CALCIO Liguiform

Instrugoes de Uso

Finalidade . Sistema para a determinagao do calcio por reagdo de
ponto final em amostras de sangue e urina.

Uso profissional.

[Somente para uso diagnéstico in vitro.]

Principio . 0 célcio reage com a puirpura de ftaleina em meio alcalino
formando um complexo de cor violeta que € medido em 570 nm.

Caracteristicas do sistema . As medicoes fotométricas do
célcio em soro e urina através de métodos diretos estdo baseadas na
formagéo de complexos com moléculas orgénicas. Dentre 0s compostos
que reagem com o célcio, a cresolftaleina complexona é um dos mais
freqientemente utilizados na rotina dos laboratérios clinicos. Nos
levantamentos do Colégio de Patologistas Americanos realizados no ano
de 1999, 46% dos participantes utilizaram reagentes contendo a
cresolftaleina complexona.

0 sistema da Labtest utiliza solugées liquido estaveis que permitem a
producdo de reagente tnico, estavel 8 horas entre 15-25°C e possibilita
utilizar uma reacdo direta, rapida e que nao sofre interferéncia de valores
dabilirrubina até 38 mg/dL, hemoglobina até 180 mg/dL e triglicérides até
900 mg/dL. Assim, como valores de bilirrubina superiores a 38 mg/dL
néo sdo freqiientes e a presenca da hemoglobina é facilmente prevenida
poruma adequada colheita da amostra, a utilizagao do branco da amostra
serd aplicada em um numero reduzido de amostras.

0 método nao sofre interferéncias das proteinas plasmaticas e o efeito do
magnésio é eliminado pela adicdo de 8-hidroxiquinoleina, tornando o
método um dos mais especificos para a determinagao do célcio.

0 sistema ¢ facilmente aplicavel em analisadores automaticos e

semiautomaticos capazes de realizar uma medicao de ponto final entre
550€590 nm.

Metodologia. cpc.
Reagentes

1. - Reagente 1 - Armazenar entre 2-8°C.
Contémtampao 920 mmol/L, pH 12.

2. - Reagente 2 - Armazenar entre 2-8°C.
Contém o-cresolftaleina complexona 320 umol/L; 8-hidroxiquinoleina
13mmol/Le acido cloridrico 130 mmol/L.

3. - Padrao - Calcio 10 mg/dL - Armazenar entre 2-30°C.

Contém formol 0,1%. Apds o manuseio armazenar bem vedado para
evitar evaporagao.
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Os reagentes ndo abertos, quando armazenados nas condicoes
indicadas, sao estaveis até a data de expiragdo impressa no rotulo.
Durante 0 manuseio, os reagentes estdo sujeitos a contaminages de
natureza quimica e microbiana que podem provocar reducdo da
estabilidade.

Precaucoes e cuidados especiais

Nao utilizar o Reagente de Trabalho quando sua absorbancia, medida
contraa dgua em 570 nmfor>0,750 ou quando mostrar-se turvo ou com
sinais de contaminagao.

Os cuidados habituais de seguranca devem ser aplicados na
manipulagéo do reagente.

Material necessario e nao fornecido

1. Fotometro capaz de medir com exatiddo a absorbancia entre 550 e
590 nm.

2. Pipetas paramedir amostras e reagentes.

Influéncias pré-analiticas . 0 exercicio fisico aumenta o valor do
célcio em 3-5%.

A concentragao do célcio diminui cerca de 10% na gravidez.

0Os valores do calcio estao ligeiramente reduzidos no alcoolismo cronico
e ligeiramente aumentados ap6s hemodidlise.

Soro ou plasma (heparina) e urina.

Deve ser criado um Procedimento Operacional Padrao (POP) que
estabeleca procedimentos adequados para coleta, preparacao e
armazenamento da amostra. Enfatizamos que o0s erros devidos a amostra
podem ser muito maiores que os erros ocorridos durante o procedimento
analitico.

