
 

  20. 014. 00 
     

 

 

BI OTÉCNI CA I ND. COM. LTDA - CNPJ: 025340690001/ 20.  
Aveni da Washi ngt on Ri bei ro, 200 - I ndustri al Mi guel  de Luca  
CEP 37072- 030 Var gi nha- MG BRASI L Tel /f ax: +55 35 3214 4646    
www. bi ot ecni ca.i nd. br  

 
Revi são: 06 – 28/ 09/ 2017 

 

MI CROALBUMI NÚRI A 
 

FI NALI DADE 

Ki t desti nado à det er mi nação da al bumi na na uri na.  

PRI NCÍ PI O DO MÉTODO 

As partí cul as de l át ex recobert as com anti cor pos anti -al bumi na humana são 
agl uti nadas pel a al bumi na pr esent e na amostra. A agl uti nação pr ovoca au ment o 
da absor bânci a pr opor ci onal  à concentração de al bumi na da amostra e, por 
compar ação com um cali br ador de concentração conheci da, pode- se det ermi nar 
o cont eúdo de al bumi na na amostra ensai ada.  

COMPOSI ÇÃO DOS REAGENTES 

 

Ta mpão gli ci na 100 mmol / L pH 10, 0; azi da sódi ca 
0, 90 g/ L.  

 

 

Partí cul as de l át ex recobert as com anticor pos I gG 
de cabr a anti -al bumi na humana pH 8, 2; azi da 
sódi ca 0, 90 g/ L.     

 

Al bumi na Humana; azi da sódi ca 0,90 g/ L. A 
concentração de Al bumi na f oi padr oni zada frent e 
a um Mat eri al de ref er ênci a I nt ernaci onal  
BCR470 (I RMV) e vem i ndi cada na eti quet a do 
frasco.  

   

 
Sol ução de Al bumi na humana e azi da sódi ca 
0, 90 g/ L.    

 

Todos os component es de ori gem hu mana apr esent am r esul t ados negativos 
par a o antí geno HBs e par a o anti - HI V. No ent ant o, devem ser trat ados co m 
pr ecaução como pot enci al ment e i nf ectant e.  

CONDI ÇÕES DE ARMAZENAMENTO E ESTABI LI DADE 

• Est abili dade: Est ável  at é a dat a de validade do kit que est á i mpr essa no 
rót ul o da embal agem.  

• Não usar reagent es cuj a dat a de vali dade t enha expi rado.  

• Conservar de 2 a 8 º C.  

• Os r eagent es devem per manecer f or a da t emper at ur a especi fi cada soment e 
o t empo necessári o par a a reali zação dos t est es.  

• Não congel ar e mant er ao abri go da l uz.  
 

MATERI AL NECESSÁRI O NÃO FORNECI DO 

 Espectrof ot ômetr o ou f ot ômetro par a l eit ura em 540 nm ( 520- 560).  

 Banho de água a 37 º C.  

 Pi pet as de vi dro e/ ou aut omáti cas.  

 Rel ógi o ou Cr onômet r o.  

 Tubos de ensai o.  
 

CUI DADOS E PRECAUÇÕES 

• O ki t desti na-se soment e par a uso di agnósti co i n vitro. 

 As amostras a ser em anali sadas devem ser trat adas como mat eri al  
pot enci al ment e i nf ect ant e. 

• Utili zar os EPI’ s de acor do com as Boas Pr áti cas de Labor at óri o Cl í ni co.  

• Descart ar as sobr as das reações de acor do com as Boas Pr áti cas de 
Labor at óri o Cl í ni co ( BPLC) e Pr ogr ama de Ger enci ament o de Resí duos de 
Ser vi ço de Saúde ( PGRSS).  

• As i nf or mações de Descart e, Segurança e Pri mei ros Socorros est ão 
descrit as na Fi cha I ndi vi dual  de Segurança de Pr odut os Quí mi cos ( FI SPQ) 
dest e pr odut o, di sponí vel  em www. bi ot ecni ca.i nd. br ou pel o t el ef one  
(35)-3214- 4646.  

• Não mi st ur ar reagent es de l ot es dif erent es.  

• Não trocar as t ampas dos frascos dos reagent es, a fi m de evit ar 
cont ami nação cruzada.  

