ALBUMINA

Instrugdes de Uso

Finalidade . Sistema para a determinagao da albumina em amostras
de soro porreacao de ponto final.

Uso profissional.

[Somente para uso diagndstico in vitro.]

Principio . A albumina tem a propriedade de se ligar & uma grande
variedade de anions organicos e moléculas complexas de corantes.

0 sistema de medicdo se baseia no desvio do pico de absortividade
maxima de um corante complexo (verde de bromocresol) quando este se
liga & albumina. A cor formada é medida colorimetricamente entre 600 e
640 nm, sendo proporcional a quantidade de albumina na amostra até a
concentragao de 6,0 g/dL.

Caracteristicas do sistema . 0s métodos mais comumente
utilizados para a dosagem da albumina se baseiam na ligagcdo com
corantes. Esta ligagao que promove um desvio do pico de absortividade
do corante, permite que a cor resultante possa ser medida
colorimetricamente na presenca de excesso do corante. A alta afinidade
de ligacao da albumina permite que todas as suas moléculas presentes
na amostra participem da reagéo. O sistema contém um detergente nao
ionico que reduz a absorbancia do branco, previne o aparecimento de
turvagao e aumenta a linearidade.

Vérios corantes como o metilorange, HABA, verde de bromocresol (VBC)
e purpura de bromocresol (PBC) tém sido utilizados na dosagem da
albumina sérica, mas o VBC é o reagente mais utilizado tendo inclusive
sido recomendado pela AACC®. Este também tem sido o método de
escolha dos laboratorios, pois foi utilizado por 60% dos participantes do
programa de proficiéncia do Colégio Americano de Patologistas no ano de
2002.

0 verde de bromocresol possui especificidade para a albumina e néo
sofre interferéncia de valores elevados da bilirrubina e hemoglobina,
permitindo também que a interferéncia de valores elevados dos
triglicérides possa ser corrigida utilizando o branco da amostra.

0 método tem excelente correlagdo com o fracionamento eletroforético
em acetato de celulose e é facilmente aplicavel & maioria dos

analisadores semiautomaticos e automaticos capazes de medir uma
reacgao de ponto final entre 600 e 640 nm.

Metodologia . Verde de Bromocresol.
Reagentes
1. - Reagente de Cor - Armazenar entre 2 - 8 °C.

Contém tampao 60 mmol/L, pH 3,8; verde de bromocresol 300 umol/L e
Brij 35>6,0 mmol/L.
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2. - Padrao 3,8 g/dL - Armazenar entre 2 - 8 °C.
Contém 3,8 g/dL de albumina bovina e azida sodica 0,1%. Armazenar
bem vedado para evitar evaporagao.

Os reagentes ndo abertos, quando armazenados nas condigoes
indicadas, sdo estaveis até a data de expiragao impressa no rétulo.
Durante o manuseio, 0s reagentes estdo sujeitos a contaminagoes de
natureza quimica e microbiana que podem provocar reducdo da
estabilidade.

Precaucoes e cuidados especiais

Os cuidados habituais de seguranca devem ser aplicados na
manipulagao do reagente.

0 padrao contém azida sodica que € toxica. Deve-se tomar cuidado para
evitar a ingestdo e no caso de contato com os olhos, deve-se lavar
imediatamente com grande quantidade de agua e procurar auxilio
médico. A azida pode formar compostos altamente explosivos com
tubulagoes de chumbo e cobre. Portanto, utilizar grandes volumes de
4guapara descartar o reagente.

Um forte indicio de deterioragdo é indicado por uma absorbancia maior
que 0,300 quando o Reagente de Cor ¢ medido em 630 nm contra dgua.

Materiais necessarios e nao fornecidos

1. Fotometro capaz de medir, com exatiddo, a absorbancia entre 600 e
640 nm.

2. Pipetas paramedir amostras e reagentes.
3. Crondmetro.

Usar soro. A albumina ¢ estavel no soro 3 dias entre 2 - 8 °C e 7 dias a
10°C negativos. Nao usar plasma.

Deve ser criado um Procedimento Operacional Padrdo (POP) que
estabeleca procedimentos adequados para coleta, preparacao e
armazenamento da amostra. Enfatizamos que os erros devidos a amostra
podem ser muito maiores que 0s erros ocorridos durante o procedimento
analitico.

Como nenhum teste conhecido pode assegurar que amostras de sangue
ndo transmitem infecgoes, todas elas devem ser consideradas como
potencialmente infectantes. Portanto, a0 manused-las devem-se seguir
as normas estabelecidas para biosseguranga.

