INTEGRA 400/700/800

Phosphate (Inorganic) ver.2

Fosfato (inorganico), versao 2

Informacoes para encomenda

COBAS INTEGRA 250 testes Ref. 03183793 122 @ Indica em que analisador(es) pode ser utilizada a
Phosphate (Inorganic) ver.2 System-ID 07 6614 3 Cassete
Calibrator f.a.s. 12 x 3 ml Ref. 10759350 190
Calibrator f.a.s. (para EUA) 12 x 3 ml Ref. 10759350 360 II\(I:Tc‘)lf C?IgA II\(I:'IE)EBSIEA IIEI:'I(?EI?IEA
System-ID 07 3718 6 400/400 plus 700 800
Precinorm U 20 x 5 ml Ref. 10171743 122
System-ID 07 7997 0
Precipath U 20 x 5ml Ref. 10171778 122 o o ®
System-ID 07 7998 9
Precinorm U plus 10 x 3 ml Ref. 12149435 122
System-ID 07 7999 7
Precipath U plus 10 x 3 ml Ref. 12149443 122
System-ID 07 8000 6
Funcao Principio do teste®

A cassete COBAS INTEGRA Phosphate (Inorganic) ver.2
(PHOS2) contém um sistema de reagentes para diagndstico
in vitro, para utilizagdo nos sistemas COBAS INTEGRA,
com vista a determinagdo quantitativa da concentragdo de
fosfato inorganico em soro, plasma e urina. Este folheto
informativo descreve a aplicagdo para soro, plasma (teste
PHOS2, 0-614) e urina (teste PHOU2, 0-514).

Caracteristicas™>**®

88% da quantidade de fésforo existente no organismo situa-se

no 0sso, sob a forma de fosfato de célcio, como a apatite
Ca2+[Ca3(P04)2]32'. A restante quantidade estd envolvida no
metabolismo intermédio dos hidratos de carbono e em substancias
fisiologicamente importantes como fosfolipidos, 4cidos nucleicos
e ATP. O foésforo encontra-se no sangue sob a forma de fosfato
inorgénico e de acido fosférico organicamente ligado. A fraca
quantidade de f6sforo organico extracelular encontra-se quase
exclusivamente sob a forma de fosfolipidos.

O récio fosfato/calcio no sangue é de aproximadamente 6:10.
Um aumento do nivel de fésforo provoca uma redugio do

nivel de célcio. O mecanismo ¢ influenciado por interac¢des
entre a paratormona e a vitamina D. O hipoparatiroidismo, a
intoxicagdo por vitamina D e a insuficiéncia renal associada a
uma reducdo da taxa de filtracdo glomerular do fosfato provocam
hiperfosfatemia A hipofosfatemia ocorre no raquitismo,
hiperparatiroidismo e sindroma de Fanconi.

O método preferido para determinagio do fésforo inorgénico
baseia-se na formacdo de fosfomolibdato de amdnio, com a
subsequente redugio para azul de molibdénio. E frequente

a ocorréncia de problemas de estabilidade do reagente com

este método. O método aqui apresentado baseia-se na reac¢do
do fosfato com o molibdato de amoénio e a formagao de
fosfomolibdato de amonio sem redugio. A adigdo de um
acelerador provoca uma taxa de reac¢do mais rapida e a aplicagdo
do branco da amostra produz resultados mais precisos.

Método de ponto final com branco de amostra.

O fosfato inorganico forma um complexo de fosfomolibdato
de amonio, que tem a formula (NHy)3[PO4(M003);,], com
molibdato de amonio na presenga de acido sulfurico.

H,SO
Fosfato + molibdato de é fosfomolibdato de amonia
amonia
A concentra¢io de fosfomolibdato formado é directamente

proporcional 4 concentragdo de fosfato inorganico. E determinada
medindo o aumento da absorvancia a 340 nm.

Reagentes - solucoes de trabalho
R1 Branco de reagente; no frasco A e B (liquido)
R2 = SR Reagente fosfato; no frasco C (liquido).

Componentes activos

Componentes Concentragdes

R1 SR Test
Molibdato de aménio 35 0,84 mmol/l
Acido sulftrico 0,36 0,36 029  mol/l
Cloreto de sddio 150 36,1 mmol/l

O reagente contém um surfactante. Consulte a etiqueta da
cassete para saber quais sdo os volumes dos reagentes.

