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Przeznaczenie
Do iloSciowego oznaczania kwasu moczowego w surowicy za pomocg analizatora Yumizen C560. Rx Only.

Znaczenie kliniczne
Oznaczanie kwasu moczowego w surowicy jest najczesciej wykonywane w diagnostyce dny moczanowej. Podwyzszony poziom kwasu moczowego stwierdza sie
réwniez w biataczce, czerwienicy, rodzinnej idiopatycznej hiperurykemii i stanach zwigzanych ze zmniejszong czynno$cig nerek.

Streszczenie

Kwas moczowy oznaczano metodami fosforowolframianowymi!, odmianami metody fosforowolframianowej? i metodami redukcji zelaza.®* Na powyzsze metodologie
ma wptyw wiele substancji stosowanych w ich procedurach, jak réwniez wiele substancji zanieczyszczajacych wyroby szklane itp.> Enzym urykaza ma byt szeroko
stosowany do oznaczania kwasu moczowego ze wzgledu na jego lepsza specyficzno$c¢.8” Ostatnio nadtlenek wodoru, produkt uboczny reakcji kwasu moczowego z
urykaza, zostat potaczony z innymi reakcjami enzymatycznymi w celu uzyskania kolorymetrycznego produktu koricowego. Niniejsza procedura wykorzystuje
sprzeganie 4-aminoantypiryny (4-AAP), 2-hydroksy-3,5-dichlorobenzenosulfonianu (HDCBS) i nadtlenku wodoru w obecno$ci peroksydazy w celu uzyskania
chromagenu mierzonego przy 520 nm.

Zasada metody

Urykaza
Kwas moczowy + O2 + 2H:0 ——————— Alantoina + CO2 + H202
POD
2H202 + 4-AAP + HDCBS ——— Chromagen + 4H20

Kwas moczowy jest utleniany przez urykaze do alantoiny i nadtienku wodoru. HDCBS + 4-AAP + nadtlenek wodoru, w obecno$ci peroksydazy, wytwarza czerwony
chromagen, ktory jest mierzony przy 520 nm. Absorbancja przy 520 nm jest proporcjonalna do stezenia kwasu moczowego w probce.

Skfad odczynika

Uric Acid reagent: 4-AAP >0,2mM, HDCBS 2mM, Urykaza (Mikrobialna) >150 U/L, Peroksydaza (chrzanowa) >2500 U/L, Bufor, pH 8,1 £ 0,1, Niereaktywne stabilizatory.

Przygotowanie odczynnika
Odczynnik jest gotowy do uzycia.

Przechowywanie i stabilnos¢ odczynnika

Zestaw odczynnikdw przechowuije sie w temperaturze 2-8°C. W przypadku prawidtowego przechowywania odczynnik pozostanie stabilny do podanej daty waznosci.

Badania producenta wykazaly, ze odczynnik jest stabilny przez 30 dni po umieszczeniu w schiodzonej karuzeli z odczynnikami (2-10°C), jednak stabilno$¢

odczynnika moze sig roznic w zaleznosci od indywidualnych warunkow laboratoryjnych.

Srodki ostroznosci i zagrozenia

1. Ten zestaw odczynnikdw jest przeznaczony wytacznie do diagnostyki in vitro.

2. Odczynnika nie nalezy uzywag, jesli: Odczynnik jest metny lub zawiera wyrazne wzrosty drobnoustrojow. Slepa préba odczynnika ma absorbancie 0,500 lub
wigksza przy 520 nm. Rozowy kolor jest normalny dla tego odczynnika.

3. Wszystkie probki i kontrole nalezy traktowac jako potencjalnie zakazne, stosujac bezpieczne procedury laboratoryjne. (NCCLS M29-T2)8

Zagrozenia:

Klasyfikacja zagrozen: dziatanie toksyczne na narzady docelowe, narazenie jednorazowe; Dziatanie draznigce na drogi oddechowe (kategoria 3)

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia: H335: Moze powodowa¢ podraznienie drég oddechowych
Zwroty wskazujgce $rodki ostrozno$ci: Zapobieganie: P261: Unika¢ wdychania pytu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej cieczy. P271: Stosowa¢ wytacznie w dobrze

wentylowanym pomieszczeniu ) '
Reagowanie: P304+P340: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wynie$¢ poszkodowanego na $wieze powietrze i
zapewni¢ warunki do odpoczynku w pozycji umozliwiajacej swobodne oddychanie. P312: W przypadku zlego samopoczucia skontaktowac¢ sig z OSRODKIEM ®

