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Microalbuminuria

Kit para determinagédo da microalbumindria por turbidimetria,

ANVISA 8

Kit para determinacién de microalbuminuria por turbidimetria.

FINALIDADE

Reagentes para a determinagdo quantitativa da microalbumindria na urina por
turbidimetria.

Somente para uso diagnéstico in vitro.

ESTABILIDADE

Conservar entre 2 a 8 °C.

Evitar a contaminagéo do produto durante o uso para ndo afetar a sua estabilidade.
Estabilidade em uso: Os reagentes sédo estaveis até a data de validade impressa no
rétulo.

Condigdes de armazenamento ap6s abertura: conservar entre 2 a 8 °C.

Condigbes de armazenamento e estabilidade das solugdes de trabalho: quando
conservadas entre 2 a 8 °C, sdo estaveis até a data de validade impressa no rétulo.

Sinais de Deterioragao dos Reagentes
1. Padrao: Presenca de umidade.
2. Reagentes: Absorcao do Reagente de Trabalho superior a 1,200 em 540 nm.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O teste baseia-se na aglutinagcdo da albumina presente na amostra de urina com as
particulas de latex recobertas com anticorpos anti-albumina humana. A concentragdo
de albumina na amostra é diretamente proporcional a aglutinagéo obtida, que é
medida por turbidimetria.

QUALIFICAGOES DO METODO

e O sistema Microalbumindria da GOLD ANALISA é um ensaio quantitativo bastante
sensivel, envolvendo reagdo antigeno-anticorpo em que a aglutinagédo formada é
medida por turbidimetria.

DESCRIGAO DO PRODUTO, ACESSORIOS E LIMITAGOES DE USO

1. Padrao - Contém albumina humana liofilizada. A concentragdo de albumina vem
indicada no rétulo do frasco. O valor de concentragdo do Padrdo é rastreavel a
material de Referéncia BCR 470 (Institute for Reference Materials and
Measurements, IRMM).

2. Latex - Contém suspensdo de particulas de latex sensibilizadas com anticorpos
anti-albumina humana e azida s6dica 14,6 mmol/L.

3. Tampao - Contém tampao borato 100 mmol/L e azida sédica 14,6 mmol/L, pH 10,0.

Material . 3o f ido:
e Tubos e pipetas;

e Crondmetro;

e Banho-Maria a 37 °C;

o Espectrofotdbmetro com leitura em 540 + 20 nm.

COLETA, MANUSEIO, PREPARO E PRESERVAGAO DAS AMOSTRAS

URINA.

Coletar a urina no periodo de 12 ou 24 horas. Ocasionalmente, pode-se usar amostra
aleatéria coletada apés 3 horas da Ultima micgdo. A amostra de urina deve
centrifugar-se antes de realizar o teste.

Na urina, a albumina é estavel por 7 dias entre 2-8 °C.

Nota: E recomendavel que a coleta, preparagdo, armazenamento e descarte das
amostras biologicas sejam realizadas seguindo as recomendacgdes das Boas Praticas
em Laboratérios Clinicos.

Enfatizamos que os erros advindos da amostra podem ser muito maiores do que os
erros ocorridos durante o procedimento analitico.

TRATAMENTO OU MANUSEIO ANTES DE ESTAREM PRONTOS PARA USO

PREPARO DOS REAGENTES DE USO
1. Padrdo: Reconstituir o Padrdo (1) liofilizado com 1 mL de &gua destilada ou
deionizada. Estavel por 1 més entre 2-8 °C.

2. Reagente de Trabalho: Misturar os reagentes na seguinte proporgao:
4 mL de Tampao (3) + 1 mL de Latex (2). Estavel por 15 dias entre 2-8 °C.
Atengao: Homogeneizar bem o Latex antes do uso.

Homogeneizar o latex com suavidade antes de verté-lo no frasco de tampao. E
conveniente lavar o frasco de latex com uma pequena quantidade da mistura
preparada, com o fim de arrastrar os restos que ficam nas paredes do frasco.

CONTROLE DA QUALIDADE

O laboratério clinico deve manter um Programa de Garantia da Qualidade para
assegurar que todos os procedimentos laboratoriais sejam realizados de acordo com
as Boas Praticas de Laboratérios Clinicos.

Para controle e verificagdo do desempenho do kit pode-se utilizar urina controle com
valores estabelecidos pelos fabricantes.

