ACIDO URICO Liquiform

Instrucoes de Uso

Finalidade . Sistema enzimatico para determinagdo do 4cido Grico
por reacdo de ponto final em amostras de sangue, urina e liquido sinovial.

Uso profissional.

[Somente para diagnastico in vitro]

Principio . 0 4cido drico ¢ determinado de acordo com as seguintes
reagoes:

Uricase
Acido drico + 0, + H,0 ————> Alantoina + CO, + H,0,

Peroxidase
2H,0, + DHBS + 4-aminoantipirina — Antipirilguinonimina + 4 H,0

0 écido Urico é oxidado pela uricase a alantoina e perdxido de hidrogénio.
0 per6xido de hidrogénio, na presenca da peroxidase, reage com o0 DHBS
€ a 4-aminoantipirina, formando o cromogénio antipirilquinonimina. A
intensidade da cor vermelha formada é diretamente proporcional a
concentragao do &cido Grico na amostra.

Caracteristicas do sistema . A dosagem de 4cido Grico
utilizando a reacéo de Trinder caracteriza-se por ser um método direto, de
facil aplicacdo em sistemas automaticos, que tem a especificidade da
uricase. Muitos produtos utilizam o fenol como reagente de acoplamento.
Entretanto, a baixa sensibilidade do fenol e a incompatibilidade de pH
6timo entre a uricase de origem animal e a peroxidase criam sérios
obstéculos a confiabilidade do método.

A Labtest, com o sistema Acido Urico Liquiform, supera estas
dificuldades substituindo o fenol pelo &cido 3,5-dicloro-2-hidroxibenzeno
sulfonato (DHBS), que é 4 vezes mais sensivel, permitindo uma relagao
adequada entre amostras e reagentes, possibilitando obter uma
sensibilidade 6tima em relacao a baixa concentracao do analito.

0 reagente é disponibilizado sob a forma liquida e ¢ distribuido em dois
reagentes permitindo a sua utilizagdo em sistemas automaticos,
facilitando a eliminagao da acao de interferentes.

A metodologia monorreagente pode ser aplicada utilizando um Reagente
de Trabalho que é estdvel até a data de expiracao dos reagentes que o
compde, quando mantido entre 2 e 8°C. O Reagente de Trabalho obtém
desempenho adequado mesmo em situagoes de baixas demandas do
teste. O sistema permite ainda preparar o volume de Reagente de
Trabalho necessario parauma medi¢ao da concentragao do &cido drico.

A linearidade do método é de 20 mg/dL, o que diminui a necessidade de
efetuar diluicoes em um numero significativo de amostras.

0 reagente foi desenvolvido com um conjunto especial de surfactantes
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que promovem a clarificag@o de turbidez ocasionada por lipides, o que
reduz significativamente a interferéncia causada por hiperlipémia na
determinagao da concentragéo de acido urico.

0 método proposto é faciimente aplicavel a maioria dos analisadores
automaéticos e semiautomaticos capazes de medir uma reagdo de ponto
final entre 490 e 540 nm.

Metodologia . Enzimatico - Trinder
Reagentes

1. - Reagente 1 - Armazenar entre 2-8°C

Contém tampdo < 200 mmol/L, pH 7,30; 4-aminoantipirina >0,1 mM;
peroxidase 1000-5000 U/L; azida sddica 0,02%; estabilizantes e
surfactantes.

2. - Reagente 2 - Armazenar entre 2-8°C
Contém tampdo < 200 mmol/L, pH 7,30; DHBS >2,5 mM; uricase
>300 U/L; azida sodica 0,02%; estabilizante e surfactantes.

3. - Padrao - Armazenar entre 2-8°C
Contém tampdo < 250 mmol/L, 4cido Urico 6,0 mg/dL e estabilizante.
Armazenar bem vedado para evitar evaporagao.

Os reagentes ndo abertos, quando armazenados nas condicoes
indicadas, sdo estaveis até a data de expiragao impressa no rétulo.
Durante 0 manuseio, 0s reagentes estdo sujeitos a contaminagao de
natureza quimica e microbiana que podem provocar reducao da
estabilidade.

Preparo do reagente de trabalho . 0 conjunto de um frasco de
Reagente 1 e um frasco de Reagente 2 permite preparar o Reagente de
Trabalho. Transferir o conteido de um frasco de Reagente 2 para um
frasco de Reagente 1 e homogeneizar suavemente. Identificar o frasco do
Reagente de Trabalho e anotar a data de expiragao.

