PROTEIN (Urine)

COD 21512 8x20mL COD 23512 4x20mL

Unicamente para utilizagao in vitro no laboratdrio clinico

BA
C€

BioSystems

PROTEINA
VERMELHO DE PIROGALOL

UTILIZAGAO PREVISTA

Reagente para medir a concentragéo de proteina na urina ou liquido cefalorraquidiano humano.
Os valores obtidos na urina s&o Uteis no diagndstico de proteindria e os obtidos no liquido
cefalorraquidiano para detetar uma alteragéo na barreira hematoencefalica.

Este reagente deve ser utilizado nos analisadores BA da BioSystems ou noutro analisador de
caracteristicas similares.

SIGNIFICADO CLINICO

Os glomérulos comportam-se como ultrafiltros das proteinas plasmaticas. O grau em que cada
proteina individual filtra normaimente através da membrana ¢ a fungéo da sua massa e carga,
assim como tambem da sua concentragéo plasmatica.

Podem dar-se concentragdes aumentadas de proteinas na urina (proteinuria) por hemorragia,
permeabilidade glomerular aumentada, reabsorgéo tubular defeituosa, concentragdo plasmatica
aumentada de proteinas anormais de baixo peso molecular (como as cadeias ligeiras de
immunoglobulinas), e secrecgéo anormal de proteina no tracto urinario’2.

A proteinuria aparece em quase todas as doengas renais, como o sindroma nefrético,
glomerulonefritis, insuficiéncia renal e tumores renais malignos®+4.

Concentragdes elevadas de proteinas no liquido cefalorraquiano podem ser causadas por
pressdo intracraniana elevada (traumatismos craniais, tumores cerebrais, hemorragia
intracraniana) ou como consequéncia de infecgBes bacterianas ou virais (meningite, encefalite,
poliomielite)4.

O diagnéstico clinico ndo deve ser realizado considerando unicamente os resultados de um
ensaio e deve incluir os dados clinicos e laboratoriais.

FUNDAMENTO DO METODO

A proteina presente na amostra reage com o vermelho de pirogalol e o molibdato em meio &cido,
originando um complexo colorido que se pode quantificar por espectrofotometria®s.

VALORES DE REFERENCIA

Inferior a 150 mg/24-h

Criangas: 300-1000 mg/L

Adultos: 150-450 mg/L

Estes valores ddo-se Unicamente a titulo orientativo; € recomendavel que cada laboratério
estabelega os seus proprios intervalos de referéncia.

CARACTERISTICAS METROLOGICAS

As caracteristicas metrologicas descritas seguidamente foram obtidas com um analisador BA400
e seguindo as diretrizes Instituto de Normas Clinicas e de Laboratério (Clinical & Laboratory
Standards Institute, CLSI).

Urina®;
Liquido cefalorraquiano®:

iNDICE

COD 21512 COD 23512
| A. Reagente | 8x20 mL 4x20 mL
COMPOSIGAO

A. Reagente: Vermelho de pirogalol 60 umol/L, molibdato de sdédio 40 umol/L, succinato 50
mmol/L, pH 2,3, detergente.

ATENGAOQ: H226: Liquido e vapor inflamaveis. H371: Pode afectar os 6rgéos. P210: Manter
afastado do calor/faisca/chama aberta/superficies quentes. — Néo fumar. P280: Usar luvas de
protecgdo/vestuério de protecgdo/protecgdo ocular/protecgédo facial. P308+P313: EM CASO
DE exposigdo ou suspeita de exposigdo: consulte um médico. P403+P235: Armazenar em
local bem ventilado. Conservar em ambiente fresco.

Para mais adverténcias e precaugdes, ver a ficha de dados de seguranga do produto (SDS).

ARMAZENAGEM E ESTABILIDADE
Armazenar a 15-30°C.

Depois de abertos, os componentes sdo estaveis até a data de validade indicada no rétulo, se
forem guardados perfeitamente fechados e for evitada a contaminagéo durante a utilizagao.

