CLORETOS Liquiform

Instrugoes de Uso

Finalidade . Sistema colorimétrico para a determinagdo quantitativa
da concentragdo de cloretos em amostras de soro, plasma (Heparina),
urina e liquor através de reagao de ponto final.

Uso profissional

[Somente para uso diagndstico in vitro.]

Principio? . 0s ions cloreto presentes na amostra reagem com
tiocianato de mercurio formando cloreto mercurico e ions tiocianato. Os
jons tiocianato quando combinados com os ions férrico formam o
tiocianato férrico, conforme a equagao abaixo:

CI" + Hg(SCN), ¢——> HgCl, + 2 (SCN)”

(SCN)™ + Fe** «——» Fe (SCN),

0 tiocianato férrico possui coloragdo amarela e a intensidade da cor
formada, medida entre 450 e 505 nm, é proporcional a concentragao de
cloretos naamostra.

Caracteristicas do sistema’>** . 0 método Cloretos da Labtest
€ um procedimento simples e rapido para a determinagao colorimétrica
de cloretos nos liquidos bioldgicos.

0 sistema é linear até 130 mEq/L.

0s dados de repetitividade e reprodutibilidade demonstram que 0 método
fornece resultados que atendem as especificacoes desejaveis de erro
maximo, baseadas nas especificagoes CLIA.

0 método nao sofre interferéncia da bilirrubina em concentragoes de até
38 mg/dL, hemoglobina até 180 mg/dL e triglicérides até 1000 mg/dL,
obtendo-se excelente correlagdo com as determinagdes por Eletrodo fon
Seletivo (ISE).

0 método € facilmente aplicavel em analisadores automaticos capazes de
medir com exatidao uma reacéo de ponto final entre 450 e 505 nm. O
sistema Cloretos Liquiform também pode ser utilizado em aplicagoes
manuais utilizando fotbmetros ou instrumentos semiautomaticos.

Metodologia? . Tiocianato de mercirio.
Reagentes

1. - Reagente 1 - Armazenar entre 2 - 30 °C.

Manusear com cautela, reagente toxico. Nao pipetar com a boca.

Contém Tiocianato de merctrio 2,0 mmol/L, Cloreto de mercurio
>0,8 mmol/L, Nitrato férrico >20 mmol/L, Acido nitrico 28 mmol/L e
estabilizador.
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2. - Padrao - Cloretos 100 mEq/L - Armazenar entre 2 - 30 °C.
Ap6s 0 manuseio sugere-se armazenar bem vedado para evitar
evaporagao.

Os reagentes ndo abertos quando armazenados nas condigdes indicadas
sdo estaveis até a data de expiracao impressa no rétulo. Durante o
manuseio, 0s reagentes estdo sujeitos a contaminacoes de natureza
quimica e microbiana que podem provocar redu¢ao da estabilidade.

Precaucoes e cuidados especiais

Nao utilizar Reagente 1 ou Padrao quando estes apresentarem sinais de
contaminacao (turvacao, formacao de precipitados ou mudanga na
coloragdo).

Os cuidados habituais de seguranga devem ser aplicados na
manipulagao do reagente. O Reagente 1 contém tiocianato de mercurio,
que étoxico.

Deve-se tomar cuidado para evitar a ingestdo e, no caso de contato com
os olhos, lavarimediatamente com grande quantidade de 4gua e procurar
auxilio médico.

Materiais necessarios e nao fornecidos

1. Fotometro capaz de medir, com exatiddo, absorbancia entre 450 e
505 nm.

2. Pipetas para medir amostras e reagente.

3. Crondmetro.

Usar soro, plasma (Heparina), urina e liquor.

Importante . Plasmas colhidos em citrato e EDTA fornecem resultados de
cloretos falsamente diminuidos.

