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Odczynnik diagnostyczny do oznaczania ilosciowego in vitro stezenia
kwasu moczowego w surowicy i osoczu krwi oraz moczu metoda

kolorymetryczna.

Wersja aplikacji

Surowica, osocze: UA

01.xx

Mocz: UA
01.xx

Zastosowanie

ABX Pentra Uric Acid CP jest odczynnikiem
diagnostycznym do ilosciowego oznaczania in vitro
stezenia kwasu moczowego w surowicy i osoczu krwi oraz
W moczu na podstawie enzymatycznego badania na
obecnos¢ kwasu moczowego z wykorzystaniem systemu
chromogenicznego z uzyciem peroksydazy i oksydazy
moczanowej (metoda Trindera). Wyniki pomiaréw
uzyskane przy  zastosowaniu tego  urzadzenia
wykorzystuje sie w diagnostyce i leczeniu wielu choréb
nerek i zaburzehA metabolicznych, w tym niewydolno$ci
nerek, dny moczanowej, biataczki, tuszczycy, zagtodzenia
oraz innych stanéw wyniszczajgcych oraz pacjentow,
ktoérzy przyjmujg leki cytotoksyczne.

Aspekty kliniczne (1, 2)

Kwas moczowy jest produktem finalnym endogenicznego i
egzogenicznego (zwigzanego z zywieniem) katabolizmu
puryny (adenozyny i guanidyny). Przemiany te zachodzag
przede wszystkim w watrobie. Nerki wydalajg okoto 75%
kwasu moczowego, reszta uwalniana jest do ukfadu
zotgdkowo-jelitowego, gdzie jest on rozktadany przez flore
jelitowg. Kwas moczowy nie rozpuszcza sie zbyt dobrze w
wodzie. Gdy stezenie kwasu moczowego jest
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patologicznie wysokie, w moczu mogg powstawaé
mikrokrysztaty. Zjawisko to moze réwniez wystepowaé w
osoczu; rozpad mikrokrysztatéw nastepuje w stawach, co
powoduje bolesne zapalenia (powszechnie znane jako
dna moczanowa). Wzrost stezenia kwasu moczowego w
surowicy moze mie¢ wiele przyczyn: wzrost produkcji
puryny, zaburzenia metaboliczne (np. zespét Lescha-
Nyhana), problemy zwigzane z dietg, wzrost metabolizmu
kwasow nukleinowych, szczegdlnie podczas rozrostu
komdrek nowotworowych, biataczki, tuszczycy, leczenia
Srodkami cytostatycznymi, zaburzen pracy nerek... W
zwigzku z tym, oznaczenie stezenia kwasu moczowego
stosuje sie w diagnostyce wszystkich powyzszych
zaburzen, a ogdlnie w monitorowaniu boléw napadowych
o] podtozu nefrologicznym oraz probleméw
metabolicznych, takich jak niewydolno$¢ nerek i dna
moczanowa.

Obnizone stezenie kwasu moczowego w surowicy zdarza
sie rzadziej. Moze ono wystepowa¢ w réznorodnych
przypadkach, takich jak zaburzenia wydalania w nerkach
(zespot Fanconiego), czy choroba Hodgkina.

Metoda (3)

Metoda enzymatyczna do oznaczania stezenia kwasu

moczowego z zastosowaniem nastepujacych reakcji
(metoda Trindera):
Oksydaza moczanowa (urykaza)
Kwas moczowy + 2H,0 + ————» Alantoina + CO2 +
0, H20;
Peroksydaza

2H,0, + 4AAP + EHSPT » Chinonoimina

Mg**

(EHSPT = N-Etylo-N-(2-hydroksy-3-sulfopropylo) n-
toluidyna, 4 AAP = 4-aminoantypiryna)
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Odczynniki

ABX Pentra Uric Acid CP jest produktem gotowym do
uzycia.

