ALBUMIN

COD 21547 10x 60 mL COD 23547 4 x60mL

Unicamente para utilizagao in vitro no laboratério clinico

BioSystems

ALBUMINA
VERDE DE BROMOCRESOL

C€

UTILIZAGAO PREVISTA

Reagente para medir a concentragéo de albumina no soro ou no plasma humano para avaliar a
sua deficiéncia.

Estes reagentes devem ser utilizados nos analisadores BA da BioSystems.

BENEFiCIO CLiNICO
A hiperalbuminemia tem uma reduzida importancia diagndstica, exceto na desidratagao’.

A hipoalbuminemia pode ser detetada como resultado de varios fatores: sintese reduzida causada por
doengas hepéticas; absorgdo reduzida de aminoacidos devido a sindromes de absorgao deficiente ou
desnutrigdo; maior catabolismo em resultado de inflamagdo ou de danos nos tecidos; distribuicao
alterada entre o espago intravascular e extravascular devido a uma maior permeabilidade capilar,
hidratagdo excessiva ou ascite; perdas anormais causadas por doenga renal (sindrome nefrético,
diabetes mellitus, glomerulonefrite cronica, IUpus eritematoso sistémico), doengas do trato
gastrointestinal (colite ulcerosa, doenga de Crohn) ou danos na pele (dermatite exfoliativa, queimaduras
extensas); auséncia congénita de albumina ou analbuminemia’2.

As concentragbes plasmaticas de albumina, apesar de serem importantes para a gestdo e o
seguimento, tém muito pouco valor diagnéstico!. Esta informagdo médica, baseada em diretrizes
clinicas e em manuais, e utilizada com outras tecnologias e opgdes de diagndstico, é Util para avaliar a
deficiéncia de albumina.

O diagnéstico clinico ndo deve ser feito unicamente com os resultados de um ensaio, mas devera
integrar dados clinicos e laboratoriais.
FUNDAMENTO DO METODO

A albumina presente na amostra reage com o verde de bromocresol em meio acido, originando
um complexo colorido que se quantifica por espectrofotometrias.

iNDICE

COD 21547 COD 23547
| A Reagent | 10x 60 mL 4x60mL
COMPOSIGAO

A. Reagente. Tampao acetato 100 mmol/L, verde de bromocresol 0,27 mmol/L, detergente,
pH4,1.

ATENGAO: H317: Pode provocar uma reacgdo alérgica cutanea. P261: Evitar respirar as
poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerosséis. P280: Usar luvas de protegdo/vestudrio de
protegao/protecéo ocular/protecéo facial. P302+P352: SE ENTRAR EM CONTACTO COM A
PELE: Lavar com sabonete e &gua abundantes. P333+P313: Em caso de irritagdo ou
erupgao cutanea: Consulte um médico. P362: Retirar a roupa contaminada e lava-la antes de
a voltar a usar.

ARMAZENAGEM E ESTABILIDADE
Armazenar a 2-8 °C.

Depois de abertos, os componentes sdo estaveis até a data de validade indicada no rétulo, se
forem guardados perfeitamente fechados e for evitada a contaminagéo durante a utilizagao.

Sobre a estabilidade na tabela: Os reagentes abertos e conservados no compartimento
refrigerado do analisador sdo estaveis durante 2 meses.

Sinais de degradagdo: Absorvancia do espago sobre o limite indicado em “Parametros de
ensaio”.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Realize as precaugdes habituais necessarias para manipular todos os reagentes de laboratorio.
As fichas de seguranca estao disponiveis para o utilizador mediante solicitagdo. A eliminagéo de
todos os residuos deve ser feita de acordo com as diretrizes locais. Qualquer incidente grave
que possa ocorrer em relagéo ao dispositivo deve ser comunicado a BioSystems S.A.
MATERIAIS ADICIONAIS NECESSARIOS (NAO FORNECIDOS)

Biochemistry Calibrator (BioSystems cod. 18011) or Biochemistry Calibrator Human (BioSystems
cod. 18044).

PREPARAGAO DOS REAGENTES

Os reagentes estéo prontos para utilizagéo

AMOSTRAS
Soro ou plasma (EDTA, heparina ou citrato) recolhido mediante procedimentos padréo.
A albumina no soro é estavel durante 3 dias a 2-8°C.

