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Uricostat

enzimatico AA

Para la determinacién de acido urico en suero, plasma u orina

SIGNIFICACION CLINICA

El &cido urico es un metabolito de las purinas, acidos nuclei-
cos y nucleoproteinas. Habitualmente la concentracion de
acido urico en suero varia de un individuo a otro de acuerdo
a diversos factores tales como: sexo, dieta, origen étnico,
constitucion genética, embarazo.

Niveles anormales de acido Urico en suero son indice de
desorden en el metabolismo de las sustancias que lo originan
o de inadecuada eliminacion.

FUNDAMENTOS DEL METODO
El esquema de reaccion es el siguiente:

uoD
acido urico + 2 H,0 + O, ——— alantoina + H,0, + CO,

POD . L .
2 H,0, + 4-AF + 3,5-DHS —————————= quinonimina roja

La cantidad de acido urico se determina midiendo la absor-

bancia de este pigmento.

UOD: uricasa

POD: peroxidasa

4-AF: 4-aminofenazona

3,5-DHS: sal sodica de 3,5-diclorohidroxibenceno sulfénico

REACTIVOS PROVISTOS

S. Standard*: solucién de acido urico 10 mg/dl.

A. Reactivo A: solucion conteniendo buffer Good pH 7,8 y
la sal sédica de 3,5 diclorohidroxibenceno sulfénico (DHS).
B. Reactivo B: solucion conteniendo buffer Good pH 7,8,
4-aminofenazona (4-AF), uricasa (UOD), peroxidasa (POD),
y ferrocianuro de potasio.

Concentraciones finales

Buffer Good ........ccoeeeviiiieiiiiee e 50 mmol/l
UOD ... >200 U/I
POD ... > 1000 U/l

4-AF ..o ...0,170 mmol/l
Ferrocianuro de potasio..........ccccovevveeiiiieineneeen. 6 umol/l
DHS e 2,0 mmol/l

REACTIVOS NO PROVISTOS
Calibrador A Plus de Wiener lab.

INSTRUCCIONES PARA SU USO

Standard: listo para usar.

Reactivos Ay B: listos para usar. Estos pueden usarse separa-
dos o0 como Reactivo tinico mezclando 4 partes de Reactivo A
+ 1 parte de Reactivo B (gj. 4 ml Reactivo A+ 1 ml Reactivo B).

PRECAUCIONES
Los reactivos son para uso diagnoéstico "in vitro".

* No provisto en todas las presentaciones

No ingerir. Evitar el contacto con la piel y los ojos. En caso de de-
rrame o salpicaduras, lavar con abundante agua la zona afectada.
Utilizar los reactivos guardando las precauciones habituales
de trabajo en el laboratorio de analisis clinicos.

Todos los reactivos y las muestras deben descartarse de
acuerdo a la normativa local vigente.

ESTABILIDAD E INSTRUCCIONES DE
ALMACENAMIENTO

Reactivos Provistos: son estables en refrigerador (2-10°C)
hasta la fecha de vencimiento indicada en la caja. Una vez
abiertos, no deben permanecer destapados y fuera del refri-
gerador durante lapsos prolongados. Evitar contaminaciones.
Reactivo unico (premezclado): en refrigerador (2-10°C) es
estable 1 mes a partir de la fecha de su preparacion.

INDICIOS DE INESTABILIDAD O DETERIORO DE LOS
REACTIVOS

La dificultad en obtener los valores de los controles dentro
del rango asignado (ej. Standatrol S-E 2 niveles) es indicio
de deterioro de los Reactivos. En tal caso, desechar.

La turbidez es indicio de deterioro de los Reactivos.
Desechar cuando las lecturas del Blanco sean > 0,200 D.O.
o las lecturas del Standard sean anormalmente bajas.

MUESTRA

Suero, plasma u orina

a) Recoleccién: se debe obtener suero o plasma de la

manera usual. Separar el coagulo lo antes posible, dentro

de las dos horas posteriores a la recoleccion. Si la muestra
es orina, utilizar preferentemente fresca.

b) Aditivos: en caso de que la muestra a emplear sea

plasma, se recomienda Unicamente el uso de heparina como

anticoagulante para su obtencion.

c) Sustancias interferentes conocidas:

- Medicamentos: las sustancias fuertemente reductoras, tales
como el &cido ascorbico (vitamina C), la Buscapina (butil
bromuro de hioscina), etc. en dosis elevadas interfieren.
Por tal razén debe suspenderse la medicacion, siempre
que sea posible, 24 horas antes de la toma de muestra.

- No se observan interferencias por bilirrubina hasta 10 mg/dl
(100 mg/l), trigliceridos hasta 490 mg/dl (4,9 g/l), hemoglobi-
na hasta 180 mg/dl y heparina hasta 100 U/ml.

Referirse a la bibliografia de Young para los efectos de las

drogas en el presente método.

d) Estabilidad e instrucciones de almacenamiento: las mues-

tras deben ser preferentemente frescas. En caso de no proce-

sarlas en el momento, las muestras de suero o plasma, pueden
conservarse 3 dias a 20-25°C, 7 dias a 2-10°C o0 6 meses a -20°C
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sin agregado de conservantes. Las muestras de orina pueden
conservarse 4 dias a 20-25°C a pH > 8. No refrigerar ni congelar.

MATERIAL REQUERIDO (no provisto)

- Espectrofotémetro o fotocolorimetro.

- Material volumétrico adecuado.

- Tubos o cubetas espectrofotométricas de caras paralelas.
- Bafio de agua a 37°C.

- Reloj o timer.

CONDICIONES DE REACCION

- Longitud de onda: 505 nm en espectrofotémetro o en foto-
colorimetro con filtro verde (490-530 nm).

- Temperatura de reaccion: 37°C o 18-25°C

- Tiempo de reaccion: 5 minutos a 37°C 0 20 minutos a 18-25°C

- Volumen de muestra: 20 ul

- Volumen final de la reaccion: 1,02 ml

Los volumenes de Muestra y de Reactivo pueden disminuirse

0 aumentarse proporcionalmente (Ej: 50 ul de Muestra + 2,5 ml

de Reactivo unico o 10 ul + 500 ul).

PROCEDIMIENTO

|- TECNICA CON REACTIVOS SEPARADOS
En tres tubos o cubetas espectrofotométricas marca-
das B (Blanco), S (Standard o Calibrador) y D (Des-
conocido), colocar:

B S D
Standard o Calibrador - 20 ul -
Muestra - - 20 ul
Reactivo A 800 ul 800 ul 800 ul
Reactivo B 200 ul 200 ul 200 ul

Mezclar suavemente e incubar 5 minutos en bafio de agua
a 37°C o 20 minutos a temperatura ambiente (18-25°C).
Retirar, enfriar y leer en espectrofotometro a 505 nm o en
fotocolorimetro con filtro verde (490-530 nm), llevando el
aparato a cero con el Blanco.

II- TECNICA CON REACTIVO UNICO
Proceder como en la Técnica | pero utilizando 1 ml
de Reactivo unico preparado en proporcion 4+1 de
acuerdo a lo indicado en Instrucciones para su uso.

IlI- TECNICA EN ORINA
Utilizar la misma técnica (Il o Il) diluyendo la orina 1/10
con agua o solucion fisioldgica. Para el calculo de los
resultados, multiplicar por el factor de dilucion utilizado.