• Não usar o reagent e quando est e apr esent ar car act erí sti ca vi sual  em 
desacor do com o especi fi cado na FI SPQ do pr odut o.  

• Evi t ar dei xar os reagent es f or a das condi ções de ar mazena ment o 
especi fi cadas, quando os mes mos não esti ver em em uso.  

• Usar pi pet as de vi dro e pont ei ras descart ávei s específi cas par a cada 
a mostra, control e, padr ão/ cali brador e reagent e.  

• O ní vel  de água do banho de água deve ser superi or ao dos t ubos de 
ensai o que cont ém as reações.  

 

AMOSTRA - PREPARO E ESTABI LI DADE 

Uri na amostra fresca ou uri na de 24 horas.  
 
- Homogenei zar a uri na, medi r o vol ume e separ ar uma amostra de cerca de 20 
mL.  
- Aj ust ar o pH par a 7 com NaOH 1N ou HCl  1N.  
- Centrif ugar por 10 mi nut os a 3000 rpm.  
- Utili zar o sobr enadant e par a pr oceder o ensai o.  
 
Est ável  7 di as de 2 e 8 º C, quando se adi ci ona azi da sódi ca 1 g/ L.  

PROCEDI MENTO TÉCNI CO 

A) PREPARAÇÃO DOS REAGENTES 
 
Reagent e de Trabal ho  
Ho mogenei zar o R LAX com suavi dade ant es de dil ui r. 
Pr epar ar na pr oporção: 1 part e do R LAX + 4 part es do R DI L.  
Ho mogenei zar ant es de pi pet ar. Preparar no mo ment o do uso.  
 
OBS: - A possí vel presença de pequenas partí cul as escur as no l át ex é resul t ant e 
do pr ocesso de f abri cação e não i nt erfer e na perf or mance desse pr odut o 
 

 
Cali brador de Mi cr oal bumi núri a 
Pr ont o par a uso.  
O cali brador é est ável  at é o venci ment o desde que manti do nas condi ções 
adequadas de ar mazena ment o e manusei o.  
 

B) PROCEDI MENTO 
 
1. Pr é - aquecer por um mi nut o o reagent e de trabal ho a 37 º C.  
2. Zer ar o equi pament o com água purificada em filtro 540 nm ( 520- 560). 
3. Pi pet ar em um t ubo de ensai o: 

 

Reagent e de Tr abal ho   1 mL 

CAL ou amostra 7 µL 

 
4. Homogenei zar e i nseri r i medi at ament e no port a cubet as t er most ati zado a 
37 º C.  
5. Medi r a absor bânci a i ni ci al ( A1) i medi at ament e e aos 120 segundos ( A2). 

PROCEDI MENTO DE CALI BRAÇÃO/ CÁLCULOS 

( A2 - A1) Amostra x Concentração Calibr ador = Mi cr oal bumi núri a ( mg/ L) 
( C2 - C1) Cai br ador 
 

Exe mpl o:  
A1 amostra = 1, 285 
A2 amostra = 1, 348 
C1 Cali br ador = 1, 267 
C2 Cali br ador = 1, 592 
Concentração Cali brador = 62, 0 mg/ L 
 

MAL ( mg/ L) = (1, 348 – 1, 285)  x 62, 0 
                       (1, 592 – 1, 267) 
 

MAL ( mg/ L) = 0, 063 x 62, 0 
     0, 325 
 

MAL ( mg/ L) = 12, 0 mg/ L 
 

Mi cr oal bumi na/ 24h ( mg/ 24h) = Mi cr oal bumi na ( mg/ L) x vol ume de uri na de 24h (L). 

SENSI BI LI DADE, LI NEARI DADE E EFEI TO PROZONA 

- Sensi bili dade Met odol ógi ca: 2, 0 mg/ L.  
- Li neari dade: 150 mg/ L.  
 
Par a val or es superi ores, dil ui r a amostra com água purifi cada, reali zar nova 
dosagem e mul ti pli car o resul t ado obti do pel o f at or de dil ui ção.  
 
- Pr ozona: A reação não apr esent a ef ei t o pr ozona em concentrações < 600 mg/ L.  