Estabilidade a bordo: Os reagentes abertos e conservados no compartimento refrigerado do
analisador s&o estaveis 2 meses.

Sinais de degradagdo: Absorvancia do espago sobre o limite indicado em “Parametros de
ensaio”

MATERIAIS ADICIONAIS NECESSARIOS (NAO FORNECIDOS)

S. Padrao de Proteina (Urina) (BioSystems Cod. 11603). Albumina bovina. A concentragdo vem
indicada na etiqueta do frasco. O valor da concentragéo é tragavel ao Material de Referéncia
Certificado 927 (National Institute of Standards and Technology, USA).

Conservar a 2-8°C, depois de aberto. Estaveis até a data de caducidade indicada na etiqueta,
desde que se conservem bem fechados e se evite a contaminagdo durante o seu uso.

PREPARAGAO DOS REAGENTES
Os reagentes estéo prontos para utilizaggo.

AMOSTRAS

Urina de 24 horas recolhida mediante procedimentos standard. Recolher a urina, medir o
volume e conserva-la a 2-8°C8. Estavel 7 dias 4-8°CS.

Liquido cefalorraquiano (LCR) recolhido por meio de procedimentos standard. N&o utilizar
amostras com presenca de sangue. Estavel 6 dias 4-8°CE.

CALIBRAGAO

Deve realizar-se um branco de reagente cada dia e calibrar pelo menos cada 2 meses, depois de
uma mudanga de lote de reagente ou quando o exijam os procedimentos de controlo de
qualidade.

CONTROLO DE QUALIDADE

Recomenda-se o uso da Urina Controle (cod. 18036 e cdd. 18037) e Urina Controlo de
Bioquimica (cod. 18054 e cod. 18066) para verificar a exatiddo do procedimento de medicao.
Cada laboratério deve definir o seu préprio programa de controlo de qualidade interna e os
procedimentos para as agdes corretoras se 0s resultados de controlo ndo estiverem dentro dos
limites aceitaveis.

M21512p-03

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

Limite de detegdo: 26,0 mg/L.

Limite de linearidade: 2000 mg/L.

Precisao:
Concentragao média

Repetibilidade (CV)

No laboratério (CV)

696 mg/L
1427 mg/L

0,5 %
0,7%

2,4 %
1,9%

Veracidade: Os resultados obtidos com estes reagentes ndo apresentam diferengas
significativas quando sdo comparados com reagentes de referéncia. A informagdo das
experiéncias comparativas esta disponivel a pedido.

— Interferéncias: A bilirrubina (até 20 mg/dL) ndo interfere. A hemolise interfere. Outros farmacos

e substancias podem interferir 2.
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PARAMETROS DE ENSAIO

Estes reagentes podem ser utilizados na maior parte dos analisadores automaticos. Em muitos
deles, as instrucdes especificas aplicaveis estdo disponiveis a pedido.

R1: utilizar o reagent A.
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GERAL

Nome PROTEIN URINE PROTEIN URINE

Nome abreviado U-PROT U-PROT

Tipo de amostra urina / CSF urina / CSF

Modo de anélise ponto final mono-reagente | ponto final mono-reagente

Unidade mg/L mg/L

Decimais 0 0

Tipo de reagéo crescente crescente
PROCEDIMENTO

Modo de leitura bicromatica bicromatica

Filtro principal 600 600

Filtro de referéncia 670 670

Amostra 6 6

Vol. R1 300 300

Vol. R2 - -

Leitura 1 (ciclo) 17 35

Leitura 2 (ciclo) - -

Fator de pré-diluigao /- -/
CALIBRAGEM E BRANCO

Tipo de branco agua destilada 4gua destilada

Modo de calibragem calibrador experimental calibrador experimental

Numero de calibradores 1 1

Curva de calibragem - -
OPGOES

Limite de absorg&o do branco 0,200 0,200

Limite do branco cinético - -

Limite de linearidade 2000 2000

Substrato consumido - -
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