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Diagnosereagenz fir die quantitative In-vitro-Bestimmung von Harnsaure in
Serum, Plasma und Urin mittels Kolorimetrie.

Applikationsversion

Serum, Plasma: UA

01.xx

Urin: UA

01.xx

Verwendungszweck

Das Reagenz ABX Pentra Uric Acid CP ist zur
quantitativen In-vitro-Bestimmung von Harnsdure in
Humanserum, -plasma und -urin auf der Grundlage der
enzymatischen Bestimmung von Harnsdure mittels eines
chromogenen Systems in Gegenwart von Peroxidase und
Uricase (Trinder-Methode) vorgesehen. Messungen mit
diesem Test finden Anwendung im Rahmen der Diagnose
und Behandlung verschiedener Nieren- und
Stoffwechselerkrankungen, wie Niereninsuffizienz, Gicht,
Leukamie, Psoriasis, Hungern oder anderer auszehrender
Erkrankungen, sowie bei der Therapie mit zytotoxischen
Medikamenten.

Klinischer Hintergrund (1, 2)

Harnséure ist das Endprodukt des endogenen und
exogenen (aus der Nahrung stammend)
Purinstoffwechsels (Adenosin und Guanidin). Diese
Umwandlung findet vorwiegend in der Leber statt. Etwa
75% der Harnsdure wird von den Nieren abgebaut, der
Rest wird in den Magen-Darm-Trakt freigesetzt, wo er von
der Darmflora zersetzt wird. Harns&ure ist nicht sehr
I6slich in Wasser; bei extrem hoher Konzentration kénnen
sich Harns&urekristalle im Urin bilden. Dieses Phdnomen
kann auch im Plasma auftreten; die Kristalle brechen
vorwiegend in Gelenken auf und verursachen
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schmerzhafte Entziindungen (auch bekannt als Gicht). Die
Zunahme von Harnsdure im Serum kann verschiedene
Ursachen haben, wie: erhdohte Purin-Produktion,
Stoffwechselstérungen (z. B. Lesch-Nyhan-Syndrom),
Diatprobleme, gesteigerter Nukleinsdureumsatz,
insbesondere bei Tumorzellenwucherung, Leukéamien,
Psoriase, Zytostatika-Behandlung, Nierenerkrankungen
usw. Die Harnsaurebestimmung wird deshalb fir die
Diagnose dieser Krankheiten eingesetzt bzw. allgemein
fir die Uberwachung von Nierenbeschwerden und
Stoffwechselstérungen wie z. B. Niereninsuffizienz und
Gicht.

Hypourikdmie in Serum ist unlblicher. Diese Abnahme
lasst sich z. B. in den folgenden Féllen beobachten:
Stérung der Nierenausscheidung (Fanconi-Syndrom),
Hodgkinsche Krankheit.

Methode (3)

Enzymatische Bestimmung von Harnsdure mittels
folgender Reaktionen (Trinder-Methode):

Urikase

Harnsaure + 2H,0 + O, » Allantoin + CO2 + H,0,

Peroxidase

2H,0, + 4AAP + EHSPT » Chinonimin

Mg**

(EHSPT = N-Ethyl-N-(2-Hydroxy-3-Sulfopropyl)
n-Toluidine, 4 AAP = Amino-4-Antipyrin)

Reagenzien

ABX Pentra Uric Acid CP ist gebrauchsfertig.
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Reagenz 1:
Phosphatpuffer, pH 7,00
EHSPT
Ascorbatoxidase
Rinderalbumin

Natriumazid

Reagenz 2:
Amino-4-Antipyrin
Urikase
Peroxidase
Ferrocyanid
Rinderalbumin

Natriumazid

ABX Pentra Uric Acid

125 mmol/L
1,38 mmol/L
>1100 U/L
0,2%
<0,1%

1,8 mmol/L
=700 U/L
= 7500 U/L
250 pmol/L
0,2%
<0,1%

CP sollte gemaB diesen

Anweisungen verwendet werden. Bei unsachgemaBer

Verwendung kann der

Hersteller eine einwandfreie

Funktionsweise nicht gewéhrleisten.

