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Reagente de diagnéstico para a determinacao quantitativa in vitro das
Proteinas totais no soro ou no plasma por colorimetria.

Instrucoes do teste

Soro, plasma: TP_R (nao se destina aos EUA)

1.XX

Utilizacao

O reagente de diagnostico ABX Pentra Total Protein CP
destina-se a determinacdo quantitativa in vitro da
proteina total no soro ou no plasma por colorimetria.

As medicbes obtidas por este dispositivo sdo utilizadas
no diagndstico e tratamento de diversas doencas que
afetam o figado, os rins ou a medula éssea, bem como
outros disturbios metabdlicos ou nutricionais.

Interesse clinico (1, 2)

O plasma sanguinea é uma solugdo concentrada de
proteinas, 60% compostas por albumina. Consideradas
na sua totalidade, as proteinas do plasma desempenham
tarefas muito diferentes, que variam desde a manutencgéo
da pressdo osmotica até ao transporte de varias
moléculas. Elas estdo envolvidas nos complexos
mecanismos de coagulagdo sanguinea e reagdes
imunolégicas contra os anticorpos. As enzimas,
presentes a niveis baixos, constituem um grupo das
diversas proteinas. Um aumento na sua actividade € um
indicador fiavel de lesdes celulares.

As variagbes no nivel global de proteinas apresentam,
assim, um valor para a orientagdo do diagnostico, que no
entanto deve ser complementado por um estudo de
equilibrio mais especifico.

As hipoproteinemias reflectem baixos niveis de albumina,
ligados a um escape de proteinas renais anormal, um
defeito na sintese de proteinas (insuficiéncia hepatica) ou
uma doenga por deficiéncia.
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As hiperproteinemias sdo acentuadamente observadas
em conexao com os sintomas de desidratagdo, mas
também podem ser o resultado de uma disglobulinemia
ou de um mieloma.

Método

Teste colorimétrico para a determinagdo quantitativa das
proteinas totais no soro € no plasma. Esta metodologia
de ponto final, simples, rapida e precisa, foi concebida e
aprimorada por Gornall et al. (1949) (3) usando a reagdo
de Biureto.

Esta reacdo de Biureto foi estudada previamente,
simplificada com o uso de um Uunico reagente (4) e
aprimorada pelo aumento da estabilidade do reagente de
Biureto, com a adicao de etileno glico (5), tartarato (6) ou
citrato (7).

Esta metodologia baseia-se na formacgdo, em solugao
alcalina, e na presengca de ides de cobre, de um
complexo colorido purpura caracteristico, entre o Biureto
(NH,-CO-NH-CO-NH,) e duas ligagbes peptidicas
consecutivas.

O complexo de coordenagdo resultante absorve
principalmente a cor azul. A intensidade da cor é
directamente proporcional & concentragéo de proteinas.

Proteinas + Cu2* » Complexo colorido

NB: O tartarato de sodio e potassio evita a precipitacao
de hidréxido de cobre, e o iodeto de potassio evita a
auto-reducgéo do cobre.

Reagentes

O ABX Pentra Total Protein CP esta pronto a utilizar.
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Reagente:

lodeto de potassio 6 mmol/L
Tartarato de sédio e potassio 21 mmol/L
Sulfato de cobre 6 mmol/L
Hidréxido de sédio 58 mmol/L

ABX Pentra Total Protein CP deve ser utilizado de
acordo com esta nota informativa. O fabricante ndo se
responsabiliza pelo seu desempenho caso seja utilizado
de outro modo.

Preparacao no tabuleiro

1. Transfira o volume necessario do reagente para um dia
de actividade num frasco de reagente de 15, 10 ou
4 mL.

2. Coloque o frasco na posicdo 1 de uma das areas

disponiveis.

Utilize uma das seguintes opcdes:

m um frasco de reagente de 15 mL

m um frasco de reagente de 10 mL + um adaptador
especifico

m um frasco de reagente de 4 mL + um adaptador
especifico

3. Em caso de formagdo de espuma, retire-a com uma
pipeta de plastico.

4. Coloque o suporte de reagentes no compartimento de
refrigeracéo de reagentes Pentra C400.

Nota importante: Elimine o reagente que sobrar ao final
do dia.

Calibrador

Para calibrar, utilize:
ABX Pentra Multical (A11A01652) (ndo incluido)
10 x 3 mL (liofilizado)

Controlo 2

Para controlo de qualidade interno, utilize:

m ABX Pentra N Control / ABX Pentra N MultiControl
(A11A01653 / 1300054414) (ndo incluido)
10 x 5 mL (liofilizado)

m ABX Pentra P Control / ABX Pentra P MultiControl
(A11A01654 / 1300054415) (ndo incluido)
10 x 5 mL (liofilizado)

Cada controlo deve ser analisado diariamente e/ou apos
a calibragao.