ESTABILIDAD DE LA MEZCLA DE REACCION FINAL
El color de reaccién final es estable 30 minutos, por lo que
la absorbancia debe ser leida dentro de ese lapso.

CALCULO DE LOS RESULTADOS
acido urico (mg/l) =D x f
10 mg/dI™

S

© Marca registrada de Ciba Corning Diagnostics

() En caso de usar Calibrador A plus, ver la concentraciéon de
acido urico en el manual de instrucciones correspondiente.
D: lectura de absorbancia del Desconocido

S: lectura de absorbancia del Standard o Calibrador

Ejemplo:
D=0,134
S=0,284
Acido urico en el Standard = 10 mg/dI
10 mg/dl
f= —— =35,21 mg/dl
0,284

Acido Urico en la muestra = 0,134 x 35,21 mg/dl = 4,72 mg/dI

METODO DE CONTROL DE CALIDAD
Procesar 2 niveles de un material de control de calidad
(Standatrol S-E 2 niveles) con concentraciones conocidas
de acido urico, con cada determinacion.

VALORES DE REFERENCIA

Se analizaron con Uricostat enzimatico AA liquida, 120
muestras de individuos de ambos sexos, con edades com-
prendidas entre 20 y 45 afos, provenientes de la ciudad
de Rosario (Argentina), sin sintomas de gota, nefropatia
gotosa, nefrolitiasis por uratos o cualquier otra enfermedad
aparente. Se encontré que el 95% de los resultados cubrieron
los siguientes rangos:

Hombres: 2,5-6,0 mg/dl
Muijeres: 2,0-5,0 mg/dl

En la literatura (Tietz, N.W.) se menciona el siguiente rango
de referencia:

Suero o plasma

Hombres: 3,5-7,2 mg/dI
Mujeres: 2,6-6,0 mg/dl

Orina

Orina: 250 a 750 mg/24 horas

Se recomienda que cada laboratorio establezca sus propios
intervalos o valores de referencia, teniendo en cuenta la
edad, sexo, habitos alimenticios y demas factores.

CONVERSION DE UNIDADES AL SISTEMA SI
Acido urico (mg/dl) x 0,059 = Acido urico (mmol/l)
Acido urico (mg/24 hs) x 0,0059 = Acido urico (mmol/24 hs)

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO
Ver Sustancias interferentes conocidas en MUESTRA.

PERFORMANCE

Los ensayos fueron realizados en analizador Express Plus”
Si se usa el procedimiento manual, se debe validar que se
obtenga una performance similar a la siguiente:

a) Reproducibilidad: se evalué de acuerdo al documento
EP5-A del CLSI (ex NCCLS), obteniéndose lo siguiente:

Precision intraensayo

Nivel D.S. C.V.
3,39 mg/dl + 0,075 mg/dl 221 %
5,36 mg/dl + 0,071 mg/dl 1,32 %
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Precision interensayo

Nivel D.S. C.V.
3,39 mg/dl + 0,097 mg/dl 2,86 %
5,36 mg/dl + 0,102 mg/dl 1,90 %

b) Sensibilidad: basada en una lectura minima del instru-
mento de 0,001 D.O., el cambio minimo de concentracion
detectable en esas condiciones para 0,001 D.O. sera aproxi-
madamente de 0,03 mg/dI.

c) Linealidad: los estudios se realizaron siguiendo las indi-
caciones contenidas en el documento EP-6P del CLSI (ex
NCCLS). La reaccién es lineal hasta 20 mg/dl. Para valores
superiores, repetir la determinacion empleando la mitad del
volumen de muestras y multiplicar el resultado final por 2.
d) Correlacion:

- Suero y plasma: se determiné el valor de acido Urico en
100 muestras, utilizando Uricostat enzimatico AA liquida
y Uricostat enzimatico AA de Wiener lab. Se obtuvo el
siguiente coeficiente de correlacion con ambas muestras:
r=0,9971, pendiente b = 1,0167, interseccion a = - 0,2225
- Técnica manual vs automatica: se determiné el valor de
acido urico en 30 muestras utilizando Uricostat enzimatico
AA liquida con ambos procedimientos, manual y automatico.
El rango de concentracion de acido Urico en las muestras
estaba entre 1,7 y 18,2 mg/dl. Se obtuvo el siguiente coefi-
ciente de correlacion entre ambos métodos:

r=0,9971, pendiente b = 0,9893, interseccion a = 0,2792

PARAMETROS PARA ANALIZADORES AUTOMATICOS
Consultar las instrucciones de programacién en el Manual del
Usuario del analizador en uso. Para la calibracion, utilizar un ca-
librador con base de suero (Calibrador A plus de Wiener lab.).

PRESENTACION

- 100 ml (4 x 20 ml Reactivo A + 2 x 10 ml Reactivo B),
sin Standard (Cod. 1009808)

- 180 ml (4 x 36 ml Reactivo A + 4 x 9 ml Reactivo B),
sin Standard (Co6d. 1008109)

- 225 ml (3 x 60 ml Reactivo A + 3 x 15 ml Reactivo B),
sin Standard (Cod. 1009320)

- 225 ml (3 x 60 ml Reactivo A + 3 x 15 ml Reactivo B),
sin Standard (Cod. 1009635)

- 225 ml (3 x 60 ml Reactivo A + 3 x 15 ml Reactivo B),
sin Standard (Cod. 1009943)

- 250 ml (2 x 100 ml Reactivo A + 1 x 50 ml Reactivo B),
con Standard (Cod. 1840107)

- 400 ml (8 x 40 ml Reactivo A + 4 x 20 ml Reactivo B),
sin Standard (Cod. 1009277)

- 500 ml (4 x 100 ml Reactivo A + 1 x 100 ml Reactivo B),
con Standard (Cod. 1840110)

BIBLIOGRAFIA

- 1. F. C. C. - Clin. Chim. Acta 87/3:459 F (1978).

- Trinder, P. - Ann. Clin. Biochem. 6/24 (1969).

-Young, D.S. - "Effects of Drugs on Clinical Laboratory Tests",
AACC Press, 4" ed., 2001.

- NCCLS document "Evaluation of the Linearity of Quantita-
tive Analytical Methods", EP6-P (1986).

- NCCLS document "Evaluation of Precision Performance",
EP5-A (1999).

- Tietz Fundamentals of clinical chemistry - Burtis, C., Ash-
wood, E. (5° Edition) WB Saunders, 2001.

SIMBOLOS
Los siguientes simbolos se utilizan en todos los kits de
reactivos para diagnéstico de Wiener lab.

Este producto cumple con los requerimientos previstos
por la Directiva Europea 98/79 CE de productos sanitarios
para el diagnostico "in vitro"

Representante autorizado en la Comunidad Europea
Uso diagnostico "in vitro"

Contenido suficiente para <n> ensayos

Fecha de caducidad

Limite de temperatura (conservar a)

No congelar

Riesgo biolégico

Volumen después de la reconstitucion

Contenido

(2]

EEEEEH®®®LEEV@*._MQE

Numero de lote

Elaborado por:

Nocivo

Corrosivo / Caustico

Irritante

Consultar instrucciones de uso
Calibrador

Control

Control Positivo

Control Negativo

Numero de catalogo
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LINHA LiQUIDA

Uricostat

enzimatico AA

Para a determinagao de acido urico em soro, plasma ou urina

SIGNIFICADO CLINICO

O acido urico € um metabdlito das purinas, acidos nucléicos
e nucleoproteinas. Normalmente a concentracéo de acido
urico em soro varia de um individuo para outro conforme
diversos fatores tais como: sexo, alimentagéo, origem ét-
nica, constituicdo genética e gravidez. Niveis anormais de
acido urico em soro indicam desordem no metabolismo das
substancias que o originam, ou defeitos em sua eliminagao.

