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INSTRU(}()ES DE USO (versao Dez/24)
ALBUMINA

(Verde de Bromocresol) - Método colorimétrico

FINALIDADE
O conjunto é um sistema que se destina a determinag&o da albumina no
soro humano. Exclusivo para uso em diagnéstico ‘in vitro”.

PRINCIPIO DE AGAO

A albumina forma um complexo com o verde de bromocresol em pH acido
modificando a absorgdo espectral deste corante. E o principio do “erro
proteico dos indicadores”. A absorgdo em 630 nm do complexo é
proporcional a concentragédo de albumina na amostra. O método proposto é
facilmente automatizavel, adaptando-se a todos os analisadores
automaticos disponiveis.

SIGNIFICADO CLINICO

Aalbumina, principal componente proteico de um soro humano normal, é
uma proteina globular produzda pelo figado.

Ela tem diversas fungdes importantes, como:

-Transporte de moléculas hidrofébicas como a bilirrubina e os &cidos
graxos. Isto é possivel devido a zona hidrofébica que existe em sua
estrutura, sendo essa propriedade utilizada para dosar a albumina pelo
método apresentado.

-Nutrigao

-Manutengéo da presséo osmética sanguinea.

Variagdes nos niveis séricos de albumina ndo sdo especificos ja que
podem ser devido a um grande nimero de alteragdes, no entanto é util para
monitorar o estado do paciente.

Havendo leséo hepatica ou renal teremos distirbios que podem ser
resumidosem:

Hipoalbuminemia: que ocorre nas doengas hepaticas cronicas (cirrose), na
sindrome nefrética e casos de desnutrigdo grave. Essa redugdo estd
relacionada com a diminuigdo da sintese hepatica ou perda excessiva
renal, levando a uma diminui¢do da pressdo coloidosmotica do plasma,
provocando um aumento de reabsorcdo de sodio e &gua e
consequentemente causando edema, ictericia e anemia dilucional.

Outras causas de diminuicdo da albumina no sangue sdo: infecgdes
prolongadas, queimaduras graves e apds hemorragia grave.
Hiperalbuminemia: Os aumentos anormais de albumina no sangue s&o
raramente observados, exceto, na presenga de desidratagdo ou choque,
onde ocorre uma perda excessiva de agua causando uma
hemoconcentragao.

REAGENTES

Apresentagdo com 250 mL:

1. Reagente de Cor: 01 frasco com 250 mL de solugdo tamponada em pH
3,80 pronta para uso, contendo verde de bromocresol 0,17 mmollL e
Conservante. Armazenar entre 2-8°C.

2. Padréo: 01 frasco com 2,0 mL de solu¢do aquosa de albumina bovina
3,8 g/dL, contendo conservante. Amazenar entre 2-8°C.

MATERIAISNECESSARIOS NAO FORNECIDOS

Espectrofotometro

Centrifuga

Banho-maria

Crondmetro

Vidraria

Pipetas manuais ou automaticas
Agua destilada ou deionizada

CUIDADOSNO ARMAZENAMENTO ETRANSPORTEDOS REAGENTES
Antes de serem abertos, os reagentes podem ser transportados na
temperatura ambiente (15-25°C), até um limite de 48 horas.

As datas de fabricag&o e validade aparecem no rétulo da embalagem.

Né&o usar reagentes cuja data de validade tenha expirado.

Todos os reagentes devem ser mantidos sob refrigeragéo, na faixa de
2-8°C. Né&o congelar.

Manter ao abrigoda luz

PRECAUGOES E CUIDADOSESPECIAIS

1.Somente para uso diagndstico ‘in vitro”.

2.Evitar contaminagao com ions metalicos ou agentes oxidantes.

3.0 espectrofotdmetro ou mesmo equipamentos automatizados devem ficar
lires de contaminagdo microbiana, serem calibrados corretamente e
receberem manutengéo de acordo com asinstrugdes do fabricante.

4 Nao misturar ou trocar diferentes lotes de reagentes.

5.Evitar contaminagdo microbiana dos reagentes e ndo utilizar reagentes
que tenham sinais de contaminag&o ou precipitagéo.

6.Usar pipetas de vidro e ponteiras descartaveis separadas para cada
amostra, controle (se utilizado) e reagente, e ndo trocar as tampas dos
frascos dos reagentes, a fim de evitar contaminagao cruzada, o que poderia
causarresultados erroneos.

7.Nao dispensar os reagentes em tubulag&o contendo ferro galvanizado. Os
reagentes contém azda sodica, irritante para pele e mucosas. Caso haja
contato com esses reagentes, lavar imediatamente a area afetada com
agua em profusdo. Em caso de ingestéo acidental, procurar auxilio médico
imediato.

8.0 Padrao (2) é fornecidoem concentragdo usual fixa. O desempenho do
ensaio pode ser afetado se este reagente for modificado ou nao for
armazenado nas condi¢des recomendadas.

9.Ver cuidados no armazenamento e transporte dos reagentes.

10.Nao comer, beber, fumar, armazenar ou preparar alimentos, ou aplicar
cosméticos dentro da area de ftrabalho onde reagentes e amostras
estiverem sendo manuseados.

11.Usar luvas descartaveis quando manusear amostras clinicas ou
reagentes. Lavar sempre as maos apds trabalhar com material
potencialmente infeccioso.

12.As amostras devem ser descartadas, apés o0 uso, em recipientes
especificos. Nao dispensar em coletores de lixo comuns ou nas redes de
agua e esgotos.

