° 130204002M: 100 pruebas
Snibe C € REF | 1 20604002m 50 pruebas
e

Diagnostic

MAGLUMI® Albtimina (CLIA)

USO PREVISTO

El kit es un inmunoensayo de quimioluminiscencia in vitro para la determinacién cuantitativa de albimina en orina humana mediante el uso del
analizador para inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automatico serie MAGLUMI (entre los que se encuentran Maglumi 600,
Maglumi 800, Maglumi 1000, Maglumi 1000 Plus, Maglumi 2000, Maglumi 2000 Plus, Maglumi 4000, Maglumi 4000 Plus, MAGLUMI X8,
MAGLUMI X3 y MAGLUMI X6) y el sistema integrado de la serie Biolomi (se incluyen Biolumi CX8).

RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

Las albiminas son una familia de proteinas globulares, de las que las mas comunes son las albliminas séricas. Todas las proteinas de la familia
de las albuminas son solubles en agua, moderadamente solubles en soluciones salinas concentradas y experimentan desnaturalizacion térmica.
La albumina sérica es la proteina plasmatica mas abundante en la sangre, se produce en el higado y constituye una gran proporcion del total de
proteinas plasmaticas'. La albimina se encuentra normalmente en la sangre y se filtra en los rifiones. Cuando los rifiones funcionan como
deberian, puede haber una cantidad muy pequefia de albumina en la orina. Pero cuando los rifiones estan dafiados, se filtran cantidades
anormales de albtimina a la orina. Esto se denomina albuminuria **. Si la cantidad de alblimina es muy pequefia, pero sigue siendo anormal, se
denomina microalbuminuria. La microalbuminuria (30 a 300 mg/g de creatinina) es un marcador temprano de dafios renales que puede ser
progresivo si los factores de riesgo no se tratan de manera adecuada®®.

La albuminuria se produce con mayor frecuencia como resultado de dafios renales provocados por la diabetes. Sin embargo, muchas otras
afecciones pueden provocar dafios renales. Entre ellas se incluyen la presion arterial alta, la insuficiencia cardiaca, la cirrosis, y el lupus *"®. Si
no se tratan los dafios renales tempranos, es posible que se filtren mayores cantidades de alblmina en la orina. Cuando los rifiones derraman
albimina, puede ser un indicio de dafios renales graves. Esto puede conllevar una enfermedad renal crénica’. La presencia de albtimina en la
orina se eleva en el sindrome nefrético™®, en otras afecciones con mayor permeabilidad glomerular (por ejemplo, glomerulonefritis) y en la
inflamacién del tracto urinario™*2,

PRINCIPIO DE LA PRUEBA

El ensayo de albimina es un inmunoensayo competitivo de quimioluminiscencia.

La muestra (o calibrador o control, si corresponde), el ABEI marcado con anticuerpos monoclonales anti-hALB, el FITC marcado con antigeno
hALB purificado y las microperlas magnéticas recubiertas con anticuerpo policlonal anti-FITC se mezclan cuidadosamente y se incuban, para
formar inmunocomplejos. Después de la precipitacién en un campo magnético, el sobrenadante se decanta y, luego, se realiza un ciclo de
lavado. Posteriormente, se agregan los iniciadores 1 + 2 para iniciar una reacciéon quimioluminiscente. La sefial luminosa se mide con un
fotomultiplicador como RLU (del inglés Relative Light Units, Unidades Relativas de Luz), que es inversamente proporcional a la concentracién de
albumina presente en la muestra (o calibrador o control, si corresponde).

COMPONENTES DEL KIT

Material proporcionado

Componentes Contenido 100 pruebas 50 pruebas
(REF: 130204002M) (REF: 130604002M)
Microperlas Recubiertas con anticuerpo policlonal de oveja 25 ml 20ml
magnéticas anti-FITC y NaN; (<0,1 %). ' '
Calibrador bajo Antigeno hALB con contenido de BSA, NaN; (<0,1 %). 2,5ml 2,0 ml
Calibrador alto Antigeno hALB con contenido de BSA, NaN; (<0,1 %). 2,5ml 2,0 ml
Antigeno hALB marcado con FITC, con contenido de
Marca de FITC BSA, NaNs (<0,1 %). 6,5 ml 4,0 ml
Anticuerpo monoclonal anti-hALB marcado con ABEI,
Marca de ABEI con contenido de BSA, NaN; (<0,1 %). 6.5 ml 4,0ml
Diluyente 0,9 % NacCl. 25,0 ml 15,0 ml
ﬁft’grtrr]%' decalidad |\ igeno hALB con contenido de BSA, NaNs (<0,1 %). 2,0 ml 2,0 ml
Todos los reactivos se entregan listos para usarse.
Accesorios necesarios, pero no suministrados
Serie MAGLUMI y Biolumi:
Médulo de reaccion REF.: 630003
Iniciador 1 + 2 REF.: 130299004M, 130299027M
Concentrado para lavado REF.:130299005M
Comprobacién de luz REF.:130299006M
Vaso de reaccion REF: 130105000101
Pida accesorios a Shenzhen New Industries Biomedical Engineering Co., Ltd. (SNIBE) o a nuestros representantes autorizados.

