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PRINCÍPIOPRINCÍPIOPRINCÍPIO
APLICAÇÃOAPLICAÇÃOAPLICAÇÃO

O reagente de A1M, quando utilizado em conjunto com o Sistemas de Imunoquímica IMMAGE® e o Calibrador de
proteínas da urina, destina-se a ser usado na determinação quantitativa de Alfa1-Microglobulina (A1M) na urina humana
por nefelometria cinética.

SIGNIFICADOSIGNIFICADOSIGNIFICADO CLÍNICOCLÍNICOCLÍNICO

A determinação de alfa1-microglobulina na urina é um auxiliar no diagnóstico de lesões dos túbulos renais, as quais
podem sobrevir no decurso de uma nefrite, de nefropatia diabética avançada, após exposição prolongada a metais
pesados e após regimes terapêuticos nefrotóxicos.1,2,3,4,5,6 Níveis elevados de alfa1-microglobulina em doentes com
infecções do tracto urinário indicam problemas renais.4

METODOLOGIAMETODOLOGIAMETODOLOGIA

O teste A1M determina a taxa de aumento da dispersão da luz causada por partículas em suspensão numa solução,
como resultado dos complexos formados durante uma reacção antigénio-anticorpo.

ESQUEMAESQUEMAESQUEMA DADADA REACÇÃOREACÇÃOREACÇÃO QUÍMICAQUÍMICAQUÍMICA

AMOSTRAAMOSTRAAMOSTRA
TIPOTIPOTIPO DEDEDE AMOSTRAAMOSTRAAMOSTRA

A urina é o único tipo de amostra recomendado.

Não existem requisitos dietéticos especiais a observar antes da colheita de amostras. O tipo de colheita de amostras
depende da forma como os resultados serão comunicados.1Para valores quantitativos directos, qualquer amostra de
urina é aceitável, sendo preferíveis as colheitas de 24 horas.7,8 Antes de analisar as amostras de urina, centrifugue-as
a 3000 x g durante 10 minutos, a fim de remover quaisquer células ou outros detritos.
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ARMAZENAMENTOARMAZENAMENTOARMAZENAMENTO EEE ESTABILIDADEESTABILIDADEESTABILIDADE DADADA AMOSTRAAMOSTRAAMOSTRA

A colheita de amostras de urina deve ser efectuada sem conservantes. As amostras devem estar à temperatura
ambiente antes de serem utilizadas. As amostras podem ser armazenadas a temperaturas entre +2°C e +8°C, durante
um máximo de 7 dias. Não é aconselhável utilizar amostras congeladas.

CondiçõesCondiçõesCondições adicionaisadicionaisadicionais dedede armazenamentoarmazenamentoarmazenamento eee estabilidadeestabilidadeestabilidade dasdasdas amostras,amostras,amostras, designadasdesignadasdesignadas porporpor esteesteeste laboratório:laboratório:laboratório:

VOLUMEVOLUMEVOLUME DEDEDE AMOSTRAAMOSTRAAMOSTRA

Para mais informações sobre os volumes de amostras consulte o Modelo de Amostragem.

CRITÉRIOSCRITÉRIOSCRITÉRIOS PARAPARAPARA REJEIÇÃOREJEIÇÃOREJEIÇÃO DEDEDE AMOSTRASAMOSTRASAMOSTRAS

Consulte a secção NOTAS SOBRE PROCEDIMENTOS desta ficha de informação química.

CritériosCritériosCritérios dedede rejeiçãorejeiçãorejeição dadada amostraamostraamostra estabelecidosestabelecidosestabelecidos porporpor esteesteeste laboratório:laboratório:laboratório:

PREPARAÇÃOPREPARAÇÃOPREPARAÇÃO DODODO DOENTEDOENTEDOENTE

InstruçõesInstruçõesInstruções especiaisespeciaisespeciais paraparapara preparaçãopreparaçãopreparação dedede amostrasamostrasamostras dedede doentes,doentes,doentes, definidasdefinidasdefinidas porporpor esteesteeste laboratório:laboratório:laboratório:

MANUSEAMENTOMANUSEAMENTOMANUSEAMENTO DASDASDAS AMOSTRASAMOSTRASAMOSTRAS

InstruçõesInstruçõesInstruções especiaisespeciaisespeciais paraparapara manuseamentomanuseamentomanuseamento dedede amostras,amostras,amostras, definidasdefinidasdefinidas porporpor esteesteeste laboratório:laboratório:laboratório:

REAGENTESREAGENTESREAGENTES
CONTEÚDOCONTEÚDOCONTEÚDO

Cada conjunto contém os seguintes elementos:
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COMPONENTESCOMPONENTESCOMPONENTES DODODO CONJUNTOCONJUNTOCONJUNTO QUANTIDADEQUANTIDADEQUANTIDADE
Cartucho de A1M 1

Anticorpo
Solução de Excesso de Antigénio (AGXS)

Tampas de evaporação 2
Cartão de código de barras do reagente de A1M 1

VOLUMESVOLUMESVOLUMES INICIAISINICIAISINICIAIS DEDEDE AMOSTRAAMOSTRAAMOSTRA EEE DEDEDE REAGENTESREAGENTESREAGENTES NANANA CUVETECUVETECUVETE

Volume da amostra 21 µL
Volume Total de Reagente 321 µL

Anticorpo 21 µL
Tampão 1 300 µL

INGREDIENTESINGREDIENTESINGREDIENTES REACTIVOSREACTIVOSREACTIVOS

CONSTITUINTESCONSTITUINTESCONSTITUINTES DODODO CARTUCHOCARTUCHOCARTUCHO DEDEDE REAGENTESREAGENTESREAGENTES VOLUMEVOLUMEVOLUME
Anticorpo anti-A1M (soro de cabra processado) 3,9 mL
Solução de Excesso de Antigénio A1M (solução de teste
de excesso de antigénio)

3,9 mL

Azida sódica (usada como conservante) < 0,1% (p/p)
Contém também componentes químicos não reactivos necessários para um desempenho óptimo do sistema.

CUIDADOCUIDADOCUIDADO

AAA azidaazidaazida sódicasódicasódica utilizadautilizadautilizada comocomocomo conservanteconservanteconservante podepodepode formarformarformar compostoscompostoscompostos explosivosexplosivosexplosivos ememem
sistemassistemassistemas dedede canalizaçõescanalizaçõescanalizações metálicas.metálicas.metálicas. ConsultarConsultarConsultar ooo boletimboletimboletim dododo NationalNationalNational InstituteInstituteInstitute forforfor
OccupationalOccupationalOccupational SafetySafetySafety &&& Health:Health:Health: ExplosiveExplosiveExplosive AzideAzideAzide HazardsHazardsHazards (8/16/76)(8/16/76)(8/16/76)

CUIDADOCUIDADOCUIDADO

EmboraEmboraEmbora nãonãonão sejasejaseja constituídoconstituídoconstituído porporpor substânciassubstânciassubstâncias dedede origemorigemorigem humana,humana,humana, esteesteeste produtoprodutoproduto poderápoderápoderá
entrarentrarentrar ememem contactocontactocontacto comcomcom sorosorosoro humanohumanohumano durantedurantedurante ooo processamento.processamento.processamento. EsteEsteEste materialmaterialmaterial eee todastodastodas
asasas amostrasamostrasamostras dedede doentesdoentesdoentes devemdevemdevem serserser manuseadosmanuseadosmanuseados comocomocomo potenciaispotenciaispotenciais transmissorestransmissorestransmissores dedede
doençasdoençasdoenças infecciosas.infecciosas.infecciosas. AAA FDAFDAFDA (United(United(United StatesStatesStates FoodFoodFood andandand DrugDrugDrug Administration)Administration)Administration) recomendarecomendarecomenda
quequeque taistaistais amostrasamostrasamostras sejamsejamsejam manuseadasmanuseadasmanuseadas conformeconformeconforme especificadoespecificadoespecificado nasnasnas orientaçõesorientaçõesorientações dododo NívelNívelNível
222 dedede SegurançaSegurançaSegurança BiológicaBiológicaBiológica dosdosdos CentrosCentrosCentros dedede ControloControloControlo dedede Doenças.Doenças.Doenças.999

