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Apenas para utilizagao em diagnéstico in vitro.

PRINCIPIO

UTILIZAGAO PREVISTA

O reagente de albumina na urina/CSF destina-se a ser utilizado para a quantificagdo da concentragédo de albumina em
urina humana e de liquido cefalorraquidiano (CSF) nos sistemas de quimica clinica AU Beckman Coulter como auxilio
no diagnostico de doengas renais.

RESUMO E EXPLICAGAO DO PRODUTO

Referéncia12:3:4.9

A primeira prova clinica de nefropatia consiste no surgimento de niveis baixos, porém anormais, (> 30 mg/dia ou
20 pg/min) de albumina na urina, sendo que os pacientes com um aumento moderado de albumina na urina séo
referidos como portadores de nefropatia incipiente. Os testes qualitativos convencionais (tiras quimicas ou varetas)
para albuminudria nao detetam os pequenos aumentos na excregado de albumina urinaria nos primeiros estadios de
nefropatia. Para este fim, sdo realizados testes para um aumento moderado de albumina na urina. O aumento moderado
de albumina na urina é definido como uma taxa de excrec¢éo de albumina de 30-300 mg/24 horas em 2 de 3 colheitas
de urina.

Um aumento da perda de albumina urinaria &€ considerado um indicador clinicamente importante da deterioracdo da
fungdo renal em individuos diabéticos. Um rastreio regular da perda de albumina urinaria é util para monitorizar diabetes
tipo 1 e 2. Estudos prospetivos demonstraram que um aumento na excregao de albumina urinaria precede e é altamente
preditivo de nefropatia diabética, doenga renal crénica terminal, mortalidade cardiovascular e mortalidade total em
pacientes com diabetes mellitus. Além disso, um aumento na excreg¢do de albumina urinaria identifica um grupo de
individuos nao diabéticos que apresenta um risco acrescido de doencas coronarias.

O grau de permeabilidade da barreira sangue-CSF pode ser avaliado pela medi¢cao simultdnea do soro e da albumina
no CSF. As medi¢des de albumina no CSF também podem ser utilizadas para determinar a taxa de IgG CSF/albumina
no CSF, um fator importante na diferenciagcao entre sintese intratecal e sintese localizada de 1gG.

METODOLOGIA

O reagente de albumina na urina/CSF é utilizado para medir uma concentragcao de albumina através de um método
turbidimétrico. Na reagao, os anticorpos de albumina de soro anti-humano combinam com a albumina da amostra para
formar complexos imunes que dispersam a luz proporcionalmente ao respetivo tamanho, forma e concentracdo. A
absorvancia destes agregados é proporcional a concentragao de albumina na amostra. A alteragao na absorvancia é
medida a 380 nm com a subtragdo de um comprimento de onda de referéncia a 800 nm.

AMOSTRA

TIPO DE AMOSTRA

E possivel utilizar urina e CSF. A amostra de urina deve ser recente ou devera ter sido colhida ha 24 horas.
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A urina e o CSF podem ser diluidos a proporgdo de 1 em 10 no analisador com soro fisiolégico a 0,9% ou agua
desionizada utilizando uma funcéo de diluicdo automatica. Consulte o Guia do utilizador/as Instrugdes de utilizagdo do
analisador AU da Beckman Coulter para obter instrugdes detalhadas.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DA AMOSTRA

Urina®78: estavel durante 1 més quando armazenada refrigerada (2-8 °C). As amostras congeladas nido sao
recomendadas.

Liquido cefalorraquidian06’7: estavel durante 72 horas quando armazenado refrigerado (2-8 °C). Estavel durante 6
meses quando armazenado congelado a —20 °C.

As informacdes relativas ao armazenamento e a estabilidade de amostras fornecem orientagao ao laboratério. Com
base em necessidades especificas, cada laboratério deve estabelecer informagdes alternativas de armazenamento e
estabilidade de acordo com as boas praticas laboratoriais ou com a documentagao de referéncia alternativa.

REAGENTES

CONTEUDO
Reagente de albumina na urina/CSF
AVISOS E PRECAUGOES

Tome as precaugdes normais necessarias para manusear todos os reagentes de laboratério.
Elimine todo o material desperdicado de acordo com as directrizes locais.