CALIBRACION

Trazabilidad: Este método se estandarizé contra el CERTIFICADO DE ANALISIS ERM-DA470k/IFCC del Instituto de Materiales y Medidas de
Referencia (IRMM).

La prueba de calibradores especificos de ensayo permite que los valores de RLU ajusten la curva principal asignada. Los resultados se
determinan mediante una curva de calibracion generada especificamente para el instrumento por calibracion de dos puntos y una curva principal
(10 calibraciones) proporcionada a través de un CHIP de identificacion por radiofrecuencia (RFID, por sus siglas en inglés) del reactivo.

Se recomienda recalibrar en las siguientes situaciones:

e Después de cada cambio de lotes (reactivo o iniciador 1 + 2).

e Cada semana o cada vez que se utiliza un nuevo kit de reactivos (recomendado).
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e Después de que se requiere mantenimiento de los instrumentos.

e Silos controles estan fuera del rango esperado.

CONTROL DE CALIDAD

Cumpla con las regulaciones gubernamentales o los requisitos de acreditacion concernientes a la frecuencia de control de calidad.

El control de calidad interno solo es aplicable con el sistema MAGLUMI y Biolumi. Para obtener instrucciones de uso y el valor objetivo, consulte
Informacién de control de calidad de la Albumina (CLIA). El usuario debe evaluar los resultados con sus propios estandares y
conocimientos.

Para informacion detallada sobre cémo ingresar los valores del control de calidad, consulte las Instrucciones de funcionamiento del analizador
correspondiente.

Para supervisar el rendimiento del sistema y las tendencias del cuadro, se necesitan materiales de control de calidad disponibles
comercialmente. Trate todas las muestras de control de calidad del mismo modo que las muestras del paciente. Se logra un nivel satisfactorio de
rendimiento cuando los valores de analito obtenidos se encuentran dentro del rango de control aceptable para el sistema o dentro de su rango,
segun lo determinado por un esquema de control de calidad interna del laboratorio adecuado. Si los resultados del control de calidad no entran
dentro de los valores esperados o dentro de los valores establecidos del laboratorio, no informe los resultados. Realice las siguientes acciones:
e Verifigue que los materiales no hayan caducado.

o Verifiqgue que se haya realizado el mantenimiento necesario.

e Verifigue que el ensayo se haya realizado de acuerdo con las instrucciones de uso.

e Vuelva a ejecutar el ensayo con nuevas muestras de control de calidad.

e Si es necesario, comuniquese con sus distribuidores o los ejecutivos de soporte técnico locales para obtener asistencia.

PREPARACION Y OBTENCION DE MUESTRAS

e Material de la muestra: orina.

e Antes de la obtencién de muestras de orina, el recipiente colector debe desinfectarse y colocarse en un lugar fresco para evitar la luz solar
directa.

Orina aleatoria
e Obtenga las muestras mediante los procedimientos estandar. Las muestras de albumina no pueden congelarse.
Orina de tres horas

e Deseche la primera miccién en la mafiana y comience a recolectar la orina. Recolecte toda la orina en el lapso de las tres horas posteriores a
la medicién del tiempo en el mismo recipiente, mantenga la muestra refrigerada durante la obtencion.

e Beba aproximadamente 500 ml de agua después de iniciar la medicién del tiempo.

e Deje de obtener muestras de orina después de tres horas y registre el volumen total de orina.

e Después de mezclar bien la orina obtenida, recolecte entre 5y 10 ml de orina para la prueba.

Orina de 24 horas

e Deseche la primera miccion en la mafiana y comience a medir el tiempo para recolectar la orina. Recolecte toda la orina de las 24 horas del
dia en el mismo recipiente, manteniendo la muestra refrigerada durante la obtencion.

e Deje de obtener muestras de orina a la misma hora en la mafiana del segundo dia y registre el volumen total de orina.

e Después de mezclar bien la orina obtenida, recolecte entre 5y 10 ml de orina para la prueba.

e Tenga precaucion al manipular muestras de pacientes para evitar la contaminacion cruzada. Se recomienda el uso de pipetas o puntas de
pipeta desechables.

e Inspeccione todas las muestras para detectar burbujas. Elimine las burbujas con un aplicador antes del andlisis. Utilice un nuevo aplicador
para cada muestra a fin de evitar la contaminacién cruzada.

e Todas las muestras deben analizarse en un lapso de tres horas después de colocarlas en el sistema MAGLUMI. Consulte el servicio de
SNIBE para obtener informacion mas detallada sobre las restricciones de almacenamiento de muestras.

e Las muestras pueden almacenarse hasta por cuatro dias a una temperatura entre 2 y 8 °C. Las muestras almacenadas deben mezclarse bien
antes de utilizarlas (mezclador Vortex).

e Al enviarse, las muestras deben embalarse y etiquetarse de conformidad con regulaciones estatales, federales e internacionales que
abarquen el transporte de sustancias infecciosas y muestras clinicas.

e El volumen de muestra necesario para una Unica determinacion de albumina es de 20 pl.

