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Set de reactivi (UV) HORIBA

Medical

Utilizarea prevazuta

Pentru determinarea cantitativd a acidului uric din ser cu ajutorul
analizoarelor Yumizen C230 si Yumizen C240. Doar pentru diagnostic in
vitro. Rx Only.

Semnificatia clinica

Determinarea acidului uric din ser se efectueaza cel mai frecvent pentru
diagnosticarea gutei. Niveluri crescute de acid uric se observa si in
leucemie, policitemie, hiperuricemie idiopatica familiala si afectiuni asociate
cu scaderea functiei renale.

Rezumatul testului

Acidul uric a fost determinat prin metode cu fosfotungstat,' variatii ale
metodei cu fosfotungstat? si metode de reducere a fierului.®# Metodologiile
de mai sus sunt influentate de numeroase substante in procedurile lor,
precum si de numeroase substante contaminante de pe vasele sticla etc.®
Enzima uricaza a fost utilizatad pe scara larga pentru determinarile acidului
uric datoritad specificitatii sale fmbunétatite.5” Recent, peroxidul de hidrogen,
un produs secundar al reactiei uricaza - acid uric, a fost cuplat la alte reactii
enzimatice pentru a produce un produs final colorimetric. Procedura
prezentd utilizeaza cuplarea 4-aminoantipirinei (4-AAP), 2-hidroxi-3,5-diclor-
benzensulfonatului (HDCBS) si peroxidului de hidrogen in prezenta
peroxidazei pentru a produce un cromagen masurat la 520 nm.

Principiul
Uricaza
Acid uric + 02 + 2Hp0 —-rmmemmemmemmemmemceaaee » Alantoind + COz + H20,
POD
2H202 + 4-AAP + HDCBS ------mmeemmmemev » Cromagen + 4H20

Acidul uric este oxidat de uricazd in alantoind si peroxid de hidrogen.
HDCBS + 4-AAP + peroxid de hidrogen, in prezenta peroxidazei, produce un
cromagen rosu care se masoara la 520 nm. Absorbanta la 520 nm este
proportionald cu concentratia de acid uric din proba.

Compozitia reactivului

Reactiv acid uric: 4-AAP >0,2 mM, HDCBS 2mM, uricaza (microbiand) >150
UIL, peroxidaz& (hrean) > 2500 U/L, solutie tampon, pH 8,1 = 0,1,
stabilizatori nereactivi.

Prepararea reactivului
Reactivul este gata de utilizare.

Depozitarea si stabilitatea reactivilor
Setul de reactivi se depoziteaza la 2-8°C. Depozitat corespunzator, reactivul
va ramane stabil pana la data de expirare indicata.

Precautii

1. Acest set de reactivi este doar pentru diagnostic in vitro.

2. Reactivul nu trebuie utilizat daca: Reactivul este tulbure sau contine
crestere microbiana vizibila. Martorul reactiv are o absorbantd de
0,500 sau mai mare la 520 nm. Culoarea roz este normala pentru
acest reactiv.

3. Toate specimenele si solutiile de control trebuie manipulate ca potential
infectioase, folosind proceduri de laborator sigure. (NCCLS M29-T2)8

Recoltarea si depozitarea specimenelor

1. Se recomanda serul nehemolizat.

2. Acidul uric din ser este stabil timp de trei zile la 2-8°C si pana la sase
luni daca este congelat.?

3. Recoltati specimenele conform documentului NCCLS H4-A3.10

Interactiuni

1. Nivelurile crescute de acid ascorbic pot duce la valori fals scazute ale
acidului uric.

2. Probele lipemice pot determina valori fals crescute ale acidului uric.

3. S-a demonstrat ca hemoglobina pana la 100 mg/dL are un efect neglijabil
(<5%) asupra valorilor acidului uric. Hemoglobina peste 100 mg/dL poate
determina valori fals crescute ale acidului uric.

4. S-a demonstrat ca@ hemoglobina pana la 30 mg/dL are un efect neglijabil
(<5%) asupra valorilor acidului uric la utilizarea acestei metode.

5. Consultati Young et al'" pentru alte substante interferente.

Materiale furnizate
Reactiv acid uric

Materiale necesare, dar nefurnizate

1. Analizorul Yumizen C230 / Yumizen C240

2. Manualul de utilizare al analizorului Yumizen C230 / Yumizen C240
3. Solutie de calibrare Pointe Chemistry, numér catalog C7506-50

4. Solutie de control Pointe Chemistry, numar catalog C7592-100

Parametrii testului

Test: URIC Chimie: Acid uric
Nr.chimie: 231 Denumire:  Acid uric
Tip reactie:  Punctfinal Directie reactie: Pozitiva
Unda primara:510 nm Unda secundara: 670 nm
Zecimal. 0/ Tip proba:  Ser
Timp martor: Timp reactie: 35 37
Unitate: mg/dL Timp de incubare: 0
Vol.proba  Aspirat Diluant Vol.reactiv  Diluant
Standard; 4 uL uL uL 180 uL uL
Redus; uL uL uL
Crescut; uL uL uL
Interval linearitate Limita linearitate:
(Standard);0-20 Depletia substratului:
Interval linearitate (Redus): Absorbanta martor amestecat: -40000 40000
Interval linearitate (Crescufjo000 40000 Stabilitate in instrument: 30 Zi(zile)
Absorbanta martor R1: 40000 40000 Limita de alarma reactiv: 5
Reactie martor - Chimie twin:
Verificare prozona:
Qt: Q2: Q3:
Q4: PC: ABS:
|| Utilizare rezultat cantitativ:
Interval: Marcaj:
Decalaj panta:
Decalaj panta Unitate
1 0 mg/dL
Tratare prealabila:
Vol. proba pretratata: uL Vol. reactiv pretratat: uL