LI MI TAÇÕES DA TÉCNI CA 

I nt erf erênci as:  
 

- Hemogl obi na > 12 g/ L 
- Cr eati ni na > 300 mg/ L 
- Ur éi a ≥ 100 mg/ L  
- Bilirrubi na ≥ 10 mg/ dL  

CONTROLE DA QUALI DADE 

Todo l abor at óri o clí ni co deve mant er um pr ogr ama de control e i nt er no da 
quali dade que defi na cl arament e os obj eti vos, procedi ment os, nor mas e critéri os 
par a li mi t es de t ol er ânci a, ações correti vas e regi stro das ati vi dades. Ao mes mo 
t empo, deve ser manti do um si st ema defi ni do par a moni t or ar a vari abili dade 
anal íti ca que ocorre em t odo si st ema de medi ção.  
O uso de control es par a avali ar a i mpreci são das det er mi nações deve ser práti ca 
roti nei ra no l abor at óri o. Suger e-se usar um control e na f ai xa de ref er ênci a ou no 
ní vel  de deci são e outro control e com val or em outra f ai xa de si gni fi cânci a clí nica. 
A apli cação do si st ema de regr as múl ti pl as de West gar d par a avali ação do 
est ado de control e t ambé m é recomendável .  
O l abor at óri o deve parti ci par de pr ogra mas de control e ext er no de quali dade a 
fi m de verifi car a exati dão de seus resul t ados. Têm- se como exempl o os 
pr ogr amas of er eci dos pel a SBAC ( Soci edade Br asil ei ra de Análi ses Cl í ni cas) e 
SBPC ( Soci edade Br asil ei ra de Pat ol ogi a Cl í ni ca).  
Par a Cali bração e Control e I nt er no de Quali dade Labor at ori al recomenda-se o 
uso do cali brador e control e abai xo:  
 

Mi cr oal bumi núri a CAL (i ncl uso no kit) 
Mi cr oal bumi núri a CONTROL (i ncl uso no kit) 
  

20. 014. 00 
20. 014. 00 

 
 

VALORES DE REFERÊNCI A 

Val or es Nor mai s:  
1ª Uri na da manhã: at é 20 mg/ L 
Uri na 24 hor as: ≤ 30 mg/ 24 hor as.  
Est es val or es são uni cament e par a ori ent ação, sendo recomendável  que cada 
l abor at óri o est abel eça seu pr ópri o i nt erval o de ref er ênci a.  

CARACTERÍ STI CAS DE DESEMPENHO 

Repeti bili dade 
 
A r eali zação de 20 det er mi nações de u ma mes ma amostra em um mes mo di a, 
com val or es dentro da f ai xa de ref er ênci a mostrou um Coefi ci ent e de Vari ação de 
4, 61 %.  
 
Repr oduti bili dade 
 

http://www.biotecnica.ind.br/
http://www.biotecnica.ind.br/


A r eali zação de 10 det er mi nações de uma mes ma amostra, anali sada em di as 
di f er ent es mostrou um Coefi ci ent e de Vari ação de 2, 11 %.  
 
 

Especifi ci dade Analíti ca 
 
A compar ação com um mét odo si mil ar, j á vali dado, mostrou um coefi ci ent e de 
corr el ação, r, i gual  a 0, 9982 a partir de amostras obti das de paci ent es de 
a mbul at óri o. A equação de regr essão obti da f oi Y = 1, 0316 X – 0, 2558.  
 