A frequéncia dos controlos e os intervalos de confianga
devem estar de acordo com as normas laboratoriais e
com as diretivas especificas de cada pais. Deve cumprir
as diretrizes federais, estaduais e locais relativamente ao
teste de controlo de qualidade dos materiais. Os
resultados devem ficar dentro do intervalo dos limites de
confianga definidos. Cada laboratério deve estabelecer o
procedimento a seguir se os resultados excederem esses
limites de confianca.

Materiais necessarios mas nao fornecidos 2

m Analisador automatico de quimica clinica: Pentra C400
Calibrador: ABX Pentra Multical (A11A01652)
m Controlos:
ABX Pentra N Control / ABX Pentra N MultiControl
(A11A01653 / 1300054414)
ABX Pentra P Control / ABX Pentra P MultiControl
(A11A01654 / 1300054415)
m Equipamento standard de laboratério.

Amostra

m Soro ndo hemolisado.
m Plasma em heparina de litio.

Os anticoagulantes que néo estao presentes na lista ndo
foram testados pela HORIBA Medical e, portanto, ndo
séo recomendados para utilizagdo com este ensaio.

Nota: O intervalo de referéncia escolhido depende da
escolha de matriz do utilizador.

Consultar o paragrafo sobre Intervalo de referéncia.

aModificacdo: novo controlo.
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Estabilidade (1):

m Num tubo fechado a temperatura ambiente: até 1
semana

m A 4-8°C: até 1 més

m Em estado de congelamento profundo: > 1 ano

Intervalo de referéncia

Cada laboratério deve estabelecer os seus proprios
intervalos de referéncia. Os valores aqui fornecidos sao
utilizados apenas como linhas de orientacao.

Valores para amostras de soro (2):

Pacientes em ambulatério: 64 - 83 g/L
6,4 - 8,3 g/dL

Pacientes acamados: 60 - 78 g/L
6,0 - 7,8 g/dL

O soro e o plasma podem ser usados para a
determinagdo das proteinas totais. Devido ao
fibrinogénio, a concentragdo média de proteina total no
plasma é mais elevada do que no soro, especificamente
da maneira apresentada a seguir (1):

Origem do sangue Aumento da concentragao de

proteina do soro para o
plasma

Dadores de sangue: +2,59/L
Pacientes ndo hospitalizados: + 3,6 g/L
Pacientes hospitalizados: +4,6 g/L

Pacientes hospitalizados com
CRP > 50 mg/dL: +6,6 g/L

Armazenamento e Estabilidade

Estabilidade antes da abertura:

Estavel até a data de vencimento marcada na etiqueta, se
armazenado a 2-8°C.

Estabilidade ap6s abertura:

Estavel durante 1 més a 2-8°C se for fechado
imediatamente e for evitada a contaminacao.

Gestao de residuos

E favor consultar os requisitos da legislagao local.

Precaucoes gerais

m Este reagente destina-se apenas a diagnéstico in vitro
profissional.

m Sujeito a prescrigdo.

m Este reagente é classificado como perigoso de acordo
com a regulamentagao (EC) N°.1272/2008.

m Aviso
H290: Pode ser corrosivo para os metais.

H412: Nocivo para organismos aquaticos com efeitos
de longa duragéo.

P234: Conservar unicamente no recipiente de origem.
P273: Evitar a libertacdo para o ambiente.

P390: Absorva o derramamento para nao danificar o
material.

P406: Armazenar num recipiente resistente a corrosédo
com um revestimento interior resistente.

m As cassetes de reagente sdo descartaveis e devem ser
eliminadas de acordo com os requisitos da legislacédo
local.

m Consulte a MSDS (folha de dados de seguranga do
material) relacionada com o reagente.

m Nao utilizar o produto se houver evidéncia visivel de
deterioragéo biolégica, quimica ou fisica.

m E da responsabilidade do utilizador verificar se este
documento se aplica ao reagente utilizado.

Desempenho do Pentra C400
Soro, plasma

Os dados de desempenho enunciados em seguida
representam o] desempenho nos sistemas
HORIBA Medical.

Numero de testes: aproximadamente 300 testes P

Estabilidade dos reagentes no sistema ¢

Utilize reagente fresco todos os dias. Depois de utilizar o
reagente, elimine o que sobrar.

