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Utilizagao prevista

Para a determinagdo quantitativa de niveis baixos de albumina na urina
através de ensaio imunoturbidimétrico. Para utilizagdo em diagnéstico in
vitro. Rx Only

Introdugéo

Uma pequena quantidade de proteina é excretada diariamente na urina de
individuos saudaveis. As proteinas excretadas sdo mucoproteinas, a
maioria das quais é filtrada dos tubulos uriniferos e dos glomérulos. A
albumina, uma proteina com um peso molecular de 50000, n&o ¢ facilmente
filtrada e é excretada na urina (microalbumindria).'2 Isto torna a excregéo de
albumina na urina num indicador 0til de doenca glomerular precoce.

A microalbuminuria € uma afeg&o caracterizada pelo aumento de excregao
de albumina na urina na auséncia de nefropatia manifesta.3# Varios estudos
indicaram que a microalbumina prognostica 0 desenvolvimento de nefropatia
diabética e o respetivo risco de mortalidade em pacientes diabéticos. 256789
Como a microalbuminuria pode ser reversivel se a diabetes for bem
controlada, a detegdo precoce de microalbumina pode ser muito benéfica
em programas de tratamento de diabetes.

A albumina na urina tem sido medida através de diversos métodos. Muitos
destes ndo tém sensibilidade suficiente para serem utilizados para medi¢des
de microalbumina. O radioimuncensaio (RIA) e o ensaio
imunoturbidimétrico proporcionam a sensibilidade necessaria.’0 Este ensaio
de Microalbumina utiliza um formato imunoturbidimétrico.

Principio

Quando uma amostra é misturada com antissoro de cabra de albumina anti-
humana, a aglutinacdo é causada pela reacdo antigénio-anticorpo. A
turvagdo é medida a 340 nm e 700 nm e a albumina na amostra é
determinada quantitativamente.

Caracteristicas

1. Sem preparagdo de reagente como dissolugao, mistura ou diluigdo.
Sem diluigdo da amostra até 30 mg/dL (300 ug/mL).

Estabilidade prolongada do reagente apos abertura (1 més).

Boa correlagdo com RIA.

Sem interferéncias de medicamentos.

Sem efeito prozona num intervalo de medi¢do comum.

Compativel com a maioria dos analisadores automaticos de quimica
analitica.
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Composicao do kit
Reagentes (liquidos estaveis)

R1: Reagente de tampéo, pH 7,6
100 mM Tris-(hidroximetil)-aminometano

R2: Reagente de antissoro, pH 7,6
20% antissoro de cabra de albumina anti-humana
100 mM Tris-(hidroximetil)-aminometano

Avisos e precaugdes

PARA UTILIZACAO EM DIAGNOSTICO IN VITRO.

N&o se destina a ser utilizado internamente em seres humanos ou
animais.

Devem ser seguidas as precaugbes normais de manuseamento de
reagentes de laboratério.

N&o misture ou utilize reagentes de um kit de testes com reagentes de
um ndmero de lote diferente.

Né&o utilize os reagentes depois da respetiva data de validade indicada
em cada rétulo de embalagem do reagente.

Nao utilize a pipeta com a boca. Evitar a ingestdo e o contacto com a
pele.
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7. Os reagentes deste kit contém azida de sodio como conservante. A azida
de sodio pode formar compostos explosivos em linhas de drenagem de
metal. Ao eliminar reagentes através da canalizagdo, escoe com agua
abundante.

Preparagao dos reagentes
Os reagentes estdo prontos a utilizar e ndo necessitam de reconstituicéo.

Armazenamento e manuseamento

Todos os reagentes devem ser armazenados refrigerados (2-8°C). Coloque
novamente todos os reagentes a 2-8°C logo apos a utilizagdo. Os reagentes por
abrir podem ser utilizados até & data de validade indicada na embalagem e nos
rétulos dos frascos.

Estabilidade dos reagentes

Elimine os reagentes se ficarem contaminados. A evidéncia de turvacdo ou
material particulado na solugdo é motivo de eliminagdo. Se a absorvancia da
solucdo salina isoténica for superior a 0,1 ou se a absorvancia do calibrador 5,0
mg/dL for inferior a 0,15, os reagentes ndo devem ser utilizados. Os reagentes
abertos podem ser utilizados durante 1 més quando armazenados a 2-8°C.

Colheita e preparagao de amostras

A amostra deve ser urina fresca ou de 24 horas. As amostras de urina devem ser
armazenadas refrigeradas (2-8°C). As amostras podem ser armazenadas
refrigera}ﬂjas até duas semanas ou congeladas a -70°C durante, pelo menos, 5
meses.

