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CONCENTRATION DES PROTEINES DANS L’URINE ET LE LIQUIDE
CEPHALO-RACHIDIEN

IVD| Produit de diagnostic in vitro

DESCRIPTION DU COFFRET

Composition du coffret
REAGENT STANDARD
5x20 mL 1x3 mL

REF Systéme
30957 Automates et
mode Manuel

INDICATION

Une concentration élevée des protéines totales dans I'urine
(protéinurie) peut étre décelée dans la plupart des
maladies rénales. Les néphropathies primaires et
secondaires peuvent provoquer une augmentation de la
perméabilité glomérulaire ou une diminution de Ila
réabsorption tubulaire. Les raisons post-rénales de la
protéinurie sont les maladies malignes, les saignements ou
les infections du systéme uninaire. Des taux élevés de
protéines urinaires peuvent également étre liés a d’autres
maladies aigués comme la fiévre ainsi que le stress
psychologique et physique.

Dans le cas du liquide céphalo-rachidien (LCR), des taux
élevés de protéines peuvent étre mesurés en cas
d’augmentation de la pression intracranienne (provoquée
par des tumeurs cérébrales, des hémorragies cérébrales ou
des lésions traumatiques), en cas d’inflammation (en
particulier pour les méningites bactériennes) ainsi que dans
les scléroses multiples. Les perméabilités augmentées de la
barriere sang-LCR sont mesurées par un rapport "Protéines
LCR/Protéines sériques élevé.

PRINCIPE DE LA METHODE

Test photométrique au rouge de pyrogallol.

Les protéines et le molybdate/rouge de pyrogallol forment
un complexe rouge. La couleur est directement
proportionnelle a la concentration des protéines totales
dans I'échantillon.

REACTIFS

Composition Concentration initiale
REAGENT

Rouge de pyrogallol 60 pmol/L
Molybdate de sodium 40 pmol/L
STANDARD

Albumine 0,2 g/L (200 mg/L)

Préparation

Le REAGENT et le STANDARD sont fournis sous forme
liquide et sont préts a I'emploi.

Conservation et stabilité

Conserver entre +2 et +8 °C. Ne pas congeler le

REAGENT !

Si I'absorbance du REAGENT est > 0,300 & 600 nm, il est

conseillé d'évaluer les résultats obtenus avant leur

acceptation.

Apres ouverture

. Le REAGENT est stable jusqu’a la date d’expiration, si
la contamination et I'évaporation sont évitées et s’il est
protégé de la lumieére.

. Le STANDARD est stable pendant 120 jours, si la
contamination et I’évaporation sont évitées et s'il est
protégé de la lumiere.

. Les conditions ci-dessus ne sont valables que si les
flacons sont ouverts au moment de prélever le réactif,
puis refermés immeédiatement avec leur bouchon et
conservés a la température indiquée.

MATERIELS AUXILIAIRES

= Pipettes automatiques

= Photométre

= Cuvettes d’analyse (trajet optique = 1 cm)
* Bain-marie thermostaté

= Solution de NaCl 9 g/L

ECHANTILLONS
Type d’échantillon
Urine de 24h ou liquide céphalo-rachidien.

Traitement de I'échantillon / Eléments pré-
analytiques

Il est recommandé d’effectuer le traitement de I'’échantillon
conformément au Document NCCLS H11-A3.[7

Conservation et stabilité

Température (°C

Echantillons +20 - +25| +2 - +8 | - 20

Urine : 1 jour 2 jours

Liquide céphalo-rachidien : 1 jour 6 jours | 1 an

CONTROLE DE QUALITE

Un contréle disponible sur le marché doit étre utilisé pour
un contrdle de qualité interne.

PROCEDURES ANALYTIQUES

Les feuilles d’application pour les systémes
automatisés sont disponibles auprés de Menarini
Diagnostics.

Température de travail +20 — +25 °C ou +37 °C
Longueur d’onde 600 nm, Hg 578 nm;
Plage 580-600 nm
Trajet optique 1cm
Réaction Point final (réaction croissante)

Laisser les réactifs atteindre la température de travail
avant I'utilisation.

Procédure

Blanc | Standard | Echantillon

Réactif
REAGENT 1000 pL | 1000 pL 1000 pL
Eau distillée 20 pL - -
Standard - 20 pL -
Echantillon - - 20 pL

Mélanger, incuber pendant 5 mn. et lire I'absorbance de
I’échantillon et du standard par rapport au blanc réactif
en moins de 30 mn.

Les volumes peuvent étre modifiés proportionnellement.

CALCUL DES RESULTATS

La concentration de protéines totales, avec le standard ou
le calibrant, est calculée de la maniére suivante:

AA Echantillon
Protéine = X Conc. Standard/Cal.

[a/L] AA Standard/Cal.




VALEURS DE REFERENCE 2
Urine 0,024 - 0,141 g/24h
Liquide céphalo-rachidien < 0,50 g/L*

* la valeur est uniquement une indication approximative.
Les valeurs de référence, dans le vrai sens du terme,
existent seulement pour le rapport LCR/sérum.

Remarque
Il est recommandé au laboratoire d’établir ses propres
valeurs normales en fonction de sa population de patients.

PERFORMANCES ANALYTIQUES

Imprécision

INTRA-SERIE
URINE TAUX 1 TAUX 2 TAUX 3
N 20 20 20
Moyenne [g/L] 0,178 0,450 1,564
DS 0,00523 0,00510 0,00276
CV % 2,94 1,14 1,77
INTER-SERIES
URINE TAUX 1 TAUX 2 TAUX 3
N 20 20 20
Moyenne [g/L] 0,170 0,449 1,484
DS 0,00394 0,00968 0,00425
CV % 2,32 2,16 2,86
Sensibilité

La limite de détection (valeur moyenne + 3 DS) est de
0,020 g/L.

Domaine de mesure

Le test a été développé pour déterminer des concentrations
de protéines urinaires de 0,02 — 3,00 g/L.

Pour des valeurs supérieures a cette plage, les échantillons
doivent étre dilués 1+1 avec la solution de NaCl (9 g/L). Le
résultat doit étre multiplié par 2. Les échantillons avec des
concentrations inférieures doivent étre dosés avec des
volumes plus élevés (par ex. échantillon 50 pL +
REAGENT 1000 pL).

Corrélation

Une étude comparative de cette méthode en utilisant une
autre méthode au rouge de pyrogallol a donné les résultats
suivants :

N = 69 y (Menarini) = 1,02x + 2,20 r = 0,990
Interférences

Les erreurs dues aux constituants qui interféerent dans
I'urine sont < 2%.

PRECAUTIONS D’EMPLOI

Les réactifs contiennent des composants inactifs tels que
des agents de conservation (azide de sodium ou autres),
des surfactants, etc., dont la concentration est inférieure
aux limites fixées par les directives 67/548/EEC et
88/379/EEC concernant le classement, le conditionnement
et I'étiquetage des substances dangereuses. Les réactifs
doivent étre manipulés avec précaution : éviter de les
avaler, leur contact avec la peau, les yeux et les
mugueuses.

Il est conseillé d'utiliser les réactifs selon les bonnes
pratiques de laboratoire.®!

Gestion des déchets
Il est conseillé de se conformer aux lois locales en vigueur.
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