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ACIDO URICO MONOREAGENTE
K139

INSTRUCOES DE USO

FINALIDADE i .

Método para a determinagdo do Acido Urico em amostras
biolégicas de soro, plasma (Heparina ou EDTA) e urina. Teste
enzimatico colorimétrico, somente para uso diagndstico in vitro.

PRINCIPIO DE AGAO

Metodologia: Enzimatico Colorimétrico UOD-PAP (Trinder)

A determinagéo enzimatica do Acido Urico é feita de acordo com
as seguintes reagdes:

Acido Urico + 0,+ 2 H,0 =222} Ajantoina + CO,+ H,0,

2H,0,+DHBS —E22M82 5 cromageno cereja
+ 4-Aminoantipirina +4H,0

Aintensidade da cor cereja formada € diretamente proporcional a
concentragédo de Acido Urico na amostra.

REAGENTES

Numero 1 - Reagente Enzimatico - Conservar entre 2 e 8°C.
Contém: DHBS < 10 mmol/L, 4-Aminoantipirina < 10 mmol/L,
Peroxidase < 10,0 KU/L, Uricase < 10,0 KU/L, tampao, surfactante,
estabilizantes e conservante. i i
Numero 2 - Padrao - Conservar entre 2 e 8°C. Contém: Acido Urico
6 mg/dL, tampao, estabilizante e conservante.

APRESENTA(}AO
Apresentagao Reagente N° 1 Reagente N° 2
1 100 mL 3mL
2 2 x 100 mL 3mL
3 4 x 100 mL 3mL
4 5x20 mL 3mL
5 2 x40 mL 3mL
6 3 x40 mL 3mL
7 4 x40 mL 3mL
8 5x40mL 3mL
9 6 x40 mL 3mL
10 2 x60 mL 3mL
1" 3x60 mL 3mL
12 4 x 60 mL 3mL
13 8 x 60 mL 3mL

EQUIPAMENTOS E INSUMOS OPERACIONAIS
Espectrofotdmetro ou colorimetro, banho-maria 37°C, relégio ou
cronémetro, pipetas, tubos de ensaio, Biocontrol N e Bicontrol P
Bioclin. Encontram-se no mercado especializado de artigos para
Laboratérios de Analises Clinicas.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

A temperatura de armazenamento devera ser de 2 a 8°C. O
transporte, em temperaturas até 30°C, ndo devera exceder
5 dias. Manter ao abrigo da luz e evitar umidade. Nao congelar.

CUIDADOS ESPECIAIS

1- Somente para uso diagnéstico in vitro.

2- Seguir com rigor a metodologia proposta para obtengéo de
resultados exatos.

3- A agua utilizada na limpeza do material deve ser recente e
isenta de agentes contaminantes.

4- Colunas deionizadoras saturadas liberam agua alcalina, ions
diversos e agentes oxidantes e redutores, que podem alterar de
forma significativa os resultados.

5- O Hipoclorito de Sédio é um agente contaminante que pode
alterar significamente os resultados, portanto os materiais
utilizados para realizacédo dos testes devem ser adequadamente
lavados e isentos deste tipo de residuo.

6- O nivel de agua no banho-maria deve ser superior ao nivel dos
reagentes nos tubos de ensaio.

7- Manusear com cuidado o Reagente N° 1, que contém Azida
Sadica, irritante para pele e mucosas.

8- O desenvolvimento de coloragdo discretamente résea no
Reagente N° 1 néo interfere em sua qualidade, desde que seja
usado o Branco correspondente e dosagens constantes do
Padrao.

9- Recomendamos aplicar as normas locais, estaduais e federais
de protegdo ambiental para que o descarte dos reagentes e do
material biolégico seja feito de acordo com a legislagéo vigente.
10- Para obtenc&o de informagdes relacionadas a biosseguranca
ou em caso de acidentes com o produto, consultar as FISPQ
(Ficha de Informagdes de Seguranga de Produtos Quimicos)
disponibilizadas no site www.bioclin.com.br ou através de
solicitagdo pelo SAC (Servico de Assessoria ao Cliente) da
Quibasa.

11- N&o utilizar o produto em caso de danos na embalagem.

12 - E imprescindivel que os instrumentos e equipamentos utilizados
estejam devidamente calibrados e submetidos as manutencées
periodicas.

AMOSTRAS

Soro obtido livre de hemdlise, Plasma (colhido com Heparina ou
EDTA) e Urina.

Soro ou plasma: estavel por 3 dias entre 2 e 8°C e 7 dias a -20°C.
Urina: estavel por 3 dias entre 2 a 8°C. Nao congelar °.

DESCRIGAO DO PROCESSO

A estabilidade do produto Acido Urico Monoreagente apds aberto
(Em Uso / On Board — Produto instalado em equipamento) é de
30 dias. Esta estbilidade pode variar de acordo com as condi¢des
de teste. Portanto, sugere-se acompanhar o desempenho do
produto utilizando soros controles.

