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Kit para determinagiio da uréia por metodalogia cind
\Kit para determinacian de urea por metodalogia cin

FINALIDADE

Determinagéo da uréia em soro, plasma e urina em amostras biolégicas de soro,
plasma (EDTA, Heparina ou Citrato) ou urina.

Somente para uso diagnostico in vitro.

ESTABILIDADE
Manter ao abrigo da luz e evitar umidade. Nao congelar.

O transporte, em temperaturas até 30°C, ndo devera exceder 5 dias.

A estabilidade de calibragdo do kit Ureia UV instalado em equipamento com
refrigeragdo é de 07 dias. Esta estabilidade pode variar de acordo com as condigcées
do teste, do equipamento e do ambiente. Portanto, sugere-se acompanhar o
desempenho do produto utilizando soros controles.

PRINCIiPIO DE FUNCIONAMENTO
Metodologia: Cinética de Tempo Fixo
A Uréia é hidrolisada em NH3 e CO2 pela Urease.

Urease

Ureia + H,0 p2 NH, +CO,

A Glutamato Desidrogenase (GLDH) na presenga de NH3 e a-Cetoglutarato, oxida o
NADH para NAD+ .

2NH +2NADH __ cor o 2L Glutamato + 2 NAD-
+2 4-Cetoglutarato » +2HO

A oxidagcdo de NADH a NAD+, medida pela diminuigdo de absorbancia, é proporcional
a concentragéo de Uréia na amostra.

DESCRIGAO DO PRODUTO, ACESSORIOS E LIMITAGOES DE USO

1- Padrao - Contém: Uréia 70,0 mg/dL e estabilizante.

2 - Tampao - Contém: Tamp3ao Tris < 100 mmol/L, NADH < 3 mmol/L e conservante.

3 - Coenzima - Contém: Tampéo Tris < 500 mmol/L, ADP < 5 mmol/L, a-Cetoglutarato
< 100 mmol/L, Urease < 50 KU/L, Glutamato Desidrogenase < 5 KU/L, estabilizantes e
conservante.

Material necessario e ndo fornecido:

e Espectrofotdbmetro UV com cubeta termostatizada capaz de medir com exatiddo a
absorbancia em 340 nm;

e Tubos e pipetas;

e Crondmetro.

COLETA, MANUSEIO, PREPARO E PRESERVAGAO DAS AMOSTRAS

Soro, Plasma (colhido com EDTA, Heparina ou Citrato) e Urina.

N3o utilizar anticoagulantes contendo aménia.

A amostra de Soro ou Plasma é estavel por 7 dias entre 2 e 8°C 6, e 3 meses a -20°C.
A amostra de Urina é estavel por 7 dias entre 2 e 8°C e 4 semanas a -20°C.

Para dosagem da ureia na urina coletar amostra de 24 horas em frasco contendo 2,0
mL de HCI a 50% (v/v). Centrifugar a amostra antes de iniciar a técnica e proceder a
andlise dentro de poucas horas, pois a Ureia excretada na urina é faciimente
decomposta por acéo bacteriana.

Nota

A coleta, preparagdo, armazenamento e descarte das amostras biolégicas devem ser
realizadas seguindo as recomendagdes das Boas Praticas de Laboratérios Clinicos.
Enfatizamos que os erros provenientes da amostra podem ser muito maiores do que
os erros ocorridos durante o procedimento analitico.

TRATAMENTO OU MANUSEIO ANTES DE ESTAREM PRONTOS PARA USO

Preparo do Reagente de Trabalho

Misturar 4 partes do Reagente N° 2 (Tamp&do) com 1 parte do Reagente N° 3
(Coenzima). O Reagente de Trabalho é estavel por 05 dias entre 15 e 30°C e 30 dias
entre 2 e 8°C.

CONTROLE DA QUALIDADE

O laboratério clinico deve manter um Programa de Garantia da Qualidade para
assegurar que todos os procedimentos laboratoriais sejam realizados de acordo com
as Boas Praticas de Laboratérios Clinicos.

Para controle e verificagdo do desempenho do kit usar Soro Controle N e Soro
Controle P da Gold Analisa.

E importante que cada laboratério estabeleca os seus proprios valores médios e os
respectivos limites de variagao.

PROCEDIMENTO DO TESTE

A. Condicées de Reagao

E condigdo indispensavel o uso de cubeta termostatizada a 37°C (25 ou 30°C),
caminho 6ptico de 1cm e leitura em 340 nm (334 - 365 nm).
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B. Técnica de Analise

Colocar em um tubo de ensaio 1,0 mL do Reagente de Trabalho e adicionar 10 L de
Amostra ou Padrdo, homogeneizar e transferir para cubeta termostatizada a 37°C.
Disparar simultaneamente o cronémetro e medir a absorbancia aos 30 e 90 segundos,
em 340 nm (334 - 365 nm).

