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Prot Ure - DAC.Lq 
PROTEIN  ÎN URIN I LCR  

FOTOMETRIC CU PIROGALOL RO U 
Numai pentru diagnosticare  «in vitro» 

A se p stra la   2-80  
 
 

Cod 3076U50               2 25 ml+5 ml 
Cod 3076U250           2 125 ml+5 ml 
Cod 3076U5                                  5 ml (Prot Ure Standard) 
 

PRINCIPIUL METODEI 
Proteina din prob  reac ioneaz  cu pirogalol i molibdat formînd un 
complex  colorat.  Intensitatea  culorii,  m surat  la   600(±10)  nm,   
este propor ional  concentra iei proteinei1,2. 
 

COMPONEN A SETULUI 
Reagent   
Pirogalol ro u 
Molibdat de sodiu 

 50 mmol/l 
0,04 mmol/l 

Prot Ure Standard 5 ml  
lbumin /globulin , solu ie apoas . Concentra ia este 

indicat  pe etichet  flaconului. 
 

STRAREA I STABILITATEA REAGEN ILOR 
Reagen ii sunt stabili la 2-80  pîn  la data indicat  pe etichet . 
Semne de deteriorare: prezen a particulelor materiale, turbiditate, 
absorb ia Blancului  0,30 la 600 nm (cuva 1 cm). 
 

PROBE 
Urin i lichid cefalorahidian (LCR).  
Se va colecta urina nictemeral , se va determina volumul.  
Proteina în urin  la  2-80  este stabil  8 zile. 
Proteina în LCR la  2-80  este stabil  4 zile. 
 

VALORI DE REFERIN  
Urin 3 : Pîn  la 100 mg/24 h (pîn  la 150 mg/24 h la gravide). 
LCR5: Copii 300-1000 mg/l. Maturi 150-450 mg/l. 
Aceste valori sunt orientative. Se recomand   stabilirea diapazonului 
de referin  în laboratorul dat. 
 

CONTROLUL CALIT II 
Pentru  controlul  mersului  reac iei  i  a  procedurii  de  m surare  se  
recomand  de folosit Mostre de urin  pentru control cu 
concentra ia cunoscut  a  proteinei. Se recomand  stabilirea 
sistemului intern de control în laboratorul dat. 
 

ECHIPAMENT ADI IONAL 
Analizor, spectrofotometru sau fotometru cu filtrul 600(±10) nm.  
Dozatoare 20 l i 1,0 ml. 
 

PRECAU II 
Setul  este destinat numai pentru diagnosticare in vitro 
Probele  pacien ilor  vor  fi  considerate  ca  material  poten ial  contagios  
i se vor prelucra analogic celor contagioase. La utilizarea setului se 

vor respecta regulile de securitate prev zute pentru lucrul cu 
substan e toxice. 
 

PREPARAREA REAGEN ILOR DE LUCRU 
Reagen ii sunt gata de utilizare.  
 

NOTE 
1. Reagen ii da i se utilizeaz i pe analizor automat. În acest caz 
instruc iunea se elaboreaz i se livreaz  la solicitare. 
2.  Rezultate  fals  negative  pot  fi  ob inute  în  cazul  în  care  proba  de  
urin  este  foarte  bazic  iar  în  acela i  timp  testarea  acestei  urine  cu  
bandelete poate prezenta rezultat fals pozitiv. 
3.  Calibrarea cu standard de ap  poate fi cauza gre elilor 
sistematice. În a a caz se recomand  de folosit calibratorul pe baz  
de ser (Multi St-DAC C d 2051 5). 

 
MOD DE LUCRU 

toda:                                             punct final 
Lungimea de und :                             600(±20) nm 

mperatura:                                     370  
Instalarea zero:                                 blanc dup  regent 
 
1. Reagentul i fotometrul se vor înc lzi pîn  la 370 . 
2. Se va pipeta în eprubetele marcate(Note 1,2): 

 Blanc Standard Test 

Prot Ure Standard - 20 l - 

Proba - - 20 l 

Reagent 1,0 ml 1,0 ml 1,0 ml 

NB: Volumul reagentului i probei pot fi schimbate propor ional 
conform volumului de lucru a cuvei analizatorului folosit.  
3. Se va amesteca bine i se va incuba 5 minute 370  sau 10 minute 
la 15-250 . 
4. Se va nota absorb ia Standardului ( St) i Probei ( Pr) la 600 
nm contra Blanc. Culoarea este stabil  nu mai pu in de 10 minute. 
 
