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Utilizarea prevazuta
Pentru determinarea cantitativa a acidului uric din ser cu ajutorul analizorului Yumizen C560. 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.3# Metodologiile de mai sus sunt
influentate de numeroase substante in procedurile lor, precum si ‘de numeroase substante contaminante de pe vasele sticla etc.5 Enzima uricaza a fost utilizata pe
scard larga pentru determinarile acidului uric datorita spemf C|tat|| sale imbunatatite.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 prezenta 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 + Oz + 2H. 0 ——  » Alantoind + CO2 + H202
POD

2H202 + 4-AAP + HDCBS — Cromagen + 4H20

Acidul uric este oxidat de uricaza in alantoina 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 proportionala cu concentratia de acid uric din proba.

Compozitia reactivului
Reactiv acid uric: 4-AAP >0,2 mM, HDCBS 2mM, uricaza (microbiana) >150 UIL, peroxidaza (hrean) > 2500 UIL, 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. Studiile producatorului au aratat ca
reactivul este stabil timp de 30 de zile daca este amplasat la frigider, in caruselul pentru reactivi (2-10°C), totusi stabilitatea reactivului poate varia in functie de
conditiile individuale ale laboratorului.

Precautii si pericole

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 absorbanté 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

Pericole:

Clasificarea pericolelor: Toxicitate asupra unui organ tintéa specific, expunere unica; Iritarea cailor respiratorii (Categoria 3)

Fraze de pericol: H335: Poate provoca iritarea cailor respiratorii

Fraze de precautie: Prevenire: P261: Evitati sa inspirati praful/fumul/gazul/ceata/vaporii/spray-ul. P271: Utilizati doar in zone bine ventilate

Reactie: P304+P340: IN CAZ DE INHALARE: Duceti victima la aer curat si mentineti-o in pozitie de repaus, Tntr-o pozitie confortabild pentru respiratie. P312: Dacé

nu va simtiti bine, contactati un CENTRU TOXICOLOGIC sau un medic. Depozitarea: P403 + P233: Depozitatj intr-un loc bine ventilat. Tineti recipientul bine inchis.

Eliminarea: P501: Eliminarea continutului in sistemul de canalizare dupa diluarea cu volume mari de apa, dac4 acest lucru este in conformitate cu reglementarile

locale. Consultati fisa cu date de securitate a acestui produs (SDS-U7581) disponibil3 prin apel la 1-734-487-8300.

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

Nivelurile crescute de acid ascorbic pot duce la valori fals scazute ale acidului uric.
Probele lipemice pot determina valori fals crescute ale acidului uric.

S-a demonstrat ca hemoglobina pana la 78,7 mg/dL are un efect neglijabil (<10%) asupra valorilor acidului uric. Hemoglobina peste 100 mg/dL poate
determina valori fals crescute ale acidului uric.

S-a demonstrat ca hemoglobina pana la 30 mg/dL are un efect neglijabil (<10%) asupra valorilor acidului uric la utilizarea acestei metode.

Consultati Young et al'! pentru alte substante interferente.

Materiale furnizate
Reactiv acid uric

Materiale necesare, dar nefurnizate

1. Analizorul Yumizen C560

2. Manualul de utilizare Yumizen C560

3. Solutie de calibrare Pointe Chemistry, numar catalog C7506-50
4. Solutie de control Pointe Chemistry, numar catalog C7592-100
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Limitari
1. Procedura descrisa este liniard 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.

2. Probele lipemice vor da rezultate fals crescute si trebuie procesat un martor de ser.

Calibrarea

Utilizati solutia de calibrare Pointe Chemistry (numar catalog C7506-50). Procedura trebuie calibrata conform instructiunilor de calibrare ale producatorului
instrumentului. Daca rezultatele solutiei de control sunt in afara limitelor, poate fi necesara recalibrarea testului. In conditii de functionare tipice, studiile
producatorului privind stabilitatea calibrarii au indicat c& curba de calibrare va fi stabila timp de cel putin 14 zile.

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 data in fiecare turd de lucru in care se efectueaza determinari 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 reglementérile locale, statale
si/sau federale sau cu cerintele de acreditare.

Valori asteptate
2,5-7,7 mg/dL®
Recomandam insistent ca fiecare laborator s& isi stabileasca propriul interval normal.