Odczynnik 1:

Bufor fosforanowy, pH 7,00 125 mmol/L
EHSPT 1,38 mmol/L
Oksydaza askorbinianowa > 1100 U/L
Albumina z surowicy wotowej  0,2%
Azydek sodu <0,1%
Odczynnik 2:

4-aminoantypiryna 1,8 mmol/L
Oksydaza moczanowa = 700 U/L
(urykaza)

Peroksydaza = 7500 U/L
Zelazocyjanek 250 umol/L

Albumina z surowicy wotowej  0,2%
Azydek sodu <0,1%

ABX Pentra Uric Acid CP nalezy uzywaé zgodnie z
niniejszg ulotkg. Producent nie moze zagwarantowaé
wiasciwego dziatania produktu, jezeli zostanie on uzyty w
sposoéb inny od podanego.

Postepowanie z preparatem

1. Wyjmij obie zatyczki kasety.
2. Jezeli odczynnik zawiera piane, usun jg za pomocg
plastikowej pipety.

3. Umies¢ kasete w chtodzonej komorze odczynnikowej
analizatora Pentra C200.

Kalibrator

Do celéw kalibracji nalezy uzywac:

ABX Pentra Multical (A11A01652) (do oddzielnego
zakupu)

10 x 3 mL (liofilizat)

Kontrola @
Do wewnetrznej kontroli jakosci nalezy uzywac:

m ABX Pentra N Control / ABX Pentra N MultiControl
(A11A01653 / 13000544 14) (do oddzielnego zakupu)
10 x 5 mL (liofilizat)

m ABX Pentra P Control / ABX Pentra P MultiControl
(A11A01654 / 1300054415) (do oddzielnego zakupu)
10 x 5 mL (liofilizat)

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

= Yumizen C Urine Level 2 Control (1300023947) (do
oddzielnego zakupu)

6 x5mL

Oznaczenie kontroli powinno by¢ przeprowadzane raz
dziennie i/lub po wykonaniu kalibraciji.

Czestos$c¢ przeprowadzania kontroli oraz przedziaty ufnosci
powinny by¢ ustalone w oparciu o wytyczne laboratoryjne
oraz przepisy obowigzujgce w danym kraju. Nalezy
przestrzega¢ krajowych, regionalnych i lokalnych
wytycznych dotyczgcych materiatbw do kontroli jako$ci.
Wynik kontroli musi zawieraé sie w zdefiniowanych
przedziatach ufnosci. Kazde laboratorium powinno
wypracowac¢ sposob postepowania w przypadku, gdy
wyniki wykroczg poza wyznaczone przedziaty.

Wymagane wyposazenie niewchodzace w
sktad produktu 2

m Zautomatyzowany kliniczny analizator biochemiczny:
Pentra C200

m Kalibrator: ABX Pentra Multical (A11A01652)

m Kontrole:
ABX Pentra N Control / ABX Pentra N MultiControl
(A11A01653 / 1300054414)
ABX Pentra P Control /| ABX Pentra P MultiControl
(A11A01654 / 13000544 15)
ABX Pentra Urine Control L/H / Yumizen C Urine
Level 1 Control (A11A01674 / 1300023946)
Yumizen C Urine Level 2 Control (1300023947)

m Standardowy sprzet laboratoryjny.

Prébka (4, 5)

m Surowica krwi.
m Osocze pobrane z heparyng litowa.
m Swiezy odwirowany mocz.

a@Modyfikacja: nowa kontrola.
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Firma HORIBA Medical nie prowadzita testow dla
antykoagulantéw innych niz wymienione na liscie i w
zwigzku z tym nie zaleca ich uzywania dla potrzeb tego
oznaczenia.

Stabilno$¢ surowicy/osocza (4):
pokojowe;.

3 dni w temperaturze

Stabilno$¢ moczu (5): 4 dni w temperaturze 20-25°C przy
pH > 8,0.

Zakres norm (6, 7)

Kazde laboratorium powinno wypracowac¢ swoje wiasne
zakresy odniesienia. Wartosci podane w niniejszej ulotce
maja wytgcznie charakter orientacyjny.

Surowica, osocze (6):

Kobiety:

26 - 60 mg/L

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

Mezczyzni:
35-72mg/L
3,5-7,2mg/dL
208 - 428 pmol/L

Mocz (typowa dieta) (7): 250-750 mg/24h
1480-4430 pmol/24h

Przechowywanie i stabilnos$¢

Stabilnos¢ przed otwarciem:

Zachowuje stabilnos¢ do daty waznosci podanej na
etykiecie pod warunkiem przechowywania w temperaturze
2-8°C.

