INTEGRA 400/700/800

Albumin Gen.2

Albumina, 22 geracao

Informacoes para encomenda

COBAS INTEGRA 300 testes Ref. 03183688 122
Albumin Gen.2 System-ID 07 6592 9

Calibrator f.a.s. 12 x 3 ml Ref. 10759350 190

Calibrator f.a.s. (para EUA) 12 x 3 ml Ref. 10759350 360
System-ID 07 3718 6

Precinorm U 20 x 5ml Ref. 10171743 122
System-ID 07 7997 0

Precipath U 20 x 5ml Ref. 10171778 122
System-ID 07 7998 9

Precinorm U plus 10 x 3 ml Ref. 12149435 122
System-ID 07 7999 7

Precipath U plus 10 x 3 ml Ref. 12149443 122
System-ID 07 8000 6

COBAS INTEGRA 150 Testes Ref. 20764337 322

Cleaner Cassette

System-ID 07 6433 7

@ Indica em que analisador(es) pode ser utilizada a

cassete
COBAS COBAS COBAS
INTEGRA INTEGRA INTEGRA
400/400 plus 700 800

Funcao

A cassete COBAS INTEGRA Albumin Gen.2 (ALB2) contém
um sistema de reagentes para diagnostico in vitro, para
utilizacdo nos sistemas COBAS INTEGRA, com vista a
determinagdo quantitativa da concentra¢do de albumina

no soro e no plasma (teste ALB2, 0-592).

Caracteristicas™?

A albumina é uma proteina sem hidratos de carbono, que
constitui 55-65% das proteinas plasmaticas totais. Mantém a
pressdo oncotica do plasma, estd também implicada no transporte
e armazenamento de uma grande variedade de ligandos, e

¢ uma fonte de aminodcidos endégenos. A albumina liga e
solubiliza varios compostos, por ex. a bilirrubina, o célcio e
acidos gordos de cadeia longa. Além disso, a albumina é capaz
para ligar os ides toxicos de metais pesados bem como um
grande nimero de produtos farmacéuticos. Por este motivo é
que as concentra¢des de albumina mais baixas no sangue tém
um efeito significativo sobre a farmacocinética.

A hiperalbuminemia tem pouco significado em termos de
diagndstico, salvo em caso de desidratagdo. A hipoalbuminemia
ocorre em muitas doencas, sendo causada por diversos factores:
sintese debilitada quer em resultado de uma doenga hepatica, quer
devido a uma diminuigao da ingestdo de proteinas; aumento do
catabolismo devido a lesdes tissulares (queimaduras graves) ou
inflamagao; ma absor¢do de aminodcidos (doenga de Crohn);
proteinuria em consequéncia de sindroma nefrotico; perda de
proteinas através das fezes (doenga neoplasica). Nos casos graves
de hipoalbuminemia, a concentragdo méxima de albumina

no plasma ¢é de 2,5 g/dl. Devido a reduzida pressiao osmoética

do sangue, a d4gua atravessa os capilares sanguineos e penetra

no tecido (edema). A determinagdo da albumina permite a
monitorizagdo da suplementagao dietética num doente controlado
e funciona também como um teste excelente da fun¢ao hepatica.

Principio do teste®
Ensaio colorimétrico com método de ponto final.

Com um valor de pH de 4,1, a albumina apresenta um cardcter
suficientemente cationico, tendo capacidade para se ligar

com verde de bromocresol (BCG), um corante anidnico,
formando um complexo azul esverdeado.

pH 41

Albumina + BCG —_—

Albumina-complexo BCG

A intensidade da cor azul esverdeada é directamente proporcional
A concentragio de albumina da amostra. E determinada
monitorizando o aumento da absorvéncia a 583 nm.

Reagentes - solucoes de trabalho
R1 Tampiao; conservante (liquido)
R2 = SR Substrato; conservante (liquido)

Componentes activos

Componentes Concentragdes

R1 SR Test
Citrato 95 95 75 mmol/l
Verde de Bromocresol 0,66 0,087 mmol/l
pH 41 41

O reagente contém um estabilizante ndo reactivo e um surfactante.

Avisos e precaucoes
Preste atencdo a todas as precaugdes e adverténcias incluidas
na Introdugdo do Manual de Métodos, Capitulo 1.

Preparacao dos reagentes
Pronto a ser utilizado.

