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Utilizagao prevista
Para a determinacdo quantitativa de albumina no soro utilizando os
analisadores Yumizen C230 e Yumizen C240. Rx Only.

Histéria dos métodos

Geralmente, a determinagéo da albumina sérica é feita através de um método de
ultracentrifugagéo, fracionamento salino, eletroforese ou ligagéo de corante. Os
procedimentos de ligagdo de corante s@o os mais simples de realizar e sdo
adequados para testes e automatizagao de elevado volume. Sao também os
procedimentos mais utilizados em combinagdo com testes de determinagdo de
proteina total para alcangar uma relagdo A/G."2 Em 1953, foi descrita a utilizagao
de alaranjado de metilo® para determinagdo direta. Este método apresentava
caracteristicas de ligagdo n&do especificas.4® A utilizagdo de um corante HABA®
foi introduzida em 1954. Este método era especifico para albumina, mas
apresentava baixa sensibilidade, baixa correlagdo com métodos de eletroforese
e interferéncia significativa de bilirrubina, lipidos, salicilatos, penicilina e
sulfonamidas.”

Um procedimento de ligagdo de corante verde de bromocresol (BCG) foi
proposto pela primeira vez em 1964.8 Este procedimento apresentava uma maior
sensibilidade e uma suscetibilidade muito menor a substéancias interferentes. O
método original foi otimizado para melhorar a correlagdo com os métodos de
eletroforese.® O presente procedimento segue uma modificagdo do procedimento
original de ligagéo de corante BCG.

Vérias publicagdes do final da década de 1970 10.1.1213 documentavam que as
proteinas anormais se ligam ao BCG apés o primeiro minuto. Os procedimentos
atuais incluem um tempo de medigao reduzido para eliminar a interferéncia de
globulina anormal e oferece uma linearidade para 8,0 g/dL.

Principio

A albumina ¢ ligada pelo corante BCG para processar um aumento na cor
verde azulada medida a 630 nm. O aumento da cor é proporcional a
concentragdo da albumina presente.

Reagentes
Verde de bromocresol (BCG) 0,15 g/L, tampdo, pH 4,66+0,1, agente
tensioativo, ingredientes néo reativos e estabilizadores.

Preparacao dos reagentes
O reagente esta num estado “pronto a utilizar”.

Armazenamento dos reagentes

Armazene o reagente a temperatura ambiente (15-30°C). O reagente
mantém-se estavel até a data de validade apresentada no rétulo, quando
armazenado conforme as instrugdes.

Deterioragao dos reagentes

O reagente deve ser uma solugdo transparente e verde amarelada. A
presenca de turvacdo ou precipitagdo torna o reagente insatisfatorio, pelo
que devera ser eliminado.

Precaugoes

1. Este reagente destina-se apenas a diagndstico in vitro.

2. Evite aingestao.

3. Evite o contacto. O reagente € uma solugdo acida. Lave com &gua

em caso de contacto.

O reagente contém azida de sodio como conservante. Este pode
reagir com canalizagdo de chumbo e cobre, formando azidas de metal
explosivas. Aquando da eliminagdo, escoe com agua abundante para
evitar a acumulagéo de azida.

>

Colhelta e armazenamento de amostras
O soro & a amostra preferivel.

2. Evite a hemdlise excessiva, pois cada 100 mg/dL de hemoglobina
corresponde a cerca de 100 mg/dL de albumina.

3. A albumina no soro mantém-se estavel durante uma semana a
temperatura ambiente (18-30°C) e cerca de um més quando
armazenada no frigorifico (2-8°C) e protegida contra a evaporagao.

Explore the future

Interferéncias

1. Consulte Young et al's para obter uma lista de substancias interferentes.
2. Verificou-se que a ampicilina interfere significativamente nos métodos de BCG. ¢

Materiais fornecidos
Reagente de albumina.

Materiais necessarios, mas nao fornecidos

1. Analisador Yumizen C230/Yumizen C240.

2. Manual de utilizagdo do Yumizen C230/Yumizen C240.

3. Calibrador de Quimica Pointe, niimero de catalogo C7506-50
4. Controlo de Quimica Pointe, nimero de catalogo C7592-100

Parametros de teste

Teste: ALB Quimica: Albumina

N.° de quimica: 200 Nome em letra de imprensa: Albumina

Tipo de reagéo: Endpoint Diregéo de reagao: Positiva

Onda pri.: 630 nm Onda Onda

Decimal.: 0,1 Tipo de amostra: Soro

Tempo de branco: 0 0 Tempodereado:3 4

Unidade: gldL Tempo de incubagao: 0
Vol.deamostra Aspirado  Diluente Vol. de reagente Diluente

Padrao; 2 uL uL uL 200 uL uL

Diminuido; uL uL uL

Aumentado; uL uL uL

Intervalo de linearidade (padrdo); 0.5-8.0
Intervalo de linearidade (diminuido):

Limite de linearidade:
Redugzo de substrato:

Intervalo de linearidade (aumentado): Abs. de branco misturado: - 40000 40000
Abs. de branco R1: -40000 40000 Estabilidade no equipamento: 30 Dia(s
Resposta de branco -40000 40000 Limite de alarme do reagente: 5
Quimica dupla:
Verificagdo prozona:
Q1 Q2: Q3:
[Lo4: PC: ABS:
Utilizar resultado qualitativo:
Intervalo: Referéncia:
Desvio de declive:
Declive Desvio Unidade
1 0 g/dL
Pré-tratamento:
Vol. de amostra pré-tratada: ~ uL Vol. de reagente pré-fratado: uL
Intervalo de ref.:
Tipode amostra: Sexo:  Intervalo de idades: Intervalode ref.:  Intervalo criico: ~ Unidade:

Parametros de configuragao da calibragao

Quim: ALB
Definigéo da calibragéo

Modelo matematico:  Two-Point Linear

Fator: Réplicas: 2
Limites de aceitagdo
Tempo cal: 336 hr
Dif declive: DP:
Sensibilidade: Repetibilidade:
Deter coef:
Calib. auto.

O Tempo cal

. N.°do
Calibrador | Conc. Pos lote
Agua 0,0 w
Cal Quim * *

* Definida pelo utilizador

Automotive | Process & Environmental | Medical | Semiconductor | Scientific

HORIBA




Conjunto de Reagentes
de Albumina
Pointe

Limitacoes

1. As propriedades de ligagdo de corante, a exce¢do das humanas,
diferem entre as espécies.!”

2. As amostras com valores superiores a 8,0 g/dL devem ser diluidas a
1:1 com solugéo salina a 0,9%, novamente submetidas a ensaio e os
resultados devem ser multiplicados por 2. As amostras com resultados
inferiores a 0,5 g/dL devem ser executadas por eletroforese.

3. Os soros altamente lipémicos devem ter um branco de soro.

A.  Adicione uma amostra de 0,01 mL (10 uL) a 1,0 mL de &gua
desionizada e leia a absorvancia em relagdo a agua
desionizada a 630 nm.

B. Subtraia a absorvancia do branco de soro da absorvéncia
do teste e utilize a absorvancia corrigida nos célculos.

Calibragao

Utilize um calibrador de soro rastreavel ao NIST. O procedimento deve ser
calibrado de acordo com as instrugdes de calibragdo do fabricante do
instrtumento. Se os resultados do controlo estiverem fora do intervalo, o
procedimento deve ser novamente calibrado.

Calculo (exemplo)
Abs. = Absorvancia

Abs. de Desconhecido x Conc. de = Albumina (g/dL)
Abs. de Padrao Pdr.

Exemplo: Se a Absorvancia de Desconhecido = 0,200 e a Absorvancia de
Padréo for 0,19 e a Concentragdo Padrao = 3,5, entéo:

0.200 x 3,5 =3,68 g/dL
0,190

Controlo da qualidade

A validade da reagéo deve ser monitorizada através da utilizagdo de soros
de controlo normais e anormais com concentragdes conhecidas de
albumina. Os requisitos de controlo de qualidade devem ser executados em
conformidade com os requisitos de acreditagdo e regulamentagdo local,
estatal efou federal.

Valores esperados'

3,5-5,3 g/dL

Recomenda-se vivamente que cada laboratério estabeleca o seu préprio
intervalo de valores normais.

Desempenho

1. Linearidade: 0,5-8,0 g/dL

2. Comparagéo: Foi realizado um estudo entre os analisadores da série
Yumizen 200 e um analisador e método semelhantes, tendo resultado
num coeficiente de correlagdo de 0,952 com uma equagdo de
regressao de y = 1,076x-0,30 (n=29).

3. Precisdo: Foram realizados estudos de precisdo utilizando
analisadores da série Yumizen 200 na sequéncia de uma modificagéo
das diretrizes constantes do documento NCCLS EP5-T2.18

Na mesma determinagéo Entre dias
Média D.P. %C.V. Média D.P. % C.V.
2,92 010 33 3,15 0,06 1,9
4,44 008 18 4,84 0,11 23
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Legenda dos simbolos

% Utilizar até (AAAA-MM-DD) Lote e codigo
Numero de catélogo d Fabricante

Dispositivo médico de diagnéstico in vitro /ﬂ[ Limite de temperatura

EE] Consulte as instrugdes de utilizago Rx Only: Utilizagao apenas

mediante receita médica

q3 ‘ Marcagéo CE Representante autorizado na Comunidade

Fabricado por

12-A7502-160 “ HORIBA Instruments Incorporated - Pointe Brand Em

5449 Research Drive Canton, MI 48188

Fabricado por HORIBA Instruments Incorporated — Pointe Brand

5449 Research Drive, Canton, M| 48188 @

e-mail: mail@obelis.net

Representante Europeu Autorizado:

Obelis s.a.

Boulevard Général Wahis 53

1030 Brussels, BELGICA

Tel.: (32)2.732.59.54 Fax: (32)2.732.60.03

Certificada para executar reagentes

Os reagentes Pointe s&o certificados para serem fabricados de acordo com
pardmetros especificados. Qualquer produto de reagente Pointe que ndo cumpra
as especificagdes até a data de validade indicada sera regularizado
imediatamente sem quaisquer custos.
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