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Reagencie pro méfeni koncentrace albuminu
Pouze pro laboratorni in vitro diagnostiku
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ZAMYSLENE POUZITI
Reagencie pro méfeni koncentrace albuminu v lidském séru nebo plazmé pro
posouzeni jeho nerovnovahy.

KLINICKE VYHODY

Hyperalbuminémie ma maly diagnosticky vyznam, kromé dehydratace !.
Hypoalbuminemie se vyskytuje v disledku nékolika faktord: snizené syntézy
zpUsobené onemocnénim jater; snizena absorpce aminokyselin v disledku
malabsorpénich syndromd nebo podvyzivy; zvy$eny katabolismus v dsledku
zanétu nebo poskozeni tkané; zménéna distribuce mezi intravaskularnim a
extravaskularim prostorem v disledku zvy$ené kapilami propustnosti, nadmémé
hydratace nebo ascites; abnormalni ztraty zplisobené onemocnénim ledvin
(nefroticky syndrom, diabetes mellitus, chronicka glomerulonefritida, systémovy
lupus erythematodes), onemocnéni gastrointestinalniho traktu

(ulcerézni kolitida, Crohnova choroba) nebo poskozeni kize (exfoliativni
dermatitida, rozsahlé popaleniny); vrozena absence albuminu nebo
analbuminémie 2.

Koncentrace albuminu v plazmé, i kdyZ je dilezita pro fizeni lécby a sledovani, ma
velmi malou hodnotu v diagnostice. Podle klinickych postupl a podle odborné
literatury a pfi pouziti ve spojeni s dalSimi diagnostickymi metodami a moznostmi
jsou informace o nerovnovaze albuminu pro |ékafe uZite¢né.

Klinicka diagnéza by neméla byt stanovena na zakladé vysledku jednoho testu, ale
mély by byt integrovany klinické a laboratorni Udaje.

PRINCIP METODY
Albumin ve vzorku reaguje v kyselém prostfedi s bromkresolovou zeleni za vzniku
barevného komplexu, ktery se méfi spektrofotometricky 3.

OBSAH
KOD 11547 KOD 11573
A. Reagencie 2 x 250 mL 1x250 mL
S. Standard 1x5mL 1x5mL
SLOZENI

A. Reagencie: Acetatovy pufr 100 mmol/L, bromkresolova zele 0,27 mmolL,
detergent, pH 4,1.

S. Albumin Standard: Hovézi albumin. Koncentrace je uvedena na lahviéce.
Koncentrace byla ovéfena proti Standardnimu Referenénimu Materialu 927
(National Institute of Standards and Technology, USA).

SKLADOVANI

Reagencie (A): Skladujte pfi 2-8°C.

Albumin Standard (S): Po otevieni skladuijte pfi 2-8°C.

Reagencie a standard jsou stabilni do data expirace uvedené na Stitku, pokud jsou
tésné uzaviené a je zabranéno jejich kontaminaci béhem jejich pouziti.

Znamky zhorSeni kvality:

Reagencie: pfitomnost ¢astic, zakal, absorbance blanku vétsi jak 0,200 pfi 630 nm.
(méfeno v 1 cm kyveté)

Standard: pfitomnost ¢astic, zakal

VAROVANI A OPATRENI

Pfi manipulaci se vSemi laboratornimi ¢inidly dodrzujte obvykla bezpeénostni
opatfeni. Bezpecnostni list k dispozici pro profesionalni uZivatele na vyzadani.
Likvidace veSkerého odpadniho materialu by méla byt v souladu s mistnimi pokyny.
Jakykoli zavazny incident, ke kterému miZe dojit ve vztahu k produktu budou
hlaSeny spoleénosti BioSystems S.A

PRIPRAVA REAGENCIi
Reagencie a standard jsou pfipraveny k pouziti - ready to use.

PRIDAVNA ZARIZENi
Analyzétor, spektrofotometr nebo fotometr s filtrem 630 nm. (610 - 670).
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VZORKY
Sérum, nebo plazma (EDTA, citrat, nebo heparin Ize pouZit jako antikoagulant)
odebrané standardnim zpdsobem. Albumin v séru je stabilni 3 dny pfi 2-8°C.

POSTUP
1. Pipetujte do oznacenych zkumavek: (Poznamka 1, 2)
Blank Standard Vzorek
Albumin Standard (S) - 10 uL -
Vzorek - - 10 L
Reagent (A) 1,0mL 1,0 mL 1,0 mL

2. Promichejte a inkubujte 1 minutu pfi pokojové teploté.
3. Odectéte absorbanci (A) standardu a vzorku proti reagent blanku pfi 630
nm. Zbarveni je stabilni nejméné po dobu 30 minut.

