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URINE CSF ALBUMIN
B38858 4 x 32,6 mL R1, 4 x 4,4 mL R2
B46435 4 x 54,8 mL R1, 4 x 7,3 mL R2

Apenas para utilização em diagnóstico in vitro.

PRINCÍPIO
UTILIZAÇÃO PREVISTA

O reagente de albumina na urina/CSF destina-se a ser utilizado para a quantificação da concentração de albumina em
urina humana e de líquido cefalorraquidiano (CSF) nos sistemas de química clínica AU Beckman Coulter como auxílio
no diagnóstico de doenças renais.

RESUMO E EXPLICAÇÃO DO PRODUTO

Referência1,2,3,4,5

A primeira prova clínica de nefropatia consiste no surgimento de níveis baixos, porém anormais, (> 30 mg/dia ou
20 µg/min) de albumina na urina, sendo que os pacientes com um aumento moderado de albumina na urina são
referidos como portadores de nefropatia incipiente. Os testes qualitativos convencionais (tiras químicas ou varetas)
para albuminúria não detetam os pequenos aumentos na excreção de albumina urinária nos primeiros estádios de
nefropatia. Para este fim, são realizados testes para um aumentomoderado de albumina na urina. O aumentomoderado
de albumina na urina é definido como uma taxa de excreção de albumina de 30–300 mg/24 horas em 2 de 3 colheitas
de urina.

Um aumento da perda de albumina urinária é considerado um indicador clinicamente importante da deterioração da
função renal em indivíduos diabéticos. Um rastreio regular da perda de albumina urinária é útil para monitorizar diabetes
tipo 1 e 2. Estudos prospetivos demonstraram que um aumento na excreção de albumina urinária precede e é altamente
preditivo de nefropatia diabética, doença renal crónica terminal, mortalidade cardiovascular e mortalidade total em
pacientes com diabetes mellitus. Além disso, um aumento na excreção de albumina urinária identifica um grupo de
indivíduos não diabéticos que apresenta um risco acrescido de doenças coronárias.

O grau de permeabilidade da barreira sangue-CSF pode ser avaliado pela medição simultânea do soro e da albumina
no CSF. As medições de albumina no CSF também podem ser utilizadas para determinar a taxa de IgG CSF/albumina
no CSF, um fator importante na diferenciação entre síntese intratecal e síntese localizada de IgG.

METODOLOGIA

O reagente de albumina na urina/CSF é utilizado para medir uma concentração de albumina através de um método
turbidimétrico. Na reação, 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 concentração. A
absorvância destes agregados é proporcional à concentração de albumina na amostra. A alteração na absorvância é
medida a 380 nm com a subtração de um comprimento de onda de referência a 800 nm.

AMOSTRA
TIPO DE AMOSTRA

É possível utilizar urina e CSF. A amostra de urina deve ser recente ou deverá ter sido colhida há 24 horas.
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A urina e o CSF podem ser diluídos à proporção de 1 em 10 no analisador com soro fisiológico a 0,9% ou água
desionizada utilizando uma função de diluição automática. Consulte o Guia do utilizador/as Instruções de utilização do
analisador AU da Beckman Coulter para obter instruções detalhadas.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DA AMOSTRA

Urina6,7,8: estável durante 1 mês quando armazenada refrigerada (2–8 °C). As amostras congeladas não são
recomendadas.

Líquido cefalorraquidiano6,7: estável durante 72 horas quando armazenado refrigerado (2–8 °C). Estável durante 6
meses quando armazenado congelado a –20 °C.

As informações relativas ao armazenamento e à estabilidade de amostras fornecem orientação ao laboratório. Com
base em necessidades específicas, cada laboratório deve estabelecer informações alternativas de armazenamento e
estabilidade de acordo com as boas práticas laboratoriais ou com a documentação de referência alternativa.

REAGENTES
CONTEÚDO

Reagente de albumina na urina/CSF

AVISOS E PRECAUÇÕES

Tome as precauções normais necessárias para manusear todos os reagentes de laboratório.

Elimine todo o material desperdiçado de acordo com as directrizes locais.

Foram produzidos anti-soros em animais saudáveis em instalações 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 doenças infeciosas.

