ALBUMINA

BIOQUIMICA CLINICA

FINALIDADE

Sistema colorimétrico para quantificagdo da albumina no soro
e outros liquidos bioldgicos.

Somente para uso diagnéstico in vitro.

PRINCiPIO

Solugdao de verde bromocresol tamponada em pH 4 reage
especificamente com albumina, formando um complexo co-
rado de cor verde. A intensidade da cor é proporcional ao
teor de albumina sérica.

PARTICULARIDADES DO SISTEMA

O verde de bromocresol reage especificamente com albumina,
fazendo-se a leitura em 630nm. Nesse comprimento de onda
ndo ha interferéncia de bilirrubina ou hemoglobina em con-
centragdes moderadas. Alta concentragdo do verde
bromocresol e presenga de tween 80, tornam o reagente
estavel a temperatura ambiente. Devido a sua alta sensibili-
dade, utiliza-se apenas 20uL de soro num volume final de
5mL.

METODOLOGIA
Verde bromocresol.

REAGENTES
Reagente de cor concentrado: solugao 2,5mmol de Verde

Pipeta semiautomatica de 20uL.

Frasco de vidro, cor ambar, com capacidade volumétrica
de 250mL.

Crondémetro.

Agua destilada ou deionizada.

Baldo volumétrico de 250mL.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DOS REAGENTES
Reagente de cor concentrado: armazenar a temperatura
de 2-30°C. Estavel até a data de vencimento indicada no ré-
tulo do frasco.

Reagente de cor de uso: apds o preparo da solugdo de
uso, a mesma permanece estavel por 18 meses, se mantida
entre 2-8°C.

Solugdo padrao 4g/dL: armazenar a temperatura de 2-
8°C. Estavel até a data de vencimento indicada no rétulo do
frasco.

CUIDADOS E PRECAUGCOES COM O USO DOS REAGENTES
Todos os reagentes sdo somente para uso diagnéstico in
vitro. A solucdo de verde bromocresol é irritante. Seu manu-
seio deve ser cuidadoso, evitando-se contato com pele e
mucosas. Em casos de contaminagdo acidental, lavar a parte
afetada em agua corrente. O descarte do material utilizado de-
vera ser feito obedecendo-se aos critérios de biosseguranca
estabelecidos pelo laboratério, de acordo com as normas lo-

Bromocresol em solugao 0,82M de Acido Lactico tamponado
pH 4. Contém ainda 30mL de Tween 80 por litro.
Solugado padrao 4g/dL: solugdo de albumina bovina esta-

Observar ainda a simbologia cons-
tante nos rotulos do produto:

cais, estaduais ou federais.

@ bilizada com azida sddica 1:1000. Irritante
A
/" APRESENTACAO AMOSTRA - . ,
A ‘“L\';f’NoVAs APRESENTACOES! Soro isento de hemodlise. A albumina permanece estavel no
v soro por 30 dias, a temperatura de 2-8°C, e por 2 meses, a
Albumina Ref. 250 temperatura de 10°C negativos. O plasma pode ser usado
Reagente de cor concentrado 1 x 25mL quando colhido com edta e heparina. Demais liquidos biol4-
Solugso padréo 4g/dL 1 x 4mL 9icos (liquido pleural, ascitico, etc.) devem ser centrifugados
previamente.
Albumina Ref. 500 Evitar estase prolongada na coleta de sangue, pois a
Reagente de cor concentrado 2 x 25mL hemo,concentragéo aumenta os niveis de proteinas
Solugao padrao 4g/dL 1 x 4mL plasmaticas.

Concentragdes de bilirrubina até 30mg/dL, hemdlise mode-
rada (até 400mg/dL de Hb no soro) nao interferem na rea-
Gao.

