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MICROPROTEIN
PLUS

Français - FR

USAGE PRÉVU
ELITech Clinical Systems MICROPROTEIN PLUS est 
un réactif de diagnostic in vitro, destiné au dosage 
quantitatif des protéines totales dans les échantillons 
d'urine humains, à l’aide du MICROPROTEIN PLUS 
Standard 100 mg/dL. 

SIGNIFICATION CLINIQUE (1-3)

Une augmentation de la concentration en protéines uri-
naires (normalement très faible) reflète le plus souvent 
une atteinte rénale causée soit par une augmentation 
de la perméabilité glomérulaire (syndrome néphro-
tique, insuffisance rénale progressive, hypertension),  
soit par une diminution de la réabsorption tubulaire 
(syndrome de Fanconi, pyélonéphrite chronique, intoxi-
cation aux métaux lourds). Il existe également des 
protéinuries pathologiques liées soit à une surcharge 
en protéines soit à une atteinte du tractus urinaire 
inférieur. De plus, une excrétion accrue d’albumine 
chez les diabétiques de type 1 est un marqueur 
précoce de néphropathie. Dans certaines conditions 
(exercice intense, forte fièvre, orthostatisme prolongé, 
grossesse...), le taux de protéines urinaire peut être  
augmenté de façon intermittente.

MÉTHODE (4)

Colorimétrique: Rouge de Pyrogallol.
Point final. 

PRINCIPE (4)

Les protéines liées au complexe Rouge de pyrogallol-
Molybdate, forment en milieu acide un complexe bleu/
pourpre dont l’absorbance est proportionnelle à la 
concentration protéique de l’échantillon.

COMPOSITION
Réactif : R
Acide succinique, pH 2,5  50  mmol/L
Rouge de pyrogallol   60  μmol/L
Molybdate de sodium   165  μmol/L
Oxalate de sodium   1  mmol/L
Standard : Std (ref: PRTU-0600)
Albumine  100  mg/dL
  1000  mg/L
Azide de sodium < 0,1 %

MATÉRIELS REQUIS MAIS NON 
FOURNIS
- PRTU-0022, MICROPROTEIN PLUS Standard 
100 mg/dL pour le kit Réf PRTU-0250.
- Solution saline normale (NaCl 9 g/L).
- Equipement général de laboratoire.
- Ne pas utiliser de matériel ne figurant pas ci-dessus.

AVERTISSEMENTS ET PRÉCAUTIONS
- Ces dispositifs (réactif et standard) de diagnostic in 
vitro sont uniquement destinés aux professionnels. 
- Le réactif R est classé comme dangereux (méthanol) : 

ATTENTION : Risque présumé d'ef-
fets graves pour les organes. Ne pas 
respirer les brouillards/vapeurs/aéro-
sols. Se laver soigneusement après 
manipulation. EN CAS d’exposition 
prouvée ou suspectée: Appeler un 
CENTRE ANTIPOISON/un médecin.

- Le standard contient de l'azide de sodium qui peut 
réagir avec le plomb ou le cuivre et former des azides 
métalliques potentiellement explosifs. Lors de l'élimina-
tion de ce standard toujours rincer abondamment avec 
de l'eau pour éviter l'accumulation d'azides.
- Pour plus d’information, se référer à la fiche de don-
nées de sécurité (FDS).
- Respecter les précautions d’usage et les bonnes 
pratiques de laboratoire.
- Le standard doit être immédiatement et correcte-
ment refermé afin d’éviter toute contamination ou 
évaporation.
- Utiliser du matériel de laboratoire propre ou à usage 
unique afin d’éviter toute contamination.

STABILITÉS
Stocker à 2-8 °C et à l’abri de la lumière. Ne pas 
congeler. 
Ne pas utiliser après la date d'expiration indiquée sur les 
étiquettes des flacons.
Stabilité à bord : 
La stabilité à bord est spécifique à chaque automate. 
(Se réferer au § PERFORMANCES).

PRÉPARATION
Le réactif et le standard sont prêts à l’emploi.

DÉTÉRIORATION DU PRODUIT
- Le produit doit être limpide. Tout trouble serait le 
signe d’une détérioration du produit.
- Ne pas utiliser le produit s'il y a des signes évidents 
de détérioration biologique, chimique ou physique.

- Ne pas utiliser le produit si les dommages de l'em-
ballage peuvent avoir un effet sur les performances du 
produit (fuites, flacon percé).

ÉCHANTILLONS (5)

Echantillons requis
- Urine, recueil sur 24h recommandé.
- Ne pas utiliser d'autres échantillons.
Avertissements et précautions
- Selon les Bonnes Pratiques de Laboratoire, tout 
prélèvement  devrait être réalisé avant l'administration 
de médicaments.
- Ne pas utiliser d’échantillons contenant du sang.
Stockage et stabilité
- Durant le recueil de 24h, les urines doivent être 
conservées à 2-8 °C. Les urines doivent ensuite être 
analysées rapidement. 
Lorsqu’un stockage est nécessaire, conserver les 
urines:
- 1 jour à température ambiante.
- 7 jours à 2-8 °C.
- 1 mois à -20 °C.

VALEURS DE RÉFÉRENCE (1,3)

Urine : 1-14 mg/dL (10-140 mg/L)
Les valeurs sont fortement augmentées après un exer-
cice musculaire intense.