As diferencas de absorbancia (AA) entre os 2 tempos, do Padrédo e da Amostra, serdo
utilizadas para calculo dos resultados. Para dosagem da ureia na urina, seguir a
técnica acima utilizando amostra diluida 1 : 50 (0,1 mL de urina + 4,9 mL de agua
destilada ou deionizada). Multiplicar o resultado obtido por 50.

Ureia (mg/dL) = AA Amostra / AA Padrao x 70
Como a reagdo segue a Lei de Lambert-Beer, o Fator de Calibracéo pode ser usado.

Fator de Calibragdo = Concentracdo do Padréo (70 ma/dL)
A A do Padréao

Ureia (mg/dL) = AA da Amostra x Fator de Calibragédo

Urina
Ureia (g/24h) = A A da Amostra x Fator x 50 x Volume (L)
100
Os resultados para soro ou plasma serédo expressos em mg/dL e para urina em g/24h.

Calibragao
O padréo é rastreavel ao Standard Reference Material (SRM) 912 do National Institute
of Standards and Technology (NIST).

Obter semanalmente o fator de calibragao.
Obter o fator de calibragdo ao usar novo lote de reagentes ou quando o controle
interno da qualidade indicar.

Sistemas Automaticos

Branco de reagentes: agua ou solugdo de NaCIl150 mmol/L (0,85 %);

Padrées: usar calibradores protéicos. As concentragdes de ureia nos produtos sdo
rastreaveis ao SRM 912 do NIST.

Intervalo de Calibracdo

Deve-se recalibrar o sistema semanalmente e nas seguintes situagdes:
Calibragéo de 2 ou 3 pontos ao mudar de lote;

Calibragdo de 2 ou 3 pontos quando o controle interno da qualidade indicar.

LINEARIDADE

A reacdo é linear até 300 mg/dL. Para amostras com valores acima de 300 mg/dL,
diluir a amostra com agua destilada ou deionizada, repetir a dosagem e multiplicar o
resultado obtido pelo fator de diluigdo.

INTERFERENTES OU LIMITAGOES DO TESTE

Nenhuma interferéncia foi observada por Bilirrubina até 20 mg/dL, Hemoglobina até
300 mg/dL e Triglicerideos até 1800 mg/dL. Algumas drogas como Aminoglicosideos,
Cefalosporinas, Alopurinol, Metildopa, Furosemida, Propranolol podem produzir
interferéncias nos resultados, elevando os valores de Ureia.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

EXATIDAO

Estudos de Comparagao de Métodos

O kit Ureia UV foi comparado com outro método para dosagem de Ureia,
comercialmente disponivel. Foram realizadas 42 andlises e os resultados foram
avaliados. A equagdo linear obtida foi Y = 0,9655X + 2,2447, com coeficiente de
correlagéo linear igual a 0,9975. Com estes resultados, pode-se concluir que o kit
apresenta boa especificidade metodoldgica.

PRECISAO

Repetibilidade

A repetibilidade foi calculada a partir de 40 determinagdes sucessivas, utilizando 3
amostras com concentragdes diferentes, obtendo-se os seguintes resultados:

Repetibilidade Amostra 1 Amostra 2 Amostra 3
Concentragao 33,75 24,0 41,03
Média (mg/dL)
Desvio Padrao | 0,95 0,6 1,46
(mg/dL)

Coeficiente de | 2,83 2,5 3,56
Variacgao (%)
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Reprodutibilidade

A reprodutibilidade foi calculada a partir de 40 determinagdes sucessivas durante 3
dias consecutivos, utilizando 3 amostras com concentragdes diferentes, obtendo-se os
seguintes resultados:

Reprodutibilidade | Amostra 1 Amostra 2 Amostra 3

Concentragao 33,36 23,89 40,12
Média (mg/dL)

Desvio Padrdo | 0,34 0,13 0,79
(mg/dL)
Coeficiente de | 1,02 0,54 1,96

Variagao (%)

SENSIBILIDADE

A sensibilidade foi calculada a partir de 40 determinacdes de uma amostra isenta de
Ureia. A média encontrada foi 0,175 mg/dL, com desvio padrdo de 0,446 mg/dL. A
sensibilidade, que indica o limite de detecgdo do método, corresponde a média mais 3
vezes o desvio padréo, e é igual a 1,514 mg/dL.

