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LINEA TURBITEST AA

Método inmunoturbidimétrico para la determinacion
de inmunoglobulina G

SIGNIFICACION CLINICA

La determinacion cuantitativa de 1gG es necesaria en la
tipificacion de inmunodeficiencias y de mielomas. También
es importante para el seguimiento de infecciones crénicas de
diversos origenes, donde se encuentran altos niveles de IgG.

FUNDAMENTOS DEL METODO

La inmunoglobulina G reacciona con el anticuerpo espe-
cifico formando inmunocomplejos insolubles. La turbidez
provocada por estos inmunocomplejos es proporcional a
la concentracion de IgG en la muestra y puede medirse
espectrofotométricamente.

REACTIVOS PROVISTOS
A. Reactivo A: solucion fisiolégica tamponada, pH 7,5.
B. Reactivo B: anticuerpo monoespecifico anti-lgG.

REACTIVOS NO PROVISTOS

- Solucién fisiolégica.

- Calibrador Proteinas nivel alto Turbitest AA de Wiener
lab.

INSTRUCCIONES PARA SU USO
Reactivos Provistos: listos para usar.

PRECAUCIONES

Los reactivos son para uso diagnéstico "in vitro".

Todas las muestras de pacientes deben manipularse como
si fueran capaces de transmitir infeccion.

Utilizar los reactivos guardando las precauciones habituales
de trabajo en el laboratorio de quimica clinica.

Todos los reactivos y las muestras deben descartarse de
acuerdo a la normativa local vigente.

ESTABILIDAD E INSTRUCCIONES DE
ALMACENAMIENTO

Reactivos Provistos: estables en refrigerador (2-10°C) has-
ta la fecha de vencimiento indicada en la caja. No congelar.

MUESTRA

Suero o plasma heparinizado

a) Recoleccion: obtener la muestra de la manera usual.
b) Aditivos: en caso de que la muestra a emplear sea plas-
ma, se recomienda el uso de heparina como anticoagulante.
c) Sustancias interferentes conocidas: no emplear sueros
hemolizados o contaminados.

No se observan interferencias por bilirrubina hasta 20 mg/dl,
triglicéridos hasta 25 g/l ni hemoglobina hasta 1 g/dl.

Referirse a la bibliografia de Young para los efectos de las
drogas en el presente método.

d) Estabilidad e instrucciones de almacenamiento: se
recomienda usar suero preferentemente fresco. Si el ensayo
no puede ser realizado en el mismo dia la muestra puede
ser conservada 1 semana en refrigerador (2-10°C). En caso
que se deba procesar en un periodo mas largo de tiempo,
conservarla a -20°C.

MATERIAL REQUERIDO (no provisto)

- Espectrofotémetro.

- Cubetas espectrofotométricas de caras paralelas.

- Micropipetas y pipetas para medir los volumenes indicados.
- Tubos de Kahn o hemdlisis.

- Reloj o timer.

CONDICIONES DE REACCION

- Longitud de onda: 340 nm

- Temperatura de reaccion: temperatura ambiente (25°C). El
control de la temperatura no es critico, pudiendo oscilar
entre 22 y 30°C.

- Tiempo de reaccion: 30 minutos

PROCEDIMIENTO

CURVA DE CALIBRACION

Realizar en tubos de Kahn, las siguientes diluciones en
solucion fisiolégica del Calibrador Proteinas nivel alto:
1:10, 1:20, 1:40, 1:80 y 1:160, empleando solucion fisio-
l6gica como punto cero.

Calibrador Proteinas diluido 40 ul
Reactivo A 900 ul

Homogeneizar y leer la absorbancia de cada dilucién
a 340 nm (DO,) llevando el aparato a cero con agua
destilada. Luego agregar:

Reactivo B 160 ul

Mezclar e incubar 30 minutos a temperatura ambiente.
Leer la absorbancia a 340 nm (DO,), llevando el aparato a
cero con agua destilada. Calcular la diferencia de absor-
bancia (AA=DO,- DO,) para cada dilucién del Calibrador
Proteinas, incluyendo el punto cero.

Representar en papel milimetrado las diferencias de
absorbancia AA en funcién de la concentracion en mg/dl
(g/l) del Calibrador Proteinas.
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PROCEDIMIENTO PARA MUESTRAS

Realizar diluciones 1:10 de las Muestras en solucion
fisiolégica.

