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ALBUMI NA 
Al bú mi na | Al bumi n 
Ref. 10. 002. 00 

Responsável Técni co:  
Dr. Gil son Séri o Pi zzo 

CRF MG – 5310 
MS 80027310208 

FI NALI DADE 

Ki t desti nado à det er mi nação da Al bu mi na no soro. Uso em di agnósti co i n vitro.  

CONDI ÇÕES DE AR MAZENA ME NT O E MANUSEI O 

• Conservar de 15 a 30 °C.  

• Ma nt er ao abri go da l uz. 

• Estável até a data de vali dade do kit que está i mpressa no rót ul o da 
e mbal age m.  

• Não usar reagent es cuj a data de vali dade tenha expi rado.  

PRI NCÍ PI O DE FUNCI ONA ME NT O  

E m pH áci do, a al bu mi na reage com o verde de bromocresol f or mando u m 
compl exo verde- azul ado que é medi do e m 630 nm. A i ntensi dade da cor é 
pr oporci onal à concentração de al bu mi na na a mostra.  

A MOSTRAS: TI PO, COLETA, MANUSEI O, PREPARO E PRESERVAÇÃO  

Ti po de Amostra: Soro.  
Col eta, manusei o e prepar o: Reali zar a col eta da a mostra conf or me Boas 
Práti cas de Laborat óri o Clí ni co. As a mostras a sere m anali sadas deve m ser 
tratadas como mat eri al potenci al ment e i nf ectante.  
Pr eservação: A Al bu mi na no soro é estável por 3 di as se conservado e m 
te mperat ura de 4 a 8° C e 7 di as se conservado e m temperat ura de - 20° C.  

DESCRI ÇÃO DO PRODUT O 

 

Ta mpão succi nat o ≥ 20 mmol /L; Verde de 
Br omocresol ≥ 100 µmol /L; estabilizant e; 
det ergent e; conservant e.  

   

 

Ta mpão Fosf at o ≥ 20 mmol /L; Al bu mi na bovi na 
e m concentração equi val ente a 4, 0 g/dL; 
conservant e. Rastreável ao mat eri al de 
ref erênci a ER M- DA470k/I FCC.  

  

ESTABI LI DADE E M USO  

• A estabili dade do produt o ( R1 e STD) em uso é de 24 meses, desde que 
segui das a condi ções de ar mazena ment o recomendadas ( 15 a 30 °C). 

TRATAME NT O E MANUSEI O DO PRODUT O 

A) PREPARAÇÃO DOS REAGENTES 
R1 e STD: Reagent es pront os para uso 
B) I NTERVAL O OPERACI ONAL 
O i nterval o operaci onal do produt o é de 0, 27 g/dL a 6, 00 g/dL.  
Para val ores superi ores, dil uir a a mostra com NaCl 150 mM ( 0, 9%), reali zar nova 
dosage m e mul ti pli car o resul tado obti do pel o fator de dil ui ção.  

CONTROLE DE QUALI DADE 

O uso de control es deve ser práti ca roti nei ra no l aborat óri o. Sugere-se usar u m 
control e na fai xa de ref erênci a ou no ní vel de decisão e outro control e com val or 
e m outra fai xa de si gnifi cânci a clí ni ca. Para Cal i bração e Control e I nterno de 
Quali dade Laborat ori al recomenda-se o uso do soro cali brador e dos sor os 
control es abai xo:  
Sor o Cali brador - Aut ocal H 
Sor o Control e Nor mal - Quanti nor m 
Sor o Control e Pat ol ógi co - Quanti alt 

 

13. 002. 00 
13. 003. 00 
13. 004. 00 

 

PROCEDI ME NT O DE ENSAI O, CÁLCUL OS E I NTERPRETAÇÃO 

A) PROCEDI ME NT O DE ENSAI O 
1. Pi petar em tubos de ensai o:  

 Br anco Padr ão Amostra 

STD - 5 L - 

A mostra - - 5 L 

R1 1, 0 mL 1, 0 mL 1, 0 mL 

2. Ho mogenei zar be m e mant er os tubos durant e 10 mi nut os em te mperat ura de 
15 a 30 °C.  
3. Medi r a absor bânci a do Padrão e da Amostra frent e ao Branco a 630 nm ( 600 - 
640). A cor é estável durant e 30 mi nut os.  
 

