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Utilizarea prevazuta
Pentru determinarea cantitativa a calciului in ser sau plasma heparinizata cu
ajutorul analizoarelor Yumizen C230 si Yumizen C240. Rx Only.

Semnificatia clinica 2

Valori crescute ale calciului pot fi observate in hiperparatiroidism, intoxicatie cu
vitamina D, mielom multiplu si unele boli neoplazice ale oaselor. Valori reduse
ale calciului pot fi observate in hipoparatiroidism, deficit de vitamina D, steatoree,
nefroza si nefrita.

Istoricul metodei

Au fost dezvoltate diverse metodologii pentru determinarea calciului, inclusiv
fotometria cu flacara, procedurile fluorescente, gravimetrice si fitrimetrice,
electrozi selectivi de ioni si absorbtia atomica. Absorbtia atomicd a fost
recomandatd ca metoda de referinta, dar necesitd instrumente costisitoare.?
Metodologiile specifice de legare a colorantilor au devenit populare pentru
determinarea calciului deoarece sunt rapide, practice si ieftine. Au fost descrise
proceduri care utilizeaza colorantii 3-sulfonat de alizarinad si albastru de
metiltimol.45 O metoda care utilizeaza o-crezolftaleind complexona drept
cromagen a fost dezvoltatd in 1966 de Connerty si Biggs si modificatda de
Gitelman in 1967 si de Baginski, et al, in 1973.67.8 Procedurile pe baza deo-
crezolftaleind complexona au fost utilizate pe scara larga pentru determinarea
calciului.

Procedura actuald utilizeazé Arsenazo Il si a fost modificatd pentru a furniza un
sistem de reactivi cu sensibilitate ridicata si stabili. Interferenta magneziului este
prevenita prin includerea sulfonatului de 8-hidroxichinolind.  Reactivul este
furnizat sub forma de lichid practic, gata de utilizare.

Principiul
Alcalin

Calciu + Arsenazo -------------- » Complex calcium-Arsenazo
(culoare violet)

Calciul reactioneazd cu Arsenazo IIl intr-un mediu usor alcalin, formand un
complex de culoare violet care se absoarbe la 650 nm. Intensitatea culorii este
proportionald cu concentratia calciului.

Reactivi
Reactiv calciu:Arsenazo lIl = 0,15 mM, sulfonat de 8-hidroxichinolind 5,0 mM,
solutie tampon, surfactant.

Prepararea reactivului
Reactivul este gata de utilizare.

Depozitarea reactivului

Depozitati reactivul la temperatura camerei (15-30°C).Daca este depozitat
conform instructiunilor, reactivul este stabil pana la data de expirare indicatd pe
eticheta.

Deteriorarea reactivului
Nu utilizati daca reactivul este vizibil tulbure.

Precautii

1. Acest reactiv este doar pentru diagnostic in vitro.

2. Reactivul poate fi iritant pentru piele. Evitati contactul. Tn caz de contact,
clatiti cu apa.

Recoltarea si depozitarea specimenelor

1. Serul proaspat, nehemolizat este specimenul preferat.

2. De asemenea, se poate utiliza plasma heparinizata.

3. Nutrebuie utilizate alte coagulante cu exceptia heparinei.?

4. Separati serul de coagul cat mai curdnd posibil, deoarece globulele rosii
absorb calciul.0

5. Specimenele de ser mai vechi, care contin precipitat vizibil, nu trebuie
utilizate. 12

6.  Calciul seric este stabil timp de 24 de ore la temperatura camerei, o
saptdémana la 2-8°C si pand la cinci luni congelat (-15 pana la -25°C) si
protejat de evaporare.” Specimenele nu trebuie dezghetate si congelate
din nou.

Explore the future

Interactiuni

1.

2.

Substantele care contin sau formeaza complexe cu calciul produc rezultate
inexacte. 4

Tuburile din sticld sunt deseori acoperite cu un reziduu care contine calciu.
Acestea trebuie spalate cu acid inainte de utilizare. Alternativ, se pot utiliza
tuburi din plastic.

Bilirubina p&na la 20 mg/dL si hemoglobina pana la 500 mg/dL nu interfereaza.
Lipemia severa poate cauza rezultate crescute. Pentru precizie maxima, trebuie
procesat un ser martor.

Pentru o prezentare completd a interferentei substantelor, consultati Young, et
EIRE

Materiale furnizate
Reactiv calciu

Materiale necesare, dar nefurnizate

1.
2.
3.
4.