E importante que cada laboratério estabelega os seus proprios valores médios e os
respectivos limites de variagao.

PROCEDIMENTO DO TESTE

Dosagem na Urina

1.Pré-aquecer o Reagente de Trabalho e o equipamento a 37 °C. Homogeneizar o
Reagente de Trabalho antes do uso.

2. Centrifugar a amostra de urina.

3. Ajustar o Zero de absorbancia do equipamento com agua deionizada em 540 nm.

4. Pipetar nas cubetas ou tubos de ensaio:

Padrao Teste
Reagente de Trabalho 1000 pL 1000 pL
Padrao 7 uL -
Soro - 7 uL

Misturar e inserir a cubeta imediatamente no portacubetas termostatizado a 37 °C.
Acionar o cronémetro e fazer uma leitura fotométrica (A,) do Padrdo e Teste em 540
nm imediatamente (antes de 10 segundos).

Aos 2 minutos, fazer nova leitura fotométrica (A,) do Padréo e Teste em 540 nm.

Calculo da Concentragao dos Testes pelo Fator de Calibragao
Cp = Concentragéo do Padréo (indicada no rétulo do frasco)

Exemplo

Ap = Absorbancia do Padrao

At = Absorbancia do Teste

Calcular a diferenga de absorgéo (A, - A;) do Padrédo = Ap

Calcular também a diferenga de absorgéo (A, - A;) de cada Teste = At

FC=Cp+Ap
Ct =FC x At
Cp =50 mg/L

Ap = (A, - A;) do Padréo = 0,354

At = (A, - A;) do Teste = 0,486

FC =Cp + Ap =50 + 0,354 = 141
Ct=FC x At=141 x 0,486 = 68 mg/L

Calculo da Concentragdao em pg/min

Urina coletada no tempo de 12 horas (720 minutos) = 860 mL
Volume urinario (mL/min) = 860 + 720 = 1,19 mL/min

Ct =68 mg/L = 68000 pg/L = 68 pg/mL

Ct (ug/min) = (Ct em pg/mL x Volume Urinario em mL/min)
Ct (ug/min) = (68 pg/mL x 1,19) = 81 pg/min

AUTOMAGAO

Este kit pode ser utilizado na maioria dos analisadores automaticos.

O consumidor podera solicitar mais informagdes através do Setor de Apoio ao Cliente
(SAC) ou acessando o site www.goldanalisa.com.br

INTERFERENTES OU LIMITAGOES DO TESTE

A bilirrubina até 20 mg/dL nao interfere.

A hemdlise (hemoglobina acima de 100 mg/dL) interfere.
Alguns medicamentos e substancias podem interferir.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Linearidade

A reacéo é linear até 130 mg/L. Para valores maiores, diluir a amostra a 1/3 com agua
deionizada e repetir a medigdo. Multiplicar o resultado final por 3.

Repetibilidade - Precisao intra-ensaio

Os ensaios foram realizados através de 20 determinacdes em 2 amostras com valores
de 18 mg/L e 57 mg/L. As médias dos coeficientes de variagdo obtidas foram de 2,4 e
2,2%, respectivamente.

Reprodutibilidade - Precisao inter-ensaio

Os ensaios foram realizados através de 25 determinacdes em 2 amostras com valores
de 18 mg/L e 57 mg/L. As médias dos coeficientes de variagdo obtidas foram de 5,7 e
3,6%, respectivamente.

Efeito de Altas Concentragdes de Albumina (Efeito prozona)
Resultados falsamente baixos podem ser obtidos em amostras de urina com
concentragdo de albumina superior a 700 mg/L.

Limite de Deteccao
L, = 0,9 mg/L de albumina
O intervalo de medida é de 0,9 até 130 mg/L.

Comparacgéo de Métodos

O produto foi comparado com outro similar disponivel no mercado através da analise
de 91 amostras de urina com valores desconhecidos.
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Os resultados analisados por modelos estatisticos demonstraram que ndo ha
diferenca significativa em um intervalo de confianga de 95% com uma equagdo de
regresséo linear onde y =1,181x-0,3.

RISCOS RESIDUAIS IDENTIFICADOS

A gestdo de riscos do produto é conduzida de maneira preventiva conforme
estabelecido pela ISO 14971, garantindo que as agbes implementadas sejam
suficientemente eficazes para mitigar os riscos residuais. Todos os riscos identificados
sdo tratados, eliminados e/ou controlados de forma rigorosa.