Stabilnos¢ po otwarciu:

Przejdz do rozdziatu
analizatorze Pentra C200".

~Wydajnos¢ przy uzyciu w

Postepowanie z odpadami

m Nalezy postepowaé zgodnie z lokalnie obowigzujgcymi
przepisami.

m Opisywany odczynnik jest konserwowany azydkiem
sodu, obecnym w stezeniu ponizej 0,1%. Azydek sodu
moze wchodzi¢ w reakcje z otowiem lub miedzig,
tworzgc wybuchowe azydki metali.
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Ogdlne srodki ostroznosci

m Niniejszy odczynnik jest przeznaczony wytgcznie do
profesjonalnej diagnostyki in vitro.

m Wytacznie do stosowania z przepisu lekarza.

m Ten odczynnik zostat sklasyfikowany jako nieszkodliwy
w rozumieniu rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.

m Ostrzezenie: Odczynnik jest sporzadzony z substanciji
pochodzenia zwierzgcego. W zwigzku z tym nalezy go
traktowac jako materiat potencjalnie zakazny. Nalezy
obchodzi¢ sie z nim z odpowiednig ostroznoscia,
stosujgc dobre praktyki laboratoryjne (8).

m Nie zasysac¢ ustami przy pipetowaniu.

Nie wolno uzupetnia¢ odczynnikéw.

m Nie potyka¢. Unika¢ zanieczyszczenia skéry i bton
Sluzowych.

m Przy pracy nalezy stosowac standardowe laboratoryjne
Srodki ostroznosci.

m Kasety odczynnikowe sg kasetami jednorazowego
uzytku, nalezy je utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

m Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z kartg charakterystyki
(MSDS) dotgczong do odczynnika.

m Nie uzywac produktu, jezeli mozna zaobserwowaé
zmiane jego cech biologicznych, chemicznych Iub
fizycznych, co wskazuje na jego nieprzydatno$¢ do
uzytku.

m Uzytkownik ma obowigzek sprawdzi¢, czy niniejszy
dokument dotyczy uzywanego w danym przypadku
odczynnika.

Wydajnos¢ w analizatorze Pentra C200
Surowica, osocze

Dane przedstawione ponizej pochodzg z oznaczen
przeprowadzonych przy uzyciu analizatora Pentra C200.

Liczba oznaczen: ok. 271 testow

Stabilnos¢ robocza odczynnikéw

Po otwarciu kaseta z odczynnikiem umieszczona w
chtodzonej komorze analizatora Pentra C200 zachowuje
stabilnosé¢ przez 48 dni.

Objetosé probki: 5 yL/oznaczenie

Granica oznaczalnosci

Granice oznaczalnosci okresla sie zgodnie z zaleceniami
CLSI (NCCLS), procedura EP17-A (9) i wynosi ona
8,15 ymol/L (0,14 mg/dL).
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Trafnos¢ i precyzja

Powtarzalnos$é¢ (precyzja oznaczenia)

Powtarzalnos¢ wg zalecenn procedury Valtec (10) z
probkami poddanymi 20 oznaczeniom:

m 2 kontrole
m 3 prébki (poziomy niskie / Srednie / wysokie)

Wartos¢ Wartos¢
$Srednia $rednia CV %
pmol/L mg/dL
Probka 296,7 4,98 0,71
kontrolna 1
Prébka
kontrolna 2 664,5 11,16 0,52
Probka 1 153,8 2,58 0,54
Probka 2 305,5 5,13 0,72
Probka 3 4481 7,53 0,66

Odtwarzalnosé (precyzja wewnatrzlaboratoryjna)

Odtwarzalnos¢ wg zalecen CLSI (NCCLS), procedura
EP5-A2(11) z prébkami poddawanymi podwojnym
oznaczeniom przez 20 dni (2 serie dziennie):

m 2 kontrole
m 3 probki (poziomy niskie / Srednie / wysokie)

Wartos¢ Wartos¢
$Srednia Srednia CV %
pmol/L mg/dL
Probka 298,6 5,02 1,14
kontrolna 1
Prébka
kontrolna 2 662,1 11,12 2,79
Probka 1 151,6 2,55 1,56
Probka 2 302,0 5,07 1,31
Probka 3 4442 7,46 1,65

Zakres pomiaru

Analiza potwierdzita zakres pomiaru od 8,2 umol/L
(0,14 mg/dL) do 1400 pmol/L (23,52 mg/dL).