TECNICA

A Bioclin recomenda, para uso do kit, utilizar como soro controle
os kits Biocontrol N e P Bioclin.

Marcar 3 tubos de ensaio: B (Branco), A (Amostra), P (Padréo), e
proceder como a seguir:

CALCULOS
Acido Urico (mg/dL) = Absorbancia da Amostra x 6.0
Absorbéancia do Padréo

Como a reagdo segue a Lei de Lambert-Beer, o Fator de
Calibragdo pode ser usado.

Fator de Calibracdo = Concentracéo do Padréo (6.0 mg/dL)

Absorbancia do Padrao
Acido Urico (mg/dL) = Absorbancia da Amostra x Fator de Calibragao

Urina

Acido Urico (mg/24 h) = mg/dL x_Volume Urinario (mL)
100

Os resultados ser&o expressos em mg/dL.

INTERFERENTES

Utilizar amostras de plasma contendo apenas EDTA ou Heparina.
Outros anticoagulantes interferem na reagéo, sendo o Fluoreto
inibidor da Uricase. O citrato pode causar resultados falsamente
diminuidos.

Para soro lipémico ou com valores de Bilirrubina elevados
(> 10 mg/dL), misturar 2,0 mL de NaCl 0,85% e 0,05 mL de
soro. Medir absorbancia em 505 nm, acertando o zero com agua
destilada. Diminuir a absorbancia assim obtida da absorbancia da
amostra, e calcular a concentracdo em mg/dL. .

O uso de medicamentos altamente redutores, como o Acido
Ascorbico (Vitamina C), interfere na reagao, pois estes competem
com o consumo de H,0, fornecendo valores falsamente
diminuidos. Por esta razédo, deve-se suspender o seu uso pelo
menos 12 horas antes da coleta da amostra.

CONTROLE INTERNO DE QUALIDADE

O Laboratério Clinico deve possuir um programa interno de
controle da qualidade, onde procedimentos, normas, limites
e tolerancia para variagbes sejam claramente estabelecidos.
E importante ressaltar que todos os sistemas de medigcao
apresentam uma variabilidade analitica caracteristica, que
deve ser monitorada pelos proéprios laboratérios. Para tanto, é
recomendavel a utilizacdo de controles, que permitem avaliar a
precisdo e a exatidao das dosagens.

RASTREABILIDADE
O padrao do kit é rastreavel ao material de referéncia SRM 913A
do NIST (National Institute of Standards and Technology).

Branco Padrio Amostra VALORES DE REFERENCIA
Amostra 25 L Os valores de referépcia, em mg/dL, para o presente método,
foram obtidos através da determinagdo de Acido Urico em
Reagente N°2 25 L populacdes sadias do sexo masculino e feminino.
Reagente N° 1 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL Masculino 2,5a7,0mg/dL
Adultos —
Homogeneizar bem e colocar em banho-maria 37°C por 5 s Feminino 1.526,0 mg/dL
. ~ . ~ oro
minutos. Ler a absorbancia da Amostra e do Padrdo em 505 nm Masculino 1,52 6,0 mg/dL
(490 - 540 nm), acertando o zero com o Branco. A cor é estavel Criangas
por 30 minutos. Feminino 0,5a 5,0 mg/dL
Urina de 24 horas - Preparo da amostra: Urina 250 750 mg/24 horas

Anotar o volume (V) de urina de 24 horas em mL, homogeneizar,
separar uma aliquota de 10 mL e acertar o pH entre 7 e 9 com
NaOH 5%. Se a amostra estiver turva, aquecer em banho-maria
por 10 minutos a 56°C, para dissolugéo dos cristais. Diluir a urina
1:10 (100 pL de urina + 900 pL de agua destilada ou deionizada).
Multiplicar o resultado obtido por 10. Proceder a dosagem como
descrito para o soro.

Para converter os valores de mg/dL em mmol/L ( S| ), multiplicar
por 0,05948.



Estes valores devem ser usados como orientagdo, sendo que
cada laboratorio devera criar sua faixa de valores de referéncia,
de acordo com a populacéo atendida.

Os resultados fornecidos por este kit devem ser interpretados
pelo profissional médico responsavel, ndo sendo o Unico critério
para a determinagao do diagnéstico e/ou tratamento do paciente.

DESEMPENHO DO PRODUTO

EXATIDAO

Comparagéo de Métodos

O kit Acido Urico Monoreagente foi comparado com outro método
para dosagem de Acido Urico comercialmente disponivel.
Foram realizadas 42 analises e os resultados foram avaliados. A
equacdo linear obtida foi Y = 0,9718X + 0,0996 e o coeficiente de
correlagao 0,9965. Com estes resultados pode-se concluir que o
kit apresenta boa especificidade metodoldgica.

