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METODO
Ultravioleta.

FINALIDADE
Sistema para determinagao do fésforo inorganico (fosfato) no soro, plasma e urina por
fotometria no ultravioleta. Somente para uso diagnéstico in vitro.

FUNDAMENTO

O fosfato inorganico (Pi) reage com o molibdato de aménio em meio acido formando
um complexo de fosfomolibdato de aménio n&o reduzido.

A absorbancia do complexo formado, medida em 340 nm, é proporcional a
concentragéo de fésforo na amostra analisada.

SIGNIFICADO CLINICO

No organismo, além de seu papel na mineralizagdo éssea, o fésforo na forma de
fosfato participa de uma variedade de fungdes estruturais e metabdlicas. Por exemplo,
os fosfolipides nas membranas celulares, o fosfato de alta energia na captura e
transferéncia de energia, como segundo mensageiro no sistema endécrino (AMPc) e
como eixo principal para RNA e DNA. Portanto, as anormalidades no metabolismo do
fésforo podem originar iniUmeros problemas.

Valores Elevados - Hiperfosfatemia: A concentragdo de fosforo no soro esta
aumentada na insuficiéncia renal (aguda e cronica), no hipoparatiroidismo,
hipervitaminose D, acromegalia, rabdomidlise e nas situagdes de lise tumoral aguda
(por exemplo, quimioterapia do linfoma). A hiperfosfatemia pode ocorrer apés a
administragdo de laxativos e enemas de retengao contendo fosfato.

Valores Diminuidos - Hipofosfatemia: A concentragdo de fosforo esta diminuida na
fase de absorgdo dos carbohidratos (glicose e demais agUcares sdo fosforilados ao
penetrar nas células).

A hipofosfatemia tipica ocorre no: hiperparatiroidismo, raquitismo (deficiéncia de
Vitamina D), esteatorreia, e em algumas doencas com deficiente reabsorgdo tubular
do fosfato (Sindrome de Fanconi).

A ingestdo prolongada de antiacidos contendo hidréxido de aluminio e hidroxido de
magnésio ocasiona uma diminuicdo do fosforo sérico pela precipitagdo de fosfatos
insollveis no trato gastrointestinal.

A hiperalimentagdo parenteral também diminui os niveis de fésforo sangiiineo devido
a movimentacéo do fosfato do plasma para os musculos e tecido adiposo.

QUALIFICAGOES DO PRODUTO

e Metodologia ultravioleta de ponto final faciimente aplicada em analisadores
automaticos e semi-automaticos.

e Os volumes dos reagentes e da amostra podem ser alterados proporcionalmente.

IDENTIFICAGAO DOS REAGENTES

Conservar entre 2-8 °C.

1. Padrao - Contém fosfato na concentragdo de 5,0 mg/dL. O Padréo é rastreavel ao
Standard Reference Material SRM 1861 do National Institute of Standards and
Technology - NIST.

2. Molibdato - Contém acido sulfurico 600 mmol/L, molibdato de aménio 2 mmol/L e
surfactante.

ESTABILIDADE

Os reagentes sdo estaveis até o vencimento da data de validade impressa no rétulo
do produto e na caixa quando conservados na temperatura recomendada, bem
vedados e se evite a contaminagao durante o uso.

Sinais de Deterioragdo dos Reagentes

1. Presenca de particulas e turbidez indicam deterioragdo dos reagentes.

2. Absorbancia do reagente Molibdato (2) medida contra dgua em 340 nm devera ser
inferior a 1,500.

MATERIAIS NECESSARIOS E NAO FORNECIDOS

e Espectrofotdmetro (leitura em 340 nm);

e Banho-maria ou termostatizador na temperatura de 37 °C;
e Tubos e pipetas;

e Crondémetro.

PRECAUGOES E CUIDADOS ESPECIAIS

e Aplicar os cuidados habituais de seguranga na manipulagdo dos reagentes e
amostra bioldgica.

o Recomendamos o uso das Boas Praticas de Laboratérios Clinicos para a execugéo

do teste.

De acordo com as instrugdes de biosseguranga, todas as amostras devem ser

manuseadas como materiais potencialmente infectantes.