RISCOS RESIDUAIS IDENTIFICADOS

A gestdo de riscos do produto é conduzida de maneira preventiva conforme
estabelecido pela ISO 14971, garantindo que as acdes implementadas sejam
suficientemente eficazes para mitigar os riscos residuais. Todos os riscos identificados
sao tratados, eliminados e/ou controlados de forma rigorosa.

INTERVALO DE REFERENCIA
Os valores de referéncia em mg/dL, para o presente método, foram obtidos através da
determinacéo de Ureia em populagdes:

Soro ou plasma

1 dia - 12 meses 2 - 34 mg/dL
1-13 anos 8 - 36 mg/dL
Adultos 15 - 40 mg/dL
Urina

Todas as idades 26 - 43 g/24h

Para converter os valores de mg/dL em mmol/L (Sl) multiplicar por 0,166. Estes
valores devem ser usados como orientagdo, sendo que cada laboratério devera criar
sua faixa de valores de referéncia, de acordo com a populagdo atendida. Os
resultados fornecidos por este kit devem ser interpretados pelo profissional médico
responsavel, ndo sendo o Unico critério para a determinagdo do diagnostico e/ou
tratamento do paciente.

DESCARTE DO PRODUTO, ACESSORIOS E CONSUMIVEIS

e O reagente contém azida de sédio que pode reagir com cobre e chumbo dos
encanamentos formando sais explosivos.

e Descartar os reagentes e as amostras de acordo com as resolugdes normativas
locais, estaduais e federais de preservagao do meio ambiente.

INFORMAGOES COMPLEMENTARES

N° do lote e data de validade: Vide Rétulos do Produto

Eabricante legal: Gold Analisa Diagnéstica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0001-16
AFE N° 800222-3

Enderego: Rua Carmelita Toledo, 240 - Eymard - CEP: 31.910-570 - Belo Horizonte -
MG.

Regularizado por: Gold Analisa Diagnéstica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0001-16
AFE N° 800222-3

Farm. Resp. Isabela Fernandes dos Santos - CRF-MG 16773

Home page: www.goldanalisa.com.br

E-mail: assessoria@goldanalisa.com.br

Setor de Apoio ao Cliente (SAC): 0800 703 1888

Caso tenha interesse em obter, sem custo adicional, esta instrugdo de uso em formato
impresso, basta realizar a solicitagao através do e-mail
assessoria@goldanalisa.com.br ou pelo telefone/whatsapp (31) 9577-2511.

Observe a correlagdo da versdo da instrugdo de uso indicada no rétulo do produto
adquirido.

Analisa é marca registrada da Gold Analisa Diagnéstica Ltda.

Revisao: 12/2025
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OBJETIVO

Determinacion de urea en suero, plasma y orina en muestras biolégicas de suero,
plasma (EDTA, heparina o citrato) u orina.

Solo para uso diagndstico in vitro.

ESTABILIDAD
Mantener alejado de la luz y la humedad. No congelar.

El transporte a temperaturas de hasta 30 °C no debe exceder los 5 dias.

La estabilidad de calibracion del kit UV Urea instalado en un equipo refrigerado es de
7 dias. Esta estabilidad puede variar segun las condiciones de la prueba, el equipo y el
entorno. Por lo tanto, se recomienda supervisar el rendimiento del producto utilizando
sueros de control.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMIENTO
Metodologia: Cinética de Tiempo Fijo
La urea es hidrolizada en NH3 y CO2 por la ureasa.

Urease

Ureia + HZO 2 NH3 + CO2
En presencia de NH3 y a-cetoglutarato, la glutamato deshidrogenasa (GLDH) oxida
NADH a NAD+.

2NH, +2NADH __ S04 2| Glutamato + 2 NAD*
+2 a-Cetoglutarato . +2H0

La oxidacion de NADH a NAD+, medida por la disminucion de la absorbancia, es
proporcional a la concentracion de urea en la muestra.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO, ACCESORIOS Y LIMITACIONES DE USO

1- Estandar - Contiene: Urea 70,0 mg/dL y estabilizador.

2- Tampon - Contiene: Tampon Tris < 100 mmol/L, NADH < 3 mmol/L y conservante.
3- Coenzima - Contiene: Tampén Tris < 500 mmol/L, ADP < 5 mmol/L,
a-cetoglutarato < 100 mmol/L, ureasa < 50 KU/L, glutamato deshidrogenasa < 5 KU/L,
estabilizantes y conservante.

M ial . - os:
. Espectrofotometro UV con cubeta termostatizada capaz de medir con
precision la absorbancia a 340 nm;
. Tubos y pipetas;
° Cronémetro.

