ebram

QUIMICAL - Célcio
Arsenazo Il

Finalidade:

Reagao colorimétrica para determinagdo quantitativa de calcio em

amostras de soro, plasma e urina humanos. Somente para uso

diagnéstico "in vitro".

Principio:

O Arsenazo lll foi modificado a fim de fornecer alta sensibilidade e

um sistema de reagente estavel. O célcio reage com o Arsenazo ||

em um meio levemente alcalino para formar o complexo de cor

purpura. A intensidade de cor € proporcional a concentragdo do

célcio quando medido em 650 nm. Temos entéo a seguinte reagéo:
Meio alcalino

Calcio + Arsenazo Il --------=-----—----. > Complexo Calcio Arsenazo

Metodologia:

Arsenazo |l|

Significado Clinico:

Fatores multiplos, de natureza enddcrina, renal, gastrointestinal e
metabdlica contribuem para proporcionar uma regulagéo muito
sensivel do teor de célcio no plasma e em outros liquidos corporais.
Dependendo da atuagédo da vitamina D, a absorcéo intestinal do
célcio pode ser aumentada, no mesmo sentido o horménio da
paratiredide pode intervir nessa absorcéo. Este hormdnio interfere
ainda no nivel da calcemia por reduzir a excregéo renal do calcio
(aumento da reabsorc&o tubular) e provocar a reabsorgéo dssea,
isto €, mobilizagéo do calcio a partir de seus depoésitos nos ossos.
Existe ao que parece, uma relacéo reciproca entre calcio e fosforo.
Todo aumento de fésforo no soro causa diminuigdo do calcio por
um mecanismo ainda ndo bem compreendido. O melhor exemplo
desta situagé@o € o aumento da fosfatemia na insuficiéncia renal, do
que resulta hipocalcemia.

O aumento do calcio no soro pode ser observado no
hiperparatireoidismo, intoxicagé@o de vitamina D, mieloma multiplo e
algumas doencas neoplasicas de ossos. A diminuicdo do calcio no
soro pode ser observada em hipoparatireoidismo, deficiéncia de
vitamina D e nefrite.

Reagentes:

Reagente Unico pronto para uso. Conservar entre 2 - 25 °C.
Contém: Arsenazo Il 0,2 mmol/L, Tamp&o imidazol 100 mmol/L,
surfactante e azida sédica 0,05% em pH 6,8 + 0,1.

Padréo (cod. 3008): Conservar entre 2 - 25°C. Solugéo aquosa com
concentragdo de calcio rastreavel ao método de referéncia
proposto pelo CLSI. Verifique a concentracéo do padrao no rétulo
do frasco.

Os reagentes ndo abertos sdo estaveis até a data de vencimento
impressa no rétulo do produto e on board (em um compartimento
refrigerado do analisador) possuem estabilidade de
aproximadamente 20 dias.

Durante o manuseio, os reagentes estdo sujeitos a contaminagéo
de natureza quimica e microbiana que podem provocar redugé@o da
estabilidade.

Precaugdes e Cuidados Requeridos:

Este reagente deve ser usado somente para diagnéstico "in vitro".
Né&o pipetar com a boca. Evitar contato com a pele e roupa. No
caso de contato com os olhos, lavar com grande quantidade de
agua e procurar auxilio médico.

O reagente contém azida sédica como conservante (0,05%). Este
componente pode reagir com cobre e chumbo podendo tornar-se
um metal explosivo. Ao descarta-lo, adicionar grande quantidade
de agua.

Deve-se monitorar a temperatura do ambiente de trabalho bem
como o tempo de reagéo para obtengéo de resultados corretos.
N&o usar se houver dificuldade em conseguir os valores
estabelecidos para o soro controle fresco o que indica
contaminag&o do reagente.

Material Necessario ndo Fornecido:

1. Banho-maria ou analisador capaz de manter uma temperatura
de 37°C e capaz de medir absorbancia em 650 nm (600 - 660nm).
2. Pipetas para medicdo de amostras e reagente.

