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BIOTECNOLOGIA

POTASSIO
INSTRUCOES DE USO

METODO:
Fotométrico/Turbidimétrico.

FINALIDADE:
Kit para a determinacdo quantitativa dos ions Potdssio em soro ou plasma
heparinizado humano. Somente para uso diagnéstico in vitro.

FUNDAMENTO:

Os ions potéssio, em meio alcalino livre de proteinas, reagem com o
tetrafeniborato de sédio produzindo uma suspensdo de tetrafenilborato de
potdssio. A concetracdo do potassio na amostra é diretamente proporcional a
intensidade da turvacdo produzida.

SIGNIFICADO CLINICO:

O fon potdssio é extremamente importante na manutencdo do equilibrio
homeostatico. Ele é o cition encontrado em maior concentracdo no meio
intracelular. Cerca de 2% do potéssio corporal estdo no liquido extracelular.
Sua ingestdo é rapidamente seguida pela absorcdo sendo rapidamente
distribuido. A perda do equilibrio eletrolitico do potassio é extremamente
grave. A hipocalemia (reducdo do potassio extracelular) ocorre como
resultado de perda de fluidos corporais por meio de vémitos e diarréia. Ela
pode ocasionar fraqueza muscular, irritabilidade, aumento da frequéncia
cardiaca e parada cardiaca. A hipercalemia, por sua vez, pode resultar de
transferéncia do potdssio intracelular para o extracelular e/ou de uma
elevacdo real de potdssio extracelular. Essa elevacdo ocorre em geral em
quadros de insuficiéncia renal aguda e crénica.

IDENTIFICACAO E ARMAZENAMENTO DOS REAGENTES:
Conservar entre 2 a 25 °C

R1 - Precipitante: Acido tricloroacético 0,3 mol/L;

R2 - TPB: Tetrafenilborato de sédio 0,2 mol/L;

R3 —Reagente NaOH: Hidréxido de Sédio 2,0 mol/L;

R4 - Padrao: Cloreto de Potéssio 5 mmol/L, conservantes.

PREPARO DOS REAGENTES:

Osreagentes R1—Precipitante e R4 —Padrdo, estdo prontos para uso. Misturar
o R2 - Tetrafenilborato de Sédio com o R3 — Hidréxido de Sédio na proporcao
de 1+1. Deixar em repouso por 15 a 30 minutos antes de usar.

ESTABILIDADE:

Os reagentes sdo estdveis até a data de validade impressa no rétulo quando
armazenados a temperatura de 2 a 25 °C, bem vedados e se for evitada a
contaminacdo durante o uso. Nao congelar, evitar exposicdo prolongada a luz.
Manter os reagentes a temperatura ambiente somente o tempo necessério
para execucao dos testes.

O reagente de trabalho é estével por 10 dias se conservado de 2 a 8 °C.

TRANSPORTE:
O kit ndo é afetado pelo transporte desde que seja entregue ao destinatario
no perfodo méximo de 07 dias e em uma temperatura de até 37 °C.

TERMOS E CONDICOES DE GARANTIA:
O fabricante garante a qualidade do produto, se este for armazenado entre
2 e25°Ce emsuaembalagem original.

PRECAUCOES E CUIDADOS ESPECIAIS:

. Aplicar os cuidados habituais de seguranca na manipulagdo do
reagente. Os reagentes R1 e R3 podem causar queimaduras graves.
N&o ingerir ou aspirar. Evitar contato com a pele e mucosa;

. Recomendamos a aplicacdo das Boas Praticas de Laboratérios Clinicos
para a execucgdo do teste;

. De acordo com as instrucdes de biosseguranca, todas as amostras
devem ser manuseadas como materiais potencialmente infectantes;

. Para o descarte seguro dos reagentes e materiais bioldgicos, sugerimos
utilizar as regulamentagdes normativas locais, estaduais ou federais
para a preservacao ambiental;

. Residuos de detergente podem causar turvacdo levando a resultados
incorretos;

. N&o misturar reagentes de lotes diferentes;

. Ndo trocar as tampas dos frascos dos reagentes, evitando
contaminacdo cruzada.

MATERIAIS NECESSARIOS E NAO FORNECIDOS:
e  Espectrofotometro UV/VIS;

e  Tubose pipetas;

. Cronémetro;

. Centrifuga.

AMOSTRAS BIOLOGICAS

. SORO e PLASMA HEPARINIZADO (litio).

N&o utilizar amostras hemolisadas. Preparar as amostras imediatamente
apos a coleta. As hemaécias contem grande quantidade de fons Potassio em
seu interior. O uso de amostras hemolisadas causam resultados falsamente
elevados.

INTERFERENCIAS

Nao devem ser utilizadas amostras hemolisadas. Amostras com bilirrubina
com valores > 35 mg/dL, triglicérides > 900 mg/dL e hemoglobina > 150
mg/dL interferem nos resultados.

PROCEDIMENTO DO TESTE

1. Observagbes

e A observacdo minuciosa da limpeza e secagem da vidraria, da
estabilidade dos reagentes, da pipetagem, da temperatura e do tempo
de reacdo é de extrema importancia para se obter resultados precisos
e exatos;

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

2. Leitura do teste

Comprimento de onda: 578nm;

Cubeta: 1cm;

Temperatura: Ambiente (15 a 30 °C);

Medicdo: Zerar a absorbancia contra reagente branco (reagente de uso). E
necessario apenas um branco por bateria de testes.

4. Procedimento

Preparo do reagente: O reagente para o teste deve ser preparado na propor¢aéo
de 1 parte de R2-Tetrafenilborato de sédio e 1 parte de R3-Hidréxido de sédio,
homogeneizar suavemente. Aguardar 30 minutos antes de se iniciar o teste. O
reagente de trabalho é estdvel por até 10 dias se armazenado de 2 a 8 °C,
armazenar o reagente de uso em recipiente pldstico.