SI GNI FI CADO CLÍ NI CO 

Mi cr oal bumi núri a é uma condi ção car act eri zada pel o aument o da excr eção 
uri nári a de al bumi na na ausênci a de nefropati a evi dent e ou ant es da pr ot ei núri a 
t ornar-se det ect ável  pel os mét odos convenci onai s de uri náli se. Sua dosagem é 
útil no acompanhament o do di abet es mellit us, desde o i ní ci o da doença, par a 
evi t ar ou ret ar dar o est abel eci ment o da doença renal  di abéti ca. Isso se deve ao 
f at o de que di abéti cos que est ão progr edi ndo par a doença renal  excr eta m 
pequenas quanti dades de al bumi na,  sendo possí vel revert er ou ret ar dar o 
pr ognósti co de dano renal  irreversí vel , medi ant e trat ament o adequado. Quando 
i nst al ada a macr oal bumi núri a, a respost a t erapêuti ca é mai s difícil de ocorrer.  
Exi st e uma vari ação di urna si gni fi cati va na excr eção de al bumi na, sendo a 
excr eção not ur na menor que a di urna, pel o menos em i ndi ví duos não- di abéti cos. 
Gr andes vol umes uri nári os em paci ent es di abéti cos mal  control ados pode m 
causar resul t ados f al sament e negati vos. É aconsel hável  a dosagem da cr eatini na 
uri nári a par a verifi car a rel ação al bumi na/ creati ni na, que dever á est ar em t orno 
de 2, 5 mg/ mmol  (30mg/ g de creati ni na). Par a o di agnósti co de mi cr oal bumi núri a, 
recomenda- se que, num perí odo de sei s meses, sej am encontrados pel o menos 
doi s a três resul t ados alt erados, par a descart ar vari ações t écni cas e osci l ações 
da excr eção de al bumi na nos di abéti cos.  
No caso de amostras de uma a duas hor as ou a pri mei ra da manhã, é 
aconsel hável  o exame de três col et as, pref er enci al ment e num i nt erval o de u ma 
semana, par a mi ni mi zar as vari ações int er e i ntra-i ndi vi duai s. Esse pr ocedi ment o 

f unci ona como um bom mét odo de tri agem, pri nci pal ment e par a cri anças.  

OBSERVAÇÕES 

1. O l abor at óri o deve est abel ecer os requi sit os quí mi cos, mi cr obi ol ógi cos e de 
partí cul as par a a água ant es do seu uso par a cada uma das suas apli cações e 
deve defi ni r as especi fi cações ou ti pos de água que os at enda. Uma vez que a 
pur eza necessári a t enha si do defi nida, o si st ema de purifi cação deve ser 
val i dado e é i mport ant e gar anti r que a água obti da conti nue a at ender  às 
especi fi cações por mei o de verifi cações peri ódi cas.  
2. A li mpeza e secagem adequadas do mat eri al usado são f at or es f undament ai s 
par a a est abili dade dos reagent es e obt enção de resul t ados corret os.  

APRESENTAÇÕES 

Apr esent ação 
1 

RDI L 
RLAX 

1 x 40 mL 
1 x 10 mL 

 

 

 

50 t est es de 1 mL 

CAL 1 x 1 mL 140 cal  de 7 µL 

CONTROL 1 x 1 mL 140 cal  de 7 µL 
 

GARANTI A DE QUALI DADE 

Ant es de ser em li ber ados par a o consumo, t odos os reagent es Bi ot écni ca são 
t est ados pel o Depart ament o de Control e de Quali dade. A quali dade dos 
reagent es é assegur ada at é a dat a de vali dade menci onada na embal agem de 
apr esent ação, desde que ar mazenados e transport ados nas condi ções 
especi fi cadas. Os dados rel ati vos ao Cont rol e de Quali dade dest e pr odut o (l ot e 
i mpr esso nas eti quet as dos frascos de reagent es) podem ser soli cit ados e m:  
sac @bi ot ecni cal t da. com. br 

AUTOMAÇÃO 

Est e pr ocedi ment o é aut omati zável  na mai ori a dos anali sador es. Qual quer 
adapt ação a um i nstrument o dever á ser vali dada a fi m de demonstrar o 
cumpri ment o das car act erí sti cas anal íticas do mét odo. Recomenda- se a 
qualifi cação e manut enção peri ódi ca do i nstrument o.  
Os pr ot ocol os est ão di sponí vei s em www. bi ot ecni ca.i nd. br 

SAC - SERVI ÇO DE ATENDI MENTO AO CONSUMI DOR 

Qual quer dúvi da na utili zação dest e kit, entrar em cont at o com a Assessoria 
Ci entífi ca da Bi ot écni ca Lt da, através do t el ef one +55 35 3214 4646 ou pel o 
e mai l sac @bi ot ecni calt da. com. br 

REFERÊNCI AS BI BLI OGRÁFI CAS 

• MEDCALF, E. A. et al. Rapi d, robust met hod f or measuri ng l ow 
concentrati ons of al bumi n i n uri ne Cli n.  Che m.  v. 36, p. 446, 1990.  

