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FINALIDADE

Determinag&o quantitativa de Microalbumindria (MAL) na urina humana por
imunensaio turbidimétrico

GARANTIA

Estas instrugfes de uso devem ser lidas atentamente antes da utilizagcéo do
produto e as informacdes nela contidas devem ser rigorosamente
cumpridas. A confiabilidade dos resultados do ensaio ndo poderd ser
garantida em caso de desvio as instrucoes.

SUMARIO

Nefropatia diabética, que é acompanhada por danos irreversiveis aos rins e
proteinGria persistente é a maior causa de morte em pessoas com diabetes
mellitus insulina dependentes. Um sinal precoce de nefropatia diabética, sao
pequenas excre¢cdes de Albumina na urina, por exemplo, a
Microalbumindria. Portanto, a detec¢do de danos renais minimos e
reversiveis é importante.

METODO
Medicéo da reacéo antigeno-anticorpo pelo método de ponto final.

COMPOSIGAO DOS REAGENTES FORNECIDOS

R1 - Tampéao

Solugéo Salina (9 g/L)
Acelerador

Azida sédica (0.95 g/L).

R2 - Anticorpo

Tampéo salino fosfato

Imunoglobulina policlonal (cabra) anti-albumina Humano (variavel).
Azida sdédica (0.95 g/L).

PREPARO E ESTABILIDADE DOS REAGENTES

Os reagentes estao prontos para uso.

Os reagentes sdo estaveis até o prazo da data de validade, se a
contaminacéo for evitada e se armazenado a temperatura de 2 a 8°C.

A estabilidade no instrumento é no minimo 4 semanas, se a contaminagédo
for evitada. Nao congelar!

CUIDADOS E PRECAUGOES

1.  Azida sédica tem sido reportada por formar azida de chumbo ou
cobre em tubulagdes de laboratérios podendo provocar
explosdes. Apo6s dispensar solugdes contendo azida sédica
despeje bastante agua para diluir completamente.

2. Tome os cuidados necessarios no manuseio de reagentes de
laboratorios.

3. Cada doador usado para preparacdo dos calibradores e
controles foi testado os resultados foram negativos para
presenca de anticorpos de HIV1 e HIV2, bem como para
antigenos de superficie para hepatite B e anticorpos anti-
hepatite C, usando métodos aprovados pelo FDA. Somente
doadores com resultados negativos foram utilizados na
fabricagdo. Entretanto todos os produtos obtidos a partir de
fluidos do corpo humano devem ser manuseados com cuidado
apropriado de acordo com os procedimentos recomendados
para materiais biologicamente perigosos uma vez que néo pode
ser provada a auséncia de agentes infecciosos.

GERENCIAMENTO DE RESIDUOS

Seguir as disposicdes da resolu¢gdo RDC n° 306/2004 que dispde sobre o
regulamento técnico para gerenciamento de residuos de servigos de salde,
bem como outras praticas de biosseguranca equivalentes.
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REAGENTES NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

1.  Solucéo salina (9 g/L)

2. Equipamentos gerais de laboratdrio

3. Controle de Microalobumindria Kovalent

4.  Calibrador Topkal Microalbumindria Kovalent
AMOSTRA

Coletar urina durante 24hs ou urina randémica como uma amostra. Se o
teste nd@o puder ser realizado no mesmo dia, a urina deve ser armazenada a
temperatura de 2 a 8°C por 48 horas. Se armazenada por um periodo maior
a amostra deve ser congelada. O uso de urina centrifugada é recomendado.

PROCEDIMENTOS PARA O TESTE

Aplicagcbes para sistemas automaticos estdo disponiveis quando
requisitadas ou em nosso site: www.kovalent.com.br.

PROCEDIMENTO MANUAL

. Amostra/Controle: Sem diluicdo, sendo a urina centrifugada.

. Curva de referéncia: gerar uma curva de referéncia por diluicées
sucessivas do calibrador Topkal Microalbumindria Kovalent, a
1:2 em salina 9 g/L. Usar salina 9 g/L como ponto zero.

. Teste: Misturar 60 puL de calibrador, controles e amostras com
900 pL de Tampdo (R1). Ler as densidades Opticas (DO1) de
calibrador, controles e amostras a 340 nm. Adicionar 150 pL de
anticorpo (R2). Misturar e incubar por 5 minutos a temperatura
ambiente. Ler a densidade 6ptica (DO2) de calibrador, controles
e amostras a 340 nm.

. Calcular AOD'’s, construir uma curva de referéncia e ler a
concentragdo dos controles e amostras.

CARACTERISTICAS / DESEMPENHO

Para avaliar as caracteristicas de desempenho do kit Microalbumintria WS
foram realizados estudos em um analisador de quimica clinica. (Hitachi
911).

Faixa de medicéo:

Intervalo de Medigéo: 0 - 400 mg/L
Limite de Deteccéo: 0,7 mg/L
Efeito Hook: > 6000 mg/L
Sensibilidade: 28,5 unidades de ABS / unidades de concentragéo

Especificidade / interferéncias:

. Especificidade: Monospecifico

. Interferéncias: Nenhuma interferéncia para: Heparina (100
mg/dL), Citrato de soédio (2000 mg/dL), Triglicérides (2500
mg/dL), EDTA (10 mg/dL).

. Hemoglobina (>500 mg/dL), Bilirrubina (>15 mg/dL) e Turbidez
(>2,5%) interfere com o teste.

. Limitacdes: Nenhuma

PRECISAO [%CV]

Baixo Médio Alto
Intra-Teste 0,91 0,88 1,52
Inter-Teste 2,93 0,66 0,53
EXATIDAO [mg/L]
Controle Microalbumindria (mg/L)
APTEC 196 (166 - 225) | 196,7
BECKMAN | 215(18-25) | 225

COMPARAGAO DE METODOS

A Comparagdo de métodos entre o Microalbumindria WS Kovalent por
imunoensaio turbidimétrico com o método Nefelometria (Beckman Array):
Y =1,0096 x — 0,2344 / r = 0,9978

VALORES NORMAIS
0 - 25 mg/L (IFCC)

Esse valor deve ser utilizado somente como orientacéo.
Cada laboratério deve estabelecer seus valores de referéncia proprios.
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Limites de temperatura
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A Cuidado, consulte documentos anexos
(] Consulte instrugbes de uso

£ Material Reciclavel

MN&o rejeitar diretamente para o ambiente
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Data de Fabricacao

IDEEE;
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@ Altamente toxico
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