ZATRUC lub lekarzem. Przechowywanie: P403 + P233: Przechowywa¢ w dobrze wentylowanym miejscu. Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamkniety.
Usuwanie: P501: Zawarto$¢ usuwac do kanalizacji po rozcienczeniu duz iloscig wody, jezeli jest to zgodne z lokalnymi przepisami. Zapoznaj si¢ z kartg Hasto ostrzegawcze:
charakterystyki tego produktu (SDS-U7581) dostepng pod numerem telefonu 1-734-487-8300. Ostrzezenie

Pobieranie i przechowywanie prébek

1. Zalecana jest niehemolizowana surowica.

2. Kwas moczowy w surowicy jest stabilny przez trzy dni w temperaturze 2-8°C i do szesciu miesiecy po zamrozeniu.®
3. Pobraé probki zgodnie z dokumentem NCCLS H4-A3.10

Interferencje

1. Podwyzszony poziom kwasu askorbinowego moze powodowac fatszywie zanizone warto$ci kwasu moczowego.

2. Probki lipemiczne moga powodowac fatszywie podwyzszone poziomy kwasu moczowego.

3. Wykazano, ze stezenie hemoglobiny do 78,7 mg/dl ma znikomy wptyw (<10%) na warto$ci kwasu moczowego. Hemoglobina powyzej 100 mg/dl moze powodowac
fatszywie podwyzszone wartosci kwasu moczowego.

4. Wykazano, ze bilirubina do 30 mg/dl ma znikomy wptyw (<10%) na wyniki kwasu moczowego przy uzyciu tej metody.

5. Zob. Young i wsp. ', aby zapoznaé sie z innymi substancjami zaktdcajacymi.

Materialy wymagane

Uric Acid Reagent

Materialy wymagane, niedostarczane

1. Analizator Yumizen C560
2. Instrukcja obstugi do analizatora Yumizen C560
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3. Pointe Chemistry Calibrator, numer katalogowy C7506-50
4. Pointe Chemistry control, numer katalogowy C7592-100

Ograniczenia

1. Opisana procedura jest liniowa do 20 mg/dl. Probki o wartoSciach przekraczajacych 20 mg/dl nalezy rozciericzy¢ solg fizjologiczng w stosunku 1:1, ponownie
oznaczy¢, a wynik przemnozy¢ przez dwa.

2. Probki lipemiczne dadza fatszywie zawyzone wyniki i nalezy przeprowadzi¢ $lepg prébe surowicy.

Kalibracja

Uzyj Pointe Chemistry Calibrator (numer katalogowy C7506-50). Procedure nalezy skalibrowa¢ zgodnie z instrukcjami kalibracji producenta przyrzadu. Jesli wyniki
kontroli okazg sie poza zakresem, test moze wymaga¢ ponownej kalibracji. W typowych warunkach pracy badania stabilno$ci kalibracji producenta wykazaty, ze
krzywa kalibracji jest stabilna przez co najmniej 14 dni..

Jednostki SI (mM/L)
Aby przeliczy¢ na mM/l, pomnéz wynik (mg/dl) przez 10, aby przeliczy¢ dl na L i podziel przez 168 (masa czasteczkowa kwasu moczowego).
Mg/dl x 10 = mM/L mg/dl x .0595 = mM/L

168

Przyktad: 6.3mg/dl x .0595 = 0.374mM/L

Kontrola jakosci

Kontrole surowicy ze znanymi prawidtowymi i nieprawidtowymi warto$ciami kwasu moczowego powinny by¢ rutynowo oznaczane w celu monitorowania wazno$ci
reakcji. Kontrole te nalezy przeprowadza¢ przynajmniej na kazdej zmianie roboczej, podczas ktorej wykonywane sg oznaczenia kwasu moczowego. Zdecydowanie
zaleca sie, aby kazde laboratorium ustalito wiasng czestotliwo$¢ oznaczania kontroli. Kontrole jakosci nalezy przeprowadza¢ zgodnie z lokalnymi, stanowymi i/lub
federalnymi przepisami lub wymaganiami dotyczacymi akredytaciji.

Wartosci oczekiwane

2.5-7.7mg/dI®
Stanowczo zaleca sig, aby kazde laboratorium ustalito swoj wiasny zakres normy.

