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Portugués

MICROALBUMINURIA

K078
INSTRUGOES DE USO

FINALIDADE
Método para a determinagao quantitativa da microalbumina na urina humana por analise
de turbidimetria, somente para uso diagnéstico in vitro.

PRINCIPIO DE AGAO

Metodologia : Imunoturbidimetria.

Ensaio turbidimétrico para a quantificagdo da microalbumina em amostra de urina.
A microalbumina presente na amostra de urina humana reage com um anticorpo
especifico. Aturbidez é induzida pela formagéo de complexos imunes, sendo diretamente
proporcional a sua concentragdo na amostra.

REAGENTES

Reagente N° 1: Tampao - conservar entre 2 e 8°C. Contém tampéo salina-fosfato (pH
7,4), polietilenoglicol (40 g/L) e azida sédica (0.95 g/L).

Reagente N° 2: Anti-soro - conservar entre 2 e 8°C. Contém tampao salina-fosfato (pH
7,4), anti-soro albumina policlonal e azida sédica (0.95 g/L).

Reagente N° 3: Calibrador - conservar entre 2 e 8°C. Contém albumina e azida sédica
0,9%.

Atencao: A concentracdo do calibrador varia de acordo com o lote - Vide rétulo
do frasco.

Reagente N° 4: Controle - conservar entre 2 e 8°C. Contém albumina e azida sédica
0,9%.

Atencao: A concentragao do controle varia de acordo com o lote - Vide rétulo do
frasco.

APRESENTAGAO
APRESENTAGOES
Reagente

K078-1 K078-2 K078-3 K078-4
Reagente N°1 25 mL 2x25mL 3x25mL 4 x25mL
Reagente N°2 2mL 2 x2mL 3x2mL 4x2mL
Reagente N°3 1mL 1mL 1mL 1mL
Reagente N°4 1mL 1mL 1mL 1mL

EQUIPAMENTOS E INSUMOS OPERACIONAIS
Este kit & especifico para equipamentos automaticos.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

A temperatura de armazenamento devera ser de 2 a 8°C. O transporte, em temperaturas
entre 15 e 30°C, ndo devera exceder 72 (setenta e duas) horas. Nao congelar. Manter ao
abrigo de luz e evitar umidade.

CUIDADOS ESPECIAIS

1 - Somente para uso diagndstico in vitro;

2 - Seguir com rigor a metodologia proposta para obtengao de resultados exatos;

3 - A4gua utilizada no enxaglie de materiais deve ser recente e deionizada;

4 - E importante, para o bom desempenho do teste, um rigoroso controle de tempo e
temperatura;

5 - O descarte do material utilizado devera ser feito obedecendo-se os critérios de
biosseguranca, de acordo com a legislagéo vigente;

6 — Nao congelar os reagentes; o congelamento do anticorpo ou do diluente pode afetar
o desempenho dos mesmos.

AMOSTRAS

A microalbumina é estavel na urina por 48 horas, se for refrigerado a 2 e 8 °C. Para
periodos mais prolongados, congelar a amostra a -20 °C por, no maximo, 3 meses, e
somente uma vez. Todas as amostras s&o consideradas potencialmente infectantes, e,
portanto devem ser manuseadas seguindo as regras de biosseguranga.

PREPARO DO REAGENTE DE TRABALHO

Diluir uma parte de Antisoro (reagente n°2) com 12,5 partes de Tampao (reagente n°1).
Exemplo: 1 mL de Antisoro + 12,5 mL de Tampao

O Antisoro diluido, armazenado em frasco ambar, é estavel 07 (sete) dias em
temperaturas entre 2 e 8 °C e 01 (um) dia em temperatura entre 15 e 30 °C.

TECNICA
Para calibragéo e controle da reagéo, usar os calibradores e controles internos do kit.

Este kit é especifico para equipamentos automaticos. Verificar a programagao através do
site www.bioclin.com.br ou através do SAC 0800 031 5454.

LIMITAGOES DO PROCESSO

Interferentes: Triglicérides até 2500 mg/dL, bilirrubina até 0,1 mg/dL e hemoglobina até
125 mg/L nao interferem significativamente no resultado. Algumas drogas e substancias
afetam a concentracédo da microalbumina na urina.

