CALCIO ARSENAZO

METODO:
Arsenazo III.

FINALIDADE:
Reagentes para a determinagdo quantitativa de Calcio no soro, plasma e urina com
reagdo de ponto final. Somente para uso diagndstico in vitro.

FUNDAMENTO:

O calcio reage com o arsenazo III em meio levemente acido formando um complexo
de cor azul que é medida em comprimento de onda de 650 nm. A intensidade da
coloragéo é diretamente proporcional a concentragéo de calcio na amostra.

SIGNIFICADO CLiNICO:

Além de sua importancia na mineralizacdo esquelética, o calcio tem um papel vital nos
processos de coagulagdo sanguinea, condugdo neuromuscular, manuteng&o do tono
normal e na excitabilidade do musculo esquelético e cardiaco. O calcio estd também
envolvido na sintese glandular e na regulagdo das glandulas exdcrinas e enddcrinas
na preservagao da integridade da membrana celular e na permeabilidade.

A manutengdo da homeostase do calcio envolve a participagdo de trés 6rgdos maiores
- o intestino delgado, os rins e o esqueleto.

A homeostase do calcio estd regulada por varios hormonios. Os hormdénios mais
importantes sdo os horménios paratireoidianos e os horménios derivados do
metabolismo renal da vitamina D3.

Nivel aumentado de calcio indica presenga de doengas malignas e
hiperparatireoidismo.

O uso de drogas como os tiazidicos, vitamina A e D, antiacidos alcalinos e carbonato
de litio aumentam o nivel de calcio. S&o causas de hipercalcemia imobilizagdo
(fraturas), doenga de Paget e doengas granulomatosas.

Causas de hipocalcemia: hipoparatireoidismo, insuficiéncia renal, pseudo
hipoparatireoidismo, desordens no metabolismo da vitamina D, deficiéncia de
magnésio, drogas, pancreatite aguda, tetania neonatal, transfusGes multiplas.

Calcio idnico: o calcio idnico é a fracdo biologicamente ativa do calcio sérico total,
representando 43% desse. Sua concentragdo € maior pela manhd e mais baixa a
noite. A dosagem de cdlcio i6nico ndo depende da albumina, mas varia com o pH
(aumenta na acidose e diminui na alcalose).

IDENTIFICACZ\O E ARMAZENAMENTO:
Conservar entre 15 a 30°C.

RGT - Reagente de Cor: Tampdo MES 16 mmol/L, pH 6,50; Arsenazo III 0,18
mmol/L.

STD - Padréo Calcio: Cloreto de Calcio com concentragdo equivalente a 10 mg/dL;
azida sddica 0,095%

ESTABILIDADE:

Os reagentes sdo estdveis até a data de validade impressa no rétulo, quando
armazenado entre 15 e 30°C. Se abertos, evitar contaminagdo. Ndo congelar e
manter ao abrigo da luz.

TRANSPORTE:
N&o existem condigOes especiais para o transporte do produto.

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

PREPARO DO REAGENTE DE USO:
O reagente de cor e o padrdo estdo prontos para uso.

PRECAUCOES:

« O uso de detergente idnico para a limpeza do material é uma fonte de contaminagdo
do calcio. Todo material usado na técnica deve estar livre de ions. Deve-se submergir
este material por 3 horas em uma solugdo de Acido Nitrico 10-15% ou Acido Cloridrico
0,1N. Enxaguar depois exaustivamente com agua deionizada para eliminar a acidez.
Secar em estantes de plastico.

¢ Os reagentes ndo necessitam serem tratados como amostras contaminantes.

e Como ndo se pode assegurar que amostras bioldgicas e soros controle ndo
transmitem infecgBes, recomenda-se manusea-las de acordo com as instrugbes de
biosseguranga;

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

o Os riscos residuais do kit, de acordo com critérios pré-determinados, sdo aceitaveis
em comparagdo 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 informagdo de registro.

AMOSTRA BIOLOGICA:

* Soro ou plasma (heparina):

O célcio no soro ou plasma é estavel por 1 semana se conservado entre 2 e 8°C ou 6
meses a -20°C.

O uso de torniquete por mais de 3 minutos provoca o aumento do valor do célcio.
N&o usar amostras hemolisadas, lipémicas ou ictéricas.

¢ Urina:

Utilizar amostra colhida no periodo de 24 horas. Homogeneizar a urina, medir o
volume e separar uma amostra de cerca de 5 mL e adicionar 1 gota de HCI
concentrado. Centrifugar por 10 minutos a 3000 rpm. Usar o sobrenadante para a
realizagdo do teste. O calcio na urina é estavel por 1 semana entre 2 e 8°C.

INTERFERENCIAS:

Interferéncia em amostras lipémicas >10% acima de 200 mg/dL de intralipides.
Nenhuma interferéncia de magnésio <10 mg/dL, hemoglobina <500 mg/dL,
bilirrubina <40 mg/dL e de acido ascérbico <20 mg/dL pode ser detectada.

MATERIAIS NECESSARIOS E NAO FORNECIDOS:
o Fotdmetro UV/VIS,
o Pipetas

METODO DE ANALISE:

Leitura em espectrofotémetro:

Comprimento de onda: 650 nm (600-660 nm)

Cubeta: 1 cm

Temperatura: 20-25°C

Medida: Contra reagente branco. Somente um reagente branco por série é necessario.

