearse 50 ul
de muestra. En este caso, es preferible diluir el Standard 1:2
(1+1) con agua destilada, y usar este standard de 50 mg/dl en
la prueba, de tal manera de ajustar la calibracién a los valores
normales bajos.

PARAMETROS PARA ANALIZADORES AUTOMATICOS
Para las instrucciones de programacion consulte el manual
del usuario del analizador en uso.

PRESENTACION

-1x100 ml Reactivo A+ 1 x 4 ml Standard (Cod. 1690007).
-4 x 20 ml Reactivo A + 1 x 4 ml Standard (Cod. 1009317).
-4 x 20 ml Reactivo A + 1 x 4 ml Standard (Cod. 1009282).
- 2 x 60 ml Reactivo A+ 1 x 4 ml Standard (Cod. 1009631).
- 2 x 55 ml Reactivo A + 1 x 4 ml Standard (Cod. 1008161).

BIBLIOGRAFIA

- Watanabe, N.; et al. - Clin. Chem. 32:1551, 1986.

- Fujita, Y.; Mori, |; Kitano, S. - Benseki Kagaku 32:379, 1983.

- Watson, M.; Scott, M. - Clin Chem. 41/3:343, 1995.

- Killingsworth, L. - Clin. Chem. 28/5:1093, 1982.

- Orsonneau, J.; Douet, P.; Massoubre, C; Lustenberger, P.;
Bernard, S. - Clin. Chem. 35/11:2233, 1989.

-Young, D.S. - "Effects of Drugs on Clinical Laboratory Tests",
AACC Press, 4" ed., 2001.

861243022700 p. 2/7



C€

Protiuv/icr

Método colorimétrico quantitativo para a determinagao
de proteinas na urina e no liquido cefalorraquidiano

SIGNIFICADO CLINICO

Proteinas na urina

Uma quantidade de proteinas plasmaticas de baixo peso
molecular sao filtradas normalmente na forma livre através do
glomérulo renal e logo apds séo rapidamente reabsorvidas,
em parte, pelos tubulos renais.

Existem condigdes fisioldgicas ou benignas onde pode-se
observar um aumento na excregéo urinaria de proteinas,
como: no exercicio violento, febre, hipotermia, gravidez.

A determinacdo das proteinas urinarias € importante na
deteccéo das patologias renais. A proteinuria na doenga
renal pode resultar de uma disfungao glomerular ou tubular.
No primeiro caso, é causada por um aumento na passagem
através dos capilares do glomérulo e caracterizada pela
perda das proteinas plasmaticas de mesmo tamanho ou
maior. No segundo caso, é causada por uma diminui¢cdo na
capacidade de reabsorgao de proteinas pelos tubulos. Entre
as patologias onde é produzido um aumento de excrecéo de
proteinas urinarias, podem ser citadas: sindrome nefrético,
sindrome nefritico, hipergammaglobulinemia monoclonal,
nefropatia diabética, infecgdes do trato urinario.

Proteinas no liquido cefalorraquidiano (LCR)

A determinagdo de proteinas no LCR é util para avaliar a
permeabilidade da barreira hematoencefalica em muitas
doengas inflamatérias ou infecciosas do SNC, como ocorre
nas meningites bacteriana, virais ou de outras origens, ence-
falite, poliomielite, neurosifilis, esclerose multipla, hemorragia
cerebral, tumores cerebrais ou espinhais. Outras desordens
ocasionam uma produgédo anormal de proteinas dentro do
SNC, como nas doengas desmielinizantes.

A sensibilidade deste método torna-o apropriado para ser
utilizado em liquidos bioldgicos tais como urina ou liquido cefa-
lorraquidiano, onde a concentragéo de proteinas em referéncia
ado plasma é demasiado baixa, bem como para determina-las
por métodos empregados habitualmente para soro.

FUNDAMENTOS DO METODO

As proteinas presentes na amostra reagem em meio acido
com o complexo Vermelho de Pirogalol-Molibdato, originan-
do um novo complexo colorido que pode ser quantificado
espectrofotometricamente a 600 nm.

REAGENTES FORNECIDOS

A. Reagente A: solucao estabilizada de vermelho de piro-
galol 0,1 mmol/l, molibdato de sédio 0,1 mmol/l em tamp&o
succinato 50 mmol/l.

