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URIC ACID
OSR6098 4 x 12 mL R1, 4 x 5 mL R2

OSR6198 4 x 30 mL R1, 4 x 12,5 mL R2
OSR6298 4 x 42,3 mL R1, 4 x 17,7 mL R2
OSR6698 4 x 124 mL R1, 4 x 55 mL R2

Apenas para utilização em diagnóstico in vitro.

PRINCÍPIO
UTILIZAÇÃO PREVISTA

Ensaio de cor enzimático para a determinação quantitativa de ácido úrico no soro, plasma e urina humanos em
analisadores .

OSR6698 apenas para utilização nos sistemas AU5800.

RESUMO E EXPLICAÇÃO DO PRODUTO

Referência1,2

O ácido úrico é o principal produto do catabolismo de purina no ser humano. A maior parte da formação do ácido
úrico ocorre no fígado, e é eliminado através dos rins, com o pool do ácido úrico do organismo determinado pelo
equilíbrio entre a síntese e a eliminação. A hiperuricemia está classificada como primária e secundária, implicando a
sobreprodução ou a eliminação reduzida. A hiperuricemia primária é conhecida também como a forma idiopática ou
hereditária. Na larga maioria dos casos afectados, a reduzida eliminação tubular de ácido úrico é responsável pela
elevação dos níveis de ácido úrico. Cerca de 1% dos pacientes com hiperuricemia primária possuem uma deficiência
enzimática no metabolismo da purina que resulta na sobreprodução de ácido úrico. A hiperuricemia primária está
associada à gota, síndroma de Lesch-Nyhan, síndroma de Kelley Seegmiller e a uma maior actividade da sintase de
fosforibosil-pirofosfato. A hiperuricemia secundária pode ser causada pela absorção acrescida de purina nutricional,
associada ao aumento de excreção de ácido úrico através da urina. A hiperuricemia secundária está associada
a inúmeras condições patológicas, incluindo insuficiência renal, doenças mieloproliferativas, doenças hemolíticas,
psoríase, policitemia vera, doença de armazenamento de glicogénio tipo I, consumo de álcool excessivo, intoxicação
por chumbo, dieta rica em purina, jejum, inanição e quimioterapia.

A hipouricemia pode resultar da baixa produção de ácido úrico, tal como ocorre na xantinuria hereditária, deficiência
de nucleósido fosforilase de purina hereditária e terapia de alopurinol. A hipouricemia pode ser causada também
pelo aumento da excreção de ácido úrico renal, que pode ocorrer em doenças malignas, SIDA, síndrome de Fanconi,
diabetes Mellitus, queimaduras graves e síndrome hipereosinofílico. Para além do referido, a hipouricemia pode resultar
do tratamento com agentes uricosuricos e ingestão de meios de contraste de raios X. A quantificação da excreção de
ácido úrico urinário pode ajudar na selecção do tratamento apropriado da hiperuricemia, fornecendo uma indicação se
os doentes devem ser tratados com drogas uricosuricas para aumentar a excreção renal, ou alopurinol para suprimir a
síntese da purina.

METODOLOGIA

Referência3

O ácido úrico é convertido pela uricase em alantoína e peróxido de hidrogénio. A reacção de Trinder é utilizada para
medir o H2O2. O H2O2 então formado reage com N,N-bis(4-sulfobutil)-3,5-dimetilanilina, sal dissódico (MADB) e
4-aminofenazona na presença de peroxidase para produzir um cromofóro que é lido biocromaticamente a 660/800nm.
A quantidade de corante formado é proporcional à concentração de ácido úrico na amostra.
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ESQUEMA DA REAÇÃO QUÍMICA

Uricase

Ácido úrico + O2 + 2 H2O Alantoína + CO2 + H2O2

Peroxidase
2 H2O2 + MADB + 4-Aminofenazona Corante azul+ + OH- + 3 H2O

AMOSTRA
TIPO DE AMOSTRA

Referência4,5

Soro e plasma heparinizado ou em EDTA..

Estável no soro e plasma durante 7 dias quando armazenado a 2…8 °C e durante 3 dias quando armazenado a 15…25
°C.

Urina: Estável na urina durante 4 dias quando armazenado a 15…25 °C. Para evitar a precipitação de urato nas
amostras de urina após a colheita, adicionar um volume suficiente de hidróxido de sódio para colocar o pH entre 8
e 9.

O plasma com EDTA irá ter uma recuperação 5 a 10% inferior em relação ao soro ou plasma heparinizado.

