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Total protein UC FS* (Gesamteiweiß UC FS*)  
Bestellinformation 
Bestellnummer Packungsgröße 
1 0210 99 10 021 6 x 25 mL  
1 0210 99 10 026 6 x 100 mL  
1 0210 99 10 930 6 x 20 mL  
 

  

Kits zur Verwendung mit DiaSys CE-Applikationen. 
  

Verwendungszweck 

Diagnostisches Reagenz zur quantitativen in vitro Bestimmung von 
Gesamteiweiß in humanem Urin oder Cerebrospinalflüssigkeit 
(CSF) an automatisierten photometrischen Systemen. 
  

Zusammenfassung 
Erhöhte Konzentrationen von Gesamtprotein im Urin stehen im 
Zusammenhang mit Nierenerkrankungen, während die Messung 
der gesamten Proteinkonzentration im Liquor (CSF) dazu dient, eine 
erhöhte Permeabilität der Blut-Hirn-Schranke zu erkennen. 
Gesunde Nieren filtern Blut normalerweise, indem sie Abfallstoffe 
und überschüssiges Wasser entfernen und dabei essenzielle 
Proteine zurückhalten. Sind die Nieren geschädigt, können Proteine 
in den Urin gelangen. Das führt zu einem Zustand erhöhter 
Proteinkonzentration, bekannt als Proteinurie, der bei den meisten 
Nierenerkrankungen nachgewiesen werden kann [1]. Die 
zugrundeliegende Ursache ist in der glomerulären 
Filtrationsbarriere zu finden, insbesondere in den dort befindlichen 
Podozyten. Die Menge der ausgeschiedenen Plasmaproteine ist 
direkt mit der Permeabilität der Podozyten verknüpft [2]. Mehrere 
erworbene Krankheiten, wie die diabetische Nephropathie sowie 
primäre und sekundäre Nephropathien, verursachen eine 
Dysfunktion der Podozyten, was zu einer Proteinurie führt [3]. 
Darüber hinaus ist die Bestimmung des Gesamtprotein/Kreatinin-
Verhältnisses ein wertvolles Instrument zur Beurteilung der 
Schwere einer Proteinurie, zur Überwachung des Verlaufs einer 
chronischen Nierenerkrankung (CKD), zur Unterstützung der 
Vorhersage über den Nierenstatus sowie zur Unterstützung von 
Therapieentscheidungen [4]. Erhöhte Proteinwerte im Urin können 
auch mit anderen akuten Störungen wie Fieber und mit physischem 
oder psychischem Stress in Verbindung stehen [3]. Die Bestimmung 
des Gesamtproteins im CSF wird verwendet, um ein erhöhtes 
CSF/Serum-Verhältnis festzustellen, das eine erhöhte Permeabilität 
der Blut-Hirn-Schranke anzeigen kann. Ein erhöhtes Verhältnis 
kann verschiedene neurologische Zustände widerspiegeln, wie 
Infektionen, Multiple Sklerose und andere entzündliche oder 
autoimmune Erkrankungen [5]. 
  

Methode 

Photometrischer Test mit Pyrogallolrot 

Proteine bilden mit Pyrogallolrot/Molybdat einen roten Komplex, 
dessen Extinktion direkt proportional zur Proteinkonzentration ist. 
  

Reagenz 
Bestandteile und Konzentrationen 
Pyrogallolrot  60 µmol/L 
Natriummolybdat  40 µmol/L 

Lagerung und Haltbarkeit 

Reagenz ist bei 2 – 8 °C bis zum auf dem Kit angegeben 
Verfallsdatum verwendbar, wenn Kontamination vermieden wird. 
Nicht einfrieren und lichtgeschützt aufbewahren. 
  

Die Haltbarkeit des geöffneten Reagenzes nach Anbruch beträgt 21 
Monate bis zum Verfallsdatum. 
  

Hinweis: Im Reagenz kann es zu einer leichten blauen Ausfällung 
kommen, die die Testleistung nicht beeinträchtigt. 
  

Warnungen und Vorsichtsmaßnahmen 

1. Reagenz enthält Material biologischen Ursprungs. Behandeln 
Sie das Produkt als potentiell infektiös gemäß allgemein 
anerkannter Vorsichtsmaßnahmen und guter Laborpraxis. 

2. In sehr seltenen Fällen kann es bei Proben von Patienten mit 
Gammopathien zu verfälschten Ergebnissen kommen [6]. 

3. Bei Fehlfunktion des Produkts oder einem veränderten 
Aussehen, das die Leistung beeinträchtigen könnte, wenden 
Sie sich an den Hersteller. 

4. Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit 
dem Produkt muss dem Hersteller und der zuständigen 
Behörde des Mitgliedstaates, in dem sich der Anwender 
und/oder Patient befindet, gemeldet werden. 

5. Beachten Sie bitte die Sicherheitsdatenblätter (SDB) und die 
notwendigen Vorsichtsmaßnahmen für den Gebrauch von 
Laborreagenzien. Für diagnostische Zwecke sind die 
Ergebnisse stets im Zusammenhang mit der 
Patientenvorgeschichte, der klinischen Untersuchung und 
anderen Untersuchungsergebnissen zu werten.  

6. Nur für professionelle Anwendung. 
  

Entsorgung 

Um eine sichere Entsorgung von Chemikalien zu gewährleisten, 
beachten Sie die gesetzlichen Vorschriften wie im SDB hinterlegt. 

Warnung: Abfall als potenziell biologisch gefährliches Material 
behandeln. Entsorgen Sie den Abfall gemäß den üblichen 
Laboranweisungen und -verfahren. 
  

Reagenzvorbereitung 

Das Reagenz ist gebrauchsfertig. 
  

