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Reagente de diagnéstico para a determinacao quantitativa in-vitro de Acido
Urico em soro, plasma e urina por colorimetria.

Instrucoes do teste

Soro, plasma: UA
01.xx

Urina: UA
01.xx

Utilizacao @b ¢

ABX Pentra Uric Acid CP destina-se a determinagéo do
diagnodstico quantitativo in vitro de &cido Urico no soro,
plasma e urina humanos, com base na determinacao
enzimatica do 4cido Urico utilizando um sistema
cromogénico na presenga de peroxidase e uricase
(método de Trinder).

Utilizacdo em laboratérios clinicos.

As medigdes de acido Urico séo utilizadas no diagndstico
e tratamento de diversos distirbios renais e metabdlicos,
incluindo insuficiéncia renal, gota, leucemia, psoriase,
inanicdo ou outras doencas emaciantes, e também de
doentes que estédo a receber drogas citotoxicas.

A avaliagdo das variagoes fisiolégicas e patoldgicas da
concentragdo de &cido Urico no soro, plasma e urina
humanos é (til para a despistagem ou acompanhamento
destas doencas.

Interesse clinico (1, 2)

O &cido urico é o produto final do catabolismo de purinas
enddgenas e exdgenas (de origem alimentar) (adenosina
e guanidina). Esta transformacdo ocorre principalmente

no figado. Cerca de 75% do &cido Urico € eliminado
pelos rins. O restante é libertado no tracto gastro-
intestinal, onde é posteriormente degradado pela flora
intestinal. O &cido Urico ndo é muito solivel em agua. E
possivel que haja a formag&o de microcristais uraticos na
urina, quando a concentragcao é anormalmente elevada.
Este fendbmeno também pode ocorrer no plasma: os
microcristais partem-se preferencialmente nas
articulagoes, causando dolorosas (normalmente
chamadas de gota). O aumento de acido urico no soro
pode advir de diversas causas, tais como: aumento de
producdo de purinas, disfungdes metabdlicas (por
exemplo, sindrome de Lesch-Nyhan), disfungdes
alimentares, aumento do "turnover" dos acidos nucleicos,
especialmente durante a proliferagcao de células tumorais,
leucemias, psoriase, tratamento citostatico, disfungdes
renais... Assim, a determinacao do acido Urico é utilizada
no diagnéstico de todas essas patologias e, de forma
mais geral, na monitorizagdo dos ataques renais e
disfungbes metabdlicas, como a definiciéncia renal e a
gota.

A hipouricemia sérica € mais incomum. Essa redugao
pode ser observada em diferentes casos, tais como:
defeito na eliminagcdo renal (sindrome de Fanconi),
doenga de Hodgkin, por exemplo.

Método (3)

Determinagcdo enzimatica do acido Urico, usando as
seguintes reacg¢oes (método de Trinder):

Uricase

Acido urico + 2H,0 + O, » Alantoina + CO2 + H,0,

aModificacéo: alteragdo do capitulo Utilizag&o.
PModificacao: alteragdo da marcagédo CE.
°Modificacdo: novo formato do folheto.
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Peroxidase

2H,0, + 4AAP + EHSPT » Quinoneimina

Mg**

(EHSPT = N-etil-N-(2-hidroxi-3-sulfopropil) n-toluidina,
4 AAP = 4-aminoantipirina)

Reagentes

ABX Pentra Uric Acid CP esta pronto a utilizar.

Reagente 1:

Tampéo de fosfato pH 7,00 125 mmol/L
EHSPT 1,38 mmol/L
Ascorbato oxidase >1100 U/L
Albumina de bovino 0,2%

Azida sédica <0,1%
Reagente 2:

4-aminoantipirina 1,8 mmol/L
Uricase =700 U/L
Peroxidase = 7500 U/L
Ferrocianeto 250 pmol/L
Albumina de bovino 0,2%

Azida sodica <0,1%

ABX Pentra Uric Acid CP deve ser utilizado de acordo
com esta nota informativa. O fabricante ndo se
responsabiliza pelo seu desempenho caso seja utilizado
de outro modo.