O reagente Molibdato (2) é corrosivo, portanto tomar cuidado na manipulagdo do

mesmo para evitar queimaduras. Havendo contato com a pele e olhos, lavar

imediatamente com bastante agua e procurar atendimento médico.

e Descartar os reagentes e as amostras de acordo com as resolu¢des normativas
locais, estaduais e federais de preservagdo do meio ambiente.

AMOSTRA

SORO ou PLASMA (heparina) e URINA.

Separar o soro até 1 hora apds a coleta para evitar a liberagdo do fosforo das
hemacias.

Nao usar soro ou plasma hemolisados.
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O analito é estavel por 2 dias entre 15-25 °C e uma semana entre 2-8 °C.

Plasmas citratados, oxalatados, fluoretados ou com EDTA fornecem resultados
falsamente diminuidos.

A urina acidificada com HCI é estavel até 6 meses entre 2-8 °C.

Nota

Recomendamos que a coleta, preparagdo, armazenamento e descarte das amostras
biolégicas sejam realizadas seguindo as recomendagdes das Boas Praticas de
Laboratoérios Clinicos.-

Enfatizamos que os erros provenientes da amostra podem ser muito maiores do que
os erros ocorridos durante o procedimento analitico.

INFLUENCIAS PRE-ANALITICAS

Para controle terapéutico € aconselhavel coletar o sangue sempre no mesmo horario,
pois o ritmo circadiano afeta as concentragdes de fosforo.

Em pessoas obesas e em mulheres no periodo menstrual as taxas de fésforo sdo
significativamente mais baixas.

Algumas substancias elevam o valor do fésforo: antiacidos alcalinos, Vitamina D,
tetraciclina, meticilina e pituitarina.

Outras diminuem: hidréxido de aluminio, insulina, éter anestésico e injecdo de
paratiredide.

INTERFERENCIAS

Amostras com valores de bilirrubina acima de 4 mg/dL e de triglicérides acima de 400
mg/dL produzem resultados falsamente elevados por interferéncia fotométrica, que
pode ser minimizada com o Branco de Amostra.

Branco de Amostra

Misturar 1000 yL de NaCl 150 mmol/L (0,85%) com 10 pL da amostra.

Medir a absorbancia da mistura em 340 nm acertando o zero de absorbancia com
agua deionizada.

Subtrair a absorbancia obtida do Branco de Amostra da absorbancia do Teste e
calcular o resultado final.

PROCEDIMENTO DO TESTE

Notas

1.0 material usado no procedimento deve estar completamente isento de fosforo. E
aconselhavel utilizar material descartavel ou lavado com &cido nitrico a 50 % (v/v).
Na lavagem do material utilizar detergente néo iénico, lavar com agua corrente e
enxaguar com agua deionizada para evitar a obtencao de resultados incorretos pela
contaminagéo com tragos de fosforo.

2.0 uso de detergente i6nico para limpar o material é fonte de contaminagdo com
jons fosfato.

A. Condicées de Reagdo

e Leitura: Comprimento de onda 340 nm
e Medida: Contra o Branco

e Tipo de reagdo: Ponto final

B. Técnica de Analise
1.ldentificar 3 tubos de ensaio como Branco, Teste e Padrdo e proceder:

Tubos Branco Teste Padréo
Amostra | - 0pL | -
Padrdo (1) | - — 10 uL
Molibdato (2) 1000 pL 1000 pL 1000 pL

2. Misturar bem e deixar reagir por 5 minutos na temperatura de 37 °C.

3.Fazer as leituras fotométricas do Padrao e Teste em 340 nm acertando o Zero de
absorbancia com o tubo Branco.

A absorbancia é estavel por 30 minutos.