INGREDIENTES REATIVOS

Concentração final dos componentes reactivos:

Tampão fosfato 18 mmol/L

Anticorpo de cabra contra a albumina humana Variável

Polietileno glicol 8000 3,6%

Azida sódica (usada como conservante) < 0,1% (p/p)
As concentrações dos componentes reativos dos reagentes apresentadas na etiqueta do kit são as concentrações
reais nos frascos R1/R2 individuais. A composição dos reagentes que é apresentada nas Instruções de utilização é a
concentração final destes componentes na cuvete de reação após adição de R1, Amostra e R2.

CUIDADO

A azida sódica utilizada como conservante pode formar compostos explosivos
em sistemas de canalizaçõesmetálicas. Consulte o boletim do NIOSH: Explosive
Azide Hazards (Perigos de explosão da azida) (16-8-76).
Para evitar a possível acumulação de compostos de azida, enxague as condutas
de resíduos com água após a eliminação do reagente não diluído. A eliminação
de azida sódica deve ser efetuada de acordo com os regulamentos locais
adequados.
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CLASSIFICAÇÃO DE PERIGO GHS

Não classificado como perigoso

A Ficha de dados de segurança está disponível em beckmancoulter.com/techdocs

MATERIAIS NECESSÁRIOS, MAS NÃO FORNECIDOS COM O KIT DE REAGENTES

Urine/CSF Albumin Calibrator (B38859)

Água desionizada para realizar um reagente em branco.

EQUIPAMENTO E MATERIAIS

Para analisadores AU400/400e/480, AU640/640e/680, AU2700/5400/AU5800 e DxC 700 AU da Beckman Coulter.

PREPARAÇÃO DO REAGENTE

Os reagentes estão prontos a ser utilizados e podem ser colocados directamente no interior do analisador.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DO REAGENTE

Os reagentes são estáveis, enquanto não forem abertos, até à data de validade mencionada quando armazenados a
2…8 °C.

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

Não congelar

INDICAÇÕES DE DETERIORAÇÃO

Os sinais visíveis de crescimento microbiano, turvação, precipitado ou qualquer alteração na cor do reagente podem
indicar degradação e justificar a interrupção da utilização.

CALIBRAÇÃO
INFORMAÇÕES DE CALIBRAÇÃO

Calibrador de albumina na urina/CSF referência n.º B38859.

Este procedimento é calibrado a cada 60 dias.

A recalibração deste teste deve ser efectuada quando não se verificar nenhuma destas condições.

Mudança de lote de reagente ou alteração significativa nos valores de controlo;

Execução de manutenção preventiva de grande escala no analisador ou substituição de uma peça importante.

Após a calibração, a curva resultante deve ser revista visualmente no analisador Beckman Coulter, relativamente à
aceitabilidade utilizando as opções de software - Routine, Calibration Monitor, Calibration Curve. Os procedimentos
de controlo de qualidade devem ser realizados imediatamente após a calibração de acordo com as boas práticas
laboratoriais.

RASTREABILIDADE

Os valores do calibrador de albumina na urina/CSF são rastreáveis pelo material de referência certificado CRM470 da
Federação Internacional de Química Clínica.
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CONTROLO DE QUALIDADE
Durante o funcionamento do analisador AU da Beckman Coulter devem ser testados, pelo menos, dois níveis de um
material de controlo de qualidade apropriado, no mínimo uma vez por dia.

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

Cada laboratório deve estabelecer a sua própria frequência de controlo mas as boas práticas laboratoriais sugerem
que os controlos sejam testados cada vez que são analisadas amostras de pacientes e cada vez que é realizada a
calibração/ branco do reagente.

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

Os resultados obtidos por qualquer laboratório individual podem variar relativamente ao valor médio determinado. Por
conseguinte, recomenda-se que cada laboratório estabeleça valores de controlo de referência específicos para o analito
e intervalos com base em vários ciclos de acordo com os respectivos requisitos. Os referidos valores de referência
devem enquadrar-se nas correspondentes gamas aceitáveis indicadas na documentação relevante do produto.

Se forem detectadas quaisquer tendências ou mudanças repentinas nos valores, reveja todos os parâmetros de
operação.