MATERIAISMATERIAISMATERIAIS NECESSÁRIOSNECESSÁRIOSNECESSÁRIOS MASMASMAS NÃONÃONÃO FORNECIDOSFORNECIDOSFORNECIDOS COMCOMCOM OOO CONJUNTOCONJUNTOCONJUNTO DEDEDE REAGENTESREAGENTESREAGENTES

Solução de lavagem dos Sistemas de Imunoquímica IMMAGE
Solução tampão 1 dos Sistemas de Imunoquímica IMMAGE
Diluente 1 dos Sistemas de Imunoquímica IMMAGE
Calibrador de proteínas da urina
Centrífuga com capacidade para 3000 x g
Pelo menos dois níveis de material de controlo
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PREPARAÇÃOPREPARAÇÃOPREPARAÇÃO DODODO REAGENTEREAGENTEREAGENTE

1. Inverta o cartucho suavemente, antes de retirar as tampas de rosca.

2. Retire as tampas de rosca dos cartuchos de reagentes. Verifique cada cartucho para ver se existem bolhas e
retire as bolhas existentes.

3. Coloque as tampas de evaporação em ambos os compartimentos do cartucho de reagentes antes de carregar o
cartucho no aparelho. Consulte os Anexos para mais informações sobre as tampas de evaporação.

4. Os cartuchos de reagentes deverão ser armazenados na vertical e podem ser retirados do frigorífico e utilizados
logo em seguida.

5. Misture bem todas as soluções tampão e os diluentes, invertendo os recipientes. Retire a tampa de rosca do
recipiente. Verifique cada recipiente para ver se existem bolhas e retire as bolhas existentes. Coloque a tampa de
evaporação no recipiente antes de carregar o recipiente no aparelho. Consulte os Anexos para mais informações
sobre as tampas de evaporação.

DESEMPENHODESEMPENHODESEMPENHO ACEITÁVELACEITÁVELACEITÁVEL DODODO REAGENTEREAGENTEREAGENTE

A aceitabilidade de um reagente é determinada pelo desempenho com sucesso dos testes de controlo de qualidade,
como está definido na secção de CONTROLO DE QUALIDADE desta ficha de informação química.

ARMAZENAMENTOARMAZENAMENTOARMAZENAMENTO EEE ESTABILIDADEESTABILIDADEESTABILIDADE DODODO REAGENTEREAGENTEREAGENTE

As condições de armazenamento que não as recomendadas poderão provocar resultados erróneos.

Cartuchos de Reagentes

1. Volte a colocar todos os cartuchos de reagentes no frigorífico (+2°C e +8°C) uma vez concluída a carga de trabalho
diária.

2. Os reagentes A1M permanecem estáveis durante 30 dias com as tampas de evaporação colocadas. Em
alternativa, o prazo de validade dos reagentes pode ser maximizado substituindo as tampas de evaporação
por tampas de rosca e armazenando-os e uma temperatura entre +2°C e +8°C uma vez concluída a carga de
trabalho diária.

3. Os reagentes A1M permanecem estáveis até ao final do prazo de validade indicado no rótulo, se forem
armazenados a uma temperatura entre +2°C e +8°C com as tampas de evaporação colocadas.

Diluente 1 e solução tampão 1

1. O diluente 1 e a solução tampão 1 permanecem estáveis no sistema durante 30 dias com as tampas de evaporação
colocadas.

2. O diluente 1 e a solução tampão 1 permanecem estáveis até ao final do prazo de validade indicado no rótulo, se
forem armazenados à temperatura ambiente com as tampas de evaporação colocadas.

LocalLocalLocal dedede armazenamentoarmazenamentoarmazenamento dododo reagente:reagente:reagente:

CALIBRAÇÃOCALIBRAÇÃOCALIBRAÇÃO
CALIBRADORCALIBRADORCALIBRADOR NECESSÁRIONECESSÁRIONECESSÁRIO

Calibrador de proteínas da urina
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PREPARAÇÃOPREPARAÇÃOPREPARAÇÃO DODODO CALIBRADORCALIBRADORCALIBRADOR

Não requer preparação.

ARMAZENAMENTOARMAZENAMENTOARMAZENAMENTO EEE ESTABILIDADEESTABILIDADEESTABILIDADE DODODO CALIBRADORCALIBRADORCALIBRADOR

O calibrador é estável até ao fim do prazo de validade impresso no respectivo frasco, se for armazenado tapado no
frasco original, a temperaturas entre +2°C e +8°C.

