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Medical

Utilizagao prevista

Para a determinag&o quantitativa de acido Urico no soro utilizando os
analisadores Yumizen C230 e Yumizen C240. Apenas para utilizagdo em
diagnéstico in vitro. Rx Only.

Relevancia clinica
A determinagdo de &cido Urico no soro &€ normalmente realizada para o

As amostras lipémicas podem causar niveis de &cido urico erradamente
elevados.

Foi demonstrado que a hemoglobina até 100 mg/dL tem um efeito
negligenciavel (<5%) nos valores de acido urico. Um valor de hemoglobina
superior a 100 mg/dL pode causar niveis de acido Urico erradamente
elevados.

Foi demonstrado que a bilirrubina até 30 mg/dL tem um efeito negligenciavel

diagnéstico de gota. O aumento dos niveis de &cido Urico também se (<5%) nos resultados de acido drico utilizando este método.

e doengas associadas & diminuigéo da fungéo renal. interferentes.

Resumo do teste Materiais fornecidos
O Acido urico tem sido determinado por métodos de fosfotungstato, Reagente de Acido Urico

variagdes do método de fosfotungstato? e métodos de redugdo de ferro.34 .. , - \

As metodologias acima referidas séo influenciadas por muitas substancias  Materiais necessarios, mas nao fornecidos

nos respetivos procedimentos, bem como muitas substancias contaminantes 1 Analisador Yumizen C230/Yumizen C240

em pegas de vidro, etc.5 A enzima uricase tem sido amplamente utilizada 2. Manual de utilizagao do Yumizen C230/Yumizen C240

para determinagdes de 4cido Grico devido & sua especificidade melhorada.67 3. Calibrador de Quimica Pointe, nimero de catalogo C7506-50
Recentemente, o per6xido de hidrogénio, um subproduto da reagéo uricase- 4. Controlo de Quimica Pointe, nimero de catalogo C7592-100
acido urico, foi acoplado a outras reagdes enzimaticas para produzir um Parametros de teste

produto final colorimétrico. O presente procedimento utiliza o acoplamento =
da 4-aminoantipirina  (4-AAP),  2-hidroxi-3,5-dicloro-benzenossulfonato || Teste: URIC Quimica: Acido drico

(HDCBS) e perdxido de hidrogénio na presencga de peroxidase para produzir N.° de quimica: 231 Nome em lefra de imprensa: Acido trico
um cromogénio medido a 520 nm. ) . . o . "
Tipo de reagéo: Endpoint Direcéo de reagdo: Positiva

Pr|nc|p|o Uri Onda pri.: 510nm Onda sec: 670 nm

ricase o ' )
Acido Urico + 0 + 2HpO -reermmermmeemmecmmceceee > Alantoina + COz + Hz02 Decimal: 01 Tipo de amostra: Soro

POD Tempo de branco: Tempo de reagdo: 35 37
2H202 + 4-AAP + HDCBS ----roeeoeememne > Cromogénio + 4H,0 Unidade: mg/dL Tempo de incubago: 0

0O é&cido Urico é oxidado pela uricase em alantoina e peréxido de hidrogénio.
O HDCBS + 4-AAP + peroxido de hidrogénio, na presenca de peroxidase,
produz um cromogénio vermelho que é medido a 520 nm. A absorvéancia a

Vol. de amostra Aspirado Diluente Vol. de reagente Diluente

. ; . - veee g Padrdo; 4 uL uL uL 180 uL uL
520 nm é proporcional & concentragéo de acido urico na amostra. o
s Diminuido; uL uL uL
Composicao do reagente Aumentado: " " "

Reagente de Acido Urico: 4-AAP >0,2 mM, HDCBS 2 mM, uricase
(microbiana) >150 U/L, peroxidase (rabano) >2500 U/L, tampao, pH 8,1 +
0,1, estabilizadores nao reativos.

Preparacao dos reagentes
O reagente esta pronto a utilizar.

Armazenamento e estabilidade dos reagentes
O conjunto de reagentes é armazenado a 2-8°C. Em condigBes corretas de

Intervalo de linearidade (padréo); 0-20 Limite de linearidade:

Intervalo de linearidade (diminuido): Redugéo de substrato:
Abs. de branco misturado: - 40000 40000

Estabilidade no equipamento: 30  Dia(s)

Intervalo de linearidade (aumentado):
Abs. de branco R1: -40000 40000

Resposta de branco -40000 40000 Limite de alarme do reagente: 5

armazenamento, 0 reagente mantém-se estavel até a data de validade Quimica dupla:
indicada.
. Verificagdo prozona:
Precaugoes _ . .
) . e Q1 Q2: Q3:
1. Este conjunto de reagentes destina-se apenas a diagnéstico in vitro.
2. 0 reagente ndo deve ser utilizado se: O reagente estiver turvo ou  [| & PC: ABS:

contiver crescimento microbiano dbvio. O branco de reagente tem
uma absorvancia de 0,500 ou superior a 520 nm. E normal que este

“ Utilizar resultado qualitativo:

reagente apresente uma cor rosa. Intervalo: Referéncia:
3. Todas as amostras e controlos devem ser manuseados como
potencialmente infeciosos, utilizando procedimentos laboratoriais Desvio de declive:
seguros. (NCCLS M29-T2)8 Declive Desvio Unidade
1 0 mg/dL

Colheita e armazenamento de amostras

1. Recomenda-se a utilizagdo de soro ndo hemolisado.

2. 0O &cido Urico no soro mantém-se estavel durante trés dias a 2-8°C e
até seis meses quando congelado.®

3. Colha as amostras de acordo com o documento NCCLS H4-A3.10

Pré-tratamento:

Vol. de amostra pré-tratada: uL

Vol. de reagente pré-tratado: uL

Interferéncias Intervalo de ref.:

1. Niveis elevados de acido ascorbico podem resultar em valores de
acido urico erradamente reduzidos.

Tipo de amostra:  Sexo: Intervalo de idades: Intervalode ref.:  Intervalo critico: ~ Unidade:
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Parametros de configuragao da calibragao

Quim: AU

Definicao da calibragdo Calibrador Conc. Pos | N.°dolote
Modelo matemético: Linear de dois pontos Agua 00 w
Cal Quim * *

Fator: Réplicas: 2

Limites de aceitagéo
Tempo cal 336 h
Dif declive: DP:
Sensibilidade:  Repetibilidade: * Definida pelo utilizador
Deter coef:
Calib. auto.
o Tempo cal
Limitacoes

1. Se o espectrofotémetro utilizado exigir um volume final superior a
1,0 mL para uma leitura precisa, utilize 0,075 mL (75uL) de amostra
para 3,0 mL de reagente. Realize o teste conforme descrito acima.

2. O procedimento descrito € linear a 20 mg/dL. As amostras com valores
superiores a 20 mg/dL devem ser diluidas com solugéo salina a 1:1,
novamente submetidas a ensaio e os resultados devem ser
multiplicados por dois.

3. As amostras lipémicas fornecerédo resultados erradamente elevados e
€ necessario analisar um branco de soro. Branco de soro: Adicione
0,025 mL (25 uL) de amostra a 1,0 mL de agua. Reponha o
espectrofotometro a zero com agua. Leia e registe a absorvancia e
subtraia a leitura da absorvancia do teste.  Calcule como
habitualmente.

Calibragao

Utilize um calibrador de soro rastreavel ao NIST. O procedimento deve ser
calibrado de acordo com as instrugdes de calibragdo do fabricante do
instrumento. Se os resultados do controlo estiverem fora do intervalo, o
procedimento deve ser novamente calibrado.

Calculos (exemplo)
A = Absorvancia

A(Desc) x Conc. de Pdr(mg/dL). = Acido Grico (mg/dL)
A (Pdr)

Exemplo: A (Desc) =0,126, A (Pdr) = 0,100, Conc. de Pdr = 5 mg/dL.

Entdo: 0,126 x 5=6,3 mg/dL
0,100

Unidades do SI (mLI/L)
Para converter em mM/L, multiplique o resultado (mg/dL) por 10 para
converter dL em L e divida por 168 (o peso molecular do &cido Urico).

Mg/dL x 10 =mMIL mg/dL x 0,0595 = mM/L
168

Exemplo: 6,3 mg/dL x 0,0595 = 0,374 mM/L

Controlo da qualidade

Os controlos de soro com valores de &cido Urico normais e anormais
conhecidos devem ser executados rotineiramente para monitorizar a
validade da reagdo. Estes controlos devem ser efetuados, pelo menos, em
cada turno de trabalho em que sejam realizadas determinages de acido
Urico. Recomenda-se vivamente que cada laboratério 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 regulamentacgéo local, estatal e/ou federal.

Valores esperados

2,5-7,7 mg/dL®

Recomenda-se vivamente que cada laboratério estabeleca o seu préprio
intervalo de valores normais.

Desempenho

1.

Intervalo do ensaio: 0 - 20 mg/dl

2. Comparagdo: Foi realizado um estudo entre os analisadores da série
Yumizen 200 e um analisador e método semelhantes, tendo resultado num
coeficiente de correlagdo de 0,998 e uma equagdo de regresséo de
y=1,015x+0,02.

3. Preciso: Foram realizados estudos de precis&o utilizando analisadores da
série Yumizen 200 na sequéncia de uma modificagdo das diretrizes
constantes do documento NCCLS EP5-T2.12

No mesmo dia (n=20) Entre dias (n=20)
Média D.P. %C.V. Média D.P. %C.V.
6,63 031 46 7,11 0,14 2,0
9,38 016 1,7 10,13 0,20 2,0

4. Sensibilidade: A sensibilidade deste reagente foi investigada através da
leitura das alteragdes na absorvancia a 520 nm para uma amostra de
solugéo salina e duas amostras de soro com concentragdes conhecidas.
Foram realizadas dez réplicas de cada amostra. Os resultados desta
investigagdo indicaram que, no analisador utilizado, o reagente de Acido
Urico (Liquido) exibiu pouco ou nenhum desvio de reagente numa amostra
zero. Indicaram também que uma alteragdo da absorvancia de 0,015 era
aproximadamente equivalente a 1 mg/dL de &cido Urico.
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Legenda dos simbolos

8 Utilizar até (AAAA-MM-DD) Lote e cddigo
Numero de catalogo wl Fabricante

Dispositivo médico de diagnstico in vitro

(1]

E ‘ Marcacao CE Representante autorizado na Comunidade Europeia

/lf Limite de temperatura

Consulte as instrugdes de utilizagdo Rx Only: Utilizagdo apenas mediante r

eceita médica

Fabricado por

12-U7581-120 “ HORIBA Instruments Incorporated - Pointe Brand Q:ﬂ

5449 Research Drive Canton, Ml 48188

Fabricado por HORIBA Instruments Incorporated — Pointe Brand

5449 Research Drive, Canton, M| 48188 @

Representante Europeu Autorizado:

Obelis s.a.

Boulevard Général Wahis 53

1030 Brussels, BELGICA

Tel.: (32)2.732.59.54 Fax: (32)2.732.60.03  e-mail: mail@obelis.net

Certificada para executar reagentes

Os reagentes Pointe sao 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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