Handhabung

1. Beide Kassettenverschliisse entfernen.

2. Evtl. vorhandenen Schaum mit einer Kunststoffpipette

entfernen.

3. Kassette in den

gekihlten Bereich auf dem

Reagenzienteller des Pentra C200 stellen.

Kalibrator

Verwendung fur Kalibration:

ABX Pentra Multical (A11A01652) (nicht enthalten)

10 x 3 mL (Lyophilisat)

Kontrolle 2

Verwenden Sie fir die interne Qualitatskontrolle:

m ABX Pentra N Control / ABX Pentra N MultiControl
(A11A01653 / 1300054414) (nicht enthalten)

10 x 5 mL (Lyophilisat)

m ABX Pentra P Control / ABX Pentra P MultiControl
(A11A01654 / 1300054415) (nicht enthalten)

10 x 5 mL (Lyophilisat)

m ABX Pentra Urine Control L/H / Yumizen C Urine
Level 1 Control (A11A01674 / 1300023946) (nicht
enthalten)
1x10mL+1x10mL/6x5mL

® Yumizen C Urine Level 2 Control (1300023947) (nicht
enthalten)
6x5mL

Jede Kontrolle sollte taglich und/oder nach einer
Kalibration getestet werden.

Die Haufigkeit der Kontrollen und die Konfidenzintervalle
muissen den Laborrichtlinien und den landerspezifischen
Richtlinien entsprechen. Beim Testen von
Qualitatskontrollmaterial muissen die nationalen bzw.
ortlichen Richtlinien eingehalten werden. Die Ergebnisse
mussen innerhalb des definierten Sollbereichs liegen.
Jedes Labor muss definieren, wie bei Ergebnissen
auBerhalb dieses Sollbereichs vorgegangen werden soll.

Zusatzlich bendétigtes Material @

m Automatisches Analysegerat fir klinische Chemie:
Pentra C200

m Kalibrator: ABX Pentra Multical (A11A01652)

m Kontrollen:
ABX Pentra N Control / ABX Pentra N MultiControl
(A11A01653 / 1300054414)
ABX Pentra P Control / ABX Pentra P MultiControl
(A11A01654 / 1300054415)
ABX Pentra Urine Control L/H / Yumizen C Urine
Level 1 Control (A11A01674 / 1300023946)
Yumizen C Urine Level 2 Control (1300023947)

m Standard-Laborausriistung.

Probenmaterial (4, 5)

= Serum.
®m Plasma in Lithiumheparin.
m Frischer zentrifugierter Urin.

aAnderung: neue Kontrolle.
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Andere Antikoagulantien als die aufgeflihrten wurden von
HORIBA Medical nicht getestet und werden deshalb nicht
flr den Einsatz mit diesem Test empfohlen.

Haltbarkeit von
Raumtemperatur.

Serum/Plasma (4): 3 Tage bei

Haltbarkeit von Urin (5): 4 Tage bei 20-25°C wenn
pH > 8,0.

Referenzbereich 6, 7)

Jedes Labor muss seine eigenen Referenzbereiche
einrichten. Die hier angegebenen Werte sind nur
Richtlinien.

Serum, Plasma (6):

Frauen:

26 - 60 mg/L

2,6 - 6 mg/dL
155 - 357 pmol/L

Maénner:

35-72 mg/L
3,5-7,2 mg/dL
208 - 428 ymol/L

Urin (normale Erndhrung) (7): 250 - 750 mg/24h
1480 - 4430 pmol/24h

Lagerung und Haltbarkeit

Haltbarkeit vor dem Offnen:

Haltbar bis zu dem auf dem Etikett angegebenen Datum,
wenn die Lagerung bei 2-8°C erfolgt.