Devido ao aumento da permeabilidade das hemécias ao célcio, separar o
soro ou plasma até uma hora ap6s a coleta. O analito é estével até 2
semanas entre 2-8°C e 4 semanas a 10°C negativos.

Colher a amostra de urina em um frasco contendo 20 mL de HCI 6 mol/L
(50% V/V). Durante a coleta, aamostra deve ser bem homogeneizada.

Como nenhum teste conhecido pode assegurar que amostras de sangue
ndo trasmitem infeccoes, todas elas devem ser consideradas como
potencialmente infectantes. Portanto, a0 manusea-las devem-se seguir
as normas estabelecidas para biosseguranga.
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Para descartar os reagentes e o material biolégico sugerimos aplicar as
normas locais, estaduais ou federais de protecao ambiental.

Interferéncias

Plasmas citratados, oxalatados, fluoretados ou com EDTA fornecem
resultados falsamente diminuidos porque formam complexos estaveis
como célcio.

Valores de bilirrubina até 38 mg/dL, hemoglobina até 180 mg/dL e
triglicérides até 900 mg/dL nao produzem interferéncias significativas.
Valores de triglicérides acima de 900 mg/dL produzem resultados
falsamente elevados por interferéncia fotométrica.

Para avaliar a concentracdo aproximada da 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
absorbéncia em 405 ou 415 nm acertando o zero com dgua deionizada
ou destilada.

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

Minimizacao da acao de interferentes . Para amostras com
valores de bilirrubina acima de 38 mg/dL, hemoglobina acima de
180 mg/dL e triglicérides acima de 900 mg/dL, utilizar o seguinte
procedimento: em duas cubetas marcadas “Branco” e “Teste™ pipetar
1,0 mL do Reagente deTrabalho e adicionar 0,02 mL da amostra ao tubo
teste, misturar e ler em 570 nm acertando o zero com 0 branco.
Adicionar 0,02 mL de Hemstab - Labtest (Ref.: 30) aos tubos "Branco" e
“Teste”. Misturar e ler em 570 nm acertando o zero com o branco. Usar a
diferenga entre as duas leituras do teste para calcular o resultado.

Preparo do reagente de trabalho . Misturar 3 volumes do
Reagente 1 com 1 (um) volume do Reagente 2 de acordo com o nimero
de testes. Estavel 8 horas entre 15-25°C. O Reagente de Trabalho
apresenta coloragdo violeta com absorbéncia em torno de 0,500. Este
fato nao compromete 0 desempenho do reagente.

0 CO, atmosférico altera significativamente a estabilidade do Reagente 1
e do reagente de trabalho, quando os reagentes sao mantidos em
recipientes abertos. A modificacdo da estabilidade € influenciada pelo
tempo de exposicdo e condigdes ambientais. Sugerimos manter na
bandeja do analisador somente o volume suficiente para a realizagao de
uma corrida analitica ou usar as informacoes do controle da qualidade
como indicador da necessidade de realizar nova calibragéo.

0 Reagente de Trabalho contém tampao 700 mmol/L, o-cresolftaleina
80 umol/L, 8-hidroxiquinoleina 3,4 mmol/L, acido cloridrico 32 mmol/L.

Ver observagdes1,2e 3.

Este procedimento elimina a interferéncia causada por tragos de calcio
presentes na vidraria.
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Dosagem na urina . Quando a amostra de 24 horas nao for
acidificada durante a coleta, adicionar 20 mL de HCI 6 mol/L, misturar,
esperar 60 minutos e tomar a aliquota para o ensaio. A amostra
previamente acidificada deve ser bem misturada antes de usar.

Tomar 2 cubetas do fotdmetro, rotular “Teste” e “Padrdo” e proceder
€OMo a seguir.