0 reagente de trabalho é estavel por 21 dias desde que mantido entre
2 e 8°C, em recipiente fechado e quando ndo houver contaminagéo
quimica ou microbiana. O desenvolvimento de coloragao levemente
rosea no Reagente de Trabalho é normal e nao afeta o seu desempenho.

Opcionalmente, pode-se preparar menor volume do Reagente de
Trabalho utilizando a proporgao 4 volumes do Reagente 1 e 1 volume do
Reagente 2. Para preparar o volume de reagente necessario para realizar
umteste, misturar 0,8 mL do Reagente 1 e 0,2 mL do Reagente 2.

Para preservar seu desempenho, o reagente deve permanecer fora da
geladeira somente o tempo necessario para se obter o volume a ser
utilizado. Evitar exposicdo a luz solar direta.
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Precaucées e cuidados especiais

Néo utilizar o Reagente quando sua absorbancia medida contra 4gua em
505 nm for igual ou maior que 0,300 ou quando se mostrar turvo e com
sinais de contaminagao.

Os cuidados habituais de seguranca devem ser aplicados na
manipulagao do reagente. Os reagentes contém azida sodica que é toxica.
Nao ingerir e, no caso de contato com os olhos deve-se lavar
imediatamente com grande quantidade de &gua e procurar auxilio
médico. A azida pode formar compostos altamente explosivos com
tubulagoes de chumbo ou cobre. Portanto, utilizar grande volume de dgua
para descartar os reagentes.

Cuidados com o tempo de reagéo, temperatura de trabalho e pipetagens
50 extremamente importantes para obtencéo de resultados corretos.

Os reagentes devem ser manuseados seguindo as boas praticas de
laboratério que incluem evitar ingestdo e contato com pele, mucosas e
olhos.

Material necessario nao fornecido

1. Banho-maria ou incubador mantido & temperatura constante (37°C).

2. Fotometro capaz de medir com exatiddo a absorbancia entre
490e 540 nm.

3. Pipetas para medir amostras e reagentes.
4. Cronometro.

Influéncias pré-analiticas . 0 4cido trico esta aumentado nas 24
horas que sucedem aingestéo de alcool.

As concentracoes séricas de dcido Urico apresentam grandes variacoes
no dia a dia e sazonais num mesmo individuo. O &cido drico se eleva com
o stress, estados de jejum prolongado e aumento de peso corporal.

0 é&cido ascorbico (vitamina C), por ser uma substancia redutora,
consome 0 peroxido de hidrogénio, levando a obtengédo de resultados
falsamente diminuidos. O paciente deve ser orientado a ndo ingerir
alimentos ou utilizar medicamentos contendo acido ascorbico até 48
horas antes da realizagéo do exame'?.

Usar soro, plasma (heparina), urina e liquido sinovial. O analito é estavel 3
dias entre 2a8°C e 6 meses a 10°C negativos.

Deve ser criado um Procedimento Operacional Padréo (POP) para coleta,
preparacdo e armazenamento da amostra. Enfatizamos que 0s erros
devidos a amostra podem ser muitos maiores que erros ocorridos
durante o procedimento analitico.

Como nenhum teste conhecido pode assegurar que amostras de sangue
nao transmitem infecgoes, todas elas devem ser consideradas como
potencialmente infectantes. Portanto, ao manusea-las, devem-se seguir
as normas estabelecidas para biosseguranga.

Para descartar os reagentes e o0 material biologico sugerimos aplicar as
normas locais, estaduais ou federais de protecao ambiental.
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Interferéncias

A utilizagdo de plasma fluoretado leva a obtencao de resultados
falsamente diminuidos. Fluoreto atua como inibidor da uricase.
Metodologia birreagente considerar os seguintes valores para
interferentes:

Valores de bilirrubina até 3 mg/dL e hemoglobina até 200 mg/dL e
amostras com triglicérides até 1200 mg/dL ndo produzem interferéncias
significativas.

Metodologia monorreagente considerar 0s seguintes valores para
interferentes:
Valores de bilirrubina até 5 mg/dL e hemoglobina até 200 mg/dL e
amostras com triglicérides até 480 mg/dL nao produzem interferéncias
significativas.

Para avaliar a concentragdo aproximada da hemoglobina em uma
amostra hemolisada pode-se proceder do seguinte modo: diluir 0,04 mL
da amostra em 2,0 mL de NaCl 150 mmol/L (0,85 %) e medir a
absorbancia entre 405 ou 415 nm acertando o zero com 4gua deionizada
ou destilada.