B) CÁLCUL OS 
Al bu mi na (g/dL) = Absor bânci a da Amostra   x Concentração Padrão (g/dL) 
                                  Absorbânci a do Padrão  
Exe mpl o:  

Concentração do Padrão = 4 g/dL 
Absor bânci a da Amostra = 0, 280 
Absor bânci a do Padrão = 0, 360 
 
Al bu mi na (g/dL) =  0, 280  x 4 = 3, 11 g/dL 
                                  0, 360  
Co m Fat or de Cali bração:  
Fat or de Cali bração = Concentração Padrão (g/dL)                           
                                          Absor bânci a do Padrão 
Al bu mi na (g/dL) = Absor bânci a da a mostra x Fat or de Cali bração 
 
Exe mpl o:  
Fat or de Cali bração =     4      = 11, 1 
                                       0, 360 
Al bu mi na (g/dL) = 0, 280 x 11, 1 = 3, 11 g/dL 
 

C) I NTERPRETAÇÃO 
A al bu mi na é a proteí na pl as máti ca mai s abundant e, si nteti zada pri nci pal ment e 
no fí gado. Sua pri nci pal função é a manut enção da pressão os móti ca col oi dal no 
i nteri or dos vasos sanguí neos e nos espaços extravascul ares. El a transporta u m 
grande nú mer o de compost os: áci dos graxos li vres, fosf oli pí deos, í ons met áli cos, 
a mi noáci dos, drogas, hor môni os e bilirrubi na. Concentração el evada de al bu mi na 
ocorre soment e na desi dratação aguda e não te m i mportânci a clí ni ca. A sua 
redução ocorre em di versas condi ções clí ni cas, tai s como: anal bu mi ne mi a, 
i nfl a mação, doença hepáti ca, perdas uri nári as e gastroi ntesti nai s, má nutri ção de 
energi a e proteí na, ede ma e ascite. A al bu mi na pode se li gar a nu mer osos 
fár macos, razão pel a qual, bai xas concentrações de al bu mi na no sangue te m u m 
si gnifi cati vo ef ei to far macoci néti co.  

I NTERFERENTES OU LI MI TAÇÕES 

He móli se, Icterí ci a e Li pe mi a: He mogl obi na > 500 mg/dL / Bilirrubi na > 40 mg/dL 
/ Tri gli céri des > 2000 mg/dL i nterf ere m na dosagem.  
Me di ca ment os: consul tar ref erênci a bi bli ográfi ca recomendada (Young, 2000).  

CARACTERÍ STI CAS DE DESE MPENHO 

Sensi bili dade: Li mi te de detecção: 0, 06 g/dL / Li mite de quantifi cação: 0, 27 g/dL.  
Especifi ci dade Analíti ca: O produt o det er mi na especifi ca ment e a al bu mi na na 
pr esença de outras substânci as i nterf erent es na a mostra, até as concentrações 
i nf or madas aci ma.   
Exati dão: O mét odo f oi comparado com mét odo si mil ar pel a deter mi nação de 40 

a mostras em dupli cata. Foi obti da a equação de regressão y = 1, 015x - 0, 057 e 

coefi ci ent e de correl ação r=0, 9979. Utilizando esta equação o erro si ste máti co 

total esti mado de      -1, 350% para um ní vel de 2, 0 g/dL e 0, 075% para um ní vel 

de 4, 0 g/dL.  

Pr eci são: Foi deter mi nada utilizando a mostras em 03 ní vei s de deci são, sendo 

duas corri das em dupli cata por di a durant e 20 di as, sendo obti do:  

A mostras 
(g/dL) 

 
Repeti ções 

Preci são i ntra-corri da Preci são total  

SD  
(g/dL) 

%CV SD 
(g/dL) 

%CV 

2, 2368 80 0, 0153 0, 7 0, 0166 0, 7 

3, 7708 80 0, 0390 1, 0 0, 0505 1, 3 

5, 0397 80 0, 0284 0, 6 0, 0397 0, 8 

%CV: Coefi ci ent e de vari ação expresso e m porcentage m; SD: Desvi o Padrão  

RI SCOS RESI DUAI S, CUI DADOS E PRECAUÇÕES 

 Utilizar os EPI’s de acor do com as Boas Práti cas de Laborat óri o Clí ni co.  

 Não mi sturar reagent es de l otes diferent es.  

 Não trocar as ta mpas dos frascos dos reagent es, a fi m de evitar conta mi nação 
cruzada.  

 Não usar o reagent e quando este apresentar caracterí sti ca vi sual e m 
desacor do com o especifi cado na FI SPQ do produto.  

 Usar pi petas de vi dro e pont ei ras descartávei s específi cas para cada a mostra, 
control e, padrão/cali brador e reagent e.  

 O l aborat óri o deve estabel ecer os requi sitos quími cos, mi crobi ol ógi cos e de 
partí cul as para a água antes do seu uso para cada uma das suas apli cações e 
deve defi ni r as especifi cações ou ti pos de água que os atenda. Uma vez que a 
pureza necessári a tenha si do defi ni da, o si stema de purifi cação deve ser 
vali dado e é i mportant e garanti r que a água obti da conti nue a atender às 
especifi cações por mei o de verifi cações peri ódi cas. 

