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ESPECIFICACIONES DE USO

Los geles HYDRAGEL 7 PROTEIN(E) y HYDRAGEL PROTEIN(E) 15/30 estan disedados para la separacion de las proteinas del suero y orina
humanas mediante electroforesis en geles de agarosa alcalinos (pH 9.2). Las proteinas del suero humano normal se separan en cinco fracciones
principales adrede. Los kits se utilizan junto con el instrumento semiautomatico HYDRASYS. Las proteinas separadas se tifien con negro amido. Las
separaciones electroforéticas son evaluadas visualmente para la deteccién de anormalidades en el patrén de migracion. La densitometria proporciona
una cuantificacion relativa exacta de las fracciones individuales.

Cada gel de agarosa esta disefiado para analizar :
+ 7 muestras en el kit HYDRAGEL 7 PROTEIN(E),
+ 15 muestras en el kit HYDRAGEL 15 PROTEIN(E),
+ 30 muestras en el kit HYDRAGEL 30 PROTEIN(E).

Para Uso Diagnéstico In Vitro.

PRINCIPIO DEL TEST'15

La electroforesis de proteinas es una técnica arraigada que se utiliza rutinariamente en los laboratorios clinicos para investigar la presencia de
anormalidades proteicas en el suero y en otros fluidos corporales. Esta basada en los principios de la electroforesis de zona realizada en un medio
de soporte adecuado. La agarosa se ha convertido en un medio de soporte versatil y efectivo. Para aplicaciones diagndsticas de rutina, las proteinas
séricas se separan en cinco fracciones principales, de acuerdo con su carga a un pH dado: albimina, alfa-1 globulinas, alfa-2 globulinas, beta
globulinas y gamma globulinas. Cada fraccion contiene una o mas proteinas séricas. Los patrones proteicos de la orina se parecen a los del suero.
Sin embargo, las intensidades relativas de las fracciones o su presencia pueden variar enormemente en funcion de la capacidad de filtracién del rifion.

REACTIVOS Y MATERIALES SUMINISTRADOS EN LOS KITS HYDRAGEL 7, 15 Y 30 PROTEIN(E)

ARTICULO

PN 4100

PN 4120

PN 4140

Geles de agarosa (listos para su uso)

10 geles

10 geles

10 geles

Esponjas tamponadas (listas para su uso)

10 bolsas de 2

10 bolsas de 2

10 bolsas de 2

Diluyente del colorante (solucion stock)

1 frasco, 60 ml

1 frasco, 60 ml

1 frasco, 60 ml

Colorante Negro Amido (solucién stock)

1 frasco, 20 ml

1 frasco, 20 ml

1 frasco, 20 ml

Aplicadores (listos para su uso)

1 caja de 10 (7 dientes)

1 caja de 10 (15 dientes)

2 cajas de 10 (15 dientes)

Papeles de filtro

1 bolsa de 10

1 bolsa de 10

1 bolsa de 10

PARA OBTENER RESULTADOS OPTIMOS :
Los elementos de un mismo kit deben utilizarse conjuntamente y segun las instrucciones incluidas.
LEER ATENTAMENTE LAS INSTRUCCIONES.

1. GELES DE AGAROSA

Preparacion

Los geles de agarosa estan listos para su uso. Cada gel contiene: agarosa, 8 g/l ; tampon tris-barbital pH 9,2 + 0.1 ; aditivos, inocuos a las
concentraciones usadas, necesarios para un resultado 6ptimo.

ATENCION: Los geles de agarosa contienen barbital 0.31 % y barbital sédico 0.34 %. jNo ingerir! jEn caso de ing
inmediatamente al médico !

Uso
Medio de soporte para la electroforesis de proteinas.

Almacenamiento, estabilidad y sefiales de deterioro

Almacenar los geles horizontalmente en sus recipientes protectores originales a temperatura ambiente (15 a 30 °C) o refrigerados (2 a 8 °C). Son
estables hasta la fecha de caducidad indicada en la caja del kit y en sus recipientes protectores. (La flecha situada en la cara frontal de la caja del
kit debe apuntar hacia arriba). Evitar su almacenamiento cerca de una ventana o de una fuente de calor. Evitar variaciones importantes de
temperatura durante su almacenamiento. NO CONGELAR.