Hemoglobina (mg/dL) = Absorbancia,; x 601
Hemoglobina (mg/dL) = Absorbéncia,; x 467

Amostras: Soro, plasma (heparina), urina e liquido sinovial.
Urina . Homogeneizar a urina, separar 10 mL, acertaropHentre 7,0 € 9,0
com NaOH 5% e aquecer 10 minutos a 56 °C para dissolver os cristais de

urato e &cido Grico. Diluiraurina 1:10 (0,1 mL de urina + 0,9 mL de dgua
destilada). Multiplicar o resultado obtido por 10.

Procedimentos para realizagao do ensaio

Tomar 3 tubos de ensaio e proceder como a seguir:

Branco Teste Padrao
Amostra 0,02 mL
Padrao (N° 3) 0,02 mL
Reagente de Trabalho 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL

Misturar e incubar em banho-maria a 37°C durante 5 minutos. O nivel
4gua no banho deve ser superior ao nivel do reagente nos tubos de
ensaio. Determinar as absorbancias do teste e padrao em 505 nm ou filtro
verde (490-540 nm) acertando o zero com o branco. A cor é estavel por
30min.

0 procedimento sugerido para a medigéo é adequado para fotdmetros
cujo volume minimo de solug@o para leitura € igual ou menor que 1,0 mL.
Deve ser feita uma verificagao da necessidade de ajuste do volume para o
fotdmetro utilizado.

Os volumes de amostra e reagente podem ser modificados

proporcionalmente sem prejuizo para o desempenho do teste e o
procedimento de célculo se mantém inalterado.
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Em caso de reducao de volumes € fundamental que se observe o volume
minimo necessario para leitura fotométrica. Volumes da amostra
menores que 0,01 mL sao criticos em aplicagdes manuais e devem ser
usados com cautela porque aumentam aimprecisao da medigao.

Calculos

) ) Absorbancia do Teste
Acido Urico (mg/dL) = x6
Absorbancia do Padrao

Exemplo

Absorbanciado Teste = 0,214
Absorbéncia do Padrao = 0,163

) ] 0,214
Acido Urico (mg/dL) = x6=79

0,163
0 resultado também pode ser obtido utilizando o fator de calibragéo.

6
Fator de Calibragao =

Absorbancia do Padrao
Exemplo
6
Fator de Calibragdo = ———— = 36,8
0,163
Acido Urico (mg/dL) = 0,214x36,8 = 7,9

mg/dL x volume urinario (mL)
Urina (mg/24 horas) =

100

Calibracao

Rastreabilidade do sistema.
0 padrao é rastredvel ao Standard Reference Material (SRM) 913 do
National Institute of Standards and Technology (NIST).

Calibragdes manuais
Obter o fator de calibracdo ao usar novo lote de reagentes ou quando o
controle interno da qualidade indicar.

Sistemas automaticos

Branco de reagente: 4gua deionizada ou solucao de cloreto de sddio
150 mmol/L (0,85%);

Calibrador: usar calibrador protéico. A concentracao de acido urico no
calibrador CalibraH - Labtest é rastredvel a0 SRM 913 do NIST.

Intervalo de Calibragoes

Quando o controle interno da qualidade indicar;

Quando utilizar o lote de um novo reagente;

Quando utilizar novo frasco de reagente de um mesmo lote, caso um nova
calibragéo tenha sido realizada durante a utilizag&o do frasco anterior.
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0 resultado da medicao é linear até 20 mg/dL. Quando for obtido um valor
igual ou maior que 20 mg/dL, diluir a amostra com NaCl 150 mmol/L
(0,85%), realizar nova medicdo e multiplicar o resultado pelo fator de
diluicao.

Urina . Diluir aamostra (com pH entre 7,0 € 9,0 e aquecida 10 minutos a
56°C) 1:20 ou 1:40 com &gua destilada ou deionizada e repetir a medicéo.
Multiplicar o resultado obtido por 20 (vinte) ou 40 (quarenta), conforme
diluicao previamente utilizada.

Controle interno da qualidade . 0 laboratorio deve manter um
programa de controle interno da qualidade que defina claramente os
regulamentos aplicaveis, objetivos, procedimentos, critérios para
especificacdes da qualidade e limites de tolerncia, agdes corretivas e
registro das atividades. Materiais de controle devem ser utilizados para
avaliaraimprecisao e desvios de calibragao.

Sugere-se que as especificagdes para o coeficiente de variagao e o erro
total sejam baseadas nos componentes da variacao bioldgica (VB)g'm.

Sugere-se utilizar as preparagées estabilizadas da linha Qualitrol H -
Labtest para controle interno da qualidade em ensaios de quimica clinica.

Intervalo de referéncia . Os intervalos devem ser usados apenas
como orientacdo. Recomenda-se que cada laboratdrio estabeleca seus
proprios intervalos de referéncia na populacao atendida.