RECOGIDA, MANIPULACION, PREPARACION Y CONSERVACION DE MUESTRAS
Suero, plasma (obtenido con EDTA, heparina o citrato) y orina.

No utilice anticoagulantes que contengan amoniaco.

Las muestras de suero o plasma son estables durante 7 dias entre 2y 8 °C y entre 6 y
3 meses a -20 °C. Las muestras de orina son estables durante 7 dias entre 2y 8 °C y
4 semanas a -20 °C.

Para la medicién de urea en orina, recoja una muestra de 24 horas en un recipiente
con 2,0 mL de HCI al 50 % (v/v). Centrifugue la muestra antes de iniciar la técnica y
proceda al andlisis en pocas horas, ya que la urea excretada en la orina se
descompone facilmente por la accién bacteriana.

Nota: La recoleccion, preparaciéon, almacenamiento y eliminaciéon de muestras
bioldgicas debe realizarse siguiendo las recomendaciones de las Buenas Practicas de
Laboratorio Clinico.

Destacamos que los errores derivados de la muestra pueden ser mucho mayores que
los errores que ocurren durante el procedimiento analitico.

TRATAMIENTO O MANIPULACION ANTES DEL USO

Preparacion del Reactivo de Trabajo

Mezclar 4 partes del Reactivo n.° 2 (Tampén) con 1 parte del Reactivo n.° 3
(Coenzima). El Reactivo de Trabajo es estable durante 5 dias entre 15y 30 °Cy 30
dias entre 2y 8 °C.

CONTROL DE CALIDAD

El laboratorio clinico debe mantener un Programa de Garantia de Calidad para
garantizar que todos los procedimientos de laboratorio se realicen de acuerdo con las
Buenas Practicas de Laboratorio Clinico.

Para el control y la verificacion del rendimiento del kit, utilice el Suero Control Ny el
Suero Control P de Gold Analisa.

Es importante que cada laboratorio establezca sus propios valores promedio y sus
respectivos limites de variacion.

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

A. Condiciones de Reaccién

Es fundamental utilizar una cubeta termostatizada a 37 °C (25 o 30 °C), con un paso
optico de 1 cm y una lectura a 340 nm (334-365 nm).
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B. Técnica de analisis

Coloque 1,0 mL de reactivo de trabajo en un tubo de ensayo y afiada 10 uL de
muestra o estandar, homogeneice y transfiera a una cubeta termostatizada a 37 °C.
Simultdneamente, ponga en marcha el cronémetro y mida la absorbancia a los 30 y 90
segundos, a 340 nm (334-365 nm).

Las diferencias de absorbancia (AA) entre los dos tiempos, del estandar y la muestra,
se utilizaran para calcular los resultados. Para la dosificacion de urea en orina, siga la
técnica anterior con una muestra diluida 1:50 (0,1 mL de orina + 4,9 mL de agua
destilada o desionizada). Multiplique el resultado obtenido por 50.

Urea (mg/dL) = AA Muestra / AA Estandar x 70

Dado que la reaccion sigue la Ley de Lambert-Beer, se puede utilizar el Factor de
Calibracion.

Factor de Calibracion = i6 2
AA del Estandar

Urea (mg/dL) = AA de la muestra x Factor de calibracion

Orina
Urea (g/24 h) = AA de la muestra x Factor x 50 x Volumen (L)
100
Los resultados para suero o plasma se expresaran en mg/dL y para orina en g/24h.

Calibracion
El estandar es trazable al Material de Referencia Estandar (SRM) 912 del Instituto
Nacional de Estandares y Tecnologia (NIST).

Obtenga el factor de calibracién semanalmente.
Obtenga el factor de calibracion al utilizar un nuevo lote de reactivos o cuando lo
indique el control de calidad interno.

Blanco de reactivo: agua o solucién de NaCl 150 mmol/L (0,85%);
Estandares: utilice calibradores de proteinas. Las concentraciones de urea en los
productos son trazables al SRM 912 del NIST.

El sistema debe recalibrarse semanalmente y en las siguientes situaciones:
Calibracion de 2 o 3 puntos al cambiar de lote;
Calibracion de 2 o 3 puntos cuando lo indique el control de calidad interno.

LINEALIDAD

La reaccién es lineal hasta 300 mg/dL. Para muestras con valores superiores a 300
mg/dL, diluya la muestra con agua destilada o desionizada, repita la dosificacién y
multiplique el resultado obtenido por el factor de dilucién.