FUNDAMENTO DO METODO
O esquema da reagéo é o seguinte:

uoD
acido urico + 2 H,0, + O,——— alantoina + H,0, + CO,

POD
2H,0, + 4-AF + 3,5-DHS ———— coloragéo vermelha

A quantidade de acido Urico é determinada medindo a ab-

sorbancia deste pigmento.

UOD: uricase

POD: peroxidase

4-AF: 4-aminofenazona

3,5-DHS: sal sodica de 3,5 diclorohidroxibenzeno sulfénico

REAGENTES FORNECIDOS

S. Padrao*: solugéo de acido urico 10 mg/dl.

A. Reagente A: solugdo contendo tampédo Good pH 7,8 e
a sal sodica de 3,5 diclorohidroxibenzeno sulfénico (DHS).
B. Reagente B: solugédo contendo tamp&o Goods pH 7,8,
4-aminofenazona (4-AF), uricase (UOD), peroxidase (POD)
e ferrocianeto de potassio.

Concentragoes finais

Tampao GOOd......cccueriiiiiiiiiciie e 50 mmol/l
UOD.....ccoeeee ...>200 U/l
POD .. >1000 U/l
4-AF oo ..0,10 mmol/l
Ferrocianeto de potassio.........ccccevvvveeiiieeeniieeens 6 umol/l
DHS . 2,0 mmol/l

REAGENTES NAO FORNECIDOS
Calibrador A Plus da Wiener lab.

INSTRUGOES DE USO

Padrao: pronto para uso.

Reagentes A e B: prontos para uso. Podem ser utilizados
separadamente ou como Reagente Unico misturando 4
partes de Reagente A + 1 parte de Reagente B (ex. 4 ml
Reagente A + 1 ml Reagente B).

PRECAUGOES
Os reagentes séo para uso diagndstico "in vitro". Nao ingerir. Evi-

* Néo fornecido em todas as apresentacoées

tar o contato com a pele e os olhos. Caso ocorra derramamento
ou respingos, lavar o local afetado com agua em abundéancia.
Utilizar os reagentes observando as precaugdes habituais
de trabalho no laboratdrio de analises clinicas.

Todos os reagentes e as amostras devem ser descartados
conforme a regulacgao local vigente.

ESTABILIDADE E INSTRUGOES DE
ARMAZENAMENTO

Reagentes Fornecidos: estaveis sob refrigeragéo (2-10°C) até
adata do vencimento indicada na embalagem. Uma vez abertos
nao devem permanecer destampados nem fora do refrigerador
durante periodos prolongados. Evitar contaminacdes.
Reagente unico (pré-misturado): estavel sob refrigeracdo
(2-10°C) por 1 més a contar da data de sua preparagao.

INDICIOS DE INSTABILIDADE OU DETERIORAGAO
DOS REAGENTES

A dificuldade para obter os valores dos controles dentro da
faixa assinada (ex. Standatrol S-E 2 niveles), é indicio de
deterioracdo dos Reagentes. Descarta-los.

A turbidez ¢ indicio de deterioragao dos Reagentes.
Descartar quando as leituras do Branco sejam > 0,200 D.O.
ou as leituras do Padrao sejam anormalmente baixas.

AMOSTRA

Soro, plasma ou urina

a) Coleta: obter soro ou plasma da forma usual. Separar o

coagulo rapidamente dentro de duas horas apos a coleta.

Se a amostra for urina, utilizar preferencialmente fresca.

b) Aditivos: se a amostra utilizada for plasma, recomenda-se

0 uso de heparina como anticoagulante para sua obtencéo.

c) Substancias interferentes conhecidas:

- Medicamentos: as substancias fortemente redutoras, tais
como o acido abscorbico (vitamina C), buscapina (butil
brometo de hioscina), etc., ministrados em doses elevadas
interferem. Sempre que possivel, € conveniente suspender a
medicagao do paciente 24 horas antes de coletar a amostra.

- N&o s&o observadas interferéncias por bilirubina até 10 mg/dl,
triglicerideos até 490 mg/dl (4,9 g/l), hemoglobina até 180 mg/d|
e heparina até 100 U/ml.

Referéncia bibliografica de Young para efeitos de drogas

neste método.

d) Estabilidade e instru¢des de armazenamento: as amos-

tras devem ser preferencialmente frescas. Caso ndo sejam

processadas no momento, as amostras de soro ou plasma
podem ser conservadas 3 dias a 20-25°C, 7 dias a 2-10°C
ou 6 meses congeladas, sem acréscimo de conservadores.

As amostras de urina podem ser conservantes 4 dias a 20-

25°C a pH > 8. Nao refrigerar nem congelar.
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MATERIAL NECESSARIO (nao fornecido)

- Espectrofotémetro ou fotocolorimetro

- Material volumétrico adequado

- Tubo ou cubeta espectrofotométrica de faces paralelas
- Banho-maria 37°C

- Reldgio ou timer

CONDIGOES DE REAGAO

- Comprimento de onda: 505 nm em espectrofotémetro ou
em fotocolorimetro com filtro verde (490 - 530 nm).

- Temperatura de reagao: 37°C ou 18-25°C

- Tempo de reagéo: 5 minutos a 37°C ou 20 minutos a 18-25°C

- Volume de amostra: 20 ul

- Volume final de reagédo: 1,02 ml

Os volumes de Amostra e do Reagente podem ser dimi-

nuidos ou aumentados proporcionalmente (Ex.: 50 ul de

Amostra + 2,5 ml de Reagente unico ou 10 ul + 500 ul).

PROCEDIMENTO

I- TECNICA COM REAGENTES SEPARADOS
Em trés tubos ou cubetas espectrofotométricas
marcadas B (Branco), P (Padrdo ou Calibrador) e D
(Desconhecido), colocar:

B P D
Padrao ou Calibrador - 20 ul -
Amostra - - 20 ul
Reagente A 800 ul 800 ul 800 ul
Reagente B 200 ul 200 ul 200 ul

Misturar suavemente e incubar durante 5 minutos em
banho-maria a 37°C ou 20 minutos a temperatura ambien-
te (18-25°C). Tirar do banho, esfriar e ler no espectrofo-
témetro a 505 nm ou em fotocolorimetro com filtro verde
(490-530 nm) levando o aparelho a zero com o Branco.

Il- TECNICA COM REAGENTE UNICO
Proceder como na Técnica | acima, mas utilizando 1 ml
de Reagente unico preparado em proporgédo 4+1
segundo indicado nas instrucdes de uso.

lll- TECNICA EM URINA
Utilizar a mesma técnica (I ou Il) diluindo a urina 1/10
com agua ou solugéo fisiolégica. Para o calculo dos
resultados, multiplicar pelo fator de diluigéo utilizado.

