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Microalbuminuria + controles

METODO:
Imunoturbidimétrico.

FINALIDADE:
Kit de reagentes e controles para a determinacdo quantitativa da concentragdo de albumina em
amostras humanas de urina.

Somente para uso diagnéstico in vitro.

SIGNIFICADO CLINICO:

Diariamente uma pequena quantidade de proteina é excretada na urina de individuos saudaveis.
Em adultos, a média de secrecdo proteica através da urina é de 80 mg/dia. Sendo considerada
normal até 149mg/dia. Em individuos saudaveis, das proteinas excretadas pela via urinaria, a
albumina representa aproximadamente 15%. Quando s&o detectados niveis anormais de
proteina na urina por 3 meses ou mais, ha o indicativo de doenca renal cronica. Nesse contexto,
a quantificagdo da albumina urinaria se demonstra como uma importante ferramenta no
rastreamento dessa condicdo de saude. Pois, a presenca constante de excesso de proteina na
urina se configura como um fator de risco para doengas cardiovasculares, acidente vascular
cerebral, e até mesmo, a morte em populacdo em geral, e principalmente as pessoas acometidas
de doenca renal cronica. Quanto a pacientes que foram submetidos ao transplante renal, a
analise da concentragdo de proteinas na urina compde o acompanhamento da sobrevida do
paciente e do 6rgao transplantado.

FUNDAMENTO:

O kit Microalbumindria imunoturbidimétrico, utiliza a interacdo do antigeno-anticorpo para
determinar diretamente a concentragdo de albumina presente nas amostras de urina. A albumina
presente na amostra testada forma imunocomplexos insoliveis com os anticorpos anti albumina
contidos no reagente. A turbidez decorrente dessa reacdo é medida espectrofotometricamente
a L = 340 nm. A absorbancia obtida é proporcionalmente relacionada a quantidade de albumina
na amostra.

IDENTIFICAGAO E ARMAZENAMENTO
COMPOSICAO:

R1 - Reagente 1 - Conservar entre 2 e 8 °C.
Contém Tampao Tris HCL < 35 mmol/L; Polietilenoglicol >3%; NaCl 150mmol/L.

R2 - Reagente 2 - Conservar entre 2 e 8 °C.
Contém Tampao Tris HCL < 35 mmol/L; Anticorpo anti albumina humana >3%; NaCl 150mmol/L.

CTRL 1 - Controle 1 - Conservar entre 2 e 8 °C.
Contém solugdo tampao, albumina humana e <0,1% de azida sodica.
Ver a concentragdo de Albumina humana no rétulo do frasco.

CTRL 2 - Controle 2 - Conservar entre 2 e 8 °C.
Contém solugdo tampao, albumina humana e <0,1% de azida sodica.
Ver a concentragdo de Albumina humana no rétulo do frasco.

RASTREABILIDADE:

Os controles sdo rastredveis pelas normas GBT/ISO GB/T 21415-2008/I1SO 17511:20
"Metrological traceability of measurement calibrators and control substance assignments in
biological samples of in vitro diagnostic medical devices" e 1SO YY/T 0638-2008/ISO 18153:200
"Metrological traceability of enzyme catalytic concentration assignment in calibrators and
quality control materials for in vitro diagnostic'.

PREPARO DO REAGENTE:
Os reagentes estdo prontos para o uso.

ESTABILIDADE:

Os reagentes R1 e R2 sdo estaveis até a data de validade impressa no rétulo se mantidos
fechados a temperatura de 2 a 8 °C.

Apbs abertos, os reagentes R1 e R2 sdo estaveis por 4 semanas se mantidos fechados e
armazenados a temperatura de 2 a 8 °C.

Os controles s&o estaveis até a data de validade impressa no rétulo se mantidos fechados a
temperatura de 2 a 8 °C.
Obs.: Uma vez pipetado, o volume remanescente nao deve ser devolvido ao frasco.

Nao congelar os reagentes e os controles

TERMOS E CONDIC_éES DE GARANTIA:
O fabricante garante a qualidade do produto, se este for armazenado como descrito acima e em
sua embalagem original.

PRECAUGOES:

e Os cuidados habituais de seguranga devem ser aplicados na manipulagéo do reagente.

« Os reagentes ndo necessitam ser tratados como amostras contaminantes.

* N&o ha como assegurar que amostras bioldgicas e soros controles estdo totalmente isentos
de agentes infecciosos, portanto, é recomendado manusea-los de acordo com as instrugdes
de biosseguranca. Para as informages de seguranca do produto, consultar a Ficha de
Informagdes de Seguranga de Produtos Quimicos (FISPQ).

Para o descarte seguro dos reagentes e materiais bioldgicos, sugerimos utilizar as
regulamentagdes normativas locais, estaduais ou federais para a preservacdo ambiental.
Cuidado ao manusear os reagentes para ndo ocorrer a troca das tampas dos reagentes e dos
controles.

AMOSTRA BIOLOGICA:
Urina.

ESTABILIDADE DAS AMOSTRAS:
O analito é estavel na amostra por 2 dias quando armazenada em temperatura ambiente e 14
dias a 2-8°C, quando livre de contaminacdo.