LocalLocalLocal dedede armazenamentoarmazenamentoarmazenamento dododo calibrador:calibrador:calibrador:

CUIDADOCUIDADOCUIDADO

TantoTantoTanto quantoquantoquanto sesese sabe,sabe,sabe, aaa urinaurinaurina nãonãonão transmitetransmitetransmite doençasdoençasdoenças infecciosasinfecciosasinfecciosas como,como,como, porporpor exemplo,exemplo,exemplo,
asasas hepatiteshepatiteshepatites ououou aaa SIDA.SIDA.SIDA. Contudo,Contudo,Contudo, dadodadodado quequeque esteesteeste produtoprodutoproduto contémcontémcontém materialmaterialmaterial dedede origemorigemorigem
humana,humana,humana, devedevedeve serserser manuseadomanuseadomanuseado comocomocomo potencialpotencialpotencial transmissortransmissortransmissor dedede doençasdoençasdoenças infecciosas.infecciosas.infecciosas.
AAA FDAFDAFDA (United(United(United StatesStatesStates FoodFoodFood andandand DrugDrugDrug Administration)Administration)Administration) recomendarecomendarecomenda quequeque taistaistais amostrasamostrasamostras
sejamsejamsejam manuseadasmanuseadasmanuseadas conformeconformeconforme especificadoespecificadoespecificado nasnasnas orientaçõesorientaçõesorientações dododo NívelNívelNível 222 dedede SegurançaSegurançaSegurança
BiológicaBiológicaBiológica dosdosdos CentrosCentrosCentros dedede ControloControloControlo dedede Doenças.Doenças.Doenças.999

NFORMAÇÃONFORMAÇÃONFORMAÇÃO SOBRESOBRESOBRE CALIBRAÇÃOCALIBRAÇÃOCALIBRAÇÃO DOSDOSDOS SISTEMASSISTEMASSISTEMAS DEDEDE IMUNOQUÍMICAIMUNOQUÍMICAIMUNOQUÍMICA IMMAGEIMMAGEIMMAGE

1. A calibração do Sistemas de Imunoquímica IMMAGE® depende de cada lote de reagentes específico.

2. O lote de reagentes A1M deve ser recalibrado quando se muda o lote de Solução tampão 1 ou após as
substituições de determinadas peças ou procedimentos de manutenção, conforme definido no IMMAGE
Operations Manual (Manual de Funcionamento IMMAGE).

3. O Sistema de Imunoquímica IMMAGE foi concebido para necessitar de um mínimo de calibração. As calibrações
que permanecerem namemória do sistema deverão ser monitorizadas através do desempenho dos procedimentos
de controlo de qualidade em cada dia de testes.

4. A calibração para A1M é estável durante 30 dias.

5. O sistema irá realizar automaticamente uma verificação durante a calibração e irá produzir um relatório de
calibração. O sistema irá alertar o operador quanto à ocorrência de uma falha na calibração. Na secção
RESOLUÇÃO DE PROBLEMAS de Sistemas de Imunoquímica IMMAGE® Operations Manual (Manual de
Funcionamento Sistemas de Imunoquímica IMMAGE®) está apresentada uma explicação de todas as mensagens
de erro.

6. A informação sobre a verificação da calibração pode ser consultada na secção de VERIFICAÇÃO DA
CALIBRAÇÃO do (Chemistry Reference Manual) Manual de Referência Química dos Sistemas de Imunoquímica
IMMAGE®.

RASTREABILIDADERASTREABILIDADERASTREABILIDADE

Para obter informações sobre rastreabilidade, consulte as instruções de utilização do calibrador.

CONTROLOCONTROLOCONTROLO DEDEDE QUALIDADEQUALIDADEQUALIDADE
Recomenda-se que pelo menos, dois níveis de material de controlo, normal e anormal, sejam analisados diariamente.
Consulte a secção CALIBRADORES E CONTROLOS do (Chemistry Reference Manual) Manual de Referência Química
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dos Sistemas de Imunoquímica IMMAGE®, para obter uma lista dos controlos da Beckman Coulter. Os controlos
também devem ser analisados a cada nova calibração, com um novo lote de reagente ou tampão, e após manutenção
específica ou resolução rápida de problemas como detalhado no Manual de Operações dos Sistemas de Imunoquímica
IMMAGE®. A utilização mais frequente de controlos ou a utilização adicional de controlos é deixada à consideração do
utilizador, baseando-se na carga e fluxo do trabalho.