Foram produzidos anti-soros em animais saudaveis em instalagdes isentas de peste bovina, febre aftosa, peste dos
pequenos ruminantes, febre de Rift Valley, encefalopatia espongiforme bovina e febre catarral dos ovinos.

Este produto contém material de origem animal. Este produto deve ser considerado como potencialmente capaz de
transmitir doencas infeciosas.

INGREDIENTES REATIVOS

Concentracgéao final dos componentes reactivos:

Tampéao fosfato 18 mmol/L
Anticorpo de cabra contra a albumina humana Variavel
Polietileno glicol 8000 3,6%

Azida sodica (usada como conservante) <0,1% (p/p)

As concentragbes dos componentes reativos dos reagentes apresentadas na etiqueta do kit sdo as concentragdes
reais nos frascos R1/R2 individuais. A composi¢édo dos reagentes que é apresentada nas Instru¢des de utilizagéo é a
concentragao final destes componentes na cuvete de reagao apds adigdo de R1, Amostra e R2.

/\ cuIDADO

A azida sédica utilizada como conservante pode formar compostos explosivos
em sistemas de canalizagdes metalicas. Consulte o boletim do NIOSH: Explosive
Azide Hazards (Perigos de explosao da azida) (16-8-76).

Para evitar a possivel acumulag¢ao de compostos de azida, enxague as condutas
de residuos com agua apés a eliminagao do reagente nao diluido. A eliminacédo
de azida sédica deve ser efetuada de acordo com os regulamentos locais
adequados.
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CLASSIFICAGAO DE PERIGO GHS

Nao classificado como perigoso

A Ficha de dados de seguranca esta disponivel em beckmancoulter.com/techdocs

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS COM O KIT DE REAGENTES

Urine/CSF Albumin Calibrator (B38859)

Agua desionizada para realizar um reagente em branco.

EQUIPAMENTO E MATERIAIS

Para analisadores AU400/4008/480, AU640/640%/680, AU2700/5400/AU5800 e DxC 700 AU da Beckman Coulter.
PREPARAGAO DO REAGENTE

Os reagentes estao prontos a ser utilizados e podem ser colocados directamente no interior do analisador.
ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DO REAGENTE

Os reagentes sao estaveis, enquanto ndo forem abertos, até a data de validade mencionada quando armazenados a
2...8 °C.

Frascos abertos de reagente permanecem estaveis durante 60 dias quando armazenados no compartimento refrigerado
do analisador.

Nao congelar
INDICAGOES DE DETERIORAGAO

Os sinais visiveis de crescimento microbiano, turvagao, precipitado ou qualquer alteragao na cor do reagente podem
indicar degradacéo e justificar a interrupcédo da utilizagao.

CALIBRAGAO

INFORMAGCOES DE CALIBRAGAO

Calibrador de albumina na urina/CSF referéncia n.° B38859.

Este procedimento é calibrado a cada 60 dias.

A recalibragao deste teste deve ser efectuada quando nao se verificar nenhuma destas condigdes.

Mudancga de lote de reagente ou alteragéo significativa nos valores de controlo;

Execugédo de manutengéo preventiva de grande escala no analisador ou substituigdo de uma pega importante.

Apods a calibragao, a curva resultante deve ser revista visualmente no analisador Beckman Coulter, relativamente a
aceitabilidade utilizando as opgdes de software - Routine, Calibration Monitor, Calibration Curve. Os procedimentos
de controlo de qualidade devem ser realizados imediatamente apds a calibragdo de acordo com as boas praticas
laboratoriais.

RASTREABILIDADE

Os valores do calibrador de albumina na urina/CSF sao rastreaveis pelo material de referéncia certificado CRM470 da
Federacgao Internacional de Quimica Clinica.
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CONTROLO DE QUALIDADE

Durante o funcionamento do analisador AU da Beckman Coulter devem ser testados, pelo menos, dois niveis de um
material de controlo de qualidade apropriado, no minimo uma vez por dia.

Deverao ser utilizados apenas materiais de controlo de origem humana, com valores determinados por este sistema
Beckman Coulter.

