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Reagente de amodnia Infinity
Para analisadores quimicos AU®da Beckman Coulter
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UTILIZACAO PREVISTA

Reagente para a determinagdo quantitativa das concentragdes de aménia (NHz) em
plasma humano para utilizagdo nos analisadores quimicos AU da Beckman Coulter.

RESUMO*23

A amoénia, derivada do catabolismo de aminoacidos e da acdo das bactérias
intestinais sobre as proteinas da dieta, é convertida em ureia nos hepatécitos (figado)
e tornada ndo toxica. Em circunstancias normais, a concentracdo de amonia em
circulagdo permanece baixa, habitualmente inferior a 50 pmol/l (85 pg/dl). Foi
demonstrado em estudos que o excesso de amdénia pode ter um efeito téxico no
sistema nervoso central sendo as perturbacdes neurologicas as manifestacGes
clinicas tipicas.

Os niveis elevados de amoénia podem dever-se a: (i) erros congénitos do
metabolismo; ou (ii) secundarios a outras condigbes. Os erros congénitos do
metabolismo sdo a principal causa de amoénia elevada em bebés e resultam,
normalmente, de deficiéncias enzimaticas no ciclo da ureia. Doengas hereditarias que
afetam o metabolismo dos aminoacidos dibasicos (lisina e ornitina) e que envolvam
0 metabolismo de &cidos organicos podem também produzir niveis elevados de
amoénia em circulagdo. A amoénia elevada também pode ser observada na
insuficiéncia hepatica grave, como a que pode ocorrer na sindrome de Reye, hepatite
viral ou cirrose.

METODOLOGIA?

Foram desenvolvidos diversos métodos para o célculo da aménia plasmatica que
podem ser classificados em métodos indiretos ou diretos. Nos procedimentos
indiretos, a amonia é primeiro isolada na totalidade, por exemplo, por adigdo de
substancias alcalinas ou pela utilizacéo de resina de permuta i6nica, sendo depois
medida colorimetricamente por nesslerizacdo ou reacdo de Berthelot. Estes
procedimentos ndo sdo facilmente automatizados ou requerem equipamento
dedicado. Os procedimentos diretos, como os métodos enzimaticos, sdo mais
amplamente utilizados em laboratérios de rotina, uma vez que ndo necessitam da
separacgéo da amoénia da amostra antes do passo analitico. Os procedimentos diretos
sdo, por conseguinte, mais facilmente automatizados. O reagente de amonia
Infinity™ é um procedimento enzimatico direto que se baseia na seguinte sequéncia
de reacédo:

Glutamato desidrogenase (GLDH)

NH. + a-cetoglutarato + NADH Glutamato + NAD + H,O

O reagente contém LDH em excesso, para reduzir rapidamente o piruvato endégeno,
de modo a néo interferir com o sistema de ensaio. O reagente de amonia da Beckman
Coulter também incorpora um processo de estabilizacdo patenteado que torna o
reagente estavel na fase liquida.

COMPOSICAO DO REAGENTE E DO PADRAO
Reagente de amdnia

a-cetoglutarato 7,5 mmol/l
NADH > 0,2 mmol/l
GLDH > 4000 U/l
GLDH > 30 000 U/l
TampdoTiis 100mmol

Conservante

Padréo de aménia
Cloreto de aménio 59 pmol/I (100 pg/dl)

AVISOS E PRECAUCOES

1.  Apenas para utiizagdo em diagnéstico in vitro. N&o ingerir. Perigoso em caso de ingestao.
Evitar o contacto com a pele e com os olhos. Em caso de derrame, lavar bem a area
afetada com agua.

2. Contém azida de sédio (0,1% P/V). O conservante azida de sédio nos reagentes
de diagnéstico pode reagir com as juntas de chumbo dos sistemas de
canalizacao de cobre, formando compostos explosivos. Apesar de o reagente

conter quantidades minimas de azida de sédio, os canos de esgoto devem ser
bem enxaguados com &gua quando deitar fora o reagente. Para mais
informagdes, consultar a Ficha de Dados de Seguranga.

3. Este produto contém material de origem animal. Manuseie e elimine este produto
como se fosse potencialmente infecioso.

PREPARACAO DO REAGENTE
O reagente e o padrdo s&o fornecidos prontos a utilizar.