3. Agua destilada/deionizada.

4. Consumiveis do analisador quando usado.

5. Calibrador e soros controle.

6. Medidor de tempo.

Amostra:

E recomendavel soro livre de hemdlise e plasma apenas obtido
com heparina. E aconselhavel que o soro seja o mais rapido
possivel separado do coagulo. O célcio no soro é estavel por 7 dias
se mantido entre 2 - 6°C. A amostra podera ser congelada (-20°C)
por 5 meses quando vedada.

Urina: Colhe-se urina 24 horas, em frasco contendo HCl a 50%, 20
mL por litro de urina; manter a urina em local fresco durante a
colheita. Deve ser diluida. E recomendada uma diluigéo de 1:2.
Amostras de urina sé@o estaveis por 7 dias a 4°C.

Todas as amostras e controles sdo considerados potencialmente

infectantes, portanto sugerimos manusea-las seguindo as normas
estabelecidas de Biosseguranca.

Preparo do Paciente:

E recomendado um jejum de 4 horas. Todavia, podera ser
modificado segundo orientagdo médica.

Interferéncias:

Bilirrubina até 24.3 mg/dL, lipemia até 1020 mg/dL medida como
triglicérides e hemoglobina até 300 mg/dL n&o interferem
significativamente no resultado.

Contaminagao da vidraria com calcio podera afetar os resultados
dos testes. Vidros lavados com acido ou tubos de ensaio de
plastico séo recomendados.

Algumas drogas e substancias afetam a concentragéo do Calcio,
sugerimos consultar Young et al.

Parametros do Sistema:

Temperatura: 37°C

Comprimento de Onda: 650nm (600 - 660nm)
Tipo de Reacé&o: Ponto final

Diregéo: Crescente

Relagdo Amostra/Reativo: 1:50

Vol. Amostra: 20 pL

Vol. Reagente: 1,0 mL

Tempo de Incubagdo: 2 minutos

Calibragao:
Utilizar Quimicalib Ebram C6d.7023/12023 ou o padréo que
acompanha o kit do céd 3008. A concentragéo de célcio no

calibrador e no padrdo séo rastreaveis ao método de referéncia
proposto pelo CLSI.

Procedimento Automatizado:

Aplicagao no sistema automatizado: vide manual para utilizagéo do
equipamento e instrugdes de uso do reagente.

Aplicagdo no sistema semi-automatico: proceder como
demonstrado a seguir no procedimento manual até o item 2
(incubacgéo), em seguida utilizar o equipamento para leitura,
seguindo protocolo analitico especifico baseado no item
Parametros do Sistema.

Procedimento Manual:

1. Separar 3 tubos de ensaio e realizar os procedimentos conforme
abaixo:

Branco Padréao Amostra/S.C.
Agua destilada 20 ul - -
Padréao - 20pL -
Amostra/S.C. - - 20uL
Reagente 1.0 mL 1.0 mL 1.0 mL

2. Homogeneizar os tubos e deixar em Banho-Maria (BM) 37°C por
2 minutos.O nivel de agua no BM deve ser superior ao nivel de
reagente nos tubos de ensaio.

3. Zerar o aparelho com o branco do reagente a 650 nm ( 600 -
660nm), proceder as leituras registrando as absorbancias do
padréo, amostra e soro controle (S.C.).

Nota: a cor final € estavel por 60 minutos.

* Soros fortemente lipémicos exigem um branco de amostra.
Adicione 0.02 mL(20 pL) de amostra a 1.0mL de solugéo salina,
homogeneizar e ler a absorbancia contra agua. Subtraia este valor
da absorbancia do paciente para obter a leitura corrigida.

Obs.: Procedimento sugerido para espectrofotémetros que
requerem volume minimo de 1,0 mL e podem ser ajustados
proporcionalmente sem influéncia no desempenho do teste.
Salientamos que volumes de amostra menores do que 10 pL
aumentam a imprecisdo da medigdo em aplicagdes manuais.

