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Odczynnik diagnostyczny do oznaczania ilosciowego in vitro stezenia
wapnhnia w surowicy i osoczu krwi oraz moczu metodg kolorymetryczna.

Wersja aplikacji

Surowica, osocze: Ca_AS
01.xx

Mocz: Ca_AS
01.xx

Zastosowanie 2

ABX Pentra Calcium AS CP jest odczynnikiem
diagnostycznym przeznaczonym do ilosciowego in vitro
oznaczania wapnia w surowicy i osoczu krwi ludzkiej oraz
w moczu metodg kolorymetryczna.

Do uzytku w laboratoriach klinicznych.

Pomiary stezenia wapnia wykorzystuje sie w diagnostyce i
leczeniu schorzen przytarczyc, réznorodnych choréb kosci
oraz przewlektych schorzeh nerek oraz tezyczki
(przerywanego skurczu miesni).

Pomiar fizjologicznych i patologicznych zmian wapnia w
surowicy i osoczu krwi ludzkiej oraz w moczu jest
przydatny do badan przesiewowych lub obserwacji tych
choréb, a takze do oceny homeostazy -elektrolitéw i
réownowagi kwasowo-zasadowej organizmu.

Aspekty kliniczne (1, 2, 3)

Wapn odgrywa istotng role w funkcjonowaniu wielu
komérek: wewnatrzkomoérkowo bierze udziat w skurczu
miesni i metabolizmie glikogenu, pozakomérkowo w
mineralizacji kosci, krzepnieciu krwi oraz przewodzeniu
impulséw nerwowych. Wapn jest obecny w osoczu w
trzech postaciach: wolnej, zwigzanej z biatkami, albo

skompleksowanej z anionami takimi jak fosforany,
cytryniany oraz  wodoroweglany. W  warunkach
fizjologicznych, réwnowaga poziomu wapnia zalezy od
stosunku wapnia przyjmowanego do organizmu, jego
wchtaniania oraz wydalania. Wydalanie wraz z moczem
jest istotnym czynnikiem wplywajgcym na zatrzymywanie
wapnia w organizmie. Obnizony poziom wapnia
catkowitego mozna wigza¢ z chorobami uktadu kostnego

(szczegdlnie  osteoporozg), chorobami  nerek  (w
szczegolnosci przy dializie), zaburzeniami we wchtanianiu
jelitowym oraz niedoczynnoscig przytarczyc.

Podwyzszone stezenie wapnia catkowitego obserwuje sie
w nadczynnosci przytarczyc, przerzutach nowotworowych
oraz sarkoidozie. Pomiar stezenia wapnia pozwala
rébwniez  kontrolowa¢ uzupetnianie diety wapniem,
szczegolnie w zakresie profilaktyki osteoporozy.

Metoda (4, 5, 6, 7)

W przesztosci stosowano wiele metod kolorymetrycznych
do oznaczania poziomu wapnia. Connerty i Briggs opisali
metody z zastosowaniem czerwieni alizarynowej (1,2-
dihydroksyantrachinono-3-sulfonianu sodowego,4) i
kompleksonu krezolftaleiny (5), Gindler i King opisali zas$
metode z zastosowaniem biekitu tymolowego (6). Metody
te byty wielokrotnie modyfikowane. Metoda zastosowana
tutaj jest oparta na metodzie kolorymetrycznej z arsenazo
lll. Przy pH 6,75 jony wapnia (Ca%*) wchodzg w reakcje z
arsenazo 1 (kwas 2,2’-[1,8-dihydroksy-3,6-
disiarkonaftyleno-2,7-bisazowo]-bisbenzenoarsoniowy) i
tworzg chromofor o intensywnym fioletowym zabarwieniu.
Wykonuje sie nastepnie biochromatyczny pomiar
absorbancji kompleksu wapn-arsenazo Ill przy dtugosci
fali 660/700 nm.

Wzrost absorbancji mieszaniny reagujgcej jest wprost
proporcjonalny do stezenia wapnia w prébce. Arsenazo |l

aModyfikacja: modyfikacja znaku CE.
bModyfikacja: nowy format ulotki.
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wykazuje wysokie powinowactwo (K° = 1 x 107) z jonami
wapnia (7), a przy tym nie wykazuje interferencji ze strony
innych kationéw zazwyczaj obecnych w surowicy, osoczu
lub moczu.

pH 6,50

Ca** + Arsenazo lll < » Kompleks wapn-arsenazo Il (fioletowy)

Odczynniki

ABX Pentra Calcium AS CP jest produktem gotowym do
uzycia.

