O BioNexia® microalbumina é um teste imuno-quimico de fluxo lateral.

O seu uso estd indicado para a deteccdo semi-quantitativa de pequenas quanti-
dades de albumina na urina. Num intervalo de concentracdo de 20 mg/L — 100
mg/L a intensidade de cor do resultado do teste decresce de forma continua, de
modo que a quantidade de albumina pode ser lida fora com base numa escala
de cor. Concentragdes de albumina superiores a estes valores sdo indicadas pelo
total desaparecimento da linha de resultados de teste.

O teste BioNexia® microalbumina esta indicado exclusivamente para uso pro-
fessional e avaliagdo visual. O produto serve como um primeiro rastreio de
amostras de urina e fornece uma previsao de resultado analitico, visto que flu-
tuacdes na concentragdo da urina ndo sdo consideradas. Resultados positivos
acima de 20 mg/L devem pois ser confirmados com um método mais especifico
e quantitativo. Consideracdes clinicas e opinido profissional devem ser parte
integrante da interpretagdo de cada um dos testes de microalbumina, princi-
palmente se na presenca de um resultado preliminar positivo.

A expulsdo constante de pequenas quantidades de albumina com a urina pode
ser um primeiro sinal de alerta para a existéncia de danos nos rins. No rim
saudavel a albumina é geralmente filtrada ao nivel do glomérulo e reabsor-
vida ao nivel tubular, pelo que muito dificilmente é detectavel na urina. Se
houver danos no rim este processo é desorganizado. A expulsdo da albumina
num intervalo de concentracdo de 20 - 200 mg/L é caracterizado como microal-
buminuria. Com o teste BioNexia® microalbumina tais concentracées embora
baixas, sdo seguramente detectadas. Especialmente em diabéticos, resultados
positivos podem apontar para o inicio de uma situacdo clinica de nefropatia.
Sem a correcta intervencao terapéutica pode, em grande percentagem de do-
entes, levar a progressao rapida desta complicacdo. A expulsdo de albumina
aumenta continuamente (macroalbumindria) e termina com a falha renal ao
fim de muitos anos, tornando inevitavel a dialise ou o transplante renal. Nos
EUA e na Europa, a diabetes é a principal causa para a falha renal terminal. Um
estudo (DEMAND), realizado a escala mundial, mostra que aproximadamente
41% dos diabéticos tipo-2 apresentam microalbumindria. A frequéncia de mi-
croalbumindria tende a aumentar com a idade, pressdo sanguinea e duracdo
da diabetes, e é a mais rara, quanto melhor o acucar no sangue é ajustado. A
elevada prevaléncia da doenca revela quao importante é para o diabético o
rastreio anual da sua microalbuminuria.

Para os diabéticos de tipo-1, as primeiras medi¢des estdo geralmente reco-
mendadas para 5 anos ap6s o inicio da doenca. Para os diabéticos de tipo-2
o rastreio deve iniciar-se directamente apds o primeiro diagnoéstico, uma vez
que se desconhece ha quanto tempo de facto a doenca ja existia no individuo.
O diagnéstico da microalbuminuria é também de especial importancia, porque
nado sé pode ser um primeiro sinal do inicio de uma nefropatia mas também
ser um indicador para um aumento de risco de doencas cardiovasculares em
diabéticos do tipo-2. Um aumento de expulsdo de albumina pode ser devido,
além de danos estruturais renais, a factores influenciadores adicionais como a
actividade fisica, infec¢des do tracto urinario, pressao arterial elevada, insufi-
ciéncia cardiaca ou interferéncias cirdrgicas. Se o incremento de expulséo de al-
bumina desaparece ao retirar estes factores, trata-se de uma microalbuminuria
transitoria sem razao patoldégica. Como a expulsdo de albumina pode variar
significativamente diariamente, pelo menos 2 a 3 amostras de urina, colhidas
durante um periodo de 3-6 meses, devem apresentar valores aumentados de
albumina, para se poder diagnosticar microalbuminuria.

O teste BioNexia® micro albumina é um imunoensaio de competi¢do, no qual
albumina humana imobiliz ada compete com a albumina que podera estar pre-
sente na urina por um numero limitado de locais de ligacdo de anticorpos.
A tira de teste tem na regido da linha de teste (T) revestimento de albumi-
na humana. Na extremidade inicial da membrana estd um enchimento com
anticorpos anti-albumina marcados com cor. Com a adicdo de urina, que flui
por accdo de capilaridade, os anticorpos atingem a regido T. Se ndo houver
albumina presente na urina, os anticorpos ligam-se a albumina imobilizada na
membrana, formando uma banda corada avermelhada.

Se, contudo, albumina estiver presente na urina, esta compete com a albumi-
na da regido T pelos locais de ligagdo dos anticorpos. Com as concentragdes
de albumina a aumentar na urina, a ligacdo do anticorpo na regido T é cada
vez mais impedida e a intensidade da cor da linha de resultado de teste vai
tornando-se progressivamente mais fraca.