Armazenamento e estabilidade

Validade a 15-25°C Ver o prazo de validade na

cassete.
Analisadores COBAS INTEGRA 400/400 plus

No analisador a 10-15°C 8 semanas
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COBAS

Substratos

INTEGRA 400/700/800

Analisadores COBAS INTEGRA 700/800

No analisador a 8°C 12 semanas

Colheita e preparacao das amostras
Para colheita e preparagdo das amostras utilize apenas tubos
ou cuvetes de amostra apropriados.
Apenas as amostras indicadas em seguida foram testadas
e consideradas aceitaveis.
Soro.
Plasma: Plasma tratado com heparina (Li, Na, NH4")
ou EDTA (Kz, K3).
Separe o soro ou plasma do coagulo ou das células no espago
de uma hora, e analise de imediato.
Os tipos de amostras foram analisados com uma série de tubos
de colheita de amostras disponiveis comercialmente na altura
da andlise, i.e. ndo foram testados todos os tubos disponiveis
de todos os fabricantes. Os sistemas de colheita de amostras
de varios fabricantes podem conter materiais diferentes que
as vezes podem afectar os resultados de teste. Quando utilizar
amostras em tubos primdrios (sistemas de colheita de amostras),
consulte as instrugdes do fabricante dos tubos.
Estabilidade:* 2,5 meses a 15-25°C

5 meses a 2-8°C

4 meses a -20°C

As amostras que contém precipitado tém de ser centrifugadas
antes da realizacdo do ensaio.

Materiais fornecidos
Consulte a secgdo “Reagentes - solugoes de trabalho”.

Materiais necessarios (mas nao fornecidos)

COBAS INTEGRA Cleaner Cassette, Ref. 20764337, System ID
07 6433 7. Recomendam-se ciclos de lavagem suplementares
sempre que determinadas combinagdes de testes sejam
executadas em conjunto nos sistemas COBAS INTEGRA.
Para mais informagdes sobre combinag¢des de testes que
requerem ciclos de lavagem suplementares, consulte o
Capitulo 1, Introdugao, Parte III.

Realizacao do ensaio

Para assegurar a correcta execugdo do ensaio ¢ importante cumprir
as instrugdes fornecidas neste documento para o analisador
utilizado. Consulte o manual do operador apropriado para obter
instrugdes mais especificas sobre o ensaio feito neste analisador.

Aplicacao para soro e plasma

Analisadores COBAS INTEGRA 400/400 plus - Definicao do
teste

Modo de medida Absorvancia
Modo de célculo da abs. Ponto final
Modo de reac¢do R1-S-SR
Sentido da reacgao Aumento
Comprimento de onda A/B 583/512 nm
Primeiro/ultimo célc. 33/35

Intervalo do teste 0-60 g/1 (0-6 g/dl ou 0-912 umol/l)
0-600 g/1 (0-60 g/dl ou

0-9.120 pmol/1)

com pos-dilui¢io
Factor pés-diluigiao 10 (recomendado)
Unidade g/l

Parametros de pipetagem

Diluente (H,0)

RI 100 pl
Amostra 2 ul 20 ul
SR 20 ul 10 pl

Volume total 152 pl

Sistemas COBAS INTEGRA 700/800 - Definicao do teste

Modo de medida Absorvancia
Modo de célculo da abs. Ponto final
Modo de reac¢do R1-S-SR
Sentido da reac¢io Aumento
Comprimento de onda A/B 583/512 nm
Primeiro/ultimo calc. 44/46

Intervalo do teste 0-60 g/1 (0-6 g/dl ou 0-912 pumol/l)
0-600 g/1 (0-60 g/dl ou

0-9.120 umol/l)

Factor pds-dilui¢io 10 (recomendado)

Unidade g/l

com pds-diluicio

Parametros de pipetagem

Diluente (H,0)

RI 100 pl

Amostra 2ul 20 ul

SR 20 ul 10 ul

Volume total 152 pl

Calibracao

Calibrador Calibrator fa.s.
Utilize agua desionizada como
calibrador zero.

Modo de calibragdo Regressdo linear

Repeticao da calibragao Duplicado recomendado

Cada cassete, de 4 em 4 semanas,
e conforme necessério, segundo
os procedimentos de controlo de
qualidade.

Rastreabilidade: Este método foi padronizado contra a

preparagio de referéncia CRM 470.°

Intervalo de calibragdo

Controlo de qualidade

Intervalo de referéncia Precinorm U ou Precinorm U plus

Intervalo patologico Precipath U ou Precipath U plus
Intervalo de controlo 24 horas (recomendado)
Sequéncia de controlo Definida pelo utilizador

Controlo apds calibragio Recomendado

Para o controlo de qualidade, utilize os materiais de controlo
indicados sob "Informagdes para encomenda". Adicionalmente
pode ser utilizado outro material de controlo adequado.

Os intervalos e limites de controlo devem ser adaptados as
exigéncias especificas de cada laboratério. Os valores obtidos
devem situar-se dentro dos limites definidos.