Odczynnik:
MES pH6,50 100 mmol/L
Arsenazo lll 200 pmol/L

ABX Pentra Calcium AS CP nalezy uzywac¢ zgodnie z
niniejszg ulotkg. Producent nie moze zagwarantowaé
wiasciwego dziatania produktu, jezeli zostanie on uzyty w
sposéb inny od podanego.

Postepowanie z preparatem

1. Wyjmij zatyczke kasety.

2. Jezeli odczynnik zawiera piane, usun jg za pomocg
plastikowej pipety.

3. Umies¢ kasete w odpowiedniej chtodzonej komorze
odczynnikowe;j.

Kalibrator

Do celéw kalibracji nalezy uzywac:

ABX Pentra Multical (A11A01652) (do oddzielnego
zakupu)

10 x 3 mL (liofilizat)

Kontrola

Do wewnetrznej kontroli jakosci nalezy uzywac:

m ABX Pentra N MultiControl
oddzielnego zakupu)
10 x 5 mL (liofilizat)

m ABX Pentra P MultiControl
oddzielnego zakupu)
10 x 5 mL (liofilizat)

= Yumizen C Urine Level 1 Control (1300023946) (do
oddzielnego zakupu)
6 x5mL

(1300054414) (do

(1300054415) (do
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= Yumizen C Urine Level 2 Control (1300023947) (do
oddzielnego zakupu)
6 x5 mL

Oznaczenie kontroli powinno by¢ przeprowadzane raz
dziennie i/lub po wykonaniu kalibraciji.

Czesto$c¢ przeprowadzania kontroli oraz przedziaty ufnosci
powinny by¢ ustalone w oparciu o wytyczne laboratoryjne
oraz przepisy obowigzujgce w danym kraju. Nalezy
przestrzega¢ krajowych, regionalnych i lokalnych
wytycznych dotyczgcych materiatow do kontroli jakosci.
Wynik kontroli musi zawiera¢ sie w zdefiniowanych
przedziatach ufnosci. Kazde laboratorium powinno
wypracowac¢ sposoéb postepowania w przypadku, gdy
wyniki wykroczg poza wyznaczone przedziaty.

Wymagane wyposazenie niewchodzace w
sktad produktu

m Zautomatyzowany kliniczny analizator biochemiczny:
Pentra C200

m Kalibrator: ABX Pentra Multical (A11A01652)

m Kontrole:
ABX Pentra N MultiControl (1300054414)
ABX Pentra P MultiControl (1300054415)
Yumizen C Urine Level 1 Control (1300023946)
Yumizen C Urine Level 2 Control (1300023947)

m Standardowy sprzet laboratoryjny.

Prébka (8)

Populacjg testowang dla tego wyrobu jest populacja
ogolna.

Typy probek

m Surowica.
m Osocze pobrane z heparyng litowa.
= Mocz.

Nie uzywac¢ osocza z EDTA: Nie nalezy przeprowadzaé
analizy z zastosowaniem EDTA, poniewaz ten
antykoagulant chelatuje wapn, co powoduje, Zze nie moze
on wchodzi¢ w reakcje z odczynnikiem.

Firma HORIBA nie prowadzita testow dla antykoagulantéw
innych niz wymienione na liscie i w zwigzku z tym nie
zaleca ich uzywania dla potrzeb tego oznaczenia.

Probki moczu (z 24 godzin) nalezy pobra¢ z HCI 6N (9).
Nie zakwaszony, zamrozony wczes$niej mocz nalezy
zakwasic i/lub podgrzewa¢ w temperaturze 56°C przez 15
minut w celu ponownego rozpuszczenia wszelkiego stratu.
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Stabilnosé (8)

Surowica, osocze

m W temperaturze 20-25°C: 7 dni
m W temperaturze 4-8°C: 3 tygodnie
m W temperaturze -20°C: 8 miesigce

Mocz

m W temperaturze 20-25°C: 2 dni
m W temperaturze 4-8°C: 4 dni
m W temperaturze -20°C: 3 tygodnie

Zakres norm (2)

Kazde laboratorium powinno wypracowac¢ swoje wiasne
zakresy odniesienia. Warto$ci podane w niniejszej ulotce
majg wytgcznie charakter orientacyjny.

