ACIDO URICO T FL

PROCEDIMIENTO

Longitud de onda: 546 nm (admisible 510 + 560 nm)

AU F100 CH 5x20 mi Camino 6ptico: 1cm

AU F250 CH 5 x50 ml Temperatura: 37°C

AU F402 CH 4 x 100 ml - .

pipetear: blanco estandar muestra
FINALIDAD PREVISTA reactivo ' m 1 m 1 m

Dispositivo médico de diagnéstico in vitro para la deter- agula 25 ul ) i
minacién cuantitativa in vitro de acido rico en fluidos estandar - 25ul -
biolégicos (suero) y destinado a ayudar al diagnostico y muestra - - 25 ul

determinacion de la adecuacion del tratamiento de la gota
o enfermedades renales. El dispositivo IVD se puede uti-
lizar tanto en forma manual como en un analizador auto-
matico. El producto esté destinado a un uso profesional en
laboratorios de anélisis.

PRINCIPIO DEL ENSAYO

El &acido Urico se oxida, en presencia de uricasa, a alan-
toina con formacion de H,0, que, por accion de la peroxi-
dasa, reacciona con 4-aminoantipirina y ADPS, formando
un compuesto de color violeta. La intensidad del color,
medida a 546 (510-560) nm, es proporcional a la cantidad
de &cido Urico presente en la muestra®'+15,

COMPONENTES SUMIN[STRADOS Y COMPO-
SICION

F100: 4 x 20 ml (liquido) capsula azul

F250: 4 x 50 ml (liquido) capsula azul

F402: 4 x 80 ml (liquido) capsula azul

UATR1

Composicién: tampén pH 7.0, ADPS = 0.2 mM, estabili-
zantes y conservantes.

UATR2 F100: 1 x 20 ml (liquido) capsula roja
F250: 1 x 50 ml (liquido) capsula roja
F402: 1 x 80 ml (liquido) capsula roja

Composicién: tampoén pH 7.7, 4-aminoantipirina = 1 mM,
uricasa = 500 U/, peroxidasa > 5000 U/, estabilizantes y
conservantes.
Estandar: acido urico 5 mg/dl - 5 ml

* Trazabilidad: este método ha sido estandarizado contra HPLC, de

acuerdo con la formulacién original de Gindler (1980 - U.S. Patent
4207203) - Pesada en material purificado.

MATERIALES NECESARIOS NO SUMINISTRADOS

Instrumental normal de laboratorio. Espectrofotémetro UV/
VIS con control termostatico. Micropipetas automaticas.
Cubetas de vidrio 6ptico o desechables de poliestireno
optico. Solucion fisiologica.

PREPARACION DEL REACTIVO

Reactivo de trabajo: mezclar 4 partes de reactivo R1 con 1
parte de reactivo R2.

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO

Estabilidad del reactivo de trabajo: 15 dias a 2-8 °C, bien
cerrado.

Estabilidad de los reactivos no mezclados: hasta la cadu-
cidad en la etiqueta a 2-8 °C.

Estabilidad tras la primera apertura: preferiblemente antes
de 60 dias a 2-8 °C.

PRECAUCIONES
UAT R1: Peligro. Provoca lesiones oculares graves
(H318). Llevar guantes de proteccion. Llevar
gafas de proteccién (P280). EN CASO DE CON-
TACTO CON LOS OJOS: Enjuagar con agua
cuidadosamente durante varios minutos. Quitar las lentes
de contacto cuando estén presentes y pueda hacerse con

facilidad. Proseguir con el lavado (P305+P351+P338).
Llamar inmediatamente a un médico (P310).

UA T R2: No esta clasificado como peligroso.
Estandar: No esta clasificado como peligroso.

La N-acetilcisteina (NAC), el metamizol y el paracetamol
pueden causar interferencia en la reaccion de Trinder'-'3.
Para evitar la interferencia, la extraccién de sangre debe
realizarse antes de la administracion del farmaco.

MUESTRA

Suero.

El acido Urico normalmente no se ve afectado por aditi-
vos como la heparina, el acido etilendiaminotetraacético
(EDTA), los geles de separaciéon o los procoagulantes,
por lo que las muestras deben recolectarse de la misma
manera que se usa habitualmente para cualquier prueba
de laboratorio'.