Para descartar os reagentes e o0 material biologico sugerimos aplicar as
normas locais, estaduais ou federais de prote¢ao ambiental.

Labtest g



Interferéncias

Valores de bilirrubina até 38 mg/dL, hemoglobina até 180 mg/dL e
triglicérides até 250 mg/dL ndo produzem interferéncias significativas.

Valores de triglicérides maiores que 250 mg/dL produzem interferéncias
positivas que podem ser minimizadas utilizando o branco de amostra.

Para avaliar a concentragdo aproximada da hemoglobina em uma
amostra hemolisada, pode-se proceder do seguinte modo: Diluir 0,05 mL
da amostra em 2,0 mL de NaCl 150 mmol/L (0,85%) e medir a
absorbancia em 405 ou 415 nm acertando o0 zero com agua deionizada
ou destilada.

Hemoglobina (mg/dL) = Absorbancia,g, X 601
Hemoglobina (mg/dL) = Absorbancia,; X 467

Minimizacéo da acéo de interferentes . Branco da amostra:
Misturar 1,0 mL de NaCl 150 mmol/L (0,85%) com 0,01 mL da amostra.
Medir a absorbancia em 630 nm, acertando o zero com dgua deionizada
ou destilada. Subtrair a absorbéancia assim obtida da absorbéncia do teste
e calcular a concentragao. Este sistema de correcao é aplicavel apenas
20s €aso0s em que a amostra produz interferéncia fotométrica.

Influéncias pré- analiticas . Em pacientes com depressao e
pessoas obesas, 0 valor de albumina tende a ser mais baixo.

0 uso de torniquete por mais de 3 minutos provoca 0 aumento do valor da
albumina.

Plasmas obtidos com heparina de litio e oxalato de potassio combinado
com fluoreto de sodio fornecem resultados falsamente diminuidos.

Tomar 3 tubos de ensaio e proceder como a seguir:

Branco Teste Padrao
Reagente de Cor (n°1) 1,0 mL 1,0mL 1,0mL
Amostra 0,01 mL
Padrao (n° 2) 0,01 mL

Misturar e apos 2 minutos, no maximo 10 minutos, determinar as
absorbancias do teste e padrdo em 630 nm ou filtro vermelho (600 a 640)
acertando 0zero com o branco.

0 procedimento sugerido para a medicéo é adequado para fotdmetros
cujo volume minimo de solugéo para leitura é igual ou menor que 1,0 mL.
Deve ser feita uma verificagao da necessidade de ajuste do volume para o
fotdmetro utilizado. Os volumes de amostra e reagente podem ser
modificados proporcionalmente sem prejuizo para o desempenho do
teste e o procedimento de célculo se mantém inalterado. Em caso de
reducdo dos volumes é fundamental que se observe o volume minimo
necessario para a leitura fotométrica. Volumes da amostra menores que
0,01 mL séo criticos em aplicagdes manuais e devem ser usados com
cautela porque aumentam aimprecisao da medicao.
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Calculos
Absorbancia do teste
Albumina (g/dL) = x3,8
Absorbancia do padrao
Exemplo

Absorbancia doteste = 0,242
Absorbancia do padrao = 0,302

0,242
Albumina (g/dL) = x3,8=3,0

0,302

Devido a grande reprodutibilidade que pode ser obtida com a
metodologia, pode-se utilizar o método do fator.

38
Fator de Calibragao =

Absorbancia do padrao

Albumina (g/dL) = Absorbéncia do teste x Fator
Exemplo

3,8
Fator= ——— =12,6
0,302

Albumina (g/dL) = 0,242x12,6 = 3,0

Calibragao . 0 padréo ¢ rastreavel ao Certified Reference Material -
CRM (BCR) 470 do Institute for Reference Materials and
Measurements/International Federation of Clinical Chemistry
(IRMM/IFCC).

Calibragdes Manuais
Obter semanalmente o fator de calibracao.

Sistemas Autométicos
A concentracao de albumina no calibrador Calibra H - Labtest é rastreavel
a0 CRM (BCR) 470 do IRMM/IFCC.

Intervalo de calibracoes
Calibragéo de 2 pontos ao mudar de lote;
Calibragéo de 2 pontos quando o controle interno da qualidade indicar.