Interval de referinta:

Tipproba: Sex: Intervaldevarsta:  Interval de referintd:  Interval criic: ~ Unitate:
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Parametri configurare calibrare

Chem: UA i
Setare calibrare Solutie de |~ o | poz | Nrlot
Model matematic: Liniar in doua puncte calibrare
Factor: Repetari: 2 Apa
Limite de acceptanta Cal. chimica
Timp Cal: 336  hr.
Dif. panta: SD:
Sensibilitate:
Repetabilitate: * Definit de utilizator
Coef. Deter:
Calib. automata o Timp Cal

Limitari

1. Daca spectrofotometrul utilizat necesita un volum final mai mare de 1,0
mL pentru o citire precisa, utilizati 0,075ml (75 uL) de probé la 3,0 mL
de reactiv. Efectuati testul conform descrierii de mai sus.

2. Procedura descrisa este liniara pana la 20 mg/dL. Probele cu valori
peste 20 mg/dL trebuie diluate 1:1 cu solutie salind, reprocesate, iar
rezultatul trebuie inmultit cu doi.

3. Probele lipemice vor da rezultate fals crescute si trebuie procesat un
martor de ser. Martor de ser: Adaugati 0,025 mL (25 uL) de proba la
1,0 mL apa. Setati la zero spectrofotometrul cu apa. Cititi si inregistrati
absorbanta si scadeti valoarea masuratd din absorbanta testului.
Calculati in mod obisnuit.

Calibrarea

Utilizati o solutie de calibrare serica trasabila NIST. Procedura trebuie
calibratd  conform instructiunilor de calibrare ale producatorului
instrumentului. Dacé rezultatele solutiei de control sunt in afara limitelor,
procedura trebuie recalibrata.

Calcule (Exemplu)
A = Absorbantd

A(necun.) x Conc. std (mg/dL). = Acid uric (mg/dL)
A (Std)

Exemplu: A (necun.) = 0,126, A (Std) = 0,100, Conc. std = 5 mg/dL.

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

Unitéti SI (mMIL)
Pentru a transforma in mM/L, inmultiti rezultatul (mg/dL) cu 10 pentru a
converti dL in L si impértiti valoarea la 168 (masa moleculara a acidului uric).

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

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

Controlul calitatii

Validitatea reactiei trebuie monitorizata prin utilizarea de rutina a serurilor de
control cu valori cunoscute normale si anormale ale acidului uric. Aceste
solutii de control trebuie procesate cel putin o datd in fiecare tura de lucru in
care se efectueaza determindri ale acidului uric. Recomandam insistent ca
fiecare laborator sa isi stabileasca propria frecventa de determinare a solutiei
de control. Cerintele privind controlul calittii trebuie stabilite in conformitate
cu reglementarile locale, statale si/sau federale sau cu cerintele de
acreditare.

Valori asteptate

2,5-7,7 mg/dL®

Recomandam insistent ca fiecare laborator sa isi stabileasca propriul interval
normal.

Performanta

1. Interval test: 0-20 mg/dL

2. Comparatie: S-a realizat un studiu comparativ intre analizoarele din seria
Yumizen 200 si un analizor si o metodd similard, avand ca rezultat un
coeficient de corelare de 0,998 si o ecuatie de regresie y=1,015x+0,02.

3. Precizie: S-au realizat studii de precizie pe analizoarele din seria Yumizen
200, in urma unei modificari a liniilor directoare incluse in documentul

NCCLS EP5-T2.12

Pe parcursul zilei (n=20) De la o zi la alta (n=20)
Media S.D. CV.% Media S.D. CV.%
6,63 031 46 7,11 0,14 2,0
9,38 016 17 10,13 0,20 2,0

4. Sensibilitate: Sensibilitatea fatd de acest reactiv a fost investigatad prin
masurarea modificérii absorbantei la 520 nm pentru o proba de solutie salind
si doud probe de ser cu concentratii cunoscute. S-au efectuat zece repetéri
pentru fiecare proba. Rezultatele acestei investigati au aratat ca, pe
analizorul utilizat, reactivul acid uric (lichid) a prezentat o abatere redusa sau
nicio abatere a reactivului pe o proba blanc. De asemenea, ca o modificare
a absorbantei de 0,015 a fost aproximativ echivalentd cu 1 mg/dL de acid
uric.
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Legenda simboluri

g A se utiliza pana la (AAAA-LL-ZZ) Cod lot si serie
Numaér catalog wl Producator

Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro /}f Limita de temperatura

EE Consultati instructiunile de utilizare
Rx Only: Numai pentru utilizare pe baza de prescriptie medicald

4 ‘ Marcaj CE Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

Produs de

12-U7581-120 “ HORIBA Instruments Incorporated - Pointe Brand Qj]

5449 Research Drive Canton, Ml 48188
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Reprezentant autorizat in Europa: C €
Obelis s.a.

Boulevard Général Wahis 53

1030 Bruxelles, BELGIA
Tel: (32)2.732.59.54 Fax:(32)2.732.60.03  email: mail@obelis.net

Certificat pentru efectuarea reactivilor

Reactivii Pointe sunt certificati ca fiind fabricati in conformitate cu parametrii

specificati. Orice produs reactiv Pointe care nu indeplineste specificatiile prin data

de expirare indicata va fi remediat imediat fara niciun cost suplimentar.
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