PRECISAO

Repetibilidade

A repetibilidade foi calculada a partir de 40 determinagdes
sucessivas, utilizando 3 amostras com concentracdes diferentes,
obtendo-se os seguintes resultados:

Repetibilidade Amostra 1 Amostra 2 Amostra 3
Slgzrae?r:;ﬁiélj 11,86 6,27 418
padr[e'::s(‘r,:;ldL) 0,08 0,05 0,06
C\zr?:;ggt;/od)e 0.69 088 1,39

Reprodutibilidade

A reprodutibilidade foi calculada a partir de 40 determinagdes
sucessivas durante 3 dias consecutivos, utilizando 3 amostras
com concentragdes diferentes, obtendo-se os seguintes

resultados:
Reprodutibilidade Amostra 1 Amostra 2 Amostra 3
;Z:rae?r:;ﬁ:’) 1151 6,17 41
padrgzs(‘rlr?;ldL) 034 0,09 0,06
C\?ai?:;zgt;/f)e 2,96 1,38 1,49

SENSIBILIDADE

A sensibilidade foi calculada a partir de 40 determinagbes de
uma amostra isenta de Acido Urico. A média encontrada foi
0,042 mg/dL com desvio padrédo de 0,029 mg/dL. A sensibilidade,
que indica o limite de deteccdo do método, corresponde a média
mais 3 vezes o desvio padréo, e é igual a 0,129 mg/dL.

LINEARIDADE

A reacgdo ¢ linear até 20,0 mg/dL. Para amostras com valores
acima de 20 mg/dL ou densidade Optica acima de 0,8,
recomenda-se diluir a amostra com agua destilada ou deionizada,
repetir a dosagem e multiplicar o resultado obtido pelo fator de
diluigdo.

SIGNIFICADO DIAGNOSTICO )

O Acido Urico € o produto final do metabolismo dos Acidos
Nucléicos e Purinas. Sua concentragdo nos liquidos organicos
depende do balango entre a produgéo e a eliminagao através dos
rins, sendo gerados cerca de 400 mg diarios.

A caracteristica bioquimica e condigéo basica para o diagndstico
da gota é a hiperuricemia. Do ponto de vista epidemiolégico,
niveis de Acido Urico superiores a 7 mg/dL podem indicar elevado
risco de artrite gotosa ou nefrolitiase.

A concentragao de Acido Urico plasmatico esta elevada em varias
outras condig¢des clinicas, como insuficiéncia renal, insuficiéncia
cardiaca congestiva, toxemia de gravidez (eclampsia), leucemias
e linfomas, cetoacidose, sindrome de Down. E freqliente a
observagdo de hiperuricemia associada a fatores como
obesidade, hipertrigliceridemia, hipertensdo arterial e diabetes
mellitus. i .

Niveis reduzidos de Acido Urico sdo observados na sindrome
de Fanconi, doenca de Wilson e em pacientes tratados com
Alopurinol, Corticéides, ACTH e Fenilbutazona.
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GARANTIA DE QUALIDADE

Antes de serem liberados para o consumo, todos os reagentes
Bioclin sdo testados pelo Departamento de Controle de
Qualidade. A qualidade dos reagentes é assegurada até a data
de validade mencionada na embalagem de apresentacédo, desde
que armazenados e transportados nas condigdes adequadas.

H QUIBASA QUIMICA BASICA Ltda

Rua Teles de Menezes, 92 - Santa Branca

CEP 31565-130 - Belo Horizonte/MG - Brasil

Tel.: (31) 3439.5454 | E-mail: bioclin@bioclin.com.br
CNPJ: 19.400.787/0001-07 - Industria Brasileira

ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR
Servigo de Assessoria ao Cliente
Tel.: 0800 0315454 | E-mail: sac@bioclin.com.br

Numero de registro do kit Acido Urico Monoreagente na ANVISA:
10269360228

Revisdo: Maio/2023
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ACIDO URICO MONOREACTIVO
K139
INSTRUCCIONES DE USO

FINALIDAD i .

Método para la determinacién del Acido Urico en muestras
biologicas de suero, plasma (Heparina o EDTA) y orina. Test
enzimatico colorimétrico, solamente para uso diagndstico in vitro.

PRINCIPIO DE ACCION

Metodologia: Enzimatico Colorimétrico UOD-PAP (Trinder)

La determinacién enzimatica del Acido Urico es hecha de acuerdo
con las siguientes reacciones:

Acido Urico + O+ 2 H,0 ~2223 Ajantoina + CO,+ H,0,
2 H,0, + DHBS —FPerodasa 3 Cromégeno cereja
+ 4-Aminoantipirina +4H,0

La intensidad del color cereza formada es directamente
proporcional a la concentracion del Acido Urico en la muestra.

REACTIVOS

Numero 1 - Reactivo Enzimatico - Aimacenar entre 2 y 8°C.
No congelar. Contiene: DHBS < 10 mmol/L, 4-Aminoantipirina
< 10 mmol/L, Peroxidasa < 10,0 KU/L, Uricasa < 10,0 KU/L,
tampon, surfactante, estabilizantes y conservante. i
Nuamero 2 - Patrén - Aimacenar entre 2 y 8°C. Contiene: Acido
Urico 6,0 mg/dL, tampédn, estabilizante y conservante.