Volume da amostra: 2,0 plL/teste

Limite de detecao

O limite de detecgédo é determinado de acordo com o
protocolo CLSI (NCCLS), EP17-A (8) e é igual a 1,4 g/L
(0,14 g/dL).

PModificag&o: nova recomendag&o.
°Modificacdo: adigdo da estabilidade dos reagentes no equipamento.
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Limite de quantitacao

O limite de quantitagcdo é determinado de acordo com o
protocolo CLSI (NCCLS), EP17-A (8) e é igual a 6,0 g/L
(0,60 g/dL).

Exatidao e Precisao

Repetibilidade (precisdo no mesmo ciclo)

A repetibilidade é determinada de acordo com as
recomendacodes incluidas no protocolo Valtec (9) com
amostras testadas 20 vezes:

m 2 controlos
m 3 amostras (niveis baixo / médio / elevado)

Valor médio | Valor médio o
g/L g/dL CV %
Amostra de 51,6 5,16 1,01
controlo 1
Amostra de 51,7 517 1,24
controlo 2
Amostra 1 42,3 4,23 1,12
Amostra 2 60,6 6,06 0,87
Amostra 3 79,3 7,93 0,69

Reprodutibilidade (precisao total)

A reprodutibilidade é determinada de acordo com as
recomendagdes incluidas no protocolo CLSI (NCCLS),
EP5-A (10) com amostras testadas em duplicado durante
20 dias (2 séries por dia):

m 2 controlos
m 2 amostras (niveis baixo / elevado)

Valor médio | Valor médio o
g/L g/dL CV%
Amostra de 52,50 5,25 2,51
controlo 1
Amostra de 51,88 5,19 2,37
controlo 2
Amostra 1 44,95 4,50 2,82
Amostra 2 66,69 6,67 2,19

Intervalo de medicao

O ensaio confirmou uma gama de medigdo de 6,0 g/L
(0,60 g/dL) a 100,0 g/L (10,00 g/dL).

A gama de medicdo estende-se a até 200,0 g/L
(20,00 g/dL) com a poés-diluicao automatica.

A linearidade do reagente foi avaliada até 100,0 g/L
(10,00 g/dL), de acordo com as recomendagdes incluidas
no protocolo CLSI (NCCLS), EP6-A (11).
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Correlacéao

Soro amostras:

Amostras de paciente: Soro

Numero de amostras de paciente: 115

As amostras estdo correlacionadas com um reagente
comercial tomado como referéncia de acordo com as
recomendacgdes incluidas no protocolo CLSI (NCCLS),
EP9-A2 (12).

Intervalo de valores de 7,3 g/L (0,73 g/dL) a 96,6 g/L
(9,66 g/dL).

Y =1,02 X+ 0,6 (g/L)

Y =1,02 X + 0,06 (g/dL)

com um coeficiente de correlagédo r2 = 0,9845.

Plasma amostras:

Amostras de paciente: Plasma em heparina de litio
Numero de amostras de paciente: 131

As amostras estdo correlacionadas com um reagente
comercial tomado como referéncia de acordo com as
recomendagdes incluidas no protocolo CLSI (NCCLS),
EP9-A2 (12).

Intervalo de valores de 7,0 g/L (0,70 g/dL) a 96,9 g/L
(9,69 g/dL).

Y =0,97 X- 0,2 (g/L)

Y =0,97 X - 0,02 (g/dL)

com um coeficiente de correlagéo r2 = 0,9798.

Interferéncias

Hemoglobina: Nao se observa influéncia
significativa até 72,5 pmol/L
(125 mg/dL).

Hemoglobina: N&o utilizar amostras hemolisadas.

Triglicéridos: Nao se observa influéncia
significativa até uma concentragéo
de triglicéridos de 4,1 mmol/L
(855 mg/dL).

Bilirrubina total:  Nao se observa influéncia
significativa até 616 pmol/L
(836 mg/dL).

Bilirrubina Nao se observa influéncia

directa: significativa até 616 pmol/L
(836 mg/dL).

Outros limites sdo fornecidos por Young através de uma
lista de medicamentos e varidveis pré-analiticas
conhecidas que afectam esta metodologia (13, 14).

Estabilidade de calibracao

O reagente é calibrado no Dia 0. A estabilidade de
calibracao é verificada testando 2 amostras de controlo.
A estabilidade da calibracdo é de 1 dia.

Nota: Recomenda-se uma recalibracdo quando os lotes
de reagente mudam e quando os resultados do controlo
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de

qualidade ficam fora do intervalo de valores

estabelecido.

Fator de conversao
g/Lx0,1 =g/dL
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