CALCUL 
Concentra ia proteinei ( Pr) în proba de urin  se va calcula utilizînd 
formula: 

Pr x St   V24 h  = Pr 
St 

Concentra ia proteinei ( Pr)  în  proba  de  LCR  se  va  calcula  utilizînd  
formula: 

Pr x St = Pr 
St 

 
CARACTERISTICI  METROLOGICE 
Limita sensibilit ii: 70 mg/l. 
Limita linearit ii: 4000 mg/l. 
Pentru valori mai ridicate proba se va dilua cu solu ie fiziologic  în 
raportul 1:2 i se va repeta m surarea. Rezultatul se va înmul i la 2.  
Reproductibilitatea în limitele perioadei: 

oncentra ia medie  CV*  n* 
800 mg/l 3,0 % 20 
1600 mg/l 2,1 % 20 

Reproductibilitatea de la perioad  la perioad : 
oncentra ia medie  CV*  n* 

800 mg/l 3,2 % 25 
1600 mg/l 3,0 % 25 

*CV–coeficientul de varia ie; n–num rul de determin ri. 

Interferen e:  
Hemoliza înfluen eaz  rezultatul. Se va ine cont de posibila 
interferen  medicamentoas , cît i de interferen a altor substan e4. 
Aceste caracteristici metrologice  au fost ob inute la utilizarea 
analizorului. Rezultatele pot varia în dependen  de echipamentul 
utilizat sau procedura de determinare. 
 
CARACTERISTICI  DIAGNOSTICE 
Nivelul înalt al proteinei în urin  (proteinuria) se atest  în caz de 
hemoragii, hiperpermeabilitatea membranei bazale, difecte în 
reabsorb ia  de  calciu,  concentra ia  sporit  de  proteine  
micromoleculare patologice  (lan uri u oare de imunoglobuline) i 
secre iile proteinelor în tractul urinar 3,5. 
Proteinuria se atest  în cazul tuturor bolilor înso ite de dereglarea  
absorb iei în canaliculele rinichilor; sindrom nefrotic, 
glomerulonefrit , infarct renal, neoforma iuni maligne a rinichilor, 
nefropatie diabetic , sindrom Fanconi, intoxica ii cu metale grele, 
sarcoidoz , patologii celulare falciforme. 
Proteinuria înso te  neoforma iunile maligne i bolile inflamatorii  
ale c ilor urinare, st ri degenerative i iritarea c ilor renale 
inferioare.  

ielome multiple, gamapatii monoclonale, deregl ri mieloproliferative 
i limfoproliferative, cît i efortul fizic (nivelul  depinde de intensitatea 

efortului i constituie  22 - 340 mg/24ore) pot provoca proteinuria. 
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Prot Ure - DAC.Lq 
TOTAL URINARY AND CSF  

COLORIMETRIC METHOD WITH PYROGALLOL RED 
For «in vitro» use only 

Store at 2-80  
 

Code  3076U50             2 25 ml+5 ml 
Code  3076U250         2 125 ml+5 ml 
Cod 3076U5                                        5 ml (Prot Ure Standard) 
 
PRINCIPLE  
Protein react in acid solution with pirogallol red and molybdate to 
form a colored complex.  
The intensity of coloration, measured at 600(±10) nm, is proportional 
to the protein concentration in the sample. 
 
CONTENTS AND COMPOSITION 
Reagent 
Pyrogallol red    50 mmol/l 
Sodium molybdate                   0,04 mmol/l 
Prot Ure Standard                 5 ml 
Albumin/globulin, aqueous primary standard 
Concentration is given on the label. 
 
STORAGE AND STABILITY OF REAGENTS 
Reagents at 2-8ºC are stable until the expiry date shown on the label 
when stored tightly closed and if contaminations are prevented 
during their use. 
Indications of deterioration: Presence of particulate material, 
turbidity.Blank absorbance at 600 nm 0,2. 
 