PRESENTACION

Presentacion Reactivo N° 1 Reactivo N° 2
1 100 mL 3mL
2 2x 100 mL 3mL
3 4 x 100 mL 3mL
4 5x20 mL 3mL
5 2 x40 mL 3mL
6 3 x40 mL 3mL
7 4 x40 mL 3mL
8 5x40mL 3mL
9 6 x40 mL 3mL
10 2 x 60 mL 3mL
1" 3 x60 mL 3mL
12 4 x 60 mL 3mL
13 8 x 60 mL 3mL

EQUIPAMIENTOS E INSUMOS OPERACIONALES
Espectrofotometro o colorimetro, bafio maria 37°C, reloj o
cronémetro, pipetas, tubos de ensayo, Biocontrol N y Biocontrol P
Bioclin. Se encuentran en el mercado especializado de articulos
para Laboratorios de Analisis Clinicos.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE
La temperatura de almacenamiento debera ser de 2 a 8°C. El
transporte, a temperaturas hasta 30°C no debera exceder 5 dias.
Mantener al abrigo de la luz y evitar humedad. No congelar.

CUIDADOS ESPECIALES

1- Solamente para el uso diagnéstico in vitro.

2- Seguir con rigor la metodologia propuesta para obtenciéon de
resultado exactos.

3- El agua utilizada en la limpieza del material debe ser reciente y
exenta de agentes contaminantes.

4- Columnas deionizadoras saturadas liberan agua alcalina, iones
diversos y agentes oxidantes y reductores que pueden alterar de
forma significativa los resultados.

5- El Hipoclorito de Sodio es un agente contaminante que puede
alterar significativamente los resultados, por lo que los materiales
utilizados para la realizacién de las pruebas deben lavarse
adecuadamente y exentos de este tipo de residuo.

6- El nivel del agua en bafio maria debe ser superior al nivel de
los reactivos en los tubos de ensayo.

7- Manejar con cuidado el Reactivo N° 1, que contiene Azida
Sadica, irritante para la piel y las mucosas.

8- El desenvolvimiento de la coloracién discretamente rosacea
en el Reactivo N° 1 no interfiere en su cualidad, desde que sea
usado el Blanco correspondiente y dosificaciones constantes del
Patron.

9- Se recomienda la aplicacién de las leyes locales, estatales
y federales de proteccion ambiental para que el desecho de
reactivos y materiales bioldgicos se haga de acuerdo a la
legislacion vigente.

10- Para obtener informacion relacionada con la seguridad
biolégica o en caso de accidentes con el producto, consultar la
FISPQ (Ficha de Informaciones de la Seguridad de Productos
Quimicos) disponibles en el site www.bioclin.com.br o solicitando
a través del SAC (Servicio de Asesoria al Cliente) de Quibasa.
11- No utilice el producto en caso de dafios en su embalaje.

12- Es esencial que los instrumentos y equipos utilizados estén
adecuadamente calibrados y sometidos a mantenimientos
periddicos.

MUESTRAS

Suero obtenido libre de hemdlisis, Plasma (cogido con Heparina
o EDTA) y Orina.

Suero o plasma: estable durante 3 dias entre 2y 8°C y 7 dias a
-20°C.

Orina: estable durante 3 dias entre 2 a 8°C. No congelar °.

DESCRIPCION DEL PROCESO

La estabilidad del producto Acido Urico Monoreactivo después de
la apertura (En Uso / A Bordo - Producto instalado en el equipo) es
de 30 dias. Esta estabilidad puede variar segun las condiciones
de ensayo. Por lo tanto, se sugiere monitorear el desemperio del
producto utilizando sueros de control.

TECNICA

La Bioclin recomienda, para uso del kit, utilizar como suero control
los kits Biocontrol N y P Bioclin.

Marcar 3 tubos de ensayo: B (Blanco), M (Muestra), P (Patron), y
proceder como a sigue:

Blanco Patron Muestra
Muestra - - 25 L
Reactivo N° 2 - 25 L -
Reactivo N° 1 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL

Homogenizar bien y colocar en bafio maria 37°C por 5 minutos.
Leer la absorbancia de la muestra y del Patron en 505 nm
(490 - 540 nm), acertando el cero con el Blanco. El color es
estable por 30 minutos.

Orina de 24 horas — Preparo de la muestra:

Anotar el volumen (V) de orina de 24 horas en mL, homogenizar,
separar una alicuota de 10 mL y acertar el pH entre 7 y 9 con
NaOH 5%. Si La muestra estuviera turbia calentar en bafio
maria por 10 minutos a 56°C, para disolucion de los cristales.
Diluir la orina 1:10 (100 pL de orina + 900 L de agua destilada
o deionizada).

