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ACIDO URICO

(UOD-PAP) - Método enzimatico colorimétrico

FINALIDADE

O conjunto é um sistema que se destina & determinagéo do acido Urico em amostras
humanas de soro, urina, liquidos amniético e sinovial. Exclusivo para uso em
diagnastico “in vitro”.

PRINCIPIO DE AGAO

A determinacdo do acido Urico por métodos enzimaticos combina a elevada
especificidade de agdo das enzimas com a simplicidade operacional envolvida. O
método proposto é facilmente automatizavel, adaptando-se a todos os analisadores
automaticos disponiveis. No presente método, o acido Urico da amostra sofre a agéo
da uricase, na presenca de oxigénio, produzindo alantoina e perdxido de hidrogénio;
este, em presenca de um reagente fenélico (TOOS) e de 4-aminoantipirina, sofre a
acdo da peroxidase produzindo um composto violaceo (quinonimina) com maximo
de absorcéo em 545 nm.

SIGNIFICADO CLINICO

0O é&cido urico é o produto final do metabolismo das purinas no organismo humano.
As determinagdes de acido urico sdo usadas no diagnéstico e tratamento de diversos
distarbios renais e metabdlicos, incluindo insuficiéncia renal, gota, leucemia,
psoriase, subnutrigdo ou outras doengas que provocam fraqueza geral, e de doentes
a receber farmacos citotoxicos. A gota, manifestacdo clinica da hiperuricemia, é
classificada como primaria secundaria e idiopatica. E importante lembrar que a gota
secundaria € uma complicagdo pouco comum quando relacionada a frequéncia da
hiperuricemia. Raramente a gota ocorre sem hiperuricemia. Sdo pouco frequentes
as causas de hipouricemia, ocorrendo na sindrome de Fanconi, Doenga de Wilson e
doengas malignas como linfoma de Hodgkin e carcinoma broncogénico.

REAGENTES

Apresentagdo com 200 mL:

1. Reagente Enzimatico: 01 frasco com 200 mL de solugéo aquosa contendo
tampéo pH 7,20, Uricase > 120 U/L, Peroxidase > 1000 U/L, 4-aminoantipirina 1,0
mmol/L, TOOS 0,60 mmol/L e azida sédica 0,1 g/dL. Conservar entre 2 - 8°C.

2. Padrao: 01 frasco com 5,0 mL, contendo &cido trico 8 mg/dL (0,476 mmol/L) em
solugdo aquosa e azida sddica 0,1 g/dL. Conservar entre 2 - 8°C.

MATERIAIS NECESSARIOS NAO FORNECIDOS
Espectrofotometro

Centrifuga

Banho-maria

Crondmetro

Vidraria

Pipetas manuais ou automaticas

Agua destilada ou deionizada

CUIDADOS NO ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE DOS REAGENTES

1.As datas de fabricacao e validade aparecem no rétulo da embalagem.

2.N&o usar reagentes cuja data de validade tenha expirado.

3.Todos os reagentes devem ser mantidos sob refrigeracéo, na faixa de 2-8°C. Nao
congelar. Manter ao abrigo da luz.

4.0s reagentes devem permanecer fora do refrigerador apenas o tempo necessario
para as dosagens. Antes de serem abertos, 0s reagentes podem ser transportados
na temperatura ambiente (15-25°C), até um limite de 48 horas.

PRECAUGOES E CUIDADOS ESPECIAIS

1.Somente para uso diagndstico ‘in vitro”.

2.0s reagentes contém azida sodica, irritante para a pele e mucosas. Caso haja
contato com quaisquer desses reagentes, lavar imediatamente a area afetada com
agua em profusdo. Em caso de ingestéo acidental, procurar auxilio médico imediato.
3.N&o dispensar em tubulag&o contendo ferro galvanizado. Usar pipetas de vidro e
ponteiras descartaveis separadas para cada amostra, controle ou reagente a fim de
evitar contaminago cruzada, o que poderia causar resultados erroneos.

4 Evitar contaminag&o com ions metalicos ou agentes oxidantes.

5.0 espectrofotdmetro ou mesmo equipamentos automatizados devem ficar livres de
contaminagéo microbiana, serem calibrados corretamente e receber manutencéo de
acordo com as instrugdes do fabricante. Ndo misturar ou trocar diferentes lotes de
reagentes.

6.Evitar contaminagao microbiana dos reagentes e ndo utilizar reagentes que tenham
sinais de contaminagao ou precipitagéo.

7.0 Padrao (2) é fornecido em concentragéo usual fixa. O desempenho do ensaio
pode ser afetado se este reagente for modificado ou ndo for armazenado nas
condi¢des recomendadas.

8.Ver cuidados no armazenamento e transporte dos reagentes.

9.N&o comer, beber, fumar, armazenar ou preparar alimentos, ou aplicar cosméticos
dentro da &rea de trabalho onde reagentes e amostras estiverem sendo
manuseados.

