ALBUMIN (MICROALBUMINURIA)

COD 22324 4x60mL+4x15mL COD 23324 1x60mL+1x15mL

Unicamente para utilizagao in vitro no laboratério clinico

BioSystems

BA
C€

ALBUMINA (MICROALBUMINURIA)
LATEX

UTILIZAGAO PREVISTA

Reagentes para a medicéo da concentragdo de albumina na urina humana para a avaliagéo das
suas variagdes.

Este reagente deve ser utilizado nos analisadores BA da BioSystems.

BENEFiICIO CLINICO

Os valores da concentragdo de albumina proporcionam um bom indicador das alteragdes na
permeabilidade glomerular, tal como ocorre em varias doengas renais’.

A nefropatia diabética caracteriza-se por uma fase precoce de hiperfiltragdo que tem como
resultado pequenos aumentos na excrecéo de albumintria. Este € o motivo pelo qual a medigéo
da albumindria é considerada um indicador clinicamente importante da deterioragdo da fungdo
renal nos pacientes diabéticos.

A excregdo de albuminuria também é controlada em pacientes hipertensos para identificar o
desenvolvimento de uma nefropatia significativa.

Com base em guias e livros de texto clinicos e quando utilizada em conjunto com outras
tecnologias e opgdes de diagnostico, esta informagdo médica é util para a avaliagdo do
desequilibrio da albumina. O diagnéstico clinico ndo deve ser realizado a partir dos achados de
um unico resultado de ensaio, mas deve integrar dados tanto clinicos como de laboratério.

FUNDAMENTO DO METODO

A albumina presente na amostra de urina provoca a aglutinagéo das particulas de latex cobertas
com anticorpos anti-albumina humana. A aglutinagdo das particulas de latex é proporcional &
concentragéo de albumina e pode ser quantificada por turbidimetria25.

iNDICE
COD 22324 COD 23324
A.  Reagente 4x60mL 1x 60 mL
B. Reagente 4x15mL 1x15mL
COMPOSIGAO

A. Reagente: Tampao borate 0,1 mol/L, azide sédica 0,95 g/L, pH 10,0.

B. Reagente: Suspensédo de particulas de latex sensibilizadas com anticorpos anti-albumina
humana, azide sodica, 0,95 g/L (Nota 1).

ARMAZENAGEM E ESTABILIDADE

Armazenar a 2-8°C.

Depois de abertos, os componentes s&o estaveis até a data de validade indicada no rétulo, se

forem guardados perfeitamente fechados e for evitada a contaminagéo durante a utilizagao.

Sobre a estabilidade na tabela: Os reagentes abertos e conservados no compartimento

refrigerado do analisador sdo estaveis durante 2 meses.

Indicazioni di deterioramento: Assorbanza dello spazio superiore il limite di cui ai “Parametri di

prova’.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Realize as precaugdes habituais necessarias para manipular todos os reagentes de laboratério.
As fichas de seguranga estao disponiveis para o utilizador mediante solicitagdo. A eliminagdo de
todos os residuos deve ser feita de acordo com as diretrizes locais. Qualquer incidente grave
que possa ocorrer em relagéo ao dispositivo deve ser comunicado a BioSystems S.A.

MATERIAIS ADICIONAIS NECESSARIOS (NAO FORNECIDOS)

S. Padréo de Albumina. 1 x 1 mL (BioSystems Cod. 31130). Albumina humana. A concentragéo

de albumina esta indicada no rétulo do frasco. O valor de concentragdo é rastredvel ao
Material de Referéncia Certificado ERM DA-470 (Institute for Reference Materials and
Measurements, IRMM).
Os soros humanos utilizados na preparagéo do padréo foram testados e demonstraram ser
negativos para a presenga de anticorpos anti-VIH e anti-VHC, bem como para o antigeno
HBs. No entanto, o padrdo deve ser manuseado com precaugdo como potencialmente
infeccioso.

Reconstituir com 1 mL de 4gua destilada Estavel durante 30 dias de 2 °C a 8°C. Para periodos
mais longos, manter congelado em partes aliquotas para evitar ciclos de congelagéo-
descongelagéo repetidos.

