Proteina Urinaria - SNIBE

METODO
Vermelho de Pirogalol.

FINALIDADE
Reagentes para a determinagdo quantitativa de proteina na urina e no liquor com
reagdo de ponto final. Somente para uso diagndstico in vitro profissional.

FUNDAMENTO

A proteina presente na amostra reage com o vermelho de pirogalol e o molibdato, em
meio acido, formando um complexo colorido. A intensidade da cor formada é
diretamente proporcional a concentragdo de proteina na amostra.

SIGNIFICADO CLINICO

O aumento ou a diminuig&o do valor de proteina na urina sdo marcadores importantes
do progndstico renal de um paciente. Assim, em pacientes com doenga renal a
pesquisa de proteintria constitui um elemento importante no diagndstico e no
acompanhamento. A urina de pessoas saudaveis ndo contém proteinas ou contém
somente em pequenas quantidades (até 140 mg/24 horas ou 15 g/dL); normalmente
o glomérulo evita a passagem das proteinas do sangue para o filtrado glomerular.
AlteragBes glomerulares causam o aumento da permeabilidade das proteinas
plasmaticas o que ocasiona a proteindria. Existe também a proteintria de
sobregcarga, quando o material protéico se origina de fontes extra-renais, como a
hemoglobina decorrente da hemdlise intravascular ou a imunoglobulina do mieloma.
A nefropatia diabética franca é geralmente acompanhada de proteindria intensa (3 a
4 g/24 horas). O exame de proteina no liquor é usado principalmente para detectar o
aumento de permeabilidade da barreira hematoencefélica ou o aumento de produgéo
intratecal e imunoglobulinas. A permeabilidade da barreira hematoenceféalica a
proteinas do plasma é aumentada pela press&o intracraniana devido a tumor cerebral,
hemorragia intracerebral, lesdo traumatica, inflamag&o devida a meningite bacteriana
ou por virus, encefalite ou poliomielite.

IDENTIFICAGAO E ARMAZENAMENTO
Conservar entre 2 e 8°C.

- Reagente de Cor: Acido Succinico 0,05mol/L, pH 2,5; Vermelho de pirogalol
0,04 mol/L; Molibdato de Sddio 0,13 mmol/L; Oxalato de Sédio 1,0 mmol/L; Benzoato
de Sdédio 0,35 mmol/L; SDS 0,1 mmol/L.

- Padrio de Proteina: Solucdo de Albumina Bovina 1000 mg/L; azida sddica
0,02%.

PREPARO DO REAGENTE DE USO
O reagente de cor e o padrdo estdo prontos para uso.

ESTABILIDADE
Os reagentes sdo estdveis até a data de validade impressa no rétulo, quando
armazenado entre 2 e 8°C. Se abertos, evitar contaminagdo. Ndo congelar e manter
ao abrigo da luz.

TRANSPORTE

O transporte do kit deve ser feito pela rota mais direta evitando-se as chegadas nos
finais de semana e feriados no local de destino. O kit ndo é afetado pelo transporte
desde que seja entregue ao destinatdrio no periodo maximo de 7 dias e em uma
temperatura de até 37°C.

TERMOS E CONDICf)ES DE GARANTIA
O fabricante garante a qualidade do produto, se este for armazenado como descrito
acima e em sua embalagem original.

PRECAUCOES

e O nivel de agua do banho-maria deve ser superior ao dos tubos de ensaio que
contém as reagdes.

* Os reagentes ndo necessitam serem tratados como amostras contaminantes.

e Como ndo se pode assegurar que amostras bioldgicas e soros controle ndo
transmitem infecgBes, recomenda-se manusea-las de acordo com as instrugbes de
biosseguranga;

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

» Os riscos residuais do kit, de acordo com critérios pré-determinados, sdo aceitaveis
em comparacdo aos beneficios proporcionados pelo uso. A andlise 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

Tipo de amostra:

e Urina: Utilizar urina de 24 horas. Ndo ha necessidade da adigdo de conservantes.
Homogeneizar a urina, medir o volume e separa uma aliquota de cerca de 20 mL.
Centrifugar por 10 minutos a 3.000 rpm. Utilizar o sobrenadante para o teste.

Estabilidade da amostra: Estavel 7 dias entre 2 e 8°C.

e Liquor: Centrifugar por 10 minutos a 3.000 rpm. Utilizar o sobrenadante para o
teste.

Estabilidade da amostra: Estavel por 4 dias entre 2 e 8°C.

« O transporte da amostra bioldgica, quando necessario, deve ser feito pela rota mais
direta e evitando sua chegada nos finais de semana e feriados no local de destino. A
amostra bioldgica deve ser acondicionada em recipiente hermeticamente fechado,
embalada de forma a manté-la em temperatura recomendada desde o remetente até
a entrega ao destinatario. Esta amostra deve ser identificada com o simbolo de
amostra bioldgica.

MATERIAIS NECESSARIOS E NAO FORNECIDOS

Equipamento de bioquimica automdtico, pipeta, ponteira e lixo para descarte. Os
materiais ndo fornecidos podem ser adquiridos no mercado especializado de artigos
para Laboratérios de Anadlises Clinicas.

METODO DE ANALISE

A. Leitura em espectrofotometro:

Comprimento de onda: 600 nm (580 - 620 nm)

Cubeta: 1 cm

Temperatura: 37°C

Medida: Contra reagente branco. Somente um reagente branco por série é necessario.

B. Procedimento de teste:

Pipetar em tubos ou Branco Padrdo Amostra
cubetas

STD --- 20 uL .
Amostra - - 20 pb
1000 pL 1000 pL 1000 pL

Homogeneizar bem e incubar por 5 minutos a 37°C.
Medir a absorbancia do Padrdo e da Amostra frente ao Branco de Reagente. A cor
final da reacdo é estavel por 30 minutos.

