COBAS
INTEGRA 400/700/800

Calcium
Calcio

Informacoes para encomenda

COBAS INTEGRA 300 testes Ref. 20763128 322
Calcium System-ID 07 6312 8

Calibrator f.a.s. 12 x 3 mL Ref. 10759350 190

Calibrator f.a.s. (para EUA) 12 x 3 mL Ref. 10759350 360
System-ID 07 3718 6

Precinorm U 20 x 5mL Ref. 10171743 122
System-ID 07 7997 0

Precipath U 20 x 5 mL Ref. 10171778 122
System-ID 07 7998 9

Precinorm U plus 10 x 3 mL Ref. 12149435 122
System-ID 07 7999 7

Precipath U plus 10 x 3 mL Ref. 12149443 122

System-ID 07 8000 6

@ Indica em que analisador(es) pode ser utilizado o
suporte de reagentes cobas ¢ pack

COBAS
INTEGRA
400/400 plus

COBAS
INTEGRA
700

COBAS
INTEGRA
800

Informacoes do sistema

COBAS INTEGRA Calcium (CA)

Teste CA, ID do teste 0-012 para soro e plasma;
teste CAU, ID do teste 0-112 para urina.

Funcao

Teste para determinagdo quantitativa in vitro da concentracio
de célcio em soro e plasma humanos, utilizando os

sistemas COBAS INTEGRA.

Sumario™?

O ciélcio é o elemento mineral mais abundante no organismo,
encontrando-se na sua maioria (99%) nos ossos, principalmente
sob a forma de hidroxiapatite. O restante célcio encontra-se
distribuido pelos varios tecidos e liquidos extracelulares,

onde desempenha um papel crucial em muitos processos de
manutencio da vida. Entre as fungdes extra-esqueléticas do
célcio contam-se o seu envolvimento na coagula¢do sanguinea,
na condugdo neuromuscular, na excitabilidade do musculo
esquelético e cardiaco, na activagdo enzimatica e na conservagao
da integridade e permeabilidade da membrana celular.

Pensa-se que os niveis séricos de célcio e, consequentemente,

o teor deste mineral no organismo sejam controlados pela
hormona paratirdide (PTH), pela calcitonina e pela vitamina D.
Um desequilibrio de qualquer um destes moduladores conduz

a alteragoes dos niveis de calcio no soro e no organismo. Os
aumentos da PTH ou da vitamina D sérica estio normalmente
associados a hipercalcemia. Também se pode observar um
aumento dos niveis séricos de célcio no mieloma multiplo e
noutras doengas neopldsicas. A hipocalcemia pode ser observada
em casos de hipoparatiroidismo, esteatorreia, nefrose e pancreatite.

Principio do teste

Método segundo Schwarzenbach com complexona
o-cresolftaleina.’ Os ides de célcio reagem com a complexona
o-cresolftaleina (0-CPC) em condi¢des alcalinas e formam
um complexo de cor violeta. A adigdo de 8-hidroxiquinolina
evita a interferéncia do magnésio e do ferro.

pH alcalino

Ca®* + 0-CPC complexo de calcio-0-CPC

A intensidade da cor do complexo formado é directamente
proporcional a concentragio de calcio. E determinada medindo
o aumento da absorvancia a 552 nm.

Reagentes - solucoes de trabalho

Componentes Concentragdes
R1 R2 =SR Teste

CAPS 525 47 mmol/L

(4cido 3-[Ciclohexilamino]-1-

propanossulfénico)
NaOH 400 36 mmol/L
Complexona o-Cresolftaleina

Complexona 0,5 0,05 mmol/L
8-Hidroxiquinolina 30 2,7 mmol/L
pH 11,3 13 10,7

O reagente R1 contém um surfactante nio reactivo. O reagente R2
contém um estabilizante ndo reactivo.

Avisos e precaucoes

Preste atengdo a todos os avisos e precaugdes incluidos na
Introdugio do Capitulo 1 deste folheto informativo.

Este dispositivo contém componentes que estdo classificados da
seguinte forma, de acordo com a Directiva Europeia 99/45/CE:

x O R1 contém hidréxido de potassio a 1,7% p/p.
Xi Irritante

R 36/38 Irritante para os olhos e pele.

S 26 Em caso de contacto com os olhos, lavar imediata
e abundantemente com agua e consultar um
especialista.

S 37/39 Usar luvas e equipamento protector para a vista/face
adequados.

S45 Em caso de acidente ou indisposi¢do, consulte
imediatamente o médico (se possivel mostre-lhe o
rétulo).

Telefone de contacto: todos os paises: +49-621-7590,
EUA: +1-800-428-2336
PARA OS CLIENTES DOS EUA: CORROSIVO
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INTEGRA 400/700/800

Este suporte de reagentes cobas ¢ pack contém
hidroéxido de potassio.