10.Usar luvas descartaveis quando manusear amostras clinicas ou reagentes.
11.Lavar sempre as méos apds trabalhar com material potencialmente infeccioso.
12.As amostras devem ser descartadas, apés o uso, em recipientes especificos.
13.Nao dispensar em coletores de lixo comuns ou nas redes de agua e esgotos.
14.Todo o material bioldgico deve ser processado como sendo potencialmente
contaminante.

AMOSTRA

Soro, Urina, Liquido amnidtico e Sinovial.

1.Sob refrigeracgéo (2 - 8°C), o 4cido Urico no analito é estavel por 3 dias e 6 meses
a-20°C.

2.0 método proposto ndo é adequado para a dosagem de &cido Urico em amostras
de urina suspeitas de conter acido ascorbico.

3.Caso existam amostras suspeitas de conter acido ascorbico, estas devem ser
deixadas em repouso no minimo 2 horas antes de se iniciar o teste.

4 Amostras lipémicas ou ictéricas interferem no resultado. Para remover a
interferéncia de amostras lipémicas ou com valores de bilirrubina acima de 10 mg/dL,
preparar um “Branco” da amostra, diluindo o soro 1:50 com solugéo de

5.NaCl 0,85% (2,5 mL de solugao + 0,05 mL de amostra). Obter a absorbancia deste
tubo em 545 nm, acertando o zero com 4gua destilada. Subtrair o valor assim obtido
da absorbancia do tubo “Teste”.

PROCEDIMENTO
Nota: O desenvolvimento de uma coloragdo violacea discreta no Reagente
Enzimatico é normal e néo afeta sua qualidade.

Dosagem (soro, liquidos amniético e sinovial):
Todas as amostras devem ser centrifugadas a 3.000 rpm durante 5 minutos antes
de serem processadas.

Separar 3 tubos de ensaio e proceder como a seguir:

Branco | Padrdo | Amostra
Padrdo - 0,02 mL -
Amostra - - 0,02 mL

Reag. Enzimatico | 1,0mL 1,0mL 1,0mL

Homogeneizar bem e colocar em banho-maria a 37°C durante 10 minutos.
Determinar as absorbancias do teste e do padrdo em 545 nm acertando o zero com
0 branco. A cor formada é estéavel por 30 minutos.

Para espectrofotémetros que requeiram volumes de leitura superiores aos indicados,
usar 0,05 mL de Amostra ou Padréo e 2,0 mL de Reagente Enzimético.

Preparo e dosagem (urina):

Manter urina em temperatura ambiente (15-25°C) antes de processa-la,
homogeneizar, medir o volume e separar uma amostra de cerca de 20 mL. Ajustar o
pH para a faixa entre 7 e 9 com NaOH 5% e aquecer a amostra durante 15 minutos
a 56°C. Este procedimento dissolve cristais de &cido urico presentes, evitando
resultados falsamente diminuidos.

Diluir a urina assim tratada 1:10 (0,1 mL de urina + 0,9 mL de &gua destilada ou
deionizada), procedendo & dosagem como descrito acima para o soro. Multiplicar o
resultado obtido por 10.

CALcuLos

Soro, liquidos amniético e sinovial:

- Acido Urico (mg/dL) = (Absorbancia do Teste + Absorbancia do
Padréo) x 8

- Fator de calibragdo = 8 + Absorbancia do Padrdo

- Acido drico (mg/dL) = Absorbancia do Teste x Fator

- Acido Urico (mmol/L) = mg/dL x 0,0595.

Urina:

Acido Urico (mg/dL) = [10* (Abs. Teste + Abs. Padrao) ] x 8

* Fator de diluicao

Acido Urico (mg/24 horas) = (mg/dL x volume urinario em mL) + 100

Clearence de écido urico:
Determinar a concentragdo do acido drico em amostra de soro e amostra de urina e
efetuar o calculo:
Clearance Acido Urico (mL soro/min) = AU urina (ma/dL) x VU mL/min
AU soro (mg/dL)

AU = Acido drico
VU mL/min = Volume Urina em mL / Tempo coleta em minutos

ACIDO URICO



Exemplos:

Soro:

- Absorbancia do teste =0,147  Absorbancia do padrao = 0,280
- Acido Urico (mg/dL) = (0,147 + 0,280) x 8 = 4,2 mg/dL

- Fator de calibragdo = 8 + 0,280 = 28,6

- Acido Urico (mg/dL) = 28,6 x 0,147 = 4,2 mg/dL

Urina:
- Volume de urina / 24 horas em mL = 1800 mL
- Absorbancia do teste = 0,115 (urina diluida)
- Absorbancia do padréo = 0,280
- Acido urico (mgfdL) = 10* (0,115 + 0,280) x 8 = 33
- Acido Urico (mg/24h) = (33 x1800) + 100 = 594
* Fator de diluicdo

VALORES DE REFERENCIA
Recomenda-se que cada laboratério estabelega sua propria faixa de referéncia na
sua populagdo atendida. Os valores abaixo so fornecidos como orientagao.

