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INSTRUGOES DE USO vesss s
CALCIO ARSENAZO li

Método Colorimétrico

FINALIDADE
Kit destinado & determinag&o do Célcio no soro, plasma e urina humano. Exclusivo
para uso em diagndstico ‘in vitro”.

PRINCIPIO DE AGAO

Em pH levemente acido o Calcio forma com o Arsenazo IIl um complexo de cor
azul, que é medida a 650 nm. A intensidade da cor é proporcional a quantidade de
calcio presente na amostra.

SIGNIFICADO CLINICO

O teor de calcio num adulto corresponde ligeiramente a mais de 1 kg (25000
mmol), ou seja, cerca de 2% do peso corporal. Deste, 99% esta presente sob a
forma de hidroxiapatita de calcio nos ossos e menos de 1% esta presente no ECS
(espago extracelular) ou ICS (espago intracelular) extra 6sseo. O nivel de célcio no
soro no ECS (aprox. 100 mmol) esta em equilibrio dindmico com a fragdo
rapidamente permutavel de célcio dsseo. Os ions de calcio afetam a capacidade de
contragdo do coragdo e da musculatura esquelética e s@o essenciais para o
funcionamento do sistema nervoso. Além disso, os ions de célcio desempenham
um papel importante na coagulagdo sanguinea e na mineralizagdo 6ssea. No
plasma, o célcio esta ligado, numa grande proporgéo, as proteinas (cerca de 40%),
estando 10% presente sob a forma de complexos inorgénicos e 50% como célcio
livre (ionizado). O equilibrio do calcio no organismo é regulado pelo hormdnio da
paratiredide (PTH), calcitriol (CT) e calcitonina. O teste & usado para o diagndstico
e monitorizagéo da hipocalcemia (deficiéncia de calcio) e hipercalcemia (excesso
de célcio) no soro. O sintoma caracteristico da hipocalcemia é o tétano latente ou
manifesto e osteomalacia. A hipocalcemia é causada pela auséncia ou deficiéncia
do funcionamento da paratiredide ou deficiéncia na sintese da vitamina D. A
hipercalcemia & provocada por um aumento da mobilizagdo de célcio no sistema
esquelético (osteoporose) ou por um aumento da absorcéo intestinal. A maior parte
dos casos sdo causados pelo hiperparatireoidismo primario (pHPT) ou metastases
6sseas do carcinoma da mama, prostata ou tirdide e carcinoma bronquico. A
grande importancia da determinag@o do calcio na urina reside na diferenciagéo
entre hipercalcitria e hipocalcitrria e no esclarecimento da nefrolitiase.

REAGENTES

1. Reagente de Cor: Solugdo, contendo Tampdo MES 250 mmol/lL pH 6,50;
Arsenazo IIl 2,80 mmol/L e azida sédica 0,09% p/v. Conservar entre 15 - 25°C, ao
abrigo da luz. N&o Congelar.

MATERIAIS NECESSARIOS NAO FORNECIDOS
Espectrofotometro ou fotdmetro para leitura em 650nm (600-660)
Crondmetro

Centrifuga

Vidraria

Pipetas manuais ou automaticas

CUIDADOS NO ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE DOS REAGENTES

As datas de fabricagdo e validade aparecem no rétulo da embalagem. N&o usar
reagentes cuja data de validade tenha expirado. Todos os reagentes devem ser
transportados e armazenados em temperatura ambiente, na faixa de 15-25°C. Apés
a manipulagdo, sugere-se armazenar o frasco de padrdo entre 2-8°C para evitar
evaporagao.

PRECAUGOES E CUIDADOS ESPECIAIS

1.Somente para uso diagndstico “in vitro”.

2.Evitar contaminagdo com ions metalicos ou agentes oxidantes.

3.0 espectrofotdbmetro ou mesmo equipamentos automatizados devem ficar livres
de contaminagdo microbiana, serem calibrados corretamente e receberem
manuteng&o de acordo com as instrugdes do fabricante.