 A li mpeza e secage m adequadas do mat eri al usado são fat ores f unda ment ai s 
para a estabili dade dos reagent es e obt enção de resul tados corret os.  

I NTERVAL O DE REFERÊNCI A 

 

Sor o  3, 5 – 5, 2 g/dL 

Estes val ores são uni ca ment e para ori entação, sendo recomendável que cada 
l aborat óri o estabel eça seu própri o i nterval o de referênci a.  
Conversão para Uni dade do Si stema I nternaci onal  (SI): g/L 
Al bu mi na (g/dL) x 10 = Al bu mi na (g/L) 

MATERI AL NECESSÁRI O PARA REALI ZAÇÃO DO ENSAI O 

• Espectrof ot ômetro ou f ot ômetro para l eitura em 630 nm ( 600 - 640) 

• Pi petas de vi dro e/ou aut omáti cas. 

• Rel ógi o ou Cronô metro.  

• Tubos de ensai o.  

ALERTAS E PRECAUÇÕES COM REL AÇÃO AO DESCARTE DO PRODUT O 

• As i nf or mações de Descarte, Segurança e Pri mei ros Socorros estão descritas 
na Fi cha I ndi vi dual de Segurança de Produt os Quí mi cos (FI SPQ) deste produt o, 
di sponí vel em www. bi otecni ca.i nd. br ou pel o tel ef one ( 35)- 3214- 4646.  

• Descartar as sobras das reações de acordo com as Boas Práti cas de 
Laborat óri o Clí ni co ( BPLC) e Progra ma de Gerenci a ment o de Resí duos de 
Servi ço de Saúde ( PGRSS).  

GARANTI A DE QUALI DADE / SAC - SERVI ÇO DE ATENDI ME NT O AO 
CONS UMI DOR 

Ant es de sere m li berados para o consu mo, todos os reagent es Bi otécni ca são 
testados pel o Departa ment o de Control e de Quali dade. A quali dade dos 
reagent es é assegurada até a data de vali dade menci onada na embal age m de 
apresentação, desde que ar mazenados e transportados nas condi ções 
especifi cadas. Os dados rel ati vos ao Control e de Quali dade deste produt o (l ote 
i mpresso nas eti quetas dos frascos de reagent es) ou qual quer dúvi da na 
utilização deste kit, entrar em contat o com a Assessori a Ci entífi ca da Bi otécni ca 
Lt da, através do tel ef one +55 35 3214 4646 ou pel o email 
sac @bi ot ecni caltda. com. br 

AUT OMAÇÃO 

Este procedi ment o é aut omati zável na mai ori a dos anali sadores.  
Os prot ocol os estão di sponí vei s em www. bi otecnica.i nd. br 

ENGLI SH 

I NTENDED USE 

Ki t i ntended to deter mi nati on of al bu mi n i n serum.  Di agnosti c use onl y. 

STORAGE AND HANDLI NG 

• Store at 15 to 30 ° C. 
• Protect from li ght. 
• Stabl e until the kit expi rati on date that i s pri nted on the l abel. 
• Do not use reagents whose date has expi red.    

WORKI NG PRI NCI PLE 

Al bu mi n reacts wi th bromocresol green at aci d pH  to f or m a bl ue- green compl ex 
that i s measured at 630 nm. The i ntensi ty of the col or is proporti onal to t he 
concentrati on of al bu mi n i n the sa mpl e.  

SAMPLE – PREPARATI ON AND STABI LI TY 

Sa mpl e Type: Seru m.  
Coll ecti on, handli ng and preparati on: Perf or m the sa mpl e coll ecti on accor di ng 
to Good Cli ni cal Laborat ory Practi ce. The sa mpl es to be anal yzed shoul d be 
treated as potenti all y i nf ecti ous mat eri al. 
Pr eservati on: Seru m al bu mi n i s stabl e f or 3 days if stored at 4 to 8 ° C and 7 days 
if stored at -20 ° C 

PRODUCT DESCRI PTI ON 

 

Succi nate buff er ≥ 20 mmol / L; Bromocresol 
green ≥ 100 μmol / L; Stabilizer; detergent; 
Preservati ve.     

 

 
Phosphat e Buff er ≥ 20 mmol / L; Bovi ne 
al bu mi n at a concentrati on equi val ent to 4. 0 g 
/ dL; Preservati ve. Traceabl e to ref erence 
mat eri al ER M- DA470k / IFCC  

 

STABI LI TY I N USE 

• The stability of the product ( R1 and STD) i n use i s 24 mont hs as l ong as 
f oll owed by the recommended storage condi ti ons (15 to 30 ° C). 

TECHNI CAL PROCEDURE 

A) REAGENT PREPARATI ON 
Reagent 1 ( R1) and STD 
Reagents are ready f or use.  
B) OPERATI NG RANGE 
The operati ng range of the product is from 0. 27 g/ dL to 6. 00 g/dL.  