Precaucoes e adverténcias

Preste atencdo a todas as precaugdes e adverténcias incluidas
na Introdugdo do Capitulo 1.

ADVERTENCIAS: Corrosivo. Em caso de contacto, lave

as areas afectadas com quantidades abundantes de agua.
Em caso de contacto com os olhos ou ingestdo, entre
imediatamente em contacto com um médico.

Preparacao dos reagentes
Pronto a ser utilizado.

2005-06, V 4 PT

174 PHOS2



COBAS

Substratos

INTEGRA 400/700/800

Conservacao e estabilidade

Validade a 2-8°C Ver o prazo de validade na

cassete.
Analisadores COBAS INTEGRA 400/400 plus
No analisador a 10-15°C
Analisadores COBAS INTEGRA 700/800
12 semanas

12 semanas

No analisador a 8°C

Colheita e preparacao das amostras

Para colheita e preparagdo das amostras utilize apenas tubos
ou cuvetes de amostra apropriados.

Apenas as amostras indicadas em seguida foram testadas

e consideradas aceitaveis.

Soro.

Plasma: Plasma tratado com heparina (Li, Na, NH4")

ou EDTA (Kz, K3).

Quando utilizar amostras em tubos primdrios, consulte

as instru¢des do fabricante dos tubos.

Urina: A urina deve ser colhida num recipiente lavado com
acido e sem detergente. Acidifique com 4cido cloridrico ap6s a
colheita (pH < 3). As amostras de urina sdo automaticamente
pré-diluidas pelo equipamento a 1:11 (1+10) com agua.

Estabilidade no soro/plasma:* 1 dia a 20-25°C
4 dias a 4-8°C
1 ano a -20°C

8 horas a 20-25°C
Mantenha a amostra refrigerada
durante a colheita.

Estabilidade na urina:’
Urina de 24 horas:

As amostras que contém precipitado tém de ser centrifugadas
antes da realizacdo do ensaio.

Materiais fornecidos
Consulte a secgdo “Reagentes - solugdes de trabalho”.

Realizacao do ensaio

Para assegurar a correcta execugdo do ensaio ¢ importante cumprir

as instrugdes fornecidas neste documento para o analisador
utilizado. Consulte o manual do operador apropriado para obter
instrugdes mais especificas sobre o ensaio feito neste analisador.

Aplicacao para soro, plasma e urina

Parametros de pipetagem

Soro, plasma e urina
R1

Amostra

SR

Volume total

Diluente (H,0)
90 ul
2,5 ul 27,5 ul
38 ul
158 ul

Analisadores COBAS INTEGRA 700/800 - Definicao do teste

Modo de medida

Modo de célculo da abs.

Sentido da reacgdo

Comprimento de onda A/B

Primeiro/ultimo célc.

Unidade

Soro, plasma

Modo de reacgao

Intervalo do teste
com pds-diluicao

Factor pds-dilui¢io

Urina

Modo de reac¢do

Intervalo do teste
com pds-diluicdo

Factor pré-dilui¢ao

Factor pds-dilui¢ido

Parametros de pipetagem

Soro, plasma e urina
R1

Amostra

SR

Volume total
Calibracao

Soro e urina

Calibrador

Modo de calibragdo

Absorvancia
Ponto final
Increase
340/659 nm
44/98

mmol/l

R1-S-SR

0-6,46 mmol/1 (0-20 mg/dl)
0-64,6 mmol/l (0-200 mg/dl)
10 (recomendado)

D-R1-S-SR

0-92 mmol/1 (0-285 mg/dl)
0-460 mmol/l (0-1.426 mg/dl)
11

5 recomendado

Diluente (H,O)
90 ul
2,5 ul 27,5 ul
38 ul
158 pl

Calibrator f.a.s.

Utilize 4gua desionizada como
calibrador zero.

Regressdo linear

Analisadores COBAS INTEGRA 400/400 plus - Definicao do

teste

Modo de medida

Modo de célculo da abs.

Sentido da reacgdo

Comprimento de onda A/B

Primeiro/ultimo calc.

