INSTRUGOES DE USO (Verso Ago/23)
PROTEINAS TOTAIS

(Biureto) - Método colorimétrico

FINALIDADE

O conjunto é um sistema que se destina & determinagdo das proteinas totais
no soro e liquidos; pleural, sinovial e ascitico humano. Exclusivo para uso em
diagnéstico “in vitro.”

PRINCIPIO DE AGAO

As proteinas do soro formam, através de suas ligagbes peptidicas, complexos
corados com os ions clpricos em meio alcalino contido no reagente de
biureto. Os complexos resultantes apresentam maximo de absorgéo em 545
nm e a intensidade de cor formada € proporcional & concentragao de proteinas
no meio. O método proposto é facilmente automatizavel, adaptando-se a todos
os analisadores automaticos disponiveis.

SIGNIFICADO CLINICO

As proteinas plasmaticas sdo sintetizadas, sobretudo no figado, células
plasmaticas, ganglios linfaticos, bago e medula 6ssea. No decorrer da doenga,
tanto a concentragdo de proteinas totais como a percentagem representada
por fragbes individuais pode apresentar desvios significativos dos valores
normais. A hipoproteinemia pode ser causada por doengas e perturbagdes
como perda de sangue, caquexia aftosa, sindrome nefrética, queimaduras
graves, sindrome de retengdo de sal e Kwashiorkor (deficiéncia protéica
aguda). Pode observar hiperproteinemia em casos de desidratagdo grave e
doengas como o mieloma multiplo. As alteragdes da percentagem relativa de
proteinas plasmaticas podem ser provocadas por uma modificagdo da
percentagem de uma fragéo protéica plasmatica.Muitas vezes, nestes casos, a
quantidade de proteinas totais ndo sofre qualquer tipo de alteragdo.A
dosagem isolada da proteina total tem pouco valor, porque a alteragdo em
uma das fragdes pode ser compensada por alteragéo oposta de outra fragao,
como ocorre nas doengas cronicas em que ha diminuigdo de albumina com
aumento de gamaglobulina. Ocorréncia similar pode ser observada em
respostas de fase aguda, tais como infecgdes ou traumas, ocasido em que
muitas proteinas plasmaticas produzidas no figado aumentam sua
concentragdo, enquanto a albumina se reduz, mantendo a concentragdo
proteica total praticamente inalterada.

REAGENTES

Reagente Pronto para uso

Apresentacdo com 250 mL:

1.Reagente Biureto: 1 frasco com 250 mL, contendo hidréxido de sodio 186
mmol/L, tartarato duplo de sédio e potassio 32 mmol/L, sulfato de

cobre 18,8 mmol/L estabilizante e conservante.Armazenar entre 15-25°C.

2. Padrao: 01 frasco com 2,0 mL de solugdo aquosa de albumina bovina 4,0
g/dL, contendo conservante. Armazenar entre 15-25°C.

MATERIAIS NECESSARIOS NAO FORNECIDOS
Espectrofotdmetro

Centrifuga

Banho-maria

Crondmetro

Vidraria

Pipetas manuais ou autométicas

Agua destilada ou deionizada

CUIDADOS NO ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE DOS REAGENTES
As datas de fabricagdo e validade aparecem no rétulo da embalagem. N&o
usar reagentes cuja data de validade tenha expirado. Todos os reagentes
devem ser transportados e armazenados em temperatura ambiente, na faixa
de 15-25°C. Sugere-se armazenar o frasco de Padrdo entre 2-8°C apés
aberto.

PRECAUGOES E CUIDADOS ESPECIAIS

1.Somente para uso diagnéstico “in vitro”.

2.Evitar contaminagao com ions metalicos ou agentes oxidantes.

3.0 espectrofotdmetro ou mesmo equipamentos automatizados devem ficar
livres de contaminag&o microbiana, serem calibrados corretamente e
receberem manutengéo de acordo com as instrugdes do fabricante.

4 N&o misturar ou trocar diferentes lotes de reagentes.

5.Evitar contaminagdo microbiana dos reagentes e ndo utilizar reagentes que
tenham sinais de contaminagéo ou precipitagéo.

6.Usar pipetas de vidro e ponteiras descartaveis separadas para cada
amostra, controle (se utilizado) e reagente e ndo trocar as tampas dos frascos
dos reagentes, a fim de evitar contaminagéo cruzada, o que poderia causar
resultados errdneos.

7.Nao dispensar os reagentes em tubulagao contendo ferro galvanizado.

8.0 Padréo (2), contém azida sodica, irritante para pele e mucosas. Caso
tenha contato com esse reagente, lavar imediatamente a érea afetada com
agua em profuséo.

9.Em caso de ingestéo acidental, procurar auxilio médico imediato. O Padrao
¢ fornecido em concentragdo usual fixa.

10.0 desempenho do ensaio pode ser afetado se esse reagente for
modificado ou n&o for armazenado nas condi¢des recomendadas.

11.Ver Cuidados no armazenamento e transporte dos reagentes.

12.Nao comer, beber, fumar, armazenar ou preparar alimentos, ou aplicar
cosmético dentro da area de trabalho onde reagente e amostras estiverem
sendo manuseados.

13.Usar luvas descartaveis quando manusear amostras clinicas ou reagentes.
14 Lavar sempre as m&os apo6s trabalhar com material potencialmente
infeccioso.

15.As amostras devem ser descartadas, ap6s 0 uso, em recipientes
especificos.

16.Nao dispensar em coletores de lixo comuns ou nas redes de agua e
esgotos.

17.Todo o material biologico deve ser processado como sendo potencialmente
contaminante.

AMOSTRA

Soro, e liquidos; pleural, sinovial e ascitico.