ESTABILIDADE E CONSERVAGAO

1. Osreagentes e o padrédo por abrir mantém-se estaveis até ao prazo de validade,
quando conservados a 2 °C-8 °C.

2. Depois de abertos, o reagente e o padrdo mantém-se estaveis nos frascos
fornecidos até ao prazo de validade indicada, desde que estes estejam
fechados quando néao estiverem a ser utilizados e sejam conservados a 2 °C—
8 °C. Quando conservado dentro do analisador, o reagente permanece estavel
durante 14 dias.

IndicagOes de deterioragdo do reagente

Turvacdo e/ou incapacidade de recuperar os valores de controlo no intervalo
atribufdo.

COLHEITA E MANUSEAMENTO DE AMOSTRAS!

Colheita: Recomenda-se que o plasma seja colhido em EDTA ou heparina (ndo
heparina de amoénio) num tubo de colheita por vacuo. O tubo de colheita deve estar
totalmente cheio de sangue e colocado em gelo de imediato. Centrifugue a amostra
(fria) para separar o plasma e armazene em gelo até a andlise. A heparina plasmatica
tem de ser testada imediatamente ap6s o processamento.

Armazenamento:

As amostras de plasma recolhidas com EDTA permanecem estaveis durante 3 horas
entre 2e 8 °C.

As informagdes de manuseamento e armazenamento aqui fornecidas baseiam-se
em dados e/ou referéncias mantidos pelo fabricante. E da responsabilidade do
laboratdrio individual utilizar todas as referéncias disponiveis e/ou os seus préprios
estudos ao estabelecer critérios de estabilidade alternativos para satisfazer
necessidades especificas.

LIMITACOES
Substancias interferentes*

1. Asamostras hemolisadas ndo devem ser utilizadas, uma vez que os eritrocitos
contém niveis de amonia de aproximadamente 3 vezes os do plasma.t

2. Nao foi observada interferéncia até um nivel de 0,75 mmol/l.
3. Nao foi observada interferéncia até um nivel de 4.000 U/l de ALT.

4. Bilirrubina: Nao foi observada interferéncia até um nivel de 17,4 mg/dl de
bilirrubina ndo conjugada.

5.  Lipemia: N&o foi observada interferéncia até um nivel de 50 mg/dl de Intralipid®.

6. Apenas se poderdo obter estimativas de amoénia fidveis se forem tomadas
medidas para evitar a contaminagdo com amoénia. As fontes de contaminagdo
incluem, entre outras, habitos tabagicos (paciente e pessoal que realiza a
colheita), atmosfera laboratorial, utensilios de vidro laboratoriais ou outros
reagentes no carrossel que contém amoénia. No Ultimo caso, evite utilizar
reagentes contendo aménia em conjunto com o OSR61154 para reduzir a
transferéncia de amoénia atmosférica. Contacte o representante local da
Beckman Coulter para obter mais informacdes.

Intervalo dinamico

O procedimento de aménia da Beckman Coulter é linear de 10 pmol/l a 600 umol/l
(17 pg/dl a 1020 pg/dl). As amostras com concentragdes de amonia superiores a
600 pmol/l (1020 pg/dl) devem ser diluidas com agua sem amoénia e ser novamente
analisadas. Multiplique o resultado pelo fator de dilui¢&o.
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Amonia
PROCEDIMENTO DO ENSAIO

Materiais fornecidos
* Reagente de aménia Infinity ™
* Padrao de amonia Infinity™

Parametros analiticos sugeridos
Consulte o Guia do utilizador que acompanha o instrumento.

Calibragéo

A frequéncia de calibragdo para este procedimento é de 7 dias. A calibragdo deste
procedimento de amonia é concretizada pela utilizagéo do padrao de aménia Infinity ™
fornecido no kit. O padréo foi fabricado gravimetricamente utilizando um material
rastreavel em relagdo a um material certificado internamente.

A recalibracdo deste procedimento € necessaria quando o nimero de lote do
reagente muda ou se for observada uma alteracé@o nos valores de controlo, se uma
parte critica do analisador for substituida ou se o analisador tiver sofrido uma
manutencao preventiva importante.

Controlo de qualidade

Durante o funcionamento do analisador AU da Beckman Coulter, devