Instrugdes de Uso
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=~ Albumina Cepa
Método
Verde de Bromocresol (VBC)
Finalidade

Kit para determinagao da albumina em amostras de soro.

Principio do método

A albumina forma um complexo com o verde de bromocresol em pH acido,
modificando sua absorgdo espectral. E o principio do “erro protéico dos
indicadores”. A absorbancia do complexo formado, medida em 630 nm, é
proporcional & concentracdo de albumina presente na amostra.

Significado clinico

Sintetizada pelo figado, a albumina corresponde aproximadamente dois tergos
das proteinas totais do plasma e exerce praticamente trés fungdes basicas no
organismo: manutengdo da pressdo oncoética, reposicdo de aminoacidos e
transporte geral ou carregadora de proteinas.

Geralmente, os niveis diminuidos de albumina sérica, quando associados com
altos niveis de globulinas, particularmente a a-globulina, refletem doengas
hepaticas cronicas (cirroses, alcoolismo crénico). A albumina sérica pode estar
baixa em pacientes com ascite mesmo quando a velocidade de sintese esta
normal. As doengas inflamatérias cronicas, enteropatias com perdas protéicas,
doenga renal com albuminuria, ma nutricdo e gestacéo relacionadas a utilizagao
de contraceptivos orais, podem ser causas superpostas de hipoalbuminemia em
pacientes com doengas hepaticas.

Os niveis aumentados da albumina sérica ocorrem na desidratagdo e pela
prolongada aplicagédo de torniquete para a venopungéo.

Composigao dos reagentes

Reagente de Cor (Estoque)

Tampao Citrato 200 mmol/L

Verde de Bromocresol ....1,0 mmol/L
Surfactantes ...... ....0,1%
Preservativos..........ccciiiiuee et 0,1%
Padrao
AIDUMING <ot 3,8g/dL
AZidA SOAICA. ... .covieiiiiiieiie e 15 mmol/L
Apresentagao

Cadigo Reag. Cor Estoque Padrao

0002 1x50 mL 1x2 mL

Condigoes de uso e armazenagem

A data de validade aparece no rétulo da embalagem. N&o usar reagentes cuja
data de validade tenha expirado.

Todos os reagentes devem ser mantidos sob refrigeragdo na faixa de 2 a 8°C.
Manter ao abrigo da luz. Os reagentes devem permanecer fora do refrigerador
somente o tempo necessario para as dosagens.

Insumos e equipamentos necessarios nao fornecidos
*  Agua destilada ou deionizada
* Banho-maria

*  Cronbmetro

*  Espectrofotémetro

* Pipetas manuais ou automaticas
* Ponteiras descartaveis

* Vidraria

Precaucgoes e cuidados especiais
*  Somente para uso diagnostico “in vitro”.
*  Nao misturar ou trocar lotes de reagentes diferentes.

*  Evitar contaminagdo microbiana dos reagentes e n&o utilizar reagentes que
tenham sinais de contaminagéo ou precipitacéo.

¢ Caso haja contato com quaisquer reagentes lavar a area afetada com agua
em profusdo. Em caso de ingestdo de reagentes procurar auxilio médico
imediato munidos desta instrugdo de uso.

*  Utilizar equipamentos de protec¢ao individual segundo normas de
biosseguranca.

* A3gua (destilada ou deionizada) utilizada na limpeza do material ou nos
procedimentos deve ser recente e isenta de agentes contaminantes.

* Certificar-se das condi¢gdes adequadas de funcionamento dos equipamentos
de analise.

* O descarte do material utilizado deve ser feito segundo os critérios de
biosseguranca.

* Lavar as maos apo6s trabalhar com material potencialmente infeccioso.

Amostra biolégica

* Soro.

A albumina em soro é estavel durante 3 dias quando mantida entre 2 a 8°C .
Todo o material biolégico deve ser processado como sendo potencialmente
contaminante. Usar luvas descartaveis durante a manipulagdo do material
biolégico. As amostras devem ser descartadas, apds o uso, em recipientes
especificos para este fim. Nao dispensar em coletores de lixo comuns ou nas
redes de esgoto.

Procedimento
Ler ,cuidadosamente, as instru¢des desta bula.

Preparo dos reagentes:

Reagente de Cor de Uso: Transferir o contetido do frasco de Reagente n°® 1
(Reagente de cor estoque) para um baldo volumétrico de 500 mL e completar o
volume com &gua destilada ou deionizada. Rotular como Reagente de
Trabalho. Armazenar em frasco de vidro &mbar. Este reagente é estavel seis
meses entre 2 a 8°C.

Atengao: O uso de agua deionizada na diluicdo do Reagente n° 1 (Reagente
de Cor estoque) oriunda de colunas saturadas pode provocar a contaminagao
irreversivel do reagente. Este reagente € muito sensivel as mudangas de pH,
fato este que interfere decisivamente nos resultados finais das dosagens.

Dosagem
1. Permitir que reagentes e amostras atinjam a temperatura ambiente;
2. Pipetar, em diferentes tubos de ensaio, como a seguir:

Branco Amostra Padréo
Agua Destilada 5uL - -
Amostra - 5uL -
Padréo - - SuL
Reagente de Cor de Uso 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL

3. Homogeneizar bem e incubar durante 5 minutos

a temperatura ambiente;

4. Determinar as absorbancias do padrdo e das amostras em 630 nm,
acertando o zero com o branco. A cor formada é estavel por 30 minutos.

Calculos

3,8

Fator de Calibragdo= -
(Abs.doPadréo)

Albumina (g/dL) = Absorbancia da amostra x Fator de calibragéo.

Exemplo:

Concentragdo do padrdo: 3,8 mg/dL
Absorbéncia do padrdo: 0,231 D.O
Absorbéncia da amostra: 0,290 D.O

3,8
(0,231)

Fator de Calibragdo= =16,4  Amostra(g/dL)=16,4x0,290=4,7

Unidades SI: Albumina (umol/L) = Albumina (g/dL) x 144,9

Linearidade

A reagdo é linear até 6,0 g/dL (869,4 ymol/L). Para valores acima de 6,0 g/dL,
diluir a amostra com solugéo de NaCl 0,85% e repetir a dosagem. Multiplicar o
resultado obtido pelo fator de diluigéo.

Valores de referéncia

Idade g/dL
1-30 Dias 26-43
31-182 Dias 28-46
183 — 365 Dias 28-48
1-18 Anos 29-47
> 18 Anos 35-55

*Estes valores sdo dados apenas a titulo orientativo. E recomendavel que cada
laboratério estabelega sua propria faixa de referéncia.

Controle de qualidade

O laboratério deve ter como pratica de rotina o uso de soros controle comerciais.
Preferivelmente deve participar de programas de controle externo de qualidade,
a exemplo daqueles oferecidos pela SBAC e SBPC.

Dados estatisticos de desempenho do teste

Recuperacéao: 101,7%

Repetitividade
Concentragao média n Ccv
2,2 g/dL 20 2,1
4,5 g/dL 20 1,7

Reprodutibilidade
Concentragao média n Ccv



2,2 g/dL 20 2,4
4,5 g/dL 20 1.9

Especificidade analitica: A comparagdo com método similar validado (que
também utiliza a metodologia do verde de bromocresol) demonstrou um
coeficiente de correlagdo, r, igual a 0,991 a partir da analise de amostras
aleatorias oriundas de pacientes de ambulatério. A equagéo de regressao obtida
foi: y = 0,95x + 0,16

Sensibilidade analitica: O limite de detecgdo do método € igual a 0,5 g/dL.

Interferentes

Acido ascoérbico mesmo em concentragbes elevadas (acima de 20 mg/dL),
hemoglobina até 200 mg/dL, hiperlipemia e bilirrubina até 20 mg/dL n&o
interferem. Triglicérides acima de 250 mg/dL pode interferir positivamente na
reagao.
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Numero de testes

Parametros para programagao

STD-1

*

* Pardmetros inserido pelo usudrio. ** Cobas Mira Plus = Slope AVG

EXPRESS 550/550 PLUS

COBAS MIRA / COBAS MIRA PLUS

Codigo Numero de Testes
0002 500
Automacgao

Os reagentes podem ser utilizados em analisadores automaticos. Vide
programagao no verso ou solicite informagdes ao seu distribuidor.

Dados do fabricante

MBiolog Diagnésticos Ltda.

Rua Gama, 337 — Vila Paris — Contagem — MG — CEP 32372-120
Resp. Técnico: Fabricio Galvado de Brito — CRF-MG 9587

SAC - Servigo de Atendimento ao Cliente

@(31) 3507 - 0707
=1 sac@mbiolog.com.br

GENERAL
MEASUREMENT MODE
REACTION MODE
CALIBRATION MODE
REAGENT BLANK
CLEANER
WAVELENGTH
DECIMAL POSITION
UNIT

ANALYSIS

POST. DIL FACTOR
CONC. FACTOR
SAMPLE CYCLE
VOLUME

DILUITION NAME
VOLUME

REAGENT CYCLE
VOLUME
CALCULATION
SAMPLE LIMIT
REACTION DIRECTION
CHECK

CONVERSION FACTOR /OFFSET

TEST RANGE LOW
HIGH

NORMAL RANGE LOW

HIGH

NUMBER OF STEPS

CALCULATION STEP A

READING FIRST

LAST

CALIBRATION

CALIBRATION INTERVAL

TIME

REAGENTE RANGE LOW
HIGH

BLANK RANGE LOW
HIGH
STANDARD POS

ABSORB

R-S (1)

“CALIBRATOR (2)
REAG/DIL (2)

NO (1)

600 nm (3)
1
gldL

2
NO - SPACE
1
3L
H20 -0
20 pL
1
300 pL

NO - SPACE
INCREASE (1)
ON (1)

10
0
6
3,5
5,5
1
ENDPOINT (1)
cB
5

ON REQUEST -3
NO - SPACE
NO - SPACE
NO - SPACE
NO - SPACE
NO - SPACE

*

TEST NAME: ALBUMINA

TEST BAR CODE: *

TEST TYPE: END POINT

UNITS: g/dL

PRIMARY WAVELENGHT: 600

READ TIME / INTERVAL: 20
FACTOR:

CALIBRATION INTERVAL: *

N° OF CALIBRATOR: 2

LOW BLANK A LIMIT: -0.200

LOW A LIMIT: -0,250

LOW NORMAL: 3,5

LINEARITY LIMIT: 6

SAMPLE VOLUME: 4

SAMPLE DILUENTE BOTTLE TYPE: *
REAGENT DILUENTE BOTTLE TYPE:*

TEST: ALB

CURVE TYPE: BLAN. LINEAR

N° OF DECIMAL PLACE: 1
SECONDARY WAVELENGHT: NO
SAMPLE BLANK: NO

N° OF REPLICATES: -

HIGH BLANK A LIMIT: 0.400
HIGH A LIMIT: 0.800

HIGH NORMAL: 5,5

CURVE 8.D. LIMIT: 0,5
TEST: ALB

PREDILUITION RATIO: 1

Reagent Volume  Bar Code

Diluent Volume LAG TIME BT

REAGENT 1 395 ALB1A - 120 *

* Parametros inserido pelo usuario.
BIOPLUS 2000/ 200

MODO P.F Pl *

WLI 600 UNDIDAD g/dL

WL2 - DECIMALS 1

BLANK? SIM LIM LIN MIN 0

BLANK- AMOS — PAD? NAO/NAO LIM LIN MAX 6

CUB FLUXO ? SIM ABS REAT MIN 0

TEMP? 25°C ABS REAT MAX 0,2

VOL ASP 800 ABS PAD MIN 0.1

RETARDO 3 ABS PAD MAX 0.5

PADRAO SIM VR/VN MIN 35

PAD (QUANT) UNICA VR/VN MAX 55
* Parametros inserido pelo usudrio.

os paré das prog utilizando soros controles comerciais.
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