COBAS
INTEGRA 400/700/800

Total Protein Gen.2

Primary Tube

Proteinas totais, 22 geracao
Tubo primdrio

Informacoes para encomenda

COBAS INTEGRA 300 testes Ref. 03183734 190
Total Protein Gen.2 System-ID 07 6827 8

Calibrator f.a.s. 12 x 3 mL Ref. 10759350 190
System-ID 07 3718 6

Precinorm U 20 x 5 mL 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 3mL 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 utilizado o

suporte de reagentes cobas ¢ pack

COBAS
INTEGRA
400/400 plus

COBAS
INTEGRA
700

COBAS
INTEGRA
800

Informacoes do sistema

COBAS INTEGRA Total Protein Gen.2 (TP2).

Teste TP2M, ID do teste 0-227.

A presente aplicagao estd destinada a clientes que tinham obtido
valores nao validos devido a contaminag¢io do sobrenadante de
plasma em tubos primdrios com agregados celulares.

Funcao

Teste para determinagdo quantitativa in vitro da concentracio
de proteinas totais em soro e plasma humanos, utilizando

os sistemas COBAS INTEGRA.

Sumario®

As proteinas plasmaticas sdo sintetizadas sobretudo no

figado, células plasmaticas, ganglios linfaticos, bago e medula
Ossea. No decorrer da doenga, tanto a concentragio de
proteinas totais como a percentagem representada por frac¢oes
individuais pode apresentar desvios significativos dos valores
normais. A hipoproteinemia pode ser causada por doengas e
perturbagdes como perda de sangue, caquexia aftosa, sindrome
nefrético, queimaduras graves, sindrome de retencdo de sal

e Kwashiorkor (deficiéncia proteica aguda).

Pode observar-se hiperproteinemia em casos de desidratagio grave
e doengas como o mieloma multiplo. As alteragdes da percentagem
relativa de proteinas plasméticas podem ser provocadas por uma
modificagdo da percentagem de uma fracgdo proteica plasmatica.
Muitas vezes, nestes casos, a quantidade de proteinas totais nio
sofre qualquer tipo de alteragdo. O racio A/G é normalmente
utilizado como indice da distribuicio das frac¢cdes de albumina e
de globulina. Podem observar-se alteragdes marcadas deste racio
no caso de cirrose hepdtica, glomerulonefrite, sindrome nefrético,
hepatite aguda, lupus eritematoso e ainda em determinadas
inflamagdes agudas e cronicas. As determinagdes das proteinas
totais sao utilizadas no diagndstico e no tratamento de uma
variedade de doengas que envolvem o figado, os rins ou a medula
6ssea, bem como noutras doengas metabolicas ou nutricionais.

Principio do teste
Ensaio colorimétrico’

Em solugéo alcalina, o cobre bivalente reage com as ligagoes
do peptideo proteico e forma o complexo de biureto com

o caracteristico tom purpura. O tartaro sddico-potdssico
impede a precipitagdo do hidréxido de sodio e o iodeto de
sodio impede a auto-redugio do cobre.

pH alcalino

Proteina + Cu®" Complexo Cu-Proteina

A intensidade da cor é directamente proporcional a
concentragio de proteinas. E determinada medindo o
aumento da absorvancia a 552 nm.

Reagentes - solugoes de trabalho

Componentes Concentragdes

R1 R2 =S8R Teste
Hidroxido de sodio 400 400 321 mmol/L
Tartarato de sédio/potassio 89 89 71 mmol/L
Iodeto de potassio 61 13 mmol/L
Sulfato cuprico 24,3 5 mmol/L
pH 13,4 13,2 13,3

Avisos e precaucoes

Preste atencdo a todos os avisos e precaug¢des incluidos na
Introdugio do Capitulo 1 deste folheto informativo.

Este dispositivo contém componentes que estdo classificados da
seguinte forma, de acordo com a Directiva Europeia 99/45/CE:

R1 e R2 contém hidroxido de sédio.

x : Irritante

Xi

R 36/38 Irritante para os olhos e pele.

S$26 Em caso de contacto com os olhos, lavar imediata
e abundantemente com agua e consultar um
especialista.