Preparacao

1. Retire as duas tampas da cassete.

2. Em caso de formagdo de espuma, retire-a com uma
pipeta de plastico.

Calibrador

Para calibrar, utilize:
ABX Pentra Multical (A11A01652) (n&o incluido)
10 x 3 mL (liofilizado)

Controlo
Para controlo de qualidade interno, utilize:

m ABX Pentra N MultiControl (1300054414) (ndo
incluido)
10 x 5 mL (liofilizado)
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m ABX Pentra P MultiControl (1300054415) (ndo
incluido)
10 x 5 mL (liofilizado)

® Yumizen C Urine Level 1 Control (1300023946) (ndo
incluido)
6 x5 mL

® Yumizen C Urine Level 2 Control (1300023947) (ndo
incluido)
6 x5mL

Cada controlo deve ser analisado diariamente e/ou apos
a calibracgéo.

A frequéncia dos controlos e os intervalos de confianca
devem estar de acordo com as normas laboratoriais e
com as diretivas especificas de cada pais. Deve cumprir
as diretrizes federais, estaduais e locais relativamente ao
teste de controlo de qualidade dos materiais. Os
resultados devem ficar dentro do intervalo dos limites de
confianca definidos. Cada laboratério deve estabelecer o
procedimento a seguir se os resultados excederem esses
limites de confianga.

Materiais necessarios mas nao fornecidos

m Analisador automatico de quimica clinica: Pentra C200
Calibrador: ABX Pentra Multical (A11A01652)
m Controlos:
ABX Pentra N MultiControl (1300054414)
ABX Pentra P MultiControl (1300054415)
Yumizen C Urine Level 1 Control (1300023946)
Yumizen C Urine Level 2 Control (1300023947)
m Equipamento standard de laboratério.

Amostra (4, 5)

A populacéo de testes pretendida para este dispositivo é
a populagéo geral.

Tipos de amostra

= Soro.
m Plasma em heparina de litio.
m Urina fresca centrifugada.

Os anticoagulantes que ndo estdo presentes na lista ndo
foram testados pela HORIBA e, portanto, ndo sao
recomendados para utilizagdo com este ensaio.
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Estabilidade
Soro, plasma (4)

m A temperatura ambiente: 3 dias

Urina (5)
m A 20-25°C: 4 dias se pH > 8,0

Intervalo de referéncia (6, 7)

Cada laboratério deve estabelecer os seus proprios
intervalos de referéncia. Os valores aqui fornecidos sao
utilizados apenas como linhas de orientacéo.

Soro, plasma (6)

Mulheres

26 - 60 mg/L

2,6 - 6 mg/dL
155 - 357 pmol/L

Homens

35-72 mg/L
3,5-7,2mg/dL
208 - 428 pmol/L

Urina (dieta média) (7)

250 - 750 mg/24h
1480 - 4430 pymol/24h

Sensibilidade e especificidade clinicas, valores preditivos
positivo e negativo ndo sdo comumente relatados para
este analito. Isto € amplamente atribuido ao facto de que
este analito ndo é o unico indicador para o propdsito
pretendido e para a tomada de decisdes de tratamento
do paciente. Para se chegar a um diagnéstico e a um
curso de tratamento, os resultados de outros testes
clinicos quimicos de rotina devem ser utilizados em
conjunto com outras informagdes de diagndstico e da
avaliagdo do estado do paciente pelo profissional de
saude que o assiste.

Armazenamento e Estabilidade

Estabilidade antes da abertura:

Estavel até a data de vencimento marcada na etiqueta, se
armazenado a 2-8°C.

Estabilidade apés abertura:
Consulte o paragrafo "Desempenho do Pentra C200".