Surowica, osocze
2,15-2,57 mmol/L (8,6 - 10,3 mg/dL)

Mocz (10)
Kobiety: < 6,24 mmol/24h (< 250 mg/24h)
Mezczyzni: < 7,49 mmol/24h (< 300 mg/24h)

Dla tego analitu rzadko zgtasza sie czuto$¢ i swoistosc
kliniczng, dodatnig wartos¢ predykcyjng i negatywng
warto$¢ predykcyjng. Jest to gtdéwnie spowodowane
faktem, ze ten analit nie stanowi jedynego wskaznika w
zakresie wyznaczonego celu i podejmowania decyzji
dotyczacych leczenia pacjenta. W celu postawienia
diagnozy i zaplanowania leczenia nalezy uzy¢ wynikow
innych rutynowych testéw biochemicznych w potgczeniu z
innymi informacjami diagnostycznymi oraz oceng stanu
pacjenta wykonang przez specjaliste opieki stuzby
zdrowia.

Przechowywanie i stabilnos¢

Stabilnos¢ przed otwarciem:

Zachowuje stabilnos¢ do daty waznosci podanej na
etykiecie pod warunkiem przechowywania w temperaturze
2-8°C. Chroni¢ przed swiattem w trakcie przechowywania.
Stabilnos¢ po otwarciu:

Przejdz do rozdziatu ,Wydajnos¢ przy uzyciu w
analizatorze Pentra C200".
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Postepowanie z odpadami

Nalezy postepowac¢ zgodnie z lokalnie obowigzujgcymi
przepisami.

Ogdlne srodki ostroznosci

m Niniejszy odczynnik jest przeznaczony wytacznie do
profesjonalnej diagnostyki in vitro.
Do uzytku laboratoryjnego.

m Wytacznie do stosowania z przepisu lekarza.

m Ten odczynnik zostat sklasyfikowany jako nieszkodliwy
w rozumieniu rozporzgdzenia (WE) nr 1272/2008.

m Poniewaz wapn jest jonem powszechnie
wystepujgcym, nalezy zachowaé niezbedne Srodki
ostroznosci w celu uniknigcia zanieczyszczenia probki.
Uzywac¢ wytgcznie materiatow jednorazowych.

m Przy pracy nalezy stosowa¢ standardowe laboratoryjne
Srodki ostroznosci.

m Kasety odczynnikowe sg kasetami jednorazowego
uzytku, nalezy je utylizowaé zgodnie z lokalnymi
przepisami.

m Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z kartg charakterystyki
(MSDS) dotgczong do odczynnika.

m Nie uzywaé produktu, jezeli mozna zaobserwowac
zmiane jego cech biologicznych, chemicznych Ilub
fizycznych, co wskazuje na jego nieprzydatnos¢ do
uzytku.

m Nie nalezy uzywa¢ tego produktu w przypadku
nieprzestrzegania warunkéw magazynowania, w tym w
zakresie temperatury.

m Przed przystgpieniem do obstugi  urzadzenia
uzytkownik  musi  zostaé przeszkolony przez
przedstawiciela firmy HORIBA.

m Uzytkownik ma obowigzek sprawdzié, czy niniejszy
dokument dotyczy uzywanego w danym przypadku
odczynnika.

m W celu uzyskania pomocy technicznej zadzwon pod
numer +33 (0)4 67 14 15 16.

m Kazdy powazny incydent wynikajgcy ze stosowania
wyrobu nalezy zgtasza¢ producentowi i organowi kraju
wilasciwemu dla miejsca pobytu uzytkownika lub
pacjenta.
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Wydajnos¢ w analizatorze Pentra C200

Zmiennos$¢ miedzy seriami

Odzysk prébek (surowicy i osocza) wykonany podczas
zwolnienia QC trzech kolejnych serii odczynnika wskazuje,
ze zmiennos¢ miedzy seriami jest zgodna ze specyfikacja.

Surowica, osocze
Dane przedstawione ponizej pochodzg z oznaczen
przeprowadzonych przy uzyciu analizatora Pentra C200.

Liczba oznaczen: okofo 265 testow

Stabilnosé robocza odczynnikéw

Po otwarciu kaseta z odczynnikiem umieszczona w
chtodzonej komorze analizatora Pentra C200 zachowuje
stabilnos¢ przez 70 dni.

Objetosé probki: 4,8 pL/test

Wykrywalnosé

Granice wykrywalnos$ci okresla sie zgodnie z zaleceniami
CLSI (NCCLS), procedura EP17-A2 (11) i wynosi ona
0,002 mmol/L (0,010 mg/dL).

Granica oznaczalnosci

Granice oznaczalnos$ci okresla sie zgodnie z zaleceniami
CLSI (NCCLS), procedura EP17-A2 (11) i wynosi ona
0,35 mmol/L (1,40 mg/dL).