Os controlos seguintes devem ser preparados e utilizados de acordo com os folhetos informativos. Os resultados de
controlo de qualidade discrepantes deve ser avaliados nas vossas instalações.

QuadroQuadroQuadro 1.01.01.0 MaterialMaterialMaterial dedede controlocontrolocontrolo dedede qualidadequalidadequalidade

NOMENOMENOME DEDEDE CONTROLOCONTROLOCONTROLO TIPOTIPOTIPO DEDEDE AMOSTRAAMOSTRAAMOSTRA ARMAZENAMENTOARMAZENAMENTOARMAZENAMENTO

PROCEDIMENTO(S)PROCEDIMENTO(S)PROCEDIMENTO(S) DEDEDE TESTETESTETESTE
1. Após a configuração, carregue os reagentes no sistema de acordo com as instruções no IMMAGE Operations

Manual (Manual de Funcionamento IMMAGE).
2. Seleccione as químicas que pretende calibrar, se for necessário. Carregue os calibradores, controlos e amostras

com código de barras ou programe e carregue controlos e amostras sem código de barras que pretende analisar
de acordo com as instruções no IMMAGE Operations Manual (Manual de Funcionamento IMMAGE).

3. Observe os protocolos relativamente ao funcionamento do sistema de acordo com as instruções no IMMAGE
Operations Manual (Manual de Funcionamento IMMAGE).

CÁLCULOSCÁLCULOSCÁLCULOS
O Sistema de Imunoquímica IMMAGE irá calcular automaticamente os resultados.

COMUNICAÇÃOCOMUNICAÇÃOCOMUNICAÇÃO DEDEDE RESULTADOSRESULTADOSRESULTADOS
INTERVALOSINTERVALOSINTERVALOS DEDEDE REFERÊNCIAREFERÊNCIAREFERÊNCIA

Os valores do intervalo de referência para a alfa-1-microglobulina humana na urina aleatória foram estabelecidos
utilizando o teste IMMAGE, para uma população de 123 adultos do sexo masculino e feminino aparentemente
saudáveis, com resultado negativo relativamente à proteína Ames Multistix, da Califórnia. Os valores do intervalo de
referência para a alfa1-microglobulina humana em colheitas de urina de 24 horas foram estabelecidos utilizando um
Sistema Array® 360, para uma população de 25 adultos do sexo masculino e feminino aparentemente saudáveis, da
Califórnia.*

Ficha de Informação Química 988616 AE A1M
OUTUBRO 2007 Página 6 de 10



QuadroQuadroQuadro 2.02.02.0 IntervalosIntervalosIntervalos dedede referênciareferênciareferênciaaaa

TIPOTIPOTIPO DEDEDE AMOSTRAAMOSTRAAMOSTRA INTERVALOINTERVALOINTERVALO DEDEDE REFERÊNCIAREFERÊNCIAREFERÊNCIA
Beckman Coulter Urina (aleatória) < 1,25 mg/dL (em 99% da

população avaliada)
Urina (24 horas) < 1,28 mg/dL (em 95% da

população avaliada)
a Cada laboratório deve estabelecer o(s) seu(s) próprio(s) intervalo(s) de referência, com base na respectiva população de doentes.

TIPOTIPOTIPO DEDEDE AMOSTRAAMOSTRAAMOSTRA INTERVALOSINTERVALOSINTERVALOS DEDEDE REFERÊNCIAREFERÊNCIAREFERÊNCIA
Laboratório

Consulte a bibliografia (10,11,12,13), para obter informações sobre o estabelecimento de intervalos de referência
específicos para cada laboratório.

InformaçõesInformaçõesInformações adicionaisadicionaisadicionais sobresobresobre comunicaçãocomunicaçãocomunicação dedede dadosdadosdados designadasdesignadasdesignadas porporpor esteesteeste laboratório:laboratório:laboratório:

UNIDADESUNIDADESUNIDADES EEE FACTORFACTORFACTOR DEDEDE CONVERSÃOCONVERSÃOCONVERSÃO

Os resultados para o teste A1M foram apresentados em unidades predefinidas de mg/dL. A conversão métrica na
mesma categoria de unidades irá ocorrer automaticamente se uma unidade nova for seleccionada. Deverá ser
introduzido um valor de conversão durante a selecção de uma categoria de unidades diferente da predefinida.