Teste Padrao
Reagente de Trabalho 1,0mL 1,0mL

Colocar o fotdmetro em 570 nm ou filtro verde laranja (550 a 590).
Tomara cubeta ‘“Teste”” e acertar o zero do instrumento. Em seguida, sem
movimentar os controles do instrumento, adicionar 0,02 mL da amostra
nesta cubeta. Misturar bem e determinar aabsorbancia (Ar,g)-

Tomar a cubeta ““Padrdo” e acertar o zero do instrumento. Em seguida,
sem movimentar 0s controles do instrumento, adicionar 0,02 mL de
padrao nesta cubeta. Misturar bem e determinar a absorbancia (A ,g,5,)-
0 procedimento sugerido para a medicéo é adequado para fotdmetros
cujo volume minimo de solucao para leitura é igual ou menor que 1,0 mL.
Deve ser feita uma verificacdo da necessidade de ajuste do volume para o
fotbmetro utilizado. Os volumes de amostra e reagente podem ser
modificados proporcionalmente sem prejuizo para o desempenho do
teste e 0 procedimento de calculo se mantém inalterado.

Em caso de reducgéo dos volumes é fundamental que se observe o volume
minimo necessério para a leitura fotométrica. Volumes da amostra
menores que 0,01 mL sao criticos em aplicagdes manuais e devem ser
usados com cautela porque aumentam aimprecisao da medicao.

Calculos . Verlinearidade.

Absorbéncia do teste
Calcio (mg/dL) = x10
Absorbancia do padrao

Exemplo

Absorbéncia do teste: 1,270
Absorbancia do padrao: 1,346

1,270
Célcio (mg/dL) = x10=9,4

1,346

Devido a grande reprodutibilidade que pode ser obtida com a
metodologia, pode-se utilizar o método do fator.

10

Fator de calibragao =
Absorbancia do padrao

Célcio (mg/dL) = Absorbéncia do teste x Fator
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Exemplo
10
Fator de calibragao = ———  =7,43
1,346
Célcio (mg/dL) =1,270x7,43=9,4

Calcio urindrio(mg/dL) x volume urindrio (mL)
Célcio urindrio (mg/24 horas) =

100

Calcio por volume de filtrado glomerular . 0 calcio urinério
(CaU) dosado em uma amostra de urina pode ser relacionado ao volume
do filtrado glomerular (FG). Esta relagdo € uma alternativa para obter
valores da calcitria quando a amostra de 24 horas néo estiver disponivel.
Obter uma amostra de sangue e urina ap6s jejum de 8 horas. Realizar as
dosagens de célcio e creatinina na urina e creatinina no soro e aplicar na
seguinte formula:
CaU (mg/dL) x creatinina sérica (mg/dL)

Calcio lonizado (Cal)

(0,19XP) + A

6xCa-
3

Cal (mg/dL) =
(0,19xP) +A +6

Ca = Célcio sérico (mg/dL)
P= Proteinatotal (g/dL)
A= Albumina (g/dL)

Intervalo de referéncia . Os intervalos devem ser usados apenas
como orientacdo. Recomenda-se que cada laboratorio estabeleca seus
proprios intervalos de referéncia na populagéo atendida.

Ca(mg/100mL de FG) =
Creatinina urinéria (mg/dL)

Calibrac@o . 0 padrao ¢ rastredvel ao Standard Reference Material
(SRM) 915 do National Institute of Standards and Technology (NIST).

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

Sistemas automaticos

Branco de reagentes: agua ou solugao de NaCl 150 mmol/L (0,85%);
Padroes: usar calibradores protéicos. As concentragoes de calcio na
linha Calibra Labtest séo rastreéveis ao SRM 915b do NIST;

Intervalo de calibracoes

Deve-se recalibrar o sistema nas seguintes situagdes:

Calibragao de 2 ou 3 pontos ao mudar de lote;

Calibracao de 2 ou 3 pontos quando o controle interno da qualidade
indicar.

0 resultado da medicao € linear até 16 mg/dL. Quando for obtido um valor
igual ou maior que 16 mg/dL, diluir a amostra com NaCl 150 mmol/L
(0,85%), realizar nova medicao e multiplicar o resultado pelo fator de
diluicdo.