Trafnos¢ i precyzja

Powtarzalno$¢ (precyzja oznaczenia)

Powtarzalno$¢ wg zalecen procedury Valtec (12) z
probkami poddanymi 20 oznaczeniom:

m 2 kontrole
m 3 prébek (poziomy niskie / Srednie / wysokie)

Wartos¢ Wartos¢
$Srednia Ssrednia CV %
mmol/L mg/dL
Prébka 2,26 9,06 1,18
kontrolna 1
Prébka 3,21 12,85 1,11
kontrolna 2
Prébka 1 1,68 6,75 0,89
Prébka 2 2,30 9,24 0,79
Prébka 3 3,37 13,50 0,95
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Odtwarzalnosé¢ (precyzja wewnatrzlaboratoryjna)

Odtwarzalno$¢ wg zalecen CLSI (NCCLS), procedura
EP5-A2 (13) z prébkami poddawanymi podwojnym
oznaczeniom przez 20 dni (2 serie dziennie):

m 2 kontrole
m 3 prébek (poziomy niskie / srednie / wysokie)

Wartos¢ Wartos¢
$rednia Srednia CV %
mmol/L mg/dL
Probka 2,18 8,73 1,3
kontrolna 1
Probka 3,27 13,10 1,3
kontrolna 2
Probka 1 1,74 6,98 1,3
Probka 2 2,37 9,52 1,4
Probka 3 3,25 13,03 1,3

Zakres pomiaru

Analiza potwierdzita zakres pomiaru od 0,35 mmol/L
(1,40 mg/dL) do 4,50 mmol/L (18,05 mg/dL).

Zakres pomiaru jest rozszerzony do 13,50 mmol/L
(54,15 mg/dL) =z automatycznym rozcienczeniem
nastepczym.

Liniowos¢ odczynnika zostata oceniona do 4,5 mmol/L
(18,05 mg/dL) zgodnie z zaleceniami CLSI (NCCLS) w
protokole Ep06-wyd. 2 (14).

Korelacja

Probki pobrane od pacjenta: Surowica

Liczba prébek pobranych od pacjenta: 183

Probki  koreluje sie z komercyjnie  dostepnym
odczynnikiem, uzywanym jako wzorzec, zgodnie z
zaleceniami CLSI (NCCLS) w protokole EPQ09c (15).
Wartosci zawieraly sie w przedziale od 0,47 mmol/L
(1,88 mg/dL) do 4,03 mmol/L (16,16 mg/dL).

Réwnanie dla otrzymanej linii allometrycznej (16) jest
nastepujgce:

Y =1,011 X-0,0275 (mmol/L)

Y =1,011 X -0,1092 (mg/dL)

przy wspétczynniku korelacji r2 = 0,992.

Czynniki zaktécajace

Hemoglobina: Nie obserwuje sie znaczacego
wpltywu do 290 pymol/L (500 mg/dL).

Triglicerydy: Nie obserwuje sie znaczacego
wplywu do stezenia triglicerydow
4,56 mmol/L (399 mg/dL).

Bilirubina Nie obserwuje sie znaczacego

catkowita: wpltywu do 788 pmol/L (46,1 mg/dL).
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Bilirubina Nie obserwuje sie znaczgcego
bezposrednia: wplywu do 445 pmol/L (26 mg/dL).
Kwas Nie obserwuje sie znaczgcego
askorbinowy: wptywu do 3,4 mmol/L (60 mg/dL).
Magnez: Nie obserwuje sie znaczgcego

wplywu do 4,40 mmol/L (11,2 mg/dL).
Young podaje takze inne ograniczenia, a w szczegdlnosci
liste lekéw oraz zmiennych przedanalitycznych, ktore
wedfug obecnego stanu wiedzy wplywajg na wyniki tej
metody (17, 18).

Stabilnos¢ kalibracji

Odczynnik jest kalibrowany w dniu 0. Stabilnos¢ kalibracji
jest kontrolowana przez wykonanie testow na 2 probkach
kontrolnych.

Stabilnos¢ kalibracji wynosi 21 dni.

Uwaga: Ponowng kalibracje odczynnika zaleca sie w
przypadku zmiany jego serii oraz w przypadku, gdy wyniki
kontroli jako$ci wykroczg poza zatozony zakres.

Wspoétczynnik konwersji
mmol/L x 4,01 = mg/dL

Mocz

Dane przedstawione ponizej pochodzg z oznaczen
przeprowadzonych przy uzyciu analizatora Pentra C200.

Liczba oznaczen: okoto 265 testow

Stabilnosé robocza odczynnikéw

(15). Po otwarciu kaseta z odczynnikiem umieszczona w
komorze chiodzonej Pentra C200 jest stabilna przez 70
dni.

Objetos¢ probki: 4,8 pL/test

Wykrywalnosé

Granice wykrywalnosci okresla sie zgodnie z zaleceniami
CLSI (NCCLS), procedura EP17-A2 (11) i wynosi ona
0,002 mmol/L (0,010 mg/dL).

