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INSTRUGOES DE USO
FOSFORO UV
Método Fosfomolibdato UV

FINALIDADE

O conjunto é um sistema que se destina & determinagéo do fosforo no soro,
plasma, urina e liquido amniético humano. Exclusivo para uso em
diagnéstico “in vitro”.

PRINCIPIO DE AGAO

O fésforo inorganico da amostra reage com o heptamolibdato de aménia em
meio fortemente acido, formando um complexo de fosfomolibdato cuja
absorbancia em 340 nm é proporcional a concentragdo de fosforo na
amostra.

SIGNIFICADO CLINICO

O fosforo é critico para muitas atividades bioldgicas normais, incluindo
contragdo muscular, sinalizagédo celular e estabilizagdo de membranas2. Em
nosso organismo, 88% da quantidade de fésforo existente situa-se nos
0ssos, sob a forma de fosfato de calcio, como a apatite (fosfato de calcio
natural) Ca%[Cas(POs)2ls>. A restante quantidade estd envolvida no
metabolismo intermediario dos hidratos de carbono e em substancias
fisiologicamente importantes como fosfolipidios, acidos nucléicos e ATP. O
fésforo encontra-se no sangue sob a forma de fosfato inorganico e de acido
fosforico organicamente ligado. A pequena quantidade de fésforo organico
extracelular encontra-se quase exclusivamente sob a forma de fosfolipidios.
A proporgéo fosfato/calcio no sangue ¢ de cerca de 6 para 10, um aumento
do nivel de fésforo provoca uma redugdo do nivel de célcio. O mecanismo é
influenciado por interagdes entre o paratormonio e a vitamina D. O
hipoparatireoidismo, a intoxicagdo por vitamina D e a insuficiéncia renal
associada a uma redugdo da taxa de filtragdo glomerular do fosfato
provocam hiperfosfatemia. A hipofosfatemia ocorre no raquitismo,
hiperparatireoidismo e Sindrome de Fanconi. Observa-se discreta reducéo
do fésforo sérico no Gltimo trimestre de gravidez'.

REAGENTE
Reagente Molibdato: solugdo aquosa contendo molibdato de amédnio
1mmol/L e &cido sulfarico 400 mmol/L. Conservar entre 15 - 25°C.

MATERIAIS NECESSARIOS NAO FORNECIDOS
Vidraria

Pipetas manuais ou automaticas

Agua destilada ou deionizada

CUIDADOS NO ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE DOS REAGENTES
As datas de fabricagdo e validade aparecem no rétulo da embalagem. N&o
usar reagentes cuja data de validade tenha expirado.

Todos os reagentes devem ser transportados e armazenados a temperatura
ambiente, na faixa de 15-25°C.

PRECAUGOES E CUIDADOS ESPECIAIS

1.Somente para uso diagndstico “in vitro”.

2.Evitar contaminag&o com ions metélicos ou agentes oxidantes.

3.0 espectrofotdmetro ou mesmo equipamentos automatizados devem ficar
livres de contaminagdo microbiana, serem calibrados corretamente e
receberem manutengéo de acordo com as instrugdes do fabricante.

4 N&o misturar ou trocar diferentes lotes de reagentes. Evitar contaminagéo
microbiana dos reagentes e ndo utilizar reagentes que tenham sinais de
contaminag&o ou precipitacéo.

5.Usar pipetas e ponteiras descartaveis separadas para cada amostra,
controle (se utilizado) e reagente e néo trocar as tampas dos frascos dos
reagentes, a fim de evitar contaminagdo cruzada, o que poderia causar
resultados erroneos.

6. A vidraria deve ser adequadamente lavada e enxaguada porque o fosforo
inorganico é um componente comum da maioria dos detergentes.

7.N&o dispensar os reagentes em tubulagéo contendo ferro galvanizado.

8.0 desempenho do ensaio pode ser afetado se este reagente for
modificado ou ndo for armazenado nas condi¢des recomendadas.

9.Ver cuidados no armazenamento e transporte dos reagentes.