Remarque : Il est recommandé à chaque laboratoire 
d’établir et de maintenir ses propres valeurs de réfé-
rence par rapport à la population visée. Les valeurs 
ci-dessus ne sont données qu’à titre indicatif.

PROCÉDURE 
Pour les automates ELITech Clinical Systems 
Selectra, les applications sont disponibles sur 
demande.
Longueur d’onde 620 nm 
Température: 37 °C
Lire contre le blanc réactif.

Mélanger et lire l’absorbance (A) après 4 minutes et 30 
secondes d’incubation.

Avec le logiciel Selectra TouchPro, utiliser l’applica-
tion incluse dans le code barre disponible à la fin de 
cette notice.

CALCUL
 
 A Echantillon 

 x n n = concentration du standard
 A Standard 

Facteur de conversion :  mg/dL x 10 = mg/L
 mg/dL x 0,01 = g/L

CALIBRATION
Il est recommandé d’utiliser le Standard 
MICROPROTEIN PLUS 100 mg/dL. Sa valeur est tra-
çable par rapport au matériau de référence SRM 927e 
(du National Institute of Standards and Technology).

Fréquence de calibration : La fréquence de calibration 
est spécifique à chaque automate (se référer au § 
PERFORMANCES).

CONTRÔLE QUALITÉ
L’utilisation d’urines de contrôle d’un niveau normal et 
pathologique est recommandée pour vérifier l’exacti-
tude des résultats.

TRAITEMENT DES DÉCHETS
L’élimination de tous les déchets doit être effectuée
conformément aux exigences réglementaires locales,
d’état et fédérales.

PERFORMANCES à 37 °C sur ELITech 
Clinical Systems Selectra ProM
- Domaine de mesure
Determiné selon le protocole CLSI EP6-A(6) le domaine 
de mesure est de 10,9 à 197,5 mg/dL (109 à 1975 
mg/L).
Les échantillons ayant des concentrations supérieures 
devront être dilués au 1/5 dans une solution de NaCl 
9 g/L et redosés.
Cette procédure étend le domaine de mesure jusqu’à 
987,5 mg/dL (9875 mg/L)

Pour les utilisateurs du logiciel Selectra TouchPro, la 
fonction «diluer» réalise la dilution des échantillons 
automatiquement. Les résultats tiennent compte de 
la dilution.

- Limite de Détection (LoD) et Limite de  
Quantification (LoQ)
Determinées selon le protocole CLSI EP17-A(7) :
 LoD =   0,7 mg/dL (7 mg/L)
 LoQ =   3,0 mg/dL (30 mg/L)

- Précision
Déterminée selon le protocole CLSI EP5-A2(8) :

- Corrélation
Une étude comparative a été réalisée entre la méthode 
ELITech Clinical Systems et un autre système concur-
rent (méthode Rouge de Pyrogallol) sur 80 échantillons 
urinaires selon le protocole CLSI EP9-A2(9).
Les concentrations des échantillons s’étendent de 8,9 
à 220,1 mg/dL (89 à 2201 mg/L). 
Les paramètres de la droite de régression sont les 
suivants : 
Coefficient de corrélation : (r) = 0,996
Droite de régression : y = 0,909 x + 3,9 mg/dL
 (39 mg/L) 

- Limitations/Interférences
- L’hémoglobine étant une protéine, sa présence dans 
un échantillon conduit à un résultat augmenté.(10) 

- L’administration de solutés de remplissage vasculaire 
à base de gélatine peut conduire à des résultats faus-
sement élevés.(10)

- Ne pas communiquer de résultats en dehors  du 
domaine de mesure testé.

- Des tests ont été réalisés pour déterminer le niveau 
d’interférence de différents composés selon le proto-
cole CLSI EP7-A2(11). Recouvrement de ± 10 % par 
rapport aux valeurs initiales en protéines urinaires de 
20,0 ; 60,0 et 120,0 mg/dL.
Bilirubine conjuguée : Aucune interférence significative 
jusqu’à 22 mg/dL (376,3 μmol/L).
Acide urique : Aucune interférence significative jusqu’à 
120 mg/dL (7,1mmol/L)
Acide ascorbique : Aucune interférence significative 
jusqu’à 20 mg/dL.
Glucose :  Aucune interférence significative jusqu’à 
5000 mg/dL (277,5 mmol/L).
Créatinine : Aucune interférence significative jusqu’à 
500 mg/dL (44,2 mmol/L).
Urée : Aucune interférence significative jusqu’à 
5000 mg/dL (833 mmol/L).
pH : Aucune interférence significative pour des pH 
compris entre 2 et 9.

- D’autres substances et médicaments peuvent inter-
férer. Certains d'entre eux sont répertoriés dans les 
revues publiées par Young.(12-13)

- Pour le diagnostic, les résultats doivent toujours être 
confrontés aux résultats d'autres tests diagnostiques, 
aux examens clinique s, et aux données de l'anamnèse 
du patient.

- Stabilité à bord/ Fréquence de calibration
Stabilité à bord : 28 jours 
Frequence de calibration : 28 jours 
Une nouvelle calibration doit être effectuée après 
chaque changement de lot de réactif, lorsque les résul-
tats du ou des contrôles de qualité sont hors de l’inter-
valle établi, et après une opération de maintenance.