PREPARAGAO DOS REAGENTES

Os reagentes estdo prontos para utilizagéo.

AMOSTRAS

Urina recolhida mediante procedimentos standard. A amostra de urina deve centrifugar-se antes
de realizar o teste. A albumina na urina ¢ estavel 30 dias a 4-8°C8.

CALIBRAGAO

Todos os dias deve ser realizado um branco de reagente e uma calibragem pelo menos a cada
2 meses, depois de uma mudanga de lote de reagente ou quando os procedimentos de controlo
de qualidade o exigirem.

CONTROLO DE QUALIDADE

Recomenda-se o uso da Urina Controlo de Bioquimica (cod. 18054 e cod. 18066) para verificar a
exatiddo do procedimento de medigéo.

Cada laboratério deve definir o seu proprio programa de controlo de qualidade interna e os
procedimentos para as agdes corretoras se os resultados de controlo ndo estiverem dentro dos
limites aceitaveis.
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| As linhas laterais mostram as modificagdes na versao atual.

VALORES DE REFERENCIA

Urina, adultos”: 20 mg/L, <30 mg/24h.
Estes valores dao-se unicamente a titulo orientativo; é recomendavel que cada laboratério
estabeleca os seus proprios valores de referéncia.

CARACTERISTICAS METROLOGICAS

As caracteristicas metroldgicas descritas seguidamente foram obtidas com um analisador BA400 e

seguindo as diretrizes Instituto de Normas Clinicas e de Laboratorio (Clinical & Laboratory Standards

Institute, CLSI).

— Limite de deteg&o: 1,46 mg/L. Limite de quantificagao: 2,29 mg/L.

— Limite de linearidade: 200 mg/L. Intervalo de medicao: 2,29 - 200 mg/L. Para amostras com valores
superiores, diluir manualmente ou consultar os Pardmetros do ensaio para diluigao automatica (estas
amostras serdo diluidas com o mesmo fator de diluigdo).

— Precisao:
Concentragao média Repetibilidade (CV) No laboratorio (CV)
15,1 mg/lL 1,3% 2,7%
86,1 mg/L 09% 1.7 %
163 mg/L 09 % 1,3%

- Veracidade: Os resultados obtidos com estes reagentes ndo apresentam diferengas significativas
quando sdo comparados com reagentes de referéncia. A informagao das experiéncias comparativas
esta disponivel a pedido.

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

- Interferéncias: a bilirrubina (até 30 mg/dL) e a hemdlise (hemoglobina até 500 mg/dL) ndo
interferem. Outros farmacos e substancias podem interferir’.

- Efeito de zona: > 700 mg/L.

NOTAS
1. Homogeneizar o Reagente B com suavidade antes de usé-lo.
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PARAMETROS DE ENSAIO:
R1: utilizar o reagente A, R2: utilizar o reagente B.

BioSystems S.A. Costa Brava, 30. 08030 Barcelona (Spain)

www.biosystems.es

BA200 BA400
GERAL
Nome ALBUMIN-MAU ALBUMIN-MAU
Nome abreviado MAU MAU
Tipo de amostra urina urina
Modo de andlise tempo fixo bi-reagente tempo fixo bi-reagente
Unidade mg/L mg/L
Decimais 0 0
Tipo de reagéo crescente crescente
PROCEDIMENTO
Modo de leitura monocromatica monocromatica
Filtro principal 535 535
Filtro de referéncia - -
Amostra 2 2
Vol. R1 240 240
Vol. R2 60 60
Leitura 1 (ciclo) 20 40
Leitura 2 (ciclo) 27 54
Fator de pré-diluigéo - -
| | Fator reduzido 3 3
CALIBRAGEM E BRANCO
Tipo de branco 4gua destilada 4gua destilada
Modo de calibragem calibrador experimental calibrador experimental
Namero de calibradores 1 1
Curva de calibragem - -
OPGOES
Limite de absorgéo do branco 1,500 1,500
Limite do branco cinético - -
Limite de linearidade 200 200
Substrato consumido - -
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