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FINALIDADE

Kit destinado a determinagdo das Proteinas Totais no soro. Uso diagndstico in
vitro.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E MANUSEIO

Conservar em temperatura ambiente.

Manter ao abrigo da luz.

Estdvel até a data de validade do kit que estd impressa no rétulo da
embalagem.

N&o usar reagentes cuja data de validade tenha expirado.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

Os fons Cu?, em meio alcalino, reagem com as ligagdes peptidicas das proteinas
formando um complexo colorido que apresenta maximo de absorgdo em 550 nm.
A intensidade da cor é proporcional a concentragdo de proteinas na amostra.

AMOSTRAS: TIPO, COLETA, MANUSEIO, PREPARO E PRESERVAGAO

Tipo de Amostra: Soro.

Coleta, manuseio e preparo: Realizar a coleta da amostra conforme Boas
Praticas de Laboratério Clinico. As amostras a serem analisadas devem ser
tratadas como material potencialmente infectante.

Preservagdo: As proteinas no soro sdo estdveis por 3 dias se conservado em
temperatura de 4 a 8 °C e 7 dias se conservado em temperatura de -20 °C.

DESCRIGAO DO PRODUTO

Sulfato de cobre > 5 mmol/L, Tartarato de
sédio e potéssio = 20 mmol/L, lodeto de
potdassio = 10 mmol/L, Hidréxido de sodio >
0,1 mol/L, detergente.

Tampdo Fosfato = 20 mmol/L; Albumina
bovina em concentragdo equivalente a 5,0
g/dL; conservante. Rastredvel ao material de
referéncia NIST 927d.

Absorbancia do STD
Exemplo:
Concentragdo do STD =5 g/dL
Absorbancia da Amostra = 0,352
Absorbancia do STD = 0,250
Proteina (g/dL) =.0,352 x 5=7,04 g/dL
0,250
Com Fator de Calibracdo:
Fator de Calibragdo = Concentracdo STD (g/dL.

Absorbéncia do STD
Proteina (g/dL) = Absorbéncia da amostra x Fator de Calibragdo

Exemplo:

Fator de Calibragdo= _5
0,250

Proteina (g/dL) = 0,352 x 20 = 7,04 g/dL

C) INTERPRETAGAO

As proteinas sdo sintetizadas predominantemente no figado, células plasmaticas,
linfonodos, no bago e na medula 6ssea. Na evolugdo de uma doenga, a
concentragdo de proteina total e suas fragdes podem desviar-se
significativamente do valor normal. A medida da proteina total pode ser usada no
diagnostico e tratamento de uma variedade de doengas envolvendo o figado, rim
ou medula dssea, bem como em outras desordens metabdlicas ou nutricionais.
Hipoproteinemia pode ser causada por doengas e desordens, tais como: perda de
sangue, sindrome nefrdtica, queimaduras severas, sindrome de retengdo de sal e
Kwarshiorkor (deficiéncia aguda de proteina). Hiperproteinemia pode ser
observada em casos de desidratagdo severa e em enfermidades como o mieloma
multiplo. Alteragdes na porcentagem relativa de proteinas plasmaticas podem
ocorrer sem alteragdo na quantidade de proteina total, sendo causadas por
variagdo na porcentagem de uma de suas fragdes. A relagdo A/G é comumente
usada como um indice de distribuicdo das fragdes albumina e globulina.
Alteragdes nessa razdo podem ser observadas em desordens hepdticas,
glomerulonefrite, sindrome nefrédtica, hepatite aguda, lUpus eritematoso bem
como em certas inflamagdes agudas e crdnicas.
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validado e é importante garantir que a agua obtida continue a atender as
especificagdes por meio de verificagdes periddicas.

e A limpeza e secagem adequadas do material usado sdo fatores fundamentais
para a estabilidade dos reagentes e obtengdo de resultados corretos.
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INTERVALO DE REFERENCIA

