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Um teste rapido para medigio de microalbumina na urina com o uso de Analisador de Imunoensaio por

Fluorescéncia ACRMOVE™.,
Apenas para uso profissional no diagndstico in vitro.

O Cassete de teste para Microalbumina (Urina) baseia-se no Imunoensaio de Fluorescéncia para
medir Microalbumina na Urina.

[RESUMO

A expulsdo pontual de quantidades pequenas de albumina com a urina pode ser o primeiro sinal de
dano renal. No rim saudavel, a albumina é normalmente filtrada pelo glomérulo e reabsorvida pelo
tibulo, entdo é dificilmente detectada na urina. Com um rim lesionado, esse processo é desordenado.
A expulsdo da albumina na faixa de 20-200 mg/L é caracterizada como microalbumintria.! Com esse
teste de microalbumina, concentragdes tdo pequenas sdo capturadas com seguranca. Principalmente
com resultados positivos para diabetes, poderia indicar o inicio de nefropatia diabética
intervengio terapéutica apropriada, levard a um alto percentual de pacientes até uma progre
dessa complica¢do. A expulsio de albumina aumenta continuamente (= macroalbumintria) e termina,

por fim, ap6s diversos anos na insuficiéncia renal, o que torna a didlise ou transplante renal inevitavel.

Nos EUA e na Europa, a diabetes é a principal causa de insuficiéncia renal terminal. Um estudo
(DEMAND), realizado mundialmente, mostrou que aproximadamente 41% dos diabéticos tipo 2
apresentam microalbumintria. A frequéncia de microalbuminiiria aumenta com a idade, pressio
arterial e duragdo da diabetes e é rara quanto melhor a glicose for ajustada. A alta prevaléncia da
doenga revela como é importante o exame anual de microalbumindria para os diabéticos. Para os
diabéticos tipo 1, a primeira medi¢io é recomendada normalmente 5 anos apds o inicio da doenga.
Para os diabéticos tipo 2, o exame deve comegar diretamente com o primeiro indicio do diagnéstico,
visto que ¢é desconhecido por quanto tempo a doenga ji existe. O diagndstico de uma
microalbuminiria também é de especial importéncia, visto que pode ndo ser apenas o primeiro sinal
do inicio da nefropatia, mas também um indicador de risco crescente de doengas cardiovasculares
para diabéticos tipo 2. Um aumento da expulsdo de albumina pode ser devido a fatores adicionais de
influéncia, como atividade fisica, infec¢des do trato urindrio, pressdo arterial alta, insuficiéncia
cardfaca ou interferéncias cirtrgicas (além de dano as estruturas renais).

Se a expulsdo crescente da albumina desaparecer apds a remogido desses fatores, refere-se apenas a
albuminria transitéria sem qualquer motivo patolégico.

Como a expulsio da albumina pode variar significativamente de dia a dia, pelo menos 2 de 3 amos
de urina, que foram coletadas durante um periodo de 3-6 meses, devem mostrar valores crescentes de

albumina, antes da microalbuminuria ser diainosticada.

O Cassete de Teste para Microalbumina (Urina) detecta Microalbumina com base no Imunoensaio
por Fluorescéncia. A amostra move-se pela tira da placa da amostra para a placa absorvente. A
microalbumina na urina competird com o antigeno da microalbumina que reveste a membrana.
Quanto menos microalbumina na amostra, maior a possibilidade de anticorpos anti-microalbumina
conjugados nas microesferas fluorescentes de ser capturados pelo antigeno de microalbumina que
reveste a membrana (Linha de teste). A concentragio de microalbumina na amostra é inversamente
relacionada com a intensidade do sinal fluorescente capturado na linha T. De acordo com a
intensidade de fluorescéncia do teste e a curva padrio, a concentragio de microalbumina na amostra
pode ser calculada pelo Analisador ACRMOVE™ para mostrar a concentragdo de microalbumina na
amostra.

REAGENTES

O teste inclui fluoréforos revestidos de anticorpo anti-microalbumina e antigeno microalbumina que
reveste a membrana.