ESTABILIDADE DA MISTURA DA REAGAO FINAL
A cor da reacéo final é estavel por 30 minutos. Ler a absor-
bancia durante este periodo.

CALCULO DOS RESULTADOS
acido urico (mg/l) =D x f

10 mg/dI™™
P

(™ Em caso de usar Calibrador A plus, vide a concentragéo do acido
urico no manual de instrugdes correspondente.

D: leitura de absorbancia do Desconhecido

P: leitura de absorbancia do Padrao ou Calibrador

) Marca registrada da Ciba Corning Diagnostics

Exemplo:
D=0,134
P =0,284
Acido trico no Padréo = 10 mg/d|
10 mg/di
f= ——  =3521 mg/dl
0,284

Acido Urico na amostra = 0,134 x 35,21 mg/dl = 4,72 mg/dl

METODO DE CONTROLE DE QUALIDADE

Processar 2 niveis de um material de controle de qualidade
(Standatrol S-E 2 niveles) com concentra¢des conhecidas
de acido urico, com cada determinagao.

VALORES DE REFERENCIA

Ensaiaram-se com Uricostat enzimatico AA liquida, 120
amostras de individuos de ambos sexos, com idades com-
preendidas entre 20 e 45 anos, provenientes da cidade de
Rosario (Argentina), sem sintomas aparentes de gota, ne-
fropatia gotosa, litiase renal pelos uratos ou qualquer outra
doenga aparente. Encontrou-se que 0 95% dos resultados,
cobriram as seguintes faixas:

Homens: 2,5 - 6,0 mg/dI
Mulheres: 2,0 - 5,0 mg/dI

A literatura (Tietz, N.W.) faz mengéao da seguinte faixa de
referéncia:

Sorou o plasma
Homens: 3,5-7,2 mg/dl
Mulheres: 2,6-6,0 mg/dl

Urina
250 a 750 mg/24 horas

Recomenda-se que cada laboratério estabelega seus pro-
prios intervalos ou valores de referéncia, levando-se em
conta a idade, sexo, habitos alimentares e os demais fatores.

QONVERSIT\O DE UNIDADES AO SISTEMA SI
Acido urico (mg/dl) x 0,059 = Acido drico (mmol/l)
Acido urico (mg/24 hs) x 0,0059 = Acido urico (mmol/24 hs)

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO
Vide Substancias interferentes conhecidas em Amostra.

DESEMPENHO

Os ensaios foram realizados no analisador Express Plus®
Caso seja utilizado o procedimento manual, deve-se validar
que seja obtido um desempenho semelhante ao seguinte:
a) Reprodutibilidade: avaliou-se segundo o documento EP-
5A do CLSI (antes NCCLS), obtendo-se os seguintes dados:

Precisao intra-ensaio

Nivel D.P. C.V.
3,39 mg/dI + 0,075 mg/dl 2,21 %
5,36 mg/dl + 0,071 mg/dl 1,32 %
Precisao inter-ensaio
Nivel D.P. C.V.
3,39 mg/dl + 0,097 mg/dl 2,86 %
5,36 mg/dl + 0,102 mg/dl 1,90 %
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b) Sensibilidade: baseada numa leitura minima do apa-
relho de 0,001 D.O., a variagdo minima de concentragao
detectavel nessas condi¢des para 0,001 D.O. sera aproxi-
madamente de 0,03 mg/dI.

d) Linearidade: os estudos foram realizarados seguindo as
indicagdes contidas no documento EP-6P do CLSI (antes
NCCLS). A reacéao ¢ linear até 20 mg/dl. Em valores supe-
riores, repetir a determinagdo empregando a metade da
amostra multiplicando o resultado por 2.

c) Correlagao:

- Soro e plasma: o valor de acido urico foi determinado em
100 amostras, utilizando Uricostat enzimatico AA liquida
e Uricostat enzimatico AA da Wiener lab., obtendo-se o
seguinte coeficiente de correlagao:

r=0,9971, pendente b = 1,0167, intersegéo a = - 0,2225

- Técnica manual versus automatica: o valor de acido urico foi
determinado em 30 amostras, utilizando Uricostat enzimatico
AA liquida com ambos procedimentos. Afaixa de concentragao
de acido urico nas amostras foi 1,7-18,2 mg/dl. Obteve-se o
seguinte coeficiente de correlagéo entre ambos métodos:
r=0,9971, pendente b = 0,9893, intersegao a = 0,2792

PARAMETROS PARA ANALISADORES AUTOMATICOS
Consultar as instrugdes de programagao no Manual de Uso
do analisador a utilizar. Para a calibragao, utilizar um calibra-
dor baseado em soro (Calibrador A plus da Wiener lab.).

APRESENTAGAO

- 100 ml (4 x 20 ml Reagente A + 2 x 10 ml Reagente B),
sem Padrao (Cod. 1009808)

- 180 ml (4 x 36 ml Reagente A + 4 x 9 ml Reagente B),
sem Padrao (Cod. 1008109)

- 225 ml (3 x 60 ml Reagente A + 3 x 15 ml Reagente B),
sem Padrao (Cod. 1009320)

- 225 ml (3 x 60 ml Reagente A + 3 x 15 ml Reagente B),
sem Padrao (Cod. 1009635)

- 225 ml (3 x 60 ml Reagente A + 3 x 15 ml Reagente B),
sem Padrao (Cod. 1009943)

- 250 ml (2 x 100 ml Reagente A + 1 x 50 ml Reagente B),
com Padrao (Cod. 1840107)

- 400 ml (8 x 40 ml Reagente A + 4 x 20 ml Reagente B),
sem Padrao (Cdéd. 1009277)

- 500 ml ((4 x 100 ml Reagente A+ 1 x 100 ml Reagente B),
com Padrao (Cod. 1840110)

REFERENCIAS

- 1. F. C. C. - Clin. Chim. Acta 87/3:459 F (1978).

- Trinder, P. - Ann. Clin. Biochem. 6/24 (1969).

-Young, D.S. - "Effects of Drugs on Clinical Laboratory Tests",
AACC Press, 4" ed., 2001.

- NCCLS document "Evaluation of the Linearity of Quantita-
tive Analytical Methods", EP6-P (1986).

- NCCLS document "Evaluation of Precision Performance”,
EP5-A (1999).

- Tietz Fundamentals of clinical chemistry - Burtis, C., Ash-
wood, E. (5° Edition) WB Saunders, 2001.

SiMBOLOS
Os seguintes simbolos sao utilizados nos kits de reagentes
para diagnéstico da Wiener lab.

98/79 CE para dispositivos médicos de diagnéstico "in
vitro"

C € Este produto preenche os requisitos da Diretiva Europeia
Representante autorizado na Comunidade Europeia
Uso médico-diagndstico "in vitro"

Conteudo suficiente para <n> testes

Data de validade

Limite de temperatura (conservar a)

Nao congelar

Risco biolégico

Volume apo6s a reconstituigao

Contetdo

Numero de lote

Elaborado por:

Nocivo

Corrosivo / Caustico

Irritante

Consultar as instrucdes de uso

Calibr. Calibrador

[HOOOLE | o x- v

Controle
Controle Positivo

Controle Negativo

2 8l [8

iy
el |2
L [ [+

Numero de catalogo
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Uricostat

enzimatico AA

For acid uric determination in serum, plasma or urine

SUMMARY

Uric acid is a metabolite found in purines, nucleic acids and
nucleoproteins

Serum uric acid concentration usually varies from one indi-
vidual to another depending on several factors such as: sex,
diet pattern, ethnic origin, genetic constitution, pregnancy.
Abnormal levels of serum uric acid indicate metabolic disor-
ders of its precursors or inadequate excretion.