Calculos:

( Abs. = Absorbancia)
(Conc. = Concentragéo)

Abs.amostra
Calcio Amostra = --
(mg/dL) Abs. padréo

x Conc. do padrdo (mg/dL)

Calculo para Urina de 24 horas:
Urina = Calcio amostra (mg/L) X fator diluigdo X Volume (L)

Exemplo:

Abs. da amostra = 0.81

Abs. do padrao = 0.80

Conc. do padrdo = 10 mg/dL
Volume urinario 24 hs = 1,25L
OBS : mg/L = mg/dl x 10

Calcio Amostra = (0,81/0,80) x 10 = 10,1 mg/dI
Calcio Amostra = 10,1 mg/dl = 101 mg/L

Calcio na Urina =101 x 2 x 1,25
Calcio na Urina = 253 mg/24hs

Linearidade:

Quando executado de acordo com o recomendado, o teste é linear
até 15 mg/dL.

Amostras com valores superiores a 15 mg/dL devem ser diluidas
com solugéo salina a ponto de ficarem entre 0,2 e 15 mg/dL e os
resultados devem ser multiplicados pelo fator de diluigéo.

Controle de Qualidade:

Cada laboratério deve manter um programa interno de qualidade
que defina objetivos, procedimentos, normas, limites de tolerancia e

agdes corretivas. Deve-se manter também um sistema definido
para se monitorar a variagdo analitica do sistema de medigao.
Aconselhamos o uso dos soros controle Quimicontrol Normal e
Quimicontrol Anormal Ebram Caod. 7024/12024 e 7031/12031.

Valores Esperados:

Adultos: 8.5 - 10.4 mg/dL

Recém nascidos: 7.8 - 11.2 mg/dL

Urina: 100 - 300 mg/24 h

Estes valores s&o dados unicamente como titulo orientativo. E
recomendado que cada laboratdrio estabelega seu proprio intervalo
de referéncia.

Estudos Comparativos:

Estudos executados entre este procedimento e uma metodologia
similar produziram os seguintes resultados estatisticos:

Numero de Amostras: 30

Intervalo dos resultados 8,7 - 14,7mg/dL
Coeficiente de Correlagao: 0.98
Inclinagéo: 1.1

Intercepta: 0,23 (mg/dL)
Precis&do:

Estudos de precisdo foram executados com dois niveis de soro
(normal e patolégico) sendo que cada amostra fora processada por
10 vezes e os seguintes dados estatisticos foram encontrados:

N=10 Nivel 1 Nivel 2
Média (mg/dL) 10,4 12,2
D.P. (mg/dL) 0,39 0,17
C.V. (%) 338 1,4
Exatidao:

As amostras foram processadas por 10 dias consecutivos, uma vez
por dia e em duplicata. Os seguintes dados estatisticos foram
encontrados:

N=10 Nivel 1 Nivel 2
Média (mg/dL) 10,1 12,3
D.P. (mg/dL) 0.4 0.4
C.V. (%) 4,0 3.3
Sensibilidade Metodoldgica:
0,2 mg/dL

Especificidade:

Como as amostras foram selecionadas aleatoriamente em
pacientes de ambulatério e hospitalizados, pode-se inferir que o
método tem uma especificidade metodolégica adequada.

Observagoes:

1. Alimpeza e a secagem adequadas do material utilizado séo
fatores fundamentais para estabilidade dos reagentes e obtencéo
de resultados corretos.

2. A agua utilizada no laboratdrio deve ter a qualidade adequada a
cada aplicagd@o. Assim, para preparar reagentes e usar nas
medigoes, deve ter resistividade 21 mega ohm ou condutividade <
1 microsiemens e concentragédo de silicatos < 0,1 mg/L (agua tipo
I1). Para o enxagle da vidraria a agua pode ser do tipo Ill, com
resistividade 2 0,1 megaohms ou condutividade < 10 microsiemens.
No enxague final utilizar agua tipo Il.