Analizorul Yumizen C230 / Yumizen C240

Manualul de utilizare al analizorului Yumizen C230 / Yumizen C240
Solutie de calibrare chimicd, numér catalog C7506-50

Solutie de control chimic, numar catalog C7592-100

Parametrii testului

Test: CA Chimie:  Calciu
Nr. chimie: 209 Denumire:  CA
Tip reactie: Punct final Directie reactie: Pozitiva
Unda primara: 670 nm Unda Unda
Zecimal.: 0,1 Tipproba: ~ Ser
Timp martor: Timpreactie:7 8
Unitate: mg/dL Timp de incubare: 0
Vol.probd  Aspirat Diluant Vol.reactiv  Diluant
Standard; 3 uL uL uL  R1:250 uL uL
Redus; uL uL uL
Crescut; uL uL uL
Interval linearitate (Standard); 0-15 Limita linearitate:
Interval linearitate (Redus): Depletia substratului:
Interval linearitate (Crescut): Absorbanta martor amestecat: -40000 40000
Absorbantd martor R1: ~ -40000 40000 Stabilitate in instrument: 30 Zi(zle
Reactie martor -40000 40000 Limita de alarma reactiv.: 5
Verificare prozona:
Qt: Q2: Q3:
Q4: PC: ABS:
Utilizare rezultat cantitativ:
Interval: Marcaj:
Decalaj panta:
Decalaj panta Unitate
1 0 mg/dL
Tratare prealabila:
Vol. proba prefratata: uL Vol. reactiv prefratat: uL
Interval de referinta:
Tipproba: Sex: Intervaldevarsta:  Interval dereferintd  Interval criic: ~ Unitate:
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Parametri configurare calibrare

Chem: CA
Setare calibrare Solutie de
Model matematic: Liniar in dou3 puncte calibrare Conc. | Poz | Nrlot
Factor: Repetari: 2 Apa 0,0 w
Limite de acceptanta Cal. chimicd | * *
Timp Cal: 336  hr.
Dif. panta: SD:
Sensibilitate:
Repetabilitate: * Definit de utilizator
Coef. Deter:

Calib. automata
o Timp Cal

Limitari

Probele cu valori ale calciului care depasesc 15 mg/dL'¢ trebuie diluate cu un
volum egal de solutie salina si testate din nou, iar rezultatul trebuie inmultit cu
doi.

Pentru precizie maxima, probele sever lipemice trebuie procesate un ser martor.

Calibrarea

Utilizati o solutie de calibrare serica trasabild NIST. Procedura trebuie calibrata
conform instructiunilor de calibrare ale producatorului instrumentului. Daca
rezultatele solutiei de control sunt in afara limitelor, procedura trebuie recalibrata.

Calcule (Exemplu)
Absorbanta probei  x Concentratia standard = Calciu (mg/dL)
Absorbanta standard

Exemplu:  Dacd absorbanta probei = 0,81, absorbanta standard = 0,80,
concentratia standard = 10 mg/dL, atunci:

0,81 x 10 =10,1mg/dL
0,80

NOTA:Pentru a transforma mg/dL in mEg/L, impartiti valoarea mg/dL la doi.

Controlul calitatii

Integritatea reactiei trebuie monitorizatad prin utilizarea serurilor de control
normale si anormale, cu concentratii cunoscute de calciu. Aceste solutii de
control trebuie procesate cel putin o datd in fiecare turd de lucru in care se
efectueaza teste de calciu. Recomandam insistent ca fiecare laborator sa isi
stabileasca propria frecventd de determinare a solutiei de control. Cerintele
privind controlul calitatii trebuie stabilite in conformitate cu reglementarile locale,
statale si/sau federale sau cu cerintele de acreditare.

Valoare asteptata
Adulti: 8,5 - 10,4 mg/dL"
Nou-néscuti: 7,8 - 11,2 mg/dL'8

Recomandam insistent ca fiecare laborator sa fsi stabileascé propriul interval de
referinta.

Performanta

1. Linearitate: 0 - 15 mg/dL"®

2. Comparatie: S-a realizat un studiu comparativ intre analizoarele din seria
Yumizen 200 si un analizor similar cu aceasta metod, avand ca rezultat un
coeficient de corelare de 0,994 si o ecuatie de regresie y=0,99x + 0,18
(n=36).

3. Precizie: S-au realizat studii de precizie pe analizoarele din seria Yumizen
200, in urma unei modificari a liniilor directoare incluse in documentul
NCCLS EP5-T2.1

in cadrul ciclului de procesare De la o zi la alta
Media S.D. CV.% Media S.D. CV.%
9,91 0,48 48 8,96 0,19 2,12

12,12 0,57 47 11,14 0,26 2,33

4.  Sensibilitate: Studiile de recuperare indica faptul ca acest reactiv poate distinge
concentratii de calciu de 0,1 mg/dL in intregul interval liniar al testului.’é
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Legenda simboluri

% A se utiliza pana la (AAAA-LL-ZZ) Cod lot si serie
Numar catalog ™ Producator

Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro /}f Limita de temperatura

[E} Consultati instructiunile de utilizare
Rx Only: Numai pentru utilizare pe baza de prescriptie medicald

. C € ‘ Marcaj CE Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
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Certificat pentru efectuarea reactivilor

Reactivii Pointe sunt certificati ca fiind fabricati in conformitate cu parametrii specificati.
Orice produs reactiv Pointe care nu indeplineste specificatiile prin data de expirare
indicata va fi remediat imediat féra niciun cost suplimentar..
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