Bioclin

CLORETOS COLORIMETRICO
K050
INSTRUCOES DE USO

FINALIDADE
Método para a determinacdo de Cloretos. Teste colorimétrico, so-
mente para uso diagnéstico in vitro.

PRINCIPIO DE ACAO
Metodologia: Colorimétrica.

Hg (SCN), +2Cl __H* o HgCl, + 2sCN-
3(SCN ) + Fe® — 3 Fe(SCN )’

Em presenca de fons cloreto, o Tiocianato de mercdrio, em meio
acido, forma Cloreto mercurico e ions Tiocianato. Os ions Tiocianato
reagem com os fons férrico formando Tiocianato férrico, de cor
amarelo-laranja, que é proporcional & concentragdo de Cloretos da
amostra.

REAGENTES

Numero 1 - Reagente de Cor - conservar entre 15 e 30 °C.
Contém: Tiocianato de mercurio 2 mmol/L, Nitrato férrico 17 mmol/L e
solubilizante acido nitrico 0,2%. Manusear com cuidado — reagente
toxico.

Namero 2 - Ativador - conservar entre 15 e 30 °C. Contém: Acido
perclérico 1,50 mol/L.

Namero 3 - Padréo - conservar entre 15 e 30 °C. Contém: Cloretos
100 mEq/L e azida sédica 7,7 mmol/L.

APRESENTAGAO

Reagentes Volume
Reagente N°1 .......cccoevvenens 350 mL
Reagente N°2 .. 10 mL

Reagente N° 3 ..

EQUIPAMENTOS E INSUMOS OPERACIONAIS
Espectrofotometro ou colorimetro, relégio ou crondmetro, pipetas,
tubos de ensaio. Encontram-se no mercado especializado de arti-
gos para Laboratérios de Andlises Clinicas.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
A temperatura de armazenamento deverd ser de 15 a 30 °C. Manter
ao abrigo da luz e evitar umidade.

CUIDADOS ESPECIAIS

1 - Somente para uso diagndstico in vitro;

2 - Seguir com rigor a metodologia proposta para obtencéo de resul-
tados exatos;

3 - A 4gua utilizada na limpeza do material deve ser recente e isenta
de agentes contaminantes;

4 - Colunas deionizadoras saturadas liberam agua alcalina, fons
diversos e agentes oxidantes e redutores, que podem alterar de
forma significativa os resultados;

5 - O soro ou o plasma deve ser separado no maximo uma hora
apos a coleta. Tempo superior ao recomendado leva a perdas
de CO, que alteram a distribuicdo de Cloretos entre as células e
o plasma;

6 - Urina e liquor devem ser centrifugados;

7 - Usar plasma heparinizado, pois os anticoagulantes comuns in-
terferem na determinacéo ;

8 - Manusear o Reagente N° 2 com cautela - reagente téxico;

9 - O descarte do material utilizado devera ser feito obedecendo-se
os critérios de biosseguranga de acordo com a legislagéo vi-
gente.

AMOSTRAS
Soro ou plasma (heparinizado), urina, suor, liquor. O analito é estavel
por 7 dias entre 2 e 8 °C. VER CUIDADOS ESPECIAIS.

DESCRIGAO DO PROCESSO

Técnica | - Soro, plasma ou liquor:
Marcar 3 tubos de ensaio: B (Branco), A (Amostra) P (Pa-
drdo) e proceder como a seguir:

Branco Amostra Padrédo
Reagente N° 1 3,5mL 3,5mL 3,5mL
Reagente N° 2 100 pL 100 uL 100 pL
Amostra — 10 pL —
Reagente N° 3 — — 10 puL

Homogeneizar e ler a absorbancia da Amostra e do Padréo em 500
nm acertando o zero com o Branco. A cor é estavel por 2 horas.

Técnica Il - Urina e Suor:

Diluir a urina 1:4 com agua destilada ou deionizada (0,1 mL de urina
+ 0,3 mL de dgua destilada ou deionizada). Seguir o esquema abai-
xo0, eliminando o Reagente N° 3 (Ativador). Multiplicar o resultado
obtido por 4.

Branco Amostra Padrédo
Reagente N° 1 3,5mL 3,5mL 3,5mL
Urina diluida ou suor — 10 pL —
Reagente N° 3 — — 10 pL

Homogeneizar. Ler a absorbancia da Amostra e do Padrdo em 500
nm, acertando o zero com o Branco.

Obs.: Para dosar Cloretos no suor seguir a metodologia acima (eli-
minando o Ativador), porém sem diluir o suor.

DESCRIGAO DOS CALCULOS

Efetuar célculos distintos para cada procedimento técnico:

Cloretos ( mEg/L ) = Absorbancia da amostra  x 100
Absorbéancia do padrédo

Como a reacdo segue a Lei de Lambert-Beer, o Fator de calibracédo

pode ser usado.

Fator de calibragdo = Concentracdo do padréo (100 mEq/L)

Absorbancia do padrdo

mEq/L = Absorbancia da amostra x Fator de calibracéo
Urina ( mEq/24 horas ) = mEg/L x Volume (em litro)

Os resultados serdo expressos em mEg/L ou mmol/L, para as amos-
tras (soro, plasma, liquor e suor) e em mEqg/24 horas ou mmol/24
horas para urina.

Areacdo ¢é linear entre 20 e 120 mEq/L. Para valores maiores, diluir
a amostra com agua destilada ou deionizada, repetir a determina-
cao, multiplicar o resultado pelo fator de diluicéo.