REAGENTES
AVISOS E PRECAUÇÕES

Tome as precauções normais necessárias para manusear todos os reagentes de laboratório.

Elimine todo o material desperdiçado de acordo com as directrizes locais.

Este produto contém material de origem animal. Este produto deve ser considerado como potencialmente capaz de
transmitir doenças infeciosas.

INGREDIENTES REATIVOS

Concentração final de ingredientes activos:

Tampão fosfato (pH 7,5) 42 mmol/L

MADB 0,15 mmol/L

4-Aminofenazona 0,30 mmol/L

Peroxidase ≥ 5,9 kU/L (98 µkat/L)

Uricase ≥ 0,25 kU/L (4,15 µkat/L)

Ascorbato oxidase ≥ 1,56 kU/L (26 µkat/L)

Conservante
As concentrações dos componentes reativos dos reagentes apresentadas na etiqueta do kit são as concentrações
reais nos frascos R1/R2 individuais. A composição dos reagentes que é apresentada nas Instruções de utilização é a
concentração final destes componentes na cuvete de reação após adição de R1, Amostra e R2.
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CUIDADO

A azida sódica utilizada como conservante pode formar compostos explosivos
em sistemas de canalizaçõesmetálicas. Consulte o boletim do NIOSH: Explosive
Azide Hazards (Perigos de explosão da azida) (16-8-76).
Para evitar a possível acumulação de compostos de azida, enxague as condutas
de resíduos com água após a eliminação do reagente não diluído. A eliminação
de azida sódica deve ser efetuada de acordo com os regulamentos locais
adequados.

CLASSIFICAÇÃO DE PERIGO GHS

URIC ACID R1 ATENÇÃO

H317 Pode provocar uma reação alérgica cutânea.

H412 Nocivo para os organismos aquáticos com efeitos
duradouros.

P273 Evitar a libertação para o ambiente.

P280 Use luvas de proteção, vestuário de proteção e proteção
ocular/proteção facial.

P333+P313 Em caso de irritação ou erupção cutânea: consulte um
médico.

P362+P364 Retirar a roupa contaminada e lavá-la antes de a usar.

mistura reacional de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona
[n.o CE 247-500-7] e 2-metil-4-isotiazolin-3-ona [n.o CE
220-239-6] (3:1) < 0,05%

A Ficha de dados de segurança está disponível em beckmancoulter.com/techdocs

PREPARAÇÃO DO REAGENTE

Os reagentes estão prontos a ser utilizados e podem ser colocados directamente no interior do analisador.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

Os reagentes são estáveis, enquanto não forem abertos, até à data de validade mencionada se armazenados a 2–8 °C.
Depois de abertos, os reagentes armazenados dentro do analisador permanecem estáveis durante 30 dias.

CALIBRAÇÃO
CALIBRADOR NECESSÁRIO

Utilize o calibrador de sistemas Cat. n.º 66300 para aplicação de soro e plasma e o calibrador de urina Cat. n.º B64606
para aplicação de urina.
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Os valores de ácido úrico do calibrador de sistemas Cat. n.º 66300 são aferidos em conformidade com o método de
referência de diluição isotópica por espectrometria de massa (IDMS). Os valores de ácido úrico do calibrador de urina
Cat. n.º B64606 são aferidos em conformidade com o Material de referência padrão (SRM) 913b do Instituto Nacional
de Padrões e Tecnologia (NIST).

Recalibrar a análise ao fim de 30 dias ou quando ocorrer o seguinte:

Alteração no número do lote do reagente ou mudança significativa nos valores de controlo;

Execução de manutenção preventiva de grande escala no analisador ou substituição de uma peça importante.

CONTROLO DE QUALIDADE
Podem ser usados os Controls Cat. No. ODC0003 e ODC0004 ou outros materiais de controlo com valores
determinados pelo sistema Beckman Coulter para a aplicação de soro/plasma.

Os controlos de química de urina da Biorad Liquichek, n.º de catálogo 397 e 398 ou outros materiais de controlo com
valores determinados por este sistema Beckman Coulter, podem ser utilizados para a aplicação de urina.

Cada laboratório deve estabelecer a sua própria frequência de controlo. Contudo, as boas práticas laboratoriais
sugerem que os controlos sejam executados todos os dias em que forem analisadas amostras de doentes e sempre
que for realizada a calibração.