Cada laboratério deve estabelecer a sua prépria frequéncia de controlo mas as boas praticas laboratoriais sugerem
que os controlos sejam testados cada vez que sao analisadas amostras de pacientes e cada vez que é realizada a
calibragéo/ branco do reagente.

Os controlos de qualidade devem ser utilizados de acordo com as diretrizes locais aplicaveis.

Os resultados obtidos por qualquer laboratério individual podem variar relativamente ao valor médio determinado. Por
conseguinte, recomenda-se que cada laboratério estabelega valores de controlo de referéncia especificos para o analito
e intervalos com base em varios ciclos de acordo com os respectivos requisitos. Os referidos valores de referéncia
devem enquadrar-se nas correspondentes gamas aceitaveis indicadas na documentacao relevante do produto.

Se forem detectadas quaisquer tendéncias ou mudangas repentinas nos valores, reveja todos os parédmetros de
operagao.

Cada laboratério deve estabelecer normas para acgao correctiva a executar caso os valores dos controlos nao estejam
dentro dos limites especificados.

Tenha em atengéo que a recuperagao de alguns controlos podera variar com os lotes de reagente devido a utilizagao
de material n&o humano nos controlos.

PROCEDIMENTO(S) DE TESTE

Consulte o Guia do utilizador/as Instrugées de utilizagdo adequados do analisador AU da Beckman Coulter relativamente
as instrugdes de ensaio especificas do analisador para o tipo de amostra, conforme descrito na declaracao de utilizagéao
pretendida.

CALCULOS

Os analisadores AU da Beckman Coulter calculam automaticamente todas as determinagbes no mesmo intervalo de
tempo.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

Gerados automaticamente para cada amostra em mg/L (mg/dL).

COMUNICAGAO DE RESULTADOS

INTERVALOS DE REFERENCIA

Definicdo de aumento moderado de albumina na urina da Associagdo Americana de Diabetes’

Urina: Colheita com 24 h Colheita temporizada Colheita de ponto
(mg/24 h) (ug/min) (Mg/mg creatinina)

Normal < 30 < 20 < 30

Aumento moderado 30 - 299 20 - 199 30 - 299

Albuminduria clinica = 300 = 200 = 300
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CSFY:

0 - 450 mg/L (O - 45 mg/dL)
100 - 300 mg/L (10 - 30 mg/dL)

Os intervalos de referéncia indicados acima foram obtidos a partir da literatura.

Os valores esperados podem variar com a idade, o sexo, o tipo de amostra, a dieta e a localizagdo geografica. Cada
laboratério deve verificar a possibilidade de transferéncia dos valores esperados para a sua prépria populagao e, se
necessario, determinar o seu proprio intervalo de referéncia de acordo com as boas praticas laboratoriais. Para efeitos
de diagndstico, os resultados devem ser sempre avaliados em conjunto com o historial médico do doente, os exames

clinicos e outros achados.

NOTAS DE PROCEDIMENTO

LIMITAGOES

1. Amostras com concentragdes de albumina de > 20 000 mg/L (2000 mg/dL) podem gerar falsos resultados baixos
sem os sinalizadores «Z» adequados devido ao excesso de antigenos na amostra.

2. O resultado de albumina de uma amostra de urina podera ser elevado quando realizado imediatamente apés uma
amostra de soro. De forma a eliminar este efeito, € recomendado: calibrar o ensaio de albumina na urina/CSF
separadamente em relagéo aos ensaios de soro. Evite a requisicdo de uma amostra de urina apés uma amostra
de soro. Os pardmetros de contaminagao das amostras dos analisadores AU2700, AU5400, AU480, AU6G80,
AU5800 e DxC 700 AU estao disponiveis no site da Beckman Coulter. Se os parametros de contaminagao das
amostras n&o forem programados, coloque um copo de amostra com uma solucédo de lavagem AU a 2% antes
das amostras de urina e da requisigdo de um teste para esta amostra.

NOTA

3. Amostras com caracteristicas 6ticas extremamente anormais, incluindo turbidez, interferem com os resultados dos
testes. Amostras extremamente turvas nao deverdo ser analisadas.