4.Ndo misturar ou trocar diferentes lotes de reagentes. Evitar contaminagio
microbiana dos reagentes e ndo utilizar reagentes que tenham sinais de
contaminag&o ou precipitagéo.

5.Usar pipetas de vidro e ponteiras descartaveis separadas para cada amostra,
controle (se utilizado) e reagente e ndo trocar as tampas dos frascos dos
reagentes, a fim de evitar contaminag&o cruzada, o que poderia causar resultados
errdneos. Néo dispensar os reagentes em tubulagao contendo ferro galvanizado.
6.0 desempenho do ensaio pode ser afetado se este reagente for modificado ou
ndo for armazenado nas condicdes recomendadas. Ver cuidados no
armazenamento e transporte dos reagentes.

7.Usar luvas descartaveis quando manusear reagentes.

8.Ndo comer, beber, fumar, armazenar ou preparar alimentos, ou aplicar
cosméticos dentro da area de trabalho onde reagentes e amostras estiverem sendo
manuseados.

9.Lavar sempre as méos apos trabalhar com material potencialmente infeccioso.
10.As amostras devem ser descartadas, apds o uso, em recipientes especificos.
11.Nao dispensar em coletores de lixo comuns ou nas redes de agua e esgotos.
12.Todo o material bioldgico deve ser processado como sendo potencialmente
contaminante.

AMOSTRA

Soro ou Plasma heparinizado

O calcio é estavel por 7 dias quando conservado em temperatura de 2 - 8°C ou 6
meses a -20 °C. Nota: O soro ou o plasma devem ser separados das hemdcias
até, no maximo uma hora ap6s a coleta, devido ao aumento da permeabilidade das
hemécias aos ions calcio. Outros anticoagulantes, diferentes da Heparina, sdo
quelantes de calcio.

Urina

Utilizar amostra coletada no periodo de 24 horas, ndo havendo necessidade de
adicionar conservantes.

Acidificacdo urinéria: Homogeneizar a urina, medir o volume e separar uma
amostra de cerca de 5 mL e adicionar uma gota de HCl concentrado. Tal
procedimento transforma todos os sais de calcio presentes na urina em sais
soluveis. Centrifugar por 10 minutos a 3000 RPM. Utilizar o sobrenadante para
proceder ao ensaio. O calcio é estavel por 7 dias quando conservado em
temperatura de 2-8°C.

PROCEDIMENTO (PARA ANALISADORES MANUAL ou
SEMIAUTOMATIZADOS)
Procedimento (Soro, Plasma heparinizado e Urina).
1.Pipetar em um tubo de ensaio:
2.
Branco | Padrao Amostra
Padréao - 0,01 mL -
Amostra - - 0,01 mL
Reagente de Cor | 1,0mL 1,0mL 1,0mL

3.Homogeneizar e aguardar em _temperatura ambiente (15-25°C) durante 2
minutos.

4 Medir a absorbancia do Padrdo e da amostra frente ao Branco do Reagente a
650nm (600-660 nm). A cor final da reagdo é estavel por 20 minutos.

CALcuLOsS

Soro ou Plasma:
Caélcio (mg/dL) = Abs. da Amostra x Conc.Padrdo (mg/dL)
Abs. Padréo
Fator de Calibrag&o:
Fator de Calibragao = Concentracdo Padréo (mg/dL)
Absorbancia do Padrao

Urina:
Urina (mg/24 horas) = *mg/dL x volume urin&rio (em mL)
100

*valor corrigido pelo fator de diluigéo.

Calculo do Calcio lonizavel

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

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

Ca = Calcio sérico (mg/dL)
P = Proteina total (g/dL)
A = Albumina (g/dL)

VALORES DE REFERENCIA

mg/dL mmol/L
Soro e Plasma | 8,5-10,5]2,12-2,63
16nico 40-54[10-135

mg/24 horas | mmol/24 horas
[ Urina | 60-200 1,5-5,03

Estes valores sdo unicamente para orientagdo, sendo recomendavel que cada
laboratério estabelega seu proprio intervalo de referéncia. Nota: Nao ha relagao
direta entre calcio urindrio e calcio sérico, podendo-se encontrar hipercalcitiria sem
hipercalcemia.