PRINCIPLE

The analytical system is based on the following reaction:
uoD

uric acid + 2 H,0 + O, —————> allantoin + H,0, + CO,

POD

2H,0, + 4-AP + 3,5-DHS ———— > quinoneimine

The amount of uric acid is determined by measuring the

absorbance of this pigment.

UOD: uricase

POD: peroxidase

4-AP: 4-aminophenazone

3,5-DHS: 3,5-dichlorohydroxybenzene sulfonic acid, sodium salt.

PROVIDED REAGENTS

S. Standard*: 10 mg/dI uric acid solution.

A. Reagent A: solution containing Good buffer pH 7.8 and
3,5-dichlorohydroxybenzene sulfonic acid, sodium salt (DHS).
B. Reagent B: solution containing Good buffer pH 7.8, 4-ami-
nophenazone (4-AP), uricase (UOD), peroxidase (POD), and
potassium ferrocyanide.

Final concentrations

GOoOd BUFfEr ... 50 mmol/l
UOD......ccccu.... ...>200 U/
POD ...ttt > 1000 U/l
4-AP..ooeiieieee ...0.10 mmol/l
Potassium ferrocyanide............ccccoooiieiiiiiniieeens 6 umol/l
DHS ..o 2.0 mmol/l

NON-PROVIDED REAGENTS
Wiener lab's Calibrador A plus.

INSTRUCTIONS FOR USE

Standard: ready to use.

Reagents A and B: ready to use. They can be used sepa-
rately or as a Monoreagent mixing 4 parts of Reagent A + 1
part of Reagent B (e.g. 4 ml Reagent A + 1 ml Reagent B).

WARNINGS
Reagents are for “in vitro” diagnostic use. Do not ingest.

* Non-provided with all kit sizes

Avoid the contact with skin and eyes. If spilt, thoroughly wash
affected area with water.

Use the reagents according to the working procedures for
clinical laboratories.

The reagents and samples should be discarded according
to the local regulations in force.

STABILITY AND STORAGE INSTRUCTIONS

Provided Reagents: stable in refrigerator (2-10°C) until the
expiration date printed of label. While in use, do not keep
without refrigeration for extended periods of time. Avoid
contamination.

Monoreagent (pre-mixed): in refrigerator (2-10°C) is stable
for 1 month since preparation date.

INSTABILITY OR DETERIORATION OF REAGENTS

- Failure to recover control values within the assigned range
(Standatrol S-E 2 niveles) could indicate deterioration and
the Reagents should not be used.

- Turbidity indicates Reagents deterioration. Do not use.

- Blank absorbance reading exceeding 0.200 O.D. or Stan-
dard readings abnormally low, may indicate deterioration
and the Reagents should not be used.

SAMPLE

Serum, plasma or urine

a) Collection: obtain serum or plasma as usual. Remove

serum from clot as soon as possible within two hours from

collection. If urine is used, it should be preferably fresh.

b) Additives: when using plasma, use only heparin-based

anticoagulants.

c) Known interfering substances:

- Strongly reducing substances, such as ascorbic acid (vita-
min C), Buscapina (butyl-hyoscine bromide), interfere with
the test. Therefore, therapy with ascorbic acid should be
discontinued 24 hours before sample collection whenever
possible.

- No interference was observed from: bilirubin up to 10 mg/dI
(100 mg/l), triglycerides up to 490 mg/dl (4.9 g/l), hemoglo-
bin up to 180 mg/dl and heparin up to 100 U/ml.

See Young, D.S. in References for effect of drugs on the
present method.
d) Stability and storage instructions: samples should be
preferably fresh. If assay cannot be immediately performed,
serum or plasma samples may be stored for up to 3 days
at 20-25°C, 7 days at 2-10°C or 6 months at -20°C without
preservatives. Urine samples may be stored at pH > 8 for up
to 4 days at 20-25°C. Do not refrigerate or freeze.
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REQUIRED MATERIAL (non-provided)

- Spectrophotometer or photocolorimeter.

- Adequate volumetric material.

- Tubes or spectrophotometric square cuvettes.
- Water bath at 37°C.

- Watch or timer.

ASSAY CONDITIONS

- Wavelength: 505 nm in spectrophotometer or in photocol-
orimeter with green filter (490-530 nm).

- Reaction temperature: 37°C or 18-25°C

- Reaction time: 5 minutes at 37°C or 20 minutes at 18-25°C

- Sample volume: 20 ul

- Final reaction volume: 1.02 ml

Sample and Reagent volumes may be proportionally de-

creased or increased (e.g. 50 ul Sample + 2.5 ml monore-

agent or 10 ul Sample + 500 ul monoreagent).

MANUAL PROCEDURE

|- TWO REAGENTS TECHNIQUE
In three tubes or spectrophotometric cuvettes labeled
B (Blank), S (Reagent S or Calibrator) and U (Un-

known), add:

B S u
Standard - 20 ul -
Sample - - 20ul
Reagent A 800ul  800ul 800 ul
Reagent B 200 ul 200 ul 200 ul

Mix gently and incubate for 5 minutes in water bath at 37°C
or for 20 minutes at room temperature (18-25°C). Remove
from bath. Read in spectrophotometer at 505 nm or in
photocolorimeter with green filter (490-530 nm), setting
the instrument to zero O.D. with the Blank.

II- MONOREAGENT TECHNIQUE
Follow steps as described in Technique |, using 1 ml
of Monoreagent prepared following the Instructions
for use.

Ill- URINE TECHNIQUE
Follow the above technique (I or ) diluting the sample
1/10 with water or saline. Calculate the results, multi-
plying by the dilution factor used.

STABILITY OF FINAL REACTION
Final reaction color is stable for 30 minutes, thus, absorbance
should be read within that period.

CALCULATIONS
10 mg/dI®
s

() When Calibrador A plus is used, see the uric acid con-
centration in its package insert.

uric acid (mg/l) = U x f where f =
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U: absorbance reading of the unknown.
S: absorbance reading of the Standard or Calibrator.

Example:
U=0.134
S=0.284

Uric acid in the Standard = 10 mg/dI
f=10 mg/dl/0.284 = 35.21 mg/dl
Uric acid in the sample = 0.134 x 35.21 mg/dl = 4.72 mg/d|

QUALITY CONTROL METHOD

Each time the test is performed, analyze two levels of a qual-
ity control material (Standatrol S-E 2 niveles) with known
uric acid concentration.

REFERENCE VALUES

Sera from 120 fasting individuals from both sexes, with ages
ranging from 20 to 45 years, living in or near Rosario (Argen-
tina), with no symptoms of gout, gouty nephropathy, urate
nephrolithiasis or other apparent disease, were analyzed
with Uricostat enzimatico AA liquida. The central 95% of
the results covers the following range:

Men: 2.5-6.0 mg/dl
Women: 2.0 -5.0 mg/dl

In the literature (Tietz, N.W.) the following reference value
range is mentioned:

Serum or plasma
Men: 3.5-7.2 mg/dI
Women: 2.6-6.0 mg/dl
Urine

250 a 750 mg/24 hours

It is recommended that each laboratory establishes its own
intervals and reference values, taking into consideration age,
sex, dietary habits and other factors.