10.0 Reagente molibdato contém acido sulfirico que € corrosivo. Em caso
de contato, lavar copiosamente com agua. Ndo pipetar com a boca.

11.Nao comer, beber, fumar, armazenar ou preparar alimentos, ou aplicar
cosméticos dentro da area de trabalho onde reagentes e amostras estiverem
sendo manuseados.

12.Usar luvas descartaveis quando manusear amostras clinicas ou
reagentes.

13.Lavar sempre as mdos apds trabalhar com material potencialmente
infeccioso.

14.As amostras devem ser descartadas, apo6s o uso, em recipientes
especificos. Nao dispensar em coletores de lixo comuns ou nas redes de
agua e esgotos.

15.Todo o material biolégico deve ser processado como sendo
potencialmente contaminante

ESTABILIDADE E INSTRUGOES DE ARMAZENAMENTO
Reagentes Fornecidos: Estavéis entre 15-25°C até a data de vencimento
indicada na embalagem.

AMOSTRA

Soro, Plasma heparinizado e liquido amniético.

Sob refrigeracéo (2-8°C), o fésforo no soro ou plasma é estavel por 7 dias.

O soro ou o plasma deve ser separado das hemacias até, no maximo, uma
hora apds a coleta devido ao aumento da permeabilidade das hemacias aos
ions fosfato.

Urina
A amostra de Urina 24horas deve ser coletada, com 20 a 30 mL de HCL a 6
mol/L(conservante) para evitar a precipitagéo do fosfato. Durante a coleta, a
urina deve ser homogeneizada. E estavel por 6(seis) meses sob
refrigeracéo, se coletada com conservante.

Caso ndo seja viavel coletar a amostra dessa forma, efetuar a
homogeneizagéo prévia de todo o material; tomar uma amostra de 10 mL e
adicionar HCI concentrado até um pH final entre 1 e 3. Tal procedimento
transforma todos os sais de fosforo insoltveis presentes na urina em sais
soluveis.

Diluir a urina assim tratada 1:10 (0,1 mL de urina + 0,9 mL de agua destilada
ou deionizada). Proceder como descrito para o soro, multiplicando o
resultado final por 10.

ANALISADOR

PROCEDIMENTO (PARA MANUAL ou

SEMIAAUTOMATIZADO)

Os reagentes estdo prontos para uso.
Dosagem (Soro, Plasma heparinizado, Urina diluida e Liquido Amniético):
Tomar 3 tubos de ensaio e proceder como a seguir:

Branco Teste Padrao
Amostra - 0,01 mL -
Padrao - - 0,01 mL
Reagente Molibdato 1,0 mL 1mL 1,0 mL

Homogeneizar bem, incubar em temperatura ambiente (15-25°C) durante 5
minutos e determinar as absorbancias do teste e do padrdo em 340 nm
acertando o zero com o branco.

CALcULOS

-Fésforo (mg/dL) = (Absorbancia da amostra + Absorbancia do Padrdo) x 5
-Fator de calibragéo = 5 + absorbancia do Padrao

-Fésforo (mg/dL) = Absorbancia da amostra x Fator

-Fésforo (mmol/L) = mg/dL x 0,323

-Urina (mg/24h) = ( mg/dL* x volume de 24h em mL) + 100

*Corrigido para a diluigéo

Exemplos:

Soro:

Absorbancia do teste = 0,240 Absorbancia do padrao = 0,250
-Fésforo (mg/dL) = (0,240 + 0,250) x 5= 4,8

-Fator de calibragdo = 5 + 0,250 = 20

-Fésforo (mg/dL) = 20 x 0,240 = 4,8

Urina:

Abs. do teste (urina diluida 1:10) = 0,160 Abs. do padréo = 0,250
Volume urinario = 1800 mL/24h

-Fésforo (mg/dL) = (0,160 + 0,250) x 5 x 10* = 32



-Fésforo (mg/24h) = (32 x 1800 ) + 100 = 576

VALORES DE REFERENCIA

Recomenda-se que cada laboratério estabele¢ca sua propria faixa de
referéncia na sua populagdo atendida. Os valores abaixo sdo fornecidos
como orientacao.