INTERFERENCIAS

Referéncia10

Os resultados dos estudos realizados mostram que as substancias seguintes poderao interferir com este procedimento:

O critério para nenhuma interferéncia significativa (NSI) é a recuperagéo até 10% ou 2 mg/L (0,2 mg/dL) do valor inicial.

Urina:

Creatinina:

Glucose:

Ureia:

Ascorbato:

Citrato:

Magnésio:

Oxalato:

Bilirrubina conjugada:
Hemoglobina:

Acetona:

Acido urico:

NSI até 300 mg/dL de creatinina
NSI até 3000 mg/dL de glucose
NSI até 5000 mg/dL de ureia

NSI até 500 mg/dL de ascorbato
NSI até 50 mg/dL de citrato

NSI até 400 mg/dL de magnésio
NSI até 30 mg/dL de oxalato

NSI até 40 mg/dL de bilirrubina conjugada
NSI até 500 mg/dL de hemoglobina
NSI até 350 mg/dL de acetona

NSI até 10 mg/dL de acido urico

Instrugdes de utilizagdo BLOSB38858 13
SETEMBRO 2022

Portuguese (Continental) UALB Specific Protein

Pédgina 5 de 10



Urobilinogénio: NSI até 2,25 mg/dL de urobilinogénio

Acetaminofeno: NSI até 300 mg/dL de acetaminofeno

Ibuprofeno: NSI até 400 mg/dL de ibuprofeno

Metronidazol: NSI até 600 mg/dL de metronidazol

5-aminosalicilato: NSI até 150 mg/dL de 5-aminosalicilato

Calcio: NSI até 78 mg/dL de calcio. Concentragdes superiores a
esta interferem com o resultado do teste

LCR:

Bilirrubina conjugada: NSI até 40 mg/dL de bilirrubina conjugada

Hemoglobina: NSI até 500 mg/dL de hemoglobina

Eltrombopag e seus metabolitos poderao interferir com este ensaio, causando resultados de paciente baixos incorretos.

A informacédo apresentada baseia-se nos resultados dos estudos da Beckman Coulter, sendo atual a data de publicacéo.
A Beckman Coulter Ireland Inc. nao faz qualquer representagao da totalidade ou exatiddo dos resultados gerados por
estudos futuros. Para mais informacdes sobre as substancias interferentes, consulte Young11 para uma compilagao
das interferéncias reportadas neste teste.

CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO
CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO

Os dados incluidos nesta secgao sao representativos do desempenho dos sistemas Beckman Coulter. Os dados obtidos
no seu laboratério podem ser diferentes destes valores.

INTERVALO ANALITICO

Urina: o intervalo analitico da aplicacédo de urina é de 7—450 mg/L (0,7-45 mg/dL).

CSF: o intervalo analitico da aplicagdo de CSF é de 10—450 mg/L (1,0—-45 mg/dL).
SENSIBILIDADE

O limite de detegdo (LD) e o limite de quantificagédo (LQ) foram determinados de acordo com a diretriz CLSI EP17-A212.
Sistemas AU a funcionar corretamente deverao apresentar uma sensibilidade inferior ou equivalente a 7 mg/L (0,7
mg/dL) para urina e inferior ou equivalente a 10 mg/L (1,0 mg/dL) para CSF.

Os dados seguintes foram obtidos através de um analisador AU5800 utilizando amostras de urina e CSF de pacientes:

Aplicagao de urina:

LoB 0,0mg/L (0,00mg/dL)
LoD 0,7 mg/L (0,07 mg/dL)
LoQ 7 mg/L (0,7 mg/dL)

Aplicagdo de CSF:
LoB 0,0mg/L (0,00mg/dL)
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LoD 1,3 mg/L (0,13 mg/dL)
LoQ 7 mg/L (0,7 mg/dL)

O LB foi calculado como o intervalo de confianga acima dos 95 por cento. O LD é definido como a menor concentragao
de albumina detetavel com uma probabilidade de 95%. O LQ é definido como a menor concentragdo com uma precisao
interensaio de < 20% CV.