Em caso de contacto, lave as dreas afectadas com bastante
agua. Em caso de contacto com os olhos ou ingestio,
contactar imediatamente um médico.

Preparacao dos reagentes
Pronto a ser utilizado.

Armazenamento e estabilidade

Validade a 15-25°C Consulte o prazo de validade
no rétulo do suporte de

reagentes cobas ¢ pack

Sistemas COBAS INTEGRA 400/400 plus
No analisador a 10-15°C 12 semanas
Analisadores COBAS INTEGRA 700/800

No analisador a 8°C 12 semanas

Colheita e preparacao das amostras

Para colheita e preparagdo das amostras, utilize apenas

tubos ou cuvetes de amostra apropriados.

Apenas as amostras indicadas em seguida foram testadas

e consideradas aceitaveis.

Soro: O soro fresco colhido em jejum é a amostra preferivel.
Plasma: Tratado com heparina de litio.

O soro ou o plasma devem ser separados o mais rapidamente
possivel das células sanguineas, uma vez que o contacto prolongado
com o coagulo pode dar origem a valores de cilcio mais baixos.*
Os soros de pacientes em tratamento com EDTA (tratamento
da hipercalcemia) sdo inadequados para andlise, uma vez que o
EDTA formara quelatos com o calcio, inviabilizando a reac¢ao
com a complexona o-cresolftaleina. Verificou-se coprecipitagio de
célcio com fibrina (i.e. plasma heparinado), lipidos ou proteinas
desnaturadas durante a conservagio ou congelagio.™

Urina: As amostras de urina deveréo ser colhidas em frascos
lavados com 4cido. As amostras de 24 h deverao ser colhidas
em recipientes contendo 5 ml de HCI (conc. 6 mol/l). Se

a amostra for colhida sem 4cido, o pH deverd ser ajustado

para pH3 - pH 4 com HCI (6 mol/L)."

Os tipos de amostras indicados foram testados usando tubos

de colheita de amostras seleccionados e comercialmente
disponiveis a data do teste, i.e. nem todos os tubos dos diferentes
fabricantes disponiveis no mercado foram testados. Os sistemas
de colheita de amostras de diferentes fabricantes podem, por
sua vez, conter materiais diferentes que, em alguns casos,
podem afectar os resultados dos testes. Se utilizar amostras

em tubos primdrios (sistemas de colheita de amostras),
consulte as instrugdes do fabricante dos tubos.

7 dias a 15-25°C

3 semanas a 2-8°C

8 meses a (-15)-(-20)°C

Estabilidade no soro/plasma:’

2 dias a 15-25°C

4 dias a 2-8°C

3 semanas a (-15)-(-20)°C

As amostras de soro ou urina conservadas tém de ser bem
homogeneizadas antes da anilise.

As amostras que contém precipitado tém de ser centrifugadas
antes da realizacdo do ensaio.

Estabilidade na urina:’”

Materiais fornecidos
Consulte a secgdo “Reagentes - solugdes de trabalho”
no relativo aos reagentes.

Realizacao do ensaio

Para assegurar a correcta execugdo do ensaio ¢ importante cumprir
as instrugdes fornecidas neste documento para o analisador
utilizado. Consulte o manual do operador apropriado para obter
instrugdes mais especificas sobre o ensaio feito neste analisador.

Aplicacao para soro, plasma e urina

Analisadores COBAS INTEGRA 400/400 plus - Definicao do
teste

Modo de medida Absorvancia

Modo de célculo da abs. Ponto final

Modo de reac¢do R1-S-SR

Sentido da reac¢io Aumento

Comprimento de onda A/B 552/629 nm
Primeiro/ultimo calc. 33/36

Unidade mmol/L

Parametros de pipetagem

Soro, plasma Diluente (H,0)
R1 20 puL 95 uL
Amostra 3 uL 35 uL

SR 20 puL 50 pL
Volume total 223 uL

Urina Diluente (H,0)
R1 20 puL 95 uL
Amostra 2 uL 35 uL

SR 20 puL 50 pL
Volume total 222 uL

Analisadores COBAS INTEGRA 700/800 - Definicao do teste

Modo de medida
Modo de célculo da abs.

Absorvancia
Ponto final

Modo de reac¢ao R1-S-SR
Sentido da reacgdo Aumento
Comprimento de onda A/B 552/629 nm
Primeiro/ultimo célc. 43/46
Unidade mmol/L
Parametros de pipetagem
Soro, plasma Diluente (H,O)
R1 20 puL 95 uL
Amostra 3 uL 35 uL
SR 20 pL 50 uL
Volume total 223 uL
Urina Diluente (H,O)
R1 20 puL 95 uL
Amostra 2 uL 35 uL
SR 20 pL 50 uL
Volume total 222 uL
Calibracao
Calibrador Calibrator fa.s.
Utilize 4gua desionizada como
calibrador zero.
Modo de calibragdo Regressio linear

Repeticao da calibragdo Duplicagdo recomendada
Analisadores COBAS INTEGRA
400/400 plus:

Cada cassete, de 3 em 3 dias, e
conforme necessério, segundo
os procedimentos de controlo de

qualidade.

