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BIOTECNOLOGIA

CALCIO ARSENAZO
INSTRUCOES DE USO

METODO:
Arsenazo.

FINALIDADE:
Reagentes para a determinacdo quantitativa do célcio no soro, plasma e
urina. Somente para diagndstico in vitro.

FUNDAMENTO:

O Célcio em pH levemente &cido forma um complexo com o Arsenazo Il
Esse complexo apresenta coloracdo azul, que é medida em 620-680nm. A
intensidade da coloracdo é diretamente proporcional a quantidade de célcio
presente na amostra.

SIGNIFICADO CLINICO:

O calcio apresenta papel essencial na coagulacdoo sanguinea, manutencdo
do ténus muscular, na excitabilidade do musculo esquelético e cardiaco, além
de ser essencial na mineralizacdo esquelética. Ele também estéd envolvido na
preservacao da integridade da membrana celular, na permeabilidade celular
e na sintese glandular. A homeostase do calcio é regulada por diversos
horménios e envolve a participacdo do intestino, rins e esqueleto. No sangue,
o célcio encontra-se ligado as proteinas e na forma livre. A hipercalcemia é
encontrada no hiperparatireoidismo, neoplasias, mieloma, desidratacao,
hipertireoidismo e hepatopatias. Niveis reduzidos de célcio sdo encontrados
na osteomaldcia, pancreatite, hipomagnesemia, hipervolemia e mé absorcdo
do célcio.

IDENTIFICACAO E ARMAZENAMENTO DOS REAGENTES:
Conservar entre 15 e 30 °C

Reagentes:
R1-REAGENTE DE COR: Tampao MES 20 mmol/L; Arsenazo Ill 0,20 mol/L.

R2 - PADRAO: Azida sédica 0,095% p/v; Cloreto de Célcio em concentragdo
equivalente a 10,0 mg/dL.

ESTABILIDADE:

Os reagentes sdo estaveis até a data de validade impressa no rétulo, quando
armazenados entre 15 e 30 °C, e se bem vedados e se for evitada a
contaminacdo durante o uso.

TRANSPORTE:
O kit ndo é afetado pelo transporte desde que seja entregue ao destinatario
no periodo méximo de 07 dias e em uma temperatura de até 37 °C.

TERMOS E CONDICOES DE GARANTIA:
O fabricante garante a qualidade do produto, se este for armazenado entre
15 e 30 °Ce emsua embalagem original.

PREPARO DOS REAGENTES:
Os reagentes estdo prontos para uso.

PRECAUCOES E CUIDADOS ESPECIAIS:

Aplicar os cuidados habituais de seguranca na manipulacdo dos

reagentes. O R2 contém azida sddica. Ndo ingerir ou aspirar. Evitar

contato com a pele, mucosas e olhos. Se em contato, enxaguar
abundamente com dgua e consultar um médico;

. Recomendamos a aplicacdo das Boas Praticas de Laboratérios Clinicos

para a execucao do teste;

De acordo com as instrucdes de biosseguranca, todas as amostras

devem ser manuseadas como materiais potencialmente infectantes;

. A limpeza dos materiais utilizados é de grande importéancia. A vidraria
utilizada deve ser criteriosamente limpa e seca;

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

e  Todo o material utilizado no teste deve encontrar-se limpo e livre
de fons. Deixar o material submerso em solugdo de acido nitrico 10-
15% ou acido cloridrico 0,1N por 3 horas ou &cido cloridrico 7% por
30 minutos. Enxaguar o material exaustivamente em &gua
deionizada;

. N&o misturar reagentes de lotes diferentes;

. Ndo trocar as tampas dos frascos dos reagentes, evitando
contaminacdo cruzada.

MATERIAIS NECESSARIOS E NAO FORNECIDOS:
. Espectrofotémetro UV/VIS (620-680);

. Tubos e pipetas;

. Cronémetro.