O resultado da medigao é linear até 6,0 g/dL. Para valores maiores, diluir a
amostra com NaCl 150 mmol/L (0,85%), realizar nova medi¢ao e
multiplicar o resultado obtido pelo fator de diluig&o.
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Controle interno da qualidade . 0 laboratério deve manter um
programa de controle interno da qualidade que defina claramente os
regulamentos aplicaveis, objetivos, procedimentos, critérios para
especificacoes da qualidade e limites de tolerdncia, agoes corretivas e
registro das atividades.

Materiais de controle devem ser utilizados para avaliar a imprecisao e
desvios da calibracdo. Sugere-se que as especificagbes para o
coeficiente de variagao e o erro total sejam baseadas nos componentes
davariagdo biolagica (VB)® 7.

Sugere-se utilizar as preparagOes estabilizadas da linha Qualitrol da
Labtest para controle interno da qualidade em ensaios de quimica clinica.

Intervalo de referéncia . 0s intervalos devem ser usados apenas
como orientagdo. Recomenda-se que cada laboratorio estabeleca, na
populagao atendida, seus proprios intervalos de referéncia.

Criangas e Adolescentes® (g/dL)

1a 30 dias 2,6a4,3
312182 dias 2,824,6
183 a 365 dias 2,824,8
1a18 anos 2,9a4,7

Adultos.3,5a5,5¢g/dL

Conversao . Unidades Convencionais (g/dL) x 144,9 = Unidades SI
(umol/L)

Caracteristicas do desempenho®

Exatidao . Em duas amostras com concentragdes de albumina iguais
22,7 e 4,2 g/dL foram adicionadas quantidades diferentes do analito,
obtendo-se recuperagoes entre 97 e 103%. O erro sistemético
proporcional médio obtido em um valor de 3,5 g/dL foi igual a 0,04 g/dL
out,1%.

Especificidade . 0 método proposto foi comparado com um método
similar utilizando 80 amostras com valores situados entre 2,5 € 5,3 g/dL.
A comparacao resultou na equagdo daregresséo: y = 0,09 + 0,98xeum
coeficiente de correlagao (r) igual a 0,994. O erro sistematico total
(constante e proporcional) verificado no nivel de decisdo (3,5 g/dL) foi
igual a 0,02 g/dL ou 0,6%. Como as amostras foram selecionadas
aleatoriamente em pacientes de ambulatdrio e pacientes hospitalizados,
pode-se inferir que 0 método tem uma especificidade metodoldgica
adequada.

Repetitividade - Imprecisao intraensaio

N Média DP CV (%)
Amostra 1 20 3,5 0,03 0,9
Amostra 2 20 5,2 0,06 1,2

Reprodutibilidade - Imprecisao total

N Média DP CV (%)
Amostra 1 20 3,4 0,07 2,0
Amostra 2 20 5,1 0,06 1,2
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Sensibilidade metodoldgica . Uma amostra protéica nio
contendo albumina foi utilizada para calcular o limite de detecgéo do
ensaio tendo sido encontrado um valor igual a 0,015 g/dL, equivalente a
média de 20 ensaios mais dois desvios padrdo. Utilizando-se a
absorbancia do padrdo como parametro, verificou-se que o limite de
deteccao fotométrica é de 0,013 g/dL, correspondendo a uma
absorbanciaiguala0,001.

Efeitos da diluicdo da matriz . Duas amostras com valores
iguais a 6,3 e 6,7 g/dL foram utilizadas para avaliar a resposta do sistema
nas diluigoes da matriz com NaCl 150 mmol/L (0,85%). Usando fatores
de diluicao que variaram de 2 a 8 foram encontradas recuperagoes entre
95¢103%.

Significado clinico . A albumina é a proteina mais importante do
plasma humano, representando 40 a 60% do total de proteina. Os niveis
plasméticos de albumina, devido & suarelagdo com o aporte de proteina e
a producdo no figado, sao frequentemente usados como parametro para
avaliagao do estado nutricional e fungao hepatica.

DiminuicGes da albumina ocorrem na cirrose e outras doencas hepaticas
incluindo o alcoolismo cronico, na gravidez associado ao uso de
contraceptivos orais, em muitas doengas cronicas incluindo neoplasias,
sindrome nefrotica, enteropatias com perda protéica (doenga de Chron,
colite ulcerativa), doengas inflamatorias como as doengas autoimunes,
imobilizagao prolongada, faléncia cardiaca e outros estados catabdlicos
cronicos. A elevagdo da albumina sérica é encontrada somente na
desidratagao.

Observagoes

1.A limpeza e secagem adequadas do material utilizado sdo fatores
fundamentais para a estabilidade dos reagentes e obtengao de resultados
corretos.