S| SYSTEM UNITS CONVERSION
Uric acid (mg/dl) x 0,059 = Uric acid (mmol/l)
Uric acid (mg/24 hs) x 0.0059 = Uric acid (mmol/24 hs)

PROCEDURE LIMITATIONS
See Known interfering substances under SAMPLE.

PERFORMANCE

The assays were performed in a Express plus(? analyzer. If
using the kit with manual procedure, user must validate that
similar performance to that stated below is obtained.

a) Reproducibility: precision studies were performed ac-
cording to the guidelines contained in CLSI (ex NCCLS)
document EP5-A and the following values were obtained:

Intra-assay
Level S.D. C.V.
3.39 mg/dl +0.075 mg/dl 221 %
5.36 mg/dl +0.071 mg/dl 1.32 %
Inter-assay
Level S.D. C.V.
3.39 mg/dl + 0.097 mg/dl 2.86 %
5.36 mg/dl +0.102 mg/dl 1.90 %

) TM Ciba Corning Diagnostics



b) Sensitivity: based on an instrument minimal reading of
0.001 O.D. minimum detectable change in concentration
under those conditions will be of approximately 0.03 mg/dl.
c) Linearity: linearity studies were performed following the
guidelines contained in CLSI (ex NCCLS) document EP6-
P. The reaction is linear up to 20 mg/dl. For higher values,
repeat the determination using half sample volume and
multiply final result by 2.

d) Correlation:

- Serum and plasma: uric acid values of 100 specimens were
determined using Uricostat enzimatico AA liquida and
Uricostat enzimatico AA. The correlation coefficient was:
r=0.9971, slope b = 1.0167 and intercept a = - 0.2225.

- Manual vs. automated procedures: uric acid values of 30
samples were determined using the Uricostat enzimatico
AA liquida kit with both manual and automated methods.
Sample uric acid concentrations covered a range from 1.7
to 18.2 mg/dl. Correlation coefficient between manual and
automated methods was:

r=0.9971; slope b = 0.9893; intercept a = 0.2792.

PARAMETERS FOR AUTOANALYZER

For programming instructions check the user’s manual of
the autoanalyzer in use.

For calibration, it must be used a serum based calibrator
(Wiener lab.'s Calibrador A plus).

WIENER LAB. PROVIDES

- 100 ml (4 x 20 ml Reagent A + 2 x 10 ml Reagent B),
Standard not included (Cat. N° 1009808)

- 180 ml (4 x 36 ml Reagent A + 4 x 9 ml Reagent B),
Standard not included (Cat. N° 1008109)

- 225 ml (3 x 60 ml Reagent A + 3 x 15 ml Reagent B),
Standard not included (Cat. N° 1009320)

- 225 ml (3 x 60 ml Reagent A + 3 x 15 ml Reagent B),
Standard not included (Cat. N° 1009635)

- 225 ml (3 x 60 ml Reagent A + 3 x 15 ml Reagent B),
Standard not included (Cat. N° 1009943)

- 250 ml (2 x 100 ml Reagent A + 1 x 50 ml Reagent B),
Standard included (Cat. N° 1840107)

- 400 ml (8 x 40 ml Reagent A + 4 x 20 ml Reagent B),
Standard not included (Cat. N° 1009277)

- 500 ml ((4 x 100 ml Reagent A + 1 x 100 ml Reagent B),
Standard included (Cat. N° 1840110)

REFERENCES

- International Federation of Clinical Chemistry - Clin. Chim.
Acta 87/3:459 F (1978).

- Trinder, P. - Ann. Clin. Biochem. 6/24 (1969).

- Young, D.S. - Effects of Drugs in Clinical Laboratory Tests,
34 Ed., AACC Press, Washington DC, (1990).

- NCCLS document "Evaluation of the Linearity of Quantita-
tive Analytical Methods", EP6-P (1986).

- NCCLS document "Evaluation of Precision Performance",
EP5-A (1999).

- Tietz Fundamentals of clinical chemistry - Burtis, C., Ash-
wood, E. (5" Edition) WB Saunders, 2001.

SYMBOLS
The following symbols are used in the packaging for Wiener
lab. diagnostic reagents kits.

This product fulfills the requirements of the European
Directive 98/79 EC for "in vitro" diagnostic medical devices

Authorized representative in the European Community
VD "In vitro" diagnostic medical device

Contains sufficient for <n> tests

Use by

Temperature limitation (store at)

Do not freeze

Biological risks

Volume after reconstitution

Contents

Batch code

e}

T Rl

Manufactured by:

Harmful

Corrosive / Caustic

Irritant

Consult instructions for use
Calibr. Calibrator

Control

Positive Control

Negative Control

Catalog number
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Nrkat. 1840107  Nr kat. 1009635
Nrkat. 1840110 Nr kat. 1009943
Nr kat. 1009277 Nr kat. 1009808
Nr kat. 1009320  Nr kat. 1008109

LINIA PLYNNA

Uricostat

enzimatico AA

Metoda enzymatyczna do oznaczania kwasu
moczowego w surowicy krwi, osoczu lub moczu

WSTEP

Kwas moczowy jest produktem przemiany materii puryn, kwaséw
nukleinowych i biatek jadrowych. Stezenie kwasu moczowego w
surowicy krwi zwykle jest zmienne osobniczo i zalezne od kilku
czynnikow takich jak pte¢, zwyczaje zywieniowe, pochodzenie,
uwarunkowania genetyczne, cigza. Nieprawidtowy poziom
kwasu moczowego w surowicy krwi wskazuje na zaburzenia pr-
zemiany materii jego prekursoréw lub nieprawidtowe wydzielanie.

ZASADA DZIALANIA
Uktad reakcji analizy jest nastepujacy:

uoD
uric acid + 2 H,0 + 0, ——— allantoina + H,0, + CO,

POD L
2H,0,+4-AP + 3,65-DHS —— = chinoimina
llos¢ kwasu moczowego jest oznaczana przez pomiar ab-
sorbanc;ji tego barwnika.

UOD: urykaza

POD: peroksydaza

4-AP: 4-aminofenazon

3,5-DHS: s6l sodowa kwasu sulfonowego
3,5-dichlorohydroksybenzenu

DOSTARCZANE ODCZYNNIKI

S. Préba wzorcowa*: 10 mg/dl roztwér kwasu moczowego.
A. Odczynnik A: roztwor zawierajgcy Bufor Good’a pH 7,8 i sdl
sodowa kwasu sulfonowego 3,5-dichlorohydroksybenzenu (DHS).
B. Odczynnik B: roztwér zawierajgcy Bufor Good’a pH
7,8, 4-aminofenazonu (4-AP), urykazy (UOD), peroksydazy
(POD), oraz szesciocyjanozelazian (ll) potasu.

Koncowe stezenia
Bufor Good’a .......c..ceeeueeiiiiiieeieeeee e 50 mmol/l

DHS ..o 2,0 mmol/l

NIEDOSTARCZANE ODCZYNNIKI
Calibrador A plus Wiener lab.