Controle interno da qualidade . 0 laboratcrio deve manter um
programa de controle da qualidade que defina claramente os
regulamentos  aplicaveis, objetivos, procedimentos, critérios para
especificagoes da qualidade e limites de controle, acoes corretivas e
registro das atividades. Materiais de controle devem ser utilizados para
avaliar a imprecisao e/ou desvios da calibragdo. Sugere-se procurar
atender como limites maximos de controle, especificagoes de coeficiente
de variacao, erro sistematico (bias) e erro total capazes de identificar a
ocorréncia de erros de importancia médica.
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Soro
Calcio
Criangas”’
Idade mg/dL
Corddo Umbilical 8,2a11,2
Prematuros 6,2a11,0
0a 10 dias 7,6210,4
Lactentes 9,0a11,0
2a12anos 8,8a10,8
Calcio
mg/dL
Adultos 882110
Calcio ldnico (mg/dL)
1a18anos”® 4,80a5,52
Adultos 4,60a5,40

Urina

5a40mg/ 24 horas em dietaisenta de calcio.
Até 200 mg/ 24 horas em dieta restrita de calcio (500 mg/ 24 horas).
Até 300 mg/ 24 horas em dieta sem restri¢ao de calcio.

Amostra de urina: <0,16 mg/ 100 mL de FG.

Conversao: Unidades Convencionais (mg/dL) X 0,25 = Unidades Sl
(mmol/L).

Caracteristicas do desempenho®

Exatidao . Em duas amostras com concentragoes de calcio iguais a
7,0 e 13,0 mg/dL foram adicionadas quantidades diferentes do analito
obtendo-se recuperacées entre 104 e 111%. O erro sistematico
proporcional médio obtido em um valor de 11 mg/dL foi igual a
0,82mg/dLou7,5%.
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Especificidade . 0 método proposto foi comparado com um método
similar utilizando 60 amostras com valores situados entre 4,95 e
15,2 mg/dL. A comparagdo resultou na equacao da regressdo: y =
0,996x + 0,2 e um coeficiente de correlagéo (r) igual a 0,995. O erro
sistematico total (constante e proporcional) verificado no nivel de decisao
11 mg/dL foi igual a 0,156 mg/dL ou 1,42%. Como as amostras foram
selecionadas aleatoriamente em pacientes de ambulatorio e pacientes
hospitalizados, pode-se inferir que 0o método tem uma especificidade
metodoldgica adequada.

Repetitividade - imprecisao intraensaio

N Média DP CV (%)
Amostra 1 10 6,48 0,064 1,0
Amostra 2 10 9,88 0,072 0,72
Amostra 3 10 11,92 0,072 0,60

Reprodutibilidade - imprecisao total

N Média DP CV (%)
Amostra 1 10 6,52 0,088 1,34
Amostra 2 10 9,80 0,096 0,98
Amostra 3 10 11,88 0,108 0,91

Sensibilidade metodolégica . Uma amostra protéica ndo
contendo calcio foi utilizada para calcular o limite de deteccao do ensaio
tendo sido encontrado um valorigual a 0,1 mg/dL, equivalente a média de
20 ensaios mais dois desvios padrao. Utilizando-se a absorbéncia do
padrdo como parametro, verificou-se que o limite de detecgao
fotométrica é de 0,06 mg/dL, correspondendo a uma absorbancia igual a
0,0001.

Efeitos da diluicdo da matriz . Duas amostras com valores
iguais a 15,7 e 17,0 mg/dL foram utilizadas para avaliar a resposta do
sistema nas diluicoes da matriz com NaCl 150 mmol/L (0,85%). Usando
fatores de diluicdo que variaram de 2 a 8 encontrou-se recuperagoes
entre 91 99%.

Significado clinico . 0 calcio sérico é mantido dentro dos limites
fisiologicos pela acdo combinada do paratohorménio e vitamina D
através de seus efeitos sobre 0s 0ss0s, intestinos e rins.

Na maioria das vezes a hipercalcemia indica a presenca de
hiperparatireoidismo ou de doengas malignas. A hipercalcemia esta
associada ao uso de drogas como os tiazidicos, vitaminas A e D,
antidcidos alcalinos e carbonato de litio. A imobilizagéo (fraturas), doenca
de Paget e doencas granulomatosas (sarcoidose) sao causas de
hipercalcemia.