INTERVALO DE REFERENCIA

Adultos: até 15 mg/L

Amostra Desejavel Aceitavel
Urina de 12h Até 15 pg/min (11 mg/12h)| Até 30 ug/min (22 mg/12h)
Urina de 24h Até 15 pg/min (22 mg/24h)| Até 30 pg/min (44 mg/24h)

Estes valores devem ser usados como uma orientagdo. E recomendado que cada
laboratério estabelega seus proprios valores de referéncia.

DESCARTE DO PRODUTO, ACESSORIOS E CONSUMIVEIS

e O reagente contém azida de sédio que pode reagir com cobre e chumbo dos
encanamentos formando sais explosivos.

e Descartar os reagentes e as amostras de acordo com as resolugdes normativas
locais, estaduais e federais de preservagdo do meio ambiente.

INFORMAGOES COMPLEMENTARES
N° do lote e data de validade: Vide Rétulos do Produto

i : Gold Analisa Diagndstica Ltda - CNPJ:03.142.794/0001-16
AFE N° 800222-3

Enderego: Rua Carmelita Toledo, 240 - Eymard - CEP: 31.910-570 - Belo Horizonte -
MG.
Regularizado por: Gold Analisa Diagnodstica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0001-16
AFE N° 800222-3

Farm. Resp. Isabela Fernandes dos Santos - CRF-MG 16773

Home page: www.goldanalisa.com.br

E-mail: assessoria@goldanalisa.com.br

Setor de Apoio ao Cliente (SAC): 0800 703 1888

Caso tenha interesse em obter, sem custo adicional, esta instrugdo de uso em formato
impresso, basta realizar a solicitagao através do e-mail
assessoria@goldanalisa.com.br ou pelo telefone/whatsapp (31) 9577-2511.

Observe a correlagdo da versdo da instrugdo de uso indicada no rétulo do produto
adquirido.

Analisa é marca registrada da Gold Analisa Diagnoéstica Ltda.

Revisao: 05/2025
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Microalbuminuria

Kit para determinagédo da microalbumindria por turbidimetria,

ANVISA 8

Kit para determinacién de microalbuminuria por turbidimetria.

META

Reactivos para la determinacion cuantitativa de microalbuminuria en orina mediante
turbidimetria.

Sélo para uso diagnostico in vitro.

ESTABILIDAD

Conservar entre 2y 8 °C.

Evite contaminar el producto durante su uso para no afectar su estabilidad.
Estabilidad en uso: Los reactivos son estables hasta la fecha de vencimiento impresa
en la etiqueta.

Condiciones de conservacion una vez abierto: conservar entre 2 y 8 °C.

Condiciones de almacenamiento y estabilidad de las soluciones de trabajo:
almacenadas entre 2 y 8 °C son estables hasta la fecha de caducidad impresa en la
etiqueta.

Signos de deterioro del reactivo
1.Estandar: Presencia de humedad.
2.Reactivos: Absorcion del reactivo de trabajo superior a 1200 a 540 nm.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMIENTO

La prueba se basa en la aglutinacion de la albumina presente en la muestra de orina
con particulas de latex recubiertas de anticuerpos antialbimina humana. La
concentracién de albumina en la muestra es directamente proporcional a la
aglutinacion obtenida, que se mide mediante turbidimetria.

CALIFICACIONES DEL METODO

o El sistema GOLD ANALISA Microalbuminuria es un ensayo cuantitativo muy
sensible, que implica una reaccién antigeno-anticuerpo en la que la aglutinacion
formada se mide mediante turbidimetria.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO, ACCESORIOS Y LIMITACIONES DE USO

1.Estandar: contiene albumina humana liofilizada. La concentracion de albimina esta
indicada en la etiqueta del frasco. El valor de concentracion del estandar es trazable
hasta el material de referencia BCR 470 (Instituto de Medidas y Materiales de
Referencia, IRMM).

2. Latex: contiene una suspension de particulas de latex sensibilizadas con
anticuerpos antialbimina humana y 14,6 mmol/L de azida sédica.

3.Tampoén: contiene tampdn de borato de 100 mmol/l y azida sédica de 14,6 mmol/l,
pH 10,0.

