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FOSFATASE ALCALINA CINETICA

K021
INSTRUCOES DE USO

FINALIDADE
Método para a determinagao da fosfatase alcalina. Teste
cinético, somente para uso diagndstico in vitro.

PRINCIPIO DE AGAO

Metodologia: Cinética IFCC

A fosfatase alcalina (ALP) hidrolisa o p-nitrofenilfosfato
(p-NFF), que é incolor, produzindo fosfato e p-nitrofenol,
em pH 9,0. A velocidade de aparigédo do anion p-nitrofe-
nolato (amarelo), a 405 nm, é proporcional a atividade
enzimatica da amostra.

A dietanolamina (DEA), além de regular o pH da reacéo,
intervém ativamente na mesma, atuando como receptor
de fosfato liberado pela enzima.

p-NFF + DEA——ALP——> p-Nitro Fenol + DEA-fosfato

REAGENTES

Numero 1 - Tampao - conservar entre 2 e 8 °C.

Contém: tampéo dietanolamina 1,0 mol/L pH 9,0 e azida
sédica 15 mmol/L.

Numero 2 - Substrato — conservar entre 2 e 8 °C. Con-
tém: substrato p-NFF (p-nitrofenilfosfato) 10 mmol/L e
azida sédica 15 mmol/L.

APRESENTAGAO
Apresentagao Reagente N° 1 Reagente N° 2

1 108 mL 12 mL

2 1 x40 mL 1x10 mL
3 2 x40 mL 2x10 mL
4 4 x40 mL 4 x10 mL
5 2 x40 mL 1x20 mL
6 4 x40 mL 2x20mL
7 4 x27mL 1x12mL
8 6 x 36 mL 1x24 mL
9 6 x 36 mL 2x12mL
10 3x36 mL 1x12mL

EQUIPAMENTOS E INSUMOS OPERACIONAIS
Espectrofotdbmetro termostatizado, pipetas, crondmetro,
tubos de ensaio. Encontram-se no mercado especiali-
zado de artigos para Laboratdrios de Analises Clinicas.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
Atemperatura de armazenamento devera serde 2 a 8 °C.
O transporte, em temperaturas entre 15 e 30 °C, néo de-
vera exceder a 72 (setenta e duas) horas. Nao congelar.
Manter ao abrigo da luz e evitar umidade.

CUIDADOS ESPECIAIS

1 - Somente para uso diagndstico in vitro;

2 - Seguir com rigor a metodologia proposta para obten-
¢ao de resultados exatos;

3 - A agua utilizada na limpeza do material deve ser re-
cente e isenta de agentes contaminantes;

4 - Colunas deionizadoras saturadas liberam agua alcal-
ina, ions diversos e agentes oxidantes e redutores, que
podem alterar de forma significativa os resultados;

5 - E importante, para o bom desempenho do teste, um
rigoroso controle de tempo e temperatura;

6 - Recomendamos aplicar as normas locais, estaduais e
federais de protegdo ambiental para que o descarte dos
reagentes e do material biolégico seja feito de acordo
com a legislagéo vigente.

7 - Para obtengdo de informagdes relacionadas a bi-
osseguranga ou em caso de acidentes com o produto,
consultar as FISPQ (Ficha de Informagdes de Segu-
ranga de Produtos Quimicos) disponibilizadas no site
www.bioclin.com.br ou através de solicitagdo pelo SAC
(Servigo de Assessoria ao Cliente) da Quibasa.

AMOSTRAS
Soro ou plasma (heparina) livres de hemdlise. O analito é
estavel 07 dias entre 2 e 8 °C e 30 dias a 10 °C negativos.

INTERFERENTES
Nao utilizar amostras hemolisadas ou lipémicas, pois os
resultados obtidos poderao ser falsamente elevados.

DESCRIGAO DO PROCESSO

Preparo do reagente de trabalho

Misturar nove (9) partes do Reagente N° 1 com uma (1)
parte do Reagente N° 2. O reagente de trabalho é estavel
durante 14 dias, entre 2 e 8 °C. Armazenar ao abrigo da
luz.

TECNICA

Condigdes de reagao: ¢ condicdo indispensavel o uso
de cubeta termostatizada a 37 °C, caminho 6ptico de 1cm
e leitura em 405 nm.

Adicionar 20 uL de amostra a 1,0 mL do reagente de tra-
balho, misturar e transferir para cubeta termostatizada a
37°C e esperar 1 minuto. Fazer a leitura inicial, disparan-
do simultaneamente o crondmetro. Repetir as leituras
apos 1, 2 e 3 minutos. Calcular a média das diferengas
de absorbancia por minuto (AA/min.) e utiliza-la para cal-
culo do resultado.

DESCRIGAO DOS CALCULOS

ALP (U/L) = AA/min. x 2757

Os resultados serdo expressos em U/L.

Areacao € linear até a concentragdo de 1500 U/L.

Para uma variagdo média na absorbancia a 405 nm maior
que 0,25, repetir a determinagéo, diluindo a amostra com
NaCl 0,85%. Multiplicar o resultado obtido pelo fator de
diluicdo

LIMITAGOES DO PROCESSO

O método cinético baseia-se na absortividade molar. Por
essa razao, as leituras devem ser realizadas em um es-
pectrofotdbmetro que cumpra as seguintes condigdes:
Comprimento de onda 405 nm

Semi trajetdria da banda de passagem 10 nm

Luz espuria menor que 0,5%

Cubeta de 1cm termostatizada

CONTROLE INTERNO DE QUALIDADE

Deve ser pratica rotineira do laboratério clinico o uso
de soro controle para checar a preciséo e exatiddo das
dosagens. Deve ser de 5% o erro maximo permitido em
relagdo aos valores pré-estabelecidos para os controles.