AMOSTRAS BIOLOGICAS

. SORO e PLASMA (heparinizado),

O célcio no soro/plasma é estédvel por até uma semana se conservado em
temperatura de 2 a 8 °C ou por até 06 meses se conservado a temperatura
de-20°C

. URINA

Utilizar amostras coletadas em periodo de 24 horas. Ndo é necesséria a
adicdo de conservantes. Para utilizar a urina, homogeneizar a amostra
vigorosamente. Separar uma aliquota de 5 mL e adicionar 30 pL de 4cido
cloridrico concentrado. Centrifugar por 10 minutos a 3000 rpm. O
sobrenadante deve ser utilizado para proceder com o ensaio. O célcio na
urina é estavel por até 7 dias se conservado de 2 a 8 °C. A aliquota de urina
acidificada deve ser utilizada exclusivamente para a dosagem de calcio.

INTERFERENCIAS

Os anticoagulantes EDTA, Citrato, Fluoreto e Oxalato ndo devem ser
usados, pois, interferem na dosagem, bem como bilirrubina superior a 35
mg/dL e triglicérides superior a 900 mg/dL e hemoglobina superior a 150
mg/L. Cortisona, gentamicina, meticilina, laxante, heparina e insulina
causam valores falsamente reduzidos.

PROCEDIMENTO DO TESTE

1. Observacgoes:

. A observacdo minuciosa da limpeza e secagem da vidraria, da
estabilidade dos reagentes, da pipetagem, da temperatura e do
tempo de reacdo é de extrema importancia para se obter resultados
precisos e exatos;

. Na limpeza da vidraria pode-se empregar um detergente neutro.
Deve-se tomar extremo cuidado com residuos de detergente na
vidraria;

e Todo o material utilizado nos ensaios deve ser isento de fons. O
mesmo deve ficar submerso em A&cido nitrico 10-15% ou Aacido
cloridrico 0,1N por 03 horas ou &cido cloridrico 7% por 30 minutos.

Enxaguar o material com &gua deionizada exaustivamente para a
remocao da acidez.

. A 4gua utilizada nos laboratérios clinicos deve ser purificada
utilizando-se métodos adequados para as finalidades de uso. Colunas
deionizadoras saturadas liberam diversos fons, aminas e agentes oxidantes
que deterioram os reativos.

2.Leitura do teste:

. Comprimento de onda: 620 a 680nm;

. Cubeta: 1 cm;

e  Temperatura: Ambiente (15 -30 °C);

. Medicdo: Contra o reagente branco. Somente um reagente branco por
série é necessario.

3. Esquema de pipetagem
Pipetar dentro das cubetas ou tubos.

Branco Amostra Padrdo
Amostra - 10pL -
R2 — Padrao - - 10pL
R1 - Cor 1000 pL 1000 pL 1000 pL

Homogeneizar, incubar por 10 minutos a temperatura ambiente (15 — 30 °C).
Medir a absorbdncia da amostra (Aa) e do padrdo (Ap) contra o reagente
branco a 620 a 680 nm. A cor é estavel por até 20 minutos ao abrigo da luz.

4. Célculos

Ap = Absorbancia do padréo

Aa = Absorbéncia da amostra

Cp = Concentragdo do padrao (mg/dL)
Calcio(mg/dL) = (Aa/Ap)x Cp

Utilizando fator de calibracdo (FO):

FC=Cp/Ap

Calcio = Aa x FC mg/dL

4.1 Exemplo com padrdo:

Ap=0,362;

Aa=0,293;

Cp=10,0 mg/dL

Calcio(mg/dL) = (Aa/Ap)x Cp

Calcio =(0,293/0,362) x 10 = 8,1 mg/dL

4.2 Exemplo com fator de calibragdo:

Ap=0,362;

Aa=0,293;

Cp =10,0 mg/dL

FC=10,0/0,362 = 27,6;

Célcio(mg/dL) =0,293 x 27,6 = 8,1 mg/dL;

4.3 Célculo para urina de 24 horas

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

4.4 Célculo do célcio ionizavel

Ca = Célcio sérico

Pt = Proteina total
Al=Albumina



6xCa—((0,19xP)+A)/3
Cal(mg/dL) =

(0,19xP)+A+6

CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO:

1.Linearidade da reacdo:

A reacdo é linear até a concentracdo de Calcio de 20 mg/dL. Para valores
superiores, diluir a amostra com solucdo de cloreto de sédio a 0,9% e efetuar
nova determinacdo. Multiplicar o valor obtido pelo fator de diluicdo
empregado

Recomenda-se inicialmente a diluicdo 1+1.

