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Utilizagao prevista
Para a determinacéo quantitativa de calcio no soro ou plasma heparinizado utilizando o analisador Yumizen C560. Rx Only.

Relevancia clinica 2
O aumento do calcio sérico pode ser observado em casos de hiperparatiroidismo, intoxicag@o por vitamina D, mieloma mdltiplo e algumas doengas neoplasicas dos
o0ssos. A diminuigdo do calcio sérico pode ser observada em casos de hipoparatiroidismo, caréncia de vitamina D, esteatorreia, nefrose e nefrite.

Historia dos métodos

Foram desenvolvidas diversas metodologias para a determinagdo de calcio, incluindo fotometria de chama, procedimentos fluorescentes, gravimétricos e
titrimétricos, eslétrodos seletivos de ides e absorgdo atémica. A absorgéo atémica tem sido recomendada como método de referéncia, mas requer instrumentos
dispendiosos.

As metodologias de ligagdo de corante especificas tornaram-se populares para a determinagdo de calcio, porque sdo rapidas, praticas e econémicas. Foram
descritos procedimentos que utilizavam os corantes alizarina 3-sulfonato e azul de metiltimol.#® Um método que utilizava o-cresolftaleina complexona como
cromogénio foi desenvolvido em 1966 por Connerty e Biggs, e modificado por Gitelman em 1967 e Baginski, et al, em 1973.878 Os procedimentos de o-
cresolftaleina complexona tém sido amplamente utilizados para a determinagéo de calcio.

O presente procedimento utiliza arsenazo 1l e foi modificado para proporcionar um sistema de reagente altamente sensivel e estavel. A interferéncia de magnésio é
evitada através da incluséo de sulfonato de 8-hidroxiquinolina. O reagente é fornecido sob a forma de um pratico liquido pronto a utilizar.

Principio
Alcalino

Calcio + arsenazo  ———pComplexo de calcio-arsenazo
Meio  (cor pdrpura)

O célcio reage com o arsenazo Il num meio ligeiramente alcalino, formando um complexo de cor purpura que absorve a 650 nm. A intensidade da cor é
proporcional a concentragao de calcio.

Reagentes
Reagente de calcio: Arsenazo Il = 0,15 mM, sulfonato de 8-hidroxiquinolina 5,0 mM, tampé&o, agente tensioativo.

Preparagao dos reagentes
O reagente esta pronto a utilizar.

Armazenamento e estabilidade dos reagentes

Armazene o reagente a temperatura ambiente (15-30°C). O reagente mantém-se estavel até a data de validade apresentada no rétulo, quando armazenado
conforme as instrugdes. Estudos do fabricante demonstraram que o reagente mantém-se estavel durante 30 dias uma vez colocado no carrossel de reagentes
refrigerados (2-10°C), no entanto, a estabilidade dos reagentes pode variar com base nas condigdes laboratoriais individuais.

Deterioragao dos reagentes
Né&o utilize se o reagente estiver notoriamente turvo.

Precaugoes e perigos
1. Este reagente destina-se apenas a diagndstico in vitro.
2. Oreagente pode ser irritante para a pele. Evite o contacto. Lave com agua em caso de contacto.

Perigos:
Classificacdes de perigo: Toxicidade reprodutiva (Categoria 2)
Adverténcias de perigo: H361: Suspeito de afetar a fertilidade ou o nascituro

Recomendacdes de prudéncia: Prevengdo: P202 Nao manuseie o produto antes de ter lido e percebido todas as precaugdes de seguranga.
P280 Usar luvas de protegao/vestuario de protegao/protegdo ocular/protegao facial. Resposta: P308 + P313 EM CASO DE exposigdo ou
suspeita de exposi¢ao: Consulte um médico. Armazenamento: P404 Armazenar em recipiente fechado. Eliminagéo: P501: Eliminar o Palavra-sinl: Aviso
contetdo numa incineradora de residuos aprovada. Consulte a Ficha de Dados de Seguranga deste produto (SDS-C7529), disponivel

através do nimero de telefone 1-734-487-8300.

Colheita e armazenamento de amostras
1. O soro fresco e ndo hemolisado é a amostra preferivel.

2. Também pode ser utilizado plasma heparinizado.

3. Né&o devem ser utilizados outros anticoagulantes para além da heparina.®

4. Remova o soro do coagulo logo que possivel, pois os glébulos vermelhos podem absorver célcio. 0

5. Né&o devem ser utilizadas amostras de soro antigas que contenham precipitado visivel.!":12

6. O calcio sérico mantém-se estavel durante 24 horas a temperatura ambiente, durante uma semana a 2-8°C e até cinco meses congelado (-15 a -25°C) e
protegido contra evaporag&o.'3 As amostras ndo devem ser descongeladas e novamente congeladas.

Interferéncias

1. As substancias que contém ou formam complexos com célcio causam resultados imprecisos. ™4

2. Os tubos de vidro séo frequentemente revestidos com um residuo que contém calcio. Estes devem ser lavados com acido antes de serem utilizados. Em
alternativa, podem ser utilizados tubos de plastico.

3. Abilirrubina até 20 mg/dL e a hemoglobina até 500 mg/dL n&o interferem.

4. Uma lipemia acentuada pode provocar resultados elevados. Um branco de soro deve ser analisado para obter a maxima precisao.

5. Para obter uma avaliagdo exaustiva das interferéncias, consulte Young, et al.'s

Materiais fornecidos

Reagente de calcio
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Materiais necessarios, mas nao fornecidos

1. Analisador Yumizen C560

2. Manual de utilizagdo do Yumizen C560

3. Calibrador de Quimica, numero de catalogo C7506-50
4. Controlo de quimica, nimero de catalogo C7592-100

Limitagdes

As amostras com valores de calcio superiores a 15mg/dL'¢ devem ser diluidas com um volume igual de solugdo salina, o ensaio deve ser repetido e o resultado
multiplicado por dois.