Desechar cuando: (i) haya cristales o precipitados en la superficie del gel o su textura sea muy blanda (consecuencias de la congelacion del gel) ;
(ii) se observe crecimiento bacteriano o flngico ; o (iii) se videncie una cantidad excesiva de liquido en el recipiente del gel (consecuencia de la
exudacion del tampon debida a un almacenamiento inadecuado).

2. ESPONJAS TAMPONADAS

Preparacion

Las esponjas tamponadas estan listas para su uso. Contienen: tampon tris-barbital pH 9,2 + 0.3 ; azida sodica ; aditivos, inocuos a las
concentraciones usadas, necesarios para un funcionamiento éptimo.

ATENCION: El tampon de las esponj: barbital 0.92 %, barbital sédico 1.03 % y azida sédica 0.30 %. jNo ingerir! jEn caso de
i io i Itar i i al médico! Al de har, evitar el con &cidos, plomo o cobre, ya que se conoce su
ia a formar puest losivos con la azida sédica.

Uso

Las esponjas tamponadas funcionan como reservorio de tampén de electroforesis y aseguran el contacto entre el gel y los electrodos.
Almacenamiento, estabilidad y seiales de deterioro

Las esponjas tamponadas pueden conservarse a temperatura ambiente o en la nevera.

Deben ser conservadas horizontalmente en su bolsa protectora (la flecha situada en la parte frontal del kit debe apuntar hacia arriba).
Son estables hasta la fecha de caducidad indicada en el kit o en su bolsa protectora. NO LAS CONGELE.

Deseche las esponjas tamponadas si la bolsa esta abierta o si las esponjas estan secas.
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3. DILUYENTE DEL COLORANTE

Preparacion

El diluyente del colorante concentrado debe ser usado como se ha descrito en el parrafo "COLORANTE NEGRO AMIDQ". Contiene una solucion
acida.

Uso

Para la preparacion del colorante negro amido.

Conservacion, estabilidad y sefales de deterioro

El diluyente del colorante concentrado puede conservarse a temperatura ambiente o en la nevera. Es estable hasta la fecha de caducidad indicada
en el kit 0 en la etiqueta del vial de diluyente. NO LO CONGELE.

No le afiada azida sédica.

4. COLORANTE NEGRO AMIDO

Preparacion

El colorante negro amido concentrado es una solucién viscosa que puede gelificarse, lo que no afecta de ningiin modo a la calidad de la solucién
final y su capacidad de coloracion.

Para obtener una perfecta reconstitucion del colorante, siempre hay que prepararlo como se indica a continuacion :

1. Afada unos 15 mL de diluyente del colorante en el vial de negro amido concentrado.

Cierre el vial con cuidado.

Agite el vial intensamente durante un minimo de 5 segundos.

Vierta la solucion obtenida en el recipiente de preparacion de la solucion de coloracion.

Repita esta operacion dos veces, o tres veces si es necesario.

Vierta el resto de diluyente en el recipiente de preparacion de la solucién de coloracion.

Complete hasta 300 mL con agua destilada o desionizada.

8. Agite esta solucion de 5 a 10 minutos.

El colorante esta listo para usar.

NOTA : Una reconstitucion incompleta del colorante puede implicar una mala coloracion de la fraccion albumina (disminucion de su porcentaje o
aparicion de un agujero blanco en el centro de la fraccion).

Después de la dilucién, la solucidn colorante contiene: solucion acida pH = 2 ; negro amido, 4 g/L ; etilén-glicol, 6,7 % ; aditivos inocuos a las
concentraciones usadas, necesarios para un funcionamiento éptimo.

ATENCION: Nocivo en caso de ingestion.

NOoO oA

Uso
Para la coloracion de los geles después de la separacion electroforética de las proteinas.

IMPORTANTE: El colorante esta destinado para colorear sélo 10 geles. Cambie el colorante después de 10 usos.

Conservacion, estabilidad y sefnales de deterioro

Las soluciones de colorante concentrada y diluida pueden conservarse a temperatura ambiente o en la nevera, en contenedores cerrados para evitar
la evaporacién. La solucion concentrada es estable hasta la fecha de caducidad indicada en el kit o en la etiqueta del vial de colorante.