S. Padrao: solucéo de albumina 100 mg/dl (1,0 g/l).

REAGENTES NAO FORNECIDOS
- Agua destilada.
- Solugéo fisioldgica.

INSTRUGOES PARA USO
Reagentes Fornecidos: prontos para uso.

PRECAUGOES

Os reagentes séo para uso diagnostico "in vitro".

Utilizar os reagentes observando as precaugdes habituais
de trabalho no laboratdrio de analises clinicas.

Todos os reagentes e as amostras devem ser descartadas
conforme a regulagéo local vigente.

ESTABILIDADE E INSTRUGOES DE
ARMAZENAMENTO

Reagentes Fornecidos: sdo estaveis sob refrigeragao (2-
10°C) até a data de vencimento indicada na embalagem.
O Reagente A deve ser protegido da luz.

INDICIOS DE INSTABILIDADE OU DETERIORAGAO
DOS REAGENTES

Se o espectrofotdmetro estiver zerado com agua destilada,
leituras de absorbancia (600 nm) do Reagente A superiores
a 0,250 D.O. ou inferiores a 0,030 D.O. s&o indicios de
deterioragdo do mesmo.

AMOSTRA

Urina ou liquido cefalorraquidiano

a) Coleta: obter urina ocasional ou de 24 horas. Medir a

diurese.

Caso as amostras estejam turvas, é conveniente centrifuga-

las.

b) Aditivos: ndo sdo necessarios.

c) Substancias interferentes conhecidas:

- a hemolise pode ser causa de resultados falsamente au-
mentados, tanto na urina quanto para no LCR;

- 0s conservantes para urina, como acido cloridrico, acido
benzdico ou timol podem ser causa de resultados falsa-
mente diminuidos;

- algumas drogas ou medicamentos podem interferir na
reagao. Referéncia bibliografica de Young para efeitos de
drogas neste método.

d) Estabilidade e instrugdes de armazenamento: a urina

pode ser conservada sob refrigeragéo (2-10°C) por até 8

dias ou congelada (-20°C) por até 3 meses.

O LCR pode ser conservado por 3 dias sob refrigeracao

(2-10°C) ou 3 meses congelado (-20°C).
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MATERIAL NECESSARIO (n&o fornecido)

- Espectrofotdmetro ou fotocolorimetro para leituras a 600 nm
(580-620 nm).

- Banho-maria a 37°C.

- Pipetas e micropipetas para medir os volumes indicados.

PROCEDIMENTO

Levar os reagentes e amostras a temperatura ambiente
antes de iniciar o ensaio. Em trés tubos ou cubetas es-
pectrofotométricas marcados B (Branco), P (Padréo) e
D (Desconhecido), colocar:

B P D
Padrao - 20 ul -
Amostra - - 20 ul
Reagente A 1mi 1ml 1 ml

Misturar e incubar os tubos durante 10 minutos a 37°C.
Ler, em fotocolorimetro entre 580-620 nm ou em espec-
trofotdmetro a 600 nm, levando o aparelho a zero com
o Branco.

ESTABILIDADE DA MISTURA DE REAGAO FINAL
A cor da reacao é estavel durante 30 minutos, portanto a
absorbancia deve ser lida durante este tempo.

CALCULO DOS RESULTADOS
1) Proteinas na urina de 24 horas

D
mg de proteinas/24 horas = — x V x 1000
=]

sendo:
V = volume da diurese expresso em litros/24 horas
1000 = mg/l do Padréo

2) Proteinas na urina ocasional

D
mg/dl proteinas = — x 100
P

3) Proteinas no liquido cefalorraquidiano

D
mg/dl proteinas = — x 100
P

METODO DE CONTROLE DE QUALIDADE
Processar 2 niveis de um material de controle de qualidade
(Proti U/LCR Control 2 niveles) com concentragdes conhe-
cidas de proteinas, com cada determinagéo.

VALORES DE REFERENCIA

Urina de 24 horas: 30-140 mg/24 horas (até 160 mg/24 horas
em mulheres gravidas)

Urina ocasional: 25 mg/dI

LCR: 15-45 mg/dl em pessoas sadias. Em pessoas com mais
de 60 anos, esta faixa estende-se até 60 mg/dl.