Soro (mg/dL)
Criancas"" Homem 1,5a6,0
¢ Mulher 0,545,
Homem 2,5a7,0
Adultos Mulher 1526,

Urina. 250 a750 mg/24 horas

Conversao . Unidades convencionais (mg/dL) x 59,5 = Unidades SI
(uwmol/L)

Caracteristicas de desempenho™

Estudo de recuperacao . Em duas amostras com concentragdo
de &cido drico iguais a 5,9 e 6,3 mg/dL foram adicionadas quantidades
diferentes do analito obtendo-se recuperagoes entre 99,6 e 100,2%.

0 erro sistematico total médio obtido em uma amostra com valor de acido
Grico de 8,0 mg/dL foiigual 0,01 mg/dL ou 0,15%. O erro sistemético total
obtido € menor que o erro sistematico total da especificacao desejavel
baseada nos componentes da Variagao Biologica que & <+4,9%.

Estudo de comparacéo de métodos . 0 método proposto foi
comparado com outro produto de metodologia similar, sendo obtidos os
seguintes resultados:
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Método Método
Comparativo Labtest
Nuamero de amostras 20 20
Intervalo de concentragoes 2.03-10,11 2551013
(mg/dL)

Método Labtest (mg/dL) = 1,100 x
Comparativo - 0,903
Coeficiente de correlagao 0,9965

Equacéo da regressao

0 erro sistematico total verificado nas concentracoes de 7,0 e 12,0
mg/dL foram iguais a 0,20 e 0,30 mg/dL ou 2,90 e 2,48%,
respectivamente.

0 erro sistematico total obtido é menor que o erro sistemético total da
especificacao desejavel baseada nos componentes da Variagao
Biologicaque é<+4,9%.

Estudos de precisao . 0s estudos de precisao foram realizados
utilizando 2 amostras com concentrages médias iguais a 4,07 e
6,81 mg/dL.

Repetitividade - imprecisao intraensaio

N Média DP CV (%)
Amostra 1 20 4,08 0,03 0,77
Amostra 2 20 6,81 0,05 0,67

Reprodutibilidade - imprecisao total

N Média DP CV (%)
Amostra 1 20 4,08 0,03 0,80
Amostra 2 20 6,81 0,06 0,91

Os resultados indicam que o método atende a especificagdo desejavel
para o CV (< = 4,3%) baseada nos componentes desejavel da Variagao
Bioldgica.

Sensibilidade metodoldgica . Uma amostra ndo contendo 4cido
Grico foi utilizada para calcular o limite de deteccao do ensaio tendo sido
encontrado um valor igual a 0,08 mg/dL, equivalente a média de 10
ensaios mais trés desvios padrao.

Efeitos de diluicao da matriz . Duas amostras com valores igual
a24,9 e 23,2 mg/dL foram utilizadas para avaliar a resposta do sistema
nas diluicoes da matriz com NaCl 150 mmol/L (0,85%). Usando fatores
de diluicao que variaram de 2 a 16 foram encontradas recuperagoes
médias de 101%.

0 erro sistemético total obtido é menor que o erro sistemético total da
especificacao desejavel baseada nos componentes da Variagao
Biologica que é <+4,9%.

Significado clinico . Numerosas doengas, condigdes fisiologicas,
alteracoes bioguimicas, fatores sociais e ambientais estao associados a
elevagoes na concentracao do urato plasmético. Entre as etiologias da
hiperuricemia estao: insuficiéncia renal, cetoacidose, excesso de lactato,
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uso de diuréticos e em todas as patologias em que a destruicdo de
nucleoproteinas estd aumentada. O aumento de urato esté positivamente
relacionado a hiperlipidemia, obesidade, arterosclerose, diabetes
mellitus e hipertensao, embora os mecanismos destas alteragoes ainda
ndo sejam bem compreendidas.

A gota, manifestagdo clinica da hiperuricemia, é classificada como
primaria, secunddria ou idiopdtica. A gota secundaria é uma complicagdo
pouco comum quando relacionada a frequéncia de hiperuricemia.
E importante mencionar que a colchicina, utilizadas no caso da gota
aguda, nao modifica valores de acido Urico.

Sao pouco frequentes as causas da hipouricemia ocorrendo na sindrome
de Fanconi, doengca de Wilson, acromegalia, anemia perniciosa e
doengas malignas como linfoma de Hodgkin e carcinoma broncogeénico.

Observacoes

1. A limpeza e secagem adequadas do material utilizado séo fatores
fundamentais para a estabilidade dos reagentes e obtencao de resultados
corretos.