Os resultados obtidos por qualquer laboratório individual podem variar relativamente ao valor médio determinado. Por
conseguinte, recomenda-se que cada laboratório estabeleça valores de controlo de referência específicos para o analito
e intervalos com base em vários ciclos de acordo com os respectivos requisitos. Os referidos valores de referência
devem enquadrar-se nas correspondentes gamas aceitáveis indicadas na documentação relevante do produto.

Se forem detectadas quaisquer tendências ou mudanças repentinas nos valores, reveja todos os parâmetros de
operação.

Cada laboratório deve estabelecer normas para acção correctiva a executar caso os valores dos controlos não estejam
dentro dos limites especificados.

PROCEDIMENTO(S) DE TESTE
Consulte o Guia do utilizador/as Instruções de utilização adequados do analisador AU da BeckmanCoulter relativamente
às instruções de ensaio específicas do analisador para o tipo de amostra, conforme descrito na declaração de utilização
pretendida.

CÁLCULOS
Os analisadores Beckman Coulter calculam automaticamente a concentração de ácido úrico de cada amostra.

COMUNICAÇÃO DE RESULTADOS
INTERVALOS DE REFERÊNCIA

Referência6

Soro Homens: 208,3 – 428,4 µmol/L (3,5 – 7,2 mg/dL)

Mulheres: 154,7 – 357,0 µmol/L (2,6 – 6,0 mg/dL)

Urina, 24h Dieta média 1 488 – 4 463 μmol/d (250 – 750 mg/d)
Os valores esperados podem variar com a idade, o sexo, o tipo de amostra, a dieta e a localização geográfica. Cada
laboratório deve verificar a possibilidade de transferência dos valores esperados para a sua própria população e, se
necessário, determinar o seu próprio intervalo de referência de acordo com as boas práticas laboratoriais. Para efeitos
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de diagnóstico, os resultados devem ser sempre avaliados em conjunto com o historial médico do doente, os exames
clínicos e outros achados.

NOTAS DE PROCEDIMENTO
INTERFERÊNCIAS

Os resultados de estudos efectuados com amostras de soro para avaliar a susceptibilidade do método à interferência
foram os seguintes:

Ascorbato: Interferência inferior a 5% ou 35 µmol/L até 20 mg/dL de ascorbato

Icterícia: Interferência inferior a 5% ou 35 µmol/L até 40 mg/dL ou 684 µmol/L de bilirrubina não
conjugada.

Interferência inferior a 12% ou 35 µmol/L até 20 mg/dL ou 342 μmol/L de bilirrubina.

Hemólise: Interferência inferior a 5% ou 35 µmol/L até 5 g/L de hemoglobina.

Lipémia: Interferência inferior a 10% ou 35 µmol/L até 1000 mg/dL de Intralipid.
Os resultados de estudos efectuados com amostras de urina para avaliar a susceptibilidade do método à interferência
foram os seguintes:

Ascorbato: interferência inferior a 5% até 50 mg/dL de ascorbato.
Os pacientes tratados com N-acetilcisteína (NAC) para uma sobredosagem de Paracetamol podem gerar um resultado
baixo falso para ácido úrico.

Em alguns casos muito raros, a gamopatia, em particular a IgM (macroglobulinemia de Waldenström), pode provocar
resultados pouco fiáveis.

A punção venosa imediatamente após ou durante a administração de Metamizol (Dipirona) poderá gerar falsos
resultados baixos de ácido úrico. A punção venosa deve ser realizada antes da administração de Metamizol.

N-acetil-p-benzoquinona imina (metabolito de Paracetamol) gerará resultados baixos incorretos em amostras de
pacientes que tenham tomado doses tóxicas de Paracetamol.

Consulte Young7 para mais informações sobre substâncias que interferem.

CARACTERÍSTICAS DO DESEMPENHO
CARACTERÍSTICAS DO DESEMPENHO

Os dados incluídos nesta secção são representativos do desempenho dos sistemas Beckman Coulter. Os dados obtidos
no seu laboratório podem ser diferentes destes valores.

LINEARIDADE

O ensaio é linear numa concentração entre 89 – 1785 µmol/L (1,5 – 30 mg/dL) para soro e plasma. O ensaio é linear
numa concentração entre 119 – 23 800 µmol/L (2 – 400 mg/dL) para urina.

SENSIBILIDADE

O nível mais baixo detectável utilizando definições de soro num analisador AU2700 foi estimado a 2 µmol/L.

O nível mais baixo detectável utilizando definições de urina num analisador AU640 foi estimado a 10 µmol/L.