Gestao de residuos 9

m E favor consultar os requisitos da legislacéo local.
m Este reagente contém menos de 0,1% de azida sodica
como conservante.

Precaucoes gerais

m Este reagente destina-se apenas a diagndstico in vitro
profissional.

Para utilizag&o laboratorial.

m Sujeito a prescrigdo.

m Este reagente é classificado como n&do perigoso de
acordo com a regulamentacéo (EC) N°.1272/2008.

m Reagente 1 e 2 (R1 e R2):

Perigo

H360FD: Pode afectar a fertilidade. Pode afectar o
nascituro.

P280: Usar Iluvas de protecgdo/vestuario de
proteccao/protecgao ocular/proteccao facial.

P202: Ndo manuseie o produto antes de ter lido e
percebido todas as precauc¢des de seguranca.

P308 + P313: EM CASO DE exposigéo ou suspeita de
exposi¢ao: Consulte ummédico.

Reagente 1 (R1):

Contém: tetraborato de sédio decahidratado
Reagente 2 (R2):

Contém: acido bdrico

m Reagente 1 e 2 (R1 e R2):

Aviso: Este reagente é obtido a partir de substancias
de origem animal. Consequentemente, deve ser
tratado como potencialmente infeccioso e manuseado
com a devida cautela, de acordo com as boas praticas
laboratoriais (8).

m N&o volte a encher os reagentes.

m N&o engolir. Evitar o contacto com a pele e com as
membranas mucosas.

m Cumpra as normas preventivas de laboratério relativas
a utilizacao.

m As cassetes de reagente sdo descartaveis e devem ser
eliminadas de acordo com os requisitos da legislacédo
local.

m Consulte a MSDS (folha de dados de seguranga do
material) relacionada com o reagente.

m Nao utilizar o produto se houver evidéncia visivel de
deterioragéo biolégica, quimica ou fisica.

m E da responsabilidade do utilizador verificar se este
documento se aplica ao reagente utilizado.

dModificagdo: modificagdo da gestéo de residuos.
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m Nao utilize o produto se as condicbes de
armazenamento recomendadas, incluindo a
temperatura, nao forem respeitadas.

m O utilizador deve ser treinado por um representante da
HORIBA antes de utilizar o dispositivo.

m Para obter assisténcia técnica, ligue para o numero
+33 (0)4 67 14 15 16.

m Qualquer incidente grave resultante da utilizagdo do
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a
autoridade competente do pais onde o utilizador e/ou
0 paciente séo residentes.

Desempenho do Pentra C200

Variabilidade de lote para lote

A recuperagédo de amostras (soro e plasma) feita durante
a libertacdo do CQ de trés lotes consecutivos de
reagente mostra que a variabilidade de lote para lote esta
dentro das especificagdes: < 8%.

Soro, plasma

Os dados de desempenho indicados a seguir foram
obtidos no analisador Pentra C200.

Nudmero de testes: aproximadamente 271 testes

Estabilidade dos reagentes no sistema

Depois de aberta, a cassete de reagente colocada no
compartimento de refrigeracdo Pentra C200 mantém-se
estavel durante 48 dias.

Volume da amostra: 5 pl/teste

Limite de detecao

O limite de deteccdo é determinado de acordo com o
protocolo CLSI (NCCLS), EP17-A (9) e é igual a
3,71 umol/L (0,06 mg/dL).

Limite de quantitacao

O limite de quantitagcdo é determinado de acordo com o
protocolo CLSI (NCCLS), EP17-A2 (10) e é igual a
18 pymol/L (0,30 mg/dL).