Calculos

CP = Concentragao do Padrédo = 5,0 mg/dL
CT = Concentragado do Teste

AP = Absorbancia do Padrédo

AT = Absorbancia do Teste

FC = Fator de Calibragédo = CP + AP
FC=5,0 +AP

Exemplo

Se AP =0,252

Se AT = 0,240

FC =5,0+0,252=19,8

CT =FC x AT = 19,8 x 0,240 = 4,8 mg/dL

Dosagem na Urina
A. Coleta e preparo da Amostra
A urina de 24 h devera ser coletada em frasco contendo 20 mL de HCI 6M (50% v/v).
Homogeneizar a amostra de urina e medir o seu volume em mL.
Filtrar ou centrifugar a urina quando a amostra estiver turva por hematuria e/ou piuria.
Diluir a urina a 1/10 com agua deionizada.
Exemplo: 0,1 mL de urina + 0,9 mL de agua deionizada.
Se a urina coletada n&o estiver acidificada, acidificar no laboratério adicionando 20 mL
de HCI 6M (50% v/v) e seguir o procedimento.
B. Dosagem e calculos
Seguir a mesma metodologia para a dosagem no soro.
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Multiplicar o valor obtido por 10.

CT em mg/dL = valor obtido na dosagem x 10

CT em mg/24 horas é encontrado multiplicando o valor obtido em mg/dL pelo volume
de urinario (mL) de 24 horas e dividindo o resultado por 100.

Exemplo

Se volume urinario de 24h = 1300 mL

Se fosforo na urina = 48 mg/dL

CT em mg/24 h = (48 x 1300) + 100 = 624 mg/24 horas

Atengao

e Esta técnica de dosagem é adequada para fotdmetros cujo volume minimo de
solugdo para a leitura é igual ou menor do que 1000 pL.

e O analista sempre deve fazer uma verificagdo da necessidade de ajuste do volume
para o fotbmetro empregado no seu laboratorio.

e Os volumes de amostra e de reagente podem ser modificados proporcionalmente,
sem alterar o desempenho do teste e os calculos.

e Em caso de redugao dos volumes é necessario observar o volume minimo de leitura
fotométrica.

e Volumes da amostra menores do que 10 uL séo criticos em aplicagdes manuais e
devem ser usados com cautela porque aumentam a imprecisdo da medigao.

Conversao de Unidades (mg/dL para Sl)
mmol/L de Fésforo = mg/dL de Fésforo x 0,323

VALORES DE REFERENCIA
1. Adultos: 2,5 a 4,8 mg/dL

Criancas e adolescentes (mg/dL)
Até 10 dias 10 dias até 2 anos 2 a 12 anos

4,5a9,0 4,5a86,7 45a5,5

Urina: 340 a 1000 mg/24 horas
A excregéo urinaria de fosfato varia com a idade, dieta, massa muscular, hora do dia,
concentragao de paratormoénio e funcéo renal.

Acima de 12 anos
2,5a4,8

Estes valores devem ser usados como uma orientagdo. E recomendado que cada
laboratério estabelega seus préprios valores de referéncia.

AUTOMAGAO

Este kit pode ser utilizado na maioria dos analisadores automaticos.

O consumidor podera solicitar mais informacdes através do Setor de Apoio ao Cliente
(SAC) ou acessando o site www.goldanalisa.com.br

A calibracdo com o Padrdo aquoso pode causar desvios em alguns analisadores.
Nestes casos, recomenda-se calibrar com calibrador protéico - Calibrador - REF. 410 -
Gold Analisa.

CONTROLE DA QUALIDADE

O laboratério clinico deve manter um Programa de Garantia da Qualidade para
assegurar que todos os procedimentos laboratoriais sejam realizados de acordos com
as Boas Praticas de Laboratérios Clinicos.

Para controle e verificagdo do desempenho do kit usar Soro Controle N e Soro
Controle P da Gold Analisa.

E importante que cada laboratério estabelega os seus proprios valores médios e os
respectivos limites de variag&o.

CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO®

Linearidade

A reacédo é linear até 20,0 mg/dL. Para valores maiores, diluir a amostra com solucéo
de NaCl 150 mmol/L (0,85%) e realizar uma nova determinagdo. Multiplicar o valor
obtido pelo fator de diluigdo empregado.

Repetitividade

A imprecisdo intra-ensaio foi calculada com 20 determinagdes sucessivas de fésforo
utilizando duas amostras de soro com concentragdes diferentes.