English - EN

INTENDED USE
ELITech Clinical Systems MICROPROTEIN PLUS 
is an in vitro diagnostic reagent intended for the 
quantitative determination of total protein in human 
urine samples, using MICROPROTEIN PLUS Standard 
100 mg/dL.

CLINICAL SIGNIFICANCE (1-3)

An increase of urinary protein (normally very low) most 
often indicates a renal disorder due to an increased 
glomerular permeability (nephrotic syndrome, pro-
gressive renal failure, hypertension) or to a decreased 
tubular reabsorption (Fanconi syndrome, chronic pye-
lonephritis, heavy metal poisoning). There are also 
pathological proteinurias due to protein overload or to 
disorders of the lower urinary tract. Furthermore, an 
increased excretion of albumin for diabetics of type 1 
is an early marker of renal disease. Under some condi-
tions (intense exercise, strong fever, prolonged upright 
posture, pregnancy...), the urinary protein rate can be 
increased in an intermittent way.

METHOD (4)

Colorimetric: Pyrogallol Red.
End point.

PRINCIPLE (4)

Proteins bound to the pyrogallol red-molybdate com-
plex form in an acidic medium a blue/purple com-
plex whose absorbance is proportional to the protein 
concentration in the sample.

COMPOSITION
Reagent : R
Succinic acid, pH 2.5  50 mmol/L
Pyrogallol red   60 μmol/L
Sodium molybdate   165 μmol/L
Sodium oxalate   1 mmol/L
Standard : Std (ref: PRTU-0600)
Albumin  100 mg/dL
  1000 mg/L
Sodium azide < 0.1 %

MATERIALS REQUIRED BUT NOT 
PROVIDED
- PRTU-0022, MICROPROTEIN PLUS Standard 
100 mg/dL for the kit Ref PRTU-0250.
- Normal saline solution (NaCl 9 g/L).
- General Laboratory equipment.
- Do not use materials that are not required as indi-
cated above.

WARNINGS AND PRECAUTIONS
- These in vitro diagnostic devices (reagent and stan-
dard) are for professional use only.
- The reagent R is classified as hazardous (methanol):  

WARNING : May cause damage to 
organs. Do not breathe mist/vapours/
spray. Wash thoroughly after 
handling. IF exposed or concerned: 
Call a POISON CENTER/doctor.

- The standard contains sodium azide which may react 
with lead or copper plumbing to form potentially explo-
sive metal azides. When disposing of this standard 
always flush with copious amounts of water to prevent 
azide buildup.
- For more information, refer to the Safety Data Sheet 
(SDS).
- Take normal precautions and adhere to good labo-
ratory practice.
- The standard should be immediately and tightly cap-
ped to prevent contamination and evaporation.
- Use clean or single use laboratory equipment only to 
avoid contamination.

STABILITIES
Store at 2-8 °C and protect from light. Do not freeze. 
Do not use after expiration dates indicated on the 
vial labels.
On board stability : 
The on-board stability is specific for each analyzer. 
(Refer to § PERFORMANCE DATA).

PREPARATION
The reagent and standard are ready to use.

PRODUCT DETERIORATION
- The product should be clear. Cloudiness would indi-
cate deterioration.
- Do not use the product if there is visible evidence of 
biological, chemical or physical deterioration. 
- Do not use the product if the damages of packaging 
might have an effect on the product performances 
(leakages, pierced vial).

SAMPLES (5)

Specimen
- Urine, 24h collection recommended. 
- Do not use other specimens.
Warnings and precautions
- According to Good Laboratory Practice, sampling 
should be performed prior to the administration of 
drugs. 
-Do not use samples containing blood.
Storage
- During 24h collection, urine should be stored at 
2-8 °C. Then, urine should be analysed fresh.
When storage is needed, urine should be stored :
- 1 day at room temperature.
- 7 days at 2-8 °C.
- 1 month at -20 °C.

REFERENCE VALUES (1,3)

Urine : 1-14 mg/dL (10-140 mg/L). 
The values are strongly increased after an intense 
muscular exercise.

Note : The quoted range should serve as a guide 
only. It is recommended that each laboratory verifies 
this range or establishes a reference interval for the 
intended population.

BLANC CALIBRATION DOSAGE
Réactif R 250 μL 250 μL 250 μL
Eau distillée 5 μL - -
Standard - 5 μL -
Echantillon - - 5 μL

Moyenne Intra-
serie Total

n mg/dL mg/L CV (%)

 Niveau bas 80 21,9 219 1,7 3,3
 Niveau 
 moyen 80 60,2 602 0,7 2,9

 Niveau haut 80 117,8 1178 1,0 3,4
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MICROPROTEIN
PLUS

- Estabilidad en el equipo / frecuencia de cali-
bración
Estabilidad en el equipo : 28 días 
Frecuencia de calibración : 28 días 
Se debe ejecutar una nueva calibración si se cambia 
de lote de reactivo, si los resultados de uno o varios 
controles de calidad exceden el intervalo establecido y 
después de una operación de mantenimiento.

Português – PT

UTILIZAÇÃO PREVISTA
ELITech Clinical Systems MICROPROTEIN PLUS é 
um reagente para diagnóstico in vitro destinado à deter-
minação quantitativa do proteína total em amostras 
de urina humana, utilizando MICROPROTEIN PLUS 
Standard 100 mg/dL.

SIGNIFICADO CLÍNICO (1-3)

Um aumento da concentração em proteínas urinárias 
(normalmente muito baixa) reflecte mais frequente-
mente uma deficiência renal causada por um aumento 
da permeabilidade glomerular (síndrome nefrótica, 
insuficiência renal progressiva, hipertensão) ou por 
uma diminuição da reabsorção tubular (síndrome
de Fanconi, pielonefrite crónica, intoxicação por metais 
pesados). Também existem proteinúrias patológicas 
associadas a uma sobrecarga em proteínas ou a 
uma afecção do tracto urinário inferior. De mais, uma 
excreção acrescida de albumina nos diabéticos de tipo 
1 é um indicador precoce de nefropatia. Em algumas 
condições (exercício intenso, febres altas, ortosta-
tismo prolongado, gravidez, etc.), a taxa de proteínas 
urinárias pode ser aumentada de forma intermitente.

MÉTODO(4)

Colorimétrico: Vermelho de pirogalol. 
Ponto final.

PRINCÍPIO(4)

As proteínas ligadas ao complexo vermelho de piro-
galol-molibdato formam em meio ácido um com-
plexo azul/púrpura, cuja absorvância é proporcional à 
concentração proteica da amostra.

COMPOSIÇÃO
Reagente : R
Ácido succínico, pH 2,5  50  mmol/L
Vermelho de pirogalol   60  μmol/L
Molibdato de sódio   165  μmol/L
Oxalato de sódio   1  mmol/L
Padrão: Std (ref: PRTU-0600)
Albumina  100  mg/dL
  1000  mg/L
Azida de sódio < 0,1 %

MATERIAIS NECESSÁRIO MAS NÃO 
FORNECIDOS
- PRTU-0022, MICROPROTEIN PLUS Standard 
100 mg/dL para o kit Ref PRTU-0250.
- Solução salina normal (NaCl 9 g/L).
- Equipamento geral de laboratório.
- Não utilize materiais que não são necessários, tal  
como indicado acima.

AVISO E PRECAUÇÕES
- Estes dispositivos de diagnóstico in vitro (reagente e 
padrão) são apenas para uso profissional.
- A reagente R é classificado como perigoso (metanol) :

ATENÇÃO : Pode afectar os órgãos.
Não respirar as névoas/vapores/
aerossóis. Lavar cuidadosamente 
após manuseamento. EM CASO 
DE exposição ou suspeita de expo-
sição: contacte um CENTRO DE 
INFORMAÇÃO ANTIVENENOS/
médico.

- O padrão contém azida de sódio que pode reagir com 
o chumbo ou cobre das canalizações formando azidas 
metálicas explosivas. Ao manusear este padrão lave 
as mãos sempre com grandes quantidades de água 
para evitar a produção de azida.
- Para obter mais informações, consulte a ficha de  
dados de segurança (FDS).
- Utilize as precauções normais e siga as boas práticas 
de laboratório.
- O padrão deve ser imediatamente tampado para 
evitar a contaminação e evaporação.
- Utilizar material de laboratório limpo ou destinado 
a uma única utilização de modo a evitar qualquer 
contaminação.

ESTABILIDADES
Conservar a 2-8 °C e ao abrigo da luz. Não congelar 
Não utilizar após as datas de validade indicadas nos 
rótulos dos frascos.
Estabilidade em equipamento:
A estabilidade a bordo é específica a cada equipa-
mento (Consultar § DESEMPENHO)

PREPARAÇÃO
O reagente e o padrão estão prontos a usar.

DETERIORAÇÃO DO PRODUTO
- O produto deve ser clara. Qualquer turbidez seria 
sinal de deterioração do produto.
- Não use o produto se houver evidência visível de 
deterioração física, biológica ou química.
- Não utilizar o produto caso haja danos na embalagem 
que possam causar algum efeito sobre o desempenho 
do produto (vazamentos, embalagem perfurada).

AMOSTRAS (5)

Amostras
- Urina, recolha durante 24 horas recomendada.
- Não utilize outras amostras.
Aviso e precauções
- De acordo com as boas praticas de laboratório, a 
amostragem deve ser executada antes da adminis-
tração de drogas.
- Não utilizar amostras que contenham sangue.
Armazenamento e estabilidade
- Durante a recolha de 24 horas, as urinas devem 
ser conservadas a 2-8 °C. Depois, as urinas devem 
ser rapidamente analisadas. As amostras mantêm-se 
estáveis durante:
- 1 dia a temperatura ambiente.
- 7 dias a 2-8 °C.
- 1 mês a -20 °C.

VALORES DE REFERÊNCIAS (1,3)

Orina: 1-14 mg/dL (10-140 mg/L) 
Los valores se aumentan mucho después de un ejer-
cicio muscular intenso. 

Observação: Recomenda-se que cada laboratório 
estabeleça e mantenha os seus próprios valores de 
referência para a população desejada. Os valores 
anteriores são apenas fornecidos a título indicativo.

PROCEDIMENTO 
Para autómatos ELITech Clinical Systems Selectra, 
Adaptações estão disponível mediante pedido.
Comprimento de onda: 620 nm
Temperatura: 37 °C
Ler comparando com o branco de reagente

Mezclar y leer la absorbancia (A) tras 4 minutos y 30 
segundos de incubación.

Com o Selectra TouchPro, utilize a aplicação incluída 
no código de barras disponível no final desde folheto.

CÁLCULO
 A Amostra 

 x n n = concentração do padrão
 A Padrão 

Fator de conversão:  mg/dL x 10 = mg/L
 mg/dL x 0,01 = g/L

CALIBRAÇÃO
Se recomienda usar el estándar MICROPROTEIN 
PLUS 100 mg/dL. O valor é rastreável pelo ao material 
de referência SRM 927e (del National Institute of 
Standards and Technology).

Frequência de calibração : A frequência de calibra-
ção é específica a cada equipamento (consultar § 
DESEMPENHO).

CONTROLE DE QUALIDADE
Recomenda-se a utilização de urinas de controle de 
um nível normal e patológico para verificar a exatidão 
dos resultados. 

TRATAMENTO DOS RESÍDUOS
Todos os resíduos devem ser eliminados de acordo 
com as exigências locais de regulamentação local, 
estadual e federal.

DESEMPENHO a 37 °C no ELITech 
Clinical Systems Selectra ProM
- Precisão de medição
Determinada de acordo com o protocolo CLSI 
EP6-A(6), a precisão de medição é de 10,9 a 
197,5 mg/dL (109 a 1975 mg/L).
As amostras com maiores concentrações devem ser 
diluídas 1:5 com solução de NaCl 9 g/L e ensaiado 
novamente. 
Este procedimento estende a precisão de medição até 
987,5 mg/dL (9875 mg/L).

Para utilizadores do Selectra TouchPro, a função de 
«diluir» realiza a diluição amostras automaticamente. 
Os resultados são tomados em consideração na 
diluição.

- Limite de detecção (LoD) e limite de quantifica-
ção (LoQ)
Determinado de acordo com o protocolo CLSI 
EP17-A(7)

 LoD = 0,7 mg/dL (7 mg/L)
 LoQ = 3,0 mg/dL (30 mg/L)

- Precisão
Determinado de acordo com o protocolo CLSI
EP5-A2(8).

- Correlação
Um estudo comparativo foi realizado entre a reagente  
ELITech Clinical Systems e outro sistema concorrente 
(método Vermelho de pirogalol) em 80 amostras de 
urina humanos e de acordo com o protocolo CLSI 
EP9-A2(9).
Os valores repartiram-se entre 8,9 e 220,1 mg/dL
(89 e 2201 mg/L).
Os parâmetros da linha de regressão são os seguintes :
Coeficiente de correlação : (r) = 0,996
Linha de regressão:  y = 0,909 x + 3,9 mg/dL
 (39 mg/L)

- Limitações/ Interferências
- A hemoglobina que é uma proteína, a presença dele 
em uma amostra conduz a um resultado aumentado.(10)

- A administraçã de soluções de recheio vascular com 
gelatina pode conduizir a resultados impropriamente 
alto.(10)

- Não relatam resultados fora do alcance útil.

- Foram realizados testes para determinar o nível 
de interferência de diferentes compostos segundo 
as recomendações de protocolo do CLSI EP7-A2(11). 
Recuperação dentro de ± 10% do valor inicíal de pro-
teína urinária de 20,0, 60,0 e 120 mg/dL.
Bilirrubina conjugada: Nenhuma interferência significa-
tiva até 22 mg/dL (376,3 μmol/L).
Åcido úrico: Nenhuma interferência significativa até 
120 mg/dL (7,1 mmol/L).
Åcido ascórbico: Nenhuma interferência significativa 
até 20 mg/dL.
Glucose: Nenhuma interferência significativa até
5000 mg/dL (277,5 mmol/l).
Creatinina: Nenhuma interferência significativa até
500 mg/dL (44,2 mmol/L).
Ureia: Nenhuma interferência significativa até 
5000 mg/dL (833 mmol/L).
pH : Nenhuma interferência significativa para valores 
de pH incluíram entre 2 e 9.

- Muitas outras substâncias e drogas podem interferir. 
Alguns deles estão referenciados em análises publica-
das por Young. (12-13).

- Os resultados deste teste só devem ser interpreta-
dos em conjunto com outros resultados de testes de 
diagnóstico, que constem no historico médico e clínico 
do paciente.

- Estabilidade a bordo / frequência de calibração
Estabilidade a bordo: 28 dias 
Frequência de calibração: 28 dias
Uma nova calibração deve ser efetuada após cada 
mudança de lote de reagente, quando os resulta-
dos do(s) controle(s) de qualidade estiverem fora 
do intervalo estabelecido e após uma operação de 
manutenção.
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SYMBOLES/SYMBOLS/
SÍMBOLOS/SÍMBOLOS
- Les symboles utilisés sont décrits dans la norme 
ISO-15223-1 hormis ceux présentés ci-dessous.
- Symbols used are defined on ISO-15223-1 standard, 
except those presented below.
- Los símbolos utilizados son descritos en la norma 
ISO-15223-1 a la excepción de los presentados a 
continuación.
- Os símbolos utilizados são definidos na norma 
ISO-15223-1, exceto os apresentados abaixo.

 Contient
 Content
 Contiene 
 Conteúdo
Réactif
Reagent
Reactivo
Reagente
Standard
Standard
Estándar
Padrão 

Conformité Européenne
European Conformity
Conformidad Europea
Conformidade Europeia

BRANCO CALIBRAÇÃO DOSAGEM
Reagente R 250 μL 250 μL 250 μL
Água destilada 5 μL - -
Padrão - 5 μL -
Amostra - - 5 μL

Média Intra-
serie Total

n mg/dL mg/L CV (%)
 Nível baixo 80 21,9 219 1,7 3,3
 Nível médio 80 60,2 602 0,7 2,9

 Nível alto 80 117,8 1178 1,0 3,4

R

Std

Références/References/ Composition du coffret/ Kit composition/
Referencias/ Referências:  Composición del kit/ Conteúdo da embalagem :
PRTU-0250 R 12  x 20 mL
PRTU-0600 R 2 x 125 mL +  Std 1 x 2 mL

MICROPROTEIN
PLUS

PROCEDURE 
For ELITech Clinical Systems Selectra Analyzers.
applications are available on request
Wavelength 620 nm 
Temperature: 37 °C
Read against reagent blank.

Mix and read the absorbance (A) after 4 minutes and 
30 seconds of incubation.

With Selectra TouchPro software, use the application 
included in the barcode available at the end of this 
insert.

CALCULATION
 A Sample 

 x n n = Standard concentration
 A Standard 

Conversion factor :  mg/dL x 10 = mg/L
 mg/dL x 0.01 = g/L

CALIBRATION
It is recommended to use the Standard 
MICROPROTEIN PLUS 100 mg/dL. Its value is tra-
ceable to the reference material SRM 927e (of National 
Institute of Standards and Technology). 

Calibration frequency : The calibration is specific for 
each analyzer. (Refer to § PERFORMANCE DATA).

QUALITY CONTROL
To check the accuracy of assays, urine controls with 
a normal level and a pathological level are recom-
mended.

WASTE MANAGEMENT
Disposal of all waste material should be in accordance 
with local, state and Federal regulatory requirements.

PERFORMANCE DATA at 37 °C on 
ELITech Clinical Systems Selectra 
ProM Analyzers
- Measuring range
Determined according to CLSI(6) EP6-A protocol, the 
measuring range is from 10.9 to 197.5 mg/dL (109 to 
1975 mg/L).
Samples having greater concentrations should be 
diluted 1:5 with NaCl 9 g/L solution and re-assayed.
This procedure extends the measuring range up to 
987.5 mg/dL (9875 mg/L).

For users with Selectra TouchPro software, the 
«dilute» function performs the sample dilution automa-
tically. Results take the dilution into account.

- Limit of Detection (LoD) and Limit of Quantification 
(LoQ)
Determined according to CLSI EP17-A protocol(7).
 LoD =   0.7 mg/dL (7 mg/L)
 LoQ =   3.0 mg/dL (30 mg/L)

- Precision
Determined according to CLSI EP5-A2 protocol(8).

- Correlation
A comparative study has been performed between 
ELITEch Clinical systems method and another com-
petitor system (Pyrogallol Red method) on 80 human 
urine samples according to CLSI  EP9-A2 protocol(9).
The values were between 8.9 and 220.1 mg/dL (89 
to 2201 mg/L). 
The parameters of linear regression are as follows :
Correlation coefficient :   (r) = 0.996
Linear regression :          y  = 0.909 x + 3.9 mg/dL 
 (39 mg/L)

- Limitations/Interferences
- Hemoglobin being a protein, its presence in a sample 
leads to an increased result.(10)

- The administration of solutions of vascular filling with 
gelatin can lead to falsely elevated results.(10)

- Do not report results outside of the usable range.

- Studies have been performed to determine the level 
of interference from different compounds according 
to CLSI EP7-A2 protocol(11). Recovery is within ±10% 
of initial value of urinary proteins of 20.0 ; 60.0 and 
120.0 mg/dL
Conjugated Bilirubin : No significant interference up to 
22 mg/dL (376.3 μmol/L). 
Uric acid : No significant interference up to 120 mg/dL
(7.1 mmol/L).
Ascorbic acid : No significant interference up to 
20 mg/dL.
Glucose : No significant interference up to 5000 mg/dL 
(277.5 mmol/L).
Creatinine : No significant interference up to 500 mg/dL
(44.2 mmol/L).
Urea : No significant interference up to 5000 mg/dL 
(833 mmol/L).
pH : No significant interference for pH values ranging 
between 2 and 9.

- Many other substances and drugs may interfere. 
Some of them are listed in reviews published by 
Young.(12-13)

- The results of this assay should only be interpreted 
in conjunction with other diagnostic test results, clinical 
findings and the patient’s medical history.

- On board stability/Calibration frequency 
On Board Stability: 28 days 
Calibration frequency: 28 days 
Recalibrate when reagent lots change, when quality 
control results fall outside the established range, and 
after a maintenance operation.

Español - ES

USO PREVISTO
ELITech Clinical Systems MICROPROTEIN PLUS es 
un reactivo de diagnóstico in vitro diseñado para la 
determinación cuantitativa del total proteína en mues-
tras de orina humana, utilizando MICROPROTEIN 
PLUS Standard 100 mg/dL.

SIGNIFICADO CLÍNICO (1-3)

Un aumento de la concentración de las proteínas uri-
narias (normalmente muy baja) refleja generalmente 
una enfermedad renal causada por una permeabilidad 
glomerular aumentada (síndrome nefrótico, insuficien-
cia renal progresiva, hipertensión), o por una disminu-
ción de la reabsorción tubular (síndrome de Fanconi, 
pielonefritis crónica, intoxicación por metales pesa-
dos). Hay también proteinurias patológicas causadas 
por una sobrecarga en proteínas o por desórdenes del 
tracto urinario inferior. Además, una mayor excreción 
de albúmina en los diabéticos de tipo 1 es un marcador 
precoz de nefropatía. En algunas condiciones (ejerci-
cio intenso, fuerte fiebre, postura vertical prolongada, 
embarazo...), la concentración de proteínas en la orina 
puede aumentar de manera intermitente.

MÉTODO (4)

Colorimétrico: Rojo de pirogalol.
Punto final.

PRINCIPIO (4)

En medio ácido, las proteínas unidas al complejo 
rojo pirogalol-molibdato forman un complejo azul/púr-
pura. La absorbencia del complejo es proporcional a 
la concentración de proteínas en la muestra ensayada.

COMPOSICIÓN
Reactivo : R
Ácido succínico, pH 2,5  50 mmol/L
Rojo de pirogalol  60 μmol/L
Molibdato de sodio  165 μmol/L
Oxalato de sodio  1 mmol/L
Estándar : Std (ref: PRTU-0600)
Albúmina  100  mg/dL
  1000  mg/L
Azida sódica < 0,1 %

MATERIALES REQUERIDOS PERO NO 
INCLUIDOS
- PRTU-0022, MICROPROTEIN PLUS Standard 
100 mg/dL para el kit Ref PRTU-0250.
- Solución salina normal (NaCl 9 g/L).
- Equipamiento general de laboratorio.
- No utilice materiales que no se requieren, tal como se 
indica anteriormente.

ATENCIÓN Y PRECAUCIONES
- Estos dispositivos (reactivo y estándar) de diagnós-
tico in vitro son solo para uso profesional.
El reactivo R está clasificado como peligroso (metanol) :  

ATENCIÓN : Puede provocar 
daños en los órganos. No respirar 
el la niebla/los vapores/el aerosol. 
Lavarse concienzudamente tras la 
manipulación. EN CASO DE expo-
sición manifiesta o presunta: Llamar 
a un CENTRO DE TOXICOLOGĺA/
médico.

- El estándar contiene azida sódica que puede reac-
cionar con el plomo o el cobre de la tubería y formar 
potencialmente azidas metálicas explosivas. Cuando 
se elimine el estándar enjuague con agua abundante-
mente para prevenir la acumulación de azidas.
- Para más información, consulte la ficha de datos de 
seguridad (FDS).
- Tome las precauciones normales y respete las bue-
nas prácticas de laboratorio.
- El estándar debe cerrarse inmediatamente y correcta-
mente para evitar contaminación y evaporación.
- Para evitar contaminaciones utilizar equipo nuevo o 
completamente limpio.

ESTABILIDADES
Conservar a 2-8 °C y protegidos de la luz. No 
congelar. 
No utilice después de la fecha de caducidad indicada 
en la etiqueta de los frascos.
Estabilidad en el equipo: 
La estabilidad es específica para cada equipo. 
(Referirse al § DATOS DE RENDIMIENTO).

PREPARACIÓN
El reactivo y el estándar están listos para su uso.

DETERIORACIÓN DEL PRODUCTO
- El producto debe ser claro. Turbidez indicaría dete-
rioro.
- No utilice el producto si este presenta signos 
evidentes de deterioración biológica, química o física.
- No utilice el producto si los daños al embalaje 
pudiesen tener un efecto sobre el rendimiento del 
producto (fugas, frasco perforado).

MUESTRAS (5)

Muestras requeridas
- Orina, colección sobre 24h recomendada. 
- No utilice otras muestras.
Advertencias y precauciónes 
- De acuerdo con las buenas prácticas de laboratorio, 
la toma de muestra debe ser llevada a cabo antes de 
la administración de medicamentos. 
-No utilizar muestras con presencia de sangre.
Conservación y estabilidad
- Durante la colección de 24h, las orinas deben 
conservarse a 2-8 °C. Las orinas deben analizarse 
rápidamente. 
Cuando un almacenamiento es necesario, conservar 
las orinas
- 1 día a temperatura ambiente.
- 7 días a 2-8 °C.
- 1 mes a -20 °C.

VALORES DE REFERENCIA (1,3)

Orina : 1-14 mg/dL (10-140 mg/L) 
Los valores se aumentan mucho después de un ejer-
cicio muscular intenso.

Nota : Se recomienda que cada laboratorio establezca 
y mantenga sus propios valores de referencia con 
respecto a la poblacion destinataria. Los datos aquí 
proporcionados son únicamente una indicación.

PROCEDIMIENTO 
Para los automatas ELITech Clinical Systems Selectra,
aplicación disponible sobre pedido.
Longitud de onda 620 nm 
Temperatura: 37 °C
Leer contra blanco reactivo

Mezclar y leer la absorbancia (A) tras 4 minutos y 30 
segundos de incubación.

Con el software Selectra TouchPro, utilice la aplicación 
incluida en el código de barras disponible al final de 
esta ficha técnica.

CÁLCULO
 A Muestra 

 x n n = concentración del estándar
 A Estándar 

Factor de conversión:  mg/dL x 10 = mg/L
  mg/dL x 0,01 = g/L

CALIBRACIÓN
Se recomienda usar el estándar MICROPROTEIN 
PLUS 100 mg/dL. El valor es trazable al material 
de referencia SRM 927e (del National Institute of 
Standards and Technology).

Frecuencia de calibración : la frecuencia de calibración 
es específica para cada equipo (referirse al § DATOS 
DE RENDIMIENTO).

CONTROL DE CALIDAD
Se recomienda la utilización de orina de control de 
nivel normal y anormal para asegurar la exactitud de 
los resultados.

TRATAMIENTO DE LOS RESIDUOS
Todos los materiales de desecho deben eliminarse 
de acuerdo con los requisitos reglamentarios locales, 
estatales y federales.

DATOS DE RENDIMIENTO a 37 °C 
en equipo ELITech Clinical Systems 
Selectra ProM
- Rango analítico
Determinado con respecto al protocolo CLSI EP6-A(6),
el rango analítico se encuentra entre 10,9 y 
197,5 mg/dL (109 y 1975 mg/L).
Las muestras que tengan concentraciones mayores 
deben diluirse 1:5 con una solución de NaCl 9 g/L y 
volver a analizarse.
Este procedimiento amplía el rango analítico hasta 
987,5 mg/dL (9875 mg/L).

Para los usuarios del software Selectra TouchPro, 
la función «diluir» realiza la dilución de las muestras 
automáticamente. Los resultados toman en cuenta 
la dilución.

- Límite de detección (LoD), límite de Cuantificación 

(LoQ)
Determinados de acuerdo al protocolo CLSI EP17-A(7).

 LoD =  0,7 mg/dL (7 mg/L)
 LoQ =  3,0 mg/dL (30 mg/L)

- Precisión
Determinada de acuerdo al protocolo CLSI EP5-A2(8).

- Correlación 
Un estudio comparativo se llevó a cabo sobre entre el 
reactivo ELITech Clinical Systems y un otro sistema 
competidor (método Rojo de pirogalo) sobre 80 mues-
tras de orina humanas de acuerdo al protocolo CLSI  
EP9-A2(9). Los valores fueron entre 8,9 y 220,1 mg/dL 
(89 y 2201 mg/L).
Los parámetros de la regresión lineal son los 
siguientes:
Coeficiente de correlación: (r) = 0,996 
Regresión lineal: y = 0,909 x + 3,9 mg/dL 
 (39 mg/L)

- Limitaciones/Interferencias
- La hemoglobina es una proteína, entonces su 
presencia en una muestra conduce a un resultado 
aumentado.(10)

- La administración de soluciones de relleno vascular 
a base de gelatina puede conduir a resultados falsa-
mente elevados.(10)

- No reporte resultados fuera del rango analítico.

- De acuerdo al protocolo CLSI EP7-A2(11), se han rea-
lizado estudios sobre orinas para determinar el nivel de 
interferencia de diferentes compuestos. Recuperación 
dentro de ± 10% del valor inicíal de las proteínas uri-
narias de 20,0, 60,0 y 120 mg/dL. 
Bilirrubina conjugada: No hay interferencia significativa 
hasta 22 mg/dL (376,3 μmol/L)
Ácido úrico: No hay interferencia significativa hasta 
120 mg/dL (7,1 mmol/L).
Ácido ascórbico: No hay interferencia significativa 
hasta 20 mg/dL.
Glucosa: No hay interferencia significativa hasta 
5000 mg/dL (277,5 mmol/L).
Creatinina: No hay interferencia significativa hasta 
500 mg/dL (44,2 mmol/L).
Urea: No hay interferencia significativa hasta 
5000 mg/dL (833 mmol/L).
pH:  No hay interferencia significativa para valores de 
pH  comprendidos entre 2 y 9.

- Muchas otras substancias y fármacos pueden inter-
ferir. Algunos de estos están listados en los artículos 
publicados por Young.(12-13)

- Los resultados de este ensayo deben ser interpreta-
dos en conjunción con otros resultados de exámenes 
de diagnóstico, resultados clínicos, así como el histo-
rial médico del paciente.

BLANK CALIBRATION TEST

Reagent R 250 μL 250 μL 250 μL

Distilled water 5 μL - -

Standard - 5 μL -

Sample - - 5 μL

Mean Within-run Total

 n mg/dL mg/L CV (%)
Low level 80 21.9 219 1.7 3.3
Medium 

level 80 60.2 602 0.7 2.9

High level 80 117.8 1178 1.0 3.4

BLANCO CALIBRACIÓN PRUEBA
Reactivo R 250 μL 250 μL 250 μL

Agua destilada 5 μL - -
Estándar - 5 μL -
Muestra - - 5 μL

Media Intra-
serie Total

n mg/dL mg/L CV (%)

 Nivel bajo 80 21,9 219 1,7 3,3
 Nivel
 medio 80 60,2 602 0,7 2,9

 Nivel alto 80 117,8 1178 1,0 3,4
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 :  Modification par rapport à la version précédente/Modification from previous version/ Modificación con respecto a la versión anterior/Modificação relativamente à versão anterior

Note/Nota
- Uniquement pour la réf. PRTU-0250, utilisée avec 
le logiciel Selectra TouchPro.
- Only for ref. PRTU-0250, used with Selectra 
TouchPro software.
- nicamente para la ref.PRTU-0250, utilizada con 
el software Selectra TouchPro.
- Somente para ref. PRTU-0250, usado com o 
Selectra TouchPro.