Esquema de pipetagem:

Pipetar em tubos Branco Padréo Amostra
ou cubetas

STD --- 10 pL -
Amostra --- --- 10 pL
RGT 1000 pL 1000 pL 1000 pL

Homogeneizar bem e incubar por 2 minutos entre 15 e 30C.
Medir a absorbancia do Padrdo e da Amostra frente ao Branco de Reagente. A
cor final da reacg8o é estavel por 20 minutos.

CALCULO DA CONCENTRAGAO PARA SORO/PLASMA:

Cdlcio = Concentragdo do Padrdo x AAamostra (mg/dL) ou
AASTD

Exemplo:

Concentragdo do Padréo: 10 mg/dL

Absorbancia da Amostra: 0,315

Absorbancia do Padrdo: 0,232

Célcio (mg/dL) = (0,315/0,232) x 10 = 13,58 mg/dL

Com Fator de Calibragao:

Fator de Calibragdo (FC) = Concentragdo do Padrdo / Absorbancia do Padrdo
Célcio (mg/dL) = Absorbancia da Amostra x Fator de Calibrag&o

Exemplo:
FC =10/ 0,232
FC = 43,10

Calcio (mg/dL) = 0,315 x 43,10
Calcio (mg/dL) = 13,58 mg/dL

CALCULO PARA URINA DE 24 HORAS:

Urina (mg/24 horas)) = mg/dL x volume urindrio (em mL)
100

Calculo do Calcio Ionizavel:

6xCa-(0,19xP)+A
3

Cal (mg/dL) =

(0,19xP) + A+ 6

Ca = Célcio Sérico (mg/dL)
P = Proteina Total (g/dL)
A = Albumina (g/dL)

AUTOMAGAO:
Adaptagdo especial para analisadores esta disponivel e serd enviada ao consumidor
quando solicitada.

LINEARIDADE:

O teste é linear até a concentragéo de cdlcio de 20 mg/dL. Para valores superiores
diluir a amostra com NaCl 0,9%, realizar nova dosagem e multiplicar o resultado
obtido pelo fator de diluigdo.

SENSIBILIDADE:
0,21 mg/dL

VALOR DE REFERENCIA:
Os intervalos devem ser usados apenas como orientagdo. Recomenda-se que cada
laboratério estabelega seus préprios valores de referéncia.

mg/dL mmol/L
Soro e Plasma 8,5 -10,5 2,12 - 2,63
16nico 4,0-54 1,0-1,35
mg/24 horas mmol/24 horas
Urina 60 - 200 1,5-5,03

Conversdo para Unidade do Sistema Internacional (SI): mmol/L
Calcio (mg/dL) x 0,25 = Calcio (mmol/L)

CONTROLE DE QUALIDADE:
Todo soro controle contendo valores determinados para o Calcio Arsenazo pode ser
empregado.
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RECUPERACAO EM SOROS CONTROLES:

Soros controle comercialmente disponiveis foram usados. Os soros controle foram
reconstituidos/preparados de acordo com as instrugdes do fabricante. Os valores
medidos foram comparados com os valores alvos. A recuperagdo dos soros controle
se encontrou dentro da faixa de aceitabilidade tanto testado manualmente como em
um analisador automatizado.

REPETIBILIDADE:
N Média (mg/dL) DP (mg/dL) % CV
25 9,14 0,2 2,0
25 12,39 0,3 2,5
25 13,28 0,3 2,2
REPRODUTIBILIDADE:
N Média (mg/dL) DP (mg/dL) % CV
25 9,4 0,3 2,8
25 12,8 0,5 3,7
25 12,5 0,4 3,5

COMPARAGAO DOS METODOS:

O kit Calcio Arsenazo foi comparado contra um método de calcio comercialmente
disponivel. Soros controle bem como amostras de pacientes foram empregados na
comparagdo. Foram avaliados os resultados obtidos pelos métodos utilizados e
também através de uma equacgdo de regressdo ndo-paramétrica de acordo com Bablok
& Passing. A regressdo linear obtida foi:

N = 46

r= 0,985655

Y= 0,9617*X + 0,4506
Xmédia= 9,54413 mg/dL
Ymédia= 9,6297 mg/dL

Ambos os métodos mostraram uma boa concordancia e um desvio ndo significativo
foi observado em algumas amostras especificas.

APRESENTACAO DO KIT:

Catalogo Componente Volume N° Testes
RGT 2 x 50 mL
04850-2 STD 1x5mL 100
606 RGT 1 x 60 mL Varia de acordo com
STD 1 x3mL 0 equipamento
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DEPARTAMENTO DE SERVICOS ASSOCIADOS:

Para esclarecimentos de dlvidas do consumidor quanto ao produto:

Telefone: 31 3067-6400 e-mail: invitNrom;@invitro.com.br i

N.© DO LOTE, DATA DE FABRICAGAO, DATA DE VALIDADE VIDE ROTULO DO
PRODUTO.

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

Telefone: 31 3067-6400 e-mail: invitroms@invitro.com.br

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

ANVISA: 10303460462 Classe de risco: II

SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS DO PRODUTO

O conteldo é suficiente para <n> testes

Data limite de utilizagéo

Limite de temperatura (conservar a)

Numero do Catélogo

Consultar Instrugdo de Uso

Numero do lote

Produto Diagnodstico In Vitro

Data de Fabricagdo

K=~
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