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FOSFATASE ALCALINA IFCC

MS/ANVISA 80115310054

APRESENTAGCAO
Artigo n° Apresentagao
2030075K R1 3x20mL + R2 1x15mL
2030250K R1 5x40mL + R2 1x50mL
2030250T R1 10x20mL + R2 2x25mL
2030100M R1 2x40mL + R2 2x10mL
FINALIDADE

Reagente para determinagdo quantitativa da Fosfatase Alcalina em soro
ou plasma.

SUMARIO

Fosfatase Alcalina (FAL), uma enzima hidrolitica com agdo 6tima em pH
alcalino, existe no sangue em numerosas e distintas formas as quais tem
origem principalmente nos ossos e figado, mas também em outros tecidos
como rins, placenta, intestino, timo, pulm&o e tumores. Aumentos
fisiolégicos sdo observados durante o crescimento dsseo na infancia e na
gravidez, enquanto que 0s aumentos patolégicos s&do largamente
associados a doengas hepatobiliares e 6sseas. Nas doengas
hepatobiliares indica obstrugdo dos ductos biliares como em colestases
causadas por calculo biliar, tumores ou inflamagdes. Atividades elevadas
também s&o observadas em hepatite infecciosa. Em doengas ésseas o
aumento da atividade da FAL origina-se do aumento da atividade dos
osteoblastos como na doenga Paget’s, osteomalacias (rickets), metastase
bssea e hiperparatireoidismo.

METODO

Teste Colorimétrico Cinético de acordo com a Federacéo Internacional de
Quimica Clinica e Medicina Laboratorial (IFCC).

PRINCIPIO
A Fosfatase alcalina (FAL) do soro, em pH baésico, hidrolisa o p-Nitrofenol
e Fosfato Inorganico, conforme a reagéo seguinte:

P-Nitrofenilfosfato + H,O —FAL_,Fosfato + P-Nitrofenol

A quantidade gerada de p-Nitrofenol que possui absorbancia em 405nm é
proporcional a atividade enzimética da Fosfatase Alcalina.

REAGENTES

Concentragdes na mistura final

R1: Tampé&o

2-Amino-2-Metil-1-Propanol pH 10,4 0,90 mol/L
Acetato de Magnésio 16 mmol/L
Sulfato de Zinco 0,4 mmol/L
HEDTA 2,0 mmol/L

R2: Substrato

P-Nitrofenilfosfato 16,0 mmol/L

ESTABILIDADE DOS REAGENTES

Os reagentes sdo estaveis até o prazo da data de validade, se a
contaminacéo for evitada protegidos da luz e armazenado a 2 -8°C. Nao
congelar os reagentes.

CUIDADOS E PRECAUGOES

1. Este reagente possui azida sédica e é classificado pelas
Diretrizes aplicaveis da comunidade Européia como nocivo
(Xn). As frases seguintes sdo apropriadas aos riscos (R) e a
seguranca (S) para este componente.

R22 Nocivo se ingerido.
R32 Em contato com o &cido libera gases muitos téxicos.
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S35 Este material e seu recipiente devem ser descartados
de maneira segura.
S36 Utilizar vestuario de protegdo adequado (evitar contato
com a pele).
S46 Em caso de ingestdo, procure imediatamente o médico
e mostre-lhe o frasco ou o rétulo.

2.  Tome os cuidados necessarios no manuseio de reagentes de

laboratorios.

GERENCIAMENTO DE RESIDUOS

Seguir as disposigdes da resolugdo RDC n° 306/2004 que dispde sobre o
regulamento técnico para gerenciamento de residuos de servigos de
saude, bem como outras praticas de biosseguranga equivalentes.

PREPARO DO REAGENTE

Partida com Substrato
Os reagentes estdo prontos para o uso.

Partida com Amostra

Misture 4 partes de R1 + 1 parte de R2

(Ex.: 20 mL R1 + 5 mL R2) = mono-reagente

Estabilidade: 4semanas a 2-8°C.
5 dias al15°-25°C.

Proteja o mono-reagente da luz!

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

1.  Solugédo NaCl 9 g/L.
2. Equipamento geral de laboratério.

AMOSTRA

Soro ou Plasma heparinizado.

Perda da atividade dentro de 2 - 3 dias
al5-25°C<10%.

Estabilidade 7 diasa4-8°C

2 mesesa—20°C

Descartar as amostras contaminadas.

