Microalbumin

Finalidade
Método imunoturbidimétrico para a determinagdo quantitativa de microalbumindria.

Significado clinico

A microalbumindria é o aumento de excregdo urinaria de albumina acima dos niveis normais mas
em auséncia de nefropatia clinica manifestada. Define-se como a excregdo de 30 a 300 mg de
albumina em 24 horas (20-200 ug/min) em 2 de 3 coletas urindrias realizadas num periodo
de poucas semanas.

A determinagdo de microalbumina (MAlb) é importante no seguimento de pacientes diabéti-
cos posto que permite detectar antecipadamente aquelas pessoas com risco de desenvolver
doenga renal progressiva, permitindo assim a aplicagdo de medidas terapéuticas apropriadas.
Na atualidade, a microalbumindria é reconhecida como um fator de risco independente de
doencga cardiovascular em pacientes com e sem diabetes.

Fundamentos do método

Aalbumina reage com o anticorpo especifico formando imunocomplexos insoluveis. A turbidez
produzida pelos imunocomplexos é proporcional a concentragdo de albumina na amostra e
pode ser lida com espectrofotémetro.

Reagentes fornecidos

A. Reagente A: solugdo fisioldgica tamponada, pH 7,6.

B. Reagente B: anticorpos monoespecificos (cabra) anti-albumina humana.
Calibrador: solugdo de albumina humana, com conservantes apropriados.

Reagentes nao fornecidos
- Solugdo fisioldgica

InstrugGes de uso

Reagentes A e B: prontos para uso.

Calibrador: pronto para uso.

Antes de realizar a prova, inverter o frasco varias vezes evitando a formagdo de espuma. Extrair
s6 a quantidade de Calibrador a utilizar. Ndo devolver o material utilizado ao frasco original.

Precaugoes

Os reagentes sdo para uso diagnodstico “in vitro”.

Evitar a ingestdo e contato com a pele.

O calibrador foi preparado partindo do material ndo reativo para antigeno de superficie de
hepatite B (HBsAg) e anticorpos contra o virus da hepatite C (HCV) e da imunodeficiéncia
humana (HIV). No entanto, o Calibrador deve ser manipulado como se tratando de material
infectante.

Todas as amostras de pacientes devem ser manipuladas como se tratando de material
infectante.

Utilizar os reagentes observando as precaugdes habituais de trabalho no laboratério de
analises clinicas.

Todos os reagentes e as amostras devem ser descartadas conforme a regulagao local vigente.

Estabilidade e instrugdes de armazenamento

Reagentes Fornecidos: estaveis sob refrigeragdo (2-10°C) até a data do vencimento indicada
na embalagem. Ndo congelar.

Uma vez aberto, o Calibrador é estdvel por 4 semanas sob refrigeragdo (2-10°C). Manter
o frasco bem fechado e sob refrigeragdo apds do seu uso. Evitar qualquer agdo que possa
contaminar o Calibrador.

Amostra

a) Coleta: obter a amostra da maneira habitual.

Pode ser utilizada tanto a primeira urina da manh3, como urinas de 3, 8, 12 ou 24 horas
de coleta.

As amostras ndo se podem coletar apds de realizar exercicio fisico, em caso de infecgdo
do trato urinario, durante doenga aguda, apds duma cirurgia ou sobrecarga liquida aguda.
b) Aditivos: ndo sdo necessarios.

c) Estabilidade e instrugdes de armazenamento: as amostras podem ser conservadas durante
7 dias sob refrigeragdo (2-10°C) ou 2 meses congeladas (a -20°C).

Interferéncias

N3o sdo observadas interferéncias por creatinina até 440 mg/d|, ureia até 4500 mg/dl, bilir-
rubina até 25 mg/dl (250 mg/1), &cido abscérbico até 500 mg/dl, nem IgG até 2300 mg/dl.
N3o se devem utilizar amostras de urina contendo hemoglobina e/ou sangue.

Amostras com turbidez devem ser centrifugadas, utilizando somente o sobrenadante para
realizar a prova.

Referéncia bibliogréfica de Young para efeitos de drogas neste método.

Material necessario (ndo fornecido)

- Espectrofotometro.

- Cubetas espectrofotométricas de faces paralelas.

- Micropipetas e pipetas para medir os volumes indicados.
- Tubos de Kahn ou hemdlise.