Multiplicar el resultado obtenido por 10. Proceder a la dosificacion
como lo descrito para el suero.

CALcCULOS
Acido Urico (mg/dL) = Absorbancia de la Muestra x 6,0
Absorbancia del Patrén

Como la reaccion sigue la Ley de Lambert-Beer, el Factor de
Calibracion puede ser usado.

Factor de Calibracién = Concentracion del Patron (6,0 mg/dL)

Absorbancia del Patron
Acido Urico (mg/dL) = Absorbancia de la Muestra x Factor de Calibracion

Orina

Acido Urico (mg/24 h) = mg/dL x_Volumen Orinario (mL)
100

Los resultados seran expresados en mg/dL.

INTERFERENTES

Utilizar muestras de plasma conteniendo apenas EDTA o Heparina.
Otros anticoagulantes interfieren en la reaccioén, siendo el Fluoreto
inhibidor de la Uricasi. El citrato puede causar resultados falsamente
disminuidos.

Para suero lipémico o con valores de Bilirrubina elevados
(> 10 mg/dL), mezclar 2,0 mL de NaCl 0,85% y 0,05 mL de
suero. Medir absorbancia en 505 nm, acertando el cero con agua
destilada. Disminuir la absorbancia asi obtenida de la absorbancia
de la muestra y calcular la concentracién en mg/dL. ’

El uso de medicamentos altamente reductores, como el Acido
Ascorbico (Vitamina C), interfiere en la reaccién, pues éstos
compiten con el consumo de H,O,, proporcionando valores
falsamente disminuidos. Por esta razon, se debe suspender su uso
por lo menos 12 horas antes de la colecta de la muestra.

CONTROL INTERNO DE CALIDAD

El Laboratorio Clinico debe poseer un programa interno de control
de calidad, donde procedimientos, normas, limites y tolerancia
para variaciones sean claramente establecidos. Es importante
resaltar que todos los sistemas de medicién presentan una
variabilidad analitica caracteristica, que debe ser vigilada por los
propios laboratorios. Por lo tanto, es recomendable la utilizacién de
controles, que permiten la evaluacion, la precision y la exactitud de
las dosificaciones.

TRAZABILIDAD
El patrén del kit es trazable al material de referencia SRM 913A
del NIST (National Institute of Standards and Technology).

VALORES DE REFERENCIA

Los valores de referencia en mg/dL, para el presente método,
fueron obtenidos por la determinacion de Acido Urico en
poblaciones sanas de sexo masculino y femenino.

Masculino 2,5a7,0mg/dL
Adultos

Femenino 1,5 a6,0 mg/dL
Suero

Masculino 1,5 26,0 mg/dL

Nifios

Femenino 0,5a5,0 mg/dL

Orina 250 a 750 mg/24 horas

Para convertir los valores de mg/dL en mmol/L (SI), multiplicar
por 0,05948.



Estos valores deben ser usados como orientacion, siendo que
cada laboratorio debera crear su rango de valores de referencia
de acuerdo con la poblacién atendida.

Los resultados proporcionados por este kit deben ser interpretados
por el profesional médico responsable, no siendo el Unico criterio
para determinar el diagndstico y/o tratamiento del paciente.

DESEMPENO DEL PRODUCTO

EXACTITUD

Comparacion de Métodos

El kit Acido Urico Monoreactivo fue comparado con otro método
para dosificacion de Acido Urico comercialmente disponible.
Fueron realizadas 42 analisis y los resultados fueron evaluados.
La ecuacién linear obtenida fue Y = 0,9718X + 0,0996 y el
coeficiente de correlacion 0,9965. Con estos resultados, se puede
concluir que el kit presenta buena especificidad metodolégica.

PRECISION

Repetibilidad

La repetibilidad fue calculada a partir de 40 determinaciones
sucesivas, utilizando 3 muestras con concentraciones diferentes,
obteniéndose los siguientes resultados:

Repetibilidad Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3
Concentracion
Promedio (mg/dL) 11,86 6,27 4,18
Desvio 0.08 005 006
Padrén (mg/dL) ’ ) )
Coeficiente de
Variacion (%) 0,69 0,88 1,39

Reproductibilidad

La reproductibilidad fue calculada a partir de 40 determinaciones
sucesivas durante 3 dias consecutivos, utilizando 3 muestras
con concentraciones diferentes, obteniéndose los siguientes
resultados:

Reproductibilidad Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3
Concentracion
Promedio (mg/dL) 11,51 6,17 4.1
Desvio 0.34 009 0.06
Padrén (mg/dL) ’ , ,
Coeficiente de
Variacién (%) 2,96 1,38 1,49

SENSIBILIDAD

La sensibilidad fue calculada a partir de 40 determinaciones de
una muestra exenta de Acido Urico. El promedio encontrado
fue 0,042 mg/dL con desvio patron de 0,029 mg/dL.
La sensibilidad, que indica el limite de deteccién del método,
corresponde al promedio mas 3 veces el desvio patron, y es igual
a 0,129 mg/dL.