Cada laboratório deve estabelecer normas para acção correctiva a executar caso os valores dos controlos não estejam
dentro dos limites especificados.

Tenha em atenção que a recuperação de alguns controlos poderá variar com os lotes de reagente devido à utilização
de material não humano nos controlos.

PROCEDIMENTO(S) DE TESTE
Consulte o Guia do utilizador/as Instruções de utilização adequados do analisador AU da BeckmanCoulter relativamente
às instruções de ensaio específicas do analisador para o tipo de amostra, conforme descrito na declaração de utilização
pretendida.

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

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

COMUNICAÇÃO DE RESULTADOS
INTERVALOS DE REFERÊNCIA

Definição de aumento moderado de albumina na urina da Associação Americana de Diabetes1

Urina: Colheita com 24 h
(mg/24 h)

Colheita temporizada
(µg/min)

Colheita de ponto
(µg/mg creatinina)

Normal < 30 < 20 < 30

Aumento moderado 30 - 299 20 - 199 30 - 299

Albuminúria clínica ≥ 300 ≥ 200 ≥ 300
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CSF9: 3 me – 4a 0 - 450 mg/L (0 - 45 mg/dL)

> 4 a 100 - 300 mg/L (10 - 30 mg/dL)
Os intervalos de referência 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 localização geográfica. Cada
laboratório deve verificar a possibilidade de transferência dos valores esperados para a sua própria população e, se
necessário, determinar o seu próprio intervalo de referência de acordo com as boas práticas laboratoriais. Para efeitos
de diagnóstico, os resultados devem ser sempre avaliados em conjunto com o historial médico do doente, os exames
clínicos e outros achados.

NOTAS DE PROCEDIMENTO
LIMITAÇÕES

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

2. O resultado de albumina de uma amostra de urina poderá ser elevado quando realizado imediatamente após uma
amostra de soro. De forma a eliminar este efeito, é recomendado: calibrar o ensaio de albumina na urina/CSF
separadamente em relação aos ensaios de soro. Evite a requisição de uma amostra de urina após uma amostra
de soro. Os parâmetros de contaminação das amostras dos analisadores AU2700, AU5400, AU480, AU680,
AU5800 e DxC 700 AU estão disponíveis no site da Beckman Coulter. Se os parâmetros de contaminação das
amostras não forem programados, coloque um copo de amostra com uma solução de lavagem AU a 2% antes
das amostras de urina e da requisição de um teste para esta amostra.

NOTA

3. Amostras com características óticas extremamente anormais, incluindo turbidez, interferem com os resultados dos
testes. Amostras extremamente turvas não deverão ser analisadas.

INTERFERÊNCIAS

Referência10

Os resultados dos estudos realizados mostram que as substâncias seguintes poderão interferir com este procedimento:

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

Urina:

Creatinina: NSI até 300 mg/dL de creatinina

Glucose: NSI até 3000 mg/dL de glucose

Ureia: NSI até 5000 mg/dL de ureia

Ascorbato: NSI até 500 mg/dL de ascorbato

Citrato: NSI até 50 mg/dL de citrato

Magnésio: NSI até 400 mg/dL de magnésio

Oxalato: NSI até 30 mg/dL de oxalato

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

Hemoglobina: NSI até 500 mg/dL de hemoglobina

Acetona: NSI até 350 mg/dL de acetona

Ácido úrico: NSI até 10 mg/dL de ácido úrico
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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

Cálcio: NSI até 78 mg/dL de cálcio. Concentrações 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 poderão interferir com este ensaio, causando resultados de paciente baixos incorretos.

A informação apresentada baseia-se nos resultados dos estudos da Beckman Coulter, sendo atual à data de publicação.
A Beckman Coulter Ireland Inc. não faz qualquer representação da totalidade ou exatidão dos resultados gerados por
estudos futuros. Para mais informações sobre as substâncias interferentes, consulte Young11 para uma compilação
das interferências reportadas neste teste.

CARACTERÍSTICAS DO DESEMPENHO
CARACTERÍSTICAS DO DESEMPENHO

Os dados incluídos nesta secção são representativos do desempenho dos sistemas Beckman Coulter. Os dados obtidos
no seu laboratório podem ser diferentes destes valores.

