UREIA UV

BIOQUIMICA CLINICA

FINALIDADE

Sistema cinético para determinacdo de ureia no soro,
plasma ou urina.

Somente para uso diagnéstico in vitro.

PRINCIPIO
UREASE
H,N-CO-NH,+H,0 = CO,+2NH,
(ureia)

GLDH
NH, + NADH + H* + 2-Oxoglutarato Glutamato + NAD*
A ureia é hidrolisada pela urease, com liberagdo de
amonia e didéxido de carbono. A amoénia reage com 2-
oxoglutarato e NADH sendo a reacdo catalisada pela
glutamato desidrogenase (GLDH), com oxidacdo de
NADH a NAD-.
A diminuicdo da absorvancia, medida em 340nm, é
proporcional a concentracdo de ureia na amostra.

METODOLOGIA
Enzimatico UV, Cinético 2 pontos.

REAGENTES

Reagente 1:Tris 100mmol/L,2-Oxoglutarato 5,6mmol/L,
Glutamato Desidrogenase > 140U/mL, Urease > 140U/
mL, pH 8,0.

Reagente 2: NADH 1,5mmol/L.

Solugao Padrao 80mg/dL: Ureia 80mg/dL.

APRESENTACAO

Reagente 1 4 x 40mL
Reagente 2 4 x 10mL
Solugdo Padrao 80mg/dL 1x 3mL

NUMERO DE TESTES
Sistema manual: 200 testes
Sistemas automaticos: 800 testes

(*) A quantidade de testes na automacdo é variavel de
acordo com o equipamento.

- Protocolos de automacdao encontram-se disponiveis

no site Doles ou através do Servico de Atendimento
ao Consumidor.

EQUIPAMENTOS E MATERIAIS NECESSARIOS NAO
FORNECIDOS

e Espectrofotometro com leitura em 340nm, cubeta
termostatizavel (37°C), com 10mm de passagem de
luz e banda espectral de 8nm ou menos.

Pipetas graduadas

Pipeta semiautomatica de 10uL.

Ponteiras descartaveis

Cronémetro

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DOS REAGENTES
Reagente 1: armazenar a temperatura de 2-8°C. Estavel
até a data de vencimento indicada no rétulo do frasco,
se obedecidas as condicbes de armazenamento.

Reagente 2: armazenar a temperatura de 2-8°C. Estavel
até a data de vencimento indicada no rétulo do frasco,
se obedecidas as condicdes de armazenamento.

Solugdo Padrao 80mg/dL: armazenar a temperatura
de 2-8°C. Estavel até a data de vencimento indicada no
rotulo do frasco, se obedecidas as condigbes de
armazenamento.

Reagente de Trabalho: armazenar a temperatura de
2-8°C, estavel por 02 meses apds o preparo.

CUIDADOS E PRECAUCOES COM O USO DOS
REAGENTES

Os reagentes sdao somente para uso diagnéstico in
vitro. Seu manuseio deve ser cuidadoso, evitando-se
contato com pele e mucosas. Em caso de contaminagao
acidental, lavar a parte afetada em agua corrente. O
descarte do material utilizado devera ser feito
obedecendo-se aos critérios de biossegurancga
estabelecidos pelo laboratdrio, de acordo com as normas
locais, estaduais ou federais.

Observar ainda a simbologia m
constante nos rotulos do produto: Irritante

AMOSTRA

Soro, plasma (heparina),urina e demais liquidos

bioldgicos. A ureia é estavel por 1 dia a temperatura

ambiente, 3 dias a 4°C e 03 meses a 20°C negativos.
¢ Nao utilizar plasma colhido com fluoreto. O mesmo
€ um potente inibidor da urease.

e Tragos de amonia nos vasilhames utilizados na coleta
interferem, decisivamente, nos resultados.

e A urina mantida a temperatura ambiente é suscetivel
de contaminacgdo bacteriana que leva a decomposicdo
da ureia com liberagdo de amoénia. A urina deve ser
mantida a temperatura de 2-8°C até o momento de
uso.

e Urina de 24 horas deve ser coletada em frasco
contendo 1mL de Acido Cloridrico concentrado.
Centrifugar ou filtrar a urina no momento de usar.

Todas as amostras biolégicas devem ser consideradas

como potencialmente infectantes.