Para evitar a passagem do cloreto para as hemdcias, o plasma ou soro
devem ser separados até 1 hora apds a colheita. O analito é estavel no
s0ro ou no plasma durante 7 dias quando armazenado entre 15 - 25 °C,
4 semanas entre 2 - 8 °C e varios meses a 10 °C negativos.

Para dosagem no liquor ou na urina, utilizar amostras centrifugadas.

Para dosagem no suor sugerimos utilizar a metodologia de Eletrodo ion
Seletivo (ISE).

Deve ser criado um Procedimento Operacional Padrdo (POP) que
estabeleca procedimentos adequados para coleta, preparacao e
armazenamento da amostra. Enfatizamos que os erros devidos aamostra
podem ser muito maiores que 0s erros ocorridos durante o procedimento
analitico.
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Como nenhum teste conhecido pode assegurar que amostras de sangue
ndo transmitem infecgoes, todas elas devem ser consideradas como
potencialmente infectantes. Portanto, ao manuseé-las, deve-se seguir as
normas estabelecidas para Biosseguranca.

Para descartar os reagentes e 0 material biolégico sugerimos aplicar as
normas locais, estaduais ou federais de protecao ambiental.

Interferéncias™®

Concentragdes de bilirrubina até 38 mg/dL, hemoglobina até 180 mg/dL e
triglicérides até 1000 mg/dL néo produzem interferéncias significativas.

Concentracoes de triglicérides acima de 1000 mg/dL produzem
resultados falsamente elevados. Neste caso o branco de amostra nao é
aplicavel.

Para avaliar a concentragdo aproximada de hemoglobina em uma
amostra hemolisada pode-se proceder do seguinte modo: Diluir 0,05 mL
da amostra em 2,0 mL de NaCl 150 mmol/L (0,85%) e medir a
absorbancia em 405 ou 415 nm acertando o0 zero com agua deionizada
ou destilada.

Hemoglobina (mg/dL) = Absorbancia,; x 601
Hemoglobina (mg/dL) = Absorbancia,; x 467

Ver linearidade e observagéo‘.
Soro, plasma (Heparina) e liquor.

Urina: Diluir amostra 1:2 com é&gua deionizada. Multiplicar o resultado
obtido por 2.

Identificar 3 tubos de ensaio e proceder como descrito a seguir:

Branco Teste Padrao
Reagente 1 1mL 1mL 1mL
Amostra | - 00imL |  -----
Padrdfo | e | - 0,01 mL

Homogeneizar e incubar a temperatura ambiente durante 2 minutos.
Determinar as absorbancias do teste e do padrdo em 450 nm (450 a
505 nm) ou filtro verde-azul, acertando o zero com o branco. A cor é
estavel por 2 horas.

0 procedimento sugerido para a medigéo é adequado para fotdmetros
cujo volume minimo de solugdo para leitura é igual ou menor que 1 mL.
Deve ser feita uma verificagao da necessidade de ajuste do volume para o
fotdmetro utilizado. Os volumes de amostra e reagente podem ser
modificados proporcionalmente sem prejuizo para o desempenho do
teste, e 0 procedimento de célculos se mantém inalterado. Em caso de
reducdo dos volumes é fundamental que se observe o volume minimo
necessario para a leitura fotométrica. Volumes de amostra menores que
10 microlitros séo criticos em aplicagdes manuais e devem ser usados
com cautela porque aumentam aimprecisao da medi¢ao.
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Calculos . Verlinearidade.

Absorbancia do Teste
Cloretos (mEg/L) = x100
Absorbancia do Padrao

0 resultado também pode ser obtido utilizando o fator de calibracao:

100

Fator de calibragéo =
Absorbancia do Padrao

Cloretos (mEqg/L) = Absorbancia do Teste x Fator de calibragao

Exemplos

0s dados apresentados a seguir sao ilustrativos e nao devem ser
utilizados para calcular resultados no laboratdrio.