La solucién diluida es estable durante 1 mes. El periodo de estabilidad puede prolongarse a 3 meses si la solucion diluida se conserva en nevera.
Es imperativo colocar el contenedor cerrado en nevera inmediatamente después de cada uso.

No almacene la solucién de colorante diluida cerca de una fuente de calor.

5. APLICADORES

Uso

Aplicadores precortados de un solo uso para la aplicacién de la muestra.
Almacenamiento

Almacenar los aplicadores en un lugar seco a temperatura ambiente o refrigerados.

6. PAPELES DE FILTRO

Uso

Papeles finos absorbentes precortados, de un solo uso, para secar el exceso de humedad de la superficie del gel antes de la aplicacion de la muestra.
Conservacién

Conserve los papeles de filtro finos en un lugar seco a temperatura ambiente o en nevera.

REACTIVOS NECESARIOS NO SUMINISTRADOS

1. SOLUCION DECOLORANTE

Preparacion

Cada vial de Solucion Decolorante stock (SEBIA, PN 4540, 10 viales de 100 ml) se diluye hasta 100 litros con agua destilada o desionizada. Es
conveniente diluir sélo 5 ml de la solucion stock hasta 5 litros, volumen del contenedor de la solucion decolorante. Después de la dilucion, la solucién
decolorante de trabajo contiene: &cido citrico, 0.5 g/l.

Uso

Para la destincién, ésto es, la eliminacion del exceso de tincién y la coloracion de fondo de los geles.

Para el lavado del compartimento de coloracién.

Para neutralizar la acidez del decolorante, introduzca dentro del contenedor de desechos vacio 15 ml de sosa al 50 % (solucién comercial).
Almacenamiento, estabilidad y sefales de deterioro

Almacenar la solucién decolorante stock a temperatura ambiente o refrigerada. La solucion stock de decolorante es estable hasta la fecha de
caducidad indicada en la caja del kit o en las etiquetas del vial. NO CONGELAR. La solucién decolorante de trabajo es estable una semana a
temperatura ambiente en un contenedor cerrado. No afadir azida sddica.
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Desechar la solucién decolorante de trabajo si cambia su apariencia, p. €j., si se vuelve turbia debido a contaminacién microbiana.

Para evitar la proliferacion microbiana en la solucion decolorante diluida que se vaya a almacenar durante més de una semana, afada 5 pL/dL de ProClin 300.
El decolorante diluido al que se ha afadido ProClin es estable en un contenedor cerrado a temperatura ambiente o en la nevera hasta la fecha de
caducidad indicada en el kit 0 en la etiqueta del vial de decolorante.

2. SOLUCION DE LAVADO HYDRASYS

Preparacion

Cada vial de la Solucién stock de lavado HYDRASYS (SEBIA, PN 4541, 10 viales de 80 ml) se diluye hasta 5 litros con agua destilada o desionizada.
Después de la dilucién, la solucion de trabajo de lavado contiene: tampdn alcalino pH 8.8 + 0.3 ; azida sédica.
ATENCION: La solucién stock de lavado contiene azida sédica 0.625 %. jNo ingerir! jEn caso de il
i di al ! Cuando sea posible, evitar el contacto con &cidos, plomo o cobre, ya que se conoce su tendencia a formar
compuestos explosivos con la azida sodica. Lavar siempre con gran cantidad de agua al desechar.

Uso

Sirve para limpiar el Compartimento de Tinciéon del HYDRASYS. Usar periodicamente, p. ej., si el instrumento se usa a diario, lavar el compartimento
de tincion semanalmente.

Ver la hoja de instrucciones para las indicaciones de uso.

Almacenamiento, estabilidad y sefales de deterioro

Almacenar ambas soluciones de lavado, stock y de trabajo, a temperatura ambiente o refrigeradas en contenedores cerrados. La solucién stock de
lavado es estable hasta la fecha de caducidad indicada en las etiquetas del vial.

Desechar la solucién de trabajo de lavado si cambia su apariencia, p. €j., si se vuelve turbia debido a contaminacién microbiana.

3. FLUIDIL

Preparacion

El Fluidil (SEBIA, PN 4587, 5 ml) esta listo para su uso.