CALCULO DA CONCENTRAGAO PARA URINA E LIQUOR

Proteina (mg/L) = Concentrag&o do Padrdo (mg/L) X AAamostra
AASTD

Exemplo:

Concentragdo do Padrdo: 1000 mg/L

Absorbancia da Amostra: 0,006

Absorbancia do Padrdo: 0,156

Proteina Urinaria (mg/L) = (0,006/0,156) x 1000 = 38 mg/L

Com Fator de Calibragao:
Fator de Calibragéo (FC) = Concentragéo do Padrdo / Absorbancia do Padré&o
Proteina (mg/L) = Absorbéncia da Amostra x Fator de Calibrag&o

Exemplo:
FC = 1000/ 0,156
FC = 6410

Proteina (mg/L) = 0,006 x 6410
Proteina (mg/L) = 38 mg/L

Calculo para Proteina Urinaria (mg/24 horas):
Proteinuria (mg/24 horas) = Proteinuria (mg/L) x volume urinario 24 horas (L)

Urina (mg/24 horas) = 38 (mg/L) x 1,2 (L) = 46 mg/24 horas

CALIBRACAO

Use o Padrdo de Proteina que esta pronto para uso. O Fator utilizado deve ser
verificado regularmente. Inserir no analisador o valor definido para este parédmetro.
Recomendamos a verificagdo da validade da calibragdo antes de cada corrida. A
recalibragdo 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.

VALOR DE REFERENCIA

CRIANCAS | ADULTOS |
[ Liquor 300 - 1000 mg/L | 150 - 450 mg/L |
[ | ADULTOS E CRIANCAS | GESTANTES |
| Urina | < 100 mg/24h < 150 mg/24h |

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

CONTROLE DE QUALIDADE

Todo controle de urina contendo valores determinados para Proteina Urindria pode ser
empregado. Recomendamos a utilizagdo de nossos soros controle da linha Humatrol
e da linha Serodos.

AUTOMACAO

Adaptagdo especial para analisadores automaticos de bioquimica esta disponivel e
serd enviada ao consumidor quando solicitada para o Departamento de Servigos
Associados.

RASTREABILIDADE
A concentragdo de proteinas no Padrdo (N°© 2) é rastredvel ao Standard Reference
Material (SRM) 927 do National Institute of Standards and Technology (NIST).

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Exatidao

O kit Proteina Urinaria foi comparado contra um método de proteina urinaria
comercialmente disponivel. Controles de Urina bem como amostras de pacientes
foram empregados na comparagdo. Foram avaliados os resultados obtidos pelos
métodos utilizados e também através de uma equacgdo de regressdo ndo-paramétrica
de acordo com Bablok & Passing. A regressao linear obtida foi:

N = 42

r= 0,99759

Y= 1,0035*X - 5,4846
Xmédia= 104 mg/L

Ymédia= 99 mg/L

Ambos os métodos mostraram uma boa concordédncia e um desvio ndo significativo
foi observado em algumas amostras especificas.
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Precisdo
Repetibilidade

N Média (mg/L) DP (mg/L) % CV

25 1012 22,2 2,2

25 453 8,2 1,8
Reprodutibilidade

N Média (mg/L) DP (mg/L) % CV

25 1006 23,4 23

25 457 9,5 2,1

Sensibilidade
A partir da média do desvio padrdo a sensibilidade pode ser calculada utilizando 3
desvios padroes (DP): Sensibilidade: 3 x 2,8 = 8,4 mg/L.

Linearidade

O teste é linear até a concentragdo de proteina de 3000 mg/L. Para valores superiores
diluir com agua deionizada, realizar nova dosagem e multiplicar o resultado obtido
pelo fator de diluigdo.

Interferentes

Liquor: hemdlise.

A presenca de detergentes (surfactantes) na amostra ou seus residuos em materiais
e/ou equipamentos de laboratério interferem com a reagdo. A presenca de Lauril
sulfato de sodio (0,1%) e Trtiton X100 (1%) tanbém causam interferéncia.

Recuperagdo em soros controles

Controles de Urina comercialmente disponiveis foram usados. Os soros controle foram
reconstituidos/preparados de acordo com as instrugdes do fabricante. Os valores
medidos foram comparados com os valores alvos. A recuperagdo dos soros controle
se encontrou dentro da faixa de aceitabilidade tanto testado manualmente como em
um analisador automatizado.

APRESENTACAO DO KIT

N° Cat. Reagente Volume

RGT] 1 x50 mL

824-1 STD) 1x5mL
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DEPARTAMENTO DE SERVICOS ASSOCIADOS

Para esclarecimentos de ddvidas do consumidor quanto ao produto:

Telefone: +55(31) 3067-6400 E-mail: invitroms@invitro.com.br i

N.© DO LOTE, DATA DE FABRICAGAO, DATA DE VALIDADE VIDE ROTULO DO
PRODUTO.

Fabricado e Regularizado por: In Vitro Diagnodstica Ltda. Rua Cromita, 278, Distrito
Industrial, Itabira/MG. CEP: 35903-053. CNPJ]: 42.837.716/0001-98.

Telefone: +55(31) 3067-6400 E-mail: invitroms@invitro.com.br

Resp. Téc.: Patricia C. C. Vilela - CRF 4463

ANVISA: 10303460606 Classe de Risco: II

SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS DO PRODUTO
Data limite de utilizagéo

Limite de temperatura (conservar a)

Numero do Catélogo

Consultar Instrugdo de Uso

Numero do lote

Produto Diagnodstico In Vitro

Data de Fabricagdo
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