As médias dos coeficientes de variagao obtidas foram de 2,1 e 1,6%.
Reprodutibilidade

A imprecisdo inter-ensaio foi calculada com 20 determinagdes de fésforo em dias
diferentes utilizando duas amostras de soro com concentragdes diferentes.

As médias dos coeficientes de variagao obtidas foram de 4,7 e 2,1%.

Sensibilidade Analitica

O limite de deteccédo é igual a 0,14 mg/dL, equivalente a média mais dois desvios
padrdo (DP) obtidos a partir de 20 determinagdes em uma amostra protéica ndo
contendo fésforo.

Comparagao de Métodos

O produto foi comparado com outro disponivel no mercado através da andlise de 40
amostras de soro humano com valores de fésforo desconhecidos. Os resultados
analisados por modelos estatisticos demonstraram que ndo ha diferenga significativa
em um intervalo de confianga de 95% com um coeficiente de correlagéo linear r =
0,995 e uma equacéo de regressao y = 1,013x - 0,135.

OBSERVAGOES

1. A observagdo minuciosa da limpeza e secagem da vidraria, da estabilidade dos
reagentes, da pipetagem, da temperatura e do tempo de reagdo é de extrema
importancia para se obter resultados precisos e exatos.

2. Na limpeza da vidraria pode-se empregar um detergente neutro ou uma solugao
acida. A Ultima lavagem deve ser feita com agua destilada ou deionizada.

. A agua utilizada nos laboratérios clinicos deve ser purificada utilizando-se métodos
adequados para as finalidades de uso. Colunas deionizadoras saturadas liberam
diversos ions, aminas e agentes oxidantes que deterioram os reativos.

4. O uso de detergente idnico para limpar o material € outra fonte de contaminagéo da

vidraria com fosfato.

w
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METODO
Ultravioleta.

META
Sistema para la determinacion de fésforo inorganico (fosfato) en suero, plasma y orina
por fotometria ultravioleta. Sélo para uso diagnéstico in vitro.

RAZON FUNDAMENTAL

El fosfato inorganico (Pi) reacciona con el molibdato de amonio en un medio &cido
para formar un complejo de fosfomolibdato de amonio sin reducir.

La absorbancia del complejo formado, medida a 340 nm, es proporcional a la
concentracion de fésforo en la muestra analizada.

SIGNIFICACION CLINICA

En el cuerpo, ademas de su papel en la mineralizacién 6sea, el fésforo en forma de
fosfato participa en una variedad de funciones estructurales y metabdlicas. Por
ejemplo, fosfolipidos en las membranas celulares, fosfato de alta energia en la captura
y transferencia de energia, como segundo mensajero en el sistema endocrino (CAMP)
y como eje principal para el ARN y el ADN. Por lo tanto, las anomalias en el
metabolismo del fésforo pueden dar lugar a numerosos problemas.

Valores elevados - Hiperfosfatemia: La concentracion sérica de fosforo esta
aumentada en insuficiencia renal (aguda y cronica), hipoparatiroidismo,
hipervitaminosis D, acromegalia, rabdomidlisis y en situaciones de lisis tumoral aguda
(p. €j., quimioterapia de linfoma). La hiperfosfatemia puede ocurrir después de la
administracion de laxantes y enemas de retenciéon que contienen fosfato.

Valores Disminuidos - Hipofosfatemia: La concentracion de fésforo se reduce en la
fase de absorcion de carbohidratos (la glucosa y otros azlcares se fosforilan al
penetrar en las células).

La hipofosfatemia tipica ocurre en: hiperparatiroidismo, raquitismo (deficiencia de
vitamina D), esteatorrea y en algunas enfermedades con alteracién de la reabsorcion
tubular de fosfato (sindrome de Fanconi).

La ingesta prolongada de antiacidos que contienen hidroxido de aluminio e hidroxido
de magnesio provoca una disminucion del fésforo sérico por la precipitacion de
fosfatos insolubles en el tracto gastrointestinal.

La hiperalimentacion parenteral también reduce los niveles de fésforo en la sangre
debido al movimiento del fosfato del plasma al musculo y al tejido adiposo.