Uso

Para diluir muestras turbias o viscosas, p. ej., sueros que contienen crioglobulinas o criogeles.

Almacenamiento, estabilidad y sefales de deterioro

Almacenar a temperatura ambiente. Es estable hasta la fecha de caducidad indicada en las etiquetas del vial de Fluidil.
El Fluidil debe mostrar ausencia de precipitados.

EQUIPAMIENTO Y ACCESORIOS NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS

1. Sistema HYDRASYS SEBIA, PN 1200, PN 1201, PN 1202, PN 1203, PN 1210 o PN 1211.

Micropipeteador, manual o automatico, como el HYDRAPLUS SEBIA, PN 1216 o HYDRAPLUS 2 SEBIA, PN 1217, para cargar los aplicadores
de muestra de una forma alternativa.

Camara humeda, PN 1270, suministrada con el HYDRASYS.

Kit de Contenedores suministrado con el HYDRASYS.

Pipetas: 10 ul'y 200 pl.

Densitémetro / escaner capaz de leer geles de 82 x 51 mm 6 82 x 102 mm a 570 nm o con un filtro amarillo, p. ej., HYRYS SEBIA, DVSE SEBIA
o el programa PHORESIS para escaner de sobremesa. Observar las indicaciones del fabricante para los procedimientos de operacion y
calibracion.

7. Soporte para geles pequefios, SEBIA PN 1278.

N

S

MUESTRAS PARA ANALISIS

Extraccién y almacenamiento de las muestras

Se recomienda analizar muestras frescas. El suero y la orina deben obtenerse de acuerdo con los procedimientos establecidos de uso en los

laboratorios clinicos. Refrigere las muestras (2 a 8 °C) tan pronto como sea posible después de su obtencién, durante una semana. Para periodos

de almacenamiento méas prolongados, almacene las muestras congeladas (son estables durante un mes al menos).

Congelar los sueros con azida sédica, 0.2 g/l, mejora la estabilidad del almacenaje.

Congelar orina con HEPES 0.1 M (pH 6.75) y azida sodica, 0.2 g/l, mejora la estabilidad del almacenaje.

IMPORTANTE: No utilizar 4cido bérico como conservante.

Las muestras descongeladas pueden dar lugar a ligeras marcas de aplicacion debidas a la desnaturalizacién de proteinas o lipoproteinas. El

almacenamiento entre 2y 8 °C y la congelacién causan un desplazamiento anédico de las beta-lipoproteinas del suero, desde la fraccion beta-1 hasta

las fracciones alfa-2 o alfa-1 ; cuanto mas antiguo sea el suero mayor sera el desplazamiento.

Preparacion de las muestras

1. Suero
Use muestras de suero no diluidas. Al almacenarlos entre 2 y 8 °C o congelarlos, algunos sueros, especialmente aquellos que contengan
crioglobulinas o criogeles, pueden volverse viscosos o desarrollar turbidez. Tales sueros podrian presentar problemas de aplicacion debidos a la
difusion dificultada a través de los dientes del aplicador de muestras. En tal caso, afada 25 pl de Fluidil a 75 pl de suero y agite la mezcla en el
vortex durante 15 segundos. Siga entonces con el procedimiento habitual.

2. Orinas concentradas
El analisis se lleva a cabo con orinas concentradas hasta 15 - 20 g/l (con un mecanismo adaptado).
IMPORTANTE: Algunas orinas presentan un alto contenido de sales. Esto puede provocar que el gel se deforme durante la migracion y, por lo

tanto, distorsion de los perfiles electroforéticos. Para evitar este problema es necesario eliminar las sales con una dialisis.

NOTA : En caso de orinas turbias (concentradas o no), se recomienda eliminar las particulas, centrifugando las muestras (durante 10 minutos a
3000 rpm) o por filtracion (en un filtro de 0,45 ym) para obtener una buena difusion en los aplicadores.
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Muestras a descartar

* No utilice muestras de suero hemolizadas. La hemdlisis incrementa las fracciones alfa-2 y beta.

+ No utilice muestras de plasma. El fibrindgeno da lugar a una banda cerca del punto de aplicacién que puede ser confundida con una
inmunoglobulina monoclonal y afectaria al porcentaje de la fraccion beta correspondiente.