For hi gher val ues dil ute the sa mpl e wi th 150 mM NaCl (0. 9%), carry out a new 
dosage and mul ti pl y the resul t obtai ned by the diluti on factor. 

QUALI TY CONTROL 

Us e of control s shoul d be a routi ne practi ce i n the l ab. It is suggested to use a 
control wi thi n the ref erence range or deci si on level and anot her control wi t h 
val ue i n anot her range of cli ni cal si gnifi cance. For the i nternal quality control of 
the l ab it’s i ndi cated the use of the cali brat or serum and control sera bel ow:  
Cali brat or Seru m - Aut ocal H 
Nor mal Control Serum – Quanti nor m 
Pat hol ogi cal Control e Seru m – Quanti Al t 

 

13. 002. 00 
13. 003. 00 
13. 004. 00 

 

TEST PROCEDURE, CALCUL ATI ON AND I NTERPRETATI ON 

A) TEST PROCEDURE 
1. Pi pette i n the assay tubes:  

 Bl ank Standar d Sa mpl e 

STD - 5 L - 

Sa mpl e - - 5 L  

R1 1. 0 mL 1. 0 mL 1. 0 mL 

2. Homogeni ze well and keep the tubes f or 10 mi nut es at a temperat ure of 15 t o 
30 ° C. 
3. Measure the Absor bance of the Standard and Sa mpl e versus Whi te at 630 n m 
( 600- 640). The col or i s stabl e f or 30 mi nut es. 
 
B) CALCUL ATI ONS 
Al bu mi n (g / dL) = Sa mpl e Absorbance x Standar d Concentrati on (g / dL) 
                                Standar d Absor bance 
Exa mpl e: 
Standar d Concentrati on = 4 g/dL 
Sa mpl e Absor bance = 0. 280 
Standar d Absor bance = 0. 360 
 
Al bu mi n (g / dL) = 0. 280 x 4 = 3. 11 g/dL 
                                 0. 360 
Wi t h Cali brati on Factor (CF): 
CF =   STD Concentrati on ( mg/dL)                                   
            STD Absor bance 
Al bu mi n (g / dL) = Sa mpl e Absorbance x Cali brati on Fact or 
 

Exa mpl e: 
Cali brati on Fact or =   __4      = 11. 1 
                                        0. 360 
Al bu mi n (g / dL) = 0. 280 x 11. 1 = 3. 11 g/dL 
 
C) I NTERPRETATI ON 
Al bu mi n i s the most abundant pl as ma prot ei n, synt hesi zed pri maril y i n the 
li ver. Its mai n f uncti on i s the mai ntenance of the coll oi dal os moti c pressur e 
i nsi de the bl ood vessel s and extravascul ar spaces. It carri es a l arge nu mber of 
compounds: free fatty aci ds, phospholi pi ds, metal i ons, a mi no aci ds, drugs, 
hor mones and bilirubi n. El evated al bu mi n concentrati on occurs onl y i n acut e 
dehydrati on and i s of no cli ni cal i mportance. Its reducti on occurs i n several 
cli ni cal condi ti ons, such as: anal bu mi ne mi a, infl a mmati on, li ver di sease, 
uri nary and gastroi ntesti nal l osses, energy and pr ot ei n mal nutriti on, ede ma 
and asci tes. Al bu mi n can bi nd to nu mer ous drugs, whi ch i s why l ow bl ood 
al bu mi n concentrati ons have a si gnifi cant phar macoki neti c eff ect 

I NTERFERI NG AND LI MI TATI ONS 

He mol yzed, Jaundi ce and Li pe mi c Sera: He mogl obi n> 500 mg/dL / Bilirubi n> 40 
mg/ dL / Tri gl yceri des> 2000 mg/ dL i nterf ere i n the dosage.  
Dr ugs: see recommended ref erence (Young, 2000). 

PERF OR MANCE CHARACTERI STI CS 

Sensiti vity: Detecti on li mi t: 0, 06 g/dL / quantifi cati on li mi t: 0, 27 g/dL 
Anal yti cal Specifi city: The product deter mi nes al bu mi n specifi call y i n the 
pr esence of other i nterf eri ng substances i n the sampl e, up to the concentrati ons 
stated above.  
Accuracy: The met hod was compared wi th a si mil ar met hod f or the 
det er mi nati on of 40 sa mpl es i n dupli cate. The regressi on equati on obtai ned was 
y = 1, 015x - 0, 057 and the correl ati on coeffi ci ent r=0, 9979. Usi ng thi s equati on 
the total syste mati c error esti mat ed i s -1, 350% t o a l evel of 2, 0 g/dL and 0, 075% 
to a l evel of 4 g/dL.  
Pr eci si on: Det er mi ned usi ng sa mpl es i n 03 l evels of deci si on, wi th t wo runs i n 
dupli cate per day duri ng 20 days, bei ng obtai ned.  