Apresentagao:

Linha Bioquimica Geral: 10 x 10mL + 1 x 1,0mL

Linha Hitachi 917: 3 x 65mL

Linha Bulk: 1 x 500mL

Linha Quimisat: 2 x 45mL

Para mais informagdes sobre sistemas automaticos, entrar em
contato com o SAC EBRAM - tel. (011) 2291-2811,
sac@ebram.com ou www.ebram.com
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APLICACAO PARA COBAS MIRA APLICAGAO PARA SELECTRA APLICAGAO PARA BTR 810
|GENERAL Name: Célcio Nome: Calcio
Mode: ABSORE Abbr Name: cA Ponto Final:
Mode: RS Mode: pnidada: madl
Cali Mode: Calil (Slone AVG) | Wi 620 nm Filtro: 650
Blank: Reaa/Dil Units: ma/dl Temno Estab: 3
Cleaner. === Before =000\ pani 2 Fator:
Wi 600 . Tempo de
QlowConc:
| Decimal Position: 1 Hioh Conc: Mj 5.00 Tamna da
Unit: mardl N° de
Cali Name: . arc
Dilution Name: STD: Repeat: 2 Volume 400
i Number: 1 Tino Reac#o: Crescente
\Factor: == |/MainSTD: === @@ c po Estandard: b
Time: ~ |Samole DilName:H20 | -
Post Dil Factor: 2.00 Conc. Factor: No Interval; . APLICACAO PARA QUICK LAB
Samole: Cvcle: 2 Cut off: NO Modo: Ponto Final
Volume: 3ul Dil: 20ul Prozone Check: ~ |NO Leltura:
Cvrle: 1 |Ref Male Low: 8.5 Filtro: 650
" Ref Male High: src
Volume: 150ul 104 Volume Asp: 400
|Start 1 Cvele: RefFemalelow. 85 =~~~ e ma/dl
Volume: Dil: Ref Female High: 104 Limite Lin: 15
|Start 2: Cvcle: Ref Ped Low: *
Volume: Dil: Ref Ped Hiah: - Calculo: Padréio
Control 1: hd Padrio: -
ﬁagn:ls Limit: No Control 2: : Delay Iniclal:
oint.- - Control 3 Quant Interv:
ComelatFactor: (1,000 h { Interv:
Check: On | Cormrelat Offset; 0.000 T:::: ;ﬂ:;: 5sea
[of Factor: 1.00000
| DUAL MODE
g::;a i 8%‘“’" Namo: pomen - APLICAGAO Pﬁ\FRA BIO 2000
High: 15.0 M&mnla_als.ank ;‘; o wL: 620
Norm Ranae Low: 8.5 n 25001 Blank: Sim.
y | NormalVolume: | |BkAmosPad: = |N@o/Nége
High: 10.4 - |253u1 Temn: arc
. RerunVolume: |
|Number of Steps: 1 Vol Asoir: 400
Calculation Step A: SAMPLE Ret: 008
" _— Nomnal Volume: Sul
First: 1 [Fat |
Last: 4 Rerun Volume: 2ul | Padrdio: Sim |
Limit: |R2 Bottle: sml Pad: Unica
Point: Normal Volume: 0 Pad1: -
Calib. Interval: Rerun Volume: 0 :::- l‘lmldl
|CALIBRATION On F iluti NO [int Cln: |
Blank: 'Slope Blank: n® Int: |
Ranae: |Delay_Min Time: [aaMIN: |
|Reanent Rance Low: -08000  |Blank Ranoe  Low: -0.0500 Linearitv Limit: %Lim Lin:
 Hiah: 1.2000 Hiah: 0.5000 Point One. Two: [Die - ‘
Factor: Time: 4.5 min Abs Remt - Min/Max: 0.000/1.200
Cali Pos: ® Low -0.100 {AbsPad-MinMax: 0000/i500
STD1: :m High 3,000 ViV - Min/Max: 847104
i . P ¥
(ST sTD6: T T —T APLICACAO PARA RA-XT
\RABSHLmit. |
STD7: STD8:
i Substr D NO
E"c M?GSISTD' |Reagent Blank: [ Tve: ENDPOINT |
D |R ABS Deviatit YES # Bk tvpe:
[y . Inverse NO
D 5% g: m Iﬂ:::l . % Samole Volume: 10 (5ub
CONTROL 600
551 - Pos () Assian () Low () High (**) Faclor: # NO
CS2 - Pas (1 Assian (***) Low (**) High (***) . MONOMODE Factor:
CS3 - Pos (" Assian (™" Low (* Hiah (** Name: Calcio o
" Colocar a posigéio correspondents do Rack CAL/CS. Samoie Blank ;'? . Bic Limit 1z
(*  Colocar o valor correspondente do calibrador. "9 | Volume: mmul :': ':'I"k': "‘I'_I "
(i} Colocar o valor do soro Rerun Volume: |253ul Dg:v nr':..-m 2:00
SAMPLE Blank Type: NO BLANK
A Nomnal Volume: Sul Incubate:
APLICAGAO PARA EXPRESS 550 Normal Volume u % Roaont Voume: 0 Caoout
Test Name: Calcium Test: CA Delay Min Time: 20d Raaaant: NO
Test Bar Code: Linsarity Limit: 200 Readent Volume:
Test Tvne: Curve Tvoe: Blanked Linear | i NO U,m: A ma/dl_( mmol)
Ur,its‘ ma/dl N° of Decimal Places:1 . Time Unit Facor: 1.0000
| Primarv Wavelenath: 600 v Wi none ¢ " P Decimal Polnt: 2
Read TimeInterval: 20 | SampleBlank:No | PointOne. Two: .~ 4Smn* |RBL Low: 0.0000
Factor: Low -0.100 RBL Hiah: 2500
ibrati - High 3.000 Ranae Low: 0.10
Interval : R ABS L Limit: 1-0.100 Ranage Hiah: 15
N® of Cali 2 N°of 2 RABSHLmit  |2500 Calbratlon Facior =
|Low Blank A Limit: 010 |Hioh Blank A Limit: 2.000 Substr ": Standard Value: )
lowAlimt:0000  |Hi imit: 'RABS Normal Low: 85
Low Normal: 8.5 Hioh Normal: 10.4 | Reagent Blank: YES # Normal Hiah: 104
Linearitv Limit: 15 Curve S D Limit: 0.800 Cal Low Limit: * Slove: 1.000
Test Name: Calcium Test: CA Cal High Limit: - Inlereanl- 0.0000
Test Bar Code: Factor: # Cross:
Sample Volume: Sul Sample Diluent: ™ Dados colocados pelo usuério. | D1*10E-6;
Rerun Dilution Ratio: 1 F Ratio: 1 * Colocar o valor correspondente do calibrador. Della #:
Dilution: H20 _ ! Linear Factor:
Reagent Bar Code Diluent Lag Time (] Para selectra | o tempo de incubag&o serd de 11,5 min. First Limit:
Volume Volume @ Dados calculados pelo analisador. T ch;car 1 como valor inicial. O valor de GAL FACT ¢ determinado pelo
1 150ul ZE2A 150ul | 60sec | ensalo da calbragao. .
§ (&) Colocar o valor correspondente do calibrador
4 APLICACAO PARA AIRONE