PROCEDIMENTO TECNICO

¢ Preparo do Reagente de Trabalho

Opcao 1:Transferir todo o contelido do reagente 2 para
o frasco de reagente 1 e homogeneizar. Armazenar a
temperatura de 2-8°C, estavel por 02 meses apds o
preparo.

Opgao 2: Misturar 8mL do Reagente 1 com 2mL do
Reagente 2 (ndo pipetar com a boca) e homogeneizar.
Armazenar a temperatura de 2-8°C, estavel por 02
meses apds o preparo.

Realizagao do teste:

1.Rotular 2 tubos de ensaio de T (teste) e P (padrao)
transferindo para os mesmos 1,0mL do reagente de
trabalho. Coloca-los em banho maria (37°C) por alguns
minutos.

2.Adicionar 10uL da amostra/padrdao ao reagente de
trabalho e homogeneizar com ligeira agitagao.

3.Transferir a solugao para cubeta termostatizada a
37°C (por aspiracdo em equipamentos dotados de
cubeta de fluxo).

4 .Esperar 30 segundos e fazer a leitura inicial (A inicial)
em absorvancia, disparando simultaneamente o
cronémetro. Anotar o achado.

5.Repetir a leitura (A final) apds 60 segundos. Anotar o
achado.
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CALCULO

(A inicial - A final) amostra
Ureia mg/dL = x 80

(A inicial - A final) padrao

e SORO/PLASMA

Exemplo:

Soro:  Ainicial = 1,725 Afinal = 1,626
Padrdo: A inicial = 1,708 Afinal = 1,555

(1,725 — 1,626) amostra
Ureiamg/dL =

x 80
(1,708 — 1,555) padrdo

Ureiamg/dL =51,7mg/dL

e URINA
A urina deve ser diluida a 1:50.

(A inicial - A final) amostra
x 80 x 50

Ureia mg/dL =
(A inicial - Afinal) padrao

Ureia/mg urina de 24h = Ureia (mg/dL) x vol. urina 24h (mL)
100

Sendo o resultado final expresso em gramo, usar a férmula abaixo:
Ureia (mg/24horas)

1000

Ureia/g urina de 24h =

Exemplo
Volume urinario de 24 horas = 1.200mL
Urina (1:50): Ainicial=1,798 A final= 1,700

Padrio: A inicial=1,708 A final=1,555
Ureia mg/dL = (1,798 - 1,700)amostra x80x 50 =2.562.1
(1,708 — 1,555) padrao
Ureia/mg urina de 24h = 22021 X 1200 45 51
100
30.740
Ureia/g urina de 24h = =30,74
1000

EXPRESSAO DOS RESULTADOS EM UNIDADE S.I.
Ureia (mmol/L) = uréia (mg/dL) x 0.166

‘\gg}\‘\LINEARIDADE

‘J‘\A reacdo € linear até uma concentracdo, aproximada,

de 200mg/dL. Obtendo-se valores mais elevados, dilui-
se a amostra com solucéo fisioldgica e procede-se a nova
dosagem. Multiplicar o valor encontrado pelo fator de
diluicdo.

LIMITACOES DO SISTEMA

e Para se obter 6timo desempenho do sistema, é
necessario que o procedimento técnico seja
rigorosamente seguido conforme instrucdes de uso.
Alteracdes no procedimento técnico podem levar a
resultados erroneos.

3.0 uso de soro controle de referéncia deve ser uma
pratica rotineira do laboratério. Recomenda-se utilizar
um soro controle com valor na faixa de normalidade
(soro controle N - Doles) e outro soro controle de
valor elevado (soro controle P - Doles) .

VALORES DE REFERENCIA

E recomendado que cada laboratério estabeleca sua
prépria faixa de valores de referéncia na populagdo
atendida.

Como orientacdo, sugerimos os seguintes valores:

Sangue

e Adultos 15 - 40mg/dL
e Criangas 10 - 38mg/dL
e Recém nascidos 6 -25mg/dL
e Urina 26 - 43g/volume de 24 horas

SIGNIFICADO CLINICO

A ureia, principal produto final do metabolismo proteico,
é responsavel por 80% do nitrogénio ndo proteico
excretado na urina em condicdes normais.