Sa mpl es 
(g/dL) 

 
Repeti ti ons 

Wi t hi n- Run Preci si on Total Preci si on 

SD ( g/dL) %CV SD %CV 

http://www.biotecnica.ind.br/
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(g/dL) 

2, 2368 80 0, 0153 0, 7 0, 0166 0, 7 

3, 7708 80 0, 0390 1, 0 0, 0505 1, 3 

5, 0397 80 0, 0284 0, 6 0, 0397 0, 8 

% CV: Coeffi ci ent of vari ati on expressed as a percent age; SD: Standard Devi ati on 

RESI DUAL RI SK, WARNI NGS AND PRECAUTI ONS 

• Us e PPE accor di ng to Good Cli ni cal Laborat ory Practi ce.  

• Do not mi x reagents from diff erent l ots. 

• Do not exchange reagent bottl e caps to avoi d cross-conta mi nati on.  

• Do not use the reagent when it has a vi sual characteri sti c that is not i n 
accordance wi th the product' s MSDS requi re ments.  

• Us e specifi c gl ass pi pettes and di sposabl e ti ps f or each sa mpl e, control, 
standard / cali brat or and reagent. 

• The l aborat ory shall establi sh the che mi cal, mi crobi ol ogi cal and 
parti cul ate requi re ments f or wat er pri or to its use f or each of its 
appli cati ons and shall defi ne the specifi cati ons or types of wat er that 
meets the m. Once the requi red purity has been defi ned, the 
purifi cati on syste m must be vali dated and it is i mportant to ensur e 
that the wat er obtai ned conti nues to meet the speci fi cati ons by means 
of peri odi c checks. 

• Pr oper cl eani ng and dryi ng of the mat eri al used are key factors f or the 
stability of the reagents and obtai ni ng correct resul ts. 

REFERENCE RANGES 
 

Ser u m  3, 5 – 5, 2 g/dL 

These val ues are f or gui dance onl y and it is recommended that each l aborat ory 
establi shes its own ref erence range.  
Conversi on to I nternati onal Syste m Uni t (SI): g/L 
Al bu mi n (g/dL) x 10 = Al bu mi n (g/L) 

ADDI TI ONAL EQUI P ME NT 

• Spectrophot omet er or phot omet er abl e to read at 630 nm ( 600 - 640). 
• Pi pettes and mi cropi pettes. 
• Cl ock or chrono met er. 
• Assay tubes.  

WARNI NGS AND PRECAUTI ONS 

• Di scard the reacti ons surpl us accordi ng to Good Laborat ory Practi ce i n a 
pr oper pl ace f or pot enti all y i nf ecti ve mat eri al. 

• The i nf or mati on f or Di sposi ng, Security and Fi rst Ai d are descri bed i n the 
Ma nual Saf ety Data Sheet ( MS DS) of thi s product avail abl e at 
www. bi otecni ca.i nd. br or calli ng f or 55- 35- 3214- 4646 

QUALI TY ASSURANCE / CUSTOMER TECHNI CAL SERVI CE 

Bef ore bei ng appr oved f or use Bi oTécni ca reagents are tested i n the Quali ty 
Control Depart ment. The quality of the reagents i s assured up to the expi ri ng 
dat e stated i n the l abel of the external packagi ng, si nce it is stored and 
transported i n the specifi ed condi ti ons. The quality control data concerni ng thi s 
pr oduct ( batch pri nted on the l abel s of reagent bottl es) or any techni cal doubt on 
handli ng thi s product or thi s procedure, contact us calli ng +55 35 3214 4646, 
your l ocal di stri but or or sendi ng an e- mail: sac @bi ot ecni cal tda. com. br 

AUT OMATI ON 

Thi s product is compati bl e to the most types of bioche mi cal aut omati c anal ysers. 
The appli cati ons are avail abl e at www. bi otecni cal tda.i nd. br 
ESPAÑOL 

FI NALI DAD 

Ki t desti nado a l a deter mi naci ón de Al bú mi na en suero. Uso en di agnósti co i n 
vi tro.  

CONDI CI ONES DE AL MACENA MI ENTO Y ESTABI LIDAD 

• Conservar de 15 a 30 °C.  

• Ma nt ener al abri go de l a l uz.  

• Establ e hasta l a fecha de venci mi ent o i ndi cada en l a caj a.  

• No usar reacti vos cuya f echa de venci mi ent o haya expi rado.  

PRI NCI PI O DEL MÉTODO 

En pH áci do, l a al bú mi na reacci ona con verde de bromocresol f or mando un 
compl ej o verde azul ado que se mi de a 630 nm.  La i ntensi dad del col or es 
pr oporci onal a l a canti dad de al bú mi na  present e en l a muestra.  

