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(Vermelho de Pirogalol) — Colorimétrico de Ponto Final

FINALIDADE

O conjunto é um sistema que se destina a determinag&o da proteina na urina
ou liquor (liquido cefalorraquidiano). Exclusivo para uso em diagndstico ‘in
vitro”.

PRINCIPIO DE AGAO

O método proposto é facilmente automatizavel, adaptando-se a todos os
analisadores automaticos disponiveis.

No presente método, em meio acido, as proteinas presentes na amostra reagem
com o complexo vermelho de pirogalol - molibdato de sddio, formando um
complexo colorido (azul), proporcional a concentragdo de proteinas na amostra,
com absorbancia maxima em 600 nm.

SIGNIFICADO CLINICO

Em condicbes normais, o glomérulo impede a passagem das moléculas de
proteina para a urina, porém, uma pequena quantidade é eliminada e pode
chegar a 140mg/24 horas ou 15 mg/dL.

A determinagdo de proteinas na urina (proteiniria) é um indicador para a
avaliagdo de enfermidades renais e pode ser classificada em funcional e
organica.

Entre as funcionais, inclui-se a produzida por esforco fisico exagerado e frio
excessivo. A proteindria pode ocorrer na gravidez em pequenas quantidades, de
forma ocasional ou intermitente.

A proteinuria organica é subdividida em:

Pré-renal: estados febris, insuficiéncia cardiaca, mixedema, mieloma mdiltiplo.
Renal: glomerulonefrite, nefrite l0pica, sindrome nefrética, toxemia gravidica,
nefropatias toxicas.

Pos-renal: cistite, prostite, uretrite, infecgao da pelve, e dos ureteres.

Os valores da proteina no liquor variam ligeiramente com a idade sendo mais
elevados nos primeiros 6 meses de vida, reduzindo-se a niveis abaixo do normal
no adulto jovem e elevando-se progressivamente com a idade apds os 45 anos.
No liquor, concentragdes elevadas ocorrem nas seguintes situagdes: pungao
lombar traumatica por contaminagdo com sangue periférico, aumento da
permeabilidade da barreira hemoencefalica (infecgdes das meninges), obstrugao
da circulagdo, aumento da sintese de proteinas dentro do sistema nervoso
central (SNC), como na esclerose mudltipla e neurosifilis e em condigdes
degenerativas como Sindrome de Parkinson e Esclerose Lateral Amniotréfica
(ELA).

REAGENTES

1. Reagente de Cor: Contém Vermelho de Pirogalol = 60 umol/L; Molibdato
sodico = 40 pmol/L; Oxalato de s6dio 1 mmol/L; tamp&o 50 mmol/L; pH 2,5;
octilfenol polioxietanol 0,1% e preservativos.

2. Padrao: Contém azida sddica 0.05%. Concentragéo expressa no rétulo.
Reagentes Pronto para Uso.

MATERIAIS NECESSARIOS NAO FORNECIDOS
Espectrofotémetro

Pipetas manuais ou automaticas

Agua destilada ou deionizada

CUIDADOS NO ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE DOS REAGENTES
Antes de serem abertos, os reagentes podem ser transportados em temperatura
ambiente (15-25°C), no prazo de 48 horas.

As datas de fabricagao e validade aparecem no rétulo da embalagem. N&o usar
reagentes cuja data de validade tenha expirado.

Todos os reagentes apds serem abertos, devem ser mantidos refrigerados, na
faixa de 2 a 8°C, permanecendo fora do refrigerador apenas o tempo necessario
para as dosagens.

Né&o congelar.

Manter protegido da exposi¢éo a luz e contaminagdes durante a sua utilizagéo.

PRECAUGOES E CUIDADOS ESPECIAIS

Somente para uso diagnostico “in vitro”.

Os reagentes contém azida sédica, irritante para pele e mucosas. Caso haja
contato com quaisquer desses reagentes, lavar imediatamente a area afetada
com agua em profusdo. Em caso de ingestéo acidental, procurar auxilio médico
imediato.

Né&o dispensar os reagentes em tubulagéo contendo ferro galvanizado.

Usar ponteiras descartaveis separadas para cada amostra, controle (se
utilizado) e reagente. N&o trocar as tampas dos frascos dos reagentes, a fim de
evitar contaminagao cruzada, o que poderia causar resultados errdneos.

Evitar contaminagao com ions metélicos ou agentes oxidantes.

0O espectrofotdmetro ou mesmo equipamentos automatizados devem ficar livres
de contaminagdo microbiana, ser calibrados corretamente e receber
manutencéo de acordo com as instrugdes do fabricante.

Né&o misturar ou trocar diferentes lotes de reagentes.

Evitar contaminagdo microbiana dos reagentes e ndo utilizar reagentes que
tenham sinais de contaminagéo ou precipitagéo.

