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BIOTECNOLOGIA

ACIDO URICO ENZIMATICO
INSTRUCOES DE USO

METODO: o
Teste Enzimdtico Colorimétrico para a determinagdo do Acido Urico com Fator
Clareante de Lipides (FCL).

FINALIDADE: o
Kit para a determinacdo quantitativa do Acido Urico no soro, urina e liquido
sinovial. Somente para uso diagndstico in vitro.

FUNDAMENTO:

O acido Urico na amostra, em presenca de oxigénio, sofre a acdo da uricase.
Essa resulta na producdo da alantoina e do perdxido de hidrogénio. Em
presenca de um reagente fendlico (DHBS) e de 4-aminoantipirina, o peréxido
de hidrogénio sofre a acdo da peroxidade produzindo um composto rosa
(quinoneimina) com méaximo de absorcdo em 505nm. A intensidade da cor é
proporcional & concentracdo de Acido Urico na amostra.

Acido Urico+ 02 + 2 H,O  4dwase—3  Alantoina + COz + H20;

2 H20; + 4-aminoantipirina + DHBS —kerxidases,  Quinoneimina + 3 H.0

SIGNIFICADO CLINICO:

Vérias doencas, condicdes fisioldgicas, mudancas bioquimicas, fatores sociais
e comportamentais estdo associados a alteracdo na concentracdo plasmaética
do urato. O acido Urico é o produto final do metabolismo das proteinas. Ele
apresenta valores elevados em diversas situacbes clinicas, sendo a gota, a
principal delas. Apesar disso, apenas uma pequena fracdo dos pacientes com
hiperuricemia tem gota. Pacientes com quadros de alcoolismo, cetoacidose
diabética, psoriase, dieta rica em proteinas, neoplasias, que fazem uso de
diuréticos, betablogueadores entre outras drogas, apresentam niveis
elevados de 4cido Urico.

Areducdo dos niveis do &cido Urico é encontrada na dieta pobre em proteinas,
defeitos dos tubulos renais, porfiria, uso de tetraciclina, alopurinol, aspirina,
corticéides, indometacina dentre outras drogas. A intoxicacdo por metais
pesados e 0 aumento do “clearance” renal também causam sua reducao.

Grande parte do 4cido Urico é eliminada pela via renal. Dessa forma, sua
dosagem na urina é de grande valia em pacientes com célculos urinarios para
identificacdo daqueles com excrecdo urindria de urato aumentada. Pacientes
com quadros de alcoolismo apresentam reducdo do urato urinario. Anti-
inflamatérios e diversas outras drogas podem interferir causando reducdo do
resultado.

A determinacdo do &cido Urico no liquido sinovial é de grande valia para o
diagnéstico da artrite gotosa. Uma concentracdo maior no liquido sinovial que
no soro é sugestiva de gota.

IDENTIFICACAO E ARMAZENAMENTO DOS REAGENTES:

Conservar entre 2 e 8°C

R1 - ENZIMATICO: Tamp3&o Fosfato 50 mmol/L pH 7,5; Uricase > 450 U/L;
Peroxidase > 2500 U/L, 4-aminoantipirina 0,3 mmol/L; DHBS 0,34 mmol/L;
Azida Sédica 0,05% p/v.

R2 - PADRAO: Azida Sédica 0,095%; Acido Urico em concentracdo
equivalente a 8 mg/dL.

ESTABILIDADE:

O Reagente Enzimatico e o Padrdo estdo prontos para uso. Os reagentes sdo
estaveis até a data de validade impressa no rétulo, quando armazenados a
temperatura de 2 a 8 °C, bem vedados e se for evitada a contaminacdo
durante o uso. Apds aberto o frasco, o reagente é estavel por 12 semanas
quando armazenado entre 2 e 8 °C, e por 2 semanas entre 15 e 25 °C.

TRANSPORTE:
O kit ndo é afetado pelo transporte desde que seja entregue ao destinatario
no periodo méaximo de 07 dias e em uma temperatura de até 37 °C.

TERMOS E CONDICOES DE GARANTIA:
O fabricante garante a qualidade do produto, se este for armazenado entre
2 e 8°Ce em sua embalagem original.

PRECAUCOES E CUIDADOS ESPECIAIS:

e  Aplicar os cuidados habituais de seguranca na manipulacdo do
reagente. Os reagentes possuem azida sddica. Nao ingerir ou aspirar.
Evitar contato com a pele e mucosa;

. Recomendamos a aplicacdo das Boas Praticas de Laboratérios Clinicos
para a execucao do teste;

. De acordo com as instrucoes de biosseguranca, todas as amostras
devem ser manuseadas como materiais potencialmente infectantes;

. Para o descarte seguro dos reagentes e materiais bioldgicos, sugerimos
utilizar as regulamentacdes normativas locais, estaduais ou federais
para a preservacao ambiental.

