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USO PREVISTO

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

| Permite la dosificacion cuantitativa del acido urico en suero y plasma
humano u orinas.
|
GENERALIDADES (1) (2)

El acido urico (UA) es el producto principal del catabolismo de los
nucleétidos puricos, adenosina y guanosina.

Las principales causas de hiper uricemia son la gota primaria (hiper
produccion metabdlica de las purinas o trastorno de urico eliminacién
renal), o la gota segundaria de la cual la causa puede ser una
enfermedad renal o la administracion de medicamentos (diuréticos,
quimioterapia...) La hiper uricemia también puede ser atribuida a una
defectuosidad de una de las enzimas implicadas en el metabolismo de
purinas o a una hemopatia.

La hipo uricemia es mucho menos corriente que la hiper uricemia.
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PRINCIPIO (1) (3)

La uricasa actua sobre el acido urico para producir alantoina, dioxido
de carbono y peroxido de hidrogeno. En presencia de peroxidasa, el
peroxido de hidrogeno reacciona con un cromdgeno (dicloro-
hidroxibenzeno sulfonato y amino-antipirina) para formar una
quinoneimina, complejo de color rojo. La absorbancia a 505 nm es
proporcional a la cantidad de acido urico en la muestra.

REACTIVOS

R1 UA2 Tampon

Tris pH 8,0 a 25°C 50 mmol/L
Dicloro-hidroxibenzeno sulfonato 3 mmol/L
Potasio Hexacianoferrato (Il) 53 pmol/L
3-DDAPS 0,7 mmol/L
EDTA 2  mmol/L
Conservante

R2 UA2 Enzimas
Peroxidasa >2000 U/L
Amino-antipirina 750 mmol/L
Uricasa >500 U/L
Conservante

Conforme a la reglamentacién 1272/2008, estos reactivos no estan clasificados
como peligrosos.
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PRECAUCIONES

)

e Consultar la FDS vigente disponible por peticiéon o en www.biolabo.fr
o Verificar la integridad de los reactivos antes de su utilizacion.
e Eliminacién de los desechos: 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 notificacién 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

Listos para el uso.

ESTABILIDAD Y CONSERVACION

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

Antes de abrir:
e Hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta del maletin.

Después de abrir:
e Los reactivos separados son estables hasta 3 meses.
e Rechazar todo reactivo turbio o si el blanco reactivo > 0,100 a 505 nm.

TOMA Y PREPARACION DE LA MUESTRA (4)
Suero o plasma (sobre EDTA o heparina).

Orinas:

e Afadir NaOH para mantener las orinas alcalinas y prevenir la
precipitacion del acido urico.

e Diluir (1+9) en agua destilada antes de dosificacion.

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

LIMITES (3) (5)

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

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

REACTIVOS Y MATERIAL COMPLEMENTARIOS

1.Equipamiento de base del laboratorio de analisis médico.
2.Analizador de bioquimica Kenza One, Kenza 240TX/ISE o Kenza
450TX/ISE.
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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]
Mujer (**) 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 baja durante el embarazo.

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

|
PRESTACIONES

Sobre Kenza 240TX, a 37°C, 505 nm
Dominio de medida: entre 0,36 mg/dL y 25 mg/dL
Limite de deteccion: aproximadamente 0,36 mg/dL

Precision:

Intra-serie Tasa Tasa Tasa Inter-serie Tasa Tasa Tasa

N=20 normal media elevada N=20 normal = media elevada
Media 593 7,61 Media 345 590 741
(mg/dL) (mg/dL)

S.D.mg/dL 0,07 0,41 0,09
C.V. % 2,3 1,9 11

S.D.mg/dL 0,07 0,06 0,08
C.V. % 2,2 1,0 1,05

Comparacioén con reactivo comercial:
Estudio realizado sobre suero humano (n=116) entre 1,6 y 14,1 mg/dL

y =0,9123 x + 0,2582

Sensibilidad analitica (505 nm):
aproximadamente 0.044 abs para 1 mg/dL

r=0,9947

Interferencias:
Turbidez
Bilirrubina total

Interferencia positiva a partir de 0,048 abs

Interferencia negativa a partir de 157 ymol/L

Bilirrubina directa Interferencia negativa a partir de ymol/L

Acido ascoérbico Interferencia negativa a partir de 95 mg/dL

Glucosa No hay interferencia hasta 964 mg/dL

Hemoglobina Interferencia positiva a partir de 185 ymol/L

Otras sustancias son susceptibles de interferir (ver § Limites).
Estabilidad a bordo: 2 meses.

Estabilidad de la calibracion: 2 meses.

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.

Los datos de prestaciones y estabilidad sobre Kenza 450TX/ISE y
Kenza One estan disponibles por peticion.

CALIBRACION (6)

. 95015 Multicalibrator trazable sobre SRM913

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

CONTROL DE CALIDAD

. 95010 EXATROL-N Tasa |

95011 EXATROL-P Tasa Il

95012 Controles urinarios

e Programa externo de control de calidad.

Se recomienda controlar en los siguientes casos:

e Por lo menos un control por serie.

e Por lo menos un control cada 24 horas.

e Cambio de vial de reactivo.

e Después de operacion de mantenimiento del analizador.

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

aplicar las siguientes acciones:

1.Preparar un suero de 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.

MODO DE EMPLEO

Referirse a la aplicacion validada del analizador Kenza utilizado.

CALCULO

El analizador da directamente el resultado final.
Referirse a las instrucciones del analizador Kenza utilizado.
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Fabricante Fecha de caducidad Diagnostico In vitro
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Referencia Producto

Consultar las instrucciones Numero de lote

e &

Temperatura de conservacion Agua desmineralizada Riesgo biolégico

N \4 -

Almacenar protegido de la luz

Suficiente para Diluir con
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