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INSTRU(}()ES DE USO (versao Dez24)
UREIA UV

Método Cinético UV

FINALIDADE
O conjunio Ureia UV é um sistema que se destna a determinagdo da ureia no
soro ou plasma e urina humano. Exclusivo para uso em diagnéstico “in vitro”.

PRINCIPIO DE AGAO

No presente método, a ureia da amostra é hidrolisada pela enzima Urease com
producdo de gas carbdnico e ions aménio. Estes séo captados por uma segunda
enzima, a desidrogenase glutimica, a qual, em presenca de outos substratos
como 0 NADH e o-ceboglutarato, produz NAD e glutamato. A velocidade de
diminuigdo da concentagdo de NADH no meio pode ser seguida
espectrofotometicamente em 340 nm, sendo proporcional a concentragdo de
ureia na amostra.

SIGNIFICADO CLINICO

A ureia é o produtb de degradagdo final do mefabolismo das proteinas e
aminoacidos. No catabolismo das proteinas, estas sdo fragmentadas em
aminoacidos e desaminases. A aménia formada neste processo é sintetizada em
ureia no figado. Esta é a via catabdlica mais importante de eliminagéo do azoto
em excesso no organismo humano. A determinagdo de ureia consfui o teste
mais amplamente ufizado para avaliagdo da fungdo renal. Est teste é
frequentemente usado em conjunto com a determinagdo de creatinina para o
diagnéstico diferencial de hiperuremia pré-renal (descompensagdo cardiaca,

desidratagdo, aumento do cafabolismo das proteinas), hiperuremia renal
(glomerulonefrite, nefrite cronica, rins policisticos, neffo esclerose, necrose
fubular) e  hiperuremia  pés-renal  (obstugdo do aparelho  urinario).

Fisiologicamente a ureia se eleva devido a dieta hiperproteica ou com a idade,
parficularmente apés 40 anos. Sua diminuigdo que ndo fem expressédo clinica
pode ocorrer em consequéncia a infusdo endovenosa de solugbes com
carboidratos, redugdo do catabolismo protéico e aumento da diurese, ocorre na
gravidez normal e nos individuos em dietas com baixo valor proteico e alio
conteudo glicidico.

REAGENTES
Apresentagdo com 250 mL:

1.Tampao: 01 frasco com 200 mL, de solugdo ampdo TRIS 115 mmolL em pH
7,50, o-cetoglutarato 7,5 mmollL, e azida sodica 15,5 mmol/L.

2.Reagente Enzimatico: 01 frasco com 50 mL de solug&o aquosa de NADH 0,25
mmol/L, Urease > 8 KUIL; gluamato desidrogenase > 800 U/L, ADP 1,2 mmollL e
azida sodica 15,5 mmollL.

3.Padrdo: 01 frasco com 3 mL de solugdo aquosa de ureia 70 mg/dL (11,67
mmol/L), &cido benzoico 20 mmol/L e azida sodica 15,5 mmol/L.

MATERIAIS NECESSARIOS NAO FORNECIDOS
Espectrofotbmetro

Centrifuga

Banho-maria

Crondmetro

Vidraria

Pipetas manuais ou automaticas

Agua destiada ou deionizada

CUIDADOS NO ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE DOS REAGENTES

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

Todos os reagentes devem ser mantidos sob refrigeragéo, na faixa de 2 a 8°C.
Néo congelar. Manter ao abrigo da Iuz. 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 viro”.

2.0 Padréo(3) conttm é&cido benzdico, causador de irritages alérgicas cutdneas
em pessoas sensiveis. O &cido benzdico pode formar cristais em baixas
temperaturas, fatb que ndo interfere com o reagente.

3.0s Reagentes 1, 2 e 3 conttm azida sddica, irritante para pele e mucosas.
4,Caso haja contato com esses reagentes, lavar imediatmente a &rea afetada
com &gua em profusdo. Em caso de ingestio acidental, procurar auxiio médico
imediato.

5.Evitar contaminagdo com ions metélicos ou agentes oxidantes.

6.Ndo misturar ou trocar diferentes lotes de reagentes.

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

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

9.Usar pipetas de vidro e ponteiras descartaveis separadas para cada amosta,
contole (se uflizado) e reagentt e ndo focar as tampas dos fascos dos
reagentes, a fim de evitar contaminagdo cruzada, o que poderia causar resultados
erroneos.

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

11.0 Padrao(3) é fornecido em concentragdo usual fixa. O desempenho do
ensaio pode ser afetado se este reagente for modiicado 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
cosméfcos dento da area de tabalho onde reagentes e amostras estverem
sendo manuseados.

14.Lavar sempre as maos apés trabalhar com material potencialmente infeccioso.
15.As amostras devem ser descartadas, apds 0 uso, em recipientes especfficos.
16.Nao dispensar em colefores de lixo comuns ou nas redes de agua e esgob.
17.Todo o material biologico deve ser processado como sendo potencialmente
contaminante.

AMOSTRA

Soro ou Plasma (fluoreto, heparina, EDTA)

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

Urina

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

Multiplicar o resultado obfido por 50.

PROCEDIMENTO

Preparo do Reagente de Trabalho: Adicionar 4 (quatro) partes do contetdo do
frasco de Tampao (1) com 1 (uma) parte do contetdo do frasco de Reagente
Enzimatico (2) e homogeneizar bem. Este reagente é estivel por 28 dias, se
mantdo fora da geladeira apenas o tempo necessério para as dosagens e ao
abrigo da luz. Desprezar o Reagente de Trabalho se sua absorbancia em 340
nm, medida contra agua, for inferior a 1,00.