. O R1 - Enzimético ndo deve ser utilizado quando sua absorbéancia
medida contra dgua em 505nm apresentar resultado superiora 0,300 e
também quando apresentar turbidez ou sinais de contaminacao;

. Nao misturar reagentes de lotes diferentes;

. Ndo trocar as tampas dos frascos dos reagentes, evitando
contaminacao cruzada.

MATERIAIS NECESSARIOS E NAO FORNECIDOS:

. Espectrofotémetro UV/VIS;

. Tubos e pipetas;

. Banho-maria ou termostatizador na temperatura constante de 37 °C;
. Cronémetro.

AMOSTRAS BIOLOGICAS

e SORO

O soro deve ser separado até 2 horas apds a coleta. Se armazenada sob
refrigeracdo 2 a 8 °C, o Acido Urico é estavel por até 5 dias.

. URINA

A urina deve ser colhida no periodo de 24 horas, se armazenada sob
refrigeracdo o acido Urico é estavel por 4 dias. A amostra de urina deve ser
homogeinizada e retirada uma aliquota de aproximadamente 20 mL, ajustar
o pH com NaOH 5% entre 7 e 9 e aquecer a 56 °C durante 10 minutos.
Centrifugar por 10 minutos a 3000 rpm. Diluir uma aliquota da urina
centrifugada na proporcdo 1:20 com agua deionizada (purificada), se
necessario, altere a diluicdo da amostra para se obter resultado dentro do
intervalo operacional do método. Utilizar a amostra (urina) diluida para
prosseguir com o teste. Multiplicar o resultado obtido pelo fator de diluicdo
aplicado.

e  LIQUIDO SINOVIAL

No liquido Sinovial apds a coleta, se armazenado sob refrigeracdo 2 a 8 °C, o
Acido Urico é estével por até 5 dias. Centrifugar por 10 minutos a 3000 rpm,
utilizar o sobrenadante para o teste.

INTERFERENCIAS

O uso de anticoagulantes pode interferir na reagdo, pois o fluoreto é um
inibidor da uricase.

Hemoglobina > 80mg/dL, Bilirrubina > 10mg/dL e Triglicérides > 1500mg/dL
interferem nos resultados.

Clorotiazida, furosemida, metildopa, fenotiazidas e salicilatos podem causar
valores falsamente elevados. Vitamina C, acetoexamida, alopurinol,
azatiopina, mercaptopurina, coumarim, estrégenos e sulfinpirona podem
causar valores falsamente diminuidos.

PROCEDIMENTO DO TESTE

1. Observacdes

. O nivel de dgua no banho-maria deve ser superior ao dos reagentes nos
tubos;

. A observacdo minuciosa da limpeza e secagem da vidraria, da
estabilidade dos reagentes, da pipetagem, da temperatura e do tempo
de reacdo é de extrema importancia para se obter resultados precisos e
exatos;

. A 4gua utilizada nos laboratérios clinicos deve ser purificada utilizando-
se métodos adequados para as finalidades de wuso. Colunas
deionizadoras saturadas liberam diversos fons, aminas e agentes
oxidantes que deterioram os reativos.

2. Termostatizar o reagente
Ajustar a temperatura do banho-maria ou termostatizador para 37 °C. A
temperatura deve permanecer constante durante a realizacdo do teste.

3. Leitura do teste

Comprimento de onda: 505nm, (490 — 510);

Cubeta: 1cm;

Temperatura: 37 °C;

Medicdo: Zerar a absorbancia contra branco. E necessario apenas um branco
por bateria de testes.

4. Procedimento

Pipetar na cubeta Branco Amostra/Padrao
Amostra ou Padrdo 20pL

R1 - Enzimatico 1000pL 1000pL

O reagente deve ser homogeneizado e imediatamente incubado por 10
minutos a 37 °C. A absorbancia deve ser lida dentro de 15 minutos contra o
reagente branco.

5. Calculos:

5.1. Célculo para Soro e Liquido Sinovial:

Acido Urico (mg/dL)=(Absorbancia da Amostra/ Absorbancia do Padrdo) X
Concentragao Padrdo (mg/dL)

Exemplo:

Concentrac¢ao do Padrao = 8 mg/dL

Absorbancia da Amostra=0,175

Absortgéncia do Padrdo=0,138

Acido Urico (mg/dL) = 0,175 x 8,0 =10,1 mg/dL
0,138

5.2. Com Fator de Calibragéo:
Fator de Calibracdo = (Concentracdo Padrdo (mg/dL)/ Absorbéncia do Padrao)



Acido Urico (mg/dL) = Absorbancia da amostra X Fator de Calibracio
Exemplo:
Fator de Calibracdo = 8,00 =57,9
0,138
Acido Urico (mg/dL) = 0,175 x 57,9 = 10,1 mg/dL

Calculo para Urina:

Urina (mg/24 horas) = *mg/dL x volume urindrio (em mL)
100

*valor corrigido pelo fator de diluicdo.

CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO

1. Linearidade da reacdo:

Alinearidade do método é de até 20mg/dL. Para amostras com concentragoes
mais elevadas, diluir as amostras em 1 + 2 com soluc¢do salina a 0,9% e repetir
a determinacdo. Multiplicar o resultado por 3.

2. Valores de referéncia

HOMEM MULHER
AMOSTRA mg/dL mmol/L mg/dL mmol/L
SORO 2,5-7,0 148-416 1,5-6,0 89 - 356
LIQuUIDO
SINOVIAL <8 476 <8 476
URINA 250 - 750 mg/24 horas

Estes valores devem ser utilizados como uma orientacdo. E recomendado que
cada laboratério estabeleca seus préprios valores de referéncia.

3. Sensibilidade
0,032 mg/dL

4. Comparagido de métodos

O kit para dosagem de é4cido Urico foi comparado com outros Kkits
comercialmente disponiveis. Amostras diversas foram utilizadas na
comparacao dos testes, dentre essas, soros controle e amostras de pacientes.
Os resultados obtidos mostraram boa concordancia.

5. Repetibilidade e reprodutibilidade

Foram utilizados soros controle comercialmente disponiveis para a avaliacdo
da repetibilidade e reprodutibilidade do kit. Os soros foram reconstituidos
e/ou preparados seguindo as recomendacbes do fabricante. Trinta
determinacdes dos soros controle foram realizadas com o kit de acido Urico da
VIDA Biotecnologia para a determinacdo da repetibilidade e 10 determinacdes
por soro controle para a reprodutibilidade. As médias das determinacdes
foram calculadas e comparadas com os valores alvo.

5.1 Repetibilidade

Soro Média dos valores

Controle N obtidos oP v
SC1 30 3,99 0,02 0,51
SC2 30 4,26 0,11 2,48
SC3 30 8,35 0,13 1,60

5.2 Reprodutibilidade

Soro Média dos valores

Controle N obtidos DP v
SC1 10 3,86 0,11 2,74
SC2 10 8,27 0,10 1,27
SC3 10 4,56 0,03 0,74

6. Controle de qualidade
Foram utilizados soros controle comercialmente disponiveis para a avaliacdo
do kit. Os soros foram reconstituidos e/ou preparados seguindo as

recomendacdes do fabricante. Dez determinac¢bes dos soros controle foram
realizadas com o kit de 4cido Urico da VIDA Biotecnologia. As médias das
determinacdes foram calculadas e comparadas com os valores alvo.

CoSr?trr%le Valor alvo Medlgggzgilores % de Recuperacdo
SC1 3,80 3,99 105,0
SC2 7,60 8,34 109,7
SC3 3,70 3,92 105,9

Todo soro controle com valores determinados para o &cido Urico, pelo
método enzimatico-colorimétrico, pode ser utilizado.

RISCOS RESIDUAIS IDENTIFICADOS

As medidas de reducdo dos riscos foram implementadas e o produto ndo
apresenta riscos maiores que os beneficios obtidos com o seu uso; e se usado
por profissionais qualificados e treinados, cientes das precaucdes descritas
nos produtos, desempenhard suas fun¢des com qualidade, seguranca e
eficacia.

APRESENTACAO DOKIT
CODIGO REAGENTE VOLUME DE,'\‘I'EF,;ANEIIT\IOA(?OEES
100/100-100 X ;Ti‘ﬁ@}fg : 1X x1 S%TL 100
100/100-200 m,{z E_NPZAMDAQ%O : 1X ><1 gr?wTL 200
100/100-1000 R1R‘2E_NF§\'3”Q~I('§O 4?52% 1000
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INFORMACOES AO CONSUMIDOR:

A VIDA Biotecnologia garante o desempenho deste produto dentro das
especificacdes até a data de expiracdo indicada nos rétulos, desde que
cuidados de utilizacdo e armazenamento indicados nos rétulos e nessa
instrucdo sejam seguidos corretamente.

N° DO LOTE, DATA DE FABRICACAO E DATA DE VALIDADE, VIDE ROTULO DO
PRODUTO.

PRODUZIDO E DISTRIBUIDO POR: VIDA Biotecnologia LTDA

CNPJ: 11.308.834/0001-85

Avenida José Candido da Silveira 2100 — Horto Florestal — CEP 31035-536;
Belo Horizonte. Minas Gerais — www.vidabiotecnologia.com.br
Departamento de Servicos Associados | (31)34663351;
dsa@vidabiotecnologia.com.br

Responsével Técnico: Renato Silva CRBIO4 - 57360/04-D

Reg.M.S.: 80785070002

Rev.: 01/2022

SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NO ROTULO DO PRODUTO
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