Amicacina (AMK) - SNIBE

METODO
Ensaio imunoenzimatico homogéneo

FINALIDADE DE USO
Reagentes para a determinagdo quantitativa da Amicacina (AMK) no soro. Somente
para uso diagnostico in vitro profissional.

FUNDAMENTO

Em um sistema de reagdo homogéneo liquido, a Amicacina (AMK) livre na amostra e
o conjugado hexafosfato desidrogenase-amicacina se liga competitivamente ao
anticorpo anti-amicacina. Quanto mais amicacina livre na amostra e mais anticorpo
ligado, mais conjugado livre marcado com enzima estarad disponivel. O conjugado
livre marcado com enzima catalisa a conversdo de NAD+ em NADH. A concentragdo
de amicacina na amostra é proporcional a quantidade de NADH produzida, e o teor de
amicacina pode ser calculado pela variagdo da absorbancia.

SIGNIFICADO CLINICO

O Amicacina (AMK) é um antibidtico aminoglicosideo semissintético, adequado para
Pseudomonas aeruginosa sensivel e outras Pseudomonas, Escherichia coli, Proteus
(indol positivo e indol negativo), infecgSes graves em geral causadas por Luweidenia,
Klebsiella, Enterobacter, Serratia, Acinetobacter e Staphylococcus. A amicacina é
estavel a maioria das enzimas inativadoras de aminoglicosideos, sendo especialmente
adequada para o tratamento de infecgdes causadas por bacilos gram-negativos
resistentes a gentamicina ou a amicacina. Altas concentragBes de amicacina podem
causar reagdes adversas como ototoxicidade e nefrotoxicidade, mas o uso de baixas
concentragdes de amicacina pode causar o surgimento de microrganismos resistentes
ao medicamento e invalidar o tratamento com amicacina. Portanto, o monitoramento
da concentragdo sanguinea de amicacina e a realizagdo de avaliagdo clinica sdo meios
eficazes para garantir o tratamento adequado e reduzir os efeitos colaterais.

IDENTIFICACZ\O E ARMAZENAMENTO
Conservar entre 2 - 8°C.

RGT1| - Reagente 1: Citrato trissédico di-hidratado 20mmol/L, Conjugado de
glicose hexafosfato desidrogenase-amicacina 0,06 mg/L e Albumina sérica bovina
0,1%.

RGT2]| - Reagente 2: Acido 3-morfolinopropanossulfénico 350 mmom/L,
Hexafosfato de glicose 5 mmol/L, NAD* 5 mmol/L e Anticorpo monoclonal anti-
amicacina 2,5 mg/L.

- Reagente 3: Solucdo tampé&o.

- Calibrador AMK: Solugdo contendo Amicacina e conservante. A
concentragéo de AMK estd indicada no rétulo do frasco.

- Controle AMK: Solugdo contendo Amicacina e conservante. A
concentragdo de AMK estd indicada no roétulo do frasco.

ESTABILIDADE

Os reagentes sdo estaveis até o vencimento da data de validade impressa no rétulo
do produto e na caixa, quando conservados bem vedados, na temperatura
recomendada, protegidos da luz. N&o congelar.

Evite a contaminagdo durante o uso.

Apos aberto, os reagentes sdo estdveis por 28 dias.

TRANSPORTE
O transporte pode ser realizado a temperatura ambiente (15 - 30°C) por até 5 dias.

TERMOS E CONDIGOES DE GARANTIA
O fabricante garante a qualidade do produto se este for armazenado como descrito
acima e em sua embalagem original.

PRECAUCOES

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

e Recomendamos o uso das Boas Praticas em Laboratério Clinico para a execugdo do
teste.

e De acordo com as instrugdes de biosseguranga, os reagentes e amostras devem ser
manuseado como material potencialmente infectante.

e N&o ingerir ou aspirar os reagentes. Os reagentes contém conservantes, portanto
em caso de contato com os olhos, boca ou pele, enxague imediatamente com agua
limpa em abundéancia e procure atendimento médico, se necessario.

e Ndo utilizar o produto em caso de danos na embalagem.

e A 3agua utilizada no enxague de materiais deve ser recente e isenta de agentes
contaminantes. O crescimento bacteriano pode levar a resultados incorretos.

e Os reagentes abertos devem ser selados e armazenados de acordo com o método
especificado. Produtos vencidos ndo devem ser utilizados.

e E imprescindivel que os instrumentos e equipamentos utilizados estejam
devidamente calibrados e submetidos as manutengdes periddicas.

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

e Recomendamos o uso de equipamentos de protegdo individual (EPI) como avental,
6culos de seguranga, luvas descartaveis e outros que se fizerem necessarios para a
realizagdo do teste.

o Os riscos residuais do kit, de acordo com critérios pré-determinados, sdo aceitaveis
em comparacdo aos beneficios proporcionados pelo uso. A andlise de risco foi
realizada de acordo com a ISO 14971, relacionada a data final e levando em
consideragdo a atual informagédo de registro.