INTERFERENCIAS O LIMITACIONES DE LA PRUEBA

No se observaron interferencias para la bilirrubina hasta 20 mg/dL, la hemoglobina
hasta 300 mg/dL y los triglicéridos hasta 1800 mg/dL. Algunos farmacos como los
aminoglucoésidos, las cefalosporinas, el alopurinol, la metildopa, la furosemida y el
propranolol pueden interferir con los resultados, aumentando los valores de urea.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

EXACTITUD

Estudios de comparacién de métodos

El kit UV Urea se compard con otro método comercial para el analisis de urea. Se
realizaron cuarenta y dos analisis y se evaluaron los resultados. La ecuacion lineal
obtenida fue Y = 0,9655X + 2,2447, con un coeficiente de correlacion lineal de 0,9975.
Con base en estos resultados, se puede concluir que el kit presenta una buena
especificidad metodoldgica.

PRECISO

Repetibilidad

La repetibilidad se calculé a partir de 40 determinaciones sucesivas utilizando tres
muestras con diferentes concentraciones, obteniéndose los siguientes resultados:

Repetibilidad Muestra1 | Muestra 2 Muestra 3
Concentracion 33,75 24,0 41,03
promedio (mg/dL)
Desviacion 0,95 0,6 1,46
estandar (mg/dL)

Coeficiente de | 2,83 2,5 3,56
variacion (%)
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Reproducibilidad

La reproducibilidad se calculé a partir de 40 determinaciones sucesivas durante 3 dias
consecutivos, utilizando 3 muestras con diferentes concentraciones, obteniendo los
siguientes resultados:

Repetibilidad Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3

Concentracion 33,36 23,89 40,12
promedio (mg/dL)

Desviacion 0,34 0,13 0,79
estandar (mg/dL)
Coeficiente de | 1,02 0,54 1,96

variacion (%)

SENSIBILIDAD

La sensibilidad se calculé a partir de 40 determinaciones de una muestra sin urea. El
promedio encontrado fue de 0,175 mg/dL, con una desviacion tipica de 0,446 mg/dL.
La sensibilidad, que indica el limite de deteccion del método, corresponde al promedio
mas 3 veces la desviacion tipica y es igual a 1,514 mg/dL.

RIESGOS RESIDUALES IDENTIFICADOS

La gestion de riesgos del producto se realiza de forma preventiva, segun lo
establecido en la norma ISO 14971, garantizando que las acciones implementadas
sean lo suficientemente eficaces para mitigar los riesgos residuales. Todos los riesgos
identificados se abordan, eliminan y/o controlan rigurosamente.

RANGO DE REFERENCIA
Los valores de referencia en mg/dL para este método se obtuvieron mediante la
determinacion de urea en las siguientes poblaciones:

Suero o plasma

1 dia - 12 meses 2 - 34 mg/dL
1-13 anos 8 - 36 mg/dL
Adultos 15 - 40 mg/dL
Orina

Todas las edades 26 - 43 g/24h

Para convertir los valores de mg/dL a mmol/L (Sl), multiplique por 0,166. Estos valores
deben usarse como guia, y cada laboratorio debe crear su propio rango de valores de
referencia segln la poblacién atendida. Los resultados proporcionados por este kit
deben ser interpretados por el profesional médico responsable y no constituyen el
unico criterio para determinar el diagnéstico o el tratamiento del paciente.

ELIMINACION DEL PRODUCTO, ACCESORIOS Y CONSUMIBLES
El reactivo contiene azida sdédica, que puede reaccionar con el cobre y el plomo
presentes en las tuberias, formando sales explosivas.

Deseche los reactivos y las muestras de acuerdo con las normativas locales, estatales
y federales de proteccién ambiental.

INFORMACION ADICIONAL
Numero de lote y fecha de vencimiento: ver etiquetas de productos

i . Gold Analisa Diagnostica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0001-16
AFE N° 800222-3
Direccién: Rua Carmelita Toledo, 240 - Eymard - CEP: 31.910-570 - Belo Horizonte -
MG.

. Gold Analisa Diagnéstica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0001-16

AFE N.° 800222-3
Farmacéutica Responsable: Isabela Fernandes dos Santos - CRF-MG 16773
Pagina web: www.goldanalisa.com.br
Correo electronico: assessoria@goldanalisa.com.br
Servicio de Atencion al Cliente (SAC): 0800 703 1888

Si le interesa obtener este manual de instrucciones impreso sin costo adicional,
solicitelo por correo electrénico a assessoria@goldanalisa.com.br o por
teléfono/WhatsApp al (31) 9577-2511.

Tenga en cuenta la correspondencia de la version del manual de instrucciones
indicada en la etiqueta del producto adquirido.

Analisa es una marca registrada de Gold Analisa Diagnéstica Ltda.

Revision: 12/2025
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