Para informações mais detalhadas sobre as unidades e factores de conversão, consulte a secção Configuração do
Sistema do IMMAGE Operations Manual (Manual de Funcionamento IMMAGE).

NOTASNOTASNOTAS SOBRESOBRESOBRE PROCEDIMENTOSPROCEDIMENTOSPROCEDIMENTOS
LIMITAÇÕESLIMITAÇÕESLIMITAÇÕES

Não é aconselhável utilizar amostras de urina que tenham sido congeladas ou contaminadas com sangue.

INTERFERÊNCIASINTERFERÊNCIASINTERFERÊNCIAS

A presença de partículas de pó ou de outras partículas (isto é, detritos e bactérias) na solução de reacção pode originar
sinais de dispersão da luz não relacionados com o ensaio, introduzindo variabilidade na análise da amostra.

CARACTERÍSTICASCARACTERÍSTICASCARACTERÍSTICAS DEDEDE DESEMPENHODESEMPENHODESEMPENHO
INTERVALOINTERVALOINTERVALO ANALÍTICOANALÍTICOANALÍTICO

O teste A1M tem como objectivo detectar as concentrações deste analito utilizando amostras de urina não diluídas
(limpas).
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QuadroQuadroQuadro 3.03.03.0 IntervaloIntervaloIntervalo analíticoanalíticoanalítico

TIPOTIPOTIPO DEDEDE AMOSTRAAMOSTRAAMOSTRA INTERVALOINTERVALOINTERVALO ANALÍTICOANALÍTICOANALÍTICO DADADA BECKMANBECKMANBECKMAN COULTERCOULTERCOULTER
Inicial: 0,4 – 8,0 mg/dLUrina

Alargado/a: 0,4 – 1 728 mg/dL

INTERVALOINTERVALOINTERVALO REPORTÁVELREPORTÁVELREPORTÁVEL (CONFORME(CONFORME(CONFORME DETERMINADODETERMINADODETERMINADO NONONO LOCAL):LOCAL):LOCAL):

QuadroQuadroQuadro 4.04.04.0 IntervaloIntervaloIntervalo reportávelreportávelreportável

TIPOTIPOTIPO DEDEDE AMOSTRAAMOSTRAAMOSTRA INTERVALOINTERVALOINTERVALO REPORTÁVELREPORTÁVELREPORTÁVEL DODODO LABORATÓRIOLABORATÓRIOLABORATÓRIO

Consulte a secção do (Chemistry Reference Manual) Manual de Referência Química dos Sistemas de Imunoquímica
IMMAGE®, VERIFICAÇÃO DA CALIBRAÇÃO, para obter mais detalhes acerca do intervalo laboratorial notificável.

SENSIBILIDADESENSIBILIDADESENSIBILIDADE

A sensibilidade é definida como a menor concentração mensurável que pode ser distinguida de zero com 95% de
confiança. A sensibilidade da determinação de A1M é de 0,4 mg/dL.

EQUIVALÊNCIAEQUIVALÊNCIAEQUIVALÊNCIA

A equivalência foi avaliada através da análise de regressão de Deming de amostras relativamente a um método clínico
aceite. Os valores obtidos para alfa1 microglobulina utilizando o teste A1M Sistemas de Imunoquímica IMMAGE® foram
comparados aos valores obtidos utilizando um Sistema Array® 360. Na análise foram incluídas as amostras de urina
de alfa1 microglobulina normais e anormais.

QuadroQuadroQuadro 5.05.05.0 ValoresValoresValores equivalentesequivalentesequivalentes

SISTEMASISTEMASISTEMA ARRAYARRAYARRAY 360360360
N 123
Declive 0,961
Intercepção 0,10
Média (IMMAGE) 2,11
Média (Array 360) 2,20
Coeficiente de correlação (r) 0,993

Os valores de equivalência foram determinados utilizando amostras de doentes com concentrações de 0,41 a 7,21
mg/dL. Para obter informações sobre a realização dos testes de equivalência, consulte a bibliografia (14,15) no final
desta ficha de informação química.