Absorbancia do Teste: 0,562
Absorbancia do Padrao: 0,524

0,562
Cloretos (mEg/L) = x100 =107
0,524
ou
100
Fator de calibragdo = ——— =190
0,524

Cloretos (mEg/L) = 0,562x190 = 107

Urina (mEg/24horas) = mEg/Lx volume (L).
Calibracao

Calibragées manuais
Obter o fator de calibragdo ao usar novo lote de reagentes ou quando o
controle interno da qualidade indicar.

Sistemas automaticos
Branco de reagente: 4gua deionizada.
Usar calibrador da Linha Calibra - Labtest.

Intervalos de calibragéo

Calibragdo de 2 pontos (Branco e Calibrador) ao mudar de lote de
reagente.

Calibragéo de 2 pontos (Branco e Calibrador) quando o controle da
qualidade indicar.

Intervalo operacional . 0 resultado da medicéo é linear até
130 mEg/L. Para valores maiores, diluir a amostra com &gua destilada ou
deionizada, realizar nova medigao e multiplicar o resultado obtido pelo
fator de diluigéo.

Controle interno da qualidade*5® . 0 Iaboratorio deve manter
um programa de controle interno da qualidade que defina claramente 0s
regulamentos aplicaveis, objetivos, procedimentos, critérios para
especificacoes da qualidade e limites de tolerancia, acoes corretivas e
registro das atividades. Materiais de controle devem ser utilizados para
monitorar aimprecisao da medicao e desvios da calibragao.
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Sugere-se que as especificagoes para o coeficiente de variagéo e erro
total sejam baseadas nas especificagées CLIA.

Sugere-se utilizar os produtos da linha Qualitrol - Labtest para controle
interno da qualidade em ensaios de quimica clinica.

Intervalo de referéncia’ . Estes valores devem ser usados apenas
como orientacdo. Recomenda-se que cada laboratorio estabeleca, na
populagao atendida, sua propria faixa de valores de referéncia.

Soro ou plasma (todas as idades) . 98 a 110 mEq/L.
Urina. 1102250 mEq/24 horas.
Liquor. 1132127 mEq/L.

Convers@o: Unidades Convencionais (mEg/L) x 1,0 = Unidades SI
(mmol/L)

Caracteristicas do desempenho™®®

Estudos de recuperacao . Em uma amostra com concentragao
de cloretos igual a 84 mEg/L foram adicionadas quantidades diferentes
do analito, obtendo-se recuperacgdo entre 100 e 103%.

Estudos de comparacéo de métodos . 0 método proposto foi
comparado com o método ISE utilizando amostras com valores situados
entre 90 e 140 mEg/L. A comparagéo resultou na equagéo da regressao
y = 0,7997x + 19,125 e um coeficiente de correlagéo (r) igual a 0,998.
0 erro sistematico total (constante e proporcional) verificado no nivel de
decisdo 94 mEqy/L foiigual a 0,32% e no nivel de decisao 112 foi de 2,9%.
Como as amostras foram selecionadas aleatoriamente, pode-se inferir
que 0 método tem uma especificidade metodoldgica adequada.

Estudos da precisao

Repetitividade - imprecisao intraensaio

N Média DP CV (%)
Amostra 1 20 94 0,39 0,42
Amostra 2 20 112 0,70 0,63

Reprodutibilidade - imprecisao total

N Média DP CV (%)
Amostra 1 20 94 0,97 1,03
Amostra 2 20 112 1,17 1,04

0 erro total (erro aleatorio + erro sistematico) estimado é de 2,3% para o
nivel de 94 mEqg/L e de 4,9% para o nivel de 112 mEq/L. Os resultados
indicam que o método atende & especificacao desejavel para erro total
(<+5%) baseada nas especificagoes CLIA.