Esta redu¢do de intensidade de cor pode ser seguida via uma escala de cor
fornecida, com a qual se pode assignar uma certa concentracdo de albumi-
na (avaliagdo semi-quantitativa). Se a linha de resultado de teste desaparecer
totalmente, a concentracdo de albumina estd acima do intervalo adequado a
uma avaliacdo semi-quantitativa. O resultado do teste pode entéo ser conside-
rado positivo.

Com a funcdo de controlo a tira contém a linha de controlo na regido C. Aqui

uma diferente reaccdo antigénio anticorpo leva ao desenvolvimento de uma
linha corada vermelha.

A linha de controlo corada serve:

1) Como confirmagéo de que foi adicionado um volume suficiente de liquido
2) Como confirmacdo de que o fluxo capilar foi adequado.

A linha de controlo devera sempre aparecer e forma-se independentemente
da concentracdo de albumina no material de amostra. A intensidade de cor da
linha de controlo ndo tem significado para uma avalia¢do semi-quantitativa.
A presenca de albumina numa amostra de urina é indicada pelo teste até 100
mg/L pelo enfraquecimento da intensidade de cor da linha de resultado de te-
ste. Esta diluicdo da intensidade de cor ¢ lida fora por comparagdo com a escala
de cor fornecida desse modo possibilitando a designacdo de uma concentragao
de albumina. Valores de 20 mg/L ou superiores devem ser considerados como
testes de resultado positivo tornando necessario a realizacdo de outros testes
posteriormente.

O teste deve ser conservado em frio ou a temperatura ambiente 2°C-30°C, na
sua embalagem selada até a data de validade nela indicada.

Apenas para uso in vitro.

Apenas para uso por profissionais.

As amostras de urina podem ser infecciosas. Deve pois tomar as devidas medi-
das de precaugdo ao manusea-las e na forma como as deita fora.

Para evitar a contaminag¢do cruzada use um recipiente para cada espécime.
N&o utilize o teste apds a data de validade ou se a embalagem protectora se
apresentar danificada.

Com a utilizacdo adequada de todos os componentes do teste (isto é, anticor-
pos e albumina) eles ndo constituem qualquer perigo.

Para avaliacdo use apenas a escala de cor da embalagem correspondente.

- Tiras de teste embaladas individualmente.
- 1 Folheto de instrucdes de utilizacdo.
- Escala de cor na lombada interior da caixa.

Use de preferéncia apenas urina da manha para o teste uma vez que esfor¢o
fisico pode levar a um aumento da expulsao de albumina. Amostras e materiais
de controlo que foram refrigeradas devem ser equilibradas a temperatura am-
biente antes de serem testados.

Apos abrir a embalagem protectora o teste deve ser de imediato realizado.

Testes que tenham sido refrigerados, devem ser trazidos a temperatura ambi-

ente, antes de serem abertos para evitar a condensacdo da humidade sobre a

tira de teste.

1. Abra aembalagem e retire a tira de teste pela pega. Marque a tira se hou-
ver necessidade para efeitos de identificagdo. Evite contacto directo com a
membrana branca no centro da tira de teste.

2. Mergulhe a outra extremidade da tira de teste durante pelo menos 10 se-
gundos na amostra de urina. Assegure-se de que o teste ndo é mergulhado
para além da marca MAX. A urina ndo pode ter contacto directo com a
membrana branca uma vez que isto tornaria o teste inviavel. Assegure-
se de que a quantidade de liquido absorvido é suficiente, recomenda-se
que aguarde até a libertacdo dos anticorpos marcados com cor. Isto pode
ser reconhecido pelo movimento do liquido vermelho frontal ao longo da
membrana, ou pelo desenvolvimento da linha de controlo.

3. Retire a tira de teste e coloque-a numa superficie limpa que néao retire a
humidade a tira de teste (por ex. A embalagem de teste). Inicie o cronéme-
tro.

4. Leia o resultado do teste apos 5
minutos, comparando a intensida-
de da cor da linha de resultado de
teste na regido T com a escala de
cor. A avaliacdo deve ser levada a
cabo 10 minutos apés a realizagdo
do teste. Por favor, cumpra rigoro-
samente estes tempos. Tempos de
resposta inferiores ou superiores
afectam a intensidade de cor da
linha de resultado do teste e im-
pedem uma avaliacdo semi-quan-
titativa segura.
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Escala de Cor

(use apenas a escala de cor que se en-
contra na lombada interior da caixa)
Para a interpretacdo do resultado
faga coincidir a intensidade da cor da
linha de resultado de teste com a es-
cala de cor.
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Tenha em aten¢do que para um resultado valido o aparecimento da linha de
controlo na regido C é absolutamente necessario, uma vez que a sequéncia
correcta do teste é indicada por esta linha. A intensidade da cor desta linha
de controlo é insignificante para a interpretagédo do resultado do teste. O ver-
dadeiro resultado do teste é aquele que é indicado pela linha de resultado
de teste na regido T na tira de teste. A sua intensidade de cor decresce con-
tinuamente até uma concentragdo de albumina de 100 mg/L. O alinhamento
com a escala de cor na lombada interior da caixa possibilita a avaliacdo semi-
quantitativa do teste. Utilize sempre apenas a escala de cor da correspondente
caixa das tiras de teste.