Analisadores COBAS
INTEGRA 700/800:

Cada cassete, de 2 em 2 semanas,
e conforme necessario, segundo
os procedimentos de controlo de
qualidade.

Intervalo de calibragdo

CA
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Rastreabilidade: Este método foi padronizado contra
espectrometria de absor¢do atomica.

Nos EUA, este método foi padronizado contra o SRM 909b (IDMS).

Controlo da qualidade

Controlo de qualidade: Soro, Precinorm U ou Precinorm U plus

plasma Precipath U ou Precipath U plus

Controlo de qualidade: urina Para o controlo da qualidade em
rotina, recomendam-se controlos
quantitativos de urina.

Intervalo de controlo 24 horas (recomendado)

Sequéncia de controlo Definida pelo utilizador

Controlo ap6s calibragao Recomendado

Para o controlo da qualidade, utilize os materiais

de controlo indicados na sec¢io "Informagdes para
encomenda". Adicionalmente pode ser utilizado outro

material de controlo adequado.

Os intervalos e limites de controlo devem ser adaptados as
exigéncias especificas de cada laboratério. Os valores obtidos
devem situar-se dentro dos limites definidos.

Cada laboratdrio deve estabelecer as medidas correctivas a tomar
no caso de os valores se situarem fora dos limites.

Calculo dos resultados

Os sistemas COBAS INTEGRA calculam automaticamente

a concentragdo do analito de cada amostra. Para mais
informagoes, consulte a secgao Analise de Dados, no Capitulo 7
do Manual do Utilizador (analisador COBAS INTEGRA 700),
ou a Andlise de dados da ajuda Online (analisadores

COBAS INTEGRA 400/400 plus/800).

Factor de conversio: mmol/L x 4,01 = mg/dL

Limitacdes - interferéncias®
Critério: Recuperagao dentro de +10% do valor inicial.
Soro, plasma

Ictericia Sem interferéncia significativa.
Hemolise Sem interferéncia significativa.
Lipemia Sem interferéncia significativa.
Anticoagulantes Tém de ser evitados os anticoagulantes

quelantes, tais como EDTA, citrato e
oxalato.

INTEGRA 400/700/800

Fdrmacos Os farmacos que contém sais de estroncio
podem dar origem a resultados de calcio

significativamente aumentados.

Outras O meio de contraste administrado por via
intravenosa para ressonancia magnética
(MRI - magnetic resonance imaging)
contém complexos quelantes que podem

interferir com a determinacio de célcio.

Foi observado um decréscimo acentuado
nos valores de cdlcio quando se administrou
gadodiamida (GADTPA-BMA). Por favor,
siga as instrugdes do fabricante no referente
ao tempo de retengdo do meio de contraste.

Os resultados assinalados por um alarme
HIGH ACT ("alta actividade") indicam
resultados que podem estar elevados devido
a formagdo de gradiente na amostra. Estas
amostras deverdo ser reanalisadas apds a sua
transferéncia para um tubo secundario.

O alarme HIGH ACT também pode ocorrer
em amostras aquosas extremamente baixas
ou zero (e.g. se analisar o calibrador "0"
como amostra). Nestas amostras nao se
observa a tipica ligera diminui¢ao na
absorvancia apds da adi¢do de SR (o que
constitui o principio da medi¢do do alarme
de actividade elevada). Por conseguinte,

a mistura a amostra aquosa de zero nio

ird afectar o alarme jéa o gradiente nao é
formado em amostras zero.

Em casos muito raros, a gamapatia, em
particular a de tipo IgM (macroglobulinemia
de Waldenstroem), pode produzir
resultados pouco fidveis.

Urina

Farmacos Os farmacos que contém sais de estroncio
podem dar origem a resultados de célcio
significativamente aumentados.

Quando o objectivo é o diagndstico, os resultados devem ser
sempre interpretados em conjunto com a histéria clinica do

paciente, o exame clinico e outros resultados.

Intervalo de medicao

Soro, plasma

0,10-5,0 mmol/L (0,4-20 mg/dL)

Limite de detecgio inferior

0,10 mmol/L (0,4 mg/dL)

O limite de detecgdo representa o nivel de analito mais baixo
mensurével passivel de ser distinguido de zero. E calculado como
o valor situado 3 desvios padrdo (DP) acima de uma amostra
zero (amostra zero + 3 DP, precisdo intra-ensaio, n = 30).

