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QUIMIURE - Uréia
Urease/GluDH

REG. MS: 10159820241

FINALIDADE. Reacdo cinética para determinacdo quantitativa de uréia em amostras de soro, plasma
e urina. Somente para uso diagndstico “in vitro”.

PRINCIPI0. Auréia presente naamostra pode ser quantificada, segundo as reacdes descritas a seguir;
1. Auréiaé hidrolisada na presenca e 4gua e urease para produzir amonia e dioxido de carbono.

Uréia+H20—UTB8e o 9 NH3+ 002

2. Napresenca de glutamato desidrogenase (GLDH) e dinucledtideo de nicotinamida e adenina (NADH)
reduzido, aamonia se comhina com um o-cetoglutarato (a-CG) para produzir L- glutamato.

2NH4+2 o-CG +2NADHw>2L-GIUtamatn+2NAD +H20
METODOLOGIA. Urease GluDH UV

SIGNIFICADO CLINICO. A uréia & o maior produto final do metaholismo das proteinas. Ela constitui
amaior fragdo das proteinas componente do sangue. A uréia é produzida no figado e excretada através
dos rins na urina. Consequentemente, niveis circulantes de uréia dependem da quantidade que entra
de proteina, catabolismo das proteinas e funcdo renal. Elevados niveis de uréia podem ocorrer com
mudancas da dieta, doencas com prejuizo da funcao renal, doenca hepética, insuficiéncia cardiaca
congestiva, diabetes e infecces.

REAGENTES. Reagente (inico pronto para uso. Conservar entre 2 - 8 °C. Contém: Solucdo tampéo
Tris (pH 8,5) 50 mmol/L, a-cetoglutarato 10 mmol/L, GLDH 8,0 KU/L, urease 5,0 KU/L, NADH > 0,20
mmol/L, azida de sodio 8,0 mmol/L.

Padréo (cod.; 3007): Conservar entre 2 - 30°C. Solucao aquosa contendo concentracdo padrdo de uréia.
Verifique a concentracédo do padrdo no rétulo do frasco.

0s reagentes nao ahertos sdo estaveis até a data de vencimento impressa no rotulo do produto, ap6s
ahertos os reagentes possuem estahilidade de 3 meses desde que armazenado de 2 a 8°C e on hoard
(no compartimento refrigerado do analisador), a estabhilidade depende da eficiéncia da refrigeracao do
equipamento e, por isso, pode variar de 7a 10 dias.

Durante o manuseio, os reagentes esto sujeitos a contaminacdo de natureza quimica e microbiana
que podem provocar reducédo da estabilidade.

PRECAUCOES E CUIDADOS REQUERIDOS. Este reagente deve ser usado somente para diagnds-
tico “invitro”. Nao pipetar com a boca. Evitar contato com a pele e roupa. No caso de contato com os
olhos, lavar com grande quantidade de 4gua e procurar auxilio médico.

0 reagente contém &zida sodica como conservante (0,05%). Este componente pode reagir com cobre e
chumbo podendo tornar-se um metal explosivo. Ao descarta-lo, adicionar grande quantidade de dgua.
Deve-se monitorar a temperatura do amhiente de trahalho bem como o tempo de reacdo para ohtencao
de resultados corretos.

Ndo usar se a ahsorbancia do branco for menor do que 1.4 (convertido para 1,0 cm de espaco 6tico)
quando medido a 340 nm, se houver dificuldade em conseguir os valores estabelecidos para o soro
controle fresco.

MATERIAL NECESSARIO NAO FORNECIDO.

1. Banho-maria ou analisador capaz de manter uma temperatura de 37°C e capaz de medir ab-
sorbancia de 340 nm.

Pipetas para medicdo de amostras e reagente.

Agua destilada/deionizada.

Consumiveis do analisador quando usado.

Calibradores e soros controle.