As amostras altamente lipémicas devem ser analisadas com um branco de soro para obter a maxima precis&o.

Calibragao

Utilize um calibrador de soro rastreavel ao NIST. O procedimento deve ser calibrado de acordo com as instrugdes de calibragdo do fabricante do instrumento. Se os resultados do
controlo estiverem fora do intervalo, pode ser necessario calibrar novamente o teste. Em condigbes de operacéo tipicas, os estudos de estabilidade de calibragéo do fabricante
mostraram que a curva de calibragdo se mantém estavel durante, pelo menos, 14 dias.

Controlo da qualidade

A integridade da reagéo deve ser monitorizada através da utilizagdo de soros de controlo normais e anormais com concentragdes conhecidas de célcio. Estes controlos
devem ser efetuados, pelo menos, em cada turno de trabalho em que sejam realizados ensaios de célcio. Recomenda-se que cada laboratério estabelega a sua propria
frequéncia de determinagdo de controlo. Os requisitos de controlo de qualidade devem ser executados em conformidade com os requisitos de acreditagéo e regulamentagéo
local, estatal e/ou federal.

Valor esperado

Adultos: 8,5 - 10,4 mg/dL""

Recém-nascidos: 7,8 - 11,2 mg/dL'®

Recomenda-se vivamente que cada laboratério estabeleca o seu proprio intervalo de referéncia.

Desempenho
1. Intervalo do ensaio: 0,1 - 15 mg/dL'6
2. Comparagéo: Foi realizado um estudo entre o Yumizen C560 e um analisador semelhante utilizando este método, com os seguintes resultados:

Método Calcio
N 139
Calcio médio (mg/dL) 9,32
Intervalo (mg/dL) 0,6-14,5
Desvio padréo 3,89
Analise de regressao y =1,093x - 1,02
Coeficiente de correlacio 0,9808

3. Precisdo: Foram realizados estudos de precisdo utilizando o analisador Yumizen C560 na sequéncia de uma modificacdo das diretrizes constantes do
documento NCCLS EP5-T2.19

No mesmo dia Total
Amostra LOW MID HIGH Amostra LOW MID HIGH
N 20 20 20 N 40 40 40
Média 5,04 9,32 12,98 Média 5,21 9,35 12,95
Desvio padrao 0,07 0,13 0,16 Desvio padrao 0,17 0,15 0,24
Coeficiente de variagao (%) 13% 14% 12% (C())/co);aficiente de variagao 3.3% 16% 19%

4. Sensibilidade: Limite de detegao de 2 DP (95% de Conf) = 0,1 mg/dL
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PARAMETROS DE QUIMICA
Quim: CA N.C: 209 Tipo de amostra: Soro
Quimica: Caélcio (Arsenazo) Nome em letra de CA
imprensa:

Tipo de reagao: Critério de avaliago Direcéo de reagdo:  Positiva
Onda pri: 660 Onda sec:
Unidade: mg/dL Decimal 0,1
Tempo de branco: 10 12 Tempodereagdo: 27 29

Vol. amostra Aspirado Diluente Vol. reagente Diluente
Padrao: 15 uL uL uL R1: 125 uL - uL
Diminuido: - uL uL uL R2: — uL - uL
Aumentado: - u uL uL R3: - u - uL

[ Branco da M Repeticao R4: - u - uL

amostra automatica

Ajuste de declive/desvio
Declive: 1 Desvio: 0

Intervalo de linearidade (padréo) 0,1 15 Limite de linearidade:
Intervalo de linearidade (diminuido) o Reducéo de substrato:
Intervalo de linearidade (aumentado) o Abs de branco misturado:
Abs de branco R1: - Tempo para destapar
Resposta de branco: o Limite de alarme do reagente:
Quimica dupla: [ Extensao linear da enzima
O Verificagéo prozona o Verificagdo de taxa o Adigao de antigénio
Q1 Q2: Q3: Q4:
PC: ABS:
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PARAMETROS DE CALIBRAGAO

Defini¢do do calibrador
Calibrador: *

Data de validade:

Carrossel Pos
Carrossel de amostras 1
Carrossel de amostras 2
Carrossel de amostras 3
Reagente/Calibragao

Data de
: validade
Agua A * *

Calibrador de Quimica * * ¥

Calibrador Pos N.° do lote

Configuracao da calibracao
Quim: CA

Definicdes da calibracdo

Modelo matematico: Linear de dois pontos

Fator: Réplicas: 2

Limites de aceitacéo

Tempo cal: 336 Hora

Dif declive: DP:
Sensibilidade: Repetibilidade:

Deter coef:

Calib. auto.

[ Frasco trocado [ Lote trocado 0 Tempo

N.° do lote:

cal

Unidade

mg/dL
mg/dL

Recomenda-se que dois niveis de material de controlo sejam submetidos a ensaio diariamente.

* Indica pardmetros definidos pelo utilizador.
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Legenda dos simbolos

Certificada para executar reagentes
Os reagentes Pointe séo certificados para
serem fabricados de acordo com parametros
especificados. Qualquer produto de reagente
Pointe que no cumpra as especificagdes até
a data de validade indicada seré regularizado
imediatamente sem quaisquer custos.

% Utilizar até (AAAA-MM-DD) Lote e codigo Numero de catalogo

“ Fabricante Jf Limite de temperatura DE Consulte as instruges de utilizagao

Dispositivo médico de diagnéstico in vitro  Rx Only: Utilizagdo apenas mediante

receita médica
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