CALIFICACIONES DEL PRODUCTO

e Metodologia ultravioleta de punto final de facil aplicacion en analizadores
automaticos y semiautomaticos.

e Los volumenes de reactivo y muestra se pueden cambiar proporcionalmente.

IDENTIFICACION DE REACTIVOS
Conservar a 2-8°C.

1. Estandar - Contiene fosfato a una concentraciéon de 5,0 mg/dL. El estandar es
trazable al Instituto Nacional de Estandares y Tecnologia - Material de referencia
estandar SRM 1861 de NIST.

2. Molibdato - Contiene 600 mmol/L de &acido sulfurico, 2 mmol/L de molibdato de
amonio y surfactante.

ESTABILIDAD

Los reactivos son estables hasta la fecha de caducidad impresa en la etiqueta y la caja
del producto cuando se almacenan a la temperatura recomendada, se sellan
herméticamente y se evita la contaminacién durante su uso.

Sinais de Deterioragdo dos Reagentes

1. Presenca de particulas e turbidez indicam deterioragdo dos reagentes.

2. Absorbancia do reagente Molibdato (2) medida contra agua em 340 nm devera ser
inferior a 1,500.

MATERIALES REQUERIDOS Y NO SUMINISTRADOS
e Espectrofotémetro (lectura a 340 nm);

e Bafio Maria o termostato a una temperatura de 37 °C;
e Tubos y pipetas;

e Crondgrafo.

PRECAUCIONES Y PRECAUCIONES ESPECIALES

e Aplique las precauciones de seguridad habituales al manipular reactivos y muestras
biolégicas.

e Recomendamos el uso de Buenas Practicas de Laboratorio Clinico para realizar la

prueba.

De acuerdo con las instrucciones de bioseguridad, todas las muestras deben

manipularse como materiales potencialmente infecciosos.

El reactivo de molibdato (2) es corrosivo, asi que tenga cuidado al manipularlo para

evitar quemaduras. En caso de contacto con la piel y los ojos, lavese inmediata y

abundantemente con agua y busque atenciéon médica.

Deseche los reactivos y las muestras de acuerdo con las reglamentaciones

ambientales locales, estatales y federales.

MUESTRA
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SUERO o PLASMA (heparina) y ORINA.

Separe el suero dentro de 1 hora después de la recoleccion para evitar la liberacion de
fésforo de los glébulos rojos.

No utilice suero o plasma hemolizado.

El analito es estable durante 2 dias a 15-25 °C y una semana a 2-8 °C.

Los plasmas con citrato, oxalato, fluoruro o EDTA proporcionan resultados falsamente
disminuidos.

La orina acidificada con HCI es estable hasta 6 meses a 2-8°C

Nota

Recomendamos que la recoleccién, preparacion, almacenamiento y disposicion de
muestras biolégicas se realice siguiendo las recomendaciones de las Buenas
Practicas de Laboratorios Clinicos.

Hacemos hincapié en que los errores derivados de la muestra pueden ser mucho
mayores que los errores ocurridos durante el procedimiento analitico.

INFLUENCIAS PREANALITICAS

Para el control terapéutico, es recomendable recolectar sangre siempre a la misma
hora, ya que el ritmo circadiano afecta las concentraciones de fésforo.

En las personas obesas y en las mujeres que menstrian, los niveles de fosforo son
significativamente mas bajos.

Algunas sustancias aumentan el valor del fésforo: antiacidos alcalinos, vitamina D,
tetraciclina, meticilina y pituitaria.

Otros disminuyen: hidréxido de aluminio, insulina, éter anestésico e inyeccion de
paratiroides.

INTERFERENCIAS

Amostras com valores de bilirrubina acima de 4 mg/dL e de triglicérides acima de 400
mg/dL produzem resultados falsamente elevados por interferéncia fotométrica, que
pode ser minimizada com o Branco de Amostra.

Branco de Amostra

Misturar 1000 pL de NaCl 150 mmol/L (0,85%) com 10 L da amostra.

Medir a absorbancia da mistura em 340 nm acertando o zero de absorbancia com
agua deionizada.

Subtrair a absorbancia obtida do Branco de Amostra da absorbancia do Teste e
calcular o resultado final.