INTERFERENTES:
Nenhuma das substancias abaixo apresentou interferéncia até as seguintes concentragdes:
Bilirrubina 250 mg/dL

Ureia 40 g/L
Vitamina C 4g9/L

Glicose 40 g/L
Cloreto de sédio 20 g/L

MATERIAIS NECESSARIOS E NAO FORNECIDOS:
e Analisador com medigéo de absorbancia entre 340 e 700nm
e KitCalibradores Vytcal Microalbuminuria

METODO DE ANALISE:
A- Preparo da amostra
1- Ndo é necessario, apenas em caso de amostra turva. Nesse caso, a amostra dever ser

centrifugada antes da analise.

B- Parametros do teste*

Reacdo Tempo fixo
Direcdo Crescente
Comprimento de Onda (1) 340 nm
Temperatura 37°C
Calibragdo Nao linear
Volume de R1** 150 pl
Volume de amostra** 8ul
Incubacdo a 37°C 300 segundos
Abs 1 apés adicdo do R1 30 segundos
Volume de R2** 50 pt

Abs 2 apés adicio do R2 220 segundos

*Adaptagdo para analisadores esta disponivel e sera enviada ao consumidor quando solicitada
ao SAC.

**QOs volumes de reagentes e amostra podem ser alterados proporcionalmente sem que haja
prejuizo para o desempenho do teste. Em condi¢des de redugdo de volumes é imprescindivel
observar o volume minimo para leitura fotométrica pelo equipamento utilizado.

C- Calibragao

Ponto 0: utilizar agua destilada ou deionizada.

Ponto 1 ao 6: utilizar o produto Vytcal Microalbumindria, de acordo com as instrugdes de uso do
produto.

VALORES DE REFERENCIA:

Al (albuminuria normal a leve)
A2 (albuminiria moderada)
A3 (albuminuria grave)

<30 mg/24 horas
30-300 mg/24 horas
>300 mg/24 horas

INTERVALO OPERACIONAL:

O intervalo operacional do kit é de 7,4mg/L a 429mg/L. Amostras com valores acima deste limite
nédo devem ser diluidas e testadas novamente. Os resultados que ultrapassarem o valor de
linearidade devem ser reportados como >429mg/L.

SENSIBILIDADE:
O limite inferior de detecgdo é 0,44mg/L.

PRECISAO:

Repetibilidade:

A repetibilidade foi calculada a partir de 20 determinagdes sucessivas, utilizando 2 amostras com
concentragdes diferentes, obtendo-se os seguintes resultados:

INTRAENSAIO n = 20 Média (mg/L) Desvio padrao CV%
Amostra 1 33,76 0,14 0,41%
Amostra 2 150,27 0,85 0,57%

Reprodutibilidade:

A reprodutibilidade foi calculada a partir de 40 determinagdes sucessivas durante 20 dias
consecutivos, utilizando 2 amostras com concentracdes diferentes, obtendo-se os seguintes
resultados:

INTERENSAIO n = 40 Média (mg/L) Desvio padriao CV%
Amostra 1 37,50 151 4%
Amostra 2 174,0 4,76 4,76%

COMPARAGAO DOS METODOS:

O total de 40 amostras foram ensaiadas comparando o reagente Microalbumindria (y) a um teste
comercialmente disponivel (x) que resultou na equagéo da reta: y = 1,0722x + 3,7829, coeficiente
de correlagdo = 0,9994.

CALIBRAGAO DO ENSAIO:

Para Calibracdo recomenda-se o uso dos calibradores abaixo:
Vytcal Microalbuminiria

APRESENTAGOES:

CONTEUDO

REFERENCIA VOLUME

R1 R2 CTRL1 CTRL 2
Ix30mL 1x10mL 1x1lmL Ix1lmL

Microalbumindria + Ctrl
(BM SERIES I)
Microalbuminuria + Ctrl
(BM SERIES Ill)

HMG010308377EN 40 mL

HMG010308303EN 80mL  1x60mL 1x20mL IxImL 1xImL
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SERVICO DE ATENDIMENTO AO CLIENTE - SAC:
Duvidas técnicas no procedimento ou manuseio deste it entrar em contato com:

ASSESSORIA CIENTIFICA - VYTTRA DIAGNOSTICOS
Tel. 0800 703 4043

FABRICANTE:

Vyttra Diagnésticos S.A.

Avenida Radamés Lo Sardo, 222 - Bairro Uberaba - Braganca Paulista - Sdo Paulo
CEP: 12908-829 CNPJ: 00.904.728/0012-09

Responsavel Técnica: Patricia Yamaguti - CRF/SP: 32622

SIGNIFICADO DOS SiMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS DO PRODUTO:
Data de Fabricagdo

Data de Validade

Limite de Temperatura
Cddigo do Produto
Consultar Instrugdes de Uso
Numero do Lote

Produto para Diagnéstico In Vitro

Risco Biologico

Endereco do Fabricante

Controle

Quantidade de testes

dre BERE~L
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