Estes valores sdo para orientagéo. E conveniente que cada
laboratério estabelega seus préprias faixas, posto que podem
variar conforme a populagao e as condigdes do laboratério.

CONVERSAO DE UNIDADES AO SISTEMA SI
Proteinas (g/dl) x 10 = Proteinas (g/l)

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

Vide Substancias interferentes conhecidas em AMOSTRA.
Proteger o Reagente A da luz.

O material utilizado deve estar livre de tensioativos, caso
contrario observar-se-ado valores discordantes.

DESEMPENHO
a) Reprodutibilidade: processando duplicatas de uma
mesma amostra em um mesmo dia, obtiveram-se os se-
guintes valores:

Nivel D.P. (A2
14 mg/di + 0,66 mg/d| 4,7%
100 mg/dl + 2,30 mg/d 2,3%

b) Sensibilidade: em espectrofotémetro a 600 nm, um
Padrao de 100 mg/dl proporciona uma leitura de aproxima-
damente 0,200 D.O., o que significa que para 0,001 D.O. a
alteragéo de atividade minima sera de 0,5 mg/dl.

c) Linearidade: a reacéo ¢ linear até 150 mg/dl de prote-
inas. Para valores superiores, diluir a amostra 1:2 ou 1:4
com solugéo fisiolégica e repetir a determinagdo. Corrigir
os calculos multiplicando pelo fator de diluigdo utilizados.
Se for necessario aumentar a sensibilidade analitica em
amostras normais ou levemente aumentadas, pode-se
utilizar 50 ul de amostra. Neste caso, é preferivel diluir o
Padrao 1:2 (1+1) com agua destilada, e usar este padrao
de 50 mg/dl no ensaio, de modo a ajustar a calibragéo aos
valores normais baixos.

PARAMETROS PARA ANALISADORES AUTOMATICOS
Para as instrucdes de programacao, consultar o manual do
usuario do analisador em uso.

APRESENTAGAO

-1 x 100 ml Reagente A + 1 x 4 ml Padrao (Cod. 1690007).
-4 x 20 ml Reagente A + 1 x 4 ml Padréao (Céd. 1009317).
-4 x 20 ml Reagente A + 1 x 4 ml Padréao (Cdod. 1009282).
- 2 x 60 ml Reagente A + 1 x 4 ml Padrédo (Cod. 1009631).
- 2 x 55 ml Reagente A + 1 x 4 ml Padrédo (Cod. 1008161).

REFERENCIAS

- Watanabe, N.;et al. - Clin. Chem. 32:1551, 1986.

- Fujita, Y.; Mori, |.; Kitano, S. - Benseki Kagaku 32:379, 1983.

- Watson, M.; Scott, M. - Clin Chem. 41/3:343, 1995.

- Killingsworth, L. - Clin. Chem. 28/5:1093, 1982.

- Orsonneau, J.; Douet, P.; Massoubre, C; Lustenberger, P.;
Bernard, S. - Clin. Chem. 35/11:2233, 1989.

- Young, D.S. - "Effects of Drugs on Clinical Laboratory Tests",
AACC Press, 4" ed., 2001.
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Protiu/icRr

Quantitative colorimetric method for protein determination

in urine and cerebrospinal fluid

SUMMARY

Proteins in urine

Small quantities of plasmatic proteins of low molecular weight
are normally filtered through the renal glomeruli and then, in
part, are reabsorbed by the renal tubules.

There are physiologic or benign conditions where an increase
of protein urinary excretion may be found such as vigorous
exercise, fever, hypothermia, pregnancy.

The measurement of urinary proteins is important in the renal
pathology's detection. Proteinuria in renal disease may result
in glomerular or tubular dysfunction. Glomerular dysfunction
is due to an increase in the passage through glomerular capil-
laries and is characterized by a loss in plasmatic proteins
with similar or larger size. Tubular dysfunction is due to a
decrease of the tubule's protein absorption capacity. Among
the pathologies that show an increase in the urinary protein
excretion are found: nephritic syndrome, nephrotic syndrome,
monoclonal hypergammaglobulinemia, diabetic nephropathy
and infections in the urinary tract.