+ No utilice muestras de orina muy antiguas o almacenadas incorrectamente en las que pueda haber tenido lugar degradacion enzimatica de las
proteinas.

PROCEDIMIENTO

El sistema HYDRASYS es un instrumento semiautomético multiparamétrico. Las etapas automaticas incluyen el procesamiento de los geles de
agarosa HYDRAGEL en la siguiente secuencia: aplicacion de la muestra, migracion electroforética, secado, tincion, decoloracion y secado final. Las
etapas manuales incluyen el manejo de las muestras y los geles, y la puesta en marcha del instrumento para la operacion.

LEER CUIDADOSAMENTE EL MANUAL DE INSTRUCCIONES DEL HYDRASYS / HYDRASYS 2.

I. PUESTA EN MARCHA DE LA MIGRACION
1. Encender el HYDRASYS.
2. Colocar un aplicador para el HYDRAGEL 7 PROTEIN(E) (7 muestras) y HYDRAGEL PROTEIN(E) 15/30 (15 muestras), o dos aplicadores
para el HYDRAGEL PROTEIN(E) 15/30 (30 muestras), en una superficie plana con los nimeros de los pocillos en la cara superior (Fig. 1).
- Aplique 10 pl de muestra de suero sin diluir o de orina concentrada en cada pocillo. Cargue cada aplicador en menos de 2 minutos.
- Colocar el(los) aplicador(es) en la camara himeda con el peine hacia arriba [asirlos por el plastico protector del peine]. Dejar difundir las
muestras a través de los papeles del peine durante 5 minutos, después de la aplicacién de la Ultima muestra. Para uso posterior (hasta
8 horas), guardar todo el conjunto en refrigeracion.
Ver la hoja de instrucciones de la camara humeda para mas detalles.
3. Abrir la puerta del Médulo de migracion y elevar los soportes de los electrodos y el aplicador.
ATENCION: jNunca cerrar la puerta cuando los soportes estan elevados!
4. Seleccionar el programa de migracion «7 PROTEIN(E)» para el HYDRAGEL 7 PROTEIN(E), o el programa de migracion
«15/30 PROTEIN(E)» para el HYDRAGEL PROTEIN(E) 15/30 en el menu del instrumento.
5. Extraer las esponjas tamponadas de su envoltorio ; asirlas por los extremos de plastico. Engarzar los extremos de plastico agujereados con
las puntas metélicas del soporte de los electrodos ; los extremos de plastico deben quedar encarados al soporte (Fig. 2).
6. Abrir el contenedor del HYDRAGEL.
- Extienda un papel de filtro fino de manera répida y uniforme sobre la superficie del gel para absorber el exceso de liquido. Retire el papel
inmediatamente.
ADVERTENCIA: Para evitar que se deshidrate, no deje que el papel de filtro contacte con el gel durante mucho tiempo.
- Dispensar 120 yl de agua destilada o desionizada para el HYDRAGEL 7 PROTEIN(E), 6 200 pl para el HYDRAGEL PROTEIN(E) 15/30,
en el tercio inferior del marco serigrafiado en la Superficie de Control de Temperatura del modulo de migracion.
- Colocar el gel (la cara de agarosa hacia arriba) con su lado inferior en contacto con el tope inferior del marco serigrafiado (Fig. 3).
- Aplicar el gel en la superficie, haciéndolo contactar con el agua (Fig. 3). Asegurarse que no queden burbujas, que el agua esté extendida
bajo toda la superficie del gel y que éste esté alineado con el marco serigrafiado.
7. Devolver ambos soportes a su posicion original. En esta posicion, las esponjas tamponadas no deben tocar el gel. NO FORZAR LOS
SOPORTES HACIA ABAJO.
8. Extraer el(los) aplicador(es) de la cdmara humeda. Asirlo(s) por el plastico protector.
- Romper el plastico protector precortado del peine.
- Con 7y 15 muestras colocar el aplicador en la posicién No 6 del soporte.
- Con 30 muestras colocar los dos aplicadores en las posiciones No 3y 9.
IMPORTANTE: Los nimeros impresos en el(los) aplicador(es) deben quedar de cara al usuario (Fig. 4).
9. Cerrar la puerta del médulo de migracion.
10. Iniciar el procedimiento inmediatamente, presionando la tecla «START».
IMPORTANTE: Asegurarse que la toma de aire del instrumento no esta bloqueada.