Todas as amostras biolégicas devem ser considera-

NUMERO DE TESTES
Albumina Ref. 250
“’Manual

50 testes / 20uL de soro N . )
100 testes / 10uL de soro das como potencialmente infectantes. é@’”
Automatico (* 800 testes , 7
“ ico () PROCEDIMENTO TECNICO P X
Preparo do reagente de cor de uso (Novo Preparo!): 4\

Albumina Ref. 500
Manual 100 testes / 20uL de soro
[ 1Y) 200 testes / 10uL de soro

A

Transferir todo o conteldo de 01 frasco do reagente de cor
concentrado para um baldo volumétrico e completar o vo-
lume a 250mL, com agua destilada ou deionizada. A solu-

. w‘““&v, P *
7 Automatico () 1600 testes cdo permanece estavel por 18 meses, sob refrigeragdo (2-
. =~ =z L 80C).
k3
(*) A quantidade de _testes na automagao € variavel Identificar 3 tubos de ensaio com B (branco), T (teste) e P
de acordo com o equipamento. (padrdo)

Protocolos de automacdao encontram-se disponiveis
no site Doles ou através do Servico de Atendimento

- Proceder como segue:
ao Consumidor.

B T P
EQUIPAMENTOS E MATERIAIS NECESSARIOS NAO
FORNECIDOS Reagente de cor (uso) 5mL 5mL 5mL
e Espectrofotdmetro ou fotocolorimetro capaz de medir a
absorvancia em 630 nm ou filtro vermelho. Amostra ) 20uL )
e Tubos de ensaio. ~ «
e Pipetas graduadas. Solugdo Padrdo 20uL

-
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Homogeneizar por inversdao e, dentrode 1 a 2 minutos,
ler as absorvancias do teste e padrdao em espectrofotdmetro
ou fotocolorimetro, em 630nm ou filtro vermelho, acer-
tando o zero com o branco.

CURVA DE CALIBRAGAO

Conc.
0 — Padrio| A A
1.000 adrdo| Absorvancia (e/dL)
0800 | — 1 0.000 0
= o600 |- 2 0.183 2
- 3 0.364 4
0.400 |—

_ = 4 0.458 5
0200 1= 5 0.571 6.25
0000 L1 | ‘ ‘ | 6 0.762 8.33

‘ rl)nwnzlru[m \“fedLv é 10 7 0.850 10

Obs.: Nao utilizar esta curva para determinar o resul-

tado de seu ensaio.

e A curva de calibracgdo é a representagdo grafica da relagdo

entre os valores das absorvancias com os valores das con-
centracdes de um conjunto de solugdes padrao. Sdo ne-
cessarios trés passos para confecciona-la: (1) preparo das
solugbes padrao; (2) medicdo dos valores de absorvancia
das solugdes padrao, de acordo com o especificado no pro-
cedimento técnico da presente instrugdo de uso, e (3) mon-
tagem de um grafico, em papel especial, linear, onde sdo
relacionados os valores de absorvancia com os de concen-
tracao, conforme demonstrado na figura acima.
As dosagens para montagem da curva foram feitas em um
espectrofotometro “Ultrospec II1”, Pharmacia Biotec, com-
primento de onda de 630nm e cubetas com passagem de
luz de 10mm.

e A curva de calibragdo demonstra a linearidade da reagao
até uma determinada concentragdo, na qual pode ser de-
terminado um fator de calibragdo (F), de acordo com a Lei
de Beer. As curvas de calibragdo sdo utilizadas para subs-
tituir os calculos matematicos na determinacdo das con-
centracdes das amostras. A leitura da amostra é localizada
no grafico apropriado e a concentragdo correspondente
determinada a partir da curva. Tal procedimento sera vali-
do se a leitura da amostra estiver no intervalo da linearidade
da reacao.