Cerebrospinal fluid (CSF) Proteins

Protein determination in CSF is useful to assess the perme-
ability of the hematoencephalic barrier in many inflamma-
tory or infectious diseases of the Central Nervous System
(CNS), as it is occur in bacterial meningitis, viral meningitis
or meningitis from other origins, encephalitis, poliomyelitis,
neurosyphilis, multiple sclerosis, brain hemorrhage, cerebral
or spinal tumors. Other disorders, as demyelinazation dis-
eases, cause an abnormal protein production within the CNS.
The present method’s sensitivity makes it suitable to be
used in biological fluids such as urine and cerebrospinal
fluid, where protein concentration in relation to plasma is
too low to be determined using the conventional methods
for protein test in serum.

PRINCIPLE

Proteins present in sample react in acid media with the
pyrogallol red-molybdate complex originating a new colored
complex spectrophotometrically quantifiable at 600 nm.

PROVIDED REAGENTS

A. Reagent A: 0.1 mmol/l Pyrogallol Red stabilized solution,
0.1 mmol/l sodium molybdate in 50 mmol/l succinate buffer.
S. Standard: 100 mg/dl (1.0 g/l) albumin solution.

NON-PROVIDED REAGENTS
- Distilled water.
- Saline solution.

INSTRUCTIONS FOR USE
Provided Reagents: ready to use.

WARNINGS

Reagents are for “in vitro” diagnostic use.

Use the reagents according to the working procedures for
clinical laboratories.

The reagents and samples should be discarded according to
the local regulations in force.

STABILITY AND STORAGE INSTRUCTIONS

Provided Reagents: are stable in refrigerator at 2-10°C until
the expiration date stated on the box. The Reagent A should
be protected from light.

INSTABILITY OR DETERIORATION OF REAGENTS
When the spectrophotometer has been set to zero with
distilled water, Reagent A absorbance readings (at 600 nm)
above 0.250 O.D. or bellow 0.030 O.D. indicate its deterio-
ration.

SAMPLE

Urine or cerebrospinal fluid

a) Collection: obtain occasional or 24-hour urine. Measure di-

uresis. If samples are turbid, itis convenient to centrifuge them.

b) Additives: not required.

c) Known Interfering Substances:

- hemolysis may cause falsely increased results in urine as
well as in CSF.

- urine preservatives such as hydrochloric acid, benzoic acid
or thymol may cause falsely decreased results;

- some drugs or medications may interfere in the reaction.
See Young, D.S. in References for effect of drugs on the
present method.

d) Stability and storage instructions: urine may be stored

at 2-10°C for up to 8 days or at -20°C for up to 3 months.

CSF may be stored for up to 3 days at 2-10°C or for up to 3

months frozen at -20°C.

REQUIRED MATERIAL (non-provided)

- Spectrophotometer for readings at 600 nm (580-620 nm).
- Water bath at 37°C.

- Pipettes and micropipettes for measuring the stated volumes

PROCEDURE
Bring reagents and samples to room temperature before
use. In three tests tubes or spectrophotometric cuvettes
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labeled B (Blank), S (Standard), and U (Unknown), place:

B S u
Standard - 20 ul -
Sample - - 20 ul
Reagent A 1 ml 1ml 1 ml

Mix and incubate the tubes for 10 minutes at 37°C.
Measure in photocolorimeter between 580-620 nm or in
spectrophotometer at 600 nm, setting the instrument to
zero with the Blank.

STABILITY OF FINAL REACTION
Reaction color is stable for 30 minutes. Therefore, read the
absorbance within that period.

CALCULATIONS
1) 24-hour urine Proteins

mg of Proteins/24 hours = x V x 1000
where:

V = diuresis volume expressed in liters/24 hours
1000 = mg/I Standard

2) Proteins in occasional urine

U
mg/dl proteins = — x 100
S

3) Proteins in CFS

U
mg/dl proteins = — x 100
S

QUALITY CONTROL METHOD

Each time the test is performed, analyze two levels of a
quality control material (Proti U/ILCR Control 2 niveles)
with known proteins concentration.

REFERENCE VALUES

24-hour urine: 30-140 mg/24 hours (up to 160 mg/24 hours
in pregnant women)

Occasional urine: 25 mg/d|

CSF: 15-45 mg/dl in healthy individuals. In persons over 60
years old, this range is extended up to 60 mg/dl.

