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|NSTRU§OES DE USO (Verséo Fev/25)
UREIA UV

Método Cinético UV

FINALIDADE
O conjunto Ureia UV é um sistema que se destina a determinag&o da ureia no
soro ou plasma e urina humano. Exclusivo para uso em diagndstico ‘in vitro”.

PRINCIPIO DE AGAO

No presente método, a ureia da amostra é hidrolisada pela enzima Urease com
produgao de gas carbdnico e ions amdnio. Estes s&o captados por uma segunda
enzima, a desidrogenase glutdmica, a qual, em presenca de outros substratos
como 0 NADH e o-cetoglutarato, produz NAD e glutamato. A velocidade de
diminuicho da concentragdo de NADH no meio pode ser seguida
espectrofotometricamente em 340 nm, sendo proporcional @ concentragdo de
ureia na amostra.

SIGNIFICADO CLINICO

A ureia & o produto de degradagdo final do metabolismo das proteinas e
aminoacidos. No catabolismo das proteinas, estas sdo fragmentadas em
aminoacidos e desaminases. A amonia formada neste processo € sintetizada em
ureia no figado. Esta ¢ a via catabdlica mais importante de eliminagéo do azoto
em excesso no organismo humano. A determinagdo de ureia constitui o teste
mais amplamente utilizado para avaliagdo da fungdo renal. Este teste é
frequentemente usado em conjunto com a determinagéo de creatinina para o
diagndstico diferencial de hiperuremia pré-renal (descompensagdo cardiaca,
desidratacdo, aumento do catabolismo das proteinas), hiperuremia renal
(glomerulonefrite, nefrite cronica, rins policisticos, nefro esclerose, necrose
tubular) e hiperuremia pds-renal (obstrugdo do aparelho  urinario).
Fisiologicamente a ureia se eleva devido a dieta hiperproteica ou com a idade,
particularmente apds 40 anos. Sua diminuigdo que ndo tem expressdo clinica
pode ocorrer em consequéncia a infusdo endovenosa de solugbes com
carboidratos, redugédo do catabolismo protéico e aumento da diurese, ocorre na
gravidez normal e nos individuos em dietas com baixo valor proteico e alto
contetdo glicidico.

REAGENTES
Apresentagao com 250 mL:

1.Tampao:solugdo tampéo TRIS 115 mmol/lL em pH 7,50, a-cetoglutarato 7,5
mmol/L, e azida sddica 15,5 mmol/L.

2.Reagente Enzimatico:solugdo aquosa de NADH 0,25 mmol/L, Urease > 8
KUIL; glutamato desidrogenase > 800 U/L, ADP 1,2 mmol/L e azida sddica 15,5
mmol/L.

3.Padrao: solugéo aquosa de ureia 70 mg/dL (11,67 mmol/L), acido benzéico 20
mmol/L e azida sodica 15,5 mmol/L.

MATERIAIS NECESSARIOS NAO FORNECIDOS
Pipetas manuais ou automaticas
Agua destilada ou deionizada

CUIDADOS NO ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE DOS REAGENTES

As datas de fabricagdo e validade aparecem no rétulo da embalagem. Nao usar
reagentes cuja data de validade tenha expirado.

Todos os reagentes devem ser mantidos sob refrigeracdo, na faixa de 2 a 8°C.
Né&o congelar. Manter ao abrigo da luz. Os reagentes devem permanecer fora do
refrigerador apenas o tempo necessério para as dosagens. Antes de serem
abertos, os reagentes podem ser transportados em temperaturas na faixa de 15 a
25°C, até um limite de 48 horas.

PRECAUGOES E CUIDADOS ESPECIAIS

1.Somente para uso diagnéstico “in vitro”.

2.0 Padrao(3) contém &cido benzdico, causador de irritagdes alérgicas cutdneas
em pessoas sensiveis. O &cido benzdico pode formar cristais em baixas
temperaturas, fato que néo interfere com o reagente.

3.0s Reagentes 1, 2 e 3 contém azida sodica, irritante para pele e mucosas.
4.Caso haja contato com esses reagentes, lavar imediatamente a area afetada
com agua em profusdo. Em caso de ingestdo acidental, procurar auxilio médico
imediato.

5.Evitar contaminagao com ions metalicos ou agentes oxidantes.

6.N&do misturar ou trocar diferentes lotes de reagentes.

7.0 espectrofotometro ou mesmo equipamentos automatizados devem ficar livres
de contaminag&o microbiana, ser calibrados corretamente e receber manutengao
de acordo com as instrugdes do fabricante.

8.Evitar contaminag@o microbiana dos reagentes e ndo utilizar reagentes que
tenham sinais de contaminagao ou precipitagao.

9.Usar pipetas de vidro e ponteiras descartaveis separadas para cada amostra,
controle (se utilizado) e reagente e ndo trocar as tampas dos frascos dos
reagentes, a fim de evitar contaminag&o cruzada, o que poderia causar resultados
erroneos.

