Bioclin

ALBUMINA
K040
INSTRUGOES DE USO

FINALIDADE
Método para a determinacéo da albumina. Teste colorimétrico,
somente para uso diagnoéstico in vitro.

PRINCIPIO DE AGAO

Metodologia: Verde de bromocresol ( VBC ).

A dosagem utiliza o que se chama “erro protéico dos indicado-
res”. Em presenca da albumina, o verde de bromocresol forma
um complexo corado, que exibe um espectro de absorcéo dife-
rente do corante no seu estado livre, permitindo, assim, a dosa-
gem da albumina.

REAGENTES

Namero 1 - Padréo -conservar entre 2 e 8°C. Agitar antes de
usar. Contém: albumina 3,8 g/dL, azida sédica 15,38 mmol/L.
NUmero 2 - Reagente de Trabalho Estoque de Albumina - con-
servar entre 2 e 8°C. Contém: verde de bromocresol 1 mmol/L,
solucdo tampéo citrato 200 mmol/L pH 3,6, preservativos e
surfactantes.

APRESENTACAO
Reagentes Volume
Reagente N° 1 ...........ccoceeee 2 mL

Reagente N° 2 .. ... 50 mL

EQUIPAMENTOS E INSUMOS OPERACIONAIS
Espectrofotdmetro ou colorimetro, banho-maria 37 °C, relégio
ou crondmetro, pipetas, tubos de ensaio, baldo volumétrico,
dgua destilada ou deionizada, frasco ambar para
armazenamento do Reagente de Trabalho. Encontram-se no
mercado especializado de artigos para Laboratérios de Anali-
ses Clinicas.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

A temperatura de armazenamento devera ser de 2 a 8°C. O
transporte, em temperaturas entre 15 e 30°C, néo devera ex-
ceder a 72 (setenta e duas) horas. Manter ao abrigo da luz e
evitar umidade.

CUIDADOS ESPECIAIS

1 - Somente para uso diagnéstico in vitro;

2 - Seguir com rigor a metodologia proposta para obtencéo de
resultados exatos;

3 - A 4gua utilizada na limpeza do material deve ser recente e
isenta de agentes contaminantes;

4 - Colunas deionizadoras saturadas liberam agua alcalina,
ions diversos e agentes oxidantes redutores, que podem
alterar de forma significativa os resultados;

5 - O Reagente N° 1 contém azida sdédica: manusear com cuidado;

6 - Nao usar plasma;

7 - O descarte do material utilizado deveréa ser feito obedecen-
do-se os critérios de biosseguranca, de acordo com a le-
gislacéo vigente.

AMOSTRAS
Soro obtido livre de hemdlise. O analito é estavel por 03 dias
entre 2 e 8°C.

DESCRIGAO DO PROCESSO
PREPARO DO REAGENTE DE TRABALHO

Transferir quantitativamente o conteido do Reagente N° 2 ( 50
mL) para um baldo volumétrico de 500 mL, completar o volume
com &gua destilada ou deionizada. Homogeneizar bem, evitando
a formacédo de espuma, armazenar em frasco ambar. Estavel por
06 meses entre 2 e 8°C.

TECNICA
Marcar 3 tubos de ensaio: B ( Branco ), P ( Padréo ), A(Amos-
tra) e proceder como a seguir:

Reagentes Branco Padrédo Amostra
Amostra e e 10 pb
Reagente N°1 e 10 pL e
Reagente de Trabalho 2,5 mL 2,5 mL 2,5 mL

Homogeneizar bem e deixar em repouso por 5 minutos. Ler a
absorbancia da Amostra e do Padrdo em 630 nm (600 a 640
nm), acertando o zero com o Branco. A cor é estavel por 30
minutos.

DESCRIGAO DOS CALCULOS

Albumina (g/dL) = Absorbancia da amostra x 3,8
Absorbancia do padrao

Como a reagdo segue a Lei de Lambert-Beer, pode-se usar o
Fator de Calibragao:

Fator de Calibragdo = Concentracéo do padrdo ( 3.8 a/dL )

Absorbancia do padrao
g/dL = Absorbancia da amostra x Fator de calibracdo

Os resultados serdo expressos em g/dL.

A reacao é linear até 6,0 g/dL. Para valores maiores que 6,0 g/
dL ou densidade éptica acima de 0,8, diluir o soro com solugdo
salina 0,85%, repetir a dosagem e multiplicar o resultado pelo
fator de diluicéo.

