C

AcIDE URIQUE MR (€

LiNEAR

REF 1161005 REF 1161010

REF 1161015

ACIDE URIQUE MR

PRINCIPE

L'acide urique est oxydé par l'uricase en allantoine avec formation
du peroxyde d'hydrogéne. En présence de la peroxydase (POD),
un mélange de sulfonates de dichlorophenol (DCBS) et de 4-
aminoantipyrine (4-AA) est oxydé par le peroxyde d'hydrogéne
pour former une teinture du quinoneimine proportionnelle a la
concentration d'acide urique dans I'échantillon.

URICASE
Acide urique + O; + 2 H,O —> Allantoine + H,0,

H,0,
4-AA + DCBS —> Quinoneimine + 4 H,O
POD

COMPOSITION DES REACTIFS

Monoréactif. Tampon Phosphate 100 mmol/L pH 7,8,
uricase > 0,5 KU/L, peroxydase > 0,5 KU/L, ascorbate
oxidase > 1 KU/L, 4-aminoantipyrine 0,5 mmol/L, DCBS 2
mmol/L, tensioactifs non-ioniques 2 g/L (w/v). Biocides.

CAL | Standard acide urique. Acide Urique 6 mg/dL (357
pmol/L).Matiere Organique a base du standard primaire.
La valeur de la concentration est tragable au Matériel
Standard de Référence 909b.

CONSERVATION ET STABILITE

/E/ Conserver a 2-8°C.

Tous les composants du kit sont stables jusqu’a la date de
péremption indiquée sur I'étiquette. Ne pas utiliser les réactifs au-
dela de cette date de péremption.

Conserver les flacons hermétiquement fermés, protégés de la
lumiére et hors des contaminations pendant I'usage.

Se débarrasser des réactifs s’il apparait des signes de détérioration:

- Présence de particules et d’une turbidité.
- Absorbance du blanc réactif (A) a 520 nm > 0,100 dans une
cuve de 1 cm d’épaisseur.

PREPARATION DES REACTIFS

Le Monoréactif et le Standard sont préts a 'emploi.

ECHANTILLONS

Toutefois une médication possible devrait étre suspendue 12 heures
avant la collecte de I'échantillon.

Sérum non hémolytique, plasma sous EDTA ou héparine et urine
(voir Notes).

L'Acide urique dans sérum ou le plasma est stable jusqu'a 5 jours a
2-8°C et pendant 6 mois a -20°C.

QUALITY SYSTEM CERTIFIED
ISO 9001 1SO 13485

2 x50 mL 4 x 100 mL 4 x 250 mL
CONTENU CONTENU CONTENU Méthode Enzymatique colorimétrique
Réactif R1. 2 x 50 mL Réactif R1.4x100mL | Réactif R1.4 x 250 mL POINT FINAL
Standard CAL. 1 x 3 mL Standard CAL. 1 x3mL | Standard CAL. 1 x3 mL
Uniquement pour diagnostic in vitro
INTERFERENCES

— La Lipémie ( <20 g/L) n’interfére pas.

— La Bilirubine (< 10 mg/dL) n’interfére pas.

— L’Hémoglobine ( <20 g/L) n’interfére pas.

— Acide ascorbique (< 20 uM) n’interfere pas.

— D’autres médicaments et substances peuvent interférer 5.

MATERIEL AUXILIAIRE

— Photomeétre ou colorimétre capable de lire 'absorbance a 520 +
10 nm.

— Incubateur a température constante réglée a 37°C.

— Pipettes pour mesure et distribution des réactifs et échantillons.

PROCEDURE
1. Porter les réactifs et échantillons a la température de laboratoire.
2. Pipeter dans les tubes étiquetés:
) Standard
TUBES Blanc Echantillon CAL.
Monoréactif R1. 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL
Echantillon - 20 pL -
Standard CAL. _ — 20 uL

3. Mélanger et laisser les tubes 10 minutes a la température de
laboratoire ou 5 minutes a 37°C.

4. Lire 'absorbance (A) des échantillons et du standard a 520 nm
contre le blanc réactif.

La coloration est stable au moins pendant 30 minutes protégée de
la lumiére.

CALCULS

A Echantillon
x C standard = mg/dL d’acide Urique
A standard

Les échantillons avec des concentrations supérieures a 30 mg/dL
doivent étre dilués a la proportion de 1:5 avec le sérum
physiologique et puis refaire 'analyse. Multiplier les résultats obtenus
par 5.