Sob refrigeragdo (2-8°C), as proteinas do soro sdo estaveis por 3
dias.Liquidos; pleural, sinovial e ascitico s&o estaveis por 72 horas quando
refrigerados a 4°C, ou 6 meses se congelado a -20°C.

PROCEDIMENTO
Dosagem (Soro, liquidos; pleural, sinovial e ascitico)
Tomar 3 tubos de ensaio e proceder como a seguir:

Branco Amostra Padrao
Amostra - 0,02 mL -
Padrao - - 0,02 mL
Agua destilada 0,02 mL - -
Reagente Biureto 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL

Homogeneizar bem e aguardar em temperatura ambiente (15-25°C) durante
15 minutos. Determinar as absorbancias do Teste e do Padrédo em 545 nm
acertando o zero com o branco. A cor formada é estavel por 60 minutos.

CALcuLOS

- Proteinas totais (g/dL) = (Abs. da Amostra + Abs. do Padréo) x 4
- Fator de calibragdo = 4 + absorbancia do Padréo

- Proteinas totais (g/dL) = Absorbancia da amostra x Fator

Exemplo:

- Absorbancia do teste = 0,450 Absorbancia do padréo = 0,250
- Proteinas totais (g/dL) = (0,450 + 0,250) x 4,0 = 7,2 g/dL

- Fator de calibragéo = 4,0 + 0,250 = 16

- Proteinas totais (g/dL) = 16 x 0,450 = 7,2 g/dL

VALORES DE REFERENCIA

Recomenda-se que cada laboratério estabelegca sua prépria faixa de
referéncia na sua populagéo atendida. Os valores abaixo sao fornecidos como
orientagéo.

Amostra Referéncia
Soro 6,0 28,0 g/dL
Liquido Sinovial 2,5a3,0g/dL
Relacéo do liquido pleural/soro < 0,5 g/dL
Liquido Transudato Proteina no liquido Pleural: < 2,0 g/dL
Pleural Exudato Relacéo do liquido pleural/soro = 0,5 g/dL
Proteina no liquido Pleural: > 2,0 g/dL
Liquido Transudato <2,0g/dL
Ascitico Exudato >2,0g/dL




LINEARIDADE

A reagéo ¢ linear entre 0,6 e 11,0 g/dL. Para valores acima de 11,0 g/dL, diluir
a amostra com solug&o de NaCl 0,85% e repetir a determinagao. Multiplicar o
resultado obtido pelo fator de diluigao.

DADOS ESTATISTICOS DE DESEMPENHO DO TESTE
Sensibilidade: 99%.

Exatidao: A comparagdo com método similar validado (que também utiliza a
metodologia do biureto) demonstrou um coeficiente de correlagao, r, igual a
0,995 a partir da analise de amostras aleatorias oriundas de pacientes de
ambulatério. A equagdo de regressdo obtida foi: y = 0,799x + 1,009 que
demosntra uma exatiddo de 99%.

Precisao:
Repetibilidade: A realizagdo de 20 determinagbes de uma mesma amostra
com valor dentro da faixa de referéncia, obtendo-se os seguintes resultados:

Repetibilidade Amostra
Média 52
Desvio Padréo 0,3
Coeficiente de Variagdo (%) 52

Reprodutibilidade: A realizagéo de 20 determinagbes de uma mesma amostra,
realizada por um operador diferente, utilizando o mesmo equipamento de
medigdo, com valores dentro da faixa de referéncia, obtendo-se os seguintes
resultados:

Reprodutibilidade Amostra
Média 55
Desvio Padrao 0,1
Coeficiente de Variagao (%) 24

Sensibilidade analitica: O método apresenta uma variagédo de absorbancia
em 545 nm igual a 0,050 em cada acréscimo de 1 g/dL na concentragéo das
proteinas totais. O limite de detecgao do método é igual a 0,6 g/dL.

AUTOMAGAO
Aplicagdes para analisadores automaticos estéo disponiveis, se solicitadas.

CONTROLE DA QUALIDADE

O laboratério deve ter como pratica de rotina o uso de soros controle
comerciais. Preferivelmente deve participar de programas de controle externo
de qualidade, a exemplo daqueles oferecidos pela SBAC e SBPC.

INTERFERENTES
Hiperlipemia, acido ascdrbico mesmo em elevadas concentragdes (acima de

25 mg/dL) e bilirrubina até 10 mg/dL nao interferem. Resultados falsamente

elevados: Hemoglobina acima de 150 mg/dL (hemdlise significativa)
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5. Katal: Dados de arquivo

APRESENTAGAO
250 ml Volume
1.Reagente Biureto | 1x250 mL
2.Padréo 1x2,0mL

CONDIGOES DE GARANTIA DA QUALIDADE DO PRODUTO

O desempenho deste sistema diagnostico, medido pelas propriedades
descritas nesta Instrugdo de Uso, esta garantido até a sua data de
vencimento, desde que obedecidas as seguintes condigdes:

1.A adeséo estrita, pelo usuario, ao quadro de procedimento técnico.

2.As condigbes de armazenamento estarem de acordo com o recomendado
nesta Instrugdo de Uso.

3.0s materiais necessarios e nao fornecidos com o produto, estarem em boas
condigdes de uso.

ASSESSORIA CIENTIFICA
Para esclarecimentos de duvidas e Assessoria Cientifica ligue:
(31) 3157-3688 ou (11) 99217-8407

e-mail: sac@katal.com.br

‘Katal Biotecnoldgica Ind. Com. Ltda.

Rua: Leiria, 1.160 - CEP 31255-100.

Belo Horizonte - MG - Brasil - CNPJ: 71.437.917/0001-04
Responsavel Técnica: Raquel Miranda Gonzaga — CRBio 076936/04-D
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