Exatidao e Precisao

Repetibilidade (precisdo no mesmo ciclo)

A repetibilidade é determinada de acordo com as
recomendacoes incluidas no protocolo Valtec (11) com
amostras testadas 20 vezes:

m 2 controlos
m 3 amostras (niveis baixo / médio / elevado)
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Valor médio | Valor médio o
pmol/L mg/dL CV %
Amostra de 296,7 4,98 0,71
controlo 1
Amostra de 664,5 11,16 0,52
controlo 2
Amostra 1 153,8 2,58 0,54
Amostra 2 305,5 5,13 0,72
Amostra 3 4481 7,53 0,66

Reprodutibilidade (precisao total)

A reprodutibilidade é determinada de acordo com as
recomendacgdes incluidas no protocolo CLSI (NCCLS),
EP5-A2 (12) com amostras testadas em duplicado
durante 20 dias (2 séries por dia):

m 2 controlos
m 3 amostras (niveis baixo / médio / elevado)

Valor médio | Valor médio o
umol/L mg/dL Cv %

Amostra de 298,6 5,02 11
controlo 1
Amostra de 662,1 11,12 2,8
controlo 2
Amostra 1 151,6 2,55 1,6
Amostra 2 302,0 5,07 1,3
Amostra 3 4442 7,46 1,7

Intervalo de medicao

O ensaio confirmou uma gama de medigdo de 18 pmol/L
(0,30 mg/dL) a 1400 pmol/L (23,52 mg/dL).

A gama de medigdo estende-se a até 4200 pmol/L
(70,56 mg/dL) com a pos-diluicdo automatica.

A linearidade do reagente foi avaliada até 1400 pmol/L
(28,52 mg/dL) de acordo com as recomendagdes do
protocolo CLSI (NCCLS), EP06-Ed2 (13).

Correlacao

Amostras de paciente: Soro

Numero de amostras de paciente: 123

As amostras estdo correlacionadas com um reagente
comercial tomado como referéncia, de acordo com as
recomendacdes do protocolo CLSI (NCCLS), Ep09c (14).
Intervalo de valores de 48,21 pmol/L (0,81 mg/dL) a
1394,08 pmol/L (23,42 mg/dL).

A equacdo da linha alométrica obtida por meio do
procedimento de regressdo Passing-Bablok (15) é:

Y =0,9807 x + 5,455 (umol/L)

Y =0,9807 x + 0,091 (mg/dL)

com um coeficiente de correlacio r2 = 0,998.
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Interferéncias

Hemoglobina: Nao se observa influéncia
significativa até 300 pmol/L
(517 mg/dL).

Triglicéridos: Nao se  observa influéncia
significativa até uma concentragéo
de triglicéridos de 5,50 mmol/L
(481 mg/dL).

Bilirrubina total: Nao se observa influéncia
significativa até 250 pmol/L
(14,6 mg/L).

Bilirrubina directa: N&o se observa influéncia
significativa até 70  pmol/L
(4,1 mg/dL).

N-Acetilcisteina Nos pacientes tratados com

(NAC): N-Acetilcisteina (NAC) para
overdose de Paracetamol pode ser
gerado um resultado baixo falso.

A presenca de N-acetil-p-benzo-quinona imina (NAPQI)

em soro/plasma pode causar resultados falsos.

Outros limites sdo fornecidos por Young através de uma
lista de medicamentos e varidveis pré-analiticas
conhecidas que afectam esta metodologia (16, 17).

Estabilidade de calibracao

O reagente é calibrado no Dia 0. A estabilidade de
calibracao é verificada testando 2 amostras de controlo.
A estabilidade da calibracdo é de 25 dias.

Nota: Recomenda-se uma recalibracdo quando os lotes
de reagente mudam e quando os resultados do controlo
de qualidade ficam fora do intervalo de valores
estabelecido.

Fator de conversao
pmol/L x 0,168 = mg/L
pmol/L x 0,0168 = mg/dL
Urina

Os dados de desempenho indicados a seguir foram
obtidos no analisador Pentra C200.

Numero de testes: aproximadamente 271 testes

Estabilidade dos reagentes no sistema

Uma vez aberta, a cassete de reagente colocada no
ambiente refrigerado Pentra C200 permanece estavel 48
dias.