As causas mais comuns de hipocalcemia sdo: hipoparatireoidismo
idiopatico ou cirlrgico, pseudo-hipoparatireoidismo, insuficiéncia renal,
desordens do metabolismo da vitamina D, deficiéncia de magnésio,
drogas, tetania neonatal, pancreatite aguda, transfusdes sanguineas
multiplas.
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Observacoes

1.A limpeza e secagem adequadas do material utilizado sao fatores
fundamentais para a estabilidade dos reagentes e obtencao de resultados
corretos.

2. 0 laboratorio clinico tem como objetivo fornecer resultados exatos e
precisos. A utilizagdo de agua de qualidade inadequada é uma causa
potencial de erros analiticos. A dgua deionizada ou destilada utilizada no
laboratorio deve ter a qualidade adequada a cada aplicacao. Assim, para
preparar reagentes, usar nas medicOes e para uso no enxagiie final da
vidraria, deve ter resistividade >1 megaohm.cm ou condutividade
<1 microsiemens/cm e concentragédo de silicatos <0,1 mg/L. Quando a
coluna deionizadora est4 com sua capacidade saturada ocorre produgéo
de 4gua alcalina com liberacao de vérios fons, silicatos e substancias
com grande poder de oxidagao ou reducao 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.

3. 0 uso de detergente ionico para a limpeza do material é uma fonte de
contaminag&o com calcio.

4. Para uma revisao das fontes fisiopatolégicas e medicamentosas de
interferéncia nos resultados e na metodologia sugere-se consultar Young
DS. Effects of Drugs on Clinical Laboratory Tests, 32 edigdo, Washington:
AACC Press, 1990.
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Apresentagao
Produto Referéncia Conteudo

2 x45mL

Calcio Liquiform 90-2/60 2x15mL
1x5mL

Calcio Liquiform Ax27ml
Labmax 560/400 | 90-4/36 4x9 ml
CAL 1x5mL

Estdo disponiveis aplicacoes para sistemas automaticos e
semiautomaticos.

0 nimero de testes em aplicagbes automaticas depende dos
parametros de programacao.

Informacoes ao consumidor

[Termos e Condicdes de Garantia]

A Labtest Diagnostica garante o desempenho deste produto dentro das
especificacoes até a data de expiragao indicada nos rotulos, desde que os

cuidados de utilizagao e armazenamento indicados nos rétulos e nestas
instrucoes sejam seguidos corretamente.
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Servigo de Apoio ao Cliente | 0800 031 34 11 (Ligacdo Gratuita)
e-mail: sac@labtest.com.br
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Simbolos utilizados com produtos diagndsticos in vitro
Simbolos usados con productos diagnosticos in vitro
Symbols used with ivd devices

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

Risco bioldgico
Riesgo bioldgico

Contains sufficient for < n > tests ‘L, Biological risk
Data limite de utilizagao (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 C Toxico
CAL Material Calibrador NGA Toxico
Calibrator Material B\:/E 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

p na Comunidade Europeia
Representante autorizado en la Comunidad Europea

Namero do lote
Denominacion de lote

Authorized Representative in the European Community Batch code
Consultar instrugdes de uso Controle
Consultar instrucciones de uso CONTROL Control
Consult instructions for use Control

Numero do catalogo
Numero de catalogo
Catalog Number

CONTROL| — |

Controle negativo
Control negativo
Negative control

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

CONTROL

Controle positivo
Control positivo
Positive control

Produto diagnéstico in vitro Controle
Dispositivo de diagnéstico in vitro CONTROL - Control

In vitro diagnostic device Control
Liofilizado = Corrosivo
Liofilizado & 2 Corrosivo
Lyophilized & * Corrosive
Periodo apés abertura Uso veterinario

Periodo post-abertura
Period after-opening

@

Uso veterinario
Veterinary use

20 [ BVEBE~EFnr
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Instalar até
Instalar hasta
Install before

Ref.: 140214
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