COMPARAGAO DE METODOS

Referéncia13

Através do analisador AU5800, foram analisadas amostras de urina de pacientes com o objetivo de comparar este
ensaio de albumina na urina com outro ensaio comercialmente disponivel. Os resultados da analise de regressao de
Deming foram os seguintes:

Amplitude da
Declive Intercepgao r n amostra
1,09 0,3 mg/L 1,00 131 8,1-407 mg/L
(0,03 mg/dL) (0,81-40,7 mg/dL)

Através do analisador AU5800, foram analisadas amostras de CSF de pacientes com o objetivo de comparar este
ensaio de albumina no CSF com outro ensaio comercialmente disponivel. Os resultados da analise de regressao de
Deming foram os seguintes:

Amplitude da
Declive Intercepgao r n amostra
1,05 —7,7 mg/L 0,99 131 17,2-412 mg/L
(-0,77 mg/dL) (1,72—41,2 mg/dL)

PRECISAO

Sistemas AU a funcionar corretamente deverao exibir valores de precisao inferiores ou equivalentes aos seguintes para
aplicagdes de urina e CSF:

Repetibilidade 5% CV ou 1 mg/L (0,1 mg/dL)
Precis&o no laboratério 10% CV ou 2 mg/L (0,2 mg/dL)

As estimativas de imprecisdo, com base nas recomendac,:c":es14 do CLSI, sédo consistentes com o desempenho tipico.
Os dados de desempenho comparativos do sistema AU5800 avaliado utilizando a diretriz EP05-A2 aprovada do CLSI
surgem na tabela abaixo. Cada laboratério devera caracterizar o desempenho do proprio equipamento para fins de
comparagao.

Os dados seguintes foram obtidos através de um analisador AU5800 utilizando 3 «pools» de urina e 3 de CSF analisados
durante 20 dias:

TIPO DE IMPRECISAO TIPO DE N.° de MEDIA DP %CV
AMOSTRA | Pontos de
Dados mg/L mg/dL mg/L mg/dL
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Repetibilidade «Pool» de 80 16,8 1,68 0,2 0,02 0,9
urina 1

«Pool» de 80 32,8 3,28 0,2 0,02 0,6
urina 2

«Pool» de 80 200 20,0 3 0,3 1,4
urina 3

No laboratério «Pool» de 80 16,8 1,68 0,7 0,07 4,3
urina 1

«Pool» de 80 32,8 3,28 0,8 0,08 2,5
urina 2

«Pool» de 80 200 20,0 4 0,4 2,1
urina 3

Repetibilidade «Pool» de 80 63,0 6,30 0,7 0,07 1,0
CSF 1

«Pool» de 80 265 26,5 4 0,4 1,6
CSF 2

«Pool» de 80 350 35,0 7 0,7 1,9
CSF 3

No laboratério «Pool» de 80 63,0 6,30 11 0,11 1,8
CSF 1

«Pool» de 80 265 26,5 6 0,6 2,4
CSF 2

«Pool» de 80 350 35,0 9 0,9 2,5
CSF 3

INFORMAGOES ADICIONAIS

O DxC 700 AU requer que cada aplicagao de reagente tenha um formato padrdo de um nome abreviado do teste
fechado. Este nome do teste fechado é necessario para permitir o carregamento automatizado das informagdes do
calibrador para cada aplicagdo como parte do sistema fechado AU DxC 700. Consulte a tabela abaixo relativamente
ao nome do teste fechado atribuido a cada aplicagdo para este ensaio.

Nome do Ensaio Descrigao
ULB1G Albumina na urina/CSF (urina)
ULB1G Albumina na urina/CSF (CSF)

Certifique-se de que o numero de lote no frasco € o0 mesmo que se encontra listado na tabela da folha de atribuicdo de
valores.

Certifique-se de que o valor selecionado é apropriado para as unidades nas configuragdes de parametros do analisador.

Notas de rodapé da folha de programagao
# Definido pelo utilizador
1 Calibrador de albumina na urina/CSF da Beckman Coulter cat. n.°; B38859.

* Valores definidos para trabalhar em mg/L. Para trabalhar em mg/dL, divida por 10.
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HISTORICO DE REVISOES

Marcagao CE removida.
Seccéo INFORMACOES ADICIONAIS atualizada

Histérico de revisao da versao anterior

Adicionar novos idiomas
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