• FELDT- RASMUSSEN, B. et al. Mi cr oal bumi nuri a an i mport ant di agnosti c 
t ool. J. Di abet es Comp.  v. 8, n. 3, p. 137, 1994.  

• YOUNG,  D. S. Effect s of dr ugs on clini cal l aborat ory test s, 3 ed. AACC 
Pr ess, 1997.  

• BAR, J. et al. Di abet es Medi ci ne. v. 12, p. 649, 1995.  

• CAMBI ASO, C. L. et al. Cli n Che m, v. 34, p. 416, 1988.  

• BERNARD,  A, LAUWRES, R, J Cli n Che m li n Bi ochem, v. 21, p. 25, 1999.  

• MARRE, M. et al. Current Opi ni on i n Nephr ol ogy and Hypert ensi on, v. 3, 
p. 558, 1994.  

• TI ETZ, Text book of Cli ni cal Chemi stry, 3 ed, Burti s CA, Ashwood ER, WB 
Saunder s Coo, 1999.    

•  

RESPONSABI LI DADE TÉCNI CA 

Dr. Gil son Séri o Pi zzo - CRF MG - 5310 

MS 

80027310211 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
TABELA DE SÍ MBOLOS I NTERNACI ONAI S 

SÍ MBOLO I DI OMA DEFI NI ÇÃO 

 
Port uguês 
Engl i sh 
Español  

Consul t ar I nstruções de Uso 
Consul t i nstructi ons f or use 
Consul t ar l a met ódi ca 

 

Port uguês 
Engl i sh 
Español  

Códi go 
Code 
Códi go 

 

Port uguês 
Engl i sh 
Español  

Nú mer o de l ot e 
Bat ch code 
Deno mi naci ón de l ot e 

 

Port uguês 
Engl i sh 
Español  

Par a uso di agnósti co i n vitro 
For i n vitro di agnosti c medi cal  devi ce 
Par a uso em di agnosti co i n vitro 

 

Port uguês 
Engl i sh 
Español  

Cont eúdo sufi ci ent e par a <n> t est es 
Cont ai ns suffi ci ent f or <n> t est s 
Cont eni do sufi ci ent e par a <n> ensayos 

 

Port uguês 
Engl i sh 
Español  

Cal i brador 
Cal i brat or 
Cal i brador 

 

Port uguês 
Engl i sh 
Español  

Contr ol e 
Contr ol  
Contr ol  

 

Port uguês 
Engl i sh 
Español  

Padr ão 
St andar d 
Pat r ón 

 

Port uguês 
Engl i sh 
Español  

Reagent e e seu númer o/ abr evi ação 
Reagent and it s number/ abbr evi ati on 
Reacti vo e su númer o/ abr evi aci ón 

 

Port uguês 
Engl i sh 
Español  

Li mi t e de t emper at ur a 
Te mper at ur e li mi t ati on 
Te mper at ur a lí mi t e 

 

Port uguês 
Engl i sh 
Español  

Dat a li mi t e de utili zação (últi mo di a do mês)  
Use by (l ast day of t he mont h) 
Est abl e hast a (ulti mo dí a del  mes) 

 

Port uguês 
Engl i sh 
Español  

Fabri cado por 
Manuf act ur ed by 
El abor ado por 

 

Port uguês 
Engl i sh 
Español  

Ri sco bi ol ógi co 
Bi ol ogi cal  ri sk 
Ri esgo bi ol ógi co 

 

Port uguês 
Engl i sh 
Español  

Corr osi vo 
Corr osi ve 
Corr osi vo 

 

Port uguês 
Engl i sh 
Español  

Tóxi co 
Toxi c 
Tóxi co 

 

Port uguês 
Engl i sh 
Español  

I nfl amável  
Fl ammabl e 
I nfl amabl e 

 

Port uguês 
Engl i sh 
Español  

Noci vo / Irrit ant e 
Har mf ul  / Irrit ant 
Noci vo / Irrit ant e 

 

Port uguês 
Engl i sh 
Español  

Mat eri al reci cl ável  
Recycl abl e mat eri al  
Mat eri al reci cl abl e 

 

Port uguês 
Engl i sh 
Español  

Não descart ar di ret ament e no ambi ent e 
Di spose pr operl y 
Desechar adecuadament e 
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