2. 0 laboratorio clinico tem como objetivo fornecer resultados exatos e
precisos. A utilizagéo de 4gua de qualidade inadequada € uma causa
potencial de erros analiticos. A agua deionizada ou destilada utilizada no
laboratorio deve ter a qualidade adequada a cada aplicagdo. Assim, para
preparar reagentes, usar nas medicOes e para uso no enxague final da
vidraria, deve ter resistividade >1 megaohm.cm ou condutividade
<1 microsiemens/cm e concentragéo de silicatos <0,1 mg/L. Quando a
coluna deionizadora esta com sua capacidade saturada ocorre produgao
de dgua alcalina com liberagao de vérios ions, silicatos e substancias
com grande poder de oxidacao ou reducao que deterioram os reagentes
em poucos dias ou mesmo horas, alterando os resultados de modo
imprevisivel. Assim, é fundamental estabelecer um programa de controle
daqualidade dadgua.

3. Para uma revisao das fontes medicamentosas de interferéncia nos
resultados e nametodologia sugere-se consultar: <www.fxol.org/>.
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. Labtest: Dados de Arquivo.

Apresentagao
Produto Referéncia Conteiido
, [’ 1X250mL
Albumina 19-1/250 — X1l
Albumina 4X37 mL
Labmax 560/400 | 19-4/37 =0 1X1mL

Estao disponiveis aplicagGes para sistemas automaticos.

0 nimero de testes em aplicacdes automaticas depende dos
parametros de programagao.

Informacgoes ao consumidor
[Termos e Condigdes de Garantia]

A Labtest Diagnéstica garante o desempenho deste produto dentro das
especificacoes até a data de expiragdo indicada nos rétulos, desde que 0s
cuidados de utilizagdo e armazenamento indicados nos rétulos e nestas
instrugdes sejam seguidos corretamente.

™| Labtest Diagnostica S.A.
CNPJ: 16.516.296 / 0001 - 38
Av. Paulo Ferreira da Costa, 600 - Vista Alegre - CEP 33240-152
Lagoa Santa . Minas Gerais Brasil - www.labtest.com.br

Servico de Apoio ao Cliente | 0800 031 34 11 (Ligacao Gratuita)
e-mail: sac@Iabtest.com.br

Copyright by Labtest Diagnéstica S.A.
Reproducao sob prévia autorizacao

Edicao: Julho, 1994
Revisdo: Marco, 2013
Ref.: 020522(02)

Simbolos utilizados com produtos diagnésticos in vitro
Simbolos usados con productos diagnésticos in vitro . Symbols used with ivd devices

Conteddo suficiente para < n > testes Consultar i de uso Controle Téxico
Contenido suficiente para < n > tests aﬂ Consultar instrucciones de uso | CONTROLI Control @ Toxico
Contains sufficient for < n > tests Consult instructions for use Control Poison
Data limite de utilizagao (aaaa-mm-dd ou mm/aaaa) Nimero do catélogo Controle negativo Reagente
8 Estable hasta (aaaa-mm-dd o mm/aaaa) Nimero de catélogo CONTROL| = | Control negativo IED Reactivo
Use by (yyyy-mm-dd or mm/yyyy) Catalog Number Negative control Reagent
Material Calibrador Adigdes ou Controle positivo Fabricado por
[CAL| | Material Calibrador D Cambios o ifi [CONTROL[ + | Control positivo ‘ Elaborado por
Calibrator Material Significant additions or changes Positive control Manufactured by
Material Calibrador Produto di in vitro Controle Nimero do lote
Material Calibrador Dispositivo de diagnostico invitro | [CONTROL] ] Control Denominacion de lote
Calibrator Material In vitro diagnostic device Control Batch code
Limite de temperatura (conservar a) Liofilizado ) Risco bioldgico / Periodo apds abertura
Jir Temperatura limite (conservar a) LYOPH| Liofilizado fe ,* Riesgo biologico @ Perfodo post-abertura
Temperature limitation (store at) Lyophilized A Biological risk Period after-opening
Representante Autorizado na Comunidade Europeia E Corrosivo Marca CE Uso veterinario
LEC [REP] Representante autorizado en la Comunidad Europea <& 2 Corrosivo C E Marcado CE Uso veterinario
Authorized Representative in the European Community a =M  Corrosive CE Mark Veterinary use

Instalar até
Instalar hasta
Install before
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£

Fabricado em
Elaborado en
Manufactured on

®

Produto de uso inico
Producto de un solo uso
Single use product

Ref.: 280322 |
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