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA

Los grados

1.El material utilizado en el procedimiento debe estar completamente libre de fésforo.
Es recomendable utilizar material desechable o material lavado con acido nitrico al
50% (v/v). Al lavar el material, utilice detergente no iénico, lave con agua corriente y
enjuague con agua desionizada para evitar obtener resultados incorrectos por
contaminacion con trazas de fésforo.

2.El uso de detergente iénico para limpiar el material es una fuente de contaminacién
con iones de fosfato.

A. Condiciones de reaccion

e Lectura: Longitud de onda 340 nm
e Medida: Contra Blanco

e Tipo de reaccion: Punto final

B. Técnica de analisis
Identifique 3 tubos de ensayo como Blanco, Prueba y Estandar y proceda:

Tubos Blanco Prueba Estandar
Muestra | - 0pL | -
Predeterminado (1) | ~ ---—- oo 10 L

Molibdato (2) 1000 pL 1000 pL 1000 pL

2.Mezclar bien y dejar reaccionar 5 minutos a 37 °C.

3.Tome las lecturas fotométricas del Estandar y Pruebe a 340 nm, golpeando el Cero
de absorbancia con el tubo Blanco.

La absorbancia es estable durante 30 minutos.

Calculos

CP = Concentracién estandar = 5,0 mg/dL
CT = Concentracién de prueba

AP = Absorbancia del patrén

AT = Prueba de absorbancia

FC = Factor de calibraciéon = CP + AP
FC=5.0+PA

Ejemplo

SiAP =0.252

Si AT = 0.240

CF=5,0+0,252=19,8
CT=FCxTA=19,8x0,240 = 4,8 mg/dL

Dosis de orina
A. Recoleccion y preparaciéon de muestras
La orina de 24 horas debe recogerse en un frasco que contenga 20 ml de HCI 6 M (50

% VIV).
A naiisa



Homogeneizar la muestra de orina y medir su volumen en mL.

Filtrar o centrifugar la orina cuando la muestra esté turbia por hematuria y/o piuria.
Diluir la orina 1/10 con agua desionizada.

Ejemplo: 0,1 ml de orina + 0,9 ml de agua desionizada.

Si la orina recolectada no esta acidificada, acidifique en el laboratorio agregando 20
mL de HCI 6M (50% v/v) y siga el procedimiento.

B. Dosis y célculos

Seguir la misma metodologia para la dosificacion del suero.

Multiplica el valor obtenido por 10.

CT en mg/dL = valor obtenido a la dosificacion x 10

El CT en mg/24 horas se obtiene multiplicando el valor obtenido en mg/dL por el
volumen de orina de 24 horas (mL) y dividiendo el resultado por 100.

Ejemplo

Si volumen de orina de 24h = 1300 mL

Si fésforo en orina = 48 mg/dL

CT en mg/24 h = (48 x 1300) + 100 = 624 mg/24 horas

Aviso

e Esta técnica de dosificacion es adecuada para fotémetros cuyo volumen minimo de
solucion para lectura sea igual o inferior a 1000 pL.

El analista siempre debe verificar la necesidad de ajustar el volumen para el
fotémetro utilizado en su laboratorio.

Los volimenes de muestra y reactivo se pueden modificar proporcionalmente sin
alterar el rendimiento y los célculos de la prueba.

En caso de reduccién de volumenes, es necesario observar el volumen minimo de
lectura fotométrica.

Los volumenes de muestra inferiores a 10 uL son fundamentales en las aplicaciones
manuales y deben utilizarse con precaucion, ya que aumentan la imprecision de la
medicion.

Conversion de Unidades (mg/dL a Sl)
mmol/L Fésforo = mg/dL Fésforo x 0,323

1. VALORES DE REFERENCIA
2. Adultos: 2,5 a 4,8 mag/dL

nifios y adolescentes(mg/dL)

hasta 10 dias 10 dias a 2 afios 2 a 12 anos Acima de 12 anos
45a90 45a6.7 45a55 25a48

Orina: 340 a 1000 mg/24 horas
La excrecion urinaria de fosfato varia con la edad, la dieta, la masa muscular, la hora
del dia, la concentracion de hormona paratiroidea y la funcion renal.