MUESTRAS: TI PO, RECOLECCI ÓN, MANI PUL ACI ÓN, PREPARACI ÓN Y 
CONSERVACI ÓN 

Ti po de Muestra: Suer o. 

Recol ecci ón, mani pul aci ón y preparaci ón: Reali zar l a recol ecci ón de l as muestras 
de acuerdo con l as Buenas Prácti cas del Laborat ori o Clí ni co. Las muestras 
anali zadas deben ser tratadas como mat eri al potenci al ment e i nf ectant es.  
Conservaci ón: La Al bú mi na en suer o es establ e por 3 dí as conservada en 
te mperat ura de 4 a 8 °C y 7 dí as conservada en temperat ura de - 20 °C.  

DESCRI PCI ÓN DEL PRODUCTO 

 

Buff er succi nat o > 20 mmol /L; Ver de de 
Br omocresol > 100 µmol /L; estabili zant e; 
det ergent e; conservant e.     

 

Buff er Fosf at o ≥ 20 mmol /L; Al bú mi na bovi na en 
concentraci ón equi val ente a 4, 0 g/dL; 
conservant e. Rastreabl e al mat eri al de 
ref erênci a ER M- DA470k/I FCC.  

 

ESTABI LI DAD EN USO  

• La estabili dad del product o ( R1 y STD) en uso es de 24 meses, al macenados en 
l as condi ci ones recomendadas ( 15 a 30 °C).   

I NSTRUCCI ONES PARA US O 

A) PREPARACI ÓN DE L OS REACTI VOS 
R1 e STD: Reacti vos listos para uso.  
B) I NTERVAL O OPERACI ONAL 
El i nterval o operaci onal del product o es de 0, 27 g/dL a 6, 00 g/dL.  
Para val ores superi ores, dil ui r l a muestra con NaCl  150 mM ( 0, 9%), reali zar nuevo 
ensayo y mul ti pli car el resul tado por el factor de dil uci ón.  

CONTROL DE CALI DAD 

El uso de control es debe ser prácti ca ruti nera en el l aborat ori o. Se sugi ere usar 
un control en el i nterval o de ref erenci a o deci si ón y otro con val or de si gnifi cado 
clí ni co. Para Cali braci ón y Control I nterno de Cali dad del Laborat ori o se 
recomi enda el uso de l os si gui entes suer os:  
Suer o Cali brador - Aut ocal H 
Suer o Control Nor mal - Quanti nor m 
Suer o Control Pat ol ógi co - Quanti al t 

 

13. 002. 00 
13. 003. 00 
13. 004. 00 

PROCEDI MI ENTO DE ENSAYO, CÁLCUL OS E I NTERPRETACI ÓN 

A) PROCEDI MI ENTO DE ENSAYO 
1. Pi petear en tubos de ensayo:  

 Bl anco Standar d Muestra 

STD --- 5 µL --- 

Muestra --- --- 5 L 

R1 1, 0 mL 1, 0 mL 1, 0 mL 

2. Mezcl ar bi en e i ncubar l os tubos durante 10 mi nut os en te mperat ura de 15 a 
30 °C.  
3. Medi r l a absorbanci a del Standar d y de l a Muestra frente al Bl anco a 630 n m 
( 600 – 640). El col or es establ e por 30 mi nut os.  
B) CÁLCUL OS 
Al bú mi na (g/dL) = Absor banci a de l a Muestra   x Concentraci ón Patrón (g/dL) 
                                    Absorbanci a del Patrón  
Ej e mpl o:  
Concentraci ón del Patrón = 4 g/dL 
Absor banci a de l a Muestra = 0, 280 
Absor banci a del Patrón = 0, 360 
Al bú mi na (g/dL) =  0, 280  x 4 = 3, 11 g/dL 
                                   0, 360  
 

Con Factor de Cali braci ón:  
Fact or de Cali braci ón = Concentraci ón Patrón (g/dL)                           
                                            Absorbanci a del Patrón 
Al bú mi na (g/dL) = Absor banci a de l a muestra  x  Fact or de Cali braci ón 
 

Ej e mpl o:  
Fact or de Cali braci ón =     4      = 11, 1 
                                           0, 360 
Al bú mi na (g/dL) = 0, 280 x 11, 1 = 3, 11 g/dL 
 
