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K052
INSTRUCOES DE USO

FINALIDADE
Método para a determinacédo do &cido Urico. Teste enzimatico colorimétrico, somente para uso
diagnéstico in vitro.

PRINCIPIO DE AGAO
Metodologia: Enzimatico colorimétrico (UOD-PAP).
A determinagao enzimatica do acido urico é feita de acordo com as seguintes reagdes:

Acido Urico + 2H,0 __Uricase 3 Alantoina + CO, +H,0,
2 H,0,+ DHBS + 4-Aminoantipirina Peroxidase Cromaégeno cereja + 4 H,0

Aintensidade da cor cereja formada é diretamente proporcional a concentragdo de &cido Urico na
amostra.

REAGENTES

Numero 1 - Tampao - conservar entre 2 e 8°C. Contém: tampao fosfato (pH 7,5) 100 mmol/L, acido
dihidroxibenzenosulfénico (DHBS) 4 mmol/L. Manter ao abrigo da luz.

Numero 2 - Reagente Enzimatico - conservar entre 2 e 8°C. Nao congelar. Contém: tampao 100
mmol/L (pH 7,5), 4-aminoantipirina 2 mmol/L, azida sédica 7,69 mmol/L, peroxidase > 18.000 U/L,
uricase = 3.000 U/L.

Numero 3 - Padréo - conservar entre 2 e 8°C. Contém: &cido urico 6,0 mg/dL

APRESENTAGAO
Reagentes

Reagente N° 1..
Reagente N° 2..
Reagente N° 3..

Volume

EQUIPAMENTOS E INSUMOS OPERACIONAIS
Espectrofotdmetro ou colorimetro, banho-maria 37 °C, relégio ou crondmetro, pipetas, tubos de
ensaio. Encontram-se no mercado especializado de artigos para Laboratérios de Analises Clinicas.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

A temperatura de armazenamento e transporte devera ser de 2 a 8°C. O transporte, em temper-
aruras entre 15 e 30°C, néo devera exceder 72 (setenta e duas) horas. Nao congelar. Manter ao
abrigo da luz e evitar umidade.

CUIDADOS ESPECIAIS

1 - Somente para uso diagnéstico in vitro;

2 - Seguir com rigor a metodologia proposta para obtengdo de resultados exatos;

3 - A 4gua utilizada na limpeza do material deve ser recente e isenta de agentes contaminantes;

4 - Colunas deionizadoras saturadas liberam agua alcalina, ions diversos e agentes oxidantes e
redutores, que podem alterar de forma significativa os resultados;

5 - O nivel de 4gua no banho-maria deve ser superior ao nivel dos reagentes nos tubos de ensaio;
6 - Manusear com cuidado o Reagente N° 3, que contém azida sédica, irritante para pele e
mucosas;

7 - O aparecimento de pequenos flocos brancos no Reagente N° 3 é normal e n&o altera o desem-
penho da reagéo. Estes flocos desaparecem com a preparacdo do Reagente de Trabalho;

8 - O desenvolvimento de coloragéo discretamente résea no Reagente de Trabalho ndo interfere em
sua qualidade, desde que seja usado o branco correspondente e dosagens constantes do padréo;
9 - O descarte do material utilizado devera ser feito obedecendo-se os critérios de biosseguranga,
de acordo com a legislagao vigente.

AMOSTRAS

Linl

CRyStal

elevados (> 10 mg/dL), misturar 2,0 mL de NaCl 0,85% e 0,05 mL de soro. Medir absorbancia em
505 nm, acertando o zero com agua destilada. Diminuir a absorbancia assim obtida da absorbancia
da amostra, e calcular a concentragdo em mg/dL.

O uso de medicamentos altamente redutores, como o acido ascoérbico (Vitamina C), interfere na
reacéo, pois estes competem com o consumo de H,0,, fornecendo valores falsamente diminuidos.
Por esta razéo, deve-se suspender o seu uso pelo menos 12 horas antes da coleta da amostra.

CONTROLE INTERNO DE QUALIDADE

Deve ser pratica rotineira do Laboratério Clinico o uso de soro controle para checar a precisao
e exatidao das dosagens. Deve ser de 5% o erro maximo permitido em relagdo aos valores
pré-estabelecidos para os controles.

VALORES DE REFERENCIA
Os valores de referéncia, em mg/dL, para o presente método, foram obtidos através da determi-
nacéo de &cido Urico em populagdes sadias do sexo masculino e feminino.
Soro: Homens.. ..2,5a7,0 mg/dL
Mulheres..........1,5 a 6,0 mg/dL
Urina: ....ccooveeees 250 a 750 mg/24 horas

Para converter os valores de mg/dL em mmol/L ( SI ), multiplicar por 0,05948.
Estes valores devem ser usados como orientagdo, sendo que cada laboratério devera criar sua
faixa de valores de referéncia, de acordo com a populagdo atendida.

DESEMPENHO DO PRODUTO
CONTROLE DE QUALIDADE

Exatidao

COMPARAGCAO DE METODOS E ESPECIFICIDADE METODOLOGICA

O Kit foi comparado com outro método para dosagem de acido Urico comercialmente disponivel.
Foram realizadas 07 analises e os resultados foram avaliados. O coeficiente de regresséo linear: y
=0,9657x+ 0,1501 e o coeficiente de correlagdo = 0,9996.

Com estes resultados pode-se concluir que o Kit apresenta boa especificidade metodolégica.