PRECISÃOPRECISÃOPRECISÃO

Um Sistemas de Imunoquímica IMMAGE® a funcionar correctamente deve exibir valores de imprecisão inferiores ou
iguais aos limitesmáximos de desempenho abaixo indicados. Os limitesmáximos de desempenho foram obtidos através
da análise da precisão de vários métodos, de resumos de testes de proficiência e de fontes bibliográficas.
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QuadroQuadroQuadro 6.06.06.0 LimitesLimitesLimites máximosmáximosmáximos dedede desempenhodesempenhodesempenho

TIPOTIPOTIPO DEDEDE PRECISÃOPRECISÃOPRECISÃO TIPOTIPOTIPO DEDEDE AMOSTRAAMOSTRAAMOSTRA SDSDSD (mg/dL)(mg/dL)(mg/dL) CVCVCV (%)(%)(%)
VALORVALORVALOR DEDEDE CHANGEOVERCHANGEOVERCHANGEOVER

(mg/dL)(mg/dL)(mg/dL)aaa

Intra-ensaio Urina 0,08 5,0 1,60
Total Urina 0,12 6,0 2,00

a Quando a média dos dados sobre a precisão do teste for inferior ou igual ao valor de changeover, compare o desvio-padrão do teste (DP) com
o desvio-padrão (DP) de referência acima indicado, para determinar a aceitabilidade do teste da precisão. Quando a média dos dados sobre
a precisão do teste for superior ao valor de changeover, compare o coeficiente de variação (% CV) do teste com o valor de referência acima
indicado, para determinar a aceitabilidade do teste. Valor de changeover = (DP de referência/CV de referência) x 100.

O quadro abaixo apresenta dados comparativos sobre o desempenho do Sistemas de Imunoquímica IMMAGE®,
avaliado segundo as Orientações EP5-T2 propostas pelo NCCLS.16 Cada laboratório deve caracterizar o desempenho
do seu próprio instrumento, para fins comparativos.

QuadroQuadroQuadro 7.07.07.0 ValoresValoresValores dedede imprecisãoimprecisãoimprecisão típicostípicostípicos

TIPOTIPOTIPO DEDEDE
PRECISÃOPRECISÃOPRECISÃO AMOSTRAAMOSTRAAMOSTRA

PontosPontosPontos
correspondentescorrespondentescorrespondentes

aaa dadosdadosdadosaaa
ValorValorValor médiomédiomédio dododo
testetesteteste (mg/dL)(mg/dL)(mg/dL) SDSDSD (mg/dL)(mg/dL)(mg/dL) CVCVCV (%)(%)(%)

Urina Nível 1 80 0,77 0,021 2,8
Urina Nível 2 80 3,05 0,056 1,8

Intra-ensaio

Urina Nível 3 80 6,59 0,161 2,4
Urina Nível 1 80 0,77 0,031 4,1
Urina Nível 2 80 3,05 0,061 2,0

Total

Urina Nível 3 80 6,59 0,194 2,9
a Os pontos estimados baseiam-se nos dados obtidos a partir de 1 sistema utilizado durante 20 dias, com 2 ensaios por dia e 2 observações por

ensaio, num instrumento utilizado e mantido de acordo com as instruções do fabricante.

Consulte a bibliografia (14,16), para obter informações sobre a realização dos testes da precisão.

AVISO

Os graus de precisão indicados foram obtidos em procedimentos de teste normais e
não representam especificações de desempenho para este procedimento de teste.

INFORMAÇÃOINFORMAÇÃOINFORMAÇÃO ADICIONALADICIONALADICIONAL
Para mais informações, consulte o IMMAGE Immunochemistry Systems Operations Manual (Manual de Funcionamento
do Sistema de Imunoquímica IMMAGE).

DANOSDANOSDANOS DEDEDE TRANSPORTETRANSPORTETRANSPORTE

Se o produto entregue estiver danificado, informe o seu Centro de Apoio Clínico Beckman Coulter.

NOTASNOTASNOTAS DEDEDE RODAPÉRODAPÉRODAPÉ

* Multistix é uma marca comercial registada da Ames.
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