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Utilizagao prevista
Para a determinagdo quantitativa de azoto ureico no soro utilizando os

Interferéncias

1.

A acéo da ureia é inibida pelo fluoreto.

analisadores Yumizen C230 e Yumizen C240. Apenas para utilizagdo em 2. As amostras com niveis de aménia anormais fornecem resultados de BUN
diagnéstico in vitro. Rx Only. erradamente elevados.
AL o 3. Verificou-se que a bilirrubina até ao nivel de 20 mg/dL apresenta uma

Eﬁlteva.nc'? %Ilmcta . ) | e utilizad teste d interferéncia negligenciavel (<2%) neste ensaio.

elerminagao do azoto Uréico no soro & amplamente uliizada como este d& 4 = yigrificoy-se que a hemoglobina até ao nivel de 200 mg/dL apresenta uma
rastreio da fungao renal: Quando ut|||.zado. em conjunto com a determinacéo qe interferéncia negligenciavel (<5%) neste ensaio
crre,art"::nla r”?] sloro,’e ;‘t'r: T? diagndstico diferencial dos trés tipos de azotemia: NOTA: O nivel de BUN foi de 46,0 mg/dL no estudo de bilirrubina e de 46,3
P ?' e’a-, enale pos'- enal. mg/dL no estudo de hemoglobina.
Historia dos métodos 5. Para obter uma avaliagdo exaustiva da interferéncia de medicamentos, consulte

A ureia tem sido determinada pelo método direto?, no qual a ureia condensa com
diacetilo e forma um cromogénio, e um método indireto no qual a aménia é
medida como um produto da agdo da urease na ureia.® A amoénia libertada tem
sido medida utilizando o reagente de Nessler e através da reagéo de Berthelot.5
Talke e Schubert introduziram um procedimento totalmente enzimatico em 1965
utilizando urease e glutamato desidrogenase.6 O presente procedimento baseia-
se numa modificagdo deste Ultimo.

Young, et al.?

Materiais fornecidos
Reagente enzimético de azoto ureico (R1)
Reagente coenzimatico de azoto ureico (R2)

Materiais necessarios, mas nao fornecidos

1.

Analisador Yumizen C230/Yumizen C240

Principio 2. Manual de utilizago do Yumizen C230/Yumizen C240
. Urease 3. Calibrador de Quimica, nimero de catalogo C7506-50
Ureia + H.0 > 2NHs + CO2 4. Controlo de quimica, nimero de catalogo C7592-100
GD "
NHs + o-cetoglutarato + NADH + H# w---rseeeeev > L-glutamato + NAD* + H0 Parametros de teste
Teste: Urea Nitro  Quimica:  Nitrogénio ureico

A ureia é hidrolisada pela urease para produzir aménia e dioxido de carbono. A N.° de quimica: 206 Nome em letra de imprensa: Nitrogénio ureico

amoénia libertada reage com o a-cetoglutarato na presenca de NADH para Tipo de reagdo: Tempofixo  Diregdo de reagdo: Negativo

produzir glutamato. Um volume equimolar de NADH sofre oxidagao durante a Onda pri.: 340 nm Onda sec: 670 nm

reagdo, resultando numa diminuicdo na absorvancia que é diretamente Decimal.: 0 Tipo de amostra: Soro

proporcional & concentragdo de azoto ureico na amostra. Tempo de branco: Tempodereagdo:2 7

Composigéo do reagente Unidade: mg/dL Tempo de incubago: 3

Concentragdes dos reagentes de trabalho: Urease (feijao-sabre-de-madagéscar) - = =

>15000 UL, GLDH (bovino) >200 UIL, ADP >0,6 mM, c-cetoglutarato 3,4 mM, _ Joldeamosta Asprado _ Divente Vol dereagente - Diuente

NADH >0,28 mM, tampao, estabiizadores, azida de sodio (0,28%) como || Fad@: 2 uL ul uL- R1:200 u ul

conservante. Diminuido; uL uL uL  R2:50

. Aumentado; uL uL uL

Preparacao dos reagentes

Os reagentes estao prontos a utilizar. ntervalo de Inearidade (padrao); - Timite de neardade:

Armazenamento dos reagentes Intervalo de Iinean:dade (diminuido): Redugéo de subs?rato:

Armazene os reagentes R1 e R2 a 2%°C. Os reagentes mantém-se estéveis até 4 data || Intervalo de linearidade (aumentado): Abs. de branco misturado: - 40000~ 40000
de validade apresentada no rétulo, quando armazenados conforme as instrugdes. Abs. de brancoR1: -40000 40000 Estabilidade no equipamento: 30  Dia(s)
. N Resposta de branco -40000 40000 Limite de alarme do reagente: 5

Deterioragao dos reagentes Quimica dupla:

O reagente ndo deve ser utilizado se o reagente de trabalho tiver uma

absorvancia de branco de reagente inferior a 1,0 a 340 nm. - ]

. Verificagdo prozona:

Precaugoes Qt: Q2 Q3:

1. Este reagente destina-se apenas a diagnostico in vitro. Q4: PC: ABS:

2. Evite a ingestdo de reagente, uma vez que a toxicidade ainda nao foi
determinada. " o

3. Os reagentes contém azida de sodio (0,28%) como conservante. A azida || Utiizar resuitado quahtauvol. . .

oy . o ntervalo: Referéncia:
de sddio pode reagir com canalizagdo de chumbo e cobre, formando
azidas de metal explosivas. Aquando da eliminagdo, escoe com agua
abundante. Desvio de declive:

4.  Todas as amostras devem ser manuseadas de acordo com as boas Declive Desvio Uint
praticas laboratoriais, utilizando as precaugbes adequadas conforme 1 0 mg/dL
descrito no Manual da CDC/NIH, “Biosafety in Microbiological Biomedical
Laboratones ,2.2¢ed., 1988, N.° de publicagdo do HHS (CDC) 88-8395. Pré-tratamento:

Colheita e armazenamento de amostras Vol. de amostra pré-tratada: uL Vol. de reagente pré-tratado: uL

1. Recomenda-se a utilizagao de soro. I

2. Nao deve ser utilizado plasma com anticoagulantes. ETval de 1e -

3. Todos os materiais que entrem em contacto com a amostra devem estar " Tipo de amostra: Sexo: Intervalo de idades: Intervalo de ref.:  Intervalo critico:  Unidade:
livres de aménia e metais pesados.” L

4. A ureia no soro mantém-se estdvel durante setenta e duas horas
refrigerada a 2-8°C. Os soros n&o refrigerados devem ser utilizados num
prazo de oito horas.

5. A colheita de amostras deve ser realizada de acordo com o documento
NCCLS M29-T2.8 Nenhum método pode oferecer garantias absolutas de
que as amostras de sangue humano ndo transmitirdo infegdes. Por
conseguinte, todas as amostras de sangue devem ser consideradas
potencialmente infeciosas.
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Parametros de configuragao da calibragao Na mesma determinagao Entre dias
Média D.P. % C.V. Média D.P. % C.V.
Quim: Urea Nitro : 15,6 0,5 32 14,1 08 5,7
Definigdo da calibragao (;allbrador Conc. Pos N.° do lote 55,3 1,2 2.1 51,1 18 35
Modelo matematico: Linear de dois pontos Agua 00 w
Fator: Réplicas: 2 CalQuim | * ' 4. Sensibilidade: A sensibilidade do reagente de BUN liquido foi investigada
Limites de aceitagdo através da leitura das alteragdes na absorvancia a 340 nm para uma amostra de
Tempocal: 336 h solugdo salina e amostras de soro com concentragdes conhecidas. Foram
Dif declive: DP: realizadas dez réplicas de cada amostra. Os resultados desta investigagdo
Sensibilidade: Repetibilidade: * Definida pelo utilizador indicaram que, no analisador utilizado, o reagente de BUN liquido exibiu pouco
Deter coef: ou nenhum desvio de reagente numa amostra zero. Nas condi¢des de reagao
Calib. auto. descritas, 1 mg/dL de BUN resulta numa absorvancia de 0,003.
O Tempocal Bibliografia
Limitagées 1. HS%)N'W” Fundamentals of Clinical Chemistry, Philadelphia W.B. Saunders
As amostras com valores superiores a 150 mg/dL devem ser diluidas a 1:1 com : )
solugéo salina a 0,9%, novamente submetidas a ensaio e os resultados devem 2. Fearon, W.R., Biochem J. 331:902 (1939).
ser multiplicados por dois. 3. Marshall, EK., Jr., J.. Biol. Chem. 15:487 (1913).
. . 4, Gentzkow, C.J., J. Biol. Chem. 143:531 (1952).
Calibragao 5. Fawcett, J.K., Scott, J.E., J. Clin. Path. 13:156 (1960).
Utilize um calibrador de soro rastreavel ao NIST. O procedimento deve ser 6.  Talke, H., Schubert, G.E., Klin. Wschr. 43:174 (1965).
calibrado de acordo com as instrugdes de calibragdo do fabricante do 7. Tietz, NW., Fundamentals of Clinical Chemistry, Philadelphia W.B. Saunders,