VYPOCET
Koncentrace albuminu ve vzorku se vypoCita podle vzorce:

A Vzorku

A Standardu x C Standardu = c Vzorku

REFERENCNi HODNOTY
Sérumz

Novorozenci od 2 do 4 dnli 28-44 g/L
0d 4 dnii do 14 let 38-54 g/L
Dospéli 35-52 g/L
> 60 let 3246 glL

Tyto hodnoty jsou pouze orientacni. Kazda laboratof by si méla stanovit své
vlastni srovnavaci hodnoty.

KONTROLA KVALITY

Pro ovéfeni spravnosti méfeni se doporucuje pouzit biochemické kontrolni
sérum hladiny | (kod. 18 005, 18 009 a 18 042) a hladiny II (kéd. 18 007, 18 010
a 18 043).

KaZzda laborator by si méla stanovit svoji viastni vnitini kontrolu kvality a postupy
pro napravna jednani, jestlize kontroly nejsou v toleran¢nim rozpéti.

METROLOGICKA CHARAKTERISTIKA
Detekéni limit: 1,34 g /1. Kvantifikaéni limit: 3,6 g /1.
Limit linearity: 60 g / |. Rozsah méfeni: 3,6 - 60 g/ .

U vzorkl s vy38imi hodnotami nafedte ruéné nebo si prectéte cast
Parametrizace testu pro automatické fedéni (vSimnéte si, Ze vSechny tyto vzorky
budou naredény stejnym fedicim pomérem).

Presnost

Primérna koncentrace Opakovatelnost (CV) Mezi laboratofemi
(glt) (%) (V) (%)
8,04 4,9 59
384 0,8 1,2
57,1 0,7 1,1

Pravdivost: Vysledky ziskané s timto Cinidlem nevykazovaly systematické
rozdily ve srovnani s referencnimi Cinidly. Hodnoty albuminu pro vzorky lidského
séra a plazmy ziskané na analyzatoru BA400 (y) byly porovnany s hodnotami
stanovenymi na analyzatoru Roche Cobas 8000 (x).

Sérum: Velikost vzorku (n) = 118; Linearni regrese y = 0,08 + 0,996x, r = 0,993.
Plazma: Velikost vzorku (n) = 127; Linedmi regrese y = -0,8 + 1,03x, r = 0,988.
Koncentrace vzorku byly mezi6 a58 g /1.
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OMEZENi POSTUPU

Interference: bilirubin (do 30 mg / dL), hemolyza (hemoglobin do 400 mg / dL) a
lipémie (triglyceridy do 655 mg / dL) neinterferuji. Jiné léky a latky mohou
interferovat 4.

Tyto metrologické charakteristiky byly ziskadny na analyzatoru. Vysledky se
mohou li§it pfi pouziti rGznych analyzatord, nebo pfi manuaini metodé.

POZNAMKY

1. Tato reagencie mize byt pouZita vrlznych analyzatorech. Aplikaéni
protokoly jsou k dispozici na vyzadani u distributora.

2. Albumin reaguje s bromkresolovou zeleni okamzité. Prodleva pfi odecitani
vysledkud se nedoporucuje vzhledem k tomu, Ze ostatni proteiny reaguji
pomaleji.

3. Kalibrace provedena vodnym standardem mdze zpUsobit vychyleni (bias),
specialné na nékterych analyzatorech.

V téchto pfipadech se doporucuje udélat kalibraci s pouzitim sérového
standardu. (Kalibracni sérum, kod. 18 011 a 18 044).
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UPOZORNENI
Preklad revidovan k datu: 18.11.2020.
Vzhledem k mozné inovaci vyrobku Vam doporuCujeme prekontrolovat Cesky
preklad s originalnim pfibalovym letakem porovnanim podle identifikaéniho Cisla
navodu uvedeném v zépati.
Originalni névod najdete v soupravé a na internetové adrese: www.biosystems.com.
Cesky navod je k dispozici na: www.jktrading.cz

Vyhradni distributor:
CR : JK-Trading spol.s.r.0., Kfivatcova 421/5,150 21 Prahab, tel.: +420 257 220 760
SK : JK-Trading spol.s.r.0.,Dlha 43, 900 31, Stupava, tel.: + 421 264 774 591

V piipadé mimoradnych udalosti:

CR : Toxikologické informacni stfedisko (TIS), klinika pracovniho Iékafstvi VFN a .
LF UK,

tel.: +420 224 91 92 93 a +420 224 91 54 02

SK : Toxikologické informacné centrum Bratislava, 833 05, Limbova 5, tel.: +421
254 774 166

VYROBCE
BioSystems S.A. Costa Brava 30, Barcelona (Spain)
1SO 13485 - TUV Rheinland - Reg.: SX 60010383 0001
1SO 9001 - TUV CERT - Reg.: 01 100 6696
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