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Determinacion cuantitativa de la microalbiimina (uALB) IVD
Conservara 2 - 8°C.

PRINCIPIO DEL METODO

La microalbimina-turbilatex es un ensayo turbidimétrico para la cuantificacion de
microalbumina (MALB) en orina humana. Las particulas de latex recubiertas con
anticuerpos anti-albimina humana, son aglutinadas por JALB presente en la muestra
del paciente. El proceso de aglutinacion provoca un cambio de absorbancia
proporcional a la concentracion de JALB de la muestra, y por comparacion con un
calibrador de ALB de concentracion conocida se puede determinar el contenido de
UALB en la muestra ensayada.

SIGNIFICADO CLINICO

Se define la microalbuminuria como la tasa de excrecion de albimina en orina entre
20y 200 mg/l, concentracion que, siendo superior al valor normal, esté aun por debajo
de la concentracion considerada como una proteindria convencional. La
microalbumindria es un marcador del riesgo de la nefropatia diabética, asi como de
alteraciones cardiovasculares en pacientes que sufren diabetes mellitus
insulinadependientes o bien insulina no-dependientes. Recientemente, se ha
observado que la microalbuminuria también estd asociada a enfermedades
cardiovasculares en poblaciones no diabéticas y normales.

REACTIVOS
Diluyente (R1) Tampén glicina 100 mmol/L, pH 10,0. Conservante.

Latex (R2) Particulas de latex cubiertas de IgG de cabra anti-
albiminahumana, pH, 8,2. Conservante.

MALB-CAL Calibrador liquido. La concentracion de microalbimina
vieneindicada en la etiqueta del vial.

PRECAUCIONES

Todos los componentes de origen humano han resultado ser negativos para el
antigeno HBs, HCV y para el anti-HIV (1/2). Sin embargo, deben tratarse con
precaucion como potencialmente infecciosos.

CALIBRACION

Usar el Calibrador de Microalblimina. La sensibilidad del ensayo y el valor de
concentracion del Calibrador estan estandarizados frente al Material de Referencia
Internacional ERM-DA 470K/IFCC. La calibracién es estable durante 3 semanas.
Recalibrar cuando los resultados del control estan fuera de es

pecificaciones, cuando se usa diferente lote de reactivo y cuando se ajusta el
instrumento.

PREPARACION
Calibrador de Microalbimina: Listo para su uso.

CONSERVACION Y ESTABILIDAD

Todos los componentes del kit son estables hasta la fecha de caducidad indicada en
el envase cuando se mantienen los viales bien cerrados a 2-8°C, y se evita la
contaminacion durante su uso. No utilizar reactivos que hayan sobrepasado la fecha
de caducidad.

La congelacién de los reactivos de Latex y Diluyente altera irreversiblemente la
funcionalidad de los mismos.

Indicadores de deterioro de los reactivos: Presencia de particulas y turbidez.

Microalbumina-Turbilatex

Turbidimetria Latex

MATERIAL ADICIONAL

- Bafio de agua a 37°C.

- Espectrofotémetro o fotoémetro con cubeta termostatizable a 37°C. para lecturas a
540 nm.

MUESTRAS

Orina de 24 hrs o muestra aleatoria/ orina de primera hora de la mafiana. Se
recomienda ajustar el pH a 7,0 con NaOH/HCI 1 mol/L. Estable 7 dias a 2-8°C cuando
se le afiade azida sddica 1 g/L para prevenir posibles contaminaciones.

Centrifugar la orina antes de ensayar.

PROCEDIMIENTO
1. Calentar los reactivos y el fotémetro (portacubetas) a 37°C.
2. Condiciones del ensayo:
Longitud de onda: 540 nm (530 - 550)
Temperatura: 37°C
Paso de luz de la cubeta: 1 cm
3. Ajustar el espectrofotémetro a cero frente a agua destilada.
4. Pipetear en una cubeta:

Blanco
R.1 Diluyente (mL) 08
R.2 Latex (mL) 0,2
5. Mezclar y leer la absorbancia ( blanco del reactivo ).
6. Afiadir la muestra/ calibrador.
Blanco Muestra/Calibrador
NaCl 9 g/L (uL) 70 B
Calibrador o muestra ’
- 7,0
(WL)

7. Mezclar y leer la absorbancia frente al blanco inmediatamente (A1) y a los 2
minutos (A2) de efectuada la mezcla.

(A2-A1) muestra
X Concentracion del Calibrador = mg/L albtimina
(A2-A1) Calibrador

CONTROL DE CALIDAD

Se recomienda utilizar controles para controlar los ensayos tanto en procedimiento
manual como en automatico. Debe usarse el control de Reactiva de Microalbimina.
Cada laboratorio deberia establecer su propio Control de Calidad y establecer
correcciones en el caso de que los controles no cumplan con las tolerancias exigidas.

VALORES DE REFERENCIA

Valores normales hasta 30 mg en muestra de orina de 24 hrs y 20 mg/L en muestra
de orina de primera hora de la mafiana.

Es recomendable que cada laboratorio establezca sus propios valores de referencia.

CARACTERISTICAS DEL METODO

1. Limite de linealidad: hasta 150 mg/L, en las condiciones descritas del ensayo.
Puede variar en funcién del analizador o espectrofotémetro utilizado. La linealidad
depende de la relacién muestra/reactivo. Muestras con valores superiores deben
diluirse 1/5 en NaCl 9 g/L y ensayarse de nuevo. Disminuyendo el volumen de
muestra, se aumenta el limite superior de linealidad, aunque se reduce la sensibilidad.

2. Limite de deteccion: Valores por debajo de 2 mg/L dan lugar a resultados poco
reproducibles.

3. Efecto prozona: No se observa efecto prozona hasta valores de 1000 mg/L.

4. Sensibilidad: 3,8 mA. mg/L.

5. Precision: El reactivo ha sido probado durante 20 dias con tres concentraciones
diferentes de microalbimina en un estudio basado en las normas EP5 (NCCLS).

EP5 CV (%)
+/-10.36 mg/L +/- 16.95 mg/L +- 57.33 mg/L
Total 4,5% 3,1% 2,5%
Within Run 1,9% 1,4% 1,1%
Between Run 41% 2,7% 2,3%
Between Day 0,0% 0,0% 0,0%

6. Exactitud: El comportamiento de este método (y) fue comparado con otro método
(x) de caracteristicas similares. 49 muestras de diferentes concentraciones de
microalbimina fueron analizadas con ambos métodos. El coeficiente de regresion (r)2
fue de 0,99 y la ecuacion de la recta de regresion y = 0,424x +10,55.

Las caracteristicas del método pueden variar segun el analizador utilizado.

INTERFERENCIAS

Glucosa (2 g/L), hemoglobina (10 g/L) y creatinina (3 g/L), no interfieren.

Urea (= 1 g/L) y bilirrubina (= 10 mg/dL), interfieren. Otras sustancias pueden
interferir.

NOTAS
El diagndstico clinico no debe realizarse Ginicamente con los resultados de un unico
ensayo, sino que debe considerarse al mismo tiempo los datos clinicos del paciente.
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