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1 USO PREVISTO

Esto reactivo es destinado a personal cualificado, para un uso en el
laboratorio (manual o automatico método).

Permite medir la cantidad de acido urico en el suero y plasma humano
0 en urina para verificar la homeostasis del acido urico.

| GENERALIDADES (1) (2)

En el humano, el acido urico es el principal producto del catabolismo de
los nucledtidos puricos, adenosina y guanosina. Numa insuficiencia
renal progresiva, ha una retencion de urea, En una insuficiencia renal
progresiva hay una retencién en sangre de urea, creatinina y acido
urico. Niveles altos de acido urico son indicativos de patologia renal y
generalmente se asocia con la gota.

PRINCIPIO (1) (3)

La uricasa actua sobre el acido urico para producir alantoina, dioxido
de carbono y peréxido de hidrégeno. En presencia de peroxidasa, el
peréxido de hidrégeno reacciona con un cromaégeno (dicloro-
hidroxibenzeno sulfonato y amino-antipirina) para formar una
quinoneimina, compleja de color rojo.

| La absorbencia medida a 505 nm (495-505), es proporcional a la
cantidad de acido urico en la muestra.

REACTIVOS

R1 ACIDO URICO Enzimas
Hexacianoferrato (l) de potasio 42 pmol/L
Peroxidasa >450 Ul/L
Amino-antipirina 0,150 mmol/L
Uricasa >120 UIL

Este reactivo no esta clasificado como peligroso segun el reglamento
1272/2008/CE.

R2 ACIDO URICO Tampone
Diclorohidroxibenzeno sulfonato 2 mmol/L
Tris pH 8,0 a 25°C 50 mmol/L

Conservante

Este reactivo no esta clasificado como peligroso segun el reglamento
1272/2008/CE.

R3 ACIDO URICO

Acido Urico 10 mg/dL (595 pmol/L)

CUIDADO: flam. Lig.1: h226 - liquidos y vapores inflamables

P210: Mantener apartado del calor /de las chispas/de las llamas
desnudas/de las superficies calientes. No fumar,

P233: Mantener el recipiente cerrado herméticamente,

P280: Llevar guantes de proteccién/ropa de proteccion/un
equipamiento de proteccion para los ojos/la cara. P403+235:
Almacenar en un lugar bien ventilado. Mantener en un lugar fresco,
P501: Eliminar el contenido /recipiente conforme a la reglamentacion
para desechos peligrosos.Sustancia al origen de la clasificacién: etanol
10 - < 25%. Para mas detalles, consultar la Ficha de datos de
Seguridad (FDS)
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PRECAUCIONES

e Consultar la FDS vigente disponible por peticion o en www.biolabo.fr

e Verificar la integridad de los reactivos antes de utilizar.

e Eliminacion de los deshechos: respetar la legislacion vigente.

e Tratar toda muestra o reactivo de origen biolégico como
potencialmente infeccioso. Respetar la legislacion vigente.

Todo incidente ocurrido en relacion con el dispositivo es objeto de una

notificacion al fabricante y a la autoridad competente del Estado

miembro en el cual el usuario y/o el paciente esta establecido.

PREPARACION DE LOS REACTIVOS

Utilizar un objeto no cortante para quitar la capsula.
Verter sin demora el contenido del vial R1 en el vialR2.
Mezclar suavemente hasta disolucion.

Vial R3: Listo para el uso.

ESTABILIDAD E INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO

Almacenados protegidos de la luz, en el vial de origen bien
cerrado a 2-8°C, los reactivos son estables, si se utilizan y se
conservan en las condiciones preconizadas:

Antes de abrir:

¢ |os reactivos son estables hasta la fecha de caducidad indicada.

Después de abrir:
¢ Reconstituir el reactivo R1 inmediatamente después de abrir.
e Estandar (vial R3):

Transferir la cantidad util y almacenar el vial a 2-8°C

Después de reconstitucion:

o Transferir la cantidad util y almacenar el vial de origen a 2-8°C.

o El reactivo de trabajo es estable por lo menos 1 mes.

e Rechazar todo reactivo turbio o si el blanco reactivo a 505 nm
>0,100.

e No utilizar el reactivo de trabajo después de la fecha de caducidad.

TOMA Y PREPARACION DE LA MUESTRA (4)
Suero no hemolizado o plasma, tomados sobre heparina o EDTA.
Orinas diluidas (1+9) en agua destilada antes de la prueba.

El &cido Urico es estable en la muestra:

e 3 dias a temperatura ambiente.

e Una semana a 2-8°C.

e Hasta 6 meses congelado a —20°C.

Afadir NaOH para mantener la orina alcalina y prevenir la precipitacion
del acido urico.