Unidade

Soro, plasma

Modo de reacgao

Intervalo do teste
com pos-diluigio

Factor pés-diluigiao

Urina

Modo de reac¢do

Intervalo do teste
com pos-dilui¢io

Factor pré-dilui¢ao

Factor pds-dilui¢dao

Absorvancia
Ponto final
Increase
340/659 nm
33/63

mmol/l

R1-S-SR
0-6,46 mmol/l (0-20 mg/dl)
0-64,6 mmol/1 (0-200 mg/dl)

10 (recomendado)

D-R1-S-SR

0-92 mmol/1 (0-285 mg/dl)
0-460 mmol/1 (0-1.426 mg/dl)
11

5 recomendado

Repeticao da calibragao Duplicado recomendado
Cada lote e conforme necessario,
segundo os procedimentos de

controlo de qualidade

Intervalo de calibragdo

Rastreabilidade: Este método foi padronizado contra o
material de referéncia primario (NERL).®

Controlo de qualidade

Controlo de qualidade para  Precinorm U ou Precinorm U plus

soro e para plasma Precipath U ou Precipath U plus

Controlo de qualidade para  Para o controlo de qualidade em

urina rotina, recomendam-se controlos
quantitativos de urina.

Intervalo de controlo 24 horas (recomendado)

Sequéncia de controlo Definida pelo utilizador

Controlo ap6s calibragao Recomendado

Calculo

Os sistemas COBAS INTEGRA calculam automaticamente

a concentragdo do analito de cada amostra. Para mais
informagdes, consulte a sec¢do Analise de Dados, no Capitulo 7
do Manual do Utilizador (analisador COBAS INTEGRA 700),
ou a Andlise de dados da ajuda Online (analisadores

COBAS INTEGRA 400/400 plus/800).

PHOS2
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Factor de conversio: mmol/l x 3,10 = mg/dl

Limitacoes - interferéncias
Critério: Recuperagdo dentro de + 10% do valor inicial.

Soro, plasma

Sem interferéncia significativa até um indice
H de 420 (concentragao aproximada de
hemoglobina: 261 pumol/l ou 420 mg/dl).
Nenhuma interferéncia significativa até a
um indice I de 51 (concentrag¢io aproximada
de bilirrubina conjugada: 872 umol/l ou

51 mg/dl). Sem interferéncia significativa
com bilirrubina nio conjugada.

Hemdlise

Ictericia

Lipemia Sem interferéncia significativa até uma
concentragao de intralipidos de 1.000 mg/dl.
Existe uma correlagio fraca entre a turbidez
e a concentragio de triglicéridos.

Outras Em casos muito raros, a gamapatia, em
particular a de tipo IgM (macroglobulinemia
de Waldenstroem), pode produzir
resultados pouco fidveis.

Quando o objectivo é o diagndstico, os resultados devem

ser sempre interpretados em conjunto com a anamnese do

paciente, o exame clinico e outros resultados.

Valores teéricos®

Soro, plasma
Adultos
Criangas

0,87-1,45 mmol/l (2,7-4,5 mg/dl)

Recém-nascidos 1,3-2,8 mmol/l

(prematuros)

(4,0-8,7 mg/dl)

Recém-nascidos 1,6-3,1 mmol/l (5,0-9,6 mg/dl)

2-12 meses 1,6-3,5 mmol/l (5,0-10,9 mg/dl)
>1 ano 1,1-2,0 mmol/l (3,4-6,2 mg/dl)
Urina

12 urina da manha 13-44 mmol/l (40-136 mg/dl)
Urinade 24 h
em dieta

sem restri¢oes

13-42 mmol/d (0,4-1,3 g/d)

Cada laboratdrio deve verificar a transferibilidade dos valores
teoricos para a sua propria populagdo de pacientes e, se necessario,
determinar os seus proprios intervalos de referéncia.

Dados especificos sobre o desempenho para o soro e plasma®
Sdo apresentados a seguir dados representativos do desempenho
dos analisadores COBAS INTEGRA. Os resultados podem
diferir de laboratdrio para laboratorio.

