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PROLINEEBAIbumin in Urine/CSF FS (Microalbumin)

Informasi Kemasan
No. Katalog

10242 99 10 021

1 0242 99 10 930

10242 99 10 935

10242 99 10 921

1 0242 99 90 309

Isi per Kit

R1:5x25 mL+R2:1x25 mL
R1:4x20 mL+R2:2x 8mL
R1:2x20 mL+R2:1x 8mL
R1:4x20 mL+R2:4x 4mL
R1:4x20 mL+R2:2x 8mL

Tujuan Penggunaan

Reagen diagnostik untuk pemeriksaan kuantitatif in vitro albumin dalam
urin dan CSF pada serum atau plasma dengan sistem fotometrik.

Ringkasan

Albumin merupakan protein plasma utama dari segi kuantitas (>50%).
Albumin berfungsi sebagai protein pengangkut dan pengikat untuk zat
yang memiliki kelarutan air rendah, seperti asam lemak bebas, bilirubin,
hormon, vitamin, elemen dan obat-obatan dan itu memberikan
kontribusi tegas terhadap mempertahankan koloid tekanan osmotik.
Albumin disintesis secara eksklusif oleh sel parenkim hati dengan
kecepatan 14 g/hari. Peningkatan konsentrasi albumin urin
menunjukkan perdarahan pada saluran kemih bagian bawah (ureter,
kandung kemih) atau infeksi pada ginjal panggul. Ekskresi albumin
abnormal kecil dikenal sebagai Mikroalbuminuria dan berfungsi sebagai
indikator kelebihan sementara filtrasi glomerulus (demam, olahraga
berlebihan) atau cedera kronis pada glomeruli (Diabetes). Penentuan
rasio CSF/serum albumin (RAIb) berfungsi untuk menilai integritas
penghalang darah-otak dan diperlukan untuk persiapan diagram rasio
imunoglobulin yang digunakan dalam diagnosa CSF. g7

Metode
Tes imunoturbidimetri

Prinsip

Penentuan konsentrasi albumin melalui pengukuran fotometrik dari
reaksi antigen-antibodi antara antibodi terhadap albumin yang terdapat
dalam sampel.

Reagen
Komponen dan konsentrasi
R1 TRIS pH 7,5 100 mmol/L
NaCl 50 mmol/L
R2 TRIS pH 8,0 83 mmol/L
NaCl 165 mmol/L
Antibodi (kambing) terhadap albumin manusia <1%

Penyimpanan dan Stabilitas

Reagen stabil sampai dengan tanggal kedaluwarsa jika disimpan pada
suhu 2 — 8 °C, terlindungi dari cahaya dan terhindar dari kontaminasi.
Jangan membekukan reagen!

Peringatan dan Tindakan Pencegahan

1. Reagen mengandung natrium azida (0,95 g/L) sebagai pengawet,
Jangan tertelan! Hindari kontak dengan kulit dan membran
mukosa.

2. Reagen 2 mengandung bahan hewani. Perlakukan produk sebagai
bahan yang berpotensi infeksius sesuai dengan cara kerja
laboratorium klinik yang baik.

3. Konsentrasi albumin dalam serum jauh lebih tinggi dibandingkan
dalam urin. Untuk menghindari kontaminasi sisa, jarum pipet harus
dibilas, jika sebelumnya digunakan untuk pengukuran serum. Kami
merekomendasikan analisa urin dalam kelompok. Silakan merujuk
kepada panduan pengguna.

4. Pada kasus yang sangat jarang, sampel pasien penderita
gammopathy dapat memberikan hasil yang tidak sebenarnya ).

Hal 1 dari 2

5. Lihat Lembar Data Keselamatan untuk mengambil tindakan yang
diperlukan dalam penggunaan reagen. Untuk tujuan diagnosis,
nilai hasil harus dievaluasi dengan riwayat medis pasien,
pemeriksaan klinis dan temuan lainnya.

6. Hanya untuk penggunaan profesional.

Pengolahan Limbah

Silakan merujuk pada persyaratan hukum setempat.

Persiapan reagen

Reagen siap digunakan. Botol ditempatkan langsung kedalam rotor
reagen.

Spesimen

Urin, CSF, plasma heparin dan serum

Stabilitasy,; :

Pada urin: 7 hari pada 20-25°C
1 bulan pada 4-8°C
6 bulan pada —-20°C

Pada CSF 1 hari pada 20-25°C
2 bulan pada 4-8°C
1 tahun pada —-20°C

Jangan menggunakan spesimen beku ulang dan terkontaminasi.

Kalibrator dan Kontrol

Kalibrator TruCal Albumin U/CSF direkomendasikan untuk kalibrasi.
Nilai kalibrator yang ditetapkan tertelusur pada bahan rujukan ERM-
DAA470k/IFCC. Untuk kontrol kualitas internal dapat menggunakan
TruLab Albumin U/CSF. Setiap laboratorium sebaiknya memiliki
tindakan perbaikan apabila terdapat deviasi recovery kontrol.

No. Katalog Ukuran
TruCal Albumin U/CSF (5 levels) 193009910059 5x1mL
TruLab Albumin U/CSF Level 1 59710 99 10 046 3x1mL
TruLab Albumin U/CSF Level 2 59720 99 10 046 3x1mL

Karakteristik Kinerja

Data dievaluasi pada Proline R-910

Data di bawah ini mungkin sedikit berbeda jika terjadi penyimpangan
pada kondisi pengukuran.

Rentang pengukuran dari 20 hingga 350 mg/L Albumin. Jika nilai
melebihi rentang, sampel harus diencerkan dengan larutan NaCl (9
g/dL) secara manual atau menggunakan fungsi rerun.*

Batas deteksi** 2 mg/L Albumin

Tidak ada efek prozone hingga 60000 mg/L Albumin

*Dilusi manual dengan larutan NaCl 1+1, kemudian hasilnya dikalikan
2. Dilusi otomatis sesuai dengan instrumen yang digunakan.

Substansi Interferensi < 10% Albumin (mg/L)
pengganggu hingga

Hemoglobin 300 mg/dL 110
Bilirubin terkonjugasi 3 mg/dL 24,2
3 mg/dL 42,5
Urea 50 g/L 66,9
55 g/L 275

Untuk informasi lebih lanjut dapat dilihat pustaka Young DS. g

FS = Fluid Stable



Presisi

Within run (n=20) Sampel 1 Sampel 2 Sampel 3
Rata-rata (g/dL) 24,6 57,5 114
Koefisien Variasi (%) 3,76 1,84 1,30
Between run (n=20) Sampel 1 Sampel 2 Sampel 3
Rata-rata (g/dL) 22,4 55,6 96,7
Koefisien Variasi (%) 2,76 2,34 3,12

Perbandingan metode (n=125)

Test x Albumin in Urine/CSF FS (Hitachi 917)
Testy Albumin in Urine/CSF FS (Respons 910)
Slope 0,932

Intercept -0,675 mg/L

Koefisien Kolerasi 0,9997

** menurut dokumen NCCLS EP17-A, vol. 24, no. 34

Rentang Referensi

Urin 13,41
Laju ekskresi albumin dalam urin < 30 mg/24 jam
Konsentrasi albumin (urin pagi) < 30 mg/L

Rasio albumin/kreatinin (urin pagi pertama) < 30 mg/g Creatinine

Setiap laboratorium sebaiknya mengecek jika rentang rujukan di atas
dapat digunakan pada populasi pasiennya dan jika diperlukan
melakukan penetapan rentang rujukan sendiri.
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