TABELA DE SIMBOLOS INTERNACIONAIS / TABLE OF INTERNATIONAL SYMBOLS /
TABLA DE SIMBOLOS INTERNACIONALES

= = Consultar Instrugdes
PROTEINA TOTAL VALORE DE REFERENCIA de Uso )
Canino 6,5-8,5 g/dL a‘i\—l fConsultinstrur:tions EZ::Z::
n oruse Corrosivo

Felino 6,8-8,6g/dL Consultar Instrucciones

Equino 6,7 —8,5g/dL de Uso

Bovino 42-6,1 g/dL Conteudo suficiente

Codigo para <n> testes

Estes valores sdo unicamente para orientagdo, sendo recomenddvel que cada Codf Containssufficient for
laboratdrio estabelega seu préprio intervalo de referéncia. Codigo <n>tests

Conversdo para Unidade do Sistema Internacional (SI): g/L
Proteina Total (g/dL) x 10 = Proteina Total (g/L)

Contenido suficiente para
<n>ensayos

MATERIAL NECESSARIO PARA REALIZAGAO DO ENSAIO

e Espectrofotdmetro ou fotdmetro para leitura em 550 nm (540-560).
e Pipetas de vidro e/ou automaticas.

Numero de lote
Batchcode
Denominacién de lote

Limite de temperatura
Temperaturelimitation
Temperatura limite

Para uso diagnéstico

in vitro Data limite de
e Reldgio ou Cronémetro. For in vitrodiagnostic utilizagdo
e Tubos de ensaio. medical device Use by
~ = Para uso en diagnostico Estable hasta
ALERTAS E PRECAUCOES COM RELACAO AO DESCARTE DO PRODUTO in vitro
e As informagdes de Descarte, Seguranga e Primeiros Socorros estdo descritas Risco bioldgico Nocivo / Irritante
na Ficha Individual de Seguranga de Produtos Quimicos (FISPQ) deste produto, @\ Biological risk Harmful / Irritant
Riesgo bioldgico Nocivo / Irritante”

disponivel em www.biotecnica.ind.br ou pelo telefone +55 35 3214 4646.
Descartar as sobras das reagdes de acordo com as Boas Praticas de
Laboratério Clinico (BPLC) e Programa de Gerenciamento de Residuos de
Servigo de Saude (PGRSS).

GARANTIA DE QUALIDADE / SAC -
CONSUMIDOR

SERVICO DE ATENDIMENTO AO

Reagente e seu
numero/abreviagdo

i % 10~ <

Reagent and its Controle
L Control
number/abbreviation
Control

Reactivo y su
ndmero/abreviacion

INTERFERENTES OU LIMITAGOES

Hemodlise, Ictericia e Lipemia: Hemoglobina > 150 mg/dL / Bilirrubina > 40 mg/dL
/ Triglicérides > 288 mg/dL interferem na amostra.
Medicamentos: consultar referéncia bibliogréfica recomendada (Young, 2000).

ESTABILIDADE EM USO

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

e A estabilidade do produto (R1 e STD) em uso é de 24 meses, desde que
seguidas as condigdes de armazenamento recomendadas (temperatura
ambiente).

TRATAMENTO E MANUSEIO DO PRODUTO

A) PREPARAGCAO DOS REAGENTES

R1 e STD: Produto pronto para uso.

B) INTERVALO OPERACIONAL

O intervalo operacional do produto é de 0,28 g/dL a 12,00 g/dL.

Para valores superiores, diluir a amostra com NaCl 150 mM (0,9%), realizar nova
dosagem e multiplicar o resultado obtido pelo fator de diluigdo.

CONTROLE DE QUALIDADE

O uso de controles deve ser pratica rotineira no laboratdrio. Sugere-se usar um
controle na faixa de referéncia ou no nivel de deciséo e outro controle com valor
em outra faixa de significancia clinica. Para Calibragdo e Controle Interno de
Qualidade Laboratorial recomenda-se o uso do soro calibrador e dos soros
controles abaixo:

Sensibilidade: Limite de detecgdo: 0,16 g/dL / Limite de quantificagdo: 0,28 g/dL.
Especificidade Analitica: O produto determina especificamente a proteina na
presenga de outras substdncias interferentes na amostra, até as concentragdes
informadas acima.