Material requerido no proporcionado:
e Tubos y pipetas;

e Crondgrafo;
e Bafio Maria a 37 °C;
e Espectrofotémetro con lectura a 540 + 20 nm.

RECOGIDA, MANIPULACION, PREPARACION Y CONSERVACION DE MUESTRAS
ORINA.

Recoja la orina dentro de las 12 0 24 horas. Ocasionalmente, se puede utilizar una
muestra aleatoria recolectada 3 horas después de la ultima miccién. La muestra de
orina debe centrifugarse antes de realizar la prueba.

En orina, la albumina es estable durante 7 dias a 2-8 °C.

Nota: Se recomienda que la recoleccion, preparacion, almacenamiento y disposicion
de muestras bioldgicas se realice siguiendo las recomendaciones de Buenas Practicas
en Laboratorios Clinicos.

Destacamos que los errores que surgen de la muestra pueden ser mucho mayores
que los errores que ocurren durante el procedimiento analitico.

TRATAMIENTO O MANIPULACION ANTES DE QUE ESTEN LISTOS PARA SU
uso

PREPARACION DE REACTIVOS PARA SU USO
1.Estandar: Reconstituir el estandar liofilizado (1) con 1 ml de agua destilada o
desionizada. Estable durante 1 mes a 2-8 °C.

2.Reactivo de Trabajo: Mezclar los reactivos en la siguiente proporcién:
4 mL de Tampén (3) + 1 mL de Latex (2). Estable durante 15 dias a 2-8 °C.

Atencion: Homogeneizar bien el Latex antes de su uso.

Homogeneice el latex suavemente antes de verterlo en la botella de solucién tampdn.
Es recomendable lavar el biberén de latex con una pequefia cantidad de la mezcla
preparada, para asi eliminar los restos que queden en las paredes del biberon.

CONTROL DE CALIDAD

El laboratorio clinico debe mantener un Programa de Garantia de Calidad para
garantizar que todos los procedimientos de laboratorio se realicen de acuerdo con las
Buenas Practicas de Laboratorio Clinico.

Para controlar y verificar el rendimiento del kit se puede utilizar orina de control con
valores establecidos por los fabricantes.

Es importante que cada laboratorio establezca sus propios valores promedio y
respectivos limites de variacion.

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA

Dosificacién en orina

1.Precalentar el Reactivo de Trabajo y el equipo a 37 °C. Homogeneizar el reactivo de
trabajo antes de su uso.

2. Centrifugar la muestra de orina.

3. Ajustar la absorbancia cero del equipo con agua desionizada a 540 nm.

4. Pipetear en cubetas o tubos de ensayo:

Estandar Prueba

Reactivo de trabajo 1000 pL 1000 pL
Estandar 7L ——
Suero - 7 uL

Mezclar e introducir la cubeta inmediatamente en el portaceldas termostatizado a 37
°C.

Poner en marcha el crondmetro y tomar una lectura fotométrica (A1) del Estandar y
Ensayar a 540 nm inmediatamente (antes de 10 segundos).

Después de 2 minutos, tomar una nueva lectura fotométrica (A2) del Estandar y probar
a 540 nm.

Calculo de la concentracion de prueba por factor de calibracion
Cp = Concentracién estandar (indicada en la etiqueta del vial)

Ejemplo

Ap = Absorbancia Estandar

At = Prueba de absorbancia

Calcular la diferencia de absorcién (A2 - A1) del Estandar = Ap

Calcule también la diferencia de absorcién (A2 - A1) de cada Prueba = At

FC=Cp+ Ap
Ct =FC x At
Cp =50 mg/L

Ap = (A, - A;) do Padréo = 0,354

At = (A; - A;) do Teste = 0,486

FC =Cp + Ap =50 + 0,354 = 141
Ct=FC x At=141 x 0,486 = 68 mg/L

Calculo de la concentracion en ug/min

Orina recolectada durante 12 horas (720 minutos) = 860 ml
Volumen urinario (ml/min) = 860 + 720 = 1,19 ml/min

Ct =68 mg/L = 68000 pg/L = 68 pg/mL

Ct (ug/min) = (Ct en pg/mL x Volumen urinario en mL/min)
Ct (ug/min) = (68 pg/ml x 1,19) = 81 pg/min

AUTOMATIZACION

Este kit se puede utilizar en la mayoria de los analizadores automaticos.

