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AMMONIA m
COD 23532 1x20mL+1x7mL
AMONIA
Unicamente para utilizagao in vitro no laboratério clinico GLUTAMATO DESIDROGENASE
UTILIZAGAO PREVISTA CARACTERISTICAS METROLOGICAS

Reagentes para medir a concentragdo de amdnia no plasma. Os valores obtidos s&o Uteis para o
diagndstico e o controlo da evolugdo de encefalopatias hepéticas, sindrome de Reye e
enzimopatias do ciclo de ureia.

Estes reagentes devem ser utilizados nos analisadores BA da BioSystems ou noutro analisador
de caracteristicas similares.

SIGNIFICADO CLINICO

0 aménia é um produto toxico do metabolismo do azoto. E formado principalmente no trato
intestinal a partir da degradagdo de aminoacidos e de outros compostos azotados. O aménia é
metabolizado no figado em ureia através de diferentes reagdes enzimaticas para a sua posterior
eliminagdo do corpo. Varias doengas, adquiridas e herdadas e que envolvem a eliminagdo do
amoénia, causam a hiperamoniemia. Em pediatria, 0 aumento da concentragdo de amdnia deve-
se a defeitos congénitos do metabolismo relacionado com o ciclo da ureia. As doengas
adquiridas por hiperamoniemia s&o causadas por danos hepéticos severos, sindrome de Reye,
acidemia organica e algumas doengas renais. Adicionalmente, o aménia é um composto
altamente neurotoxico, responsavel pelo desenvolvimento de encefalopatias hepaticas’.

O diagnoéstico clinico ndo deve ser realizado considerando unicamente os resultados de um
ensaio e deve incluir os dados clinicos e laboratoriais.

FUNDAMENTO DO METODO
O ambnia presente na amostra consome, através da reagdo descrita abaixo, o NADPH
mensuravel por espetrofotometria?s.

Glutamato desidrogenase

2-Oxoglutarato + NHs; + NADPH Glutamato + NADP* + H.0

iNDICE E COMPOSIGAQ

A1. Reagente: 1 x 20 mL. Tetraborato de sédio 30 mmol/L, conservantes, pH 9,3.

A2. Reagente: 1 para 20 mL. Tetraborato de sodio 30 mmol/L, NADPH 0,24 mmol/L, ap6s
reconstituigéo.

B. Reagente: 1 x 7 mL. HEPES 400 mmol/L, 2-oxoglutarato 22 mmol/L, glutamato
desidrogenase > 320 U/mL, conservantes, pH 7,0.

ARMAZENAGEM E ESTABILIDADE
Armazenar a 2°C a 8°C.

Depois de abertos, os componentes s&o estaveis até a data de validade indicada no rétulo, se
forem guardados perfeitamente fechados e for evitada a contaminagéo durante a utilizag&o.

Estabilidade a bordo: Os reagentes abertos e guardados no compartimento refrigerado do
analisador s&o estaveis durante 40 dias.

Sinais de degradag&o: Absorvancia do espaco sob o limite indicado em “Parametros de ensaio”.

MATERIAIS ADICIONAIS NECESSARIOS (NAO FORNECIDOS)

Aménia/Etanol/CO2 Calibrador (BioSystems cod. 18065): O conjunto contém dois frascos de um
nivel de concentragdo de amdnia e deve ser utilizado para obter o fator de calibragem. O
calibrador é fornecido preparado para utilizagao.

PREPARAGAO DOS REAGENTES
Reagente B esta pronto para utilizagdo.

Reagente A: Misturar o Reagente A2 com o conteido do frasco de Reagente A1. Agitar
ligeiramente. Estavel durante 2 meses de 2 °C a 8 °C.

AMOSTRAS

Plasma colhido mediante procedimentos correntes. Nao utilizar soro, visto que a coagulagéo
pode gerar amdnia. As pipetas devem ser enchidas completamente e mantidas sempre fechadas
para evitar a evaporagdo ou a contaminagdo com aménia do fumo ambiente. Colocar
imediatamente em gelo e centrifugar. Realizar a andlise logo que possivel para evitar a
concentragdo por decomposicdo dos componentes azotados do plasma. O EDTA pode ser
usado como anticoagulante. A concentragdo de amdnia no plasma ¢ estavel durante 4 horas de
2°C a 8°C ou durante 24 horas a -20 °C.

