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I USAGE PREVU

Ce réactif est réservé pour un usage professionnel en laboratoire
(méthode automatisée).

Il permet de mesurer la quantité d’albumine présente dans le sérum et
le plasma humains pour évaluer son taux.

|
GENERALITES (3)

L’albumine est la plus abondante des protéines plasmatiques. Sa
fonction principale est le maintien de la pression osmotique entre les
espaces vasculaires et extravasculaires. L'albumine a la capacité de
transporter une grande variété de substances (acides gras,
phospholipides, ions métalliques, acides aminés, médicaments,
hormones, bilirubine ...).
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PRINCIPE (1) (2)
En milieu tamponné a pH 4,2 le vert de bromo crésol se combine a
I'albumine pour former un complexe coloré dont I'absorbance mesurée
a 630 nm (620-640) est proportionnelle a la concentration en albumine
dans le spécimen.

REACTIFS

R1 ALB ALBUMINE Réactif
Acide succinique 83 mmol/L
Vert de bromo crésol (BCG) 167 pmol/L
Hydroxyde de sodium 50 mmol/L
Polyoxyéthylene monolauryl éther 1,00 g/L

Conservateur

ATTENTION, Met. Corr.1 : H290 — Peut étre corrosive pour les métaux
P234 : garder dans le flacon d’origine,
P390 : absorber les renversements pour éviter tout dommage matériel.

Classification due a : hydroxyde de sodium < 1%
Pour plus de détails, consulter la fiche de données de sécurité (FDS)

PRECAUTIONS

e Consulter la FDS en vigueur disponible sur demande ou sur
www.biolabo.fr

o Veérifier I'intégrité des réactifs avant leur utilisation.

o Elimination des déchets : respecter la législation en vigueur.

e Traiter tout spécimen ou réactif d’origine biologique comme
potentiellement infectieux. Respecter la Iégislation en vigueur.

Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif fait I'objet d'une

notification au fabricant et a l'autorité compétente de I'Etat membre

dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

PREPARATION DES REACTIFS

Prét a 'emploi.

STABILITE ET CONSERVATION

Stockés a Il'abri de la lumiére, dans le flacon d’origine bien
bouché a 2-8°C, utilisé et conservé dans les conditions
préconisées, le réactif est stable :

Avant ouverture :

e Jusqu'a la date de péremption indiquée sur I'étiquette du coffret.
Aprés ouverture :

o Le réactif est stable au moins 1 an.

o Rejeter tout réactif trouble ou si I'absorbance a 630 nm > 0,300.

PRELEVEMENT ET PREPARATION DU SPECIMEN (4)
Sérum ou plasma. Le sérum doit étre séparé des cellules sanguines
dans les 2 heures
Stabilité de I'albumine dans le sérum :

v72ha2-8°C.

v'6 mois a —20° C.

LIMITES (4) (5) (6) (7)

Les plasmas héparinés donnent des résultats supérieurs a ceux
obtenus sur sérum. Cette interférence peut étre éliminée en travaillant
en méthode bichromatique (la deuxiéme longueur d’onde choisie
pourra étre 550 ou 700 nm).

Le clofibrate et la phénylbutazone produisent une interférence
négative avec cette méthode.

Young D.S. a publié une liste des substances interférant avec le
dosage.

REACTIFS ET MATERIEL COMPLEMENTAIRES

1.Equipement de base du laboratoire d’analyses médicales.

2.Analyseur automatique de biochimie Kenza One, Kenza 240TX/ISE
ou Kenza 450TX/ISE
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INTERVALLES DE REFERENCE (4)

Sérum, plasma g/L [umol/L]

0 a4 jours 28-44 [421-662]
4 jours a 14 ans 38-54 [672-813]
14 218 ans 32-45 [482-677]
18 260 ans 34-48 [612-722]
60 a 90 ans 32-46 [482-692]
> 90 ans 29-45 [436-677]

Il est recommandé a chaque laboratoire de définir ses propres valeurs
de référence pour la population concernée.

|
PERFORMANCES a 37°C sur KENZA ONE

Domaine de mesure : entre 5,3 g/L et 70 g/L
Limite de détection : environ 0,1 g/L

Précision :

Intra-série Taux Taux  Taux Inter-série  Taux Taux Taux

N=20 N=20

Bas  Moyen Elevé Bas Moyen Elevé

Moy (g/L) 215 = 311 461 | | Moy(glL) 21,2 29,9 455
SD.gl 042 065 046 SD.glL 035 044 068
CV.% 2,0 21 10 CV.% 17 15 15

Comparaison avec réactif du commerce :
En milieu clinique avec spécimens entre 11 et 45 g/L (n=108)
y =0,9028 x + 2,441 r=0,9865

Sensibilité analytique : approx. 0,0130 (1 g/L)

Interférences :

Turbidité Pas d’interférence jusqu’a 0,295 abs.

Bilirubine totale Pas d’interférence jusqu’a 533 pmol/L

Bilirubine directe Pas d’interférence jusqu’a 486 pmol/L

Acide ascorbique Pas d’interférence jusqu’a 25 g/L

Glucose Pas d’interférence jusqu’a 9,90 g/L

Hémoglobine Interférence positive a partir de 333 pmol/L

D’autres substances sont susceptibles d’interférer (voir § Limites)
| Stabilité a bords : 2 mois

Stabilité de la calibration : 1 mois
Effectuer une nouvelle calibration en cas de changement de lot de
réactif, si les résultats des contréles sont hors de lintervalle établi, et
apres opération de maintenance.

Les données de performances et stabilité sur Kenza 450TX/ISE et
Kenza 240TX/ISE sont disponibles sur demande.

CALIBRATION (s)

. 95015 Multicalibrator tragable sur SRM 927.
La fréquence de calibration dépend des performances de I'analyseur
et des conditions de conservation du réactif

CONTROLE DE QUALITE
. 95010 EXATROL-N Taux |

. 95011 EXATROL-P Taux I

Il est recommandé de contrdler dans les cas suivants :

e Au moins un contréle par série

e Au moins un contrble par 24 heures

e Changement de flacon de réactif

e Aprés opérations de maintenance sur I'analyseur

Lorsqu’une valeur de contréle se trouve en dehors des limites de
confiance, appliquer les actions suivantes :

1.Préparer un sérum de contrble frais et répéter le test.

2.Si la valeur obtenue reste en dehors des limites, utiliser un flacon de
calibrant frais.

3.Si la valeur obtenue reste en dehors des limites, répéter le test en
utilisant un autre flacon de réactif.

Si la valeur obtenue reste en dehors des limites, contacter le service

technique BIOLABO ou le revendeur local

MODE OPERATOIRE

Se référer a I'application validée de I'analyseur Kenza utilisé

CALCUL

L’analyseur fournit directement le résultat final en g/L.
Se référer a la notice de I'analyseur Kenza utilisé.
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