instrumento. Se os resultados do controlo estiverem fora do intervalo, o
procedimento deve ser recalibrado.

Calculo (exemplo)
(A1-A2) = Alteraco da absorvancia entre leituras

A1 — Ao) desconhecido x concentragdo = BUN (mg/dL)
(A1 - A2) padrao de padrdo

Exemplo:  Se o desconhecido tinha uma A1 =1,5e A2=1,0,
opadrdioA1=15eA2=09e
a concentragdo do padrdo = 20 mg/dL, entdo:

(1,5-1,0) = 0,5 x 20 =17 mg/dL
(1,5-09 06

NOTA: Para obter resultados em unidades do SI, multiplique por 10 para
converter dL em litros e divida por 28, o peso molecular do azoto.

Exemplo: 17 mg/dL x 10/28 = 6,06 mmol/L.

Para converter mg/dL de azoto ureico em mmol de ureia/L, multiplique o valor
mg/dL de azoto ureico por 0,357.

Para converter mg/dL de azoto ureico em mg/dL de ureia, multiplique o valor
mg/dL de azoto ureico por 2,14.

Controlo da qualidade

A validade da reagéo deve ser monitorizada utilizando os soros de controlo com
valores de BUN normais e anormais conhecidos. Estes controlos devem ser
efetuados, pelo menos, em cada turno de trabalho em que sejam realizados
ensaios de azoto ureico. Recomenda-se que cada laboratdrio estabeleca a sua
propria frequéncia de determinag@o de controlo. Os requisitos de controlo de
qualidade devem ser executados em conformidade com os requisitos de
acreditagdo e regulamentag&o local, estatal e/ou federal.

Valores esperados

7-18 mg/dL”

Recomenda-se vivamente que cada laboratdrio estabeleca o seu proprio
intervalo de referéncia.

Desempenho

1. Intervalo do ensaio: 0 - 150 mg/dL. As amostras que excedem 150 mg/dL
devem ser diluidas com um volume igual de solugdo salina e novamente
submetidas a ensaio. Multiplique o resultado por dois.

2. Comparagéo: Foi realizado um estudo entre o analisador da série Yumizen
200 e um analisador semelhante utilizando este método, tendo resultado
num coeficiente de correlagdo de 0,986 e uma equagao de regressao de
y=0,95x + 0,6.

3. Precisao: Foram realizados estudos de preciséo utilizando o analisador da
seérie Yumizen 200 na sequéncia de uma modificacdo das diretrizes
constantes do documento NCCLS EP5-T2.10

p991 (1976).

8. NCCLS document “Protection of Laboratory Workers from Infectious Disease
Transmitted by Blood, Body Fluids, and Tissue”, 2 Ed. (1991).

9. Young, D.S,, etal, Clin. Chem. 21:1D (1975).

10. NCCLS document “Evaluation of Precision Performance of Clinical Chemistry
Devices”, 21 Ed. (1992).

Legenda dos simbolos

% Utilizar até (AAAA-MM-DD) Lote e codigo
Numero de catalogo wl Fabricante

Dispositivo médico de diagndstico in vitro /ﬂ/ Limite de temperatura

(1]

Consulte as instrugdes de utilizagao Rx Only: Utilizagao apenas
mediante receita médica
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Certificada para executar reagentes

Os reagentes Pointe s&o certificados para serem fabricados de acordo com
parametros especificados. Qualquer produto de reagente Pointe que ndo cumpra as
especificagdes até a data de validade indicada sera regularizado imediatamente sem
quaisquer custos.
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