PROTEIN (TOTAL)

COD 21513 2x60mL+2x20mL COD 23513 1x60mL+1x20mL

Unicamente para utilizagao in vitro no laboratério clinico

BioSystems

BA
C€

PROTEINA (TOTAL)
BIURETO

UTILIZAGAO PREVISTA

Reagente para medir a concentragéo de proteina (total) em soro ou plasma humano. Os valores
obtidos s&o Uteis para avaliar os estados de desidratagdo e de intoxicagdo aquosa e as
sindromes de retengéo salina, para controlar a evolugdo do mieloma muiltiplo e para controlar a
macroglobulinemia de Wadenstrém.

Estes reagentes devem ser utilizados no analisador BioSystems BA.

SIGNIFICADO CLINICO

A maioria de proteinas plasmaticas ¢ sintetizada no figado, com excegéo das imunoglobulinas, que sdo
produzidas nas células plasmaticas do bago, dos nddulos linfaticos e da medula dssea.

As duas causas gerais de alteragbes da proteina total sérica séo as variagbes do volume de agua
plasmética e as oscilagbes na concentragéo de uma ou varias proteinas séricas.

A hiperproteinemia pode ser devido a desidratagdo (fornecimento insuficiente de agua, vomitos ou
diarreias severas, doenca de Addison, cetoacidose diabética) ou a um aumento na concentragdo de
proteinas especificas (imunoglobulinas em infegdes, mieloma multiplo)*2.

A hipoproteinemia pode ser produzida devido a uma hemodiluigao (sindromes de retengéo salina e de
infusdo intravenosa macica), a um defeito na sintese proteica (desnutrigdo severa, doenga hepatica
crénica, ma absorgao intestinal) ou perdas excessivas por doenga renal cronica ou queimaduras
graves 2,

O diagnéstico clinico ndo deve ser realizado considerando unicamente o resultado de um ensaio,
devendo também integrar os dados clinicos e laboratoriais.

FUNDAMENTO DO METODO

A proteina presente na amostra reage com os ides cobre (Il) em meio alcalino, originando um
complexo colorido que se quantifica por espectrofotometria®.

CONTEUDO
COD. 21513 COD. 23513
A. Reagente 2x60mL 1x 60 mL
B. Reagente 2x20 mL 1x20 mL
COMPOSIGAO

A. Reagente. Hidroxido de sodio 0,4 mol/L, tartarato de sédio 90 mmol/L.

PERIGO: H315: Provoca irritagdo cutdnea. H318: Provoca lesbes oculares graves. P280:
Usar luvas de protegdo/vestudrio de prote¢do/protecdo ocular/prote¢do  facial.
P305+P351+P338: EM CASO DE CONTACTO COM OS OLHOS: Lavar cuidadosamente
com agua durante varios minutos. Retirar as lentes de contacto, se usar e for fécil. Continuar
a lavar. P332+P313: Em caso de irritagdo cutdnea: consultar um médico. P362: Retirar a
roupa contaminada e lava-la antes de voltar a usé-la.

B. Reagente. Hidroxido de sodio 0,4 moliL, tartarato de sddio 90 mmol/L, acetato de cobre (1I)
21 mmol/L, iodeto de potassio 60 mmol/L.
PERIGO: H315: Provoca irritagdo cutdnea. H318: Provoca lesbes oculares graves. P280:
Usar luvas de protegdo/vestudrio de prote¢do/protecdo ocular/prote¢do facial.
P305+P351+P338: EM CASO DE CONTACTO COM OS OLHOS: Lavar cuidadosamente
com &gua durante vérios minutos. Retirar as lentes de contacto, se usar e for fécil. Continuar
a lavar. P332+P313: Em caso de irritagdo cutdnea: consultar um médico. P362: Retirar a
roupa contaminada e lava-la antes de voltar a usa-la.

CONSERVAGAO E ESTABILIDADE

Conservar a 2-30°C.
Os reagentes s&o estaveis até a data de validade indicada no rétulo, sempre que sejam
conservados bem fechados e seja evitada a contaminagéo durante o seu uso.

Estabilidade a bordo: Os reagentes abertos e guardados no compartimento refrigerado do
analisador sédo estaveis durante 42 dias.