$37/39 Usar luvas e equipamento protector para a vista/face

adequados.

Telefone de contacto: todos os paises: +49-621-7590,
EUA: +1-800-428-2336
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COBAS

Substratos

INTEGRA 400/700/800

Preparacao dos reagentes
Pronto a ser utilizado.

Armazenamento e estabilidade

Validade a 15-25°C Consulte o prazo de validade no
rétulo do suporte de reagentes

cobas ¢ pack
Sistemas COBAS INTEGRA 400/400 plus
No analisador a 10-15°C

Analisadores COBAS INTEGRA 700/800
4 semanas

4 semanas

No analisador a 8°C

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 ou EDTA-K3.

Separe o soro ou plasma do coagulo ou das células no espago
de 4 horas. A concentragio de proteinas totais é cerca de 0,4 a
0,8 g/dL mais baixa quando a amostra ¢ colhida num paciente
que esteja na posigio de dectibito e nio de pé.’

Os tipos de amostras indicados foram testados usando tubos
de colheita de amostras seleccionados e comercialmente
disponiveis a data do teste, i.e. nem todos os tubos dos diferentes
fabricantes disponiveis no mercado foram testados. Os sistemas
de colheita de amostras de diferentes fabricantes podem, por
sua vez, conter materiais diferentes que, em alguns casos,
podem afectar os resultados dos testes. Se utilizar amostras

em tubos primdrios (sistemas de colheita de amostras),
consulte as instrugdes do fabricante dos tubos.

Estabilidade:* 3 dias a 2-8°C
6 meses a (-15)-(-25)°C

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

Materiais fornecidos
Consulte a secgdo “Reagentes - solugdes de trabalho”
no relativo aos reagentes.

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 combinagdes de testes que
requerem ciclos de lavagem suplementares, consulte o
Capitulo 1, Introdugéo, Parte III.

Realizacao do ensaio

Para assegurar a correcta execugdo do ensaio ¢ importante cumprir
as instrugdes fornecidas neste documento para o analisador
utilizado. Consulte o0 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
Modo de célculo da abs.

Absorvancia
Ponto final

Parametros de pipetagem
Diluente (H,0)

R1 90 uL 0 pL
Amostra 2 uL 28 uL
SR 32 uL 0 uL

Volume total 152 uL

Analisadores COBAS INTEGRA 700/800 - Definicao do teste
Modo de medida

Modo de calculo da abs.

Absorvancia

Ponto final

Modo de reac¢do R1-S-SR
Sentido da reacgdo Aumento
Comprimento de onda A 552 nm
Primeiro/ultimo calc. 44/78

Unidade g/L
Parametros de pipetagem
Diluente (H,0)

R1 90 uL 0 uL
Amostra 2 uL 28 pL
SR 32 uL 0 uL
Volume total 152 uL
Calibracao
Calibrador Calibrator fa.s.
Utilize 4gua desionizada como
calibrador zero.
Modo de calibragio Regressio linear

Repeticao da calibragao Duplicado recomendado
Cada lote e conforme necessario,
segundo os procedimentos de

controlo da qualidade

Intervalo de calibragdo

Rastreabilidade: Este método foi padronizado contra o SRM 927¢

Controlo da 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 ap6s calibragao Recomendado

Para o controlo da qualidade, utilize os materiais

de controlo indicados na sec¢do "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 laboratorio deve estabelecer as medidas correctivas a tomar
no caso de os valores se situarem fora dos limites.

Calculo dos resultados

Os sistemas COBAS INTEGRA calculam automaticamente

a concentragdo do analito de cada amostra. Para mais
informagoes, consulte a sec¢do Anédlise 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

Limitacdes - interferéncias®

Critério: Recuperagdo dentro de £10% do valor inicial.