Limite de detec¢@o . Uma amostra ndo contendo cloretos foi
utilizada para calcular o limite de deteccdo do ensaio, tendo sido
encontrado um valor igual a 0,44 mEq/L, equivalente a média de 20
replicatas mais trés desvios padrao.
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Efeitos da diluicao da matriz . Tes amostras com
concentragdes iguais a 130, 118 e 105 mEg/L foram utilizadas para
avaliar a resposta do sistema na diluicao da matriz com dgua deionizada.
Usando fator de diluicao de 2 e 4 foram encontradas recuperagoes entre
101e105%.

Significado clinico® . 0s cloretos séo os anions mais abundantes
do liquido extracelular e, juntamente com o sddio, desempenham um
importante papel na manutencao da distribuicéo de agua no organismo,
da pressao osmética do plasma e na neutralidade elétrica.

0 adulto ingere normalmente cerca de 150 mmol de ions cloreto por dia.
Esta quantidade é quase totalmente absorvida pelo sistema digestivo. O
excesso de cloretos é excretado na urina e suor. O suor excessivo
estimula a secrecao de aldosterona que atua sobre as glandulas
sudoriparas para reabsorver mais sodio e cloretos.

Ahipocloremia (reducao dos niveis de cloretos plasmaticos) é observada
em algumas situagoes, tais como:

- Déficit digestorio, como falta de ingestdo de sal, diarréia intensa,
aspiragao naso-gastrica ou vomitos intensos;

- Nefrites com perda de sal, provavelmente por deficiéncia na
reabsorcao tubular (Pielonefrite cronica);

- Abuso de diuréticos;

- Enfermidade de Addison, onde os pacientes em crise Addissoniana
apresentam niveis de cloreto séricos diminuidos;

- Acidose metabdlica causada pela excessiva produgao ou diminuida
excrecdo de 4cidos organicos, como 0s casos de cetoacidose diabética
ou insuficiéncia renal. Nestes casos, o cloreto é parcialmente substituido
pelo excesso de dnions, como o b-hidroxibutirato, acetoacetato, lactato e
fosfato;

- Alcalose metabolica em decorréncia de déficit de cloreto em auséncia
de déficit de sodio;

- Excesso de mineralocorticoides (Aldosteronismo);

- Intoxicagdo pelo bromo;

- Condigoes associadas com a expansao do volume do liquido
extracelular.

Ja a hipercloremia (aumento dos niveis de cloretos plasmaticos) esta
geralmente associada com a hipernatremia (desequilibrio da
concentragao de so6dio no sangue) e também:

- Acidose metabdlica, incluindo aquelas secundarias a perda de grande
quantidade de bicarbonato, como nas diarréias prolongadas e nas
ureteroenterostomias;

- Fibrose cistica. Em individuos portadores desta patologia, a
concentracao de cloretos no suor encontra-se elevada, sendo este um
fendmeno dtil para o diagnostico da doenca.

- Gamopatias mono e policlonais;

- Hiperparatireoidismo;

- Nefropatias;

- Diabetes mellitus;

- Intoxicagao por salicilato;

A excregao urindria de cloreto encontra-se aumentada diante de diureses
macigas por varias causas, como observado na deplecéo de potassio e
insuficiéncia adrenocortical. Ao contrario, a excrecao urindria de cloreto
diminui quando ha perda aumentada por outras vias, bem como na
hiperfungao adrenocortical e nareagao de stress pos-operatorio.

Observagées
1. 0 laboratdrio clinico tem como objetivo fornecer resultados exatos e

precisos. A utilizagdo de 4gua de qualidade inadequada é uma causa
potencial de erros analiticos.

Labtest &



A 4gua destilada ou deionizada utilizada no laboratério deve ter a
qualidade adequada a cada aplicagao. Assim, para preparar reagentes,
usar nas medicOes e para uso no enxague final da vidraria, deve ter
resistividade >1 megaohm.cm ou condutividade <1 microsiemens/cm e
concentragao de silicatos <0,1 mg/L. Quando a coluna deionizadora esta
com sua capacidade saturada ocorre produgao de agua alcalina com
liberagdo de varios ions, silicatos e substancias com grande poder de
oxidagdo ou reduc@o que deterioram os reagentes em poucos dias ou
mesmo horas, alterando os resultados de modo imprevisivel. Assim, é
fundamental estabelecer um programa de controle da qualidade da agua.