- Banho-maria a 37°C.

- Reldgio ou timer.

Condigdes de reagdo

- Comprimento de onda: 340 nm

- Temperatura de reagdo: 37°C

- Tempo de reagdo: 10 minutos

- Volume de amostra: 70 ul

- Volume final de reagdo: 1,27 ml

Os volumes de amostra e reagentes podem variar-se proporcionalmente, sem que sejam

alterados os fatores de calculo.

Procedimento

Curva de calibragao
Em tubos de Kahn, realizar as seguintes dilui¢des em solugdo fisioldgica do Calibrador: 1/1;
1/2; 1/4; 1/8 e 1/16 utilizando solugo fisiolégica como ponto zero.

Calibrador diluido 70 ul

Reagente A 1000 ul

Homogeneizar e incubar 5 minutos a 37°C. Ler a absorbancia de cada dilui¢do a 340 nm (DO,)
zerando o aparelho com dgua destilada. Apds adicionar:

Reagente B 200 ul

Homogeneizar. Incubar 5 minutos exatos a 37°C e logo apés ler a absorbancia a 340 nm (DO,)
zerando o aparelho com agua destilada.

Calcular a diferenca de absorbancia (AA = DO, - DO,) para cada dilui¢do do Calibrador,
incluindo o ponto zero.

Representar numa folha de papel marcada com milimetros as diferengas de absorbancia (AA)
em fungdo da concentragdo em mg/I de Calibrador.

Procedimento para amostras
Em tubos de Kahn corretamente marcados, colocar:

Amostra 70 ul

Reagente A 1000 ul

Homogeneizar e incubar 5 minutos a 37°C. Ler a absorbancia a 340 nm (DO,) zerando o
aparelho com agua destilada. Apds adicionar:

Reagente B 200 ul

Homogeneizar. Incubar 5 minutos exatos a 37°C e logo apés ler a absorbancia a 340 nm (DO,)
zerando o aparelho com agua destilada.

Calculo dos resultados

1) Calcular a diferenca de absorbancia (AA=DO, - DO,) que corresponde a cada amostra analisada.
Interpolar os dados (AA) na curva de calibragdo para determinar a concentragdo em mg/dl (g/1)
que corresponde a amostra estudada.

As amostras com absorbancia superior a do ultimo ponto de calibragdo, devem ser diluidas
(1:2 ou 1:4) com solugéo fisiolégica e processadas novamente. Multiplicar o resultado obtido
pela diluigdo realizada.

2) MAIb em urina (mg/24 hs) = MAIb (mg/I) x V

sendo:
V = volume da diurese expresso em litros/24 hs

3) Para evitar a necessidade de cronometraracotetadeurina; utitiza-se a Relagdo MAIb/Creatinina:
Microalbumina (mg/I)
MAIb/Creatinina (mg/g) = 1000 x
Creatinina (mg/1)

Sendo 1000 o fator de conversdo de mg a g de Creatinina.

Exemplo:
1) Curva de calibragdo
Valor tedrico DO

Calibrador 0 0 0.000
Calibrador 1 13.75 0.112
Calibrador 2 27.5 0.157
Calibrador 3 55 0.256
Calibrador 4 110 0.440
Calibrador 5 220 0.710

2) MAIb em urina (mg/24 hs)

Diurese (V) = 1,4 litros/24 hs
Concentragdo MAIb encontrada = 35 mg/|

MAIb em urina = 35 mg/I x 1,4 1/24 hs = 49 mg/24 hs

3) Relagdo MAIb/Creatinina
Concentragdo MAIb encontrada = 35 mg/|
Creatinina (urina) = 0,778 g/l = 778 mg/|

35 mg/I
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MAIlb/Creatinina = 1000 mg/g x =
45 mg/g
778 mg/I
Método de controle de qualidade
Microalbumin Control de Laborlab.
Os controles sdo processados da mesma maneira que as amostras.

Valores de referéncia

Excrecdo urindria de Aloumina

mg/24 hs ug/min mg/g de Creatinina
Normal <30 <20 <30
Microalbuminduria 30-300 20-200 30-300
Albuminuria clinica > 300 > 200 > 300

Recomenda-se que cada laboratdrio estabelega seus proprios intervalos de referéncia, dentro
de sua populagdo de pacientes. Os resultados de microalbuminuria devem ser avaliados
em conjunto com a histéria clinica do paciente, o exame médico e outras caracteristicas
de laboratdrio.