Granica oznaczalnosci

Granice oznaczalnosci okresla sie zgodnie z zaleceniami
CLSI (NCCLS), procedura EP17-A2 (11) i wynosi ona
0,45 mmol/L (1,80 mg/dL).

Trafnos¢ i precyzja

Powtarzalnos$¢ (precyzja oznaczenia)

Powtarzalno$¢ wg =zalecen procedury Valtec (12) z
probkami poddanymi 20 oznaczeniom:

m 2 kontrole
m 3 probek (poziomy niskie / Srednie / wysokie)
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Wartosé Wartos¢
$rednia $rednia CV %
mmol/L mg/dL
Probka 1,73 6,94 1,12
kontrolna 1
Prébka
kontrolna 2 2,57 10,32 1,05
Probka 1 1,83 7,34 0,89
Probka 2 2,45 9,84 0,97
Prébka 3 3,33 13,36 1,62

Odtwarzalnos¢ (precyzja wewnatrzlaboratoryjna)
Odtwarzalnos¢ wg zalecen CLSI (NCCLS), procedura
EP5-A2 (13) z prébkami poddawanymi podwojnym
oznaczeniom przez 20 dni (2 serie dziennie):

m 2 kontrole
m 3 prébek (poziomy niskie / Srednie / wysokie)

Wartos¢ Wartos¢
$rednia $rednia CV %
mmol/L mg/dL
Probka 1,79 7,17 2,2
kontrolna 1
Prébka
kontrolna 2 2,60 10,41 2,0
Probka 1 1,88 7,55 2,0
Prébka 2 2,50 10,03 2,0
Prébka 3 3,49 13,99 1,8

Zakres pomiaru

Analiza potwierdzita zakres pomiaru od 0,45 mmol/L
(1,80 mg/dL) do 4,50 mmol/L (18,05 mg/dL).

Zakres pomiaru jest rozszerzony do 13,50 mmol/L
(54,15 mg/dL) =z automatycznym rozcienczeniem
nastepczym.

Liniowos$¢ odczynnika zostata oceniona do 4,50 mmol/L
(18,05 mg/dL) zgodnie z zaleceniami CLSI (NCCLS) w
protokole Ep06-wyd. 2 (14).

Korelacja

Prébki pobrane od pacjenta: mocz

Liczba prébek pobranych od pacjenta: 141

Probki  koreluje sie z  komercyjnie  dostepnym
odczynnikiem, uzywanym jako wzorzec, zgodnie z
zaleceniami CLSI (NCCLS) w protokole EPQ9c (15).
Wartosci zawieraly sie w przedziale od 0,45 mmol/L
(1,80 mg/dL) do 4,29 mmol/L (17,20 mg/dL).

Roéwnanie dla otrzymanej linii allometrycznej (16) jest
nastepujgce:

Y =0,9786 X - 0,0314 (mmol/L)

Y =0,9786 X - 0,1258 (mg/dL)
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przy wspotczynniku korelacji r2 = 0,994.

Czynniki zaktécajace

Hemoglobina: Nie

Triglicerydy: Nie

obserwuje sie znaczgcego
wptywu do 290 pmol/L (500 mg/dL).
obserwuje sie  znaczgcego
wptywu do stezenia triglicerydow
3,59 mmol/L (314 mg/dL).

Bilirubina Nie obserwuje sie znaczgcego
bezposrednia: wptywu do 418 pmol/L (24,5 mg/dL).
Kwas Nie obserwuje sie znaczgcego
askorbinowy: wptywu do 3,40 mmol/L (60 mg/dL).
Magnez: Nie obserwuje sie znaczgcego

wptywu do 4,95 mmol/L (12,0 mg/dL).
pH: Moczu nie nalezy alkalizowac.

Young podaje takze inne ograniczenia, a w szczegolnosci
liste lekéw oraz zmiennych przedanalitycznych, ktore
wedtug obecnego stanu wiedzy wptywajg na wyniki tej
metody (17, 18).

Stabilnos¢ kalibracji

Odczynnik jest kalibrowany w dniu 0. Stabilnos$¢ kalibrac;ji
jest kontrolowana przez wykonanie testow na 2 probkach
kontrolnych.

Stabilnos¢ kalibracji wynosi 21 dni.

Uwaga: Ponowng kalibracje odczynnika zaleca sie w
przypadku zmiany jego serii oraz w przypadku, gdy wyniki
kontroli jakos$ci wykroczg poza zatoZzony zakres.

Wspoétczynnik konwersji:

mmol/L x 4,01 = mg/dL
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