Pour exprimer les résultats en unités Sl, appliquer :
mg/dL x 59,5 = umol/L
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VALEURS DE REFERENCE #

Serum, plasma

Hommes 3,5—7,2 mg/dL (208 - 428 umol/L)

Femmes 2,6 — 6,0 mg/dL (155 - 357 umol/L)

Il est recommandé que chaque laboratoire établisse sa propre
plage de valeurs de référence.

CONTROLE DE QUALITE

L’'usage d'un standard pour calculer les résultats permet d’obtenir
une précision indépendante du systeme ou de I'instrument utilisés.
Pour assurer un contréle de qualité (QC) approprié, chaque test
doit inclure un ensemble de contréles (normal et anormal), traités
comme ayant des valeurs inconnues.

1980005 HUMAN MULTISERA NORMAL
Evalué comme niveau normal de I'acide urique.

1985005 HUMAN MULTISERA ABNORMAL
Evalué comme niveau élevé de I'acide urique.

Si les valeurs sont en dehors de la plage définie, vérifiez
l'instrument, les réactifs et la procédure.

Chaque laboratoire doit établir ses propres plans de contréle de
qualité interne et les mesures correctives, dans le cas ou les
résultats des contrdles sont en dehors des tolérances acceptables.

INTERPRETATION CLINIQUE

L'acide urique est le produit majeur du catabolisme des nucléosides
de purine (adénosine et guanosine) par la voie du métabolisme de
purine. Les Purines peuvent étre synthétisées endogenement a partir
des acides nucléiques ou étre obtenues de sources alimentaires
dans lesquelles les acides nucléiques sont présents.

Une augmentation anormale du niveau d'acide urique dans la
circulation au-dessus de 7,0 mg/dL (0,42 mmol/L) est connue sous
le nom d'hyper uricémie, la goutte étant la forme majeure de la
maladie résultant d'un dép6t de cristaux d'urates dans les tissus
mous, surtout dans les zones articulaires. Des taux élevés peuvent
étre aussi retrouvés associés a la leucémie, la toxémie gravidique
et au syndrome néphrétique sévére.

Moins fréquents sont les cas d'hypo uricémie ou la concentration
d'acide urique est au-dessous de 2,0 mg/dL (0,12 mmol/L). Ces
cas sont habituellement secondaires au cas de maladie de
I'népatocellulaire, au défaut de la réabsorption rénale, ou au
traitement excessif avec les drogues a I'uricosurique utilisées dans
le traitement d'hyper uricémie.

NOTES

— L'acide urique dans l'urine peut étre analysé sur des
échantillons aléatoires frais ou chronométré (24 h). Pour
prévenir les échantillons de la précipitation de I'urate, ils sont
apportés a pH 8 avec le 0,01N NaOH. Diluer I'urine au 1:20
avec I'eau distillée avant I'analyse.

— Hommes et femmes sur régime alimentaire normal présentent
des valeurs de 400-800 mg /24 h.*

— Cette méthode peut étre utilisée avec différents instruments.
Toute application a un instrument devrait étre validée pour
démontrer que les résultats rencontrent les caractéristiques de
performance de la méthode. Il est recommandé de valider
périodiquement l'instrument. Veuillez contacter le distributeur
pour toutes questions relatives a I'application de la méthode.

QUALITY SYSTEM CERTIFIED
ISO 9001 1SO 13485

LiNEAR

— Le diagnostic clinique ne devrait pas se limiter sur les seuls
résultats du test, mais intégrer corrélativement les données
cliniques et de laboratoire.

— L"étalonnage avec I'étalon fourni, peut entrainer des blais sur
certains analyseurs. Dans ce cas il est recommandé d’étalonner
|I"appareil avec un sérum étalon (Linear Human Multicalibrator
CC/H Ref: 1975005).

CARACTERISTIQUES ANALYTIQUES

- Limite de détection : 0,03 mg/dL
- Linéarité: Jusqu'a 30 mg/dL

- Précision:
mg/dL Intra-série Inter-série
Moyenne 5,6 9,14 5,6 9,14
SD 0,04 0,04 0,06 0,07
CV% 0,70 0,41 1,06 0,74
N 10 10 10 10

- Sensibilité : 0,028 A/ mg/dL d’acide urique.

- Corrélation: Ce test (y) a été comparé avec une méthode
commerciale similaire (x). Les résultats suivants ont été obtenus:

N =120 r=0,978 y=1,03x

Ces caractéristiques analytiques ont été obtenues en utilisant
des équipements automatiques. Les résultats peuvent varier en
fonction de I'équipement.
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