ALBUMINA

METODO:
VBC (Verde de Bromocresol).

FINALIDADE:
Reagentes para a determinagdo da albumina em soro e plasma humano. Somente
para uso diagnostico in vitro.

FUNDAMENTO:

No pH 4,0 a albumina é ligada ao verde de bromocresol e muda a sua coloragdo
para verde. A cor desenvolvida é diretamente proporcional a concentragdo de
albumina presente na amostra e possui absorgdo maxima em 630 nm. Este
fenbmeno é denominado de erro protéico dos indicadores.

SIGNIFICADO CLINICO:

As doengas hepéticas podem baixar o nivel de albumina por alterar a sua sintese,
pela degradagdo aumentada ou por promover a perda extravascular. A ingestdo de
alcool em pacientes cirréticos também pode contribuir para o declinio na produgdo
de albumina sérica. Geralmente os niveis baixos de albumina, quando associados
com altos niveis de globulinas, refletem doenga hepatica cronica, primariamente
devido a uma sintese diminuida. A albumina sérica pode estar baixa em pacientes
com ascite. As doengas inflamatérias crénicas, enteropatias com perdas proteicas,
doenga renal com albuminlria e méd nutricdo podem ser causas superpostas de
hipoalbuminemia em pacientes com doenga hepatica.

IDENTIFICAGAO E ARMAZENAMENTO:
PAD- Padrdo: Albumina bovina 3,8 g/dL, Azida sddica 0,05 g/L. Manter entre 2 e
89C.

RGT- Reagente de Cor: Acido citrico 154 g/L; Verde de Bromocresol 0,6 g/L;
Merthiolate 0,04 g/L; Solug&o de Brij 35 (8,82 g/L); Azida sddica 0,5 g/L. Conservar
entre 15 e 30°C.

PREPARO DO REAGENTE DE COR DE USO:
Os reagentes se encontram prontos para uso.

ESTABILIDADE:

O reagente de cor é estavel até data de validade impressa no rétulo depois de
aberto quando armazenado entre 15-30°C. O padrdo é estdvel até data de validade
impressa no rotulo depois de aberto quando armazenado entre 2-8°C Depois de
abertos, evitar contaminagdo.

TRANSPORTE:
O transporte deve ser realizado em temperaturas entre 15 e 30°C, conforme
condigBes de conservagdo do produto. Evitar umidade. Nao congelar.

TERMOS E CONDICOES DE GARANTIA:
O fabricante garante a qualidade do produto se este for armazenado como descrito
acima.

PRECAUGOES:

e Os cuidados habituais de seguranga devem ser aplicados na manipulagdo dos
reagentes. O PAD e o RGT possuem azida sodica como conservante. Ndo ingerir ou
aspirar. Evitar contato com a pele e mucosa.

« A vidraria utilizada deve ser criteriosamente limpa e seca. A presenga de acido ou
de base altera os valores, pois muda o pH no qual o VBC é ativo.

* Manter no frasco original; usar equipamentos de protecdo necessarios;

« Em caso de contato desta solug&o com a pele ou mucosa, lavar com bastante agua
e procurar um médico;

e Em caso de contato com os olhos, lavar com bastante agua por varios minutos.
Remover lentes de contatos, se presentes e for facil a retirada. Continuar a lavar.

e Para o descarte seguro dos reagentes e materiais bioldgicos, sugerimos utilizar as
regulamentagdes normativas locais, estaduais ou federais para a preservagéo
ambiental.

e Todo o material contendo amostras de pacientes ou controles deve ser inativado
por procedimentos validados (autoclavagdo ou tratamento quimico).

o Os riscos residuais do kit, de acordo com critérios pré-determinados, sdo aceitaveis
em comparagdo aos beneficios proporcionados pelo uso. A analise de risco foi
realizada de acordo com a ISO 14971, relacionada a data final e levando em
consideragdo a atual informagéo de registro.

AMOSTRAS BIOLOGICAS:

* PLASMA (EDTA, Heparina)

* SORO

O plasma ou soro deve ser obtido o mais breve possivel; nestes a albumina é
estavel por 7 dias a temperatura entre 15 e 25°C ou por 1 més entre 2 a 8°C.

MATERIAIS NECESSARIOS E NAO FORNECIDOS:
o Fotémetro UV/VIS

* Pipetas, ponteiras

e Crondémetro

METODO DE ANALISE:

1- COLORIMETRIA:

Identificar trés tubos de ensaio com “B” - Branco, “A” - Amostra e “P” - Padrdo e
proceder:

Reagente “B” Branco “A” Amostra “P"” Padrdo
RGT 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL
Plasma ou soro ---- 5l -
PAD 5L

Homogeneizar bem.

Aguardar 10 minutos 15 - 25°C.

Efetuar as leituras fotométricas em 630 nm ou em filtro vermelho, acertando o
zero com o tubo “B” - Branco.

A reagdo de cor é estavel por 60 minutos.