Estos valores deben usarse como una guia. Se recomienda que cada laboratorio
establezca sus propios valores de referencia.

AUTOMATIZACION

Este kit se puede utilizar en la mayoria de los analizadores automaticos.

El consumidor podra solicitar mas informacion a través del Sector de Atencién al
Cliente (SAC) o accediendo al sitio web www.goldanalisa.com.br

La calibracion con el estandar acuoso puede causar desviaciones en algunos
analizadores. En estos casos, se recomienda calibrar con calibrador de proteinas -
Calibrador - REF. 410 - Andlisis de oro.

CONTROL DE CALIDAD

El laboratorio clinico debe mantener un Programa de Garantia de Calidad para
garantizar que todos los procedimientos de laboratorio se realicen de acuerdo con las
Buenas Practicas de Laboratorio Clinico.

Para controlar y verificar el desempefio del kit, utilice Control Serum N y Control
Serum P de Gold Analyze.

Es importante que cada laboratorio establezca sus propios valores medios y
respectivos limites de variacion.

CARACTERISTICAS DE PRESENTACION®

Linealidad

La reaccioén es lineal hasta 20,0 mg/dL. Para valores superiores, diluir la muestra con
solucion de NaCl 150 mmol/L (0,85%) y realizar una nueva determinacién. Multiplicar
el valor obtenido por el factor de dilucion utilizado.

Repetibilidad

La imprecisién intraensayo se calculé con 20 determinaciones sucesivas de fésforo
utilizando dos muestras de suero con diferentes concentraciones.

Los promedios de los coeficientes de variacién obtenidos fueron 2.1y 1.6%.
reproducibilidad

La imprecision entre ensayos se calculé con 20 determinaciones de fésforo en dias
diferentes utilizando dos muestras de suero con concentraciones diferentes.

Los promedios de los coeficientes de variacién obtenidos fueron 4.7y 2.1%.

Sensibilidad Analitica

El limite de deteccion es igual a 0,14 mg/dL, equivalente a la media mas dos
desviaciones estandar (DE) obtenidas de 20 determinaciones en una muestra de
proteina que no contiene fésforo.

Comparacién de métodos
El producto se comparé con otro disponible en el mercado mediante el analisis de 40
muestras de suero humano con valores de fésforo desconocidos. Los resultados
analizados por modelos estadisticos mostraron que no hay diferencia significativa

a un intervalo de confianza del 95% con un coeficiente de correlacion lineal r = 0,995
y una ecuacion de regresion y = 1,013x - 0,135.

4 Ref: 412

OBSERVAGOES

1. A observagdo minuciosa da limpeza e secagem da vidraria, da estabilidade dos
reagentes, da pipetagem, da temperatura e do tempo de reagdo é de extrema
importancia para se obter resultados precisos e exatos.

2. Na limpeza da vidraria pode-se empregar um detergente neutro ou uma solugao
acida. A ultima lavagem deve ser feita com agua destilada ou deionizada.

3. A agua utilizada nos laboratodrios clinicos deve ser purificada utilizando-se métodos
adequados para as finalidades de uso. Colunas deionizadoras saturadas liberam
diversos ions, aminas e agentes oxidantes que deterioram os reativos.

4. O uso de detergente idnico para limpar o material € outra fonte de contaminacéo da
vidraria com fosfato.
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TERMINOS Y CONDICIONES DE LA GARANTIA DE CALIDAD DEL PRODUCTO
Ley N° 8078 del 11-9-90 - Codigo de Proteccion al Consumidor

Gold Analise garantiza la reposicion, sin cargo para el consumidor, de todos los
productos que demuestren tener problemas técnicos, siempre que el usuario utilice
equipos y materiales en buenas condiciones técnicas, siga estrictamente el
procedimiento técnico y las recomendaciones establecidas en las Instrucciones de
uso.

Numero de lote y fecha de caducidad: consulte las etiquetas del producto

Gold Analise Diagnéstica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0001-16

AF MS No. 800222-3 - Reg. EM - N° 80022230097
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Pagina de inicio: www.goldanalisa.com.br
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