MIGRACION - DESCRIPCION DE LAS ETAPAS AUTOMATICAS

+ Los dos soportes descienden, con lo cual esponjas tamponadas y aplicador(es) entran en contacto con la superficie del gel.

+ El soporte del aplicador se eleva.

+ La migracién se realiza a una corriente constante de 10 W en el caso del HYDRAGEL 7 PROTEIN(E) 6 20 W en el caso de HYDRAGEL

PROTEIN(E) 15/30, a una temperatura controlada por efecto Peltier de 20 °C, con un acumulado de 33 Vh (para 7 minutos).

El soporte de los electrodos se eleva para desconectar los electrodos.

+ La temperatura de la Superficie de Control de Temperatura se eleva a 65 °C durante 10 minutos para el secado del gel.

+ La Superficie de Control de Temperatura se enfria ; cuando alcanza los 50 °C, un pitido audible indica que la puerta del médulo de migracion queda
desbloqueada. La temperatura permanece a 50 °C hasta que se abre la puerta. Luego, la temperatura desciende hasta los 20 °C (en menos de
5 minutos) después de lo cual puede iniciarse una nueva migracion.

NOTA: La puerta del médulo de migracion permanece bloqueada durante todas las etapas de la migracion.

1. PUESTA EN MARCHA DEL PROCESADO DEL GEL
1. Abrir la puerta del médulo de migracién.
Extraer el(los) aplicador(es) y desechar.
Elevar ambos soportes, extraer las esponjas tamponadas por sus extremos de plastico y desechar.
Extraer el gel seco para el procesamiento posterior.
Después de cada uso, limpiar los electrodos y la Superficie de Control de Temperatura con un pafiuelo de papel suave humedecido.
Extraer el Soporte del Gel. Dejarlo en una superficie plana y encajar el gel seco (con la superficie de agarosa de cara arriba) en las muescas
de los dos cilindros. Cerrar el Soporte del Gel. Asegurarse que el gel esta posicionado correctamente en su soporte (Fig. 5).

@0 h N
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7. Colocar el soporte del gel en el Médulo de Tincién y Procesamiento.
IMPORTANTE: Antes de iniciar el programa de tincion y procesado del gel, comprobar lo siguiente:
- el contenedor de colorante contiene 300 ml de solucién de tincion ;
- el contenedor de decolorante contiene al menos 1 litro de solucion decolorante ;
- el contenedor de desechos esta vacio.
Para conocer en qué posiciones conectar los reactivos : consultar la informacion que aparece en la pantalla del instrumento (seleccionar la
tecla : VER CANALES).
IMPORTANTE: No olvidar bloquear los canales no utilizados.
8. Seleccionar el programa de tincion «PROTEINE/B1-B2» en el menu del instrumento e iniciar el ciclo presionando la tecla «START».

Durante todas las secuencias de coloracién, decoloracion y secado, el sistema permanece bloqueado.
Después del enfriamiento de la cubeta, una sefal sonora (bip) suena y el sistema se desbloquea (la ventilacion se mantiene hasta la
recuperacion del porta-films).

1ll. FINALIZACION DEL PROCESADO DEL GEL
1. Extraer el Soporte del Gel de su compartimento, abrirlo y extraer el gel seco.
NOTA : Si se observan manchas azules residuales en los geles después de la coloracion / decoloracion, una etapa de lavado suplementario
con el programa " LAV. ISOENZ/GEL " permite eliminarlas o atenuarlas (segtin su intensidad) antes de su lectura en densitémetro o escaner.
2. Sies necesario, limpiar la superficie trasera (la cara del soporte plastico) de del gel seco con un pafio suave humedecido.
3. Realizar la densitometria / escaner a 570 nm o con un filtro amarillo.

NOTA: En los geles con varias filas de muestras (2 6 3), las longitudes de migracién pueden ser ligeramente diferentes, sin ninguna repercusion
en los resultados.