O nível mais baixo detectável representa o nível mais baixo mensurável de ácido úrico que pode ser distinguido a partir
de zero. É calculado como a média absoluta mais três desvios padrão de 20 réplicas de uma amostra sem analito.
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COMPARAÇÃO DE MÉTODOS

Foram utilizadas amostras do doente para comparar este ensaio uric acid no AU640 com outro ensaio de ácido úrico
disponível no mercado. Os resultados da análise de regressão linear foram os seguintes:

Amostras de soro:

y = 0,964x - 12,498 r = 0,999 n = 116 Amplitude da amostra = 94 – 1531 µmol/L
Amostras de urina:

y = 0,982x + 80,76 r = 1,000 n = 151 Amplitude da amostra = 142 – 20 653 µmol/L

PRECISÃO

Os dados seguintes obtiveram-se num AU640, utilizando 3 séries de soro analisadas num período de 20 dias.

n = 80 Intra ensaio Total
µmol/L Média DP CV% DP CV%
171,84 1,91 1,11 2,94 1,71

388,23 6,02 1,55 9,48 2,44

1362.06 9,90 0,73 28,86 2,12
Os dados seguintes obtiveram-se num AU640, utilizando 3 séries de urina analisadas num período de 20 dias.

n = 80 Intra ensaio Total
µmol/L Média DP CV% DP CV%
1360.16 14,39 1,06 22,63 1,66

3660.61 57,57 1,57 71,24 1,95

5604.48 98,50 1,76 93,44 1,67

INFORMAÇÕES ADICIONAIS
O DxC 700 AU requer que cada aplicação de reagente tenha um formato padrão de um nome abreviado do teste
fechado. Este nome do teste fechado é necessário para permitir o carregamento automatizado das informações do
calibrador para cada aplicação como parte do sistema fechado AU DxC 700. Consulte a tabela abaixo relativamente
ao nome do teste fechado atribuído a cada aplicação para este ensaio.

Nome do Ensaio Descrição
UA-1N Ácido úrico (soro)

UA-1N Ácido úrico (urina)

Notas de rodapé da folha de programação

# Definido pelo utilizador
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Soro: † Calibrador de sistemas, Cat. n.º: 66300.

Urina: † Calibrador de urina, Cat. n.º: B64606. Certifique-se de que a folha de valores relevante é utilizada.
* Valores definidos para funcionar em unidades SI (µmol/L). Para funcionar em mg/dL dividir por 59,5.

HISTÓRICO DE REVISÕES

Marcação CE removida.

Histórico de revisão da versão anterior

Secção UTILIZAÇÃO PRETENDIDA atualizada

Secção de Ingerências revista.

Instruções de utilização BLOSR6X98 16 Portuguese (Continental) UA Metabolite
SETEMBRO 2022 Página 7 de 8



REFERÊNCIAS
1. Thomas L. Uric acid. In: Thomas L, Hrsg. Labor und Diagnose. Indikation und Bewertung von Laborbefunden für

die medizinische Diagnostik. Frankfurt/Main: TH-Books Verlagsgesellschaft, 2005:280-289.

2. Newman DJ, Price CP. Renal function and nitrogen metabolites. In: Burtis CA, Ashwood ER, eds. Tietz textbook
of clinical chemistry. Philadelphia: WB Saunders Company, 1999;1245-50.

3. Barham D, Trinder P. An improved colour reagent for the determination of blood glucose by the oxidase system.
Analyst 1972;97:142-5.

4. Ehret W, Heil W, Schmitt Y, Töpfer G, Wisser H, Zawta B, et al. Use of anticoagulants in diagnostic laboratory
investigations and stability of blood, plasma and serum samples. WHO/DIL/LAB/99.1 Rev.2: 44pp & 49pp.

5. In-house data on file.

6. Painter PC, Cope JY, Smith JL. Reference information for the clinical laboratory. In: Burtis CA, Ashwood ER, eds.
Tietz textbook of clinical chemistry. Philadelphia: WB Saunders Company, 1999;1838pp.

7. Young DS, Effects of Drugs on CLINICAL Laboratory Tests, AACC, 5th ed. CCPress, 2000.

Beckman Coulter Ireland Inc., Lismeehan, O’Callaghan’s Mills, Co. Clare, Ireland +(353) (0) 65 683 1100

Beckman Coulter, Inc., 250 S. Kraemer Blvd., Brea, CA 92821 U.S.A.
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