2. Para uma revisdo das fontes fisiopatoldgicas e medicamentosas de
interferéncia nos resultados e na metodologia sugere-se consultar Young
DS. Effects of Drugs on Clinical Laboratory Tests, 32 edigao, Washington:
AACC Press, 1990.
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9. Labtest: Dados de Arquivo.

Apresentagao
Produto Referéncia Conteudo
Cloretos [RT1] 1X50 mL
Liquiform 115-1/50 =0 1X3mL

Estao disponiveis aplicagoes para sistemas automaticos.

0 numero de testes em aplicacdes automaticas depende dos
parametros de programagao.

Informacoes ao consumidor
[Termos e condigdes de garantia]

A Labtest Diagnéstica garante o desempenho deste produto dentro das
especificacoes até a data de expiragdo indicada nos rétulos, desde que 0s
cuidados de utilizacdo e armazenamento indicados nos rotulos e nestas
instruges sejam seguidos corretamente.

wl Labtest Diagndstica S.A.
CNPJ: 16.516.296 / 0001 - 38
Av. Paulo Ferreira da Costa, 600 - Vista Alegre - CEP 33240-152
Lagoa Santa . Minas Gerais Brasil - www.labtest.com.br

Servico de Apoio ao Cliente | 0800 031 34 11 (Ligacao Gratuita)
e-mail: sac@labtest.com.br

Copyright by Labtest Diagndstica S.A.
Reproducao sob prévia autorizacao

Edicao: Maio, 2010
Revisao: Abril, 2011
Ref.: 280122(01)
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Simbolos utilizados com produtos diagndsticos in vitro
Simbolos usados con productos diagndsticos in vitro
Symbols used with ivd devices

Conteiido suficiente para < n > testes
Contenido suficiente para < n > tests

2

Risco biologico
Riesgo biolégico

Contains sufficient for < n > tests ‘L Biological risk
Data limite de utilizacao (aaaa-mm-dd ou mm/aaaa) Marca CE
Estable hasta (aaaa-mm-dd o mm/aaaa) Marcado CE
Use by (yyyy-mm-dd or mm/yyyy) CE Mark
Material Calibrador Taxico

- Material Calibrador Toxico
Calibrator Material D\ & Poison
Material Calibrador Reagente
Material Calibrador ED Reactivo
Calibrator Material Reagent

Limite de temperatura (conservar a)
Temperatura limite (conservar a)
Temperature limitation (store at)

Fabricado por
Elaborado por
Manufactured by

na Comunidade Europeia

D
Representante autorizado en la Comunidad Europea

C€

o]
[To7]

Niimero do lote
Denominacion de lote

Authorized Representative in the European Community Batch code
Consultar instrucdes de uso Controle
Consultar instrucciones de uso CONTROL Control

Consult instructions for use Control
Numero do catalogo Controle negati

Numero de catdlogo
Catalog Number

|CONTROL| - I

Control negativo
Negative control

Adicdes ou alteragdes significativas
Cambios o suplementos significativos
Significant additions or changes

CONTROL

Controle positivo
Control positivo
Positive control

Produto diagndstico in vitro Controle

Dispositivo de diagndstico in vitro CONTROL - Control

In vitro diagnostic device Control

Liofilizado S Corrosivo
| LYOPH]  Liofiizado . Y Corrosivo

Lyophilized M * Corrosive

™ @ EVEBE~E

Periodo ap6s abertura
Periodo post-abertura
Period after-opening

@

Uso veterinario
Uso veterinario
Veterinary use

=
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Instalar até
Instalar hasta
Install before

Ref.: 140214
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