2.Valores de referéncia

Valor de Referéncia mg/dL mmol/L
Soro e Plasma 8,5a310,5 2,1232,63
16nico 40a5/4 1,0a1,35
Urina 60 a 200 mg/24h 1,5a5,03 mg/24h

Para converter os valores de mg/dL para mmol/L, multiplicar por 0,25.

Estes valores devem ser utilizados como uma orientacdo. E recomendado
que cada laboratério estabeleca seus proprios valores de referéncia.

3. Sensibilidade
0,24 mg/dL de célcio.

4. Comparagdo entre métodos

O kit para o dosagem de Calcio foi comparado com outros Kkits
comercialmente disponiveis. Amostras diversas foram utilizadas na
comparacdo dos testes, dentre essas, soros controle e amostras de
pacientes. Os resultados obtidos mostraram boa concordancia.

5. Repetibilidade e reprodutibilidade

Foram utilizados soros controle comercialmente disponiveis para a avaliacdo
da repetibilidade e reprodutibilidade do kit. Os soros foram reconstituidos
e/ou preparados seguindo as recomendacdes do fabricante. Trinta
determinacdes dos soros controle foram realizadas com o kit de Calcio
Arsenazo da VIDA Biotecnologia para a determinacdo da repetibilidade e 10
determinacdes por soro controle para a reprodutibilidade. As médias das
determinacdes foram calculadas e comparadas com os valores alvo.

5.1 Repetibilidade

N MEDIA DP CV%
SC1 30 14,12 0,16 1,13%
sC2 30 8,86 0,18 2,03%
SC3 30 5,83 0,21 3,60%

5.2 Reprodutibilidade

N MEDIA DP V%
SC1 10 13,89 0,27 1,94%
SC2 10 8,62 0,22 2,55%
SC3 10 571 0,21 3,68%

6. Controle de Qualidade

Foram utilizados soros controle comercialmente disponiveis para a avaliacdo
do kit. Os soros foram reconstituidos e/ou preparados seguindo as
recomendacodes do fabricante. Dez determinacdes dos soros controle foram
realizadas com o kit de Calcio Arsenazo da VIDA Biotecnologia. As médias das
determinacdes foram calculadas e comparadas com os valores alvo.

SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NO ROTULO DO PRODUTO

Soro Valor alvo em Média dos valores % de
Controle mg/dL obtidos Recuperacdo
SC1 12,7 12,4 97,6%
SC2 11,3 11,8 104,4%
SC3 49 4,7 96,0%

Todo soro controle contendo valores determinados pelo método Arsenazo
Il pode ser empregado.

RISCOS RESIDUAIS IDENTIFICADOS

As medidas de reducdo dos riscos foram implementadas e o produto ndo
apresenta riscos maiores que os beneficios obtidos com o seu uso; e se
usado por profissionais qualificados e treinados, cientes das precaucoes
descritas nos produtos, desempenhard suas funcdes com qualidade,
seguranca e eficécia.

Contedldo suficiente para <n> testes

Data limite de utilizagdo do produto (dd/mm/aaaa)

A

Material Calibrador

Limite de temperatura (conservar a)

Consultar instruces de uso
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APRESENTACAO DOKIT NGmero de catalogo
NUMERO DE N .
cODIGO REAGENTE VOLUME DETERMINACO Produto para Diagndstico In Vitro
ES
R1 _DREE(AjSFEgNTE 1X100,0 mL LYOPH Liofilizado
100/190-100 . 100 -
R2 - PADRAO 1x3,0mL E‘z Corrosivo
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INFORMACOES AO CONSUMIDOR:

A VIDA Biotecnologia garante o desempenho deste produto dentro das
especificacbes até a data de expiracdo indicada nos rétulos, desde que
cuidados de utilizacdo e armazenamento indicados nos rétulos e nessa
instrucdo sejam seguidos corretamente.

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

PRODUZIDO E DISTRIBUIDO POR: VIDA Biotecnologia LTDA

CNPJ: 11.308.834/0001-85

Avenida José Candido da Silveira 2100 — Horto Florestal — CEP 31035-536;
Belo Horizonte. Minas Gerais — www.vidabiotecnologia.com.br
Departamento de Servicos Associados | (31)34663351;
dsa@vidabiotecnologia.com.br
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