10.N&o dispensar os reagentes em tubulagao contendo ferro galvanizado.

11.0 Padréo(3) é fornecido em concentrag&o usual fixa. O desempenho do
ensaio pode ser afetado se este reagente for modificado ou ndo for armazenado
nas condigdes recomendadas. Ver Cuidados no armazenamento e transporte dos
reagentes.

12.Usar luvas descartaveis quando manusear reagentes e amostras.

13.Ndo comer, beber, fumar, armazenar ou preparar alimentos, ou aplicar
cosméticos dentro da area de trabalho onde reagentes e amostras estiverem
sendo manuseados.

14.Lavar sempre as maos apos trabalhar com material potencialmente infeccioso.
15.As amostras devem ser descartadas, apos 0 uso, em recipientes especificos.
16.N&o dispensar em coletores de lixo comuns ou nas redes de agua e esgoto.
17.Todo o material biolégico deve ser processado como sendo potencialmente
contaminante.

AMOSTRA

Soro ou Plasma (fluoreto, heparina, EDTA)

A ureia no soro ou plasma, sob refrigeracéo (2 a 8°C), é estavel por 7 dias.
Urina

A urina de 24 horas deve ser colhida em frasco contendo 2 mL de HCl a 50%
(v/v). Centrifugar antes de processar e diluir a amostra 1:50 (0,1 mL de urina + 4,9
mL de &gua destilada ou deionizada).

Multiplicar o resultado obtido por 50.

PROCEDIMENTO
Para informagodes sobre programacdes entrar em contato com Assessoria Cientifica
através do e-mail sac@kallab.com.br ou ligue (31) 3157-3688 / (11) 99217-8407.

VALORES DE REFERENCIA
Recomenda-se que cada laboratério estabeleca sua propria faixa de referéncia na
sua populagéo atendida. Os valores abaixo sao fornecidos como orientagao.

Amostra Referéncia
Soro ou Plasma 15-40 mg/dL
Urina 25-43 g/24 horas

LINEARIDADE
A reagdo é linear até 250 mg/dL. Para valores acima de 250 mg/dL, diluir a
amostra com agua destilada. Multiplicar o resultado obtido pelo fator de dilui¢&o.

DADOS ESTATISTICOS DE DESEMPENHO DO TESTE
Sensibilidade: 100%.

Exatiddo: A comparagdo com método similar validado (que também utiliza a
metodologia da Urease/GLDH) demonstrou um coeficiente de correlago, r, igual
a 0,996 a partir da analise de amostras aleatérias oriundas de pacientes de
ambulatorio. A equagao de regressao obtida foi: y=1,045x + 0,849, que demosntra
uma exatiddo de 99%.

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

Repetibilidade Amostra
Média 108
Desvio Padréo 25
Coeficiente de Variagéo (%) 24

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

Reprodutibilidade Amostra
Média 104
Desvio Padréo 2,6
Coeficiente de Variagéo (%) 25

Sensibilidade analitica: O método apresenta uma variagdo de absorbancia em
340 nm igual a 0,0009 em cada acréscimo de 1 mg/dL na concentragéo de ureia.
O limite de detecgao do método é igual a 1 mg/dL.



INTERFERENTES

Resultados falsamente elevados: Acido ascorbico em concentragdes elevadas
(acima de 20 mg/dL) e Hemoglobina acima de 500 mg/dL. Bilirrubina até 28
mg/dL e Triglicérides até 600 mg/dL néo interferem no resultado do teste. Nao
usar anticoagulantes contendo sais de aménio. O fluoreto néo interfere nas
concentragdes em que é habitualmente utilizado (3 mg/dL).

SIMBOLOS UTILIZADOS PARA PRODUTOS DIAGNOSTICOS
“IN VITRO”

Conteudo suficiente para <n> testes

CONTROLE DA QUALIDADE Data limite de utilizagéo do produto (dd/mm/aaaa)

O laboratério deve ter como pratica de rotina o0 uso de soros controle comerciais.
Preferivelmente deve participar de programas de controle externo de qualidade, a
exemplo daqueles oferecidos pela SBAC e SBPC.

|

Material Calibrador

Limite de temperatura (conservar a)
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APRESENTAGAO —

A2 Risco Biologico
250 mL Volume > -
1.Tampéo 1x60 mL ;%ﬁ Toxico
2.Reagente Enzimatico | 1x15mL RL] Reagente
Padra 1x1mL
3.Padrdo x1m ‘ Fabricado por
CONDIGOES DE GARANTIA DA QUALIDADE DO PRODUTO Numero de Lote

O desempenho deste sistema diagndstico, medido pelas propriedades descritas
nesta Instrugdo de Uso, esta garantido até a sua data de vencimento, desde que
obedecidas as seguintes condi¢des:

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

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

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

ASSESSORIA CIENTIFICA
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