El consumidor puede solicitar mas informacion a través del Sector de Atencion al
Cliente (SAC) o accediendo al sitio web www.goldanalisa.com.br

INTERFERENCIAS O LIMITACIONES DE LA PRUEBA
La bilirrubina hasta 20 mg/dL no interfiere.

Interfiere la hemdlisis (hemoglobina superior a 100 mg/dL).
Algunos medicamentos y sustancias pueden interferir.

CARACTERISTICAS DE PRESENTACION

Linealidad

La reaccion es lineal hasta 130 mg/L. Para valores mas altos, diluya la muestra a 1/3
con agua desionizada y repita la medicion. Multiplica el resultado final por 3.

Repetibilidad: precision intraensayo
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Las pruebas se realizaron mediante 20 determinaciones sobre 2 muestras con valores
de 18 mg/L y 57 mg/L. Los coeficientes de variacién promedio obtenidos fueron de 2,4
y 2,2%, respectivamente.

Reproducibilidad: precisiéon entre ensayos

Las pruebas se realizaron mediante 25 determinaciones sobre 2 muestras con valores
de 18 mg/L y 57 mg/L. Los coeficientes de variacion promedio obtenidos fueron de 5,7
y 3,6%, respectivamente.

Efecto de altas concentraciones de albumina (efecto prozona)
Se pueden obtener resultados falsamente bajos en muestras de orina con
concentraciones de albumina superiores a 700 mg/L.

Limite de deteccion
LD = 0,9 mg/L de albumina
El rango de medicion es de 0,9 a 130 mg/L.

Comparacion de métodos
El producto fue comparado con un producto similar disponible en el mercado mediante
el analisis de 91 muestras de orina con valores desconocidos.

Los resultados analizados mediante modelos estadisticos demostraron que no existe
diferencia significativa en un intervalo de confianza del 95% con una ecuacién de
regresion lineal donde y = 1,181x - 0,3.

RIESGOS RESIDUALES IDENTIFICADOS

La gestion de riesgos del producto se realiza de forma preventiva segun lo establecido
en la norma ISO 14971, asegurando que las acciones implementadas sean lo
suficientemente efectivas para mitigar los riesgos residuales. Todos los riesgos
identificados son tratados, eliminados y/o controlados rigurosamente.

INTERVALO DE REFERENCIA

Adultos: hasta 15 mg/L

Muestra Deseable Aceitavel

. Hasta 15 pg/min (11 Hasta 30 pg/min (22
Orina de 12h mg/12h) mg/12h)

. Hasta 15 pg/min (22 Hasta 30 pg/min (44
Orina de 24h mg/24h) mg/24h)

Estos valores deben usarse como guia. Se recomienda que cada laboratorio
establezca sus propios valores de referencia.

ELIMINACION DEL PRODUCTO, ACCESORIOS Y CONSUMIBLES

e El reactivo contiene azida de sodio que puede reaccionar con el cobre y el plomo en
las tuberias para formar sales explosivas.

e Disponer de reactivos y muestras de acuerdo con las resoluciones regulatorias
locales, estatales y federales para la preservacion del medio ambiente.

INFORMACIONES COMPLEMENTARIAS

Numero de lote y fecha de vencimiento: consulte las etiquetas del producto
Eabricante legal: Gold Analisa Diagndstica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0001-16
AFE N° 800222-3

Direccién: Rua Carmelita Toledo, 240 - Eymard - CEP: 31.910-570 - Belo Horizonte -
MG.
. Gold Analisa Diagnéstica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0001-16
AFE N° 800222-3
Farm. Resposable: Isabela Fernandes dos Santos - CRF-MG 16773
Pagina de inicio: www.goldanalisa.com.br
Correo electronico: asesoria@goldanalisa.com.br
Sector Atencion al Cliente (SAC): 0800 703 1888

Si esta interesado en obtener, sin costo adicional, este instructivo de uso en formato
impreso, simplemente realice la solicitud por  correo  electronico
asesoria@goldanalisa.com.br o por teléfono/Whatsapp (31) 9577-2511.

Observe la correlacién de la version de las instrucciones de uso indicadas en la
etiqueta del producto adquirido.

Analisa es una marca registrada de Gold Analisa Diagnéstica Ltda.

Reviséo: 05/2025
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