CALIBRAGAO

Todos os dias deve ser realizado um branco de reagente e uma calibragem pelo menos a cada 2
meses, depois de uma mudanga de lote de reagente ou quando os procedimentos de controlo
de qualidade o exigirem.

CONTROLO DE QUALIDADE

E recomendavel utilizar the Biochemistry Control Serum level | (cod. 18005, 18009 and 18042) and I
(cod. 18007, 18010 and 18043) para verificar a funcionalidade do procedimento de medida.

Cada laboratério deve estabelecer o seu proprio programa de Controle de Qualidade interno, assim
como procedimentos de correcgdo como em casos em que os controles ndo cumpram com as
tolerancias aceitaveis.
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‘ As linhas laterais mostram as modificagdes na versao atual.

VALORES DE REFERENCIA
Soro e plasmaz

Recém nascidos, 2 a 4 dias 28-44 gL
4 dias a 14 anos 38-54 g/lL
Adultos 35-52 g/lL
> 60 anos 32-46 g/lL

Estes valores ddo-se Uinicamente a titulo orientativo; é recomendavel que cada laboratério estabelega os
seus proprios intervalos de referéncia

CARACTERISTICAS METROLOGICAS

As caracteristicas metroldgicas descritas seguidamente foram obtidas com um analisador BA400 e
seguindo as diretrizes Instituto de Normas Clinicas e de Laboratério (Clinical & Laboratory Standards
Institute, CLSI)

— Limite de detegéo: 1,43 g/L. Limite de quantificagéo: 3,72 g/L.

— Limite de linearidade: 70 g/L. Intervalo de medigéo: 3,72 g/L a 70 g/L. Para amostras com valores
superiores, diluir manualmente ou consultar os Parametros do ensaio para diluigdo automatica (estas
amostras serdo diluidas com o mesmo fator de diluigéo).

— Precisao:
Concentragdo média Repetibilidade (CV) No laboratorio (CV)
8,04 glL 4,9% 59 %
3849l 0,8 % 12%
57,1g/lL 0,7% 1,1%

- Veracidade: Os resultados obtidos com este reagente ndo apresentaram diferengas sistematicas
quando foram comparados com os resultados de reagentes de referéncia. Os valores de albumina
para as amostras de soro e de plasma humano obtidos num analisador BA400 (y) séo comparados
com os determinados num analisador Roche Cobas 8000 (x). Soro: Tamanho da amostra (n)=118;
Regresséo linear y=0,08+0,996x, r=0,993. Plasma: Tamanho da amostra (n)=127; Regressao linear

=-0,8+1,03x, r=0,988. As concentragdes nas amostras variaram de 6 g/l a 58 g/L.

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

— Interferences: Bilirubin (up to 30 mg/dL), hemolysis (hemoglobin up to 400 mg/dL) and lipemia
(triglycerides up to 655 mg/dL) do not interfere. Outros medicamentos e substancias podem
interferirt.
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PARAMETROS DE ENSAIO
R1: Utilizar o reagente A.

BA200 BA400

GERAL

Nome ALBUMIN ALBUMIN

Nome abreviado ALB ALB

Tipo de amostra soro / plasma soro / plasma

Modo de anélise ponto final mono-reagente ponto final mono-reagente

Unidade glL glL

Decimais 0 0

Tipo de reagdo crescente crescente
PROCEDIMENTO

Modo de leitura bicromética bicromatica

Filtro principal 635 635

Filtro de referéncia 670 670

Amostra 3 3

Vol. R1 300 300

Vol. R2 - -

Leitura 1 (ciclo) 4 8

Leitura 2 (ciclo)

Fator de pré-diluicdo - -

Fator reduzido 2 2
CALIBRAGEM E BRANCO

Tipo de branco 4gua destilada 4gua destilada

Modo de calibragem calibrador experimental calibrador experimental

Numero de calibradores 1 1

Curva de calibragem - -
OPGOES

Limite de absorgéo do branco 0,200 0,200

Limite do branco cinético - -

Limite de linearidade 70 70

Substrato consumido - -
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