2. 0 laboratorio clinico tem como obietivo fornecer resultados exatos e
precisos. A utilizagao de 4gua de qualidade inadequada € uma causa
potencial de erros analiticos. A 4gua utilizada no laboratério deve ter a
qualidade adequada a cada aplicagdo. Assim, para preparar reagentes,
usar nas medicoes e para uso no enxague final da vidraria, a dgua deve ter
resistividade >1 megaohm.cm ou condutividade <1 microsiemens/cm e
concentracao de silicatos <0,1 mg/L. Quando a coluna deionizadora esta
com sua capacidade saturada ocorre liberagao de varios ions, silicatos e
substancias com grande poder de oxidacdo ou redugdo que deterioram
0s reagentes em poucos dias ou mesmo horas, alterando os resultados
de modo imprevisivel. Assim, é fundamental estabelecer um programa de
controle da qualidade da agua.
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Apresentagao
Produto Referéncia Conteido
1x80mL
140-1/100 1x20mL
p . [l  1x5mL
Acido Urico Liquiform y :QOH(; mL
140-1/250 1x50 mL
1x5mL
Acido Grico Liauf 4x51 mL
cido Urico Liquiform .
Labmax 560/400 140-4/64 - ;‘ i;SmmL"
p . 2x39mL
Acido Urico Liquiform 140-2/50 2% 11 mL
Linha Audmax i = Tx5mL

Parainformagées sobre outras apresentagdes comerciais
consulte o site www.labtest.com.br ou entre em contato com o SAC.

0 nomero de testes em aplicagdes automaticas depende dos
parametros de programagao.

Consulte disponibilidade de aplicagoes com o SAC.

Informacdes ao consumidor

[Termos e Condicées de Garantia]

A Labtest Diagnostica garante o desempenho deste produto dentro das
especificacdes até a data de expiracdo indicada nos rétulos, desde que 0s

cuidados de utilizacdo e armazenamento indicados nos rétulos e nestas
instrugoes sejam seguidos corretamente.
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Simbolos utilizados com produtos diagnésticos in vitro
Simbolos usados con productos diagnosticos in vitro
Symbols used with IVD devices

Conteddo suficiente para < n > ensaios
Contenido suficiente para < n > ensayos
Sufficient content for < n > trials

30
St

K

Risco bioldgico
Riesgo bioldgico
Biological risk

Prazo de validade (aaaa-mm-dd ou mm/aaaa)
Fecha de expiracion (aaaa-mm-dd o mm/aaaa)
Expiration date (yyyy-mm-dd or mm/yyyy)

Ji

14
S
,ke

Corrosivo
Corrosivo
Corrosive

Limite de temperatura (conservar a)
Temperatura limite (conservar a)
Temperature limit (store at)

O

“

Toxico
Toxico
Poison

na i Europeia
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Authorized Representative in the European Community

Marca CE
Marcado CE
CE Mark

e/ou ibili a respi

Corenooe ico y/o
Carcinogenic/mutagenic and/or respiratory sensitizer

Atengao
Atencion
Attention

Toxico para os organismos aquaticos
Toxico para los organismos acuaticos
Toxic for aquatic organisms

Data de fabricagao
Fecha de fabricacion
Date of manufacture

Gases/liquidos comburentes
Gases/liquidos oxidantes
Oxidizing gases/liquids

Fabricante
Fabricante
Manufacturer

Substancia inflaméavel
Sustancia inflamable
Flammable substance

Liofilizado
Liofilizado
Lyophilized

Periodo apds abertura
Periodo post-abertura
Period after-opening

Nimero do lote
Denominacion de lote
Batch code

Produto de uso tnico
Producto de un solo uso
Single use product

Nimero do catalogo
Numero de catélogo
Catalog Number

B @ NS &O@ f 1

Consultar instrugdes de uso
Consultar instrucciones de uso
Consult instructions for use

METEIE N Rspa

CONTROL

Controle
Control
Control

Material Cali adrao

CAL

Material Calibrador/Esténdar
Calibrator/Standard Material

CONTROL | -]

Controle negativo
Control negativo
Negative control

Dispositivo médico de diagnéstico in vitro
Dispositivo médico para diagnostico in vitro
In vitro diagnostic medical device

CONTROL

Controle positivo
Control positivo
Positive control

tend

Reactivo con microparticulas
Reagent with microparticles

Reagente
Reactivo
Reagent

Identificador dnico do dispositivo
Identificador dnico del dispositivo
Unique device identifier

Pré-Tratamento
Pretratamiento
Pre-Treatment

|STRIP| I

Cartucho contendo reagente
Cartucho que contiene reactivo

Cartridge reagent

Instalar até
Instalar hasta
Install before
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