Soro, plasma

Factor de conversio:

Modo de reacgio R1-S-SR

Sentido da reac¢do Aumento Ictericia Sem interferéncia significativa.
Comprimento de onda A 552 nm Hemolise Sem interferéncia significativa até um indice
Primeiro/tltimo cdlc. 33/52 H de 500 (concentragdo aproximada de
Unidade gL hemoglobina: 500 mg/dL ou 310 umol/L).
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COBAS

Substratos
INTEGRA 400/700/800
Livemi . éncia sienificativa. .
tpemia Sem 1nterfe'3renc1a flnglﬁc‘atl\'/a ) ) o reagente COBAS INTEGRA Total Protein Gen.2 e com
Dextran Nenhuma 1~nterferenc1a significativa até a aplicagdo monocromatica TP2M foram comparados com
concentragdes de 30 mg/mL. aqueles determinados utilizando 0 mesmo reagente e o
Farmacos 18 firmacos frequentemente utilizados e mesmo instrumento com a aplicagdo bicromética TP2, assim
testados in vitro nao interferiram com o como com aqueles determinados com o mesmo reagente
ensaio. num analisador Roche/Hitachi 917.
Outras Em casos muito raros, a gamapatia, em Analisador COBAS INTEGRA 700, TP2 (aplicagdo bicromatica)

particular a de tipo IgM (macroglobulinemia
de Waldenstroem), pode produzir
resultados pouco fidveis.

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

Intervalo de medicao

2-120 g/L (0,2-12 g/dL)

Intervalo de medigdo alargado (calculado)

Factor p6s-diluigdo: 5 recomendado

2-600 g/L (0,2-60 g/dL)

Limite de detecgio inferior

2 g/L (0,2 g/dL)

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).

Valores de referéncia

Valores de referéncia de acordo com Josephson®

Adultos 6,6-8,7 g/dL  (66-87 g/L)

Para valores de referéncia para criangas, consulte os “Reference
Ranges for Adults and Children. Pre-Analytical Considerations”.
Heil W, Koberstein R, Zawta B (brochura publicada pela Roche
Diagnostics GmbH, 2004).

Valores de referéncia de acordo com Tietz'

Cordao umbilical 4,8-8,0 g/dL
Prematuros 3,6-6,0 g/dL
Recém-nascidos 4,6-7,0 g/dL
1 semana 4,4-7,6 g/dL
7 meses-1 ano 5,1-7,3 g/dL
1-2 anos 5,6-7,5 g/dL
>3 anos 6,0-8,0 g/dL
Adultos (ambulatdrio) 6,4-8,3 g/dL

Cada laboratério deve verificar a transferibilidade dos valores
de referéncia 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. Os resultados podem diferir
de laboratério para laboratorio.

Precisao

A reprodutibilidade foi determinada utilizando amostras
humanas e controlos num protocolo interno (intra-ensaio n = 21,
inter-ensaio n = 10). Obtiveram-se os seguintes resultados:

Intra-ensaio Inter-ensaio

Amostra Média DP CV Média DP Cv

g/lL g/L % g/L g/L %
Soro humano1l 556 04 0,7 57,1 0,6 1,1
Soro humano2 81,1 0,4 0,6 81,9 0,6 0,7
Precinorm U 652 0,3 0,5 64,8 0,6 1,0
Precipath U 484 0,5 0,7 47,6 0,6 1,3

Comparacao dos métodos
Os valores de proteinas totais para amostras de soro
humano obtidos no analisador COBAS INTEGRA 700 com

Tamanho da amostra (n) = 65

Passing/Bablok’ Regressdo linear

y =0,9704x - 0,4502 g/L y=0,9706x - 0,4124 g/L
T =0,9523 r =0,9993

DP (md 95) = 0,078 Sy.x = 0,038

Os valores variaram entre 11,8-112,5 g/L (1,18-11,25 g/dL).

Analisador Roche/Hitachi 917
Tamanho da amostra (n) = 65

Passing/Bablok’ Regressio linear
y=0,9643x + 0,1071 g/L y =0,9669x + 0,0671 g/L
T =0,9643 r = 0,9992

DP (md 95) = 0,093 Sy.x = 0,039

Os valores variaram entre 11,8-113,1 g/L (1,18-11,31 g/dL).
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As alteragdes ou os acréscimos significativos estdo assinalados por
uma barra de alteragio na margem.
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