Soro ou Plasma Urina
Criangas | 4,0a7,0 mg/dL
Adulto 25248 mgldL 340 a 1000 mg / 24 horas
LINEARIDADE

A reagdo é linear até 20 mg/dL. Para valores acima de 20 mg/dL diluir a
amostra com agua destilada ou deionizada e multiplicar o resultado pelo
fator de diluig&o.

DADOS ESTATISTICOS DE DESEMPENHO DO TESTE

Exatidao:

A comparagdo com produto comercial validado, que utiliza a mesma
metodologia, demonstrou um coeficiente de correlaggo, r, igual a 0,999 a
partir da analise de amostras de soro aleatorias. A equagao de regressao
obtida foi: y = 0,9508x - 0,0663, que representa uma exatiddo de 99%. A
comparagao com urina resultou em um r = 0,998 e a equagao de regressdo
obtida foi y = 0,9964x - 0,0123 também com uma exatiddo de 99%.

Sensibilidade Analitica:
O limite de detecgao do método ¢ igual a 0,4 ng/dL.

PRECISAO DA MEDIGAO

Repetibilidade:

A imprecisdo intraensaio foi verificada através da andlise de 20 replicatas
em dois niveis, sendo que os valores da imprecisdo de cada nivel foram
obtidos em corrida Unica no mesmo dia, obtendo-se os seguintes resultados:

n Média DP CV (%)
Nivel 1 20 2,91 0,031 11
Nivel 2 20 10,91 0,072 07

Reprodutibilidade:
A imprecisdo inter ensaio foi verificada através da andlise de 20 replicatas
em dois niveis realizada em outro dia, obtendo-se os seguintes resultados:

n Média DP CV(%)
Nivel 1 20 2,89 0,031 1,1
Nivel 2 20 10,87 0,102 09

AUTOMAGAO
Aplicagbes para analisadores automaticos estdo disponiveis mediante
solicitagdo a Assessoria Cientifica

CONTROLE DE QUALIDADE

O laboratério deve ter como pratica de rotina o uso de soros controle
comerciais. Preferivelmente deve participar de programas de controle
externo de qualidade, a exemplo daqueles oferecidos pela SBAC e SBPC.

INTERFERENTES
Concentragdes de bilirrubina até 5 mg/dL e triglicérides até 170 mg/dL n&o
produzem interferéncias significativas.
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APRESENTAGAO

Volume
4 x20 mL

Composicao
Reagente de Molibdato

CONDIGOES DE GARANTIA DA QUALIDADE DO PRODUTO

O desempenho deste sistema diagndstico, medido pelas propriedades
descritas nesta Instrudo de Uso, esta garantido até a sua data de
vencimento, desde que obedecidas as seguintes condigdes :

1.A adesao estrita, pelo usuario, ao quadro de procedimento técnico.

2.As condigdes de armazenamento estarem de acordo com o recomendado
nesta Instrugéo de Uso.

3.0s materiais necessarios e ndo fornecidos com o produto, estarem em
boas condigdes de uso.

ASSESSORIA CIENTIFICA
Para esclarecimentos de dividas e Assessoria Cientifica ligue:
(31) 3157-3688 ou (11) 99217-8407

e-mail: sac@kallab.com.br

H Katal Biotecnolégica Ind. Com. Ltda.

Rua: Leiria, 1.160 - CEP 31255-100.

Belo Horizonte - MG — Brasil — CNPJ: 71.437.917/0001-04
Responsavel Técnica: Raquel Miranda Gonzaga — CRBio 076936/04-D
ANVISA: 10377390317
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SIMBOLOS UTILIZADOS PARA PRODUTOS DIAGNOSTICOS
IN VITRO

Conteudo suficiente para <n> testes

Data limite de utilizag&o do produto (dd/mm/aaaa)

Material Calibrador

Limite de temperatura (conservar a)

Consultar instrugdes de uso

Cadigo do Produto
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