Verificar cuidados no armazenamento e transporte de reagentes.

N&o comer, beber, fumar, armazenar ou preparar alimentos, ou aplicar
cosméticos dentro da area de trabalho onde reagentes e amostras estiverem
sendo manuseados.

Usar luvas descartaveis quando manusear amostras clinicas ou reagentes.
Lavar sempre as méos apds trabalhar com material potencialmente infeccioso.
As amostras devem ser descartadas, apés o uso, em recipientes especificos.
Né&o dispensar em coletores de lixo comuns ou nas redes de agua e esgotos.
Todo o material biolégico deve ser processsado como sendo potencialmente
contaminante.

A limpeza e secagem adequadas do material utilizado s&o fatores fundamentais
para a estabilidade dos reagentes e obteng&o de resultados corretos.

A presenca de detergente no material utilizado pode introduzir alteragdes
significativas nos resultados.

AMOSTRA

Todas as amostras devem ser centrifugadas para se obter melhores resultados.
Urina:A urina de 24 horas é a amostra comumente empregada, mas a proteina
pode ser determinada em amostra isolada de uma micgéo.

A mesma é estavel por até 1 ano quando conservada a - 20°C.

Liquido Cefalorraquidiano (LCR): Estavel por 4 dias quando conservado entre
2 a 8°C ou 6 meses a -20°C. A presenga de hemédlise na amostra pode interferir
no resultado final do teste.

PROCEDIMENTO

Para informagdes sobre programagdes entrar em contato com Assessoria Cientifica
através do e-mail sac@kallab.com.br ou ligue (31) 3157-3688 / (11) 99217-8407.

LINEARIDADE

Areagdo é linear até 100 mg/dL. Para valores acima de 100 mg/dL, diluir amostra
com solug&o de NaCl mmol/L (0,85%) e repetir a dosagem. Multiplicar o resultado
obtido pelo fator de diluigao.

DADOS ESTATISTICOS DE DESEMPENHO DO TESTE

Sensibilidade: 100%.

Exatidao: : A comparagéo com método similar validado (que também utiliza a
metodologia enzimatica no ultravioleta) demonstrou um coeficiente de
correlagéo, r2, igual a 0,997 a partir da anélise de amostras aleatorias oriundas
de pacientes de ambulatério. A equagdo de regresséo obtida foizy=1,0807x-
1,7622, que demonstra uma exatidao de 99%.

Precisao:

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

Repetibilidade Amostra
Média 8,47
Desvio Padréo 11
Coeficiente de Variagao (%) 1,51

Reprodutibilidade: A realizago de 20 determinagdes de uma amostra, realizada
por um operador diferente, utilizando o mesmo equipamento de medigdo, com
valores dentro da faixa de referéncia, obtendo-se os seguintes resultados:

Reprodutibilidade Amostra
Média 8,35
Desvio Padrao 0,5
Coeficiente de Variagéo (%) 1,74

Sensibilidade analitica: Uma amostra ndo contendo proteina foi utilizada para
calcular o limite de detecgéo do ensaio tendo sido encontrado um valor igual a
2,0 mg/dL, equivalente & média de 20 ensaios mais dois desvios padréo.

AUTOMAGAO
Aplicagdes para analisadores automaticos estédo disponiveis, se solicitadas.

CONTROLE DA QUALIDADE

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



INTERFERENTES SIMBOLOS UTILIZADOS PARA PRODUTOS DIAGNOSTICOS
Resultados falsamente diminuidos: Acido Urico, citrato de sédio, oxalato de “IN VITRO”

sodio e ascorbato.

Resultados falsamente aumentados: Fosfato inorganico, calcio, magnésio,

creatinina, uréia, glicose e hematdria.

Contetdo suficiente para <n> testes

Data limite de utilizagdo do produto (dd/mm/aaaa)

>

Material Calibrador
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Limite de temperatura (conservar a)

Consultar instrugdes de uso
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4. Katal: Dados de arquivo. Codigo do Produto
. Produto para Diagnostico “In Vitro”
APRESENTAGAO Liofilizado
=
50 mL Volume @E”ﬁt Corrosivo
Reagente de Cor | 4x20 mL =

Padréo TximL AN Risco Biologico
CONDIGOES DE GARANTIA DA QUALIDADE DO PRODUTO Toxico
O desempenho deste sistema diagndstico, medido pelas propriedades descritas
nesta Instrugéo de Uso, estd garantido até a sua data de vencimento, desde que Reagente

obedecidas as seguintes condigdes:

1. Aadeséo estrita, pelo usuario, ao quadro de procedimento técnico.
2. As condigdes de armazenamento estarem de acordo com o recomendado nesta [5) NUmero de Lote
Instrugéo de Uso.

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