2- CALCULOS:

« FC = 3,8/Ap

e Globulina = Proteina total - Albumina
e Albumina = Aa x FC (g/dL)

e Relagdo A/G = Albumina/ Globulina
FC = Fator de calibragéo

Ap = Absorbancia do padréo

3,8 = Concentragdo do padrdo

Aa = Absorbancia da amostra

Exemplo:

Proteina Total = 6,95 g/dL

Ap = 0,341 FC = 3,8/Ap

Aa = 0,280 FC = 3,8/0,341 = 11,1

Albumina = Aa x FC (g/dL)

Albumina = 0,280 x 11,1 = 3,14 g/dL
Globulina = Proteina Total - Albumina
Globulina (g/dL) = 6,95 - 3,14 = 3,81 g/dL
Relagdo A/G = Albumina/ Globulina
Relagdo A/G = 3,14/ 3,81 = 0,82

LINEARIDADE DA REAGCAO DE COR:

A linearidade da reagédo de cor é fungdo do tipo de fotdbmetro empregado:
A) Para espectrofotémetros, 6,0 g/dL;

B) Para fotocolorimetros 5,6 g/dL.

Para valores maiores que o limite de linearidade:

A) Diluir a amostra com NaCl 0,85%;

B) Efetuar nova determinagéo;

C) Multiplicar o valor obtido pelo fator de diluicdo empregado.

VALORES DE REFERENCIA:

Criangas e adolescentes

1 a 30 dias 2,6 a4,3g/dL

1 més a 6 meses 2,8 54,6 g/dL

6 meses a 1 ano 2,8 a4,8g/dL

1 a 18 anos 29a4,7g/dL

Acima de 18 anos 3,5a5,5g/dL

Para converter os valores de g/L (Si), multiplicar por 10.

Os intervalos devem ser usados apenas como orientagdo. Recomenda-se que cada
laboratério estabelega seus préprios valores de referéncia para a populagdo
atendida.

RECUPERAci\O EM SORO CONTROLE:
Valor alvo, | Média do valor | Recuperagdo,
Soro Controle g/dL recuperado %
Soro 1 4,47 4,79 107
Soro 2 3,0 3,3 110

CONTROLE DE QUALIDADE:

Todo soro controle contendo valores determinados para Albumina, por este método
pode ser empregado. Recomendamos o uso de nossos soros controle da linha
HUMATROL e/ou da linha SERODOS.

CALIBRAGAO:

O Fator utilizado deve ser verificado regularmente.

Para a calibragdo recomenda-se o uso do calibrador AUTOCAL de acordo com os
procedimentos descritos em sua instrugdo de uso e tabela com valores. Inserir no
analisador o valor definido para este parametro.

Recomendamos a verificagdo da validade da calibragdo antes de cada corrida.

A recalibragéo deve ser realizada quinzenalmente ou:

-Sempre que os controles se encontrarem fora da faixa;

-Depois da troca de lote de reagente;

-De acordo com o requerido no controle de qualidade interno.

AUTOMAGAO:
AplicagBes para equipamentos semi-automaticos e/ou automaticos serdo fornecidas
quando solicitadas.

COMPARAGAO DE METODOS:
O kit de Albumina foi comparado com outro kit de Albumina comercialmente
disponivel. Soros controle, bem como amostras de pacientes foram utilizados na
comparagdo. Os resultados foram avaliados por componente principal de andlise e
também por um modelo de regressdo ndo paramétrica de acordo com Bablok &
Passing. A regressdo linear obtida pode ser descrita como:

r=0.903 Y = 0.843 * X + 0.574

X média = 4.61 g/dL Y média = 4.23 g/dL
Ambos os métodos mostraram boa concordancia e nenhum desvio significante foi
observado em alguma amostra especifica.

REPETIBILIDADE:
N Média DP CV%
[ Amostra 1 10 3,54 0,04 1,2
[ Amostra 2 10 5,56 0,05 0,9
REPRODUTIBILIDADE:
N Média DP CV%
[Amostra 1 10 3,58 0,09 2,53
[[Amostra 2 10 5,47 0,18 3,29
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SENSIBILIDADE:

A partir da média do desvio-padréo do resultado encontrado da imprecisdo dia-a-dia
a 25°C (reprodutibilidade), a sensibilidade pode ser calculada utilizando 3 desvios -
padrdes (DP):

Sensibilidade (3 x DP = 0,09 g/dL): 3 x 0,09 = 0,27 g/dL

APRESENTACAO DO KIT:

Cat. N° Reagente Volume N° Teste
052250-1 F;E[T) 11 >><(215g mll_- 250
001-1v1/2 F;Eg 51Xx430rrr?LL Vagaegii;angorrruceiﬁt?m
001-1v3/4 F;Eg 51 Xx430 r:nLL Vagaegii;angorrruceiﬁt?m

DEPARTAMENTO DE SERVICOS ASSOCIADOS

Para esclarecimentos de dlvidas do consumidor quanto ao produto:

Telefone: 31 3067-6400 e-mail: invitroms@invitro.com.br

N.°© DO LOTE, DATA DE FABRICACAO, DATA DE VALIDADE VIDE ROTULO DO
PRODUTO.
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SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS DO PRODUTO

O conteldo é suficiente para <n> testes

Data limite de utilizagdo

Limite de temperatura (conservar a)

Ndmero do Catélogo

E}E-\m@

Consultar Instrugéo de Uso
LoT Numero do lote

Produto Diagndstico In Vitro

Data de Fabricagdo
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