LINEARIDAD

La reaccion es linear hasta 20,0 mg/dL. Para muestras con
valores por encima de 20 mg/dL o densidad ¢ptica encima de 0,8
se recomienda diluir la muestra con agua destilada o deionizada,
repetir la dosificacién y multiplicar el resultado obtenido por el
factor de dilucién.

SIGNIFICADO DIAGNOSTICO

El Acido Urico es el producto final del metabolismo de los Acidos
Nucléicos y Purinas. Su concentracion en los liquidos organicos
depende del balance entre la produccién y la eliminacion a través
de los rifiones, siendo generados cerca de 400 mg diarios.

La caracteristica bioquimica y condicién basica para el diagnéstico
de la gota es la hiperuricemia. Del punto de vista epidemioldgico,
niveles de Acido Urico superiores a 7 mg/dL pueden indicar
elevado riesgo de artritis gotosa o nefrolitiasis.

La concentracion de Acido Urico plasmatico esta elevada en varias
otras condiciones clinicas, como insuficiencia renal, insuficiencia
cardiaca congestiva, toxemia de gravidez (eclampsia), leucemias
y linfomas, cetoacidosis, sindrome de Down. Es frecuente la
observacion de hiperuricemia asociada a factores como obesidad,
hipertrigliceridemia, hipertension arterial y diabetes mellitus.
Niveles reducidos de Acido Urico son observados en el sindrome
de Fanconi, enfermedad de Wilson y en pacientes tratados con
Alopurinol, Corticéides, ACTH y Fenilbutazona.
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GARANTIA DE CALIDAD

Antes de ser liberado para el consumo, todos los reactivos
Bioclin son probados por el Departamento de Control de Calidad.
La calidad de los reactivos es asegurada hasta la fecha de valides
mencionada en el embalaje de presentacion, desde que son
almacenados y transportados en las condiciones adecuadas.

H QUIBASA QUIMICA BASICA Ltda

Rua Teles de Menezes, 92 - Santa Branca

CEP 31565-130 - Belo Horizonte/MG - Brasil

Tel.: +55 31 3439.5454 | E-mail: bioclin@bioclin.com.br
CNPJ: 19.400.787/0001-07 - Industria Brasilefia

ATENDIMIENTO AL CONSUMIDOR
Servicio de Asesoria al Cliente
Tel.: 0800 0315454 | E-mail: sac@bioclin.com.br
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ANVISA: 10269360228

Revision: Mayo/2023

SIMBOLOGIA UNIVERSAL

-
o
=

18 [~

<
g

/,
o~
\

N
i

P&

NUMERO DE CATALOGO

NUMERO DE LOTE

FECHA DE FABRICACION C

FECHA DE VALIDEZ
(ultimo dia del mes)

q

LIMITE DE TEMPERATURA
(tienda)

EL CONTENIDO ES SUFICIENTE
PARA <N> PRUEBA

VER INSTRUCCIONES
DEUSO

PRODUCTO DE DIAGNOSTICO
INVITRO

PROTEGER DE
LUZY CALOR

NO REUTILIZA

PRECAUCION

8
E
H
3
]
2

b |

J

&
/.

ol

&l |@

Espafiol 2/2

FABRICADO POR

CONTROLAR

CONTROL POSITIVO

CONTROL NEGATIVO

RIESGO BIOLOGICO

INFLAMABLE

CORROSIVO

TOXICO

NO UTILICE SI EL

EMBALAJE ESTA
DANADA

PRODUCTO
ESTERILIZADO

PELIGRO



Bioclin

English 1/2

URIC ACID SINGLE REAGENT
K139
INSTRUCTIONS FOR USE

FUNCTION

Method for determination of Uric Acid in biologicals samples of
serum, plasma (Heparin or EDTA) and urine. Enzymatic colorimetric
test, only for in vitro diagnostic use.

PRINCIPLE OF ACTION

Methodology: Enzymatic Colorimetric UOD-PAP (Trinder)

The enzymatic determination of Uric Acid is made according to the
following reactions:

Uric Acid + O, +2 H,0 —2%%—3 Ajjantoin + CO, + H,0,

Peroxidase > Cherry Chromogen

+4H,0

2H,0,+ DHBS
+ 4-Aminoantipirin

The intensity of the cherry color formed is directly proportional to the
concentration of Uric Acid in the sample.

REAGENTS

Number 1 - Enzyme Reagent - Store between 2 and 8°C. Do
not freeze. Contains: DHBS < 10 mmol/L, 4-Aminoantipyrine
< 10 mmol/L, Peroxidase < 10 KU/L, Uricase < 10 KU/L, buffer,
surfactant, stabilizers, and preservative.

Number 2 - Standard - Store between 2 and 8°C. Contains: Uric
Acid 6,0 mg/dL, buffer, stabilizer and preservative.