Charakterystyka
1. Zakres testu: 0.0 - 20.0 mg/dl
2. Korelacja: przeprowadzono badanie pomiedzy Yumizen C560 i podobnym analizatorem przy uzyciu tej metody, w wyniku czego uzyskano nastepujace

dane:
Metoda Kwas moczowy

N 100

Srednia (mg/dL) 8.20

Zakres (mg/dL) 0.2-19.8
Odchylenie standardowe 4.58
Regresja y =0.988x - 0.01
Wspotczynnik korelacji 0.9977

3. Precyzja: Badania precyzji przeprowadzono po modyfikacji wytycznych zawartych w dokumencie NCCLS EP5-T2.12

W ciggu dnia Catkowita
Prébka NISKA | SREDNIA | WYSOKA Probka NISKA | SREDNIA | WYSOKA
N 20 20 20 N 40 40 40
Srednia 4.89 9.06 16.34 Srednia 4.77 9.00 16.44
Odchylenie standardowe 0.04 0.05 0.05 Odchylenie standardowe 0.16 0.25 0.46
Wspoétczynnika wariancji (%) | 0.7% 0.5% 0.3% Wspétczynnik wariancji (%) 3.4% 2.8% 2.8%

4. Czutosc: granica wykrywalno$ci 2 SD (95% Conf) = 0.0 mg/dL
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Reagent Set one HORIBA
Medical
PARAMETRY CHEMICZNE
Chem: URIC Nr.: 231 Typ probki: Surowica
Nazwa chem: Kwas moczowy Wydruk: URIC
Rodzaj reakcji: Punktu kohcowego Kierunek reakciji: Rosnaca
| dt. fali: 505 Il dt fali: 660
Jednostka: mg/dL Miejsca dziesietne: 0.1
Cykl pomiaru Cykl pomiaru
préby $lepej: 10 12 probki: 80 82
Obj. prébki. Aspiracja Rozcienczalnik Obj. odczynnika. Rozciericzalnik
Podstawowa: 2.7 ul ul ul R1: 120 ul - ul
Zmniejszona: - ul ul ul R2: - ul - ul
Zwigkszona: ul ul ul R3: - ul - ul
O Préba $lepa Auto powt. R4: - ul - ul
Regulacja przesuniecia/nachylenia
Nachylenie: 1 Przesuniecie: 0

Zakres liniowosci (podstawowy) 0 20 Limit liniowosci:
Zakres liniowosci (Zwigkszony) . Zuzycie substratu:

Mieszana

absorbancja préby
Zakres liniowosci (Zmniejszony) . $lepej:

Czas
Abs R1/préba $lepa: - - odkorkowania:

Limit alarmu
Pusta odpowiedz: . . odczynnika:

O Rozszerzalno$¢ liniowa dla
Chemia blizniacza: enzymu
[ Efekt Prozone o Ocena wskaznika o Dodanie antygenu
Q1: Q2: Q3: Q4:
PC: ABS:
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PARAMETRY KALIBRACJI

Definicja kalibratora
Kalibrator:

Data waznosci:

Rotor Pozycja
Rotor probdwkowy 1 *
Rotor probdwkowy 2
Rotor probdéwkowy 3

Odczynnik/Kalibracja

Kalibrator Pozycja Nr serii Data waznosci

Nr seri:

Nazwa Stezenie  Jednostka

Woda W * *
Chemistry Calibrator * * *

Konfiguracja kalibracji
Chem: URIC

Ustawienia kalibracii
Model mat: Dwupunktowa liniowa

Factor: Powtérzenia: 2

Akceptowalne limity
Wazno$¢ kalibracji: 336 Godzin
Réznica nachylenia: --- SD:

Czutosé : Powtarzalnosé: -
Wspétczynnik
determinacji:

Automatyczna kalibracja

O Zmiana butelki O Zmiana nr LOT O Po uptywie

URIC 0 mg/dL
URIC * mg/dL

odczynnikowej wazno$ci kalib.

Zaleca si¢ codzienne oznaczanie dwoch pozioméw materiatu kontrolnego.
* Wskazuje parametr zdefiniowany przez uzytkownika.

14-U7581-160 “ Wyprodukowano przez

HORIBA Instruments Incorporated-Pointe Brand
5449 Research Drive Canton, MI 48188

Manufactured by HORIBA Instruments Incorporated — Pointe Brand
5449 Research Drive, Canton, MI 48188

European Authorized Representative: c E
Obelis s.a. \ J
Boulevard Général Wahis 53

1030 Brussels, BELGIUM

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

Certyfikacja
Odczynniki Pointe sg certyfikowane
#C zgodnie z okreSlonymi parametrami.
gfc/i[ Kazdy odczynnik Pointe, ktéry nie
spetnia  specyfikacji w  podanym
terminie waznosci, zostanie
natychmiast i bezpfatnie wymieniony.
Symbole

& Zuzédo (RRRR-MM-DD) [LOT|Numer LOT [REF] Catalog number
dProducent fﬂ/ Zakres temperatur EE]Zapoznaj sie z instrukcjg obstug

Wytacznie od diagnostyki in vifro  Rx Only: Wytacznie do profesjonalnego uzytku
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