CALIBRAGAO (Nota 1)

E recomendavel realizar o branco de reagente diariamente e calibrar pelo menos a cada 40 dias,
depois de uma mudanga do lote de reagente ou quando for exigido pelos procedimentos de
controlo da qualidade.

CONTROLO DE QUALIDADE
E recomendavel utilizar o Controlo de Aménia/Etanol/Co2 de nivel | (cod. 18063) e Il (cod.
18064) para verificar o procedimento de medigéo.

Cada laboratério deve definir o seu proprio programa de controlo de qualidade interna e os
procedimentos para as agdes corretoras se os resultados de controlo ndo estiverem dentro dos
limites aceitaveis.

VALORES DE REFERENCIAS

Neonatos: 64 pmol/L a 107 pmol/L (109 ug/dL a 182 ug/dL).

Adultos: 11 umol/L a 32 ymol/L (19 pg/dL a 54 pg/dL).

Estes valores dao-se Unicamente a titulo orientativo; é recomendavel que cada laboratério
estabeleca os seus proprios intervalos de referéncia.

M23532p-03

As caracteristicas metroldgicas descritas seguidamente foram obtidas com um analisador BA400

e seguindo as diretrizes Instituto de Normas Clinicas e de Laboratério (Clinical & Laboratory

Standards Institute, CLSI).

— Limite de detecéo: 26,2 pmol/L = 44,5 pg/dL.

— Limite de linearidade: 600 pumol/L = 1022 pg/dL. Quando os valores superiores, diluir a
amostra 1/2 com agua destilada e medigao de repetigéo.

— Preciséo:
Concentragdo média Repetibilidade (CV)  Interlaboratorial (CV)
93,1 umol/L = 159 ng/dL 42 % 57%
297 pmol/L = 505 pg/dL 14 % 2,6 %

— Veracidade: Os resultados obtidos com estes reagentes ndo apresentam diferengas
significativas quando s&o comparados com reagentes de referéncia. A informagdo das
experiéncias comparativas esté disponivel a pedido.

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

Interferéncias: a bilirrubina (até 30 mg/dL) e a hemdlise (hemoglobina até 50 mg/dL) néo
interferem. Lipemia, a turbidez da amostra interfere nos resultados. Outros medicamentos e
substancias podem interferir®.

NOTA

1. A é&gua para realizar o branco pode ser contaminada com residuos de amostras, provocando
resultados falsamente negativos. E recomendavel mudar a agua diariamente.
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PARAMETROS DE ENSAIO

Estes reagentes podem ser utilizados na maior parte dos analisadores automaticos. Em muitos
deles, as instrugdes especificas aplicaveis estdo disponiveis a pedido.

R1: utilizar o reagente A. R2: utilizar o reagente B.

Fator de pré-diluigao

34

BA200 BA400

GERAL

Nome AMONIA AMONIA

Nome abreviado NH3 NH3

Tipo de amostra plasma plasma

Modo de andlise diferencial bi-reagente diferencial bi-reagente

Unidade umol/L umol/L

Decimais 0 0

Tipo de reagéo decrescente decrescente
PROCEDIMENTO

Modo de leitura monocromatica monocromatica

Filtro principal 340 340

Filtro de referéncia - -

Amostra 40 40

Vol. R1 225 225

Vol. R2 75 75

Leitura 1 (ciclo) 17 35

Leitura 2 (ciclo)

67

CALIBRAGEM E BRANCO

Tipo de branco

Modo de calibragem
Numero de calibradores
Curva de calibragem

4gua destilada
calibrador experimental
1

4gua destilada
calibrador experimental
1

Substrato consumido

600

OPGOES
Limite de absorg&o do branco 0,500 0,500
Limite do branco cinético - -
Limite de linearidade

600

A repeticéo da andlise deve ser realizada com amostras e recipientes novos, visto que o0 aménia
se evapora.
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