PRESENTATION

Presentation Reagent N° 1 Reagent N° 2
1 100 mL 3mL
2 2x 100 mL 3mL
3 4 x 100 mL 3mL
4 5x20 mL 3mL
5 2 x40 mL 3mL
6 3 x40 mL 3mL
7 4 x40 mL 3mL
8 5x40 mL 3mL
9 6 x40 mL 3mL
10 2 x 60 mL 3mL
1 3 x60 mL 3mL
12 4 x 60 mL 3mL
13 8 x 60 mL 3mL

EQUIPMENTS AND OPERATIONAL INPUTS
Spectrophotometer or colorimeter, water-bath at 37°C, watch or
stopwatch, pipettes, test tubes, Biocontrol N and Biocontrol P
Bioclin. They can be found at markets specialized on Laboratories
of Clinical Analysis.

TRANSPORTATION AND STORAGE CONDITIONS

The storage temperature should be between 2 to 8°C. The transport
at temperatures up to 30°C should not exceed 5 days. Protect from
light and avoid moisture. Do not freeze.

SPECIAL CARE

1- For in vitro diagnostic use only.

2- Strictly follow the methodology proposed to obtain exact results.
3- Water used in material cleaning must to be recent and free of
contaminants.

4- Saturated deionizer columns release alkaline water, many ions,
oxidizing agents and reducers that may alter the results significantly.
5- The Sodium Hypochlorite is a contaminating agent that can
significantly alter the results, so the materials used to perform the
tests must be properly washed and free from this type of residue.
6- Water level in water bath should be above the level of reagents
in test tubes.

7- Handle with care Reagent N° 1, containing Sodium Azide,
irritating to skin and mucous.

8- Slightly pink color development in the Reagent N° 1 does not
damage their quality, as long as the corresponding white and
standard dosages are used.

9- We recommend applying the local, state and federal rules for
environmental protection, so that disposal of reagents and biological
material can be made in accordance Blank current legislation.

10- To obtain information related to biosafety or in case of accidents
with the product, consult the MSDS (Material Safety Data Sheet)
available on the website www.bioclin.com.br or upon request by the
SAC (Customer Advisory Service) of Quibasa.

11- Do not use the product in case of damaged packaging.

12- It is essential that the instruments and equipments used are
properly calibrated and subjected to periodic maintenance.

SAMPLES

Serum obtained free from hemolysis, Plasma (collected with
Heparin or EDTA) and Urine.

Serum or plasma: Stable for 3 days at 2 to 8°C and 7 days at -20°C.
Urine: Stable for 3 days at 2 to 8°C. Do not freeze °.

PROCESS DESCRIPTION

The stability of the Uric Acid Single Reagent product after opening
(In Use / On Board — Product installed in equipment) is 30 days. This
stability can vary depending on the test conditions. Therefore, it is
suggested to monitor the performance of the product using control
serum.

TECHNIQUE

Bioclin recommends, as control serum, Biocontrol N and P Bioclin
Kits.

Mark three test tubes: B (Blank), A (Sample), P (Standard), and
proceed as follows:

Blank Standard Sample
Sample - - 25 pL
Reagent N° 2 - 25 pL --
Reagent N° 1 1.0 mL 1.0 mL 1.0mL

Homogenize well and put in a water-bath at 37°C for 5 minutes.
Read the absorbance of Sample and Standard at 505 nm
(490 - 540 nm), hitting the zero with the Blank. The color is stable
for 30 minutes.

24 - Hour urine - Preparation of sample:

Take note of the volume (V) of 24-hour urine in mL, homogenize,
separate a rate of 10 mL and adjust the pH between 7 and 9
with 5% NaOH. If the sample is cloudy, warm it in water bath for
10 minutes at 56°C, to dissolve the crystals. Dilute urine 1:10
(100 pL of urine + 900 pL of distilled or deionized water).

Multiply the result by 10. Proceed the dosage as described for
serum.

CALCULATIONS

Uric Acid (mg/dL) = ___Sample Absorbance x 6.0
Standard Absorbance

As the reaction follows the Beer-Lambert Law, the Calibration
Factor can be used.

Calibration Factor = Standard Concentration (6.0 ma/dL)
Standard Absorbance

Uric Acid (mg/dL) = Sample Absorbance x Calibration Factor

Urine

Uric Acid (mg/24h) = mg/dL x Urinary Volume (mL)
100

Results are expressed in mg/dL.

INTERFERENCES

Use plasma samples containing only EDTA or Heparin. Other
anticoagulants interfere with the reaction, with Fluoride Uricase
inhibitor. The citrate can cause falsely decreased results.

For serum lipids or Bilirubin levels (> 10 mg/dL), mix 2.0 mL of
0.85% NaCl and 0.05 mL of serum. Measure absorbance at
505 nm, hitting the zero with distilled water. Decrease the
absorbance thus obtained in the absorbance of the sample, and
calculate the concentration in mg/dL.