INSTRUKCJA UZYCIA

Proba wzorcowa: gotowa do uzycia.

Odczynniki A i B: gotowe do uzycia. Mogg by¢ zastosowane
osobno lub jako Monoodczynnik mieszajac 4 czgsci Odczyn-
nika A + 1 cze$¢ Odczynnika B (np. 4 ml Odczynnika A+ 1 ml
Odczynnika B).

OSTRZEZENIA
Odczynniki diagnostyczne do zastosowania "in vitro".

|*Niedostarczane we wszystkich rozmiarach zestawow

Nie spozywac¢. Unika¢ kontaktu z oczami i skérg. Przy roz-
biciu sptuka¢ obficie woda dotkniete miejsce.

Stosowac odczynniki zgodnie z procedurami dla laboratoriow
klinicznych.

Odczynniki i materiat badany odrzucac¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

TRWALOSC | WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Dostarczane odczynniki: trwate w lodéwce (2-10°C) do konica
daty waznosci umieszczonej na etykiecie. W trakcie zasto-
sowania unika¢ pozostawiania odczynnika poza lodéwka
przez dtuzszy okres czasu. Unika¢ zanieczyszczenia.
Monoodczynnik (uprzednio wymieszany): trwaty w lodéwce
(2-10°C) przez 1 miesigc od daty przygotowania.

BRAK TRWALOSCI | POGORSZENIE JAKOSCI
ODCZYNNIKOW

Brak mozliwosci w uzyskaniu wartosci kontrolnych w okreslonym
zakresie (Standatrol S-E 2 niveles) moze wskazywaé na pogors-
zenie jakosci odczynnikéw i wowczas nie powinny by¢ stosowane.
Zmetnienie wskazuje na pogorszenie jakosci odczynnikow.
Nie stosowac.

Odczyty absorbancji proby slepej powyzej 0.200 O.D. lub
nieprawidtowo niskiej odczyty Préby wzorcowej mogag
wskazywacé na pogorszenie jakosci odczynnikow i wéwczas
nie powinny by¢ stosowane.

MATERIAL. BADANY

Surowica krwi, osocze lub moczu

a) Pobranie: pobra¢ materiat do standardowych probéwek.

Oddzieli¢ skrzep jak najszybciej w ciggu 2 godzin od pobrania.

W przypadku probki moczu, najlepiej wykona¢ badanie

niezwtocznie po uzyskaniu probki.

b) Substancje dodatkowe: dla osocza, zastosowa¢ an-

tykoagulanty oparte wytacznie na heparynie.

c) Znane interakcje:

- Substancje silnie redukujace takie jak kwas askorbi-
nowy (witamina C), buskapina (bromek butylo-hioscyny)
interferujg z badaniem. Nalezy zaprzestaé przyjmowania
kwasu askorbinowego na 24 godziny przed pobraniem
materiatu jak tylko jest to mozliwe.

- Nie obserwowano zadnych interakcji z bilirubing do 10 mg/dl
(100 mgl/l), tréjglicerydami do 490 mg/dl (4,9 g/l),
hemoglobing do 180 mg/dl oraz heparyng do 100 U/ml.

Zobacz zrodio: Young, D.S. w sprawie wptywu lekéw w tej metodzie.

d) Trwatos¢ i instrukcja przechowywania: materiat badany

powinien by¢ $wiezy. W przypadku gdy nie moze zosta¢ po-

ddany procedurze od razu, prébke surowicy lub osoczu nalezy
przechowywac do 3 dniw temp. 20-25°C, do 7 dniw temp 2-10°C lub
przez 6 miesiecy zamrozony (-20°C) bez substancji konserwujgcych.

861223124702 p. 10/12



Probki moczu mogg by¢é przechowywane do 4 dni w temp. 20-
25°C przy pH > 8. Nie przechowywa¢ w lodéwce. Nie zamrazac.

WYMAGANE MATERIALY | SPRZET (niedostarczane)

- Spektrofotometr lub fotokolorymetr.

- Wiasciwy sprzet do pomiaru objetosci.

- Probéwki lub kwadratowe kuwety spektrofotometryczne.
- Laznia wodna o temp. 37°C.

- Zegarek lub czasomierz.

WARUNKI DLA PRZEPROWADZENIA TESTU

- Dlugosé¢ fali: 505 nm w spektrofotometrze lub fotokolory-
metrze z zielonym filtrem (490-530 nm).

- Temperatura reakcji: 37°C lub w temperaturze pokojowej (18-25°C).

- Czas reakcji: 5 minut (przy 37°C) lub 20 minut w tempera-
turze pokojowej (18-25°C).

- Objeto$¢ materiatu badanego: 20 ul

- Objetosc¢ reakcji koncowej: 1,02 ml

Objetosci Materiatu badanego i Odczynnika moga by¢ proporcjonal-

nie zmniejszane lub zwiekszane (np. 50 ul Materiat badany + 2,5 ml

monoodczynnik lub 10 ul Materiat badany + 500 ul monoodczynnik).

PROCEDURA

I- METODA DWU ODDCZYNNIKOW
W trzech probdwkach Iub kuwetach spektrofotometrycznych
oznaczonych B (Blank - Préba slepa), S (Reagent S lub Cali-
brator) oraz U (Unknown - Nieznany materiat badany), umiescic:

B S U
Préba wzorcowa - 20 ul -
Materiat badany - - 20 ul
Odczynnik A 800 ul 800 ul 800 ul
Odczynnik B 200 ul 200 ul 200 ul

Wymiesza¢ delikatnie i inkubowac¢ przez 5 minut w
tazni wodnej w temp. 37°C lub przez 20 minut w tempe-
raturze pokojowej (18-25°C). Wyja¢ z tazni. Odczytac
absorbancje w spektrofotometrze przy 505 nm lub
w fotokolorymetrze z zielonym filtrem (490-530 nm),
ustawiajgc aparat na zero O.D. przy Prébie Slepe;.

II- METODA Z MONOODCZYNNIKIEM
Postepowac jak w Metodzie |, uzywajgc 1 ml Mono-
odczynnika przygotowanego zgodnie z instrukcjg uzycia.

IlI- METODA DO MOCzU
Stosowac tg samg metode (1 lub Il) rozcienczajgc probke
moczu 1/10 z wodg lub sol3 fizjologiczng. Do obliczania
wynikéw, pomnozy¢ przez wspotczynnik rozcienczenia.

TRWALOSC REAKCJI KONCOWEJ
Barwa reakcji koncowej jest trwata przez 30 minut, stad
absorbancje nalezy odczyta¢ w tym okresie czasu.

OBLICZENIA
10 mg/dI®

S
(" Gdy zastosowany jest Calibrador A plus zobacz stezenie kwasu
moczowego podane w ulotce zatagczonej do opakowania.

kwas moczowy (mg/l) = U x f gdzie f =
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U: Odczyt absorbanciji dla Préby nieznane;j.
S: Odczyt absorbanciji dla Proby wzorcowej i Kalibratora.

Przyktad:
U=0,134
S=0,284
Kwas moczowy w Prébie wzorcowej = 10 mg/dl
10 mg/dI
f=—————=35,21 mg/dl
0,284

Kwas moczowy w materiale badanym = 0,134 x 35,21 mg/dl
=4,72 mg/dl

METODA KONTROLI JAKOSCI

W trakcie przeprowadzania badania, za kazdym razem, nalezy
przeprowadzac analize jakosci na dwoch poziomach (Standatrol
S-E 2 niveles) ze znanym poziomem stezenia kwasu moczowego.

