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INFORMACION DE PEDIDO

N° de pedido Presentacion

3010250KWS R: 1 x 250 mL

3010060MWS R:2x 30 mL

3010040MKWS R:2x20 mL
FINALIDAD

Reactivo de diagndstico para la determinacién cuantitativa in vitro de
Calcio en suero, plasma y orina en sistemas fotométricos.

RESUMEN [1.2]

El calcio desempefia un papel importante en numerosas funciones
celulares: intracelularmente, en la contraccion muscular y en el
metabolismo del glucégeno; extracelularmente, en la mineralizacion
bsea, en la coagulacion sanguinea y en la transmision de los impulsos
nerviosos. El calcio esta presente en el plasma en tres formas: libre, unido
a las proteinas o unido en complejos a aniones como fosfato, citrato o
bicarbonato. La reduccién de las concentraciones puede estar
relacionada con enfermedades 6seas (especialmente en la osteoporosis),
renales (especialmente con la didlisis), los trastornos de la absorcion
intestinal e hipoparatiroidismo. El aumento de las concentraciones de
calcio puede estar asociado al hiperparatiroidismo, tumores malignos con
metastasis y sarcoidosis. Las determinaciones de calcio pueden ser
también Utiles para la monitorizacion de la sustitucion del calcio,
especialmente en la prevencién de la osteoporosis.

METODO
Test fotométrico con el empleo de Arsenazo lI.

PRINCIPIO

El calcio y el Arsenazo Il forman, cuando el valor del pH es neutro, un
complejo azul, cuya intensidad es proporcional a la concentracion de
calcio. Si se afiade &cido 8-hidroxiquinolina-5-sulfénico, se eliminan las
interferencias del magnesio.

REACTIVOS

Componentes y Concentraciones
Reactivo:

Amortiguador de fosfato pH 7,5 50 mmol/L
Acido 8-hidroxiquinolina-5-sulfénico <10 mmol/L
Arsenazo Il <150 pmol/L

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD DEL
REACTIVO

El reactivo se puede conservar a una temperatura de 2 - 8°C hasta el final
del mes de caducidad indicado en el envase, siempre que se evite la
contaminacién una vez abiertos los frascos. jNo se debe congelar el
reactivo!

ADVERTENCIAS Y MEDIDAS DE PRECAUCION

1. El test de calcio es muy sensible a la contaminaciéon por
calcio. Se recomienda encarecidamente el uso exclusivo de
productos desechables.

2. Los rastros del agente quelante, tales como el EDTA pueden
prevenir la formacién del complejo coloreado.

3. El reactivo contiene como conservante azida de sodio (0,95
g/L). No ingerir. Evitar el contacto con la piel y las mucosas.

4. Excepcionalmente pueden obtenerse valores erréneos en
muestras de pacientes con gammapatias. [7]

5. Consultar las medidas de precauciéon necesarias para la
manipulacion de reactivos de laboratorio. Para uun correcto
diagnostico, se recomienda evaluar los resultados segun la
historia médica del paciente, los examenes clinicos, asi como
los resultados obtenidos con otros parametros.

6. iUnicamente para el empleo profesional!

MANIPULACION DE DESECHOS
Por favor remitase a los requerimientos legales locales.
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PREPARACION DE LOS REACTIVOS
Los reactivos estan listos para su uso.

MATERIALES REQUERIDOS, PERO NO SUMINISTRADOS

1. Solucién de NaCl 9 g/L.
2. Equipo General de laboratorio.

TIPO DE MUESTRA

Suero, plasma heparina u orina.
No debe utilizarse plasma EDTA.

Estabilidad al almacenamiento &

En suero / plasma: 7 dias a 20-25°C
3 semanas a 4-8°C

8 meses a -20°C

En orina: 2 dias a 20-25°C
4 dias a 4-8°C

3 semanas a -20°C

Debe mezclarse y calentarse la orina recogida durante 24 horas con
10 ml de HCI conc. para disolver el oxalato de calcio. jDesechar las
muestras contaminadas! jCongelar sélo una vez!