LIMITAGOES DO PROCESSO

Usar pipeta automatica e ponteiras de boa qualidade para
pipetagem do Padrédo e da Amostra, a fim de minimizar proble-
mas de imprecis@o de volume.

CONTROLE INTERNO DE QUALIDADE

Deve ser préatica rotineira do Laboratério Clinico o uso de soro
controle para checar a preciséo e exatidao das dosagens. Deve
ser de 5% o erro méximo permitido em relagdo aos valores pré-
estabelecidos para os controles.

VALORES DE REFERENCIA

Os valores de referéncia em g/dL, para o presente método,
foram obtidos através da determinacéo de albumina em popu-
lacbes sadias.

Albumina no soro: 3,5 a 5,5 g/dL.



Estes valores devem ser usados como orientacdo, sendo que
cada laboratério devera criar sua faixa de valores de referéncia,
de acordo com a populagdo atendida.

DESEMPENHO DO PRODUTO
CONTROLE DE QUALIDADE

Exatidao

RECUPERACAO

A analise de recuperacéao foi feita com 05 determinacfes de
amostras. As exatiddes foram calculadas e se encontraram em
boa concordancia com os valores de referéncia, obtendo uma
recuperacédo entre 95% e 103%.

COMPARAGCAO DE METODOS E ESPECIFICIDADE
METODOLOGICA

O Kit Albumina Bioclin foi comparado com outro método para
dosagem de albumina comercialmente disponivel. Foram rea-
lizadas 07 anélises e os resultados foram avaliados, sendo
obtida a equagéo linear: Y = 1,022059X + 0,063235, e o coefici-
ente de correlac@o = 0,992497. Com estes resultados, pode-se
concluir que o kit apresenta boa especificidade metodoldgica.

Precisédo

REPETIBILIDADE

A repetibilidade refere-se a 20 determinacdes sucessivas de
albumina, utilizando-se 3 amostras com concentracdes dife-
rentes, encontrando-se 0s seguintes resultados:

Amostra| Amostra| Amostra]
1 2 3
Concentracdo Média (g/dL) 73,75 8,67 6,71
Desvio Padréo (g/dL) 2,63 0,09 0,21
Coeficiente de Variacdo (%) 3,56 1,05 3,15

REPRODUTIBILIDADE

A reprodutibilidade refere-se 20 determinagdes de albumina,
em 3 dias diferentes, com 3 amostras de concentracoes dife-
rentes encontrando-se os seguintes resultados:

Amostra| Amostra| Amostra]
1
Conc. Média / dia (g/dL) 73,67 8,49 6,62
Desvio Padrédo (g/dL) 0,59 0,20 0,08
Coeficiente de Variacdo (%) 0,80 2,39 1,18

SENSIBILIDADE

A sensibilidade do Kit Albumina foi calculada a partir de 20 de-
terminacBes de uma amostra isenta da presenca de albumina.
A média encontrada foi de 0,02527 g/dL com desvio padréo de
0,01091 g/dL. A sensibilidade, que indica o limite de deteccéo
do método, corresponde a 3 vezes o desvio padrdo, sendo igual
a 0,0327 g/dL.

ESPECIFICIDADE DIAGNOSTICA

A albumina constitui a principal proteina do soro. Sintetizada
quase totalmente pelo figado, possui uma meia-vida de aproxi-
madamente duas semanas. Um aumento da albumina podera
ser observado na desidratacdo, estado de choque e
hemoconcentragéo.

Valores diminuidos ocorrem na desnutricdo, sindrome nefrética,
insuficiéncia hepatica, glomerulonefrite, mieloma mdltiplo, ane-
mias graves, gravidez, infecgdes graves e prolongadas.

NUMERO DE TESTES
200 Testes/ 10 pL de amostra/2,5 mL de Reagente
400 Testes/ 5 uL de amostra/1,25 mL de Reagente
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GARANTIA DE QUALIDADE

Antes de serem liberados para o consumo, todos os reagentes
Bioclin sdo testados pelo Departamento de Controle de Quali-
dade. A qualidade dos reagentes é assegurada até a data de
validade mencionada na embalagem de apresentacdo, desde
que armazenados e transportados nas condi¢cbes adequadas.

DADOS DO FABRICANTE

QUIBASA QUIMICA BASICA Ltda
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ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR

Servigo de Assessoria ao Cliente Tel.: 0800 031 5454.

e-mail: sac@bioclin.com.br
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