Cada laboratério deve estabelecer as medidas correctivas a tomar
no caso de os valores se situarem fora dos limites.

Calculo

Os sistemas COBAS INTEGRA calculam automaticamente

a concentragdo do analito de cada amostra. Para mais
informagdes, consulte a sec¢do Anélise de Dados, no Capitulo 7
do Manual do Utilizador (analisador COBAS INTEGRA 700),
ou a Andlise de dados da ajuda Online (analisadores

COBAS INTEGRA 400/400 plus/800).

g/l x 0,1 =g/dl

g/dl x 10 = g/l

g/1x 15,2 = pumol/l°

Factores de conversio:

ALB2
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COBAS

Limitacoes - interferéncias
Critério: Recuperagdo dentro de + 10% do valor inicial.
Soro, plasma

Hemolise Sem interferéncia significativa até um indice
H de 420 (concentragao aproximada de
hemoglobina: 420 mg/dl ou 261 pmol/l).

Ictericia Sem interferéncia significativa com
bilirrubina conjugada e ndo conjugada.

Lipemia Sem interferéncia significativa.

y-Globulina Sem interferéncia significativa.

Outras Em casos muito raros, a gamapatia, em
particular a de tipo IgM (macroglobulinemia
de Waldenstroem), pode produzir

resultados pouco fidveis.

Quando o objectivo é o diagndstico, os resultados devem
ser sempre interpretados em conjunto com a anamnese do
paciente, o exame clinico e outros resultados.

Valores teéricos’

Adultos 34-48 g/l (3,4-4,8 g/dl ou 517-730 umol/l)
Recém-nascidos

0-4 dias 28-44 g/l (2,8-4,4 g/dl ou 426-669 umol/l)
Criangas

4 d-14 anos 38-54g/1  (3,8-5,4 g/dl ou 578-821 umol/l)
14-18 anos 32-45g/l  (3,2-4,5 g/dl ou 486-684 umol/l)

Cada laboratorio deve verificar a transferibilidade dos valores
teodricos para a sua propria populagdo de pacientes e, se necessario,
determinar os seus proprios intervalos de referéncia.

Dados especificos sobre o desempenho®

Sdo apresentados a seguir dados representativos do desempenho
dos analisadores COBAS INTEGRA. Os resultados podem
diferir de laboratdrio para laboratdrio.

Precisao

A reprodutibilidade foi determinada utilizando amostras
humanas e controlos num protocolo interno (intra-ensaio n = 21,
inter-ensaio n = 21). Obtiveram-se os seguintes resultados:

Nivel 1 Nivel 2
Média 30,3 g/l 31,4 g/l
(3,0 g/dl ou (3,1 g/dl ou
461 pmol/l) 477 umol/l)
CV intra-ensaio 1,9% 1,9%
Média 30,3 g/l 30,8 g/l
(3,0 g/dl ou (3,1 g/dl ou
461 umol/l) 468 umol/l)
CV inter-ensaio 2,3% 2,6%

Sensibilidade analitica (limite de deteccao inferior)

2 g/1 (0,2 g/dl ou 30,4 pmol/l)

O limite de detec¢io representa o nivel de analito mais baixo
mensurével passivel de ser distinguido de zero. E calculado como
o valor situado 3 desvios padrdo (DP) acima de uma amostra
zero (amostra zero + 3 DP, precisdo intra-ensaio, n = 21).

Comparacao dos métodos

Os valores de albumina das amostras de soro e plasma humano
obtidos no analisador COBAS INTEGRA 700 com a cassete
COBAS INTEGRA Albumin Gen.2 (ALB2) foram comparados
com os valores determinados com o mesmo reagente utilizado
no analisador Roche/Hitachi 917 e com o reagente anterior de
ALB utilizado no analisador COBAS INTEGRA 700.

INTEGRA 400/700/800

Analisador Roche/Hitachi 917

Tamanho da amostra (n) = 98

Passing/Bablok Regressio linear
y=1,00x - 1,21 g/l y=0,997x - 1,10 g/l
T =0,968 r = 0,999

DP (md 95) = 0,598 Sy.x = 0,335

Os valores variaram entre 16,9 e 64,5 g/1 (1,69 e 6,45 g/dl
ou 257-980 umol/l).

Analisador COBAS INTEGRA 700
Tamanho da amostra (n) = 96

Passing/Bablok Regressio linear
y=0,92x+ 1,17 g/l y=0,92x+ 1,31 g/l
T=0,971 r=0,998

SP (md 95) = 0,775 Sy.x = 0,415

Os valores variaram entre 16,9 e 64,0 g/1 (1,69 e 6,40 g/dl
ou 257-973 umol/l).
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