VALORES DE REFERENCIA

Os valores de referéncia, em U/L, para o presente mé-
todo, foram obtidos através da determinagao da fosfatase
alcalina em populagdes sadias.

Adultos: 27 a 100 U/L
Criangas: 75 a 390 U/L
(Incluindo adolescentes até 15 anos).

Estes valores devem ser usados como orientagéo, sendo
que cada laboratério devera criar sua faixa de valores de
referéncia, de acordo com a populacéo atendida.

DESEMPENHO DO PRODUTO
Exatidao

COMPARACAO DE METODOS E ESPECIFICIDADE
METODOLOGICA

O Kit Fosfatase Alcalina Cinética foi comparado com outro
método para dosagem de fosfatase, comercialmente
disponivel. Foram realizadas 07 andlises e os
resultados foram avaliados. A equacé&o linear obtida foi
y =1,0061x - 1,1957, com coeficiente de correlagao linear
igual a 0,9983. Com estes resultados, pode-se concluir
que o kit apresenta boa especificidade metodoldgica.



Precisao

REPETIBILIDADE

Foram realizadas 20 dosagens sucessivas com trés
amostras com concentracdes diferentes, encontrando-se
os seguintes resultados:

Amostra 1 Amostra 2 Amostra 3
Czl';f::t(ﬁ;ff 90,05 199,05 359,30
Pa;‘;";ﬂ 1 1,39 4,11 4,14
c\;’:rfl':;‘:gt‘(’%d)e 1,55 2,06 1,15

REPRODUTIBILIDADE

Foram realizadas 20 dosagens, durante trés dias
consecutivos, com trés amostras de concentragdes
diferentes, encontrando-se os seguintes resultados:

Amostra1 | Amostra2 | Amostra3
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Sensibilidade

A sensibilidade foi calculada a partir de 20 determinagdes
de uma amotra isenta da presenca de fosfatase. A mé-
dia encontrada foi 1,75 U/L, com desvio padréo de 0,44
U/L. A sensibilidade, que indica o limite de detec¢édo do
método, corresponde a 3 vezes o desvio padrao, sendo
igual a 3,083 U/L.

Linearidade

A reagao é linear até a concentragdo de 1500 U/L. Para
uma variagao média na absorbancia a 405 nm maior que
0,25, repetir a determinacao, diluindo a amostra com
NaCl 0,85%. Multiplicar o resultado obtido pelo fator de
diluigéo.

SIGNIFICADO DIAGNOSTICO

A fosfatase alcalina esta presente em altas concen-
tragbes nos ossos, figado, intestino e placenta. Constitui
um util indicador de doengas hepaticas e de doengas 6s-
seas associadas a hiperatividade osteoblastica.

As condi¢des em que a fosfatase alcalina esta aumentada
sdo: nas doengas hepaticas e do trato biliar, na
metastase do figado e metastase 6ssea, na acromegalia,
no hipertireoidismo, no raquitismo, na mononucleose
infecciosa, na doenga de Paget (atividade osteoblastica)
e no crescimento ésseo fisioldgico.

Valores diminuidos da fosfatase alcalina podem ser ob-
servados no hipotireoidismo, retardo de crescimento nas
criancas, hipofosfatasia (erro metabdlico inato) e desnu-
tricdo grave.

NUMERO DE TESTES

120 Testes / 20 yL de amostra / 1,0 mL de Reagente de
Trabalho

240 Testes / 10 yL de amostra / 0,5 mL de Reagente de
Trabalho
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GARANTIA DE QUALIDADE

Antes de serem liberados para o consumo, todos os rea-
gentes Bioclin séo testados pelo Departamento de Con-
trole de Qualidade. A qualidade dos reagentes é assegu-
rada até a data de validade mencionada na embalagem
de apresentacao, desde que armazenados e transporta-
dos nas condi¢gbes adequadas.

DADOS DO FABRICANTE

QUIBASA QUIMICA BASICA Ltda

Rua Teles de Menezes, 92 - Santa Branca

CEP 31565-130 - Belo Horizonte - MG - Brasil
Tel.: (31) 3439.5454 - Fax (31) 3439.5455
e-mail bioclin@bioclin.com.br

CNPJ: 19.400.787/0001-07 - Industria Brasileira

ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR

Servigo de Assessoria ao Cliente Tel.: 0800 0315454.
e-mail: sac@bioclin.com.br

Numero de registro do kit de Fofatase Alcalina Cinética
na ANVISA: 10269360072.
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NUMERO DE CATALOGO

NUMERO DO LOTE

DATA DE FABRICACAO

DATA DE VALIDADE
(ultimo dia do més)

LIMITE DE TEMPERATURA
(conservar a)

0 CONTEUDO E SUFICIENTE
PARA <N> TESTES

CONSULTAR INSTRUGOES
DE USO

PRODUTO PARA
DIAGNOSTICO IN VITRO

FABRICADO POR

CONTROLE

CONTROLE POSITIVO

CONTROLE NEGATIVO

RISCO BIOLOGICO

INFLAMAVEL

CORROSIVO

TOXICO