RESULTADOS

Control de calidad
Se aconseja incluir un suero control valorado (Suero Control, SEBIA PN 4785) en cada andlisis de muestras.

Valores
El barrido densitométrico (a 570 nm) de los geles tefiidos proporciona las concentraciones relativas (porcentajes) de las fracciones individuales de
proteina.

Los valores normales (media + 2 SD) para las fracciones electroforéticas principales de proteinas séricas en los geles HYDRAGEL PROTEIN(E) 15/30
han sido establecidos a partir de una poblacion sana de 158 adultos (hombres y mujeres).

La cuantificacién de las proteinas en UV en el CAPILLARYS proporciona valores similares a los de la nefelometria (en especial para la albtimina).
SEBIA propone una estandarizacion de los valores obtenidos en HYDRAGEL realizando una calibracion de los sistemas de lectura.

Valores sin estandarizacion Valores estandarizados en el CAPILLARYS
FRACCION HYRYS - GELSCAN - DVSE - PHORESIS HYRYS - GELSCAN - DVSE - PHORESIS
Alblimina 59.8 - 72.4 % 53.8 - 65.2 %
Alfa-1 globulinas 1.0-32% 11-37%
Alfa-2 globulinas 7.4-12.6% 85-145%
Beta globulinas 75-129% 8.6-14.8%
Gamma globulinas 8.0-158% 9.2-182%

Se recomienda que cada laboratorio establezca sus propios valores de normalidad.

Interpretacién’-15

En algunas muestras de suero, la fraccién alfa-2 puede presentar un ligero desdoblamiento que depende de la concentracién y la movilidad de sus
componentes proteicos, consulte el PATRON DE MIGRACION.

+ Algunos sueros tienen fenotipos diferentes de Haptoglobina o de Globulina GC.

+ La posicion de la lipoproteina alfa-1 depende de su concentracion y de la conservacion de la muestra.

Para consultas sobre la interpretacion de las separaciones electroforéticas de proteinas séricas y urinarias, vea la BIBLIOGRAFIA.

Interferencias y Limitaciones

Las lipoproteinas LDL y HDL son moléculas complejas con una movilidad electroforética natural muy variable desde la zona beta a la zona alfa-2.

Para evitar dificultades de integracion e interpretacion, los geles HYDRAGEL tienen una composicién particular que coloca generalmente las HDL en

la zona alfa-2 y las LDL en la zona beta.

Sin embargo, esta migracion es muy sensible a los siguientes factores :

- tiempo de almacenamiento de la muestra,

- concentracion de lipoproteinas,

- tratamientos con medicamentos (por ejemplo con heparina),

- estado de hidratacion del gel (conservacion del gel),

- variaciones, incluso muy leves, de las materias primas.

Por estas razones, puede observarse un ligero desplazamiento anddico de estas lipoproteinas, que se vuelven mas aparentes o que implica un

ensanchamiento de la fraccién, incluso un desdoblamiento de la zona alfa-2 y / o de la zona beta.

1) Los porcentajes de las fracciones alfa-2 y beta permanecen inalterados a pesar del leve desdoblamiento debido a la variacion de la movilidad
electroforética.

2) La forma caracteristica de la fraccién de beta-lipoproteina (con una focalizacién importante y una forma irregular) no puede en ningiin caso
provocar un error de interpretacion, sélo cambia su aspecto.

Vea MUESTRAS PARA ANILISIS.
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Teniendo en cuenta los principios analiticos de las técnicas actuales (principios de la electroforesis de zona, resolucién y sensibilidad), no puede darse
ninguna garantia respecto a la deteccion de la totalidad de todos los componente monoclonales.

Resolucion de problemas

Avisar al Servicio de Atencion Técnica del distribuidor cuando el test no funcione, pese a haber seguido cuidadosamente las instrucciones para la
preparacion y almacenaje de los materiales y para el procedimiento a seguir.

Las hojas de seguridad de los diferentes reactivos del kit, asi como las informaciones relativas a la eliminacién de los desechos, estan disponibles
en el Servicio de Asistencia Técnica de su distribuidor.