* A reacgao é linear entre 0 e 8g/dL (ver curva aci-
ma). Obtendo-se valores mais elevados, dilui-se a
amostra com solugao fisiolégica e procede-se a nova
dosagem. Multiplicar o valor encontrado pelo fator
de diluigao.

e O kit de Albumina Doles possui padrao no intervalo
de linearidade da metodologia de Verde
Bromocresol, desta maneira, o laboratdrio deve
realizar o ensaio com o padrao que acompanha o
kit e calcular seu fator de calibragao (F), de acordo
com o exemplo estabelecido nos calculos.

e O fator deve ser refeito periodicamente e a cada
lote do produto.

e As solugbes padrao utilizadas na montagem da curva de
calibragdo foram rastreadas contra “Albumin Standards, ca-
talogo n° A-1533 de Sigma Chemical Company”, cujas con-
centragdes sdo de 2, 4, 6, 8 e 10g/dL.

CALcuULOS

absorvancia T
Albumina( g/dl) = —— x 4
absorvancia P

Exemplo:

Leitura: Padrdo: 0,364 Teste: 0,250

0,250

Albumina (g/dL) = x4 =272

0,364

Como a reagdo corada segue estritamente a lei de Beer, basta a determina-
cdo de um fator(F) para cdlculo dos resultados.

4
Fator de calibracdo =
absorvdncia de P

Albumina (g/dL ) = absorvincia do teste x F

Para obtengdo do fator, recomenda-se dosar em triplicata o padrdo, ler as

absorvancias e tirar a média aritmética das mesmas.

Exemplo:
Leituras: 0,363; 0,364; 0,365

0,363 + 0,364 + 0,365

Média aritmética: = 0,364
3
4
Fator(F) = =10,98
0,364

Leitura do teste: 0,250
Albumina (g/dL) = 0,250 x 10,98 = 2,74

EXPRESSAO DOS RESULTADOS EM UNIDADES S.I.
Multiplicar o resultado encontrado em g/dL por 10.
Exemplo: albumina (g/dL) = 2,74

Resultado expresso em unidades S.I. = 2,74 x 10 = 27,4 g/L

LIMITAGCOES DO SISTEMA

e Para se obter 6timo desempenho do sistema, € necessa-
rio que o procedimento técnico seja rigorosamente segui-
do conforme instrugdes de uso. Qualquer alteragdo podera
levar a resultados erréneos.

e Algumas drogas como: esteroides anabolizantes,
andrégenos, corticosterdides, dextran, insulina,
progesterona e agentes citotéxicos, podem aumentar os
niveis de albumina.

e Algumas drogas como: estrdgenos, drogas hepatotodxicas,
anticonceptivos orais, aspirina, penicilina e sulfonamidas,
podem diminuir os niveis de albumina.

* Nas condicbes em que ha aumento acentuado das fragoes
alfa-1 e alfa-2 globulinas, essas podem adsorver o corante
verde de bromocresol falseando resultados elevados de
albumina.

J
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CONTROLE DA QUALIDADE DO SISTEMA

1.A limpeza e a secagem adequada do material a ser utiliza-
do sdo de fundamental importancia para a estabilidade dos
reagentes e obtengdo de resultados corretos.

2.A agua utilizada na limpeza do material, no preparo dos
reagentes e na dosagem, deve ser de boa qualidade.

3.Colunas deionizadoras saturadas liberam ions diversos,
aminas e agentes oxidantes, que deterioram os reagentes.

4.As pipetagens devem ser precisas.

5.0 uso de soro controle de referéncia deve ser uma pratica
rotineira do laboratério. Recomenda-se utilizar um soro
controle com valor na faixa de normalidade (soro con-
trole N - Doles) e outro soro controle de valor elevado
(soro controle P - Doles) .

6.Como a reacdo € pH dependente, todo vasilhame utilizado
deve estar rigorosamente limpo.

7.A medida do soro deve ser feita com precisdo.