Aplicagao de analisador automatizado

Adequada para analisadores automatizados de dois reagentes que utilizam um
método de calibracdo de dois pontos. As medigbes de absorvancia devem ser
realizadas com um espectrofotdmetro capaz de ler com precisao a absorvancia a
340 e 700 nm. Consulte 0 manual do instrumento do fabricante relativamente ao
seguinte:

a) Utilizagao ou funcionamento

b)  Procedimentos e requisitos de instalagdo

c) Principios de operagédo

d) Caracteristicas de desempenho e especificagdes

e) Instrucdes de operagéo

f)  Procedimentos de calibragdo, incluindo materiais efou equipamentos a
utilizar

g) Precaugdes e limitagdes operacionais

h)  Perigos

=

Assisténcia e manutengéo

4x20 mL
2x10 mL

Materiais fornecidos

1. Reagente 1 (R1) Reagente de tamp&o

2. Reagente 2 (R2) Reagente de antissoro

Materiais necessarios, mas nao fornecidos

1. Calibradores: Conjunto Multicalibrador de Microalbumina, 6 calibradores;
valores aprox.: 0; 0,5; 1,0; 5,0; 10,0; 30,0 mg/dL (consulte os valores reais
nos rétulos dos frascos)

2. Espectrofotometro: com capacidade de leitura precisa da absorvancia a 340
e 700nm com cuvetes adequadas.

3. Pipetas: com capacidade de dispensar os volumes necessarios com
precisao

4. Tubos de ensaio: vidro ou plastico

5. Banho-maria: com capacidade de manter uma temperatura de 37°C
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Procedimento (automatizado)
Consulte as instrugdes de aplicagéo especificas do instrumento.

Curva de calibra¢ao

Para concentragdes de albumina inferiores a 10 mg/dL, pode ser feita uma
curva de calibragéo de dois pontos utilizando um branco de solugéo salina (0
mg/dL) e um padrdo de albumina. Quando uma amostra com uma
concentragdo de albumina mais alta (>10 mg/dL) é submetida a ensaio,
recomenda-se fazer uma curva de calibragdo multipontos utilizando o
conjunto multicalibrador de microalbumina. Recomenda-se fazer uma curva
de calibrag&o diariamente.

Controlo da qualidade

Recomenda-se um programa de controlo de qualidade para todos os
laboratorios de analises clinicas. Recomenda-se a andlise de urinas de
controlo normais e anormais com cada lote de amostras para monitorizar o
procedimento.

Os valores obtidos para os controlos devem situar-se dentro do intervalo
especificado pelo fabricante. Um laboratdrio pode estabelecer a sua propria
urina de controlo analisando a urina um numero de vezes suficiente para
gerar uma média valida e um intervalo aceitavel.

Calculos
Os niveis de albumina sdo determinados utilizando a curva de calibragdo
preparada.

Limitagoes

O intervalo de medigéo deste kit de testes de albumina situa-se entre 0,5
mg/dL e 30 mg/dL. Se as concentrages de albumina forem superiores a 30
mg/dL, dilua 1 parte de amostra com 4 partes de solugéo salina isotonica,
incluindo Tween 20 a 0,5% e submeta novamente a ensaio. Multiplique o
resultado por 5 para compensar a diluigao.

Desempenho

1. Sensibilidade; quando é utilizado branco de solugéo salina como
amostra, a absorvancia é inferior a 0,05. Quando um calibrador com 5
mg/dL de albumina humana é submetido a ensaio, a absorvancia
(depois de subtrair o valor de absorvancia do branco de solugéo salina)
encontra-se dentro do intervalo de 0,131-0,525.

2. Especificidade: Quando uma amostra de urina com um valor
conhecido é submetida a ensaio, encontra-se dentro de + 10%.

3. Precisdo: Quando uma amostra com 5 mg/dL de albumina humana é
repetidamente analisada 20 vezes, o C.V. de absorvancia é inferior a
5%.

4. Ensaio de preciséo:

Na mesma determinagao (N=20)  Entre determinagdes (N=20)

Média D.P. %C.V. Média D.P. % C.V.
0,96 0,05 5,2 0,97 0,11 11,3
547 0,12 2,2 5,26 0,22 42

do ensaio

0,5-30 mg/dL ou 5-300 ug/mL (calibragdo multipontos)
0,5-10 mg/dL ou 5-100 ug/mL (calibrag&o de dois pontos)

5. Correlagdo: Foi realizada uma comparagao entre este Kit de Testes de
Microalbumina e um Kit de Testes de Microalbumina Kamiya num
analisador automatizado Hitachi 717. Os resultados do teste
forneceram os seguintes dados. Todos os valores sdo expressos em
mg/dL de albumina.

y =1,0738x + 0,01555
r=0,995, (n=74, intervalo = 0,9-20,7)
x = Kit de Testes Kamiya y = este kit de testes de microalbumina

x=min=0,900 y min = 1,000
x max = 20,7 y max = 22,7
X média = 5,88 y média = 6,33

Interferéncias

Acido ascdrbico: Sem interferéncia até 200 mg/dL (menos de 5%)
Glicose: Sem interferéncia até 3,0 mg/dL (menos de 15%)
Acido urico: Sem interferéncia até 100 mg/dL (menos de 5%)
Creatinina: Sem interferéncia até 300 mg/dL (menos de 8%)
Creatina: Sem interferéncia até 100 mg/dL (menos de 5%)
Calcio: Sem interferéncia até 30,0 mM (menos de 8%)

NaCl: Sem interferéncia até 900 mg/dL (menos de 15%)

Mg: Sem interferéncia até 30 mM (menos de 5%)

KCI: Sem interferéncia até 300 mg/dL (menos de 5%)

Ureia: Sem interferéncia até 3,0 g/dL (menos de 8%)

Valores esperados
O valor esperado de microalbumina é de 30-300 mg/24 horas. ® Cada laboratério
deve estabelecer os seus proprios valores esperados utilizando este kit.
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Legenda dos simbolos

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

Dispositivo médico de diagnéstico in vitro /}f Limite de temperatura

EE] Consulte as instrugdes de utilizago
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Certificada para executar reagentes

Os reagentes Pointe séo certificados para serem fabricados de acordo com
parametros 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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