PROCEDIMENTOS PARA O TESTE
Aplicagdes para sistemas automaticos estdo disponiveis quando
requisitadas ou em nosso site :www.kovalent.com.br

Comprimento de onda Hg 405 nm (400 — 420 nm)

Caminho 6ptico lcm
Temperatura 37°C
Medicéo Contra o branco
Partida com Substrato:

Branco Amostra
Amostra - 20ul
Agua Destilada 20ul -
R1 (Tampé&o) 1000ul 1000ul
Misturar, incubar por aproximadamente 1 min. entdo adicionar:
R2 (Substrato) | 2500l | 2504l

Misturar, ler a absorbancia ap6s 1 min e dar partida no cronémetro.
Ler a absorbancia novamente apés 1, 2 e 3 min.

Partida com Amostra:

Branco Amostra
Amostra - 20ul
Agua Destilada 20ul -
Mono-reagente (R1+R2) 1000ul 1000u

Leitura para Ambos:
Misturar, ler a absorbancia ap6s 1 min e dar partida no cronémetro.
Ler a absorbancia novamente apés 1, 2 e 3 min.

AA/min = [AA/min amostra] — [AA/min Branco]
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CALCULOS

A partir do calculo do AA/min, multiplique o resultado pelo fator
correspondente abaixo:

AA/min x fator = Atividade FAL [U/L]

Partida com substrato 405 nm 3433
Partida com amostra 405 nm 2757
GARANTIA

O desempenho do produto é garantido se forem seguidos os
procedimentos recomendados nas instru¢des de uso.

CARACTERISTICAS DE PERFORMANCE

FAIXA DE MEDIGAO:

Em sistemas automaticos a determinagéo adequada da atividade do teste
da Fosfatese Alcalina é até 1400 U/L.

No caso de procedimento manual, o teste foi desenvolvido para determinar
a atividade da Fosfatese Alcalina o qual corresponde a um maximo AA/min
de 0.25.

Se esses valores forem excedido & amostra deve ser diluida 1 + 9 e o
resultado multiplicado por 10.

ESPECIFICIDADE / INTERFERENCIAS:

Nenhuma interferéncia foi observada por Acido Ascérbico até 30 mg/dL,
Bilirrubina conjugada até 60 mg/dL, Bilirrubina ndo conjugada até 25 mg/dL
e lipemia até 2000 mg/d de Triglicerideos.

SENSIBILIDADE / LIMITE DE DETECGAO:
O mais baixo limite de detecgdo é 2 U/L.

PRECISAO

Preciséo Intra-ensaio Média DP CcVv
n=20 [U/L] {U/L] [%]
Amostra 1 68,6 0,58 0,85
Amostra 2 107 0,71 0,67
Amostra 3 243 0,97 0,40
Preciséo Inter-ensaio Média DP CcVv
n=20 [U/L] [U/L] [%]
Amostra 1 69,2 1,37 1,99
Amostra 2 104 1,22 1,08
Amostra 3 238 2,40 1,01

COMPARAGAO DE METODOS:

A Comparacdo de métodos entre Fosfatase Alcalina Kovalent (y) e o teste
comercial (X) usando 104 amostras demonstrou o seguinte resultado: y =
1,01 x-1,51U/L;r=0,999.

VALORES NORMAIS

Adultos [4]

Homens de 20 a 50 anos 53-128 U/L
Homens > 60 anos 56 - 119 U/L
Mulheres de 20 a 50 anos 42 - 98 U/L
Mulheres > 60 anos 53-141 U/L

Criangas [5]
Unidade Mulheres Homens

1 - 30 dias U/L 48 — 406 75-319
1 més—1ano U/L 124 - 341 82 -383
1-3anos U/L 108 —317 104 - 345
4 -6 anos U/L 96 — 297 93 -309
7 -9 anos U/L 69 — 325 86 — 315
10 - 12 anos U/L 51 -332 42 — 362
13 - 15 anos U/L 50 - 162 74 — 390
16 — 18 anos U/L 47 - 119 52 -171
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INFORMAGOES AO CONSUMIDOR

Simbolos Usados

Fabricante

Limites de temperatura

Cuidado, consulte documentos anexos

Consulte instrugoes de uso
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& Material Reciclavel

& Néo rejeitar diretamente para o ambiente

Data de Fabricacéo
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