Limitagdes do procedimento

Vide Substancias interferentes conhecidas em AMOSTRA.

Recomenda-se realizar uma re-calibragdo completa, quando é utilizado outro lote de reagente
ou quando seja necessario segundo o controle de qualidade.

Para evitar problemas de prozona em amostras com excesso de antigeno, é recomendavel
que todas as amostras sejam provadas com tiras reativas prévio ao ensaio. As amostras com
niveis de proteinas superiores a 250 mg/| deverdo ser diluidas em solugao fisioldgica a fim
de que o nivel medido fique dentro da faixa de medig&o.

Afim de presevar a integridade dos reagentes devem-se evitar as contaminagdes, utilizando
para a medigdo unicamente micropipetas preferivelmente limpas e secas.

Desempenho

a) Reprodutibilidade: determinou-se através de uma modificagdo do protocolo EP5-A do CLSI.
Processou-se uma amostra controle e amostras com diferentes niveis de microalbumindria.
Com os dados obtidos, calcularam-se as precisdes intra-ensaio e total.

Precisdo intra-ensaio

SiMBOLOS

C€

[[EC [REP]
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Calibr. | |

Nivel D.P. C\V.
Normal 6,0 mg/| +0,17 mg/| 2,8%
Patoldgico 1 30,8 mg/I +0,54 mg/l 1,8%
Patoldgico 2 165,0 mg/I +0,70 mg/I 0,4%
MAIlb Control 50,2 mg/| +0,42 mg/l 0,8%

Precisdo total

Nivel D.P. C\V.
Normal 6,0 mg/I +0,44 mg/l 7,4 %
Patoldgico 1 30,8 mg/I +1,00 mg/l 3,2%
Patoldgico 2 165,0 mg/I +2,61 mg/l 1,6 %
MAIb Control 50,2 mg/| +0,82 mg/l 1,6 %

b) Limite de detecgdo: é a minima quantidade do analito capaz de ser detectada como uma
amostra distinta de zero. Corresponde a concentragdo 0,7 mg/| de MAlb.

c) Faixa de medigdo: corresponde ao intervalo de valores exatamente quantificaveis e
compreende desde 4 mg/I até o Ultimo ponto de calibragdo (aproximadamente 250 mg/I).
d) Fendmeno prozona: ndo é evidente o efeito até 2700 mg/I de MAlb.

Os dados de desempenho obtiveram-se empregando analisador automatico Konelab 60i,
portanto estes valores podem variar cada vez que seja utilizado outro analisador ou técnica
manual.

Parametros para analisadores automaticos
Vide as adaptagdes especificas para cada tipo de analisador.

Apresentacdo

30 ml:

-1x 25 ml Reagente A
-1 x5 ml Reagente B
-1x 1 ml Calibrador
(Cddigo 1770420)
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Termo de garantia

Este Kit como um todo tem garantia de troca, desde que esteja dentro do prazo
de validade e seja comprovado pelo Departamento Técnico da Laborlab Produtos
para Laboratdrios Ltda. que ndo houve falhas técnicas na execugdo e manuseio
deste kit, assim como em sua conservagdo.

[conTrRoLT+"

[conTROL -
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Este produto preenche os requisitos da Diretiva Europeia 98/79 CE
para dispositivos médicos de diagndstico "in vitro"

Representante autorizado na Comunidade Europeia
Uso médico-diagndstico "in vitro"
Conteudo suficiente para <n> testes
Data de validade

Limite de temperatura (conservar a)
N3&o congelar

Risco bioldgico

Volume ap6s da reconstituicdo
Conteudo

Numero de lote

Elaborado por:

Nocivo

Corrosivo / Caustico

Irritante

Consultar as instrugdes de uso
Calibrador

Controle

Controle Positivo

Controle Negativo

Numero de catélogo

() LABORLAB

Produtos para Laboratdrios Ltda.
Estrada do Capdo Bonito, 489
Guarulhos - SP- Brasil - CEP: 07263-010
CNPJ: 72.807.043/0001-94
Atendimento ao cliente:

+55 (11) 2480 0529/+55 (11) 2499 1277
sac@laborlab.com.br
www.laborlab.com.br
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