These values should be considered as an orientation. Each
laboratory should establish its own values, since they may
vary according to the patients’ population and laboratory
conditions.

S| SYSTEM UNITS CONVERSION
Proteins (g/dl) x 10 = Proteins (g/l)

PROCEDURE LIMITATIONS

See Known interfering substances under SAMPLE. Protect the
Reagent A from the light. The material used should be free from
surfactants. Otherwise, discordant values may be obtained.

PERFORMANCE
a) Reproducibility: processing replicates of the same sam-
ples in one day, the following results were obtained:

Level S.D. C.V.
14 mg/dl + 0.66 mg/dl 4.7 %
100 mg/dl +2.30 mg/dl 2.3%

b) Sensitivity: in spectrophotometer at 600 nm,a 100 mg/d|
Standard gives a reading of approximately 0.200 O.D. Thus,
for 0.001 O.D. the smallest detectable activity change will
be of 0.5 mg/dI.

c) Linearity: reaction is linear up to 150 mg/d| proteins. For
higher values, dilute sample 1:2 or 1:4 with saline solution
and repeat determination. Correct calculations multiplying by
the dilution factor used. To increase the analytic sensitivity
in normal or lightly increased samples, 50 ul sample may be
used. In that case, it is advisable to dilute the Standard 1:2
(1+1) with distilled water and use this 50 mg/dl standard in
the test to adjust the calibration to low normal values.

PARAMETERS FOR AUTOANALYZERS
For programming instructions check the user manual of the
autoanalyzer in use.

WIENER LAB PROVIDES

-1x 100 ml ReagentA+ 1 x4 ml Standard (Cat. Nr. 1690007).
-4 x20 ml ReagentA + 1 x4 ml Standard (Cat. Nr. 1009317).
-4 x20 ml ReagentA + 1 x4 ml Standard (Cat. Nr. 1009282).
-2 x60 ml ReagentA + 1 x4 ml Standard (Cat. Nr. 1009631).
-2 x55ml ReagentA + 1 x4 ml Standard (Cat. Nr. 1008161).

REFERENCES

- Watanabe, N.; et.al. - Clin. Chem. 32:1551, 1986.

- Fujita, Y.; Mori, |.; Kitano, S. - Benseki Kagaku 32:379, 1983.

- Watson, M.; Scott, M. - Clin. Chem. 41/3:343, 1995.

- Killingsworth, L. - Clin. Chem. 28/5:1093, 1982.
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Este producto cumple con los requerimientos previstos por la Directiva Europea 98/79 CE de productos sanitarios para el diagnéstico
"in vitro"// Este produto preenche os requisitos da Diretiva Europeia 98/79 CE para dispositivos médicos de diagnéstico "in vitro"//
This product fulfills the requirements of the European Directive 98/79 EC for "in vitro" diagnostic medical devices

Representante autorizado en la Comunidad Europea // Representante autorizado na Comunidade Europeia // Authorized represen-
tative in the European Community

Uso diagnostico "in vitro"// Uso médico-diagndstico "in vitro"// "In vitro" diagnostic medical device

Contenido suficiente para <n> ensayos // Conteudo suficiente para <n> testes // Contains sufficient for <n> tests
Fecha de caducidad // Data de validade // Use by

Limite de temperatura (conservar a) // Limite de temperatura (conservar a) // Temperature limitation (store at)
No congelar // Nao congelar // Do not freeze

Riesgo biolégico // Risco bioldgico // Biological risks

Volumen después de la reconstitucion // Volume ap6s a reconstituigao // Volume after reconstitution
Contenido // Conteudo // Contents

Numero de lote // Numero de lote // Batch code

Elaborado por:// Elaborado por:// Manufactured by:

Toxicidad aguda // Toxicidade aguda // Acute toxicity

Corrosivo // Corrosivo // Corrosive

Irritante // Irritante // Irritant

Peligroso para el medio ambiente acuatico // Perigoso para o ambiente aquatico // Hazardous to the aquatic environment
Consultar instrucciones de uso // Consultar as instru¢cdes de uso // Consult instructions for use

Calibrador // Calibrador // Calibrator

Control // Controle // Control

Control Positivo // Controle Positivo // Positive Control

Control Negativo // Controle Negativo // Negative Control

Numero de catalogo // Nimero de catalogo // Catalog number
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