Crondmetro.
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AMOSTRA. Soro, plasma heparinizado e urina.
Auréia é estavel nas amostras por 7 dias se mantido entre 2 - 8°C. Aamostra no soro podera ser conge-
lada (-20°C) por até 1 ano quando vedada. Para urina é recomendada uma diluicéo de 1:50

Todas as amostras sdo consideradas potencialmente infectantes, portanto sugerimos manused-las
seguindo as normas estabelecidas de Biosseguranca.

PREPARO DO PACIENTE. £ recomendado um jejum minimo de 4 horas. Todavia, poderé ser modifi-
cado segundo orientacdo médica.

INTERFERENCIAS. Amostras hemolisadas podem interferir no resultado. Amostras lipémicas
(concentracdo de triglicérides superior a 1020 mg/dL) podem interferir no resultado.
Algumas drogas e substancias afetam a concentracao da uréia, sugerimos consultar Young et al.

PARAMETROS DO SISTEMA:
Temperatura 37°C

Comprimento de Onda 340nm

Tipo de Reagao Cinética

Direcao Decrescente

Relagdo Amostra/Reativo | 1:100

Vol. Amostra 10pL

Vol. Reagente 1,0mL

Tempo de incubacdo 60s (retardo)
Intervalo de leitura 1 minuto

Nimero de intervalos

CALIBRAGAO. Utilizar Quimicalib Ebram Cad.7023/12023 ou o padréo que acompanha o kit, para kits com
padréo. A concentracdo de uréia no Quimicalib é rastreavel ao material de referéncia NIST 909¢/NIST
912h & no padrao ao UNE-EN IS0 17511,

PROCEDIMENTO AUTOMATIZADO. Aplicacdo no sistema automatizado: vide manual para utiliza-
¢do do equipamento e instrucdes de uso do reagente.

Aplicagao no sistema semi-automatico: proceder como demonstrado a seguir no procedimento manual
somente até o item 1 (preparacao dos tubos), em seguida utilizar o equipamento para leitura, seguindo
protocolo analitico especifico haseado no item Pardmetros do Sistema.

Nota: Adicionar as amostras no tubo somente no momento que antecede a aspiracéo do equipamento.

PROCEDIMENTO MANUAL.
1. Separar 3 tubos de ensaio e realizar os procedimentos conforme abaixo:
Branco Padréo Amostra/S.C.
Agua destilada 104l
Padréo - 10pL
Amostra/S.C - - 10pL
Reagente 1,0mL 1,0 mL 1,0mL

Nota: Realizar a incubacdo das amostras, padréo e soro controle individualmente.

2. Colocar1,0 mLdo reagente em cada tubo e deixar em banho maria (BM) a 37°C por 60 segundos.
0 nivel de agua no BM deve ser superior ao nivel de reagentes nos tubos de ensaio.

3. Zeraroespectrofotdmetro a 340 nm com o branco.

4. Cuidadosamente, adicionar 10jL do padréo no tubo correspondente, homogeneizar e deixar em



BM a 37°C. Acionar o cronometro.

5. Registrar as absorhancias, inicial (AT) aos 30 segundos de incubacao e final (A2) quando com-
pletar 90 segundos. Proceder em seguida do mesmo modo com os soros controle (S.C.) e as
amostras.

0bs.; Procedimento sugerido para espectrofotdmetros que requerem volume minimo de 1,0 mL e po-

dem ser ajustados proporcionalmente sem influéncia no desempenho do teste. Salientamos que vo-

lumes de amostra menores do que 10pL aumentam aimprecisao da medicao em aplicacdes manuais.