Resultado de Teste Positivo:

A intensidade da cor da linha de teste é idéntico ou mais palida que a cor de
20 mg/L na escala de cor (ver lombada interior da caixa). A correspondéncia
com a intensidade de cor da escala torna possivel a classificacdo do resultado
em diferentes concentracdes. A concentragdes acima de 100 mg/L ndo ha de-
senvolvimento da linha de teste. Tais amostras sdo consideradas em qualquer
caso como positivas, mesmo se ndo sdo susceptiveis de serem avaliadas semi-
quantitativamente.

Resultado de Teste Negativo:

A intensidade da cor da linha de resultado de teste é equivalente a cor para 0
mg/L na escala de cor. Neste caso a mostra ndo contem quantidades detectaveis
de albumina. Se a intensidade da cor da linha de resultado de teste é mais pali-
da que a do valor de 0 mg/L mas mais intensa que a cor indicada na escala para
20 mg/L, a concentracdo de albumina estd no intervalo considerado inécuo.
Tais resultados serdo considerados como resultado de teste negativo.

Resultado de Teste Invalido:

Né&o ha desenvolvimento de linha controlo na regido C.

Em nenhuma circunstancia deve um teste sem desenvolvimento de linha de
controlo ser avaliado, mesmo se for reconhecivel uma linha de resultado de
teste. Repetir o rastreio com uma nova tira de teste.

O teste foi desenvolvido apenas para ensaio de urina humana. Unica e
exclusivamente a urina serve como amostra, uma vez que sé assim pode
estar garantida uma avaliacdo semi-quantitativa segura.

Um resultado positivo obtido com este teste indica apenas a presenca de
albumina na urina. Nao fornece uma informacao definitiva quanto a pre-
senca de nefropatia.

Se houver suspeita de que a amostra tenha sido mal identificada ou altera-
da, deve ser obtida nova amostra.

Resultados de teste positivos devem ser confirmados por métodos de veri-
ficacdo quantitativos que tenham em consideracdo a taxa de expulsdo de
albumina ou racio de albumino-creatina.

As boas praticas laboratoriais recomendam o uso de materiais de controlo para
assegurar o adequado desempenho do teste. Espécimes de Controlo de Quali-
dade estao disponiveis em varias fontes comerciais.

As caracteristicas de desempenho do teste de microalbumina foram determina-
das em amostras de urina. Os resultados sdo os abaixo apresentados:

Sensibilidade de diagndstico: >99 %
Especificidade de diagndstico: 83,3 %
Valor Predicativo Positivo: 88,9 %
Valor Predicativo Negativo: >99 %
Reprodutibilidade: 92,9 %

A especificidade do teste de microalbumina foi testada com os compostos abai-
xo mencionados, que normalmente poderdo estar presentes na urina. Estes
foram adicionados a uma urina normal com apenas pequenas quantidades de
albumina. Os seguintes compostos produziram resultado positivo iniciando a
concentracdes a partir de 1,000 pg/mL:

- Proteina Fetal Alfa (AFP)

Os seguintes compostos ndo apresentaram reaccdo cruzada até uma concen-
tracdo de 1,000 pg/mL: Acetaminophen, Acetona, Amitriptylina, Ampicilina,
Aspartame, Aspirina, Atropina,

Bilirubina, Cafeina, Cloroquina, (+)-Clorfeniramina, (+/-)-Clorfeniramina, Crea-
tina, Desoxiefedrina, Dexbromfeniramina, Dexbrometorfane, 4-Dimetilamino-
antipirina, Dopamina, Ecgonina, Ecgoninmetilester, (+/-)- Efedrina, (-)-Efedrina,
(+)-Epinefrina, Eritromicina, Etanol, Furosemida, Glucose, Guajacol-Gliceril-
Eter, Hemoglobina, Imipramina, (+/-)-Isoproterenol, Lidocaina, (1R,2S)-(-)-N-
Metyl-Epedrina, (+)-Naproxen, (+/-)-Norepedrina, Acido Oxalico, Penicillina-G,
Feniramina, Fenotiazina, L-Fenileprina, DFeniletilamina, Procaina, Quinidina,
Ranitidina, Cloreto de Soédio, Sulindac, Tioridazina, Trifluorperazina, Trimeto-
benzamida, Tiramina, Vitamina C.
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Apenas para uso de diagnostico in vitro
Contetdo
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