El &cido Urico se mantiene estable en la muestra 48 horas
a 20-25°C, 14 dias a 4°C y 4 meses a -20°C".

Mezclar, incubar a 37 °C durante 5 minutos.
Leer contra el blanco de reactivo la absorbancia de la
muestra (Ax) y del estandar (As).

CALCULO DE LOS RESULTADOS
Suero:

acido urico mg/dl =

INTERVALOS DE REFERENCIA

Ax/As x 5 (valor del estandar)

Suero'?:
Hombres: 3.5 -7.2 mg/dl (0.21 - 0.43 mmol/l)
Mujeres: 2.6 - 6.0 mg/dl (0.16 - 0.36 mmol/l)

Cada laboratorio debera establecer sus propios intervalos
de referencia en relacién con la poblacién propia.

CONTROL DE CALIDAD Y CALIBRACION
Vuelva a calibrar a medida que cambie el nimero de lote
de reactivo. Es recomendable verificar la calibracién con al
menos un nivel de control de calidad interno. Si el control
esta fuera de los rangos aceptables, puede ser necesa-
rio recalibrar. Para ello, estan disponibles a peticion los
siguientes sueros de control de base humana:
QUANTINORM CHEMA - MULTINORM CHEMA
con valores posiblemente en los intervalos de normalidad,
QUANTIPATH CHEMA - MULTIPATH CHEMA
con valores patolégicos.

Si el sistema analitico lo requiere, esta disponible un cali-
brador multiparamétrico con base humana:
AUTOCAL H

Contactar con el Servicio al cliente para mas informacion.

PRESTACIONES DE LA PRUEBA

Sensibilidad/limite de detectabilidad*
EI LOD es 0.04 mg/dl.

Especificidad analitica:
Interferencias®
No se verifican interferencias en presencia de:

hemoglobina <50 mg/dI
bilirrubina <33 mg/di
Intralipid <1200 mg/d|

Carry-over effect®
BIAS% < 9.81

Exactitud:
Veracidad®
Error total observado % < 11.97 (allowable total error)

Precision’

Repetibilidad

en la serie (n=10) media (mg/dl) SD (mg/dl) CV%
muestra 1 5.03 0.02 0.46
muestra 2 10.49 0.05 0.49
Reproducibilidad

entre series (n=20) media (mg/dl) SD (mg/dl) CV%
muestra 1 5.03 0.02 0.46
muestra 2 10.49 0.05 0.49

Rango de medida®
0.11 - 30.00 mg/dl

Linealidad?®

El método es lineal hasta al menos 30 mg/dl.

Si el valor resultase superior, se recomienda diluir la
muestra 1+9 con solucién fisioldgica y repetir la prueba,
multiplicando el resultado por 10.

Comparacion entre métodos’
La comparacién con un método disponible en el mercado
ha dado los siguientes resultados:
Suero:
Acido trico T FL Chema = x
Acido trico AOX FL Chema =y
n=285

Regresion lineal

y=1.016x + 0.095 mg/dl  r=0.9995

Passing-Bablok®°
y =1.018x + 0.081 mg/dl

Valor predictivo positivo y negativo
Valor predictivo positivo: 88.9%
Valor predictivo negativo: 100.0%

INFORMACION PARA LA ELIMINACION

P501: Eliminar el contenido en conformidad con la regla-
mentacion nacional/internacional.

AVISO AL USUARIO

Cualquier incidente grave que se haya producido en
relacion con el producto se notificara al fabricante y a la
autoridad competente del Estado miembro en el que esté
establecido el usuario y / o el paciente.
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FABRICANTE

Chema Diagnostica Srl

Via Campania 2/4

60030 Monsano (AN)

Tel.: 0731 605064

Fax: 0731 605672

Correo electronico: mail@chema.com
Sitio web: http://www.chema.com

siMBOLOS
Chema Diagnostica utiliza los simbolos enumerados en la
norma ISO 15223-1 (para la definicion de los simbolos uti-
lizados, consulte www.chema.com - seccion “Productos”).

Las adiciones, eliminaciones o cambios se indican con una linea

vertical al lado del parrafo correspondiente.
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