SAMPLES 
Urine and cerebrospinal fluid (CSF). 
Urine 24 h stability 8 days at 2-80 C. 
Cerebrospinal fluid CSF stable 4 days at 2-80C. 
 
REFERENCE VALUES 
Urine: <100 mg/24 h (< 150 mg/24 h in pregnancy). 
CSF:  Children 300-1000mg/l 
         Adults   150-450 mg/l 
These ranges are given for orientation only; each laboratory should 
establish its own reference ranges. 
 
QUALITY CONTROL 
It  is  recommended  to  use  the  urines  coltrol  samples  to  verify  the  
performance of the measurement procedure. 
Each laboratory should establish its own internal Quality Control 
scheme and procedures for corrective action if controls do not 
recover within the acceptable tolerances. 
 
ADDITIONAL EQUIPMENT 
Analyzer,  spectrophotometer  or  photometer  able  to  read  at       
600±10 nm.  Thermostat at 370C.  
Dropper for 20 l and 1,0 ml. Timer. 
 
PRECAUTION 
For in vitro diagnostics only.  
Handle  all  patients’  samples  as  potentially  dangerous  and  treat  as  
infectious. 
Precautions established for work with caustic and toxic substances 
should be observed while using the reagents. 
 
REAGENT PREPARATION 
Reagents are provided ready to use. 

 
PROCEDURE 
Assay conditions 
Method:                                        end point 
Wavelength :  600(±10) nm 
Temperature :   37°C/15-25°C 
Blank:                                           against reagent 
 
1. Pipette into labeled test tubes: (Notes 1): 
 Blank Standard Test  
ProtUre Standard, l 

Sample, l 

Reagent, ml 

- 

- 

1,0 

20  

- 

1,0  

- 

20  

1,0  

NB:  Volumes of reagent, standard and samples can be proportionally 
changed according to the cells working volumes of using analyzers. 
2.  Mix  thoroughly  and  incubate  the  tubes  for  5  minutes  at  37ºC  or   
10 minutes at 15-25 ºC.  
3. Measure the absorbance (A) of the Standard and the Test at 
600(±10) nm. against the Blank.  
The colour is stable for at least 10 minutes. 
 
CALCULATIONS 
The protein concentration in the sample is calculated using the 
following general formula: 

A Sample x CSt x V24 h  = CSample A Standard 
The protein concentration in the sample CSF is calculated using the 
following general formula: 

A Sample x CSt = CSample A Standard 
 
METROLOGICAL CHARACTERISTICS 
Detection limit:    70 mg/l 
Linearity limit:                  4000 mg/l 
For higher values dilute sample 1/2 with distilled water and repeat 
measurement. Multiply results by 2 (dilution factor). 
Repeatability (within run): 

    Mean Concentration                          CV N 
800 mg/l 

            1600 mg/l 
3,0 % 
2,1 % 

20 
20 

Reproducibility (run to run): 
    Mean Concentration                          CV n 

800 mg/l 
1600 mg/l 

3,2 % 
3,0 % 

25 
25 

* CV - coefficient of variation      n – number of determinations 
Interferences: Hemolysis and other substances and drugs may 
interfere3. 
These metrological characteristics have been obtained using an 
analyzer.  Results  may  vary  if  a  different  instrument  or  manual  
procedures are used. 
 
DIAGNOSTIC CHARACTERISTICS 
In healthy persons, the urine contains protein or only a trace amount 
of protein; normally the glomeruli prevent passage of protein from 
the  blood  to  the  glomerular  filtrate.  Glomerular  injury  causes  
increased permeability to plasma proteins, resulting in proteinuria, 
which refers to the presence of protein in the urine. A persistent 
finding of proteinuria is the single most important indication of renal 
disease. Elevated concentration of protein in cerebro-spinal fluid 
(CSF) can be cause by infections and intracranial pressure.  
 
NOTES 
1. This reagent may be used in several automated analyzers. 
Instructions for many of them are available on request. 
2. False negative results may be obtained at testing of highly 
buffered alkaline urine. Test strips being tested at the same 
conditions may show false positive results. 
3.  Calibration  with  the  provided  aqueous  standard  may  cause  a  
matrix related bias, especially in some analyzers. In these cases, it is 
recommended  to  calibrate  using  a  serum  based  standard  (Multi  St-
DAC, cod. 2051M5). 
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