VALORES DE REFERENCIA

E recomendado que cada laboratério estabelega sua propria
faixa de valores de referéncia na populagdo atendida. Como
orientagdo, sugerimos os seguintes valores:

Albumina 3,5-5,5g/dL

SIGNIFICADO CLINICO

A albumina é a proteina mais abundante no soro humano. A
hiperalbuminemia é rara e pode ocorrer nos casos de desi-
dratacdo. A reducgdo dos niveis, entretanto, & observada em
situacbes como: na sindrome nefrética e na insuficiéncia
hepatica avancada (cirrose, colangite, figado cardiaco, hepa-
tite crénica e neoplasia). Vale lembrar que o figado é a prin-
cipal sede de sintese da albumina.

Pode ocorrer analbuminemia, rara anomalia congénita, devi-
do a defeito na sintese, com hiperglobulinemia compensadora.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Foram realizados 42 testes em amostras cujo teor de creatinina
se situava no intervalo de 2,2 a 4,8g/dL. Esses ensaios foram
realizados em paralelo com uma metodologia de referéncia.
A comparacdo do kit de Albumina Doles (Y) com a
metodologia acima mencionada (X) deu origem a seguinte
equacao de regressao linear: Y=0,327 + 0,955 X, sendo o
coeficiente de correlagao 0,99.

Testes de recuperagao mostraram recuperagdo de 98,5 +
2,5%.

O erro da média encontrado foi de 1,18%.

Repetitividade: foram realizadas 20 dosagens sucessivas,
com 2 amostras, obtendo-se os seguintes resultados:

Amostra 1| Amostra 2
Concentracao (g/dL) 3,21 5,20
Desvio padrao 0,04 0,05
Coeficiente de variagdo (%) 1,25 0,96

Reprodutibilidade: foram realizadas 20 dosagens, durante
20 dias consecutivos, obtendo-se os seguintes resultados:

Amostra 1| Amostra 2
Concentracgao (g/dL) 3,41 5,57
Desvio padrao 0,05 0,07
Coeficiente de variagao (%) 1,47 1,26

Especificidade: o método é especifico para a albumina.

Sensibilidade: a absorvancia encontrada de 0,001
corresponde a 0,1g/dL de concentragdo de albumina, quando
realizados em espectrofotdmetro a 630nm. A sensibilidade
do sistema esta diretamente relacionada com a do aparelho
utilizado no laboratério.

Diluicdo da matriz: estudos sucessivos de diluicdo da ma-
triz mostraram que ndo ha interferéncia na sensibilidade
diagnéstica da presente metodologia de verde de bromocresol.

Substancias interferentes: concentragdes de bilirrubina até
30mg/dL, hemdlise moderada (até 400mg/dL de Hb no soro)
nao interferem na reagdo. Lipemia moderada nao interfere
na presente metodologia. Certas drogas podem interferir nos
niveis de albumina. Para controle de tal interferéncia é reco-
mendado que o paciente seja questionado quanto ao uso de
medicamentos.
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TERMOS E CONDIGCOES DE GARANTIA DA QUALIDADE
DO PRODUTO
As garantias do fabricante ao consumidor seguem estrita-
mente as relacionadas na Lei n° 8.078, de 11 de setembro de
1.990 - Cédigo de Defesa do Consumidor.
Todos os reagentes que compdem este sistema para diag-
noéstico sao garantidos na sua performance, reprodutibilidade
e qualidade até a data de vencimento dos mesmos, se obe-
decidas as condigdes abaixo:
1.0 usuario do sistema seguir, rigorosamente, o procedi-
mento técnico.
2.As condigbes de armazenamento deverao estar de acordo
com o estabelecido nas instrugdes de uso.
3.0s materiais necessarios e ndo fornecidos deverao estar
em boas condigdes
técnicas.
Todos os produtos que apresentarem problemas téc-
nicos comprovados serdao substituidos, sem 6nus para
o consumidor.

Doles Reagentes e Equipamentos para Laboratérios Ltda.
CNPJ: 01.085.513/0001-05

Rodovia BR 153, Km 1273, Lt.07, Chacara Retiro

CEP: 74001-970 Goiania - GO - Brasil

Caixa Postal 1051

e-mail: doles@doles.com.br

M.S.: n° 10231810032
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