The use of highly reducing drugs, such as Ascorbic Acid
(Vitamin C), interferes with the reaction, because they compete
with the consumption of H,0, by providing falsely decreased
values. For this reason, you should discontinue its use at least
12 hours before collection of sample.

INTERNAL QUALITY CONTROL

The Clinical Laboratory must have an internal quality control, where
all procedures, rules, limits and tolerance to variations be clearly
established. It is important to mention that all measurement systems
present a analytical variety, and it must be monitor by the laboratory.
Therefore, it is recommendable the use of controls, allowing the
precision and accuracy of the dosages.

TRACEABILITY
The kit's standard is traceable to the reference material NIST
(National Institute of Standards and Technology) SRM 913A.

REFERENCE VALUES

The reference values, in mg/dL, for this method were obtained
through the determination of Uric Acid in healthy populations of male
and female.

Male 2.5t0 7.0 mg/dL
Adults
Female 1.5 to0 6.0 mg/dL
Serum
Male 1.5 to0 6.0 mg/dL
Children
Female 0.5 to 5.0 mg/dL
Urine 250 to 750 mg/24 hours

To convert the values from mg/dL to mmol/L (IS), multiply by
0.05948.



These values should be used as guidelines, each laboratory
should create their own range of reference values, according to
the population served.

The results provided by this kit must be interpreted by the medical
professional responsible, not being the only criterion for the
determination of diagnosis and/or treatment of the patient.

PRODUCT PERFORMANCE

ACCURACY

Comparison of Methods

The Uric Acid Single Reagent kit was compared with other method
for determination of Uric Acid dosage commercially available.
42 analyzes were performed and the results were evaluated.
The linear equation obtained was Y = 0.9718X + 0.0996 and
correlation coefficient 0.9965. With these results we can conclude
that the kit shows good methodological specificity.

PRECISION

Repeatability

The repeatability was calculated from 40 successive
determinations, using 3 samples with different concentrations,
obtaining the following results:

Repeatability Sample 1 Sample 2 Sample 3
Concen‘t\;’;:zg‘e(mg,dL) 11.86 6.27 4.18
Devi::iat;d(an:dgldL) 0.08 0.05 0.06
Varition (%) 069 0.8 130

Reproducibility

The reproducibility was calculated from 40 successive
determinations for 3 consecutive days, using 3 samples with
different concentrations, obtaining the following results:

Reproducibility Sample 1 Sample 2 Sample 3
Concen?:ai;gg(.!(mgldL) 11.51 6.17 4.11
Devi:’:;nnd(ar::;ldL) 0.34 0.09 0.06
Variation () 296 138 149

SENSITIVITY

Sensitivity was calculated from 40 determinations of a sample free
of Uric Acid. The average found was 0.042 mg/dL with standard
deviation of 0.029 mg/dL. The sensitivity, which indicates the
method detection limit, corresponds the average plus 3 times the
standard deviation, and is equal to 0.129 mg/dL.

LINEARITY

The reaction is linear up to 20.0 mg/dL. For samples with values
above 20 mg/dL or optical density above 0.8, it is recommended
diluting the sample with distilled water, repeat the dosage and
multiply the result by the dilution factor.

DIAGNOSTIC SIGNIFICANCE

Uric Acid is the end product of metabolism of Nucleic Acids and
Purines. Its concentration in body fluids depends on the balance
between production and delimination through the kidneys, and
generated about 400 mg daily.

The biochemical characteristics and the basic condition for the
diagnosis of gout is hyperuricemia. From the epidemiological point
of view, Uric Acid levels above 7 mg/dL may indicate high risk of
gouty arthritis or nephrolithiasis.

The concentration of plasma Uric Acid is elevated in several other
clinical conditions such as renal failure, congestive heart failure,
toxemia of pregnancy (eclampsia), leukemias and lymphomas,
ketoacidosis, Down’s syndrome. Often the observation of
hyperuricemia associated with factors such as obesity,
hypertriglyceridemia, hypertension and mellitus diabetes.
Reduced levels of Uric Acid are observed in Fanconi syndrome,
Wilson’s disease and in patients treated with Allopurinol,
Corticosteroids, ACTH and Phenylbutazone.
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QUALITY ASSURANCE

Before being released for consumption, all Bioclin reagents
are tested by the Department of Quality Control. The quality of
reagents is assured until expiration date stated on the presentation
packaging, when stored and transported under appropriate
conditions.

H QUIBASA QUIMICA BASICA Ltda

Rua Teles de Menezes, 92 - Santa Branca

CEP 31565-130 - Belo Horizonte/MG - Brasil

Phone.: +55 31 3439.5454 | E-mail: bioclin@bioclin.com.br
CNPJ: 19.400.787/0001-07 - Made in Brazil

CUSTOMER SERVICE

Customer Advisory Service

Phone.: 0800 0315454 | E-mail: sac@bioclin.com.br

ANVISA registration for Uric Acid Single Reagent kit: 10269360228
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