Exatiddo: O método foi comparado com método similar pela determinagdo de 40
amostras em duplicata. Foi obtida a equagdo de regressdo y =0,991x + 0,037 e
coeficiente de correlagdo r = 0,9974. Utilizando esta equag&o o erro sistematico
total estimado de 0,33% para um nivel de 3,0 g/dL e -0,48% para um nivel de 9,0
g/dL.

Precisdo: Foi determinada utilizando amostras em 03 niveis de decisdo, sendo
duas corridas em duplicata por dia durante 20 dias, sendo obtido:

Amostras Precisdo intra-corrida Precisdo total
(g/dL) Repeticdes SD %CV SD %CV
(g/dL) (g/dL)
3,6991 80 0,0421 1,1 0,0475 1,3
6,6642 80 0,0348 0,5 0,0450 0,7
10,2555 80 0,0410 0,4 0,0410 0,4

%CV: Coeficiente de variagdo expresso em porcentagem; SD: Desvio Padrdo

Antes de serem liberados para o consumo, todos os reagentes Biotécnica sdo
testados pelo Departamento de Controle de Qualidade. A qualidade dos
reagentes é assegurada até a data de validade mencionada na embalagem de
apresentagdo, desde que armazenados e transportados nas condigdes
especificadas. Os dados relativos ao Controle de Qualidade deste produto (lote
impresso nas etiquetas dos frascos de reagentes) ou qualquer duvida na
utilizagdo deste kit, entrar em contato com a Assessoria Cientifica da Biotécnica

Ltda, através do telefone +55 35 3214 4646 ou pelo e-mail
sac@biotecnicaltda.com.br
AUTOMAGAO
Este procedimento é automatizavel na maioria dos analisadores.
Os protocolos estdo disponiveis em www.biotecnica.ind.br
APRESENTACOES

j RL  1x250mL ‘ 3 ‘ 250-1mL

STD 1x3mL 300-10 pL
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RISCOS RESIDUAIS, CUIDADOS E PRECAUCOES

Soro Calibrador - Autocal Vet 90.039.00
Soro Controle Normal — Quantinorm Vet 90.040.00
Soro Controle Patoldgico — Quantialt Vet 90.041.00
PROCEDIMENTO DE ENSAIO, CALCULOS E INTERPRETACAO
A) PROCEDIMENTO DE ENSAIO
1. Pipetar em tubos de ensaio:
Branco Padrdo Amostra
STD - 20 pl —
Amostra - - 20 uL
R1 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL

2. Homogeneizar bem e aguardar 10 minutos em temperatura ambiente.
3. Medir a absorbancia do Padréo e da Amostra frente ao Branco a 550 nm. A cor
é estdvel por 2 horas.

B) CALCULOS
Proteina (g/dL) = Absorbéncia da Amostra x Concentrag&o do STD (g/dL)

e Utilizar os EPI's de acordo com as Boas Praticas de Laboratdrio Clinico.

e N3o misturar reagentes de lotes diferentes.

e Ndo trocar as tampas dos frascos dos reagentes, a fim de evitar contaminagdo
cruzada.

e N3o usar o reagente quando este apresentar caracteristica visual em
desacordo com o especificado na FISPQ do produto.

e Usar pipetas de vidro e ponteiras descartdveis especificas para cada amostra,
controle, padrdo/calibrador e reagente.

e O laboratério deve estabelecer os requisitos quimicos, microbiolégicos e de
particulas para a agua antes do seu uso para cada uma das suas aplicagdes e
deve definir as especificagdes ou tipos de agua que os atenda. Uma vez que a
pureza necessdria tenha sido definida, o sistema de purificagdo deve ser
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