13.Todo o material biolégico deve ser processado como sendo
potencialmente contaminante.

AMOSTRA

Soro.

Sob refrigeragdo (2-8°C), a albumina no soro é estavel por 3 dias,
congeladaa-20°C é estavel por 6 meses.

Nota: Em virtude de sua sensibilidade, 0 método proposto ndo é adequado
para a dosagem de albumina em outros liquidos bioldgicos.

PROCEDIMENTO
Reagente pronto para uso.

Dosagem:
Tomar3tubos de ensaio e procedercomo aseguir :
Branco | Padrdo | Amostra
Padrao - 0,01 mL -
Amostra - - 0,01 mL
Reag.de Cor de Uso 1,0mL 1,0mL 1,0mL

Homogeneizar bem e aguardar em temperatura ambiente (15-25°C)
durante 15minutos. Determinar as absorbéncias do teste e do padrdo em
630 nm, acertando o zero com o branco. A cor formada é estavel por 3
horas.

CALcuLos

- Abumina (g/dL) = (Abs. da Amostra + Abs. do Padréo) x 3,8
- Fator de calibragdo =3,8 + absorbancia do padréo

- Albumina (g/dL) = Absorbancia da amostra x Fator

- Albumina (mmol/L)= g/dL x 0,145

Exemplo:

- Absorbancia do teste = 0,280 Absorbancia do padréo = 0,250
- Abumina (g/dL) = (0,280 + 0,250) x 3,8 =4,26 g/dL

- Fator de calibragdo=3,8 + 0,250 = 15,2

- Albumina (g/dL) = 15,2 x 0,280 = 4,26 g/dL

VALORES DE REFERENCIA
Soro: 3,5a 5,5 g/dL

LINEARIDADE

Areacéo € linear entre 0,5 e 6,0 g/dL. Para valores acima de 6,0 g/dL, diluir
a amostra 1:2 com solugdo de NaCl 0,85% e repetir a dosagem. Multiplicar
o resultado obtido por 2.



DADOS ESTATISTICOS DE DESEMPENHO DO TESTE

Sensibilidade: 99,9%.

Exatiddo: A comparagdo com método similar, ja validado, mostrou um
coeficiente de correlagdo, r igual a 0,97 a partir de amostras aleatorias
oriundas de pacientes de ambulatorio. A equagao de regressdo obtida foi :
Y =0,850x+ 0,740 que demosntra uma exatiddo de 97%.

Precisao

Repetibilidade: A realizagdo de 20 determinagdes de uma amostra com
valor dentro da faixa de referéncia, obtendo-se os seguintes resultados.

Repetibilidade Amostra
Média 3,6
Desvio Padréo 0,1
Coeficiente de Variagao (%) 19

Reprodutibilidade: A realizagdo de 20 determinagbes de uma amostra,
realizada por um operador diferente, utilizando 0 mesmo equipamento de
medicdo, com valores dentro da faixa de referéncia, obtendo-se os
seguintes resultados:

Reprodutibilidade Amostra
Média 38
Desvio Padrdo 0,1
Coeficiente de Variagao (%) 2,6

Sensibilidade analitica: O método apresenta uma variagéo de absorbancia
em 630 nm iguala 0,002 em cadaacréscimode 1 g/dL na concentragdode
albumina. O limite de detecgéo do método ¢ iguala 0,042 g/dL.

AUTOMAGAO
Aplicagdes para analisadores automaticos estdo disponiveis, se solicitadas.

CONTROLEDA QUALIDADE

O laboratorio deve ter como pratica de rotina 0 uso de soros controle
comerciais. Preferivelmente deve participar de programas de controle
externo de qualidade, a exemplo daqueles oferecidos pela SBAC e SBPC.

INTERFERENTES

Resultados falsamente diminuidos: Heparina, EDTA, citrato e oxalato de
potassio combinado com fluoreto de sédio.

Acido ascorbico, mesmo em concentragdes elevadas (acima de 20 mg/dL),
hemoglobina até 200 mg/dL, hiperlipemia e bilirrubina até 20 mg/dL ndo
interferem.
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APRESENTAGAO
250 mL Volume
1. Reagentede Cor | 1x250 mL
2. Padréo 1x2mL

CONDIGOES DE GARANTIA DA QUALIDADE DO PRODUTO

O desempenho deste sistema diagnostico, medido pelas propriedades
descritas nesta Instrugdo de Uso, esta garantido até a sua data de
vencimento, desde que obedecidas as seguintes condi¢des:

1.A adesao estrita, pelo usuario, ao quadro de procedimento técnico.

2.As condi¢desde armazenamento estarem de acordo com o recomendado
nesta Instrugdo de Uso.

3.0s materiais necessarios e ndo fornecidos com o produto, estarem em
boas condigdes de uso.

ASSESSORIA CIENTIFICA

Para esclarecimentos de duvidas e Assessoria Cientifica ligue:
(31) 3157-3688 ou (11) 99217-8407
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SIMBOLOS UTILIZADOS PARA PRODUTOS DIAGNOSTICOS

“IN VITRO”
W Conteldo suficiente para <n> testes
g Data limite de utilizag&o do produto (dd/mm/aaaa)
Material Calibrador
Jir Limite de temperatura (conservar a)
[:]E] Consultar instrugdes de uso
Codigo do Produto
Lo | Produto para Diagnéstico In Vitro
[TyopH] Liofilizado
_
@[ Corrosivo
’% Risco Biolégico
eel. Téxico
(Rl ] Reagente
“ Fabricado por
NUmero de Lote
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