Precisao

REPETITIVIDADE

A repetividade refere-se a 20 determinagdes sucessivas de acido Urico, ultilizando-se 3 amostras
com concentragdes diferentes, encontrando-se os seguintes resultados:

Amostra 1 Amostra 2 Amostra 3
Concentragdo Média (mg/dL) 3,33 6,56 8,55
Desvio padrédo (mg/dL) 0,09 0,11 0,11
Coeficiente de variagao (%) 2,74 1,63 1,23

REPRODUTIVIDADE
Areprodutividade refere-se 20 determinagdes de acido Urico, em 3 dias diferentes, com 3 amostras
de concentragdes diferentes encontrando-se os seguintes resultados:

Amostra 1 Amostra 2 Amostra 3
Conc. Média / dia (mg/dL) 3,35 6,57 8,52
Desvio padréo (mg/dL) 0,03 0,02 0,06
Coeficiente de variagédo (%) 0,75 0,30 0,68

Soro obtido livre de hemdlise, plasma (colhido com heparina ou EDTA) e urina. O analito é estavel
no plasma, soro ou urina por 3 dias entre 2 e 8 °C, e 7 dias a 10°C negativos.

DESCRIGAO DO PROCESSO

PREPARO DO REAGENTE DE TRABALHO

Misturar vinte partes do Reagente N° 2 com uma parte do Reagente N° 3. Por exemplo: 20 mL do
Reagente N° 2 + 1 mL do Reagente N° 3. O Reagente de Trabalho é estavel durante 20 dias entre
2 e 8°C e 5 dias entre 20 e 30 °C.

Manter o reagente de trabalho ao abrigo da luz.

TECNICA
Marcar 3 tubos de ensaio : B (Branco), A (Amostra), P (Padréo), e proceder como a seguir :
Branco Padrao Amostra
Amostra - - 25 L
Reagente N°1 - 25 L -—
Reagente de Trabalho 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL

Homogeneizar bem e colocar em banho-maria 37°C por 5 minutos. Ler a absorbancia da Amostra
e do Padrdo em 505 nm (490-540 nm), acertando o zero com o Branco. A cor é estavel por 30
minutos.

Urina de 24 horas - Preparo da amostra :

Anotar o volume (V) de urina de 24 horas em mL, homogeneizar, separar uma aliquota de 10 mL
e acertar o pH entre 7 e 9 com NaOH 5%. Se a amostra estiver turva, aquecer em banho-maria
por 10 minutos a 56 °C, para dissolugdo dos cristais. Diluir a urina 1:10 (100 pL de urina + 900 pL
de agua destilada ou deionizada). Multiplicar o resultado obtido por 10. Proceder a dosagem como
descrito para o soro.

DESCRIGAO DOS CALCULOS

Absorbancia da amostra  x 6.0
Absorbancia do padrao

Acido Urico (mg/dL ) =

Como a reagdo segue a Lei de Lambert-Beer, o Fator de calibragdo pode ser usado.

Fator de calibragdo = Concentragéo do padrao (6.0 mg/dL )
Absorbancia do padrao

mg/dL = Absorbancia da amostra x Fator de calibragdo
Urina

Acido Urico (mg/24 h) = mg/dL x_Volume urinério (mL )

100
Os resultados serédo expressos em mg/dL.
A reagéo ¢é linear até 20,0 mg/dL. Para amostras com valores acima de 20 mg/dL ou densidade
optica acima de 0,8, recomenda-se diluir a amostra com agua destilada ou deionizada, repetir a
dosagem e multiplicar o resultado obtido pelo fator de diluigao.

LIMITAGOES DO PROCESSO
Utilizar amostras de plasma contendo apenas EDTA ou heparina. Outros anticoagulantes interferem
na reagao, sendo o fluoreto inibidor da uricase. Para soro lipémico ou com valores de bilirrubina

Sensibilidade

A sensibilidade foi calculada a partir de 20 determinagdes de uma amostra isenta da presenga de
4cido Urico. A média de 0,0750 mg/dL com desvio padréo de 0,0444 mg/dL. A sensibilidade, que
indica o limite de detecgdo do método, corresponde a média mais 3 vezes o desvio padréo, sendo
igual a 0,2083 mg/dL.

SIGNIFICADO DIAGNOSTICO

O &cido urico é o produto final do metabolismo dos acidos nucléicos e purinas. Sua concentragdo
nos liquidos organicos depende do balango entre a produgéo e a eliminag&o através dos rins, sendo
gerados cerca de 400 mg diarios.

A caracteristica bioquimica e condigéo basica para o diagnéstico da gota é a hiperuricemia. Do
ponto de vista epidemiolégico, niveis de acido urico superiores a 7 mg/dL podem indicar elevado
risco de artrite gotosa ou nefrolitiase. A concentragdo de acido Urico plasmatico esta elevada em
varias outras condiges clinicas, como insuficiéncia renal, insuficiéncia cardiaca congestiva,toxemia
de gravidez (eclampsia), leucemias e linfomas, cetoacidose, sindrome de Down. E freqiiente a
observagéao de hiperuricemia associada a fatores como obesidade, hipertrigliceridemia, hipertenséo
arterial, diabetes mellitus.

Niveis reduzidos de &cido Urico sdo observados na sindrome de Fanconi, doenga de Wilson e em
pacientes tratados com alopurinol, corticéides, ACTH e fenilbutazona.

NUMERO DE TESTES
126 Testes/25 pL de amostra/1mL de Reagente
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GARANTIA DE QUALIDADE

Antes de serem liberados para o consumo, todos os reagentes Bioclin sdo testados pelo
Departamento de Controle de Qualidade. A qualidade dos reagentes é assegurada até a data de
validade mencionada na embalagem de apresentacgéo, desde que armazenados e transportados
nas condi¢des adequadas.
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