LIMITACOES DO PROCESSO

Usar pipeta automatica devidamente calibrada para pipetagem do
Padréo e da Amostra, a fim de minimizar problemas de impreciséo de
volume.

CONTROLE INTERNO DE QUALIDADE

Deve ser préatica rotineira do Laboratério Clinico o uso de soro con-
trole para checar a precisédo e exatiddo das dosagens. Deve ser de
5% o erro maximo permitido em relagéo aos valores pré-estabeleci-
dos para os controles.



VALORES DE REFERENCIA

Os valores de referéncia em mEq/l, para o presente método, foram
obtidos através da determinacéo de Cloretos em populagdes sadias
do sexo masculino e feminino.

Soro ou plasma : 96 a 107 mEq/L
Urina : 150 a 250 mEq/24 horas
Liquor : 118 a 132 mEqg/L

Suor : 5 a 35 mEqg/L

Estes valores devem ser usados como orientacéo, sendo que cada
laboratério devera criar sua faixa de valores de referéncia, de acordo
com a populagdo atendida.

DESEMPENHO DO PRODUTO
CONTROLE DE QUALIDADE

Exatiddo

RECUPERAGAO

A anélise de recuperacéo Kit Cloretos Colorimétrico Bioclin foi feita
com 05 determinacdes de amostras. As exatiddes foram calculadas
e se encontraram em boa concordancia com os valores de referén-
cia, obtendo uma recuperagdo entre 95% e 103%

COMPARACAO DE METODOS E ESPECIFICIDADE METODOLOGICA

O Kit Cloretos Colorimétrico Bioclin foi comparado com outro método
para dosagem de Cloretos comercialmente disponivel. Foram reali-
zadas 07 andlises e os resultados foram avaliados. O coeficiente
de regresséo linear: Y = 0,951989x + 4,162500 e o coeficiente de
correlagdo = 0,986353. Com estes resultados pode-se concluir que
o kit apresenta boa especificidade metodoldgica.

Preciséo

REPETITIVIDADE

A repetitividade refere-se a 20 determina¢des sucessivas de
Cloretos, utilizando-se 3 amostras com concentracdes diferentes,
encontrando-se 0s seguintes resultados:

Amostra| Amostra| Amostra]
1 2 3
Concentragcdo Média (mEq/L) 106,21 90,45 78,25
Desvio Padrdo (mEq/L) 1,27 1,37 0,98
Coeficiente de Variacdo (%) 1,20 1,52 1,26

REPRODUTIVIDADE

A reprodutividade refere-se a 20 determinacdes de Cloretos, em 3
dias diferentes, com 3 amostras de concentracdes diferentes en-
contrando-se 0s seguintes resultados:

Amostra| Amostra| Amostra]
1 2 3
Conc. Média/dia (mEq/L) 106,09 90,53 78,36
Desvio Padrdo (mEq/L) 0,19 0,30 0,16
Coeficiente de Variacdo (%) 0,18 0,33 0,20

Sensibilidade

A sensibilidade foi calculada a partir de 20 determinagdes de uma
amostra isenta da presenga de Cloretos. A média de 0,694 mEq/L
com desvio padrédo de 0,089 mEq/L. A sensibilidade, que indica o
limite de detec¢do é do Método, corresponde a média mais 3 vezes
o Desvio Padréo e igual a 0,960 mEq/L.

ESPECIFICIDADE DIAGNOSTICA

O Cloreto é o principal anion do liquido extra celular (LEC), sendo
importante na regulacdo da manutencéo e distribuicdo de agua, no
balanco anidnico e catiénico do LEC e na pressdo osmética. Sua
concentracdo no sangue é regulada pelos rins, glandulas supra-
renais, pulmdes, pele, trato gastro intestinal e pH sanguineo.

Em varias situacfes clinicas, pode ocorrer diminuicdo
(hipocloremia) ou aumento (hipercloremia) em sua concentracdo
plasmética.

Hipocloremia - Em nefrites associadas com pielonefrites crénicas,
e pacientes em crise Addissoniana, encontram-se valores de
Cloretos diminuido. Vémitos prolongados ou persistente secregéo
gastrica podem levar a perdas de Cloro e valores plasmaticos bai-
xos. Ocorrem ainda hipocloremia na alcalose metabdlica, intoxica-
cdo com brometo, lesdes cranianas, defeito na absorcéo renal.
Hipercloremia - Podem ser citadas causas patolégicas : insuficién-
cia renal aguda, acidose metabdlica, sindrome nefrética. No diabe-
tes insipidus, na hiperfuncdo adreno-cortical e no
hiperparatireoidismo. Na fibrose cistica, doenca sistémica que leva
a obstrucdes intestinais, cirrose biliar e anormalidades pulmonares,
valores altos de Cloretos no suor sdo importantes indicativos de
diagnéstico.

NUMERO DE TESTES
100 Testes/10 uL de amostra /3,5 mL de Reagente
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GARANTIA DE QUALIDADE

Antes de serem liberados para o consumo, todos os reagentes
Bioclin sdo testados pelo Departamento de Controle de Qualidade.
A qualidade dos reagentes é assegurada até a data de validade
mencionada na embalagem de apresentacdo, desde que armaze-
nados e transportados nas condigdes adequadas.
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ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR
Servico de Assessoria ao Cliente Tel.: 0800 0315454.
E-mail: sac@bioclin.com.br

Numero de registro do kit de Cloretos Colorimétrico na ANVISA:
10269360118.
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