Zakres pomiaru jest rozszerzony do 4200 pmol/L
(70,56 mg/dL) =z automatycznym rozcienczeniem
nastepczym.

Liniowos¢ odczynnika ustalono na wartos¢ do
1400,0 pymol/L (23,52 mg/dL), zgodnie z zaleceniami CLSI
(NCCLS), procedura EP6-A (12).

Korelacja

Prébki pobrane od pacjenta: Surowica
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Liczba prébek pobranych od pacjenta: 126

Probki  koreluje

sie  z komercyjnie  dostepnym

odczynnikiem, uzywanym jako wzorzec, zgodnie z
zaleceniami CLSI (NCCLS), procedura EP9-A2 (13).
Wartosci zawieraly sie w przedziale od 9,1 pmol/L
(0,15 mg/dL) do 1399,5 pmol/L (23,51 mg/dL).

Réwnanie dla otrzymanej linii allometrycznej (14) jest

nastepujgce:

Y =0,98 X + 4,21 (mmol/L)
Y =0,98 X + 0,07 (mg/dL)
przy wspétczynniku korelacji r2 = 0,9987.

Czynniki zaktécajace

Hemoglobina:

Triglicerydy:

Bilirubina catkowita:

Bilirubina
bezposrednia:
N-acetylocysteina
(NAC):

Nie obserwuje sie znaczgcego
wplywu do 300 pumol/L
(517 mg/dL).

Nie obserwuje sie znaczgcego
wplywu do stezenia Intralipid®
($wiadczacego o lipemii) 5 mmol/L
(437,5 mg/dL).

Nie obserwuje sie znaczgcego
wptywu do 250 pmol/L (14,6 mg/L).
Nie obserwuje sie¢ znaczgcego
wptywu do 70 pmol/L (4,1 mg/dL).
U pacjentéw, ktorzy przedawkowali
paracetamol, leczonych

N-acetylocysteing (NAC) wartos¢
wyniku moze by¢ bardzo niska,
niezgodnie ze stanem
rzeczywistym.
Obecnos¢ N-acetylo-p-benzochinonoiminy (NAPQI) w
surowicy lub osoczu moze zafatszowac wynik.
Young podaje takze inne ograniczenia, a w szczegdélnosci
liste lekéw oraz zmiennych przedanalitycznych, ktore
wedtug obecnego stanu wiedzy wptywajg na wyniki tej
metody (15, 16).

Stabilnos¢ kalibracji

Odczynnik jest kalibrowany w dniu 0. Stabilno$¢ kalibraciji
jest kontrolowana przez wykonanie testéw na 2 prébkach
kontrolnych.

Stabilno$¢ kalibracji wynosi 25 dni.

Uwaga: Ponowng kalibracje odczynnika zaleca sie w
przypadku zmiany jego serii oraz w przypadku, gdy wyniki
kontroli jakosci wykroczg poza zatozony zakres.

Wspétczynnik konwersiji

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

Dane przedstawione ponizej pochodzg z oznaczen
przeprowadzonych przy uzyciu analizatora Pentra C200.
Liczba oznaczen: okoto 271 testéw

Stabilnos¢ robocza odczynnikow

Po otwarciu kaseta z odczynnikiem umieszczona w
chtodzonej komorze analizatora Pentra C200 zachowuje
stabilnos¢ przez 48 dni.

Objetosé probki: 5 yL/oznaczenie

Granica oznaczalnosci
Granice oznaczalnos$ci okresla sie zgodnie z zaleceniami
CLSI (NCCLS), procedura EP17-A (9) i wynosi ona
323 ymol/L (5,43 mg/dL).