Sinais de degradag&o: Absorvancia do branco superior ao limite indicado em “Parametros do
ensaio”.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Realize as precaugdes habituais necessarias para manipular todos os reagentes de laboratério.
As fichas de seguranga estdo disponiveis para o utilizador mediante solicitagdo. A eliminagdo
de todos os residuos deve ser feita de acordo com as diretrizes locais. Qualquer incidente grave
que possa ocorrer em relagdo ao dispositivo deve ser comunicado a BioSystems S.A.
MATERIAIS ADICIONAIS NECESSARIOS (NAO FORNECIDOS)

Calibrador de Bioquimica (BioSystems cod. 18011) ou Calibrador de Bioquimica Humano
(BioSystems cod. 18044).

PREPARAGAO DOS REAGENTES

Os reagentes e padrdes estdo prontos para serem usados.

AMOSTRAS

Soro e plasma heparinizado recolhido mediante procedimentos standard. Estavel 4 semanas a 4-8°C4.
Os anticoagulantes quelantes interferem.

CALIBRAGEM

Deve ser realizado um branco de reagente todos os dias e calibrado pelo menos a cada
21 dias, depois de uma mudanca de lote de reagente ou quando os procedimentos de controlo
de qualidade o exijam.

CONTROLO DE QUALIDADE

Recomenda-se a utilizagdo dos Soros Controlo Bioquimica niveis | (cod. 18005, 18009 e 18042) e Il
(cod. 18007, 18010 e 18043) para verificar a exatiddo do procedimento de medigao.
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| As linhas laterais mostram as modificagdes na versao atual.

Cada laboratério deve definir o seu préprio programa interno de controlo da qualidade, bem como os
procedimentos de corregao se os resultados dos controlos ndo estiverem dentro dos limites aceitaveis.

VALORES DE REFERENCIA
Soro, adultos':

Ambulatério 64-83 g/lL

Recostado 60-78 g/lL

As concentragdes sao mais baixas em criangas. A concentragao de proteina total no plasma é
2 a4 g/L mais elevada devido a presenga de fibrinogéneo e de vestigios de outras proteinas’.
Estes valores dao-se Unicamente a titulo orientativo; é recomendavel que cada laboratério
estabeleca os seus proprios intervalos de referéncia.

CARACTERISTICAS METROLOGICAS

As caracteristicas metrologicas descritas seguidamente foram obtidas utilizando um analisador

BA400 e seguindo as diretrizes do Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI).

— Limite de detecgéo: 0,800 g/L.

— Limite de linearidade: 150 g/L. Para amostras com valores superiores, diluir manualmente ou
consultar os Parametros do ensaio para diluigdo automatica (estas amostras serdo diluidas
com o mesmo fator de dilui¢ao).

— Preciséo:
Concentragao média Repetibilidade (CV) Imprecisao total (CV)
50,0 g/L 0,5 % 1,6 %
81,8 glL 0,6 % 11%

— Veracidade: Os resultados obtidos com estes reagentes ndo apresentam diferencas
sistematicas significativas pelo facto de serem comparados com reagentes de referéncia. Os
detalhes do estudo comparativo estao disponiveis a pedido.

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

— Interferéncias: a bilirrubina (até 30 mg/dL), a hemdlise (hemoglobina até 500 mg/dL) e a
lipemia (triglicéridos até 975 mg/dL) ndo interferem. Outros medicamentos e substancias
podem interferir®.
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PARAMETROS DO ENSAIO
R1: Utilizar o Reagente A.
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R2: Utilizar o Reagente B.

BA200 BA400
GERAL
Nome PROTEIN TOTAL PROTEIN TOTAL
Nome abreviado T-PROT T-PROT
Tipo de amostra soro / plasma soro / plasma
Modo de anélise diferencial bi-reagente diferencial bi-reagente
Unidade glL glL
Decimais 0 0
Tipo de reagdo crescente crescente
PROCEDIMENTO
Modo de leitura monocromatica monocromatica
Filtro principal 535 535
Filtro de referéncia - -
Amostra 4 4
Vol. R1 225 225
Vol. R2 75 75
Leitura 1 (ciclo) 17 35
Leitura 2 (ciclo) 34 67
Fator de pré-diluicdo - -
| | Fator reduzido 2 2
CALIBRAGEM E BRANCO
Tipo de branco 4gua destilada 4gua destilada
Modo de calibragem calibrador experimental calibrador experimental
Numero de calibradores 1 1
Curva de calibragem - R
OPGOES
Limite de absorgéo do branco 0,150 0,150
Limite do branco cinético - -
Limite de linearidade 150 150
Substrato consumido - -
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