1. Apenas para uso de diagnéstico profissional i vitro.

2. Nio use ap6s a data de validade indicada na embalagem. Nio use o teste se a bolsa de aluminio
estiver danificada. Ndo reutilize.

3. Evite a contaminagdo cruzada das amostras pelo uso de novo recipiente para coleta de amostras
para cada amostra obtida.

4. Nao coma, beba ou fume na area onde as amostras ou testes sio manipulados. Manuseie todas as
amostras como se elas contivessem agentes infecciosos. Observe as precaugdes estabelecidas contra
os riscos microbiolégicos em todos os procedimentos e siga os procedimentos padrdo para a
eliminagio adequada das amostras. Use roupas de protegdo, como aventais de laboratério, luvas
descartaveis e protegdo para os olhos quando as amostras forem analisadas.

5. Nao troque nem misture reagentes de lotes diferentes.

6. A umidade e temperatura podem afetar negativamente os resultados.

7. Os materiais de teste usados devem ser descartados de acordo com as normas locais.

8. Leia cuidadosamente todo o procedimento antes de realizar qualquer teste.
9. O Cassete de Teste para Microalbumina (Urina) ACRMOVE™ deve ser usado apenas com o
Analisador ACRMOVE™ por onais da satide aprovados.

1. O kit deve ser armazenado entre 4-30 °C antes da data de validade impressa na bolsa lacrada.

selada até o uso.

2. O teste deve permanecer na bolsz
3. Naio congele.

4. Deve-se tomar cuidado para proteger os componentes do kit contra contaminagio. Nio use se
houver evidéncias de contaminagdo microbiana ou precipitagio. A contaminagio biolégica do
equipamento dosador, dos recipientes ou dos reagentes pode gerar resultados falsos.

ICOLETA E PREPARO DE AMOSTRAS

Use, preferencialmente, somente urina fresca matutina para o teste visto que o esfor¢o fisico pode
levar a um aumento na eliminagdo de albumina. A amostra de urina deve ser armazenada a 2-8 °C se
o teste for realizado dentro de 2 dias da coleta. Para armazenamento de longo prazo, as amostras
devem ser mantidas abaixo de -20 °C. As amostras que foram refrigeradas devem atingir a
temperatura ambiente antes do teste. Evite congelar e descongelar novamente as amostras de urina.

Materiais fornecidos

* Cassetes de teste * Instrugoes de Uso
 Cartdo ID * Tubos de coleta de amostra com tampao
Materiais necessarios, mas nao fornecidos
* Crondmetro * Centrifuga * Analisador de Imunoensaio por Fluorescéncia ACRMOVE™
* Pipeta + Recipientes para coleta de amostra

Consulte 0 Manual do Usuério do Analisador de Imunoensaio por Fluorescéncia ACRMOVE™ para
instrugdes completas sobre o uso do Teste. O teste deve ser realizado em temperatura ambiente.
Permita que o teste, a amostra e/ou os controles atinjam a temperatura ambiente (15-30 °C)
antes do teste.

1. Ligue a energia do Analisador. Depois, de acordo com a necessidade, selecione o modo “Teste
Padrao” ou “Teste Rapido”.

2. Retire o cartdo ID e insira-o no encaixe do Analisador.

3. Com o uso de pipeta, coloque 75uL de urina no tubo do tampio, misture bem a amostra e o
tampao.

4. Transfira 75 pL da amostra diluida no pogo de amostra do cassete de teste.

5. Existem dois modos de teste para o Analisador de Imunoensaio por Fluorescéncia
ACRMOVETM, modo de Teste Padrdo e modo de Teste Répido. Consulte o0 manual do usudrio do
Analisador de Imunoensaio por Fluorescéncia ACRMOVETM para detalhes.

Modo “Teste Rapido”: Apdés 10 minutos da adi¢do da amostra, insira o cassete de teste no
Analisador, clique em “TESTE RAPIDO”, preencha as informagdes do teste e clique em "NOVO
TESTE" imediatamente. O Analisador fornecera automaticamente o resultado do teste apds alguns
segundos.