WARTOSCI REFERENCYJNE

Zestawem Uricostat enzimatico AA liquida przebadano
surowice krwi pobrang na czczo od 120 oséb obojga pici,
w wieku pomigdzy 20 a 45 rokiem zycia, mieszkajgcym w
Rosario (Argentina) lub okolicy, bez objawdéw dny, nefropatii
moczanowej, kamicy moczanowej a takze bez innych ob-
jawow chorobowych. 95% wigkszosci wynikow zawiera sie
w zakresie nastepujgcych wartosci:

Mezczyzni: 2,5 - 6,0 mg/dI

Kobiety: 2,0 - 5,0 mg/dI

W literaturze (Tietz, N.W.) wymieniono nastepujgce wartosci
referencyjne:

Surowica lub osocze
Mezczyzni: 3,5-7,2 mg/dl
Kobiety: 2,6-6,0 mg/dl

Mocz

Mocz: 250 a 750 mg/24 godz

Zaleca sie dla kazdego laboratorium ustalenie wtasnych
przedziatéw i zakreséw wartosci referencyjnych biorgc pod
uwage wiek, pte¢, zwyczaje zywieniowe i inne czynniki.

KONWERSJA JEDNOSTEK SI

kwas moczowy (mg/dl) x 0,059 = kwas moczowy (mmol/l)
Kwas moczowy (mg/24 godz.) x 0,0059 = Kwas moczowy
(mmol/24 godz.)

OGRANICZENIA PROCEDURY
Zobacz znane interakcje w rozdziale MATERIAL BADANY.

CHARAKTERYSTYKA TESTU

Badanie zostato przeprowadzone w analizatorze Express plus!.
Przy uzyciu zestawu do procedury manualnej nalezy oceni¢
wydajnos¢ do ponizszych otrzymanych wartosci.

a) Powtarzalnos¢: badania precyzji zostaty wykonane
zgodnie z wytycznymi zawartymi w dokumencie EP5-A CLSI
(dawniej NCCLS). Otrzymano nastepujgce wartosci :

W trakcie badania

Poziom S.D. C.V.
3,39 mg/dl + 0,075 mg/dl 2,21 %
5,36 mg/dl + 0,071 mg/dl 1,32 %

© Jest znakiem towarowym firmy Ciba Corning Diagnostics



Pomiedzy badaniami

Poziom S.D. C.V.
3,39 mg/dl + 0,097 mg/dl 2,86 %
5,36 mg/dl + 0,102 mg/dl 1,90 %

b) Czutosé: w oparciu o minimalny odczyt aparatu 0,001
0.D. najmniejsza wykrywalna zmiana stezenia w podanych
warunkach wynosi ok. 0,03 mg/dl.

c) Linijnosé: badania nad linijno$cig zostaty przeprowadzo-
ne zgodnie z wytycznymi zawartymi w dokumencie EP6-P
CLSI (dawniej NCCLS). Reakcja jest linijna do poziomu 20
mg/dl. Dla wyzszych warto$ci nalezy powtorzy¢ oznaczenie
z potowg objetosci i pomnozy¢ wyniki przez 2.

d) Korelacja:

- Surowica krwi i osocze: wartosci kwasu moczowego w
100 prébkach zostaty oznaczone przy zastosowaniu Uri-
costat enzimatico AA liquida oraz Uricostat enzimatico AA.
Wspotczynnik korelacji wynosit:

r =0,9971, wspotczynnik regresji slope b = 1,0167 i wyraz
wolny intercept a = - 0,2225.

- Procedura manualna i automatyczna: wartosci kwasu moc-
zowego W zakresie od 1,7 do 18,2 mg/dl zostaty oznaczone
przy pomocy zestawu Uricostat enzimatico AA liquida metodg
manualng i automatyczng w 30 prébkach. Wspétczynnik ko-
relacji pomiedzy metodg automatyczng i manualna wynosit:
r = 0,9971; wspotczynnik regresji slope b = 0,9893; wyraz
wolny intercept a = 0,2792.

PARAMETRY DLA ANALIZATOROW AUTOMATYCZNYCH
Celem programowania zapozna¢ sie z instrukcjg obstugi
uzywanego analizatora automatycznego.

Do kalibracji: nalezy zastosowac kalibrator oparty na surowi-
cy krwi (Calibrador A plus Wiener lab.).

WIENER LAB. DOSTARCZA

- 100 ml (4 x 20 ml Odczynnik A + 2 x 10 ml Odczynnik B),
nie zawiera proby wzorcowej (Nr kat. 1009808)

- 180 ml (4 x 36 ml Odczynnik A + 4 x 9 ml Odczynnik B),
nie zawiera proby wzorcowej (Nr kat. N° 1008109)

- 225 ml (3 x 60 ml Odczynnik A + 3 x 15 ml Odczynnik B),
nie zawiera proby wzorcowej (Nr kat. 1009320)

- 225 ml (3 x 60 ml Odczynnik A + 3 x 15 ml Odczynnik B),
nie zawiera proby wzorcowej (Nr kat. 1009635)

- 225 ml (3 x 60 ml Odczynnik A + 3 x 15 ml Odczynnik B),
nie zawiera proby wzorcowej (Nr kat. 1009943)

- 250 ml (2 x 100 ml Odczynnik A + 1 x 50 ml Odczynnik B),
zawiera probe wzorcowa (Nr kat. 1840107)

- 400 ml (8 x 40 ml Odczynnik A + 4 x 20 ml Odczynnik B),
nie zawiera proby wzorcowej (Nr kat. 1009277)

- 500 ml ((4 x 100 ml Odczynnik A + 1 x 100 ml Odczynnik
B), zawiera prébe wzorcowg (Nr kat. 1840110)
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Oznaczenia
Nastepujace symbole sg zastosowane na opakowaniach ze-
stawdw odczynnikéw diagnostycznych.

Ten produkt spetnia wymagania Dyrektywy Europejskiej
98/79 EC dla wyrobéw medycznych uzywanych do dia-
gnozy "in vitro"

Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie Europej-

S\II()I/%b do diagnostyki "in vitro"
W Zawarto$¢ wystarczajgca dla <n> badan
g Uzy¢ przed
s Ograniczenie dopuszczalnych temperatur
}K Nie zamraza¢
& Ryzyko biologiczne
e Objetos¢ po rozpuszczeniu
Zawartos¢
LoT numer serii
Wytwoérca

Substancja szkodliwa
Substancja zrace
Substancja draznigca

Przed uzyciem zapoznac sie z instrukcjg
Kalibrator
[CoNTROL] Préba kontrolna

control[+]  Proba kontrolna dodatnia

P11 g5 e00x

lconTROL] Préba kontrolna ujemna

REF Numer katalogowy

d Wiener Laboratorios S.A.l.C.
Riobamba 2944
2000 - Rosario - Argentina

http://www.wiener-lab.com.ar -

Dir. Téc.: Vivi E. Cétol

DI Tec, viviana €. Cétola @ Wiener lab.
Producto Autorizado A.N.M.A.T.

PM-1102-157 2000 Rosario - Argentina

UR220413