INTERFERENCIAS (3) (5)

Paciente tratado con vitamina C: la interferencia debida al &cido
ascorbico puede ser reducida dejando la muestra 2 horas a
temperatura ambiente antes de efectuar la prueba.

Young D.S. ha publicado una lista de las sustancias que interfieren con
la prueba.

REACTIVOS Y MATERIAL COMPLEMENTARIO

1.Equipamiento de base del laboratorio de analisis médico.
2.Espectrofotémetro o analizador de bioquimica clinica
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|
CONTROL DE CALIDAD

. 95010 EXATROL-N Tasa |

. 95011 EXATROL-P Tasa Il

o 95012 : Control urinario (Tas 1, Tasa 2)

e Programa externo de control de calidad

Cuando un valor de control esta fuera de los limites de confianza,

Aplicar las siguientes acciones:

1.Preparar un control reciente y repetir el test.

2.Si el valor obtenido sigue estando fuera de los limites, utilizar otro
reciente vial de calibrador

3.Si el valor obtenido sigue estando fuera de los limites, calibrar con
otro vial de reactivo.

Si el valor obtenido sigue estando fuera de los limites, contactar el

servicio técnico BIOLABO o el distribuidor local

|
INTERVALOS DE REFERENCIA (4)

Suero o plasma mg/dL [umol/L]

Nifio (*) 2.0-5.5 [119-3271
Hombre 3.5-7.2 [208-428]
Muijer (**) 2.6-6.0 [155-357]
Orinas 250-750 mg/24h [1,48-4,43 mmol/24 h]

(*) Tasa mas elevada en el recién nacido.
(**) Tasa mas débil durante el embarazo.

Se recomienda a cada laboratorio definir sus propios intervalos de
referencia para la poblacién estimada.

|
PRESTACIONES

Sobre Kenza 240TX, 37°C, 505 nm
Limite de deteccion: aproximadamente 0,03 mg/dL

Precision:
Intra-serie Tasa Tasa Tasa Inter-serie Tasa Tasa
N=20 normal  oodia elevada N=20 normal micalE
Media mg/dL 3,24 5,02 9,05 Media mg/dL 6,84 9,40
S,D, mg/dL 0,003 0,063 0,007 S,D, mg/dL 0,076 0,172
C\V, % 1,0% 12% 0,8% CV, % 1,1% 1,8%

Sobre Cobas Mira, 37°C, 505 nm
Dominio de medida: entre 0,3 y 20 mg/dL
Comparacion con reactivo comercial:

Estudio realizado sobre suero humano (n=98) entre 2,0 y 12,0 mg/dL

y =0,9953 x — 0,025 r=0,9923
Interferencias:
Turbida Interferencia positiva a partir de 0,060 OD

Bilirrubina total Interferencia positiva a partir de 500 ymol/L
Interferencia negativa a partir de 5 mg/L
Interferencia positiva a partir de 115 pmol/L

No hay interferencia hasta 1010 mg/dL

Acido ascorbico
Hemoglobina
Glucosa

Otras sustancias son susceptibles de interferir (ver § Limites).

CALIBRACION ()

. 95015 BIOLABO Multicalibrator trazable sobre SRM913

e Estandar (vial R3): Procedimiento manual e urinas

La frecuencia de calibracion depende de las prestaciones del
analizador y de las condiciones de conservacion del reactivo.

Efectuar una nueva calibracion en caso de cambio de lote de reactivo,
si los resultados de los controles estan fuera del intervalo establecido,
y después de operacion de mantenimiento.

MODO DE EMPLEO (7)

Método manual:
Poner los reactivos y muestras a temperatura ambiente,

Reactivo 1000 pL

Blanco, Calibrador, Control o muestra 25 uL

Mezclar. Dejar reposar 5 minutos a 25°C,

Leer las absorbencias a 505 nm (495-505) contra el blanco reactivo.
La coloracion es estable 30 minutos.

Notas:

1. Suero, plasma, o en orinas diluidas (1 + 9) en agua desmineralizada

2. Las prestaciones en técnica manual deberan ser establecidas por el
usuario

3. Las aplicaciones Kenza y otras propuestas de aplicaciones estan
disponibles por peticion

CALCULO

Suero y plasma:

Abs(Prueba )

_~  °  xconcentracion del Calibrador
Abs (Calibrador)

Resultado =

Orina diluida (1 + 9) : Multiplicar el resultado aqui arriba por 10
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Fabricante Fecha de caducidad Uso in vitro
M

Referencia del producto Consultar instrucciones Numero de lote

X &

Temperatura de conservacion Agua desmineralizada Riesgo bioldgico

PN 4 -

Protegido de la luz

Suficiente para Diluir con
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