Controls: [

Usar &gua destilada como diluente.

Ebram Prods.Laboratoriais Ltda®.
Rua Julio de Castilhos, n° 500 - Belenzinho

Sé&o Paulo - SP -
Tel.: (11)

Cep: 03059-001
2291-2811

Industria Brasileira
CNPJ.: 50.657.402/0001-31
www.ebram.com
sac@ebram.com
SAC.: (11) 2291-2811
Resp.Téc.: Nadjara Novaes Longen

CRF-SP
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N° do Reg. MS: 10159820099

Edicao:
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Dispomos de programacdes para outros
analisadores, entre em contato com SAC EBRAM.

Measure Unit: mg/dl Decimals: 2 Reaction Type: Endpoint
Volume (u): Serum: 8 Plasma: - Urine: 8

Reagent 1: 400 Reagent 2: 0
Abs Range (m Abs): Min: 0 Max: 2.500
Linearity Limit: 15.00 Reagent Blanking: Yes
Contaminating: Yes Differential: No
Filter 1: 620 Filter 2: None
Time (sec): Mix 1: 2.00 Incubation 1: 120 Lag Phase: 2

Mix 2: 0.00 Incubation 2: 0 Measure: 1
Measurement Type: Standard Faclor: 0.00
Normal Range
Homens Mulheres

Age (yrs) Min. Max. Min. Max.
Below 10:
From 10 to 60: 85 104 85 104
Over:
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