Dosagem (soro, plasma e urina diluida):

Condigdes para os testes
37°C £0,5°C.
340 nm.

Temperatura de trabalho
Comprimento de onda

1-Pré-aquecer o Reagente de Trabalho durante 5 minutos a 37°C.
2-Acertar 0 zero do aparelho com &gua destlada.
3-Pipetar em um tubo de ensaio:

Volume
Reagente de Trabalho | 1,0 mL
Amostras 0,01 mL

4-Homogeneizar e ftansferir para uma cubefa termostazada a 37°C. Acionar o
crondmetro.

5-Medir as absorbancias apds 30 e 60 segundos em 340 nm com o aparelho
previamente zerado contra &gua desflada. As diferengas de absorbancias entre
os dois tempos, AAdo Padrdo e AAda Amostra, serdo usadas nos calculos

CALCULOS

1. Ureia (mg/dL) = (AA do Teste + AA do Padréo) x 70
2. Fator de calibragdo =70 + AAdo Padréo

3. Ureia (mg/dL) = AA do Teste x Fator

4, Ureia (mmol/L) = mg/dL x 0.167

Exemplo:

Teste:

Abs. apos 30 segundos = 1,820; Abs. ap6s 60 segundos= 1,780
AA do Teste = 0,040

Padréo:

Abs. apos 30 segundos= 1,810; Abs. apés 60 segundos= 1,745
AA do Padréo = 0,065

- Ureia (mg/dL) = (0,040 + 0,065) x 70

- Ureia (mg/dL) = 43

- Fator de calibragdo = (70 + 0,065) = 1077



- Ureia (mg/dL) = 0,040 x 1077 =43

VALORES DE REFERENCIA

Recomenda-se que cada laboratdrio estabelega sua prépria faixa de referéncia na
sua populagdo atendida. Os valores abaixo s&o fornecidos como orientagao.

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

LINEARIDADE
A reacdo é linear att 250 mg/dL. Para valores acima de 250 mg/dL, diluir a
amostra com &gua destilada. Muliiplicar o resuliado obtido pelo fator de diluig&o.

CONTROLE DA QUALIDADE

O laboratorio deve ter como pratica de rofina o uso de soros controle comerciais.
Preferivelmente deve parficipar de programas de controle externo de qualidade, a
exemplo daqueles oferecidos pela SBAC e SBPC.
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SIMBOLOS UTILIZADOS PARA PRODUTOS DIAGNOSTICOS

“IN VITRO”

Contelido suficiente para <n> testes

Data limite de uflizagdo do produto (dd/mm/aaaa)

Material Calibrador

Limite de temperatura (conservar a)

Consultar instrugées de uso

5. Katal: Dados de arquivo Cddigo do Produto

DADOS ESTATISTICOS DE DESEMPENHO DO TESTE

IR S| =[E| ol

Sensibilidade: 100%. APRESENTACAO Produto para Diagnéstico “In Vitro
Lioflizado
Exatiddo: A comparagdo com método similar validado (que tmbém ufiiza a 250 mL Volume _ .
metodologia da Urease/GLDH) demonstrou um coeficiente de correlagao, r, igual 1.Tampéo 1x 200 mL 3% ”/’ Corrosivo
a 09% a partr da andlise de amostras aleatorias oriundas de pacientes de 2.Reagente Enzimatico | 1x 50 mL =
ambulatdrio. A equagao de regressdo obfda foi: y=1,045x + 0,849, que demosntra 3.Padrdo 1% 3mL *\Jé Risco Biologico
uma exatiddo de 99%.
Precisiio: CONDIGOES DE GARANTIA DA QUALIDADE DO PRODUTO Toxico
O desempenho deste sisttma diagnéstico, medido pelas propriedades descritas Reagente

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

Repetibilidade Amostra
Média 108
Desvio Padréo 2,5
Coeficiente de Variagéo (%) 24

Reprodutibilidade: A realizagdo de 20 deferminagdes de uma mesma amostra,
realizada por um operador diferente, uflizando o mesmo equipamento de
medicdo, com valores dento da faixa de referéncia, obtendo-se os seguintes
resultados:

Reprodutibilidade Amostra
Média 104
Desvio Padréo 2,6
Coeficiente de Variagdo (%) 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 concentragao de ureia.
O limite de defecgdo do método € igual a 1 mg/dL.

AUTOMAGAO
Aplicagdes para analisadores automaticos estdo disponiveis, se solicitadas.

INTERFERENTES

Resultados falsamente elevados: Acido ascérbico em concentragGes elevadas
(acima de 20 mg/dL) e Hemoglobina acima de 500 mg/dL. Bilirrubina att 28
mg/dL e Triglicérides at¢ 600 mg/dL nao interferem no resultado do teste. N&o
usar antcoagulantes contendo sais de amoénio. O fluoreto ndo interfere nas
concentragdes em que é habitualmente utizado (3 mg/dL).

nesta Instrugdo de Uso, estd garantdo att a sua data de vencimento, desde que
obedecidas as seguintes condices:

1. A adeséo 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
condicdes de uso.

ASSESSORIA CIENTIFICA

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

e-mail: sac@katal.combr

Katal Biotecnoldgica Ind. Com. Lida.
Rua: Leiria, 1.160 - CEP 31255-100.
Belo Horizonte - MG - Brasil - CNPJ: 71.437.917/0001-04
Responsavel Técnica: Raquel Miranda Gonzaga - CRBio 076936/04-D
ANVISA: 10377390191
Data da dltima revisdo: 17/12/2024

Fabricado por

o

Bl 15}

Nimero de Lote

UREIA UV




