A BECKMAN

COULTER
AU/DxC AU ALB
Instrucdes de utilizagao ALBUMIN
© 2022 Beckman Coulter, Inc. All rights reserved. OSR6102 4 x 29 mL R1

OSR6202 4 x 54 mL R1
OSR6602 4 x 173 mL R1

Apenas para utilizagao em diagnéstico in vitro.

PRINCIPIO

UTILIZAGAO PREVISTA

Ensaio de cor fotométrico para a determinagéo quantitativa de albumina no soro e plasma humanos em analisadores
Beckman Coulter.

OSR6602 para utilizagao apenas nos sistemas AU5800, AU2700 e AU5400.

RESUMO E EXPLICAGAO DO PRODUTO

Referencje1 2

A albumina é a proteina mais abundante no plasma humano, representando 55-65% do total de proteinas. As suas
principais fungdes bioldgicas sdo o transporte e 0 armazenamento de uma vasta variedade de ligandos, para manter
a pressao oncotica e para actuar como uma fonte de aminoacidos endégenos. A albumina liga e solubiliza compostos
nao-polares, nomeadamente bilirrubina do plasma e acidos gordos de cadeia longa, bem como estabelece a ligagéo
de iniUmeros farmacos.

A hiperalbuminemia é rara e é provocada por grave desidratagéo e estase venosa excessiva. A hipoalbuminemia pode
ser provocada por sintese inadequada, ex.: patologia do figado ou em dietas com deficiéncia proteica; catabolismo
acrescido decorrente de lesdes dos tecidos e inflamagao; absorgao reduzida de aminoacidos causada por sindromas
de absorcao deficiente ou ma nutricdo, perda de proteinas para o exterior, como acontece no sindroma nefrético,
enteropatia ou queimaduras; e distribuicdo alterada, ex.: em ascites. Os casos graves de hipoalbuminemia resultam
numa séria instabilidade da presséo oncética intravascular que, por sua vez, conduz ao desenvolvimento de edema.

As medidas de concentracbes de albumina sdo vitais para a compreensao e interpretacdo dos niveis de calcio e
magnésio em virtude de estes ides estarem ligados a albumina e, por isso, as redugdes dos niveis de albumina séo
também directamente responsaveis pela diminui¢ao das respectivas concentragoes.

METODOLOGIA

Referencje 3

E formado um complexo corado quando o verde de bromocresol reage com a albumina. A absorvancia do complexo
albumina-BCG é medida bicromaticamente (600/800nm) e é proporcional a concentragdo de albumina na amostra.

ESQUEMA DA REAGAO QUIMICA

pH 4,2
Albumina + Verde de bromocresol — = Complexo verde
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AMOSTRA

TIPO DE AMOSTRA

Soro e plasma heparinizado ou em EDTA..

O plasma separado e o soro sdo estaveis a 2...8 °C durante 30 dias e a 15...25 °C durante 7 dias.?

REAGENTES

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.
INGREDIENTES REATIVOS

Concentracgao final dos componentes reactivos:

Tampéo de sucinato. (pH 4,2) 100 mmol/L
Verde de bromocresol 0,2 mmol/L
Conservante

As concentragbes dos componentes reativos dos reagentes apresentadas na etiqueta do kit sdo as concentragdes
reais nos frascos R1/R2 individuais. A composi¢cdo dos reagentes que é apresentada nas Instru¢des de utilizacéo é a

concentragao final destes componentes na cuvete de reagao apés adigdo de R1, Amostra e R2.

CLASSIFICAGAO DE PERIGO GHS
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Albumin PERIGO

&

H316 Provoca irritagdo cutanea ligeira.

H317 Pode provocar uma reacéo alérgica cutanea.

H318 Provoca lesbes oculares graves.

H412 Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos
duradouros.

P273 Evitar a libertagdo para o ambiente.

P280 Use luvas de protegao, vestuario de protecéo e protegao

ocular/protegao facial.

P305+P351+P338 SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS:
enxaguar cuidadosamente com agua durante varios
minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe
for possivel. Continuar a enxaguar.

P310 Contacte imediatamente um CENTRO DE INFORMACAO
ANTIVENENOS ou um médico.

P332+P313 Em caso de irritagdo cuténea: consulte um médico.

P333+P313 Em caso de irritagdo ou erupgao cutanea: consulte um
médico.

P362+P364 Retirar a roupa contaminada e lava-la antes de a usar.

Alcool laurilico etoxilado 0,1 - < 1%
Acido succinico 3 - 8%

mistura reacional de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona
[n.o CE 247-500-7] e 2-metil-4-isotiazolin-3-ona [n.o CE
220-239-6] (3:1) < 0,05%

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

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

O reagente é estavel, enquanto nao for aberto, até a data de validade mencionada quando armazenado a 2...25 °C.
Depois de aberto, o reagente armazenado dentro do analisador é estavel durante 90 dias.
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CALIBRAGAO

CALIBRADOR NECESSARIO

System Calibrator Cat. No. 66300.