CALCULOS.
(Abs.=Absorbancia)
(Conc. = Concentracdo)
(A Abs. /min=A2 - AT)

AAbs. /min (amostra)
AAbs. /min (padrdo)

Uréia Amostra
(mg/dL)

Conc. do padrdo
(mg/dL)

Calculo para Urina de 24 horas:
Urina= Uréia amostra (g/L) X fator diluicdo X Volume (L)

EXEMPLO:

A Abs. /min (amostra) = 0.10

A Abs. /min (padrdo) = 0.14

Conc. do padrdo = 40 mg/dL

Volume urinario 24 hs =1,2L 0BS : g/L=mg/dI x 0,01

Uréia Amostra= (0,10 / 0,14) x 40 =29 mg/dl Uréia Amostra= 29 mg/dl = 0,29 g/L
Uréiana Urina= 0,29 x 50 x1,2 Uréia na Urina = 17,4 g/24hs

LINEARIDADE. Quando executado de acordo com o recomendado, o teste & linear até 200 mg/dL.
Amostras com valores superiores a 200 mg/dL devem ser diluidas com solugdo salina a ponto de fica-
rementre 0,9 - 200 mg/dL e os resultados devem ser multiplicados pelo fator de diluigdo.

CONTROLE DE QUALIDADE. Cada lahoratdrio deve manter um programa interno de gualidade que
defina ohjetivos, procedimentos, normas, limites de tolerancia e acdes corretivas. Deve-se manter
também um sistema definido para se monitorar a variagdo analitica do sistema de medicéo. Aconse-
Ihamos 0 uso dos soros controle Quimicontrol Normal e Quimicontrol Anormal Ebram Cod. 7024/12024
£7031/12031.

VALORES ESPERADOS.

Caninos: 15 - 40 mg/dL

Felinos: 10 - 20 mg/dL

Bovinos: 7- 20 mg/dL

Equinos:8 - 27 mg/dL

Estes valores sdo dados unicamente como titulo orientativo. E recomendado que cada laboratério esta-
beleca seu praprio intervalo de referéncia.

ESTUDOS COMPARATIVOS. Estudos executados entre este procedimento e uma metodologia simi-
lar produziram os seguintes resultados estatisticos:

Nimero de amostras 20
50-70,0
Coeficiente de correlacdo | 0.9922

Intervalo de resultados

Inclinacao 1.00
0,6 (mg/dL)

Intercepta

PRECISAO. Estudos te preciséo foram executados com dois niveis de soro (normal e patologico) sendo
que cada amostra fora processada por 20 vezes e 0s seguintes dados estatisticos foram encontrados:

N=20 Nivel1 Nivel 2
Média (mg/dL) 45 125
D.P.(mg/dL) 07 2]
CV. (%) 13 1,85

EXATIDAO. As amostras foram processadas por 10 dias consecutivos, uma vez por dia e em duplicata.
0s seguintes dados estatisticos foram encontrados:

N=20 Nivel 1 Nivel 2
Média (mg/dL) 43 113
D.P. (mg/dL) 082 281
CV.(%) 1,63 215

SENSIBILIDADE METODOLOGICA. 0,9 mg/dL

ESPECIFICIDADE. Como as amostras foram selecionadas aleatoriamente em pacientes de ambula-
torio e hospitalizados, pode-se inferir que o método tem uma especificidade metodologica adequada.

OBSERVAGOES.

1. Alimpeza e a secagem adequadas do material utilizado sao fatores fundamentais para estabili-
dade dos reagentes e obtencdo de resultados corretos.

2. Ad&guautilizada no laboratdrio deve ter a qualidade adequada a cada aplicacao. Assim, para pre-
parar reagentes e usar nas medices, deve ter resistividade =1 mega ohm ou condutividade <1
microsiemens e concentracao de silicatos < 0,1 mg/L (4gua tipo ). Para 0 enxagiie da vidraria
a4gua pode ser do tipo I1l, com resistividade > 0,1 megaohms ou condutividade < 10 microsie-
mens. No enxéagiie final utilizar agua tipo Il.

APRESENTAGAO.
Linha Bioguimica Geral: 1x 200mL+1x1,0mL
Linha Bulk; 1x 500mL
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