ADVERTENCIA'Y PRECAUCIONES PARA LOS USUARIOS

. o]

e Para uso en diagnostico in vitro.

e Siga el prospecto cuidadosamente. La confiabilidad de los resultados del ensayo no se puede garantizar si existe alguna desviacion respecto
de las instrucciones de este prospecto.

Precauciones de seguridad

e PRECAUCION: Este producto requiere la manipulacién de muestras humanas. Se recomienda que todos los materiales de origen humano se
consideren potencialmente infecciosos y que se manipulen en conformidad con lo dispuesto en 29 CFR 1910.1030 Exposicién ocupacional a
patoégenos transmitidos por la sangre. Se debe usar el nivel de bioseguridad 2 u otras practicas de bioseguridad adecuadas para materiales
gue contienen agentes infecciosos o que se sospecha que los contienen.

e Todas las muestras, los reactivos biologicos y los materiales utilizados en el ensayo deben considerarse potencialmente capaces de transmitir
agentes infecciosos. Por lo tanto, deben eliminarse de acuerdo con las practicas de su institucion. Deseche todos los materiales de manera
segura y aceptable y en cumplimiento de los requisitos regulatorios imperantes.

e Este producto contiene azida de sodio. Los contenidos y recipientes deben desecharse en conformidad con todas las regulaciones locales,
regionales y nacionales.

e Consulte las hojas de datos de seguridad que estan disponibles a pedido.

Precauciones de manipulacién

o No use kits de reactivos con la fecha de caducidad vencida.

e No intercambie los componentes de diferentes reactivos o lotes.

e Antes de cargar el kit de reactivos en el sistema por primera vez, el kit de reactivos se debe mezclar para volver a suspender las microperlas

magnéticas que se asentaron durante el envio.

Para obtener instrucciones sobre cdmo mezclar microperlas magnéticas, consulte la seccién Preparacion del reactivo de este prospecto.

Para evitar la contaminacion, use guantes limpios cuando trabaje con un kit de reactivos y muestras.

En el transcurso del tiempo, los liquidos residuales pueden secarse en la superficie septal. Estos son, generalmente, sales secas que no

tienen ningun efecto sobre la eficacia del ensayo.

e Para obtener un analisis detallado de las precauciones de manipulacién durante el funcionamiento del sistema, consulte la informacién de
servicio de SNIBE.
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ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

e Sellado: Almacenamiento a una temperatura de entre 2 y 8 °C hasta la fecha de caducidad.

e Apertura a entre 2 y 8 °C: La estabilidad minima es de cuatro semanas.

e En el sistema: La estabilidad minima es de cuatro semanas.

e Para asegurar el mejor rendimiento del kit, se recomienda colocar los kits abiertos en el refrigerador después de la finalizacion de los trabajos
de prueba intradia. Es posible seguir utilizando el kit después del periodo de apertura o en el sistema si los controles se encuentran dentro de
los rangos esperados.

e Se debe mantener en posicion vertical para el almacenamiento y para facilitar la posterior resuspensién adecuada de las microperlas
magnéticas.

e Se debe mantener alejado de la luz solar.

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA

Preparacién del reactivo

e La resuspension de las microperlas magnéticas se realiza de forma automaética cuando el kit se carga correctamente, de modo que las
microperlas magnéticas se vuelvan a suspender totalmente de forma homogénea antes del uso.

e Para asegurar el desemperfio adecuado del test, siga estrictamente las Instrucciones de funcionamiento del analizador correspondiente. Cada
parametro del test esta identificado mediante un CHIP RFID en el kit del reactivo. Para mas informacion, consulte las Instrucciones de
funcionamiento del analizador correspondiente.

DILUCION

Las muestras con concentraciones que estén por encima del rango de medicién pueden diluirse.

Después de la dilucién manual, multiplique el resultado por el factor de dilucién. Tras diluir con los analizadores, el software del analizador
considera automaticamente la dilucion para el célculo de la concentracion de la muestra.

La dilucién automatica de la muestra esté disponible después de que se hayan establecido los ajustes de dilucién en el software de usuario del
analizador para inmunoensayo de quimioluminiscencia completamente automatico serie MAGLUMI y Biolumi. Consulte las Instrucciones de
funcionamiento del analizador correspondiente.