Performanta
1. Interval test: 0,0 - 20,0 mg/dL
2. Corelare: S-a realizat un studiu comparativ intre Yumizen C560 si un analizor similar cu aceasta metoda, cu urmatoarele rezultate:

Metoda Acid uric
N 100
Medie acid uric (mg/dL) 8,20
Interval (mg/dL) 0,2-19,8
Abaterea standard 4,58
Analiza regresiei y =0.988x - 0.01
Coeficient de corelare 0,9977

3. Precizie: S-au realizat studii de precizie in urma unei modificari a liniilor directoare incluse in documentul NCCLS EP5-T2.12

in cursul zilei Delaozilaalta
Proba REDUSA MEDIE RIDICATA Proba REDUSA MEDIE RIDICATA
N 20 20 20 N 40 40 40
Medie 4,89 9,06 16,34 Medie 4,77 9,00 16,44
Abaterea standard 0,04 0,05 0,05 Abaterea standard 0,16 0,25 0,46
Coeficient de variatie (%) 0,7% 0,5% 0,3% Coeficient de variatie (%) 3,4% 2,8% 2,8%

4. Sensibilitate: 2 SD limita de detectie (Cl 95%) = 0,0 mg/dL
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PARAMETRI CHIMICI

Chem: URIC Nr.: 231 Tip proba: Ser
Chimie: Acid uric Denumire; URIC
Tip reactie: Punct final Directie reactje: Pozitiv
Unda primara: 505 Unda secundara: 660
Unitate: mg/dL Zecimal 0,1
Timp martor: 10 12 Timp reactie: 80 82

Volum proba Aspirat Diluant Volum reactiv Diluant
Standard: 27 uL uL uL R1: 120 uL - uL
Redus: - uL uL uL R2: — uL - uL
Crescut: - u uL uL R3: — u - uL

[ Proba martor M  Reprocesare R4: — u - uL

automata
Ajustare panta/decalaj
Panta: 1 Decalaj: 0
Interval linearitate (Standard) 0 20 Limita linearitate:
Interval linearitate (Redus) - Depletia substratului:
Interval linearitate (Crescut) - Absorbant,g martor
amestecat:
Absorbantd martor R1: _ _ Timp fara capac
Reactie martor: - _ L|m|t§ fje alarma
' reactiv:

Chimie twin: O Extensie enzimatica liniara
O Verificare prozona o Verificare viteza o Adaugare antigen
Q1 Q2: Q3: Q4.
PC: ABS:
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PARAMETRI CALIBRARE

Definire solutie de calibrare

Solutie de calibrare: *
Data expirarii: *
Carusel Poz
Carusel proba 1 *

Carusel proba 2
Carusel proba 3
Reactiv/Calibrare

Solutie de calibrare Poz Nr. ot
Apa A *
Calibrator de chimie * *

Configurare calibrare
Chem: URIC

Setéri calibrare

Model matematic: Liniar in doua puncte
Factor: Repetari: 2
Limite de

acceptanta Timp Ora

Cal: 336 SD:

Dif. panta; Repetabilitate:
Sensibilitate:

Coef. Deter:

ChRiecnricotatdbat [ Lot schimbat

Nr. lot: *
Data expirarii Chem Conc Unitate
* URIC 0 mg/dL
* URIC * mg/dL

O Timp Cal

Se recomanda testarea zilnica a doua niveluri ale materialului de control.

* Indica parametrul definit de utilizator.

14-U7581-160 “ Produs de

HORIBA Instruments Incorporated-Pointe Brand

Garantie de performanta certificata
Reactivii Pointe sunt certificati ca fiind

AN /}/BOC fabricati in conformitate cu parametrii
P

specificati. Orice produs reactiv Pointe care

5449 Research Drive Canton, MI 48188 nu indeplineste specificatiile prin data de

expirare indicata va fi remediat imediat fara

Produs de HORIBA Instruments Incorporated — Pointe Brand
5449 Research Drive, Canton, M| 48188

niciun cost suplimentar.
Legenda simboluri

/ % A se utiliza pana la (AAAA-LL-ZZ) - Cod lot si serie Numar
Reprezentant autorizat in Europa:; { c € catalog

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

™| Producétor /ﬂf Limite de temperatura [:E] Consultati instructiunile de utilizare

Dispozitiv medical pentru diagnostic In vitro

Rev. 11/23 P803-U7581-480-RO

Rx Only: Numai pentru utilizare pe baza de prescriptie medicala