4.1. Etapa de Precipitacdo

Pipetar em tubos de centrifuga:

Amostra 50 pL

R1 - Precipitante 500 pL

Misturar cuidadosamente, centrifugar em alta velocidade por 5a 10
minutos.

4.2. Determinagdo

Pipetar nas cubetas:

Padrao Amostra
Reagente de Uso 1000 pL 1000 pL

R4 —Padrdo 100 yL -
Amostra (sobrenadante) - 100 yL

Adicionar o padrdo ou o sobrenadante limpido ao centro da superficie do
Reagente de Uso presente na cubeta. Homogeneizar cada cubeta
cuidadosamente antes de pipetar a préxima amostra. Deixar em repouso por
no minimo 5 minutos. Medir a absorbdncia da amostra e do padrdo contra o
reagente branco entre 5 e 30 minutos.

5. Célculos:

Aa = Absorbancia da amostra;
Ap = Absorbancia do padrao;
C= Concentracdo de potassio;

C=5*(Aa)/(Ap) (mmol/L) ou (MEg/L)

Exemplo:

Aa=0,220

Ap=0,164

C=5%(0,220/0,164) = 6,7 mmol/L

CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO

1. Linearidade da reagdo:

Alinearidade do método é de até 10 mmol/L.

Para amostras com concentracdes mais elevadas, diluir as amostras com 1 + 1
em solucdo salina a 0,9% e repetir a determinacdo. Multiplicar o resultado por
2.

2. Valores de referéncia

Valores Normais:
Soro 3,6 —5,5 mmol/L
4,0 - 4,8 mmol/L

Plasma

Estes valores devem ser utilizados como uma orientacdo. E recomendado que
cada laboratério estabeleca seus préprios valores de referéncia.

3. Comparagao de métodos

O kit para a dosagem de Potdssio foi comparado com outros kits
comercialmente disponiveis. Amostras diversas foram utilizadas na comparacdo
dos testes dentre esses soros controle e amostras de pacientes. Os resultados
obtidos mostraram boa concordancia.



4. Sensibilidade
1,24 mmol/L

5. Repetibilidade e reprodutibilidade

Foram utilizados soros controle comercialmente disponiveis para a avaliacdo
da repetibilidade e reprodutibilidade do kit. Os soros foram reconstituidos
e/ou preparados seguindo as recomendacbes do fabricante. Trinta
determinacdes dos soros controle foram realizadas com o kit de TGO da VIDA
Biotecnologia para a determinacdo da repetibilidade e 10 determinacdes por
soro controle para a reprodutibilidade. As médias das determinacdes foram
calculadas e comparadas com os valores alvo.

5.1 Repetibilidade

Soro Média dos valores

Controle N obtidos DP v (%)
SC1 30 4,14 0,10 2,41
SC2 30 4,23 0,14 3,31
SC3 30 7,04 0,17 2,42

5.2 Reprodutibilidade

Soro Média dos valores

Controle N obtidos DP v (%)
SC1 10 4,12 0,13 3,16
SC2 10 4,26 0,17 4,00
SC3 10 7,09 0,21 2,96

6. Controle de qualidade

Foram utilizados soros controle comercialmente disponiveis para a avaliacdo
do kit. Os soros foram reconstituidos e/ou preparados seguindo as
recomendacdes do fabricante. Dez determinacdes dos soros controle foram
realizadas com o kit de Potédssio da VIDA Biotecnologia. As médias das
determinacdes foram calculadas e comparadas com os valores alvo.

Cosr?trrcc))le Valor alvo Medlzggzgilores % de Recuperacdo
SC1 4,21 4,19 99,5
SC2 4,44 4,37 98,4
SC3 7,12 7,08 99,4

Todo soro controle com valores determinados para o Potassio pelo método
referido pode ser utilizado.

RISCOS RESIDUAIS IDENTIFICADOS

As medidas de reducdo dos riscos foram implementadas e o produto ndo
apresenta riscos maiores que os beneficios obtidos com o seu uso; e se usado
por profissionais qualificados e treinados, cientes das precaucoes descritas
nos produtos, desempenhard suas funcées com qualidade, seguranca e
eficacia.

APRESENTACAO DO KIT
3 NUMERO DE
cODIGO REAGENTE VOLUME | 5 ETERMINACOES
R1—PRECIPITANTE | 1x50 mL
R2 -TPB 1x50mL
100/520-100 100
R3 - NaOH 1% 50 mL
R4 - PADRAO 1x3mL
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INFORMACOES AO CONSUMIDOR:

A VIDA Biotecnologia garante o desempenho deste produto dentro das
especificacoes até a data de expiracdo indicada nos rétulos, desde que
cuidados de utilizacdo e armazenamento indicados nos rétulos e nessa
instrucdo sejam seguidos corretamente.

N° DO LOTE, DATA DE FABRICAGCAO E DATA DE VALIDADE, VIDE ROTULO DO
PRODUTO.

PRODUZIDO E DISTRIBU{DO POR: VIDA Biotecnologia LTDA

CNPJ: 11.308.834/0001-85

Avenida José Candido da Silveira 2100 — Horto Florestal — CEP 31035-536;
Belo Horizonte. Minas Gerais — www.vidabiotecnologia.com.br
Departamento de Servicos Associados | (31)34663351;
dsa@vidabiotecnologia.com.br

Responsével Técnico: Renato Silva CRBIO4 - 57360/04-D

Reg.M.S.: 80785070033
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SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NO ROTULO DO PRODUTO
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