Trafnos¢ i precyzja

Powtarzalnos$¢ (precyzja oznaczenia)
Powtarzalno§¢ wg zalecen procedury Valtec (10) z
probkami poddanymi 20 oznaczeniom:

m 2 kontrole
m 3 probki (poziomy niskie / Srednie / wysokie)

Wartos¢ Wartos¢

$Srednia Srednia CV %

pmol/L mg/dL
Probka 537,13 9,02 2,60
kontrolna 1
Probka 1021,59 17,16 2,29
kontrolna 2
Probka 1 562,62 9,45 2,74
Probka 2 1470,70 24,71 2,06
Prébka 3 3950,41 66,37 1,84

Odtwarzalnosé (precyzja wewnatrzlaboratoryjna)
Odtwarzalno$¢ wg zalecen CLSI (NCCLS), procedura
EP5-A2(11) z probkami poddawanymi podwdjnym
oznaczeniom przez 20 dni (2 serie dziennie):

m 2 kontrole
m 3 probki (poziomy niskie / $rednie / wysokie)

Wartos¢ Wartos¢

$Srednia Ssrednia CV %

pmol/L mg/dL
Prébka 557 9,4 3,56
kontrolna 1
Prébka
kontrolna 2 1031 173 3,07
Prébka 1 557 9,4 3,15
Prébka 2 1485 24,9 4,97
Prébka 3 3951 66,4 3,90
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Zakres pomiaru

Analiza potwierdzita zakres pomiaru od 323 pmol/L
(5,43 mg/dL) do 15000 umol/L (252 mg/dL).

Zakres pomiaru jest rozszerzony do 45000 pmol/L
(756 mg/dL) z automatycznym  rozcienczeniem
nastepczym.

Liniowos¢ odczynnika ustalono na wartos¢ do
15000 pmol/L (252 mg/dL), zgodnie z zaleceniami CLSI
(NCCLS), procedura EP6-A (12).

Korelacja

Prébki pobrane od pacjenta: mocz

Liczba prébek pobranych od pacjenta: 105

Probki  koreluje sie z  komercyjnie  dostepnym
odczynnikiem, uzywanym jako wzorzec, zgodnie z
zaleceniami CLSI (NCCLS), procedura EP9-A2(13).
Wartosci zawieraty sie w przedziale od 339,52 pmol/L
(5,7 mg/dL) do 13 233,30 pmol/L (222,3 mg/dL).

Roéwnanie dla otrzymanej linii allometrycznej (14) jest
nastepujgce:

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

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

przy wspotczynniku korelaciji r2 = 0,9934.

Czynniki zaktécajace

Hemoglobina: Nie obserwuje sie znaczacego
wptywu do 400 pymol/L (690 mg/dL).
Triglicerydy: Nie obserwuje sie znaczacego
wplywu do stezenia Intralipid®
(Swiadczacego o lipemii)0,2%
(612,5 mg/dL).
Bilirubina Nie obserwuje sie znaczacego
bezposrednia: wptywu do 395 pymol/L (23,1 mg/dL).
Kwas Nie obserwuje sie znaczacego
askorbinowy: wpltywu do 3,4 mmol/L (59,9 mg/dL).
Gestosc W zakresie od 1,005 do 1,035, nie
wzgledna: zaobserwowano statystycznie

istothego wptywu.
Young podaje takze inne ograniczenia, a w szczegolnosci
liste lekébw oraz zmiennych przedanalitycznych, ktore
wedtug obecnego stanu wiedzy wpltywajg na wyniki tej
metody (15, 16).

Stabilnos¢ kalibracji

Odczynnik jest kalibrowany w dniu 0. Stabilno$¢ kalibraciji
jest kontrolowana przez wykonanie testéw na 2 prébkach
kontrolnych.

Stabilno$¢ kalibracji wynosi 25 dni.

Uwaga: Ponowng kalibracje odczynnika zaleca sie w
przypadku zmiany jego serii oraz w przypadku, gdy wyniki
kontroli jako$ci wykroczg poza zatozony zakres.
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Wspoétczynnik konwersji:

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