Haltbarkeit nach dem Offnen:

Informationen  hierzu  finden Sie im  Abschnitt

sLeistungsmerkmale des Pentra C200".

Entsorgung

m Die Entsorgung muss gemaB den ortlichen Vorschriften
erfolgen.

m Dieses Reagenz enthélt weniger als 0,1% Natriumazid
als Konservierungsmittel. Natriumazid kann mit Blei
und Kupfer unter Bildung hochexplosiver Metallazide
reagieren.
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Allgemeine VorsichtsmaBBnahmen

m Dieses Reagenz ist nur fir die professionelle In-vitro-
Diagnostik bestimmt.

m Nur fir die bestimmungsgemaBe Verwendung.

m Dieses Reagenz ist gemaB der Verordnung
Nr. 1272/2008 als nicht gefahrlich eingestuft.

m Warnung: Dieses Reagenz wird aus tierischen
Substanzen gewonnen. Folglich sollte es als potenziell
infektiés betrachtet und mit entsprechender Vorsicht
gemaB den Laborvorschriften gehandhabt werden (8).

m Nicht mit dem Mund pipettieren.

Reagenzien nicht auffiillen.
m Produkt nicht einnehmen.
Schleimhduten vermeiden.

m Es missen die standardmaBigen VorsichtsmaBnahmen
fur die Verwendung von Laborreagenzien beachtet
werden.

m Es handelt sich um Einweg-Reagenzkassetten, deren
Entsorgung gemé&B den &rtlichen Vorschriften erfolgen
muss.

m Weitere Informationen enthélt das
Sicherheitsdatenblatt des Reagenzes.

m Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn deutliche
Anzeichen  fir  biologische, chemische oder
physikalische Defekte vorliegen.

m Der Benutzer hat sicherzustellen, dass dieses
Dokument tatséchlich fir das verwendete Reagenz gilt.

(EG)

Kontakt mit Haut und

Leistungsmerkmale des Pentra C200

Serum, Plasma
Die unten aufgeflihrten Leistungsmerkmale wurden auf
dem Pentra C200-Analysegerat ermittelt.

Anzahl von Tests: Etwa 271 Tests

Haltbarkeit der geladenen Reagenzien

Nach dem Offnen ist die im gekihlten Bereich auf dem
Reagenzienteller des Pentra C200 aufbewahrte
Reagenzkassette 48 Tage haltbar.

Probenvolumen: 5 plL/Test

Quantifizierungsgrenze

Die Quantifizierungsgrenze wird bestimmt geméaB CLSI
(NCCLS), EP17-A-Protokoll (9) und liegt bei 8,15 pmol/L
(0,14 mg/dL).
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Genauigkeit und Prazision

Wiederholbarkeit (Wiederholprézision)

Wiederholbarkeit entsprechend den im Valtec-Protokoll
genannten Empfehlungen (10) mit 20-fach getesteten
Proben:

m 2 Kontrollen
m 3 Proben (geringe / mittlere / hohe Konzentration)

Camolr | mesa | VK%
Kontrollprobe 1 296,7 4,98 0,71
Kontrollprobe 2 664,5 11,16 0,52
Probe 1 153,8 2,58 0,54
Probe 2 305,5 5,13 0,72
Probe 3 448,1 7,53 0,66

Reproduzierbarkeit (Gesamtprézision)

Reproduzierbarkeit gemaB den Empfehlungen des CLSI
(NCCLS), EP5-A2-Protokoll (11) mit doppelt getesteten
Proben wahrend 20 Tagen (2 Serien pro Tag):

m 2 Kontrollen
m 3 Proben (geringe / mittlere / hohe Konzentration)

Mitewert | Mot v
Kontrollprobe 1 298,6 5,02 1,14
Kontrollprobe 2 662,1 11,12 2,79
Probe 1 151,6 2,55 1,56
Probe 2 302,0 5,07 1,31
Probe 3 4442 7,46 1,65

Messbereich

Der Test hat einen Messbereich von 8,2 pmol/L
(0,14 mg/dL) bis 1400 pmol/L (23,52 mg/dL) bestétigt.