C) I NTERPRETACI ÓN 
La al bú mi na es l a proteí na pl as máti ca más abundant e, si nteti zada pri nci pal ment e 
en el hí gado. Su f unci ón pri nci pal es l a de mant ener l a presi ón os móti ca col oi dal 
dentro de l os vasos sanguí neos y en l os espaci os extravascul ares. Transporta un 
gran nú mer o de compuest os: áci dos grasos li bres, fosf olí pi dos, i ones met áli cos, 
a mi noáci dos, drogas, hor monas y bilirrubi na. Alta concentraci ón de al bú mi na se 
ori gi na sol a ment e en l a deshi drataci ón aguda y no ti ene si gnifi caci ón clí ni ca. Su 
reducci ón se produce en di versas condi ci ones clí ni cas tal es como 
anal bu mi ne mi a, i nfl a maci ón, enf er medad del  hí gado, pérdi da uri nari a y 
gastroi ntesti nal, mal nutri ci ón energéti ca o de pr ot eí nas, ede ma y asciti s. La 

al bú mi na se puede uni r a muchos fár macos, por lo que baj a concentraci ón puede 
representar un si gnifi cati vo ef ect o far macoci néti co.  

I NTERFERENTES O LI MI TACI ONES 

He móli si s, Icteri ci a e Li pe mi a: He mogl obi na > 500 mg/dL, Bilirrubi na > 40 mg/dL, 
Tri gli céri dos > 2000 mg/dL i nterfi eren en el ensayo.. 
Me di ca ment os: consul tar l a ref erenci a recomendada (Young, 2000). 

CARACTERÍ STI CAS DE DESE MPEÑO 

Sensi bili dad: Lí mi te de det ecci ón: 0, 06 g/dL / Lí mi te de cuantifi caci ón: 0, 27 g/dL.  
Especifi ci dad Analíti ca: El product o deter mi na especifi ca ment e al bú mi na ante l a 
pr esenci a de otras subst anci as i nterf erent es en l a muestra, hasta l as 
concentraci ones i ndi cadas ant eri or ment e.   
Exactitud: El mét odo f ue comparado con otro si mil ar deter mi nando 40 muestras 

en dupli cado. Fue obt eni da l a ecuaci ón de regresión y = 1, 015x- 0, 057 con un 

coefi ci ent e de correl aci ón r=0, 9979. Utilizando esta ecuaci ón el error si stemáti co 

total es de - 1, 350% para un ni vel de 2, 0 g/dL y de 0, 075% para un ni vel de 4, 0 

g/dL.  

Pr eci si ón: Fue det er mi nada utilizando muestras en 3 ni vel es de deci si ón, en dos 
det er mi naci ones di ari as en dupli cado durante 20 dí as, con l os si gui ent es 
resul tados: 

Muestras 
(g/dL) 

 
Repeti ci ones 

Preci si ón i ntra-
corri da 

Preci si ón total  

SD ( g/dL) %CV SD ( g/dL) %CV 

2, 2368 80 0, 0153 0, 7 0, 0166 0, 7 

3, 7708 80 0, 0390 1, 0 0, 0505 1, 3 

5, 0397 80 0, 0284 0, 6 0, 0397 0, 8 

%CV: Coefi ci ent e de vari aci ón expreso en porcentaj e; SD: Desvi aci ón Estándar 

RI ESGOS RESI DUALES, CUI DADOS E PRECAUCI ONES 

• Utilizar l os EPI’s de acuer do con l as Buenas Prácti cas de Laborat ori o Clí ni co.  
• No mezcl ar reacti vos de l otes diferent es.  
• No ca mbi ar l as tapas de l os frascos de l os reacti vos, a fi n de evi tar 

conta mi naci ón cruzada.  
• No usar el reacti vo cuando present e caracterí sti ca vi sual en desacuerdo con l o 

especifi cado en l a FI SPQ del product o.  
• Evi tar dej ar l os reacti vos f uera de l as condi ci ones de al macena mi ent o 

especifi cadas, cuando l os mi s mos no estén en uso. 
• Usar pi petas de vi dri o y punt eras desechabl es específi cas para cada muestra, 

control, Standard/cali brador y reacti vo.  
• El ni vel de agua del baño marí a debe ser superior al de l os tubos de ensayo 

que conti enen l as reacci ones.  
• Cada l aborat ori o debe establ ecer requi sitos quími cos, mi crobi ol ógi cos y de 

partí cul as para el agua ant es de su uso en cada una sus apli caci ones y defi ni r 
l as especifi caci ones o ti pos de agua que ati endan sus requi sitos. Una vez que 
l a pureza requeri da f ue establ eci da, el si stema de purifi caci ón debe ser 
vali dado y es i mportant e para asegurar que el agua resul tant e conti núa 
at endi endo l as especifi caci ones i mpl e ment ar control es peri ódi cos.  

• La li mpi eza y secado adecuados del mat eri al utilizado son fact ores 
f unda ment al es para l a estabili dad de l os reacti vos y obt enci ón de resul tados 
correct os.  