PROCEDIMENTO DE LA PRUEBA
Hay disponibles a peticién aplicaciones para sistemas automaticos.

Longitud de onda 650 nm, Hg 623 nm, (630-670 nm)

Paso Optico lcm
Temperatura 20 - 25°C/37°C
Medicién Respecto blanco de reactivo

Blanco Muestra /

Calibrador

Muestra / calibrador - 10 pL
Agua destilada 10 pL -
Reactivo 1000 pL 1000 pL

comparando con el blanco de reactivo.

Mezclar, incubar durante 5 minutos. Leer la absorbancia de la muestra

CALCULO
Con calibrador

AA Muestra

Calcio[mg/dL] = AA Cal

x Conc.Cal[mg/dL]

Factor de conversion

Calcio [mg/dL] x 0,2495 = Calcio [mmol/L]
Calcio/U [mg/24 h] x 0,025 = calcio/U [mmol/24 h]

CALIBRADORES Y CONTROLES

Para la calibracion de sistemas fotométricos automatizados se
recomienda el calibrador Topkal U Kovalent. Para el control de calidad
interno, los controles Topkon N y P Kovalent deben ser medidos. Cada
laboratorio deberia establecer medidas correctoras en caso de obtener
valores fuera del intervalo preestablecido.

GARANTIA

La accion del producto se garantiza si ellos estan siguiendo los
procedimientos recomendados en las instrucciones del uso.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENO
Rango de medicién

El test es adecuado para medir concentraciones de calcio de
0,04 - 20 mg/dL (0,01 - 5 mmol/L). Si se sobrepasan estos valores, se
recomienda diluir las muestras con disolucién de NaCl (9 g/L) en una
proporcion 1+1 y multiplicar por 2 el resultado.

Especificidad / Interferencias

No aparecen interferencias con &cido ascérbico en cantidades de hasta
30 mg/dL, con bilirrubina en cantidades de hasta 40 mg/dL, con lipidemia
en cantidades de hasta 2000 mg/dL de triglicéridos, hemoglobina en
cantidades de hasta 500 mg/dL y con magnesio en cantidades de hasta
15 mg/dL. La sal del estroncio en medicamentos podria resultar en
valores de calcio drasticamente aumentados. Para mas informacion
sobre interferencias, véase Young DS. [6]

Sensibilidad del test / Limite de prueba
El limite de deteccién es 0,04 mg/dL (0,01 mmol/L).
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Precision

en la serie Valor Variacion Coeficiente

n=10 Medio Estandar de Variaciéon
[mg/dL] [mg/dL] [%]

Controle normal 9,37 0,11 1,17

Controle patolégico 11,458 0,14 1,23

de un dia a otro Valor Variacion Coeficiente

n=9 Medio Estandar de Variacién
[mg/dL] [mg/dL] [%]

Controle normal 9,59 0,16 1,65

Controle patolégico 11,61 0,12 1,06

Comparacion de métodos

En la comparacion de Calcio Arsenazo Il WS Kovalent (y) con otro test
comercial (x) se obtuvieron los siguientes resultados con 30 muestras:
y =1,0424 x — 0,125; R2 = 0,9792

RANGO DE REFERENCIA

Suero / Plasmaz: 8,6 -10,3 mg/dL (2,15 -2,57 mmol/L)

Mujeres: < 250 mg/24 h (6,24 mmol/24 h)
Hombres: < 300 mg/24 h (7,49 mmol/24 h)

Orinal:

Cada laboratorio debe comprobar si los valores de referencia indicados
son adecuados para sus pacientes y si es necesario, determinar sus
propios valores de referencia.
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INFORMACION PARA EL CONSUMIDOR
Simbolos utilizados

Fabricante

Limite de temperatura

Producto sanitario para diagndstico in vitro

Precaucién

Consultar instrucciones de uso

Material reciclable

No tirar directamente al medio ambiente

Codigo de lote

Fecha de fabricacion

Validez

Peligros biologicos

Altamente toxico

Corrosivo

Dafiino
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