INTERVALO ANALÍTICO

Urina: o intervalo analítico da aplicação de urina é de 7–450 mg/L (0,7–45 mg/dL).

CSF: o intervalo analítico da aplicação de CSF é de 10–450 mg/L (1,0–45 mg/dL).

SENSIBILIDADE

O limite de deteção (LD) e o limite de quantificação (LQ) foram determinados de acordo com a diretriz CLSI EP17-A212.
Sistemas AU a funcionar corretamente deverão 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:

Aplicação 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)

Aplicação 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 confiança acima dos 95 por cento. O LD é definido como a menor concentração
de albumina detetável com uma probabilidade de 95%. O LQ é definido como a menor concentração com uma precisão
interensaio de < 20% CV.

COMPARAÇÃO DE MÉTODOS

Referência13

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 disponível. Os resultados da análise de regressão de
Deming foram os seguintes:

Declive Intercepção r n
Amplitude da

amostra
1,09 0,3 mg/L

(0,03 mg/dL)
1,00 131 8,1–407 mg/L

(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 disponível. Os resultados da análise de regressão de
Deming foram os seguintes:

Declive Intercepção r n
Amplitude da

amostra
1,05 –7,7 mg/L

(–0,77 mg/dL)
0,99 131 17,2–412 mg/L

(1,72–41,2 mg/dL)

PRECISÃO

Sistemas AU a funcionar corretamente deverão exibir valores de precisão inferiores ou equivalentes aos seguintes para
aplicações de urina e CSF:

Repetibilidade 5% CV ou 1 mg/L (0,1 mg/dL)

Precisão no laboratório 10% CV ou 2 mg/L (0,2 mg/dL)
As estimativas de imprecisão, com base nas recomendações14 do CLSI, são consistentes com o desempenho típico.
Os dados de desempenho comparativos do sistema AU5800 avaliado utilizando a diretriz EP05-A2 aprovada do CLSI
surgem na tabela abaixo. Cada laboratório deverá caracterizar o desempenho do próprio equipamento para fins de
comparação.

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

MÉDIA DPTIPO DE IMPRECISÃO TIPO DE
AMOSTRA

N.º de
Pontos de
Dados mg/L mg/dL mg/L mg/dL

%CV
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«Pool» de
urina 1

80 16,8 1,68 0,2 0,02 0,9

«Pool» de
urina 2

80 32,8 3,28 0,2 0,02 0,6

Repetibilidade

«Pool» de
urina 3

80 200 20,0 3 0,3 1,4

«Pool» de
urina 1

80 16,8 1,68 0,7 0,07 4,3

«Pool» de
urina 2

80 32,8 3,28 0,8 0,08 2,5

No laboratório

«Pool» de
urina 3

80 200 20,0 4 0,4 2,1

«Pool» de
CSF 1

80 63,0 6,30 0,7 0,07 1,0

«Pool» de
CSF 2

80 265 26,5 4 0,4 1,6

Repetibilidade

«Pool» de
CSF 3

80 350 35,0 7 0,7 1,9

«Pool» de
CSF 1

80 63,0 6,30 1,1 0,11 1,8

«Pool» de
CSF 2

80 265 26,5 6 0,6 2,4

No laboratório

«Pool» de
CSF 3

80 350 35,0 9 0,9 2,5

INFORMAÇÕES ADICIONAIS
O DxC 700 AU requer que cada aplicação de reagente tenha um formato padrão de um nome abreviado do teste
fechado. Este nome do teste fechado é necessário para permitir o carregamento automatizado das informações do
calibrador para cada aplicação como parte do sistema fechado AU DxC 700. Consulte a tabela abaixo relativamente
ao nome do teste fechado atribuído a cada aplicação para este ensaio.

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

ULB1G Albumina na urina/CSF (CSF)

Certifique-se de que o número de lote no frasco é o mesmo que se encontra listado na tabela da folha de atribuição de
valores.

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

Notas de rodapé da folha de programação

# Definido pelo utilizador

† Calibrador de albumina na urina/CSF da Beckman Coulter cat. n.º: B38859.

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

Marcação CE removida.

Secção INFORMAÇÕES ADICIONAIS atualizada

Histórico de revisão da versão anterior

Adicionar novos idiomas
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