LIMITACIONES

e Se requiere una manipulacién habil y el cumplimiento estricto de las instrucciones para obtener resultados confiables. Las instrucciones del
procedimiento deben seguirse exactamente y con sumo cuidado para obtener resultados validos. Cualquier modificacion del procedimiento
podria alterar los resultados.

e Para ensayos que emplean anticuerpos, existe la posibilidad de interferencia de anticuerpos heteréfilos en la muestra del paciente. Los
pacientes que han estado expuestos regularmente a animales o han recibido inmunoterapia pueden contener anticuerpos humanos antirraton
(HAMA, del inglés human anti-mouse antibodies), lo cual puede ocasionar un falso aumento o una falsa disminucion de los valores. Ademas,
otros anticuerpos heterdfilos, como anticuerpos humanos anticabra, también podrian estar presentes en las muestras de los pacientes.

e Puede ser necesaria informacion clinica o de diagnéstico adicional para determinar el estado del paciente

RESULTADOS

Célculo de los resultados

El analizador calcula automaticamente la concentracion de albimina en cada muestra por medio de una curva de calibracion que se genera con
un procedimiento de curva principal de calibracién de dos puntos. Los resultados se expresan en ug/ml. Para mas informacién, consulte las
Instrucciones de funcionamiento del analizador correspondiente.

Albimina presente en la orina en pg/3 horas = Resultado del analizador en pg/ml x volumen de orina de 3 horas (en ml).

Albumina presente en la orina en pg/24 horas = Resultado del analizador en pg/ml x volumen de orina de 24 horas (en ml).

Interpretacion de los resultados

El rango esperado para el ensayo de albdimina se obtuvo mediante la realizacion de pruebas con 103 personas aparentemente sanas en China,
y se obtuvo el siguiente valor esperado:

Orina aleatoria: <10 pg/ml (percentil 95).

Se obtuvieron muestras de orina de entre 3 y 24 horas provenientes de 135 voluntarios aparentemente sanos en China, y se obtuvieron los
valores esperados de orina de 3 y 24 horas de la siguiente manera:

Valores previstos Percentil 90° Percentil 95’
Orina de tres horas
1898 3061
(Hg/3h)
Orina de 24 horas
(ug/24h) 17700 23604

Los resultados pueden diferir entre laboratorios debido a variaciones en la poblacién y el método de prueba. Si es necesario, cada laboratorio
debe establecer su propio rango de referencia.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Precision

La precisién del ensayo de albimina se determind segin lo descrito en el documento EP5-A2 del CLSI (del inglés Clinical & Laboratory
Standards Institute, Instituto de Estandares Clinicos y de Laboratorio). Se probaron dos controles con diferentes concentraciones de analito en
duplicado en dos ejecuciones independientes por dia durante 20 dias de pruebas. Los resultados se resumen en la siguiente tabla:

Muestra Media (ug/ml) Dentro de la ejecucion Entre ejecuciones Total

(N =280) SD (ug/ml) % de CV SD (ug/ml) % de CV SD (ug/ml) % de CV
Control 1 10,048 0,467 4,65 0,074 0,74 0,473 4,71
Control 2 30,811 1,058 3,43 0,307 1,00 1,101 3,57

Limite de blanco (LoB)
El LoB del ensayo de albumina es de 0,05 pg/ml.

Limite de deteccidn (LoD)
El LoD del ensayo de albumina es de 0,1 ug/ml.
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Rango de medicion
0,05y 50 pg/ml (se define por el limite de blanco y el limite superior de la curva principal). Los valores que estan por debajo del limite de blanco
se observan como <0,05 pg/ml. Los valores que estan por encima del rango de medicion se observan como >50 pg/ml.

Linealidad

El ensayo es lineal entre 0,1 ug/ml y 50 pg/ml basado en un estudio realizado con la orientacién del documento EP6-A del CLSI. Se prepararon
nueve niveles de muestras distribuidos de manera uniforme mediante la adicién de una muestra de orina que contenia albumina 55 ug/ml con
una muestra de orina sin albimina (0,0 pg/ml). La recuperacién media de la muestra oscil6 entre el 90 % y el 110 %.

Comparacion de métodos
Se realizaron pruebas a un total de 111 muestras en el rango entre 1,050 y 42,128 ug/ml mediante el ensayo de albimina (;/) y un inmunoensayo
disponible comercialmente (x). Los datos de las regresiones lineales resultantes se resumen como: y = 0,963x + 0,5237, r* = 0,9569.

Especificidad analitica
La especificidad del ensayo se obtuvo a través de la adicion de H 1gG (80 pg/ml), H IgM (40 pg/ml) y bilirrubina (50 mg/dl) a las muestras de
orina en las concentraciones indicadas. No se encontraron interferencias.
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