Volume da amostra: 5 pl/teste

Limite de detecao

O limite de deteccdo é determinado de acordo com o
protocolo CLSI (NCCLS), EP17-A (9) e é igual a
44,85 pmol/L (0,75 mg/dL).
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Limite de quantitacao

O limite de quantitagcdo é determinado de acordo com o

protocolo CLSI

(NCCLS),

323 pmol/L (5,43 mg/dL).

Exatidao e Precisao

EP17-A (9)

Repetibilidade (precisdo no mesmo ciclo)

e é

igual a

A repetibilidade € determinada de acordo com as
recomendagdes incluidas no protocolo Valtec (11) com
amostras testadas 20 vezes:

m 2 controlos

m 3 amostras (niveis baixo / médio / elevado)

Valor médio | Valor médio o

umol/L mg/dL Cv %
Amostra de 537 9,02 260
controlo 1
Amostra de 1022 17,16 2,29
controlo 2
Amostra 1 563 9,45 2,74
Amostra 2 1471 24,71 2,06
Amostra 3 3950 66,37 1,84

Reprodutibilidade (precisao total)

A reprodutibilidade é determinada de acordo com as
recomendacgdes incluidas no protocolo CLSI (NCCLS),

EP5-A2 (12)

durante 20 dias (2 séries por dia):

m 2 controlos

m 3 amostras (niveis baixo / médio / elevado)

com amostras testadas em duplicado

Valor médio | Valor médio o
umol/L mg/dL OV %

Amostra de 557 9.4 3.6
controlo 1
Amostra de 1031 17,3 3,1
controlo 2
Amostra 1 557 9,4 3,2
Amostra 2 1485 249 5,0
Amostra 3 3951 66,4 3,9

Intervalo de medicao

O ensaio confirmou uma gama de medigdo de
323 pmol/L (5,43 mg/dL) a 15000 pmol/L (252 mg/dL).

A gama de medigdo estende-se a até 45000 pmol/L
(756 mg/dL) com a pés-diluicdo automatica.
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A linearidade do reagente foi avaliada até 15000 pymol/L
(252 mg/dL) de acordo com as recomendagbes do
protocolo CLSI (NCCLS), EP06-Ed2 (13).

Correlacao

Amostras de paciente: urina

Numero de amostras de paciente: 105

As amostras estdo correlacionadas com um reagente
comercial tomado como referéncia de acordo com as
recomendagdes do protocolo CLSI (NCCLS), Ep09c (14).
Intervalo de valores de 343 pmol/L (5,76 mg/dL) a
13184 pmol/L (221,49 mg/dL).

A equacdo da linha alométrica obtida por meio do
procedimento de regressao Passing-Bablok (15) é:

Y = 0,992 x + 27,04 (umol/L)

Y = 0,992 x + 0,454 (mg/dL)

com um coeficiente de correlagdo r2 = 0,989.

Interferéncias

Hemoglobina: Nao se observa influéncia
significativa até 400  pmol/L
(690 mg/dL).

Bilirrubina Nao se observa influéncia
directa: significativa até 395  pmol/L
(23,1 mg/dL).

Acido ascorbico:  Nao se observa influéncia

significativa até 3,40 mmol/L

(59,9 mg/dL).
pH: A acidificagdo ou alcalinizacdo nao
interfere neste teste.

Outros limites sdo fornecidos por Young através de uma
lista de medicamentos e varidveis pré-analiticas
conhecidas que afectam esta metodologia (16, 17).

Estabilidade de calibracao

O reagente é calibrado no Dia 0. A estabilidade de
calibracéo é verificada testando 2 amostras de controlo.
A estabilidade da calibracéo é de 25 dias.

Nota: Recomenda-se uma recalibragdo quando os lotes
de reagente mudam e quando os resultados do controlo
de qualidade ficam fora do intervalo de valores
estabelecido.

Fator de conversao:

pmol/L x 0,168 = mg/L
pmol/L x 0,0168 = mg/dL
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