O aumento do teor de ureia no sangue é classificado
em 3 fases: pré-renal, renal e pos-renal. Na fase pré-
renal destacam-se choque traumatico (traumatismo
craniano, hipotensdo pos-cirurgica); choque hemorragico
(hemorragia pds-parto, Ulcera perfurada); desidratacdo
aguda ou perda de eletrdlitos (acido diabética, doenca
de Addison); descompensacgdo cardiaca; infeccdo e
toxemia.

A elevagdo da taxa de ureia de causa renal é mais
observada nas glomerulonefrites, nefroscleroses, rins
policisticos e naquelas condicGes em que ha necrose
tubular.

A uremia pos-renal engloba a obstrucdo renal por calculos
ou compressao, tumores compressivos da bexiga e
obstrucGes de origem prostatica.

A taxa de ureia encontra-se reduzida, principalmente
na insuficiéncia hepatica aguda e na inanicdo.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Foram realizados 40 dosagens em amostras cujos niveis
de Uréia situavam- se no intervalo de 23,9 e 183,2U.1./
L. As mesmas feitas em paralelo com o kit de Ureia UV
Doles (Y) e um produto comercial com metodologia similar
(X) deram origem a seguinte equagdo de regressao
linear: Y= 1,01X + 0,04 sendo o coeficiente de correlagdo
de 0,99.

Repetitividade: foram realizadas 20 dosagens
sucessivas, com 2 amostras, obtendo-se os seguintes
resultados:

Amostra 1| Amostra 2
Concentragao (mg/dL) 28,80 95,90
Desvio padrao 0,94 2,50
Coeficiente de variagao (%) 3,26 2,61

Reprodutibilidade: foram realizadas 20 dosagens
durante 20 dias consecutivos, obtendo-se os seguintes
resultados:

Amostra 1 | Amostra 2
CONTROLE DA QUALIDADE DO SISTEMA
1.A limpeza e a secagem adequada do material a ser Concentragao (mg/dL) 32,0 87,6
utilizado sdo de fundamental importancia para a Desvi dra 1 )
estabilidade dos reagentes e obtencdo de resultados esvio padrao /05 30
corretos. _ Coeficiente de variacdo (%) 3,28 2,62
2.As pipetagens devem ser precisas.
- )
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Especificidade: a presente metodologia é especifica
para determinagdo de Ureia.

Sensibilidade: utilizando-se de um espectrofotometro
de alta resolugdo, cubetas 10mm de passagem de luz e
a 37°C,a variacdo de 0,001 entre a 12 e 22 |eitura na
absorvancia corresponde a 0,52 mg/dL de Ureia.

Substancias interferentes:

e Ndo utilizar plasma colhido com fluoretos, que sdo
potentes inibidores de urease.

e Com excegdo dos sais de amoénio, os demais
anticoagulantes nao interferem.

e Como a ureia excretada na urina é susceptivel de
decomposicdo bacteriana, as amostras se mantidas
a temperatura ambiente (20-30°C), devem ser
analisadas dentro de poucas horas. Ndo sendo
possivel tal procedimento, refrigerar entre 2-8°C.

e Tracos de amonia no vasilhame utilizado interferem
decisivamente na reagao.

¢ Certas drogas podem interferir nos niveis de ureia para
controle de tal interferéncia, recomenda-se que o
paciente seja questionado quanto ao uso de
medicamentos.
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TERMOS E CONDIGCOES DE GARANTIA DA

QUALIDADE DO PRODUTO

As garantias do fabricante ao consumidor seguem

estritamente as relacionadas na Lei n° 8.078, de 11 de

setembro de 1.990 - Codigo de Defesa do Consumidor.

Todos os reagentes que compdem este sistema para

diagndstico sdo garantidos na sua performance,

reprodutibilidade e qualidade até a data de vencimento

dos mesmos, se obedecidas as condicdes abaixo:

1.0 usuario do sistema seguir, rigorosamente, o
procedimento técnico.

2.As condicOes de armazenamento deverdo estar de
acordo com o estabelecido nas instrugdes de uso.

3.0s materiais necessarios e ndo fornecidos deverdo
estar em boas condigdes técnicas.

.

Todos os produtos que apresentarem problemas
técnicos comprovados serao substituidos, sem 6nus
para o consumidor.

Doles Reagentes e Equipamentos para Laboratorios
Ltda.
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CEP: 74001-970 Goiania - GO - Brasil
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e-mail: doles@doles.com.br
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