CARACTERISTICAS TECNICAS
Andlisis de suero
Reproducibilidad intraserial

Tres (3) muestras diferentes fueron analizadas cada una en 15 carriles de geles HYDRAGEL PROTEIN(E) 15/30 del mismo lote. Se calcularon las
medias, SDy CV (n = 15) para cada muestra de suero y fraccion. La tabla siguiente muestra los resultados correspondientes a las 3 muestras de suero.

FRACCION MEDIA (%) SD CV (%)
Serum 1 2 3 1 2 3 1 2 3
Albumina 70,4 68,8 65,9 0,2 0,7 0,6 0,3 1,0 0,9
Alpha-1 1,9 1,9 1,3 0,1 0,1 0,1 35 3,9 73
Alpha-2 9,9 9.4 7.6 0,2 0,2 0,2 1,6 26 24
Beta 10,6 8,6 7.8 0,4 03 0,1 33 3,5 1,8
Gamma 7,2 11,4 17,4 0,2 0,3 0,3 3,4 2,8 2,0

Reproducibilidad interserial

Quince (15) muestras de suero diferentes fueron analizadas cada una durante 5 dias diferentes usando el mismo lote de geles HYDRAGEL
PROTEIN(E) 15/30. Se calcularon las medias, SD y CV (n = 5) para cada muestra de suero y fraccion. Los resultados fueron esencialmente los
mismos para todas las muestras. La tabla siguiente muestra las series de SD y CV que representan a todas las muestras y un CV medio obtenido a
partir de los CV agrupados de todas las muestras (n = 15).

FRACCION sD CV (%) CV MEDIO (%)
Albumina 02-0,9 03-14 0,8
Alpha-1 0,1-0,2 21-98 4,6
Alpha-2 0,1-0,3 0,9 -31 18
Beta 0,1-03 1,1-38 2,0
Gamma 0,1-05 1,3-56 2,9
Exactitud

Se analizaron noventa (90) muestras diferentes (sueros normales y patolégicos) en geles HYDRAGEL PROTEIN(E) 15/30 y en otro sistema comercial
de geles de agarosa. Los parametros de correlacion, calculados para las fracciones individuales de los geles HYDRAGEL PROTEIN(E) 15/30 respecto
al sistema de geles comparado (y-HYDRAGEL), fueron:

Fraccion Coeficiente de Correlacion Punto de corte en 'y Pendiente Rango de valores en %
de las muestras usadas*
Albumina 0,983 3,673 0,942 54,9-72,9
Alpha-1 0,984 0,937 0,972 12-6,7
Alpha-2 0,984 0,635 0,977 76-165
Beta 0,953 -0,071 0,984 6,9-15,0
Gamma 0,976 -0,435 1,033 6,0-18,9

* Los valores en tanto por ciento son los determinados con el sistema HYDRAGEL 15 & 30 PROTEIN(E).

Sensibilidad

Una muestra de suero patolégica con una proteina monoclonal de 2.12 g/dL se diluyé seriadamente y las diluciones se sometieron a electroforesis
en un gel HYDRAGEL PROTEIN(E) 15/30. Después de inspeccionar el gel visualmente, la mayor dilucién que proporcionaba una banda monoclonal
distinguible fue la de 1/128 en el sistema HYDRAGEL 15 & 30 PROTEIN(E). Por lo tanto, la menor concentracién de una proteina monoclonal estaba
alrededor de 0.017 g/dL.

NOTA: El limite de deteccion puede variar en funcion de la posicion de la banda monoclonal y el fondo policlonal de la fraccion de las
gammaglobulinas.

Andlisis de orinas concentradas

Los resultados obtenidos con los geles HYDRAGEL PROTEIN(E) 15/30 indican una muy buena reproducibilidad intra e interseriales para muestras
de orina concentradas después de un andlisis cuantitativo y cualitativo. Veintiocho (28) muestras diferentes (orinas patolégicas y normales) fueron
analizadas en geles HYDRAGEL PROTEIN(E) 15/30 y en otro sistema comercial de geles de agarosa. No hubo diferencias detectables visualmente
entre los dos sistemas. La sensibilidad de deteccion se determind a partir de la mayor dilucién serial de una proteina monoclonal urinaria, que
proporciond una banda distinguible a 0.048 g/dL.
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PATRON DE MIGRACION
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Detalle de la fraccion alfa-2
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