Benötigte Materialien 

Übliche Laborausrüstung 
  

Probenmaterial 

Humaner Urin oder CSF 
  

Verwenden Sie zur Probenentnahme und -aufbereitung nur 
geeignete Röhrchen oder Sammelbehälter.  

Bei Verwendung von Primärröhrchen sind die Anweisungen des 
Herstellers zu befolgen. 
  

Haltbarkeit im Urin [7]: 
1 Tag bei 20 – 25°C  
7 Tage bei 4 – 8°C  
1 Monat bei -20°C  
 
Haltbarkeit im CSF [7]: 
1 Tag bei 20 – 25°C  
6 Tage bei 4 – 8°C  
1 Jahr bei -20°C  
 
Nur einmal einfrieren. Kontaminierte Proben verwerfen. 

Testschema 
Grundeinstellungen am respons®910 
 
  

Wellenlänge 600/700 nm 
Temperatur 37°C 
Messung Endpunkt 
Probe/Kalibrator 6,0 µL 
Reagenz  200 µL 
Extinktion 10:00 min 
Kalibration Linear 

  
 

  

Berechnung 
Mit Standard  
  

 
 

Gesamteiweiß [mg/L] =   
A Probe 

 

   x Konz. Std. [mg/L] 
A Std. 
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Kalibratoren und Kontrollen 

DiaSys Gesamteiweiß UC Standard FS (Total protein UC Standard 
FS) wird zur Kalibration empfohlen. Die Standardwerte sind 
rückverfolgbar auf das NIST SRM-927 Referenzmaterial. DiaSys 
TruLab Urin Level 1 und Level 2 (TruLab Urine Level 1/2) für die 
interne Qualitätskontrolle messen. Alle Zielwerte der Kontrollen sind 
auf das DiaSys Reagenz/Kalibratorsystem rückführbar. Nach der 
Kalibration muss eine Qualitätskontrolle durchgeführt werden. Die 
Kontrollintervalle und -grenzwerte müssen an die individuellen 
Anforderungen des jeweiligen Labors angepasst werden. Die 
Ergebnisse müssen innerhalb der festgelegten Bereiche liegen. 
Beachten Sie die einschlägigen gesetzlichen Bestimmungen und 
Richtlinien. Jedes Labor sollte Korrekturmaßnahmen für den Fall 
einer Abweichung bei der Kontrollwiederfindung festlegen. 

 Bestellnummer Packungsgröße 
Total protein UC 
Standard FS 

1 0260 99 10 030 6 x 3 mL 

TruLab Urine Level 1 5 9170 99 10 062 20 x 5 mL 
 5 9170 99 10 061 6 x 5 mL 
TruLab Urine Level 2 5 9180 99 10 062 20 x 5 mL 
 5 9180 99 10 061 6 x 5 mL 

  

Leistungsmerkmale 
Datenerhebung am respons®910 
  

 

Urin 
 
  

Messbereich von 35 mg/L bis 2900 mg/L. Die Linearität am 
unteren Grenzwert liegt innerhalb ± 20 %, am 
Entscheidungspunkt innerhalb ± 10 % und am oberen Grenzwert 
innerhalb ± 5 %.  
Wird dieser Bereich überschritten, die Proben 1 + 1 mit NaCl-
Lösung (9 g/L) verdünnt und das Ergebnis mit 2 multipliziert. 

Nachweisgrenze** 8,56 mg/L  

Quantifizierungsgrenze** 8,56 mg/L  
  

Interferenz durch Interferenzen 
≤ 10 % bis 

Analyt- 
konzentration 

[mg/L] 

Bilirubin (konjugiert) 13,5 mg/dL 420 

Bilirubin (unkonjugiert) 25 mg/dL 469 

Lipämie (Triglyceride) 600 mg/dL 73,4 

 800 mg/dL 409 

Harnstoff 45 g/L 80,6 

 45 g/L 453 

Hämolyse interferiert.  
Bilirubin (konjugiert/unkonjugiert) interferiert bei niedrigen 
Konzentrationen. 

Weitere Informationen zu störenden Substanzen finden Sie in der Literatur 
[8,9]. 

  

Präzision 

Wiederholbarkeit (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3 

Mittelwert [mg/L] 86,0 645 1529 

VK [%] 1,54 1,13 1,11 

Von Tag zu Tag (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3 

Mittelwert [mg/L] 78,4 618 1399 

VK [%] 3,25 1,66 1,28 
  

 

Methodenvergleich (n=178) 

Test x Mitbewerber Gesamteiweiß UC 
(Dosatech)  

Test y DiaSys Gesamteiweiß UC FS  
(respons®910) 

Steigung  1,01 

Achsenabschnitt  32,5 mg/L 

Korrelationskoeffizient 0,996 
  

** gemäß CLSI Dokument EP17-A, Vol. 24, Nr. 34 
  

Referenzbereiche [5,10] 

Urin: 24 – 141 mg/24 h 
CSF: < 500 mg/L*** 
 

***Der Wert dient nur zur Orientierung. 
  

Jedes Labor sollte die Übertragbarkeit der Referenzbereiche für die 
eigenen Patientengruppen überprüfen und gegebenenfalls eigene 
Referenzbereiche ermitteln. 
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Ergänzungen und/oder Änderungen im Dokument sind grau 
unterlegt. Löschungen werden per Kundeninformation unter 
Angabe der Editionsnummer der Packungsbeilage/der 
Gebrauchsanweisung bekannt gegeben. 
  
 

  

 

 

   DiaSys Diagnostic Systems GmbH  
   Alte Straße 9   65558 Holzheim 
   Deutschland 
   www.diasys-diagnostics.com 

 

  

* Flüssig Stabil 
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