Observagoes:

Alinearidade depende do valor de concentragéo do calibrador utilizado, ndo podendo ser
superior a 400 mg/L.

O diagnostico clinico ndo deve ser realizado apenas com os resultados de um Unico
ensaio, devendo considerar, ao mesmo tempo, os dados clinicos do paciente.

CONTROLE INTERNO DE QUALIDADE

Deve ser pratica rotineira do Laboratdrio Clinico o uso de soro controle para checar a
precisdo e exatiddo das dosagens. Deve ser de 5% o erro maximo permitido em relacéo
aos valores pré-estabelecidos para os controles. Cada laboratério devera estabelecer
seu proprio controle de qualidade e estabelecer corre¢des no caso dos controles néo
cumprirem as tolerancias exigidas.

VALORES DE REFERENCIA

0-25mg/L (IFCC)

Estes valores devem ser usados como orientacéo, sendo que cada laboratério devera
criar sua faixa de valores de referéncia, de acordo com a populagéo atendida.

DESEMPENHO DO PRODUTO

Exatidao

RECUPERACAO

A andlise de recuperagéo foi feita com 05 determinagdes de amostras. As exatiddes
foram calculadas, e se encontraram em boa concordéancia com os valores de referéncia,
obtendo uma recuperacédo entre 91 e 102%.

COMPARAGAO DE METODOS E ESPECIFICIDADE METODOLOGICA

O Kit de Microalbuminuria Bioclin foi comparado com outro método para dosagem de
microalbumina comercialmente disponivel. Foram realizadas 07 analises e os resultados
foram avaliados. Obteve-se a equagéo linear Y = 0,995 x+ 0,2262 e o coeficiente de
correlagéo 0,9999.

Com estes resultados, pode-se concluir que o kit apresenta boa especificidade
metodoldgica.

Precisao
REPETIBILIDADE:

Foram realizadas 20 dosagens sucessivas de microalbumina, através do kit
Microalbumindria Bioclin, obtendo os seguintes resultados abaixo:
Amostra Amostra Amostra
1 2
Concentragdo média
(mg/QdL) 9,26 20,45 58,50
Desvio Padrao
(mg/dL) 0,01 0,02 0,22
Coefluent(eo/(:)e Variagao 014 0,08 038

REPRODUTIBILIDADE:
Foram realizadas 20 dosagens de microalbumina, durante 3 dias consecutivos, obtendo-
se os seguintes resultados abaixo:

Amostra Amostra Amostra
1 2 3

Concentragdo média

(mg/dL) 9,25 20,45 58,53
Desvio Padrao

(mg/dL) 0,01 0,01 0,03

ficiente de Variaga
Coeficient ((e%)e /ariagao 0,06 0.03 0,05

Linearidade

A reagao é linear até concentracédo de 400 mg/L. Para valores maiores, diluir a amostra
1:5 com agua destilada ou deionizada e repetir a determinagdo. Multiplicar o resultado
obtido pelo fator de diluigdo.

Sensibilidade
A sensibilidade foi determinada a partir de 20 dosagens de uma amostra de concentragéo
zero de microalbumina. Obteve-se a média 0,0258 mg/L, com desvio padrao de 0,0002
mg/L. A sensibilidade, que corresponde a média mais 3 vezes o desvio padréo, é igual
a 0,0264 mg/L.

Significado diagnéstico

Nefropatia diabética, que é acompanhada por danos irreversiveis dos rins e persistentes
proteinuria, € a principal causa de morte de pessoas com diabetes mellitus insulino
dependente. Um sinal adiantado de nefropatia diabética é a presenca de albumina na
urina em baixas concentragdes. A detecgéo precoce de pequenos danos renais & muito
importante, pois o rapido inicio do tratamento permite a reversdo do quadro.

NUMERO DE TESTES
Variavel de acordo com o equipamento automatico utilizado. Verificar o nimero de testes
na programagao.
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GARANTIA DE QUALIDADE

Antes de serem liberados para o consumo todos os reagentes BIOCLIN sao testados pelo
Departamento de Controle de Qualidade. A qualidade dos reagentes é assegurada até a
data de validade mencionada na embalagem de apresentacéo, desde que armazenados
e transportados nas condi¢gdes adequadas.
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ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR

Servico de Assessoria ao Cliente Tel.: 0800 0315454.
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