MATERIAIS NECESSARIOS E NAO FORNECIDOS

Equipamento de bioquimica automatico, pipeta, ponteira e lixo para descarte.

Os materiais ndo fornecidos podem ser adquiridos no mercado especializado de
artigos para Laboratérios de Andlises Clinicas.

AMOSTRA
Soro. Estavel por 15 dias a 2-8°C e 90 dias a -20°C.

PROCEDIMENTO DO TESTE

Os reagentes estdo prontos para uso.

O kit é indicado para uso em analisadores automatico de bioquimica.

A programacdo deve ser solicitada para o Departamento de Servigos Associados.
Adaptagdo especial pode ser fornecida quando solicitada.

VALORES DE REFERENCIA
A concentragdo terapéutica eficaz e segura recomendada de Amicacina é:

[ valor maximo [ 25,0 -35,0 uyg/mL_|
[ valor minimo [ 4-8pg/mL |

Este valor deve ser usado como uma orientagdo. Recomenda-se que cada laboratdrio
estabelega seu préprio intervalo de referéncia para refletir a idade, o sexo, a dieta e a
localizagdo geogréfica da populagdo.

Os resultados fornecidos por este kit devem ser interpretados pelo profissional
médico responsavel, ndo sendo o Unico critério para a determinagdo do auxilio
diagndstico, monitoramento e/ou tratamento do paciente.

CONTROLE DE QUALIDADE
E recomendado usar os controles para verificar o desempenho do ensaio. Cada
Laboratério tem que estabelecer seu proprio esquema de controle de qualidade
interno e procedimentos para agdo corretiva se os controles ndo se recuperarem
dentro da tolerancia aceitavel.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Exatidao

Os resultados obtidos usando este reagente (y) foram comparados com aqueles
obtidos usando um reagente comercial (x) com caracteristicas semelhantes. Foram
analisadas 45 amostras de diferentes concentragbes de AMK. O coeficiente de
correlagédo (R2) foi 0,9962 e a equagdo de regressao foi y = 1,0212x + 0,0061. Os
resultados das caracteristicas de desempenho dependem do analisador usado.

Precisdo

No ensaio de repetibilidade foram dosadas 20 vezes trés controles e trés amostras
com concentragdo distintas. No ensaio de reprodutibilidade foram dosadas em
duplicata trés controles e duas amostras com concentragdo distintas por 20 dias
consecutivos, em dois periodos diferentes. Todos os resultados apresentaram
coeficiente de variagdo abaixo de 5%.

Recuperagao

Para o ensaio de recuperagdo um determinado volume de material puro de alta
concentragdo foi adicionado a amostra clinica para determinacdo, e a taxa de
recuperagao ficou entre 90% e 110%.

Sensibilidade
Quando a concentragdo da amostra for de 50 pg/mL, a variagdo da absorbancia
devera ser = 0,0100.

Linearidade

Na faixa de 2,5 - 50,00 pg/mL, o coeficiente de correlagdo linear r = 0,990.
Na faixa de 2,5 - 10,00 pg/mL, o desvio absoluto deve ser < +1,0 pyg/mL.
Na faixa de 10,00 - 50,00 pg/mL, o desvio relativo deve ser < £10%.

Interferentes
O efeito de bilirrubina < 30 mg/L, hemoglobina < 800 mg/dL e lipideos < 0,2% g/L,
é inferior a 10%.

APRESENTACAO DO KIT

Cat. N° Reagente Volume
RGT1 1x20mL
RGT2] 1x10 mL
845-1 RGT3| 1x10mL
ICAL!-9 6 x1mL
ICTR1-3] 3x1mL
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DEPARTAMENTO DE SERVICOS ASSOCIADOS

Para esclarecimentos de ddvidas do consumidor quanto ao produto:

Telefone: +55(31) 3067-6400 E-mail: invitroms@invitro.com.br

N.© DO LOTE, DATA DE FABRICA(;/:\O, DATA DE VALIDADE VIDE ROTULO DO
PRODUTO.

Fabricado e Regularizado por In Vitro Diagndstica Ltda. Rua Cromita, 278, Distrito
Industrial, Itabira/MG. CEP: 35903-053. CNPJ 42.837.716/0001-98.

Telefone: +55(31) 3067-6400 E-mail: invitroms@invitro.com.br

Resp. Téc.: Patricia C. C. Vilela - CRF 4463

ANVISA: 10303460596 Classe de risco: II
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SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS DO PRODUTO
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Data limite de utilizagdo

Limite de temperatura (conservar a 2-8°C)

Numero do Catélogo
Consultar Instrugdo de Uso
Numero do lote

Produto Diagndstico in vitro
Data de Fabricagdo

Risco Bioldgico
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