O valor de albumina do calibrador é aferido em conformidade com a norma IFCC (International Federation of Clinical
Chemistry) CRM 470. Volte a calibrar o ensaio quando ocorrer o seguinte:

Alteragdo no numero do lote do reagente ou mudanca significativa nos valores de controlo;

Execucgdo de manutengdo preventiva de grande escala no analisador ou substituicdo de uma pega importante.
CONTROLO DE QUALIDADE

Podem ser utilizados Controls Cat. N° ODC0003 e ODC0004 ou outros materiais de controlo 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 sdo analisadas amostras de pacientes e cada vez que é realizada a
calibragéo/ branco do reagente.

Os resultados obtidos por qualquer laboratério individual podem variar relativamente ao valor médio determinado. Por
conseguinte, recomenda-se que cada laboratdrio estabelecga 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 documentagao relevante do produto.

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

Cada laboratério deve estabelecer normas para ac¢ao correctiva a executar caso os valores dos controlos ndo estejam
dentro dos limites especificados.

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 declaragao de utilizagéao
pretendida. A aplicacdo pediatrica € adequada para a utilizagdo com pequenos volumes de amostras de soro/plasma.

CALCULOS

Os analisadores Beckman Coulter calculam automaticamente a concentragao de albumina de cada amostra.

COMUNICAGAO DE RESULTADOS

INTERVALOS DE REFERENCIA

Referencje5'6
Soro (Adultos) 35 -52 g/L (3,5 -5,2 g/dL)
Soro (Recém-nascido 0 - 4 dias ) 28 — 44 g/L (2,8 — 4,4 g/dL)

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 proéprio 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.
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NOTAS DE PROCEDIMENTO

INTERFERENCIAS

Os resultados de estudos efectuados para avaliar a susceptibilidade do método a interferéncias foram os seguintes:

Ictericia: Interferéncia inferior a 10% ou 4 g/L até 40 mg/dL ou 684 uymol/L de bilirrubina
Hemodlise: Interferéncia inferior a 10% ou 4 g/L até 4,5 g/L de hemoglobina
Lipémia: Interferéncia inferior a 10% ou 4 g/L até 800 mg/dL de Intralipid

Em casos extremamente raros, a gamopatia, em particular do tipo IgM monoclonal (macroglobulinemia de
Waldenstrédm) poderéa gerar resultados nao fiaveis.

Consultar Young7 para mais informagdes sobre substancias que interferem.

CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO

CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO

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

LINEARIDADE
O ensaio é linear no intervalo de concentracao entre 15 — 60 g/L (1,5 — 6,0 g/dL)
SENSIBILIDADE

O nivel minimo detetavel em soro num analisador DxC 700 AU foi estimado em 0,15 g/L.

O nivel mais baixo detectavel representa o nivel mais baixo mensuravel de albumina que pode ser distinguido do zero.
E calculado como a média absoluta mais trés desvios padrao de 20 ensaios de uma amostra sem analito.

COMPARAGAO DE METODOS

Foram utilizadas amostras de soro de doentes para comparar o ensaio Albumin OSR6102 no AU600 com outros ensaios
de albumina disponiveis comercialmente. Os resultados da analise de regressao linear foram os seguintes:

y = 0,982x — 3,860 r= 0,994 n= 121 Amplitude de amostras = 11,70 — 50,85 g/L

PRECISAO

Os dados seguintes foram obtidos através de um analisador DxC 700 AU utilizando trés «pools» de soro analisados
durante 20 dias.

n =80 Intra ensaio Total
Média g/L DP CV% DP CV%
23,1 0,13 0,58 0,23 0,99
47,2 0,25 0,52 0,38 0,81
55,8 0,18 0,31 0,27 0,48
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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 aplicagdao como parte do sistema fechado AU DxC 700. Consulte a tabela abaixo relativamente

ao nome do teste fechado atribuido a cada aplicagao para este ensaio.

Nome do Ensaio

Descrigao

ALB1N

Albumina (soro)

ALB1NP

Albumina (soro pediatrico)

Notas de rodapé da folha de programagao

# Definido pelo utilizador
T System Calibrator Cat. N°.: 66300

* Valores definidos para trabalhar em unidades Sl (g/L). Para trabalhar em g/dL dividir por 10.

HISTORICO DE REVISOES

Marcagéo CE removida.

Historico de revisdo da versao anterior

Secgédo de Ingeréncias revista.

ALB Metabolite
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Beckman Coulter do Brasil Com. e Imp. de Prod. de Lab. Ltda,
Alameda Rio Negro, 500, 152 andar, Torre B Alphaville Industrial,
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