Modo “Teste Padrdo”: Insira o ete de teste no Analisador imediatamente apds adicionar a
amostra, clique em “TESTE PADRAO”, preencha as informagdes do teste e clique em “NOVO
TESTE” ao mesmo tempo; o Analisador contard automaticamente 10 minutos. Apés a contagem, o
Analisador fornecera o resultado de uma vez.

Resultados lidos pelo Anal o por Fluorescéncia ACRMOVE™.

O resultado dos testes para Microalbumina ¢é calculado pelo Analisador de Imunoensaio por
Fluorescéncia ACRMOVE™ e mostrado na tela. Para informagdes adicionais, consulte o manual do
usuario do Analisador de Imunoensaio por Fluorescéncia ACRMOVE™.

O intervalo de linearidade do Teste de Microalbumina no ACRMOVE™ ¢ 5~300 mg/L.

Intervalo de referéncia: <20 mg/L

Cada Cassete de Teste de Microalbumina (Urina) do ACRMOVE™ contém controle interno que
satistaz as exigéncias de controle de qualidade de rotina. Esse controle interno é realizado sempre
que a amostra da paciente é testada. Esse controle indica que o cassete de teste foi inserido e lido
adequadamente pelo Analisador de Imunoensaio por Fluorescéncia ACRMOVE™. Um resultado
incorreto do controle interno gera uma mensagem de erro no Analisador de Imunoensaio por
Fluorescéncia ACRMOVE™, indicando que o teste deve ser repetido. Um resultado incorreto do
controle interno gera a mensagem “N/A” no Analisador de Imunoensaio por Fluorescéncia
ACRMOVE™. Um volume insuficiente de amostra ou técnicas de procedimento incorretas sdo os
motivos mais provaveis para o erro do controle. Revise o procedimento e repita o teste com um novo
teste. Se o problema persistir, pare imediatamente de usar o kit de teste e entre em contato com o
distribuidor local.

1. O Cassete de Teste de Microalbumina (Urina) é para uso de diagnéstico profissional iz vitro e deve
ser usado somente para a detec¢do quantitativa de Microalbumina.

2. O Cassete de Teste de Microalbumina (Urina) apenas indicard a presenga de microalbumina na
amostra e nio deve ser usado como tnico critério para avaliagio de microalbuminiria.

3. Como ocorre com todos os testes diagnésticos, um diagnéstico confirmado deve ser feito somente
por um médico apds todos os achados clinicos e laboratoriais terem sido avaliados.

4. Os resultados dos Testes Réapidos de Microalbumina por ACRMOVE™ sio baseados na medigio
dos niveis de microalbumina na amostra. Ndo deve ser usado como critério Ginico para decisdes de
tratamento. Se o resultado for positivo, outros achados clinicos e métodos de teste alternativos sio
recomendados para atingir tratamentos médicos adequados.

[RESULTADOS ESPERADOS

Concentragdes Referéncias clinicas
<20 mg/L Saudével
>20 mg/L Dano renal

EMPENHO

O desvio do teste é <+15%.

2. Sensibilidade

O Cassete de teste de Microalbumina (Urina) pode detectar niveis de microalbumina a partir de 5
mg/L na urina.

3. Intervalo de detecgio

5-300 mg/L

4. Intervalo de linearidade

5~300 mg/L, R=0,990

5. Precisdo

Precisio dentro do lote

A precisdo dentro da execugio foi determinada usando 10 réplicas de 2 amostras contendo 20 mg/L,
50 mg/L de microalbumina. C.V. é < 15%.

Precisdo entre lotes

A precisdo entre execugdes foi determinada usando 10 réplicas para cada de trés lotes usando 2
amostras contendo 20 mg/L, 50 mg/L de microalbumina. C.V. é <15%.

6. Comparagio do método

0 foi comparado com o teste de Imunoen
nte de

0 de Inibigdo Turbidimétrica comercial com 100

1. "Person—microalbumin level (measured), total micrograms per minute N[NNNJ.N".
Retrieved 2007-07-05.
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Fabricado por:
ACRO BIOTECH INC.

9500 7th St, Rancho Cucamonga, CA 91730, EUA
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Importado por:
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