Soro:
Homens: 2,5 a 7,0 mg/dL
Mulheres: 1,5 a 6,0 mg/dL

Urina: 250 a 750 mg/24 horas
Clearence de Acido trico: 2,4 a 53,4 mL soro/min
Liguido sinovial: semelhante ao VR do soro.

Liquido amnidtico:
Feto imaturo: Inferior a 7,6 mg/dL
Feto Maduro: maior ou igual a 7.6 mg/dL.

LINEARIDADE

A reagao ¢ linear entre 0,8 e 25 mg/dL. Para valores acima de 25 mg/dL, diluir a
amostra com solugdo de NaCl 0,85% e repetir a dosagem. Multiplicar o resultado
obtido pelo fator de diluicdo.

DADOS ESTATISTICOS DE DESEMPENHO DO TESTE

Sensibilidade: 99%

Exatiddo: A comparagéo com método similar, que também utiliza a metodologia da
uricase/peroxidase, ja validado, mostrou um coeficiente de correlagéo, rigual a 0,990
a partir de amostras aleatérias oriundas de pacientes de ambulatério. A equagéo de
regresséo obtida foi: Y = 0,9322x+ 0,6227.

Precisédo

Repetibilidade: A realizagao de 20 determinagdes de uma amostra com valor dentro
da faixa de referéncia, obtendo-se os seguintes resultados.

Repetibilidade Amostra
Média 44
Desvio Padrdo 0,2
Coeficiente de Variagéo (%) 47

Reprodutibilidade: A realizagdo de 20 determinagdes de uma amostra, realizada por
um operador diferente, utilizando o mesmo equipamento de medicéo, com valores
dentro da faixa de referéncia, obtendo-se os seguintes resultados:

Reprodutibilidade Amostra
Média 44
Desvio Padréo 01
Coeficiente de Variaggo (%) 2,8

Sensibilidade analitica: O método apresenta uma variagéo de absorbancia em 545
nm igual a 0,036 em cada acréscimo de 1 mg/dL na concentragao de acido Urico. O
limite de detecg@o do método é igual a 0,8 mg/dL.

AUTOMAGAO

Aplicagdes para analisadores automaticos estéo disponiveis, se solicitadas.
INTERFERENTES )

Resultados falsamente diminuidos: Acido ascorbico mesmo em baixas
concentragdes.

Nota: Para eliminar a agdo desse interferente, proceder como descrito acima em
“Amostra”.

Resultados falsamente aumentados: Hemoglobina, mesmo em baixas
concentragdes (hemdlise discreta).

Drogas interferentes: Acido acetilsalicilico, em pequenas doses (pessoas que usam
ocasionalmente) pode elevar o &cido Urico; j& em altas doses pode abaixar o nivel
do mesmo.

Amostras lipémicas ou ictéricas intereferem diretamente no resultado do teste: Para
eliminar a agdo desse interferente, proceder como descrito acima em “Amostra”.

CONTROLE DA QUALIDADE

O laboratério deve ter como pratica de rotina 0 uso de soros controle comerciais.
Preferivelmente deve participar de programas de controle externo de qualidade, a
exemplo daqueles oferecidos pela SBAC e SBPC.
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APRESENTAGAO
200 mL Volume
1. Reagente Enzimatico | 1 x 200 mL
2. Padréo 1x5mL

CONDIGOES DE GARANTIA DA QUALIDADE DO PRODUTO

O desempenho deste sistema diagnostico, medido pelas propriedades descritas
nesta Instrugéo de Uso, estéd garantido até a sua data de vencimento, desde que
obedecidas as seguintes condigdes:

1.A adesao estrita, pelo usuario, ao quadro de procedimento técnico.

2.As condigbes de armazenamento estarem de acordo com o recomendado nesta
Instrugéo de Uso.

3.0s materiais necessarios e ndo fornecidos com o produto, estarem em boas
condigdes de uso.

ASSESSORIA CIENTIFICA

Para esclarecimentos de dividas e Assessoria Cientifica ligue:
(31) 3157-3688 ou (11) 99217-8407

e-mail: sac@katal.com.br
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Belo Horizonte - MG — Brasil - CNPJ: 71.437.917/0001-04
Responsavel Técnica: Raquel Miranda Gonzaga — CRBio 076936/04-D
ANVISA: 10377390211

Data da ultima revisdo: 09/12/2024

SIMBOLOS UTILIZADOS PARA PRODUTOS DIAGNOSTICOS
IN VITRO
;E; Conteudo suficiente para <n> testes
() Dot e de uifzach
- ata limite de utilizagdo do produto (dd/mm/aaaa)
Material Calibrador
—i Limite de temperatura (conservar a)
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Cadigo do Produto
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-
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