Precisao

A reprodutibilidade foi determinada utilizando amostras
humanas e controlos num protocolo interno (intra-ensaio n = 21,
inter-ensaio n = 21). Obtiveram-se os seguintes resultados:

Nivel 1 Nivel 2
Média 1,17 mmol/l 2,01 mmol/l
(3,68 mg/dl) (6,23 mg/dl)
CV intra-ensaio 1,3% 1,4%
Média 1,17 mmol/l 2,00 mmol/l
(3,68 mg/dl) (6,20 mg/dl)
CV inter-ensaio 2,5% 2,4%

INTEGRA 400/700/800

Sensibilidade analitica (limite de deteccao inferior)

0,1 mmol/l (0,31 mg/dl)

O limite de detecgdo representa o nivel de analito mais baixo
mensurével passivel de ser distinguido de zero. E calculado como
o valor situado 3 desvios padrdo (DP) acima de uma amostra
zero (amostra zero + 3 DP, precisdo intra-ensaio, n = 21).

Comparacao dos métodos

Os valores de fosfato inorgénico das amostras de soro e plasma
humano obtidos num analisador COBAS INTEGRA 700 com a
cassete COBAS INTEGRA Phosphate (Inorganic) ver.2 (PHOS2)
foram comparados com os valores determinados com o mesmo
reagente utilizado no Roche/Hitachi 917 e com o reagente anterior
(PHOS) utilizado num analisador COBAS INTEGRA 700.

Analisador Roche/Hitachi 917 Tamanho amostra (n) = 100

Passing/Bablok Regressdo linear

y = 1,04x + 0,02 mmol/l y = 1,04x + 0,03 mmol/l
T=0,955 r = 1,000

DP (md 95) = 0,04 Sy.x = 0,02

Os valores variaram entre 0,57 e 5,7 mmol/l (1,77 e 17,7 mg/dl).

Analisador COBAS INTEGRA 700 Tamanho amostra (n) = 96

Passing/Bablok Regressdo linear
y=1,03x - 0,05 mmol/l y =1,04x - 0,07 mmol/l
T=0,942 r=0,999

DP (md 95) = 0,08 Sy.x = 0,03

Os valores variaram entre 0,62-4,8 mmol/l (1,92-14,9 mg/dl).

Dados especificos sobre o desempenho para a urina®

Sao apresentados a seguir dados representativos do desempenho
dos analisadores COBAS INTEGRA. Os resultados podem
diferir de laboratdrio para laboratdrio.

Precisao

A reprodutibilidade foi determinada utilizando amostras humanas
e controlos num protocolo interno (intra-ensaio n = 21, entre
dias n = 10). Obtiveram-se os seguintes resultados:

Nivel 1 Nivel 2
Média 13,9 mmol/l 27,6 mmol/l
(43,1 mg/dl) (85,6 mg/dl)
CV intra-ensaio 1,0% 0,7%
Média 13,9 mmol/l 27,7 mmol/l
(43,1 mg/dl) (85,9 mg/dl)
CV inter-ensaio 1,7% 1,1%

Sensibilidade analitica (limite de deteccao inferior)

0,21 mmol/1 (0,65 mg/dl)

O limite de detecgdo representa o nivel de analito mais baixo
mensurével passivel de ser distinguido de zero. E calculado como
o valor situado 3 desvios padrdo (DP) acima de uma amostra
zero (amostra zero + 3 DP, precisdo intra-ensaio, n = 21).
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Comparacao dos métodos

Os valores de fosfato inorgénico das amostras de urina obtidos
num analisador COBAS INTEGRA 700 com a cassete COBAS
INTEGRA Phosphate (Inorganic) ver.2 (PHOS2) foram
comparados com os valores determinados com o mesmo reagente
utilizado num analisador Roche/Hitachi 917 e com o reagente
anterior (PHOS) utilizado num analisador COBAS INTEGRA 700.

Analisador Roche/Hitachi 917 Tamanho amostra (n) = 86
Passing/Bablok Regressdo linear

¥ =1,05x - 0,24 mmol/l y = 1,04x - 0,03 mmol/l
T=0,983 r = 1,000

DP (md 95) = 0,74 Sy.x = 0,35

Os valores variaram entre 6,1 e 89,4 mmol/l (18,9 a 277 mg/dl).
Analisador COBAS INTEGRA 700 Tamanho amostra (n) = 68

Passing/Bablok Regressao linear

y =1,00x - 0,40 mmol/l y =1,00x - 0,41 mmol/l
T=0,989 r = 1,000

DP (md 95) = 0,40 Syx=0,18

Os valores variaram entre 6,1 e 44,8 mmol/I (18,9 a 139 mg/dl).
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