I NTERVAL O DE REFERENCI A 

 

Suer o  3, 5 – 5, 2 g/dL 

 
Est os val ores son úni ca ment e para ori entaci ón, si endo recomendabl e que cada 
l aborat ori o establ ezca su propi o i nterval o de ref erenci a.  
Conversi ón para Uni dad del Si stema I nternaci onal  (SI): g/L 
Al bú mi na (g/dL) x 10 = Al bú mi na (g/L) 

MATERI AL NECESARI O PARA REALI ZAR EL ENSAYO 

• Espectrof ot ómetro o f ot ómetro para l ecturas a 630 nm ( 600- 640).  
• Pi petas de vi dri o y/o aut omáti cas. 
• Rel oj o cronó metro.  
• Tubos de ensayo.  

ALERTAS Y PRECAUCI ONES PARA EL DESCARTE DEL PRODUCTO 

• Las i nf or maci ones de Descarte, Seguri dad y Pri mer os Socorros están descritas 
en l a Fi cha I ndi vi dual de Seguri dad de Productos Quí mi cos (FI SPQ) de est e 
pr oduct o, di sponi bl e en www. bi otecni ca.i nd. br o por el tel éf ono +55 ( 35)-
3214- 4646.  

• Desechar l as sobras de l as reacci ones de acuerdo con l as Buenas Prácti cas de 
Laborat ori o Clí ni co ( BPLC) y Progra ma de Gesti ón de Resi duos de Servi ci o de 
Sal ud ( PGRSS).  

GARANTI A DE CALI DAD / SAC - SERVI CI O DE ASI STECI A AL CLI ENTE 

Ant es de ser li berados para el consu mo, todos l os reacti vos Bi otécni ca son 
testados por el Departa ment o de Control de Calidad. La cali dad de l os reacti vos 
es asegurada hasta l a fecha de venci mi ent o menci onada en el envase, desde que 
al macenados y transportados en l as condi ciones especifi cadas. Los dat os 
rel ati vos al Control de Cali dad de este product o (lot e i mpr eso en l as eti quet as de 
l os frascos de reacti vos) o cual qui er duda en l a utilizaci ón de este kit, entrar en 
contact o con l a Asesorí a Ci entífi ca de l a Bi otécni ca Ltda, a través del tel éf ono +55 
35 3214 4646 o por el e mail sac @bi ot ecni cal tda. co m. br 

AUT OMACI ÓN 

Este procedi mi ent o es aut omati zado en l a mayoría de l os anali zadores.  
Los prot ocol os están di sponi bl es en www. bi otecnica.i nd. br. 

APRESENTAÇÕES / PRESENTATI ONS / PRESENTACI ONES 

1 
R 1      1 x 250 mL 

 

250 - 1 mL 

STD    1 x 3 mL 600 - 5 μL 

2 
R 1      2 x 250 mL 500 - 1 mL 

STD    1 x 3 mL 600 - 5 μL 

REFERÊNCI AS BI BLI OGRÁFI CAS/REFERENCES/REFERENCI AS BI BLI OGRÁFI CAS 
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Clí ni ca, Saunders El sevi er, 6 ed, 2008.  

• YOUNG, D. S. Effects of drugs on cli ni cal l aborat ory tests - vol. 2, 5 ed. 
Was hi ngt on DC: AACC Press, 2000.  

• WESTGARD, J. O. et al. A mul ti-rul e shewhart chart quality control i n cli ni cal 
che mi stry. Cli n. Che m. v. 27 p. 493- 501, 1981.  
 

TABELA DE SÍ MBOL OS I NTERNACI ONAI S / TABLE OF I NTERNATI ONAL SY MBOLS / 
TABL A DE SÍ MBOL OS I NTERNACI ONALES 

 

 

Consul tar I nstruções 
de Uso 
Consul ti nstructi ons 
f or use 
Consul tar I nstrucci ones 
de Uso 

  

 

Códi go 
Code 
Códi go  

Cont eúdo sufi ci ent e 
para <n> testes 
Cont ai nssuffi ci ent for 
<n>t ests 
Cont eni do sufi ci ente para 
<n>ensayos 

 

Nú mer o de l ote 
Batchcode 
Deno mi naci ón de l ote  

Li mi te de temperat ura 
Te mperat ureli mi tati on 
Te mperat ura lí mi te 

 

Para uso di agnósti co 
i n vitro 
For i n vitrodi agnosti c 
medi cal devi ce 
Para uso en di agnosti co 
i n vitro 

 

Dat a li mi te de 
utilização  
Use by  
Est abl e hast a  

 

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

Noci vo / Irritante 
Har mf ul / Irritant 
Noci vo / Irritante’  

 

Reagent e e seu 
nú mer o/abrevi ação 
Reagent and its 
nu mber/abbrevi ati on 
Reacti vo y su 
nú mer o/abrevi aci ón 

 
Padrão 
Standar d 
Patrón 
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