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

LINEARIDADE
A reacéo € linear até 30 mg/dL. Para valores acima de 30 mg/dL diluir a amostra
com agua destilada ou deionizada e multiplicar o resultado pelo fator de diluig&o.

DADOS ESTATISTICOS DE DESEMPENHO DO TESTE

Sensibilidade: 100%

Exatiddo: A comparagdo com um método similar j& validado resultou na equagéo
da regressdo Y = 0,942 X, e mostrou um coeficiente de correlagéo, r, igual a 0,994,
que demonstra uma exatidao de 99%.



Sensibilidade analitica: O limite de deteccdo do método € igual a 0,39mg/dL.

Precisdo da Medicéo:
Repetibilidade: A realizagdo de 20 determinagbes de uma mesma amostra com
valor dentro da faixa de referéncia, obtendo-se os seguintes resultados:

Repetibilidade Amostra
Média 8,7
Desvio Padrao 0,2
Coeficiente de Variagéo (%) 1,7

Reprodutibilidade: A realizagdo de 20 determinagbes de uma mesma amostra,
realizada por um operador diferente, utilizando 0 mesmo equipamento de medigéo,
com valores dentro da faixa de referéncia, obtendo-se os seguintes resultados:

Reprodutibilidade Amostra
Média 8,8
Desvio Padréo 0,2
Coeficiente de Variagéo (%) 24

AUTOMAGAO
Aplicagdes para analisadores autométicos estdo disponiveis mediante solicitagao a
Assessoria Cientifica.

CONTROLE DA QUALIDADE

O laboratério deve ter como pratica de rotina o uso de soros controle comerciais.
Preferivelmente deve participar de programas de controle externo de qualidade, a
exemplo daqueles oferecidos pela SBAC e SBPC.

INTERFERENTES

Resultados falsamente diminuidos: Plasmas coletados com citrato, oxalato, fluoreto
ou EDTA, hemdlise, Hemorragia aguda,insuficiéncia renal cronica, deficiéncia de
magnésio e deficiéncia ou resisténcia a vitamina D.

Resultados falsamente elevados: O uso de torniquete por mais de 3 minutos,
Hiperparatireoidismo primario, neoplasias,doen¢as hematoldgicas malignas e
metéstases dsseas.

Nota: Para consulta, sugerimos o Guia Clinico para Testes Laboratoriais de
N.W.Tietz.
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APRESENTAGAO

Reagente Volume
1. Reagente de cor | 6 x20 mL

CONDIGOES DE GARANTIA DA QUALIDADE DO PRODUTO

O desempenho deste sistema diagnostico, medido pelas propriedades descritas
nesta Instrugéo de Uso, estd garantido até a sua data de vencimento, desde que
obedecidas as seguintes condigdes:

1. A adeséo estrita, pelo usuario, ao quadro de procedimento técnico.

2.As condicbes de armazenamento estarem de acordo com o recomendado nesta
Instrugéo de Uso.

3. Os materiais necessarios e ndo fornecidos com o produto, estarem em boas
condigdes de uso.

ASSESSORIA CIENTIFICA

Para esclarecimentos de dividas e Assessoria Cientifica ligue:
(31) 3157-3688 ou (11) 99217-8407

e-mail: sac@kallab.com.br

‘ Katal Biotecnoldgica Ind. Com. Ltda.

Rua: Leiria, 1.160 - CEP 31255-100.

Belo Horizonte - MG - Brasil - CNPJ: 71.437.917/0001-04
Responsavel Técnica: Raquel Miranda Gonzaga — CRBio 076936/04-D
Anvisa:10377390307
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SIMBOLOS UTILIZADOS PARA PRODUTOS DIAGNOSTICOS
“IN VITRO”

Conteudo suficiente para <n> testes
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