Urina

0,15-7,0 mmol/L (0,6-28 mg/dL)

Intervalo de medigdo alargado (calculado)

Factor p6s-diluigdo: 5 recomendado

0,15-35 mmol/L (0,6-140 mg/dL)

Limite de detecgio inferior

0,15 mmol/L (0,6 mg/dL)

O limite de detecgao representa o nivel de analito mais baixo
mensurével passivel de ser distinguido de zero. E calculado como
o valor situado 3 desvios padrdo (DP) acima de uma amostra
zero (amostra zero + 3 DP, precisdo intra-ensaio, n = 30).
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Valores de referéncia Nivel 1 Nivel 2
Soro/plasma®"® Média 3,92 mmol/L 1,45 mmol/L
2,15-2,55 mmol/L (8,6-10,2 mg/dL) (15,7 mg/dL) (5,81 mg/dL)
Urina de 24 horas'! CV intra-ensaio 1,4% 2,2%
CV inter-ensaio 3,0% 3,8%

2,5-8,0 mmol/24 h (100-321 mg/24 h), o que corresponde
a 1,7-5,3 mmol/L (6,8-21,3 mg/dL)*

*Com base num volume médio de urina de 1,5 L/24 h
Valores tedricos segundo Tietz"

Soro/plasma

Criangas (0-10 dias):
Criangas (10 dias-2 anos):

1,89-2,59 mmol/L (7,6-10,4 mg/dL)
2,24-2,74 mmol/L (9,0-11,0 mg/dL)
2,19-2,69 mmol/L (8,8-10,8 mg/dL)
2,09-2,54 mmol/L (8,4-10,2 mg/dL)
2,19-2,54 mmol/L (8,8-10,2 mg/dL)
2,04-2,39 mmol/L (8,2-9,6 mg/dL)

Criangas (2-12 anos):
Adultos (12-60 anos):
Adultos (60-90 anos)
Adultos (> 90 anos):

Urina: 2,5-7,5 mmol/24 h (100-300 mg/24 h) com
ingestdao normal de alimentos.

Cada laboratério deve verificar a transferibilidade dos valores
de referéncia para a sua propria populagdo de pacientes e, se
necessario, determinar os seus proprios intervalos de referéncia.

Dados especificos sobre o desempenho para o soro e plasma
Sdo apresentados a seguir dados representativos do desempenho
dos analisadores COBAS INTEGRA. Os resultados podem
diferir de laboratorio para laboratério.

Precisao

A reprodutibilidade foi determinada utilizando amostras
humanas e controlos num protocolo interno (intra-ensaio n = 20,
inter-ensaio n = 20). Obtiveram-se os seguintes resultados:

Nivel 1 Nivel 2
Média 2,3 mmol/L 3,4 mmol/L
(9,2 mg/dL) (13,6 mg/dL)
CV intra-ensaio 0,99% 0,81%
CV inter-ensaio 3,5% 3,1%

Comparacao dos métodos

Os valores de célcio para as amostras de plasma e soro humano
obtidos no analisador COBAS INTEGRA 700 com o reagente
COBAS INTEGRA Calcium foram comparados com os valores
determinados com um reagente para célcio a venda no mercado
num sistema de quimica clinica alternativo de outro fabricante.
As amostras foram medidas em duplicado. O tamanho da
amostra (n) representa todas as réplicas.

Os valores variaram entre 1,7-3,5 mmol/L (6,8-14,0 mg/dL).

Sistema alternativo

Tamanho da (n) 196

amostra

Coeficiente corr. (1) 0,987
(rs) 0,970

Regressao linear
Passing/Bablok "’

y = 1,06x - 0,1 mmol/L
y = 1,06x - 0,1 mmol/L

Dados especificos sobre o desempenho para a urina

Sdo apresentados a seguir dados representativos do desempenho
dos analisadores COBAS INTEGRA. Os resultados podem
diferir de laboratorio para laboratério.

Precisao

A reprodutibilidade foi determinada utilizando amostras
humanas e controlos num protocolo interno (intra-ensaio n = 20,
inter-ensaio n = 20). Obtiveram-se os seguintes resultados:

Comparacao dos métodos

Os valores de célcio das amostras de urina humanas obtidos

no analisador COBAS INTEGRA 700 com o reagente COBAS
INTEGRA Calcium foram comparados com os valores
determinados com um reagente para célcio a venda no mercado
num sistema de quimica clinica alternativo de outro fabricante.
As amostras foram medidas em duplicado. O tamanho da
amostra (n) representa todas as réplicas.

Os valores variaram entre 0,03 e 4,04 mmol/L (0,12-16,2 mg/dL).

Sistema alternativo

Tamanho da (n) 115

amostra

Coeficiente corr. (r) 0,997
(5 0,995

Regressdo linear
Passing/Bablok™*

y =1,09x - 0,1 mmol/L
y = 1,07x - 0,0 mmol/L
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