Muestra diluida 40 ul
Reactivo A 900 ul

Homogeneizar y leer la absorbancia a 340 nm (DO,)
llevando el aparato a cero con agua destilada. Luego
agregar:

Reactivo B 160 ul

Mezclar e incubar 30 minutos a temperatura ambiente.
Leer la absorbancia a 340 nm (DO,), llevando el aparato
a cero con agua destilada.

CALCULO DE LOS RESULTADOS

Calcular la diferencia de absorbancia (AA = DO, - DO,) co-
rrespondiente a cada muestra analizada. Interpolar esta AA
en la curva de calibracién para determinar la concentracion
en mg/dl (g/l) correspondiente a la muestra estudiada.

Las muestras con absorbancias superiores a la del Calibra-
dor Proteinas nivel alto deben ser diluidas 1:2 con solucién
fisiolégica y procesadas nuevamente. Multiplicar el resultado
obtenido por dos.

METODO DE CONTROL DE CALIDAD

Control Inmunoldégico nivel 1 Turbitest AA.

Control Inmunolégico nivel 2 Turbitest AA.

El Control es procesado de la misma manera que las
muestras.

VALORES DE REFERENCIA

Nifios y jovenes:

0-1 afio: 232 - 1411 mg/dl (2,32 - 14,11 g/l)
1-3 aflos: 453 - 916 mg/dl (4,53 - 9,16 g/l)

4-6 afios: 504 - 1465 mg/dl (5,04 - 14,65 g/l)
7-9 afios: 572 - 1474 mg/dl (5,72 - 14,74 g/1)
10-11 afios: 698 - 1560 mg/dl (6,98 - 15,60 g/l)
12-13 afios: 759 - 1550 mg/dI (7,59 - 15,50 g/1)
14-15 afios: 716 - 1711 mg/dl (7,16 - 17,11 g/l)
16-19 afios: 549 -1584 mg/dl (5,49 - 15,84 g/l)

Adultos:
700 - 1600 mg/dl (7,0 - 16,0 g/l).

Cada laboratorio debe establecer sus propios valores de
referencia.

CONVERSION DE UNIDADES AL SISTEMA SI
1gG (mg/dl) x 0,01 = 1gG (g/l)

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

En el caso de muestras con caracteristicas clinicas no de-
finidas, debera realizarse una electroforesis de proteinas
para detectar un eventual exceso de antigeno, como ocurre
en las gammapatias.

La turbiedad y particulas en las muestras pueden interferir
con la prueba. Por lo tanto, las particulas que puedan resultar
de una coagulacion incompleta o de una desnaturalizacion

de las proteinas, deben ser removidas por centrifugacion
antes de proceder a su ensayo.

PERFORMANCE
a) Reproducibilidad: procesando simultdneamente 20
replicados de una misma muestra, se obtiene:

Nivel D.S. C.V.
454 mg/dl + 11,36 mg/dl 2,50 %
966 mg/dl + 31,39 mg/dl 3,25 %
1776 mg/dl + 74,22 mg/dl 4,18 %

b) Rango dinamico: se pueden obtener valores entre la
concentracion de calibrador mas baja y mas alta de la curva
de calibracion (alrededor de 2800 mg/dl).

c) Limite de deteccion: la minima concentracién cuantifi-
cable de IgG es 90 mg/dl.

PARAMETROS PARA ANALIZADORES AUTOMATICOS
Para las instrucciones de programacién consulte el manual
del usuario del analizador en uso.

Para la calibracion, se debe utilizar Calibrador Proteinas
nivel alto Turbitest AA de Wiener lab.

PRESENTACION

1 x 60 ml Reactivo A
1 x 5 ml Reactivo B
(Caod. 1513262)

1 x 60 ml Reactivo A
1 x 5 ml Reactivo B
(Caéd. 1009346)

1 x 60 ml Reactivo A
1 x 5 ml Reactivo B
(Céd. 1009219)

1 x 60 ml Reactivo A
1 x 5 ml Reactivo B
(Caéd. 1009652)
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Simbolos

Los siguientes simbolos se utilizan en todos los kits de reactivos para diagnostico de Wiener lab.
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Este producto cumple con los requerimientos
previstos por la Directiva Europea 98/79 CE de
productos sanitarios para el diagnéstico "in vitro"

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

Uso diagnéstico "in vitro"

Contenido suficiente para <n> ensayos

Fecha de caducidad

Limite de temperatura (conservar a)

No congelar

Riesgo biolégico

Volumen después de la reconstitucion

Contenido
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