Der Messbereich wird bis auf 4200 ymol/L (70,56 mg/dL)
mit der automatischen Nachverdinnung erweitert.

Die Reagenz-Linearitdit wurde bestimmt bis auf
1400,0 pmol/L (23,52 mg/dL) gemaB den Empfehlungen
des CLSI (NCCLS), EP6-A-Protokoll (12).

Korrelation

Patientenproben: Serum

Anzahl Patientenproben: 126

Proben werden mit einem kommerziellen Reagenz als
Referenz korreliert gemaB den Empfehlungen des CLSI
(NCCLS), EP9-A2-Protokoll (13).

Die Werte lagen im Bereich von 9,1 ymol/L (0,15 mg/dL)
bis 1399,5 pmol/L (23,51 mg/dL).
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Die folgende Gleichung fir die allometrische Gerade
wurde unter Verwendung der Passing-Bablok-Regression
(14) erhalten:

Y =0,98 X + 4,21 (umol/L)

Y =0,98 X + 0,07 (mg/dL)

mit einem Korrelationskoeffizienten r2 = 0,9987.

Interferenzen

Hamoglobin: Kein signifikanter Einfluss
feststellbar bis zu 300 pmol/L
(517 mg/dL).

Triglyzeride: Kein signifikanter Einfluss

feststellbar bis zu einer Intralipid®-
Konzentration (bezeichnend  flr

Lipamie) von 5 mmol/L
(437,5 mg/dL).

Gesamtbilirubin:  Kein signifikanter Einfluss
feststellbar bis zu 250 pmol/L
(14,6 mg/L).

Direktbilirubin: Kein signifikanter Einfluss
feststellbbar bis zu 70 pmol/L
(4,1 mg/dL).

N-Acetylcystein Bei Patienten, die bei einer

(NAC): Uberdosierung mit Paracetamol mit
N-Acetylcystein  (NAC) behandelt
werden, kann es zu einem falschen
niedrigen Wert kommen.

Das Vorhandensein von N-Acetyl-p-benzochinonimin
(NAPQI) in Serum/Plasma kann zu falschen Ergebnissen
fihren.

Andere Grenzen werden von Young in Form einer Liste
mit Drogen und prédanalytischen Variablen angegeben, die
bekanntermalen diese Methodik beeinflussen (15, 16).

Haltbarkeit der Kalibration

Das Reagenz wird an Tag O kalibriert. Die Stabilitat der
Kalibration wird durch Testen von 2 Kontrollproben
Uberprift.

Die Kalibration ist 25 Tage stabil.

Hinweis: Eine Rekalibrierung wird empfohlen, wenn sich
Reagenz-Chargen &ndern oder die Qualitdtskontrolle nicht
das geforderte Ergebnis aufweist.

Umrechnungsfaktor
pmol/L x 0,168 = mg/L
pmol/L x 0,0168 = mg/dL
Urin

Die unten aufgeflihrten Leistungsmerkmale wurden auf
dem Pentra C200-Analysegerat ermittelt.

Anzahl von Tests: Etwa 271 Tests
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Haltbarkeit der geladenen Reagenzien

Nach dem Offnen ist die im gekiihlten Bereich auf dem
Reagenzienteller des Pentra C200 aufbewahrte
Reagenzkassette 48 Tage haltbar.

Probenvolumen: 5 pL/Test

Quantifizierungsgrenze

Die Quantifizierungsgrenze wird bestimmt geméasB CLSI
(NCCLS), EP17-A-Protokoll (9) und liegt bei 323 pmol/L
(5,43 mg/dL).

Genauigkeit und Prazision

Wiederholbarkeit (Wiederholprézision)

Wiederholbarkeit entsprechend den im Valtec-Protokoll
genannten Empfehlungen (10) mit 20-fach getesteten
Proben:

m 2 Kontrollen
m 3 Proben (geringe / mittlere / hohe Konzentration)

Mitsert | Mitebet | e
Kontrollprobe 1 537,13 9,02 2,60
Kontrollprobe 2 1021,59 17,16 2,29
Probe 1 562,62 9,45 2,74
Probe 2 1470,70 24,71 2,06
Probe 3 3950,41 66,37 1,84

Reproduzierbarkeit (Gesamtprézision)

Reproduzierbarkeit geméB den Empfehlungen des CLSI
(NCCLS), EP5-A2-Protokoll (11) mit doppelt getesteten
Proben wéhrend 20 Tagen (2 Serien pro Tag):

m 2 Kontrollen
m 3 Proben (geringe / mittlere / hohe Konzentration)

ot | e | VK%
Kontrollprobe 1 557 9,4 3,56
Kontrollprobe 2 1031 17,3 3,07
Probe 1 557 9,4 3,15
Probe 2 1485 24,9 4,97
Probe 3 3951 66,4 3,90

Messbereich

Der Test hat einen Messbereich von 323 pmol/L
(5,43 mg/dL) bis 15000 pmol/L (252 mg/dL) bestétigt.

Der Messbereich wird bis auf 45000 pmol/L (756 mg/dL)
mit der automatischen Nachverdiinnung erweitert.
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Die Reagenz-Linearitdt wurde bestimmt bis auf
15000 pmol/L (252 mg/dL) gemaB den Empfehlungen des
CLSI (NCCLS), EP6-A-Protokoll (12).

Korrelation

Patientenproben: Urin

Anzahl Patientenproben: 105

Proben werden mit einem kommerziellen Reagenz als
Referenz korreliert gemaB den Empfehlungen des CLSI
(NCCLS), EP9-A2-Protokoll (13).

Die Werte lagen im Bereich von 339,52 pmol/L
(5,7 mg/dL) bis 13233,30 pmol/L (222,3 mg/dL).

Die folgende Gleichung flr die allometrische Gerade
wurde unter Verwendung der Passing-Bablok-Regression
(14) erhalten:

Y = 0,99 X + 34,88 (umol/L)

Y =0,99 X + 0,58 (mg/dL)

mit einem Korrelationskoeffizienten r2 = 0,9934.

Interferenzen

Hamoglobin: Kein signifikanter Einfluss feststellbar
bis zu 400 pmol/L (690 mg/dL).

Triglyzeride: Kein signifikanter Einfluss feststellbar

bis zu einer Intralipid®-Konzentration
(bezeichnend firr Lipamie) von 0,2%
(612,5 mg/dL).
Direktbilirubin: Kein signifikanter Einfluss feststellbar
bis zu 395 pmol/L (23,1 mg/dL).
Ascorbinsaure: Kein signifikanter Einfluss feststellbar
bis zu 3,4 mmol/L (59,9 mg/dL).
Spezifisches Im Bereich zwischen 1,005 und 1,035
Gewicht: ist kein signifikanter  Einfluss
feststellbar.
Andere Grenzen werden von Young in Form einer Liste
mit Drogen und prdanalytischen Variablen angegeben, die
bekanntermalBen diese Methodik beeinflussen (15, 16).

Haltbarkeit der Kalibration

Das Reagenz wird an Tag O kalibriert. Die Stabilitat der
Kalibration wird durch Testen von 2 Kontrollproben
Uberprift.

Die Kalibration ist 25 Tage stabil.

Hinweis: Eine Rekalibrierung wird empfohlen, wenn sich
Reagenz-Chargen dndern oder die Qualitdtskontrolle nicht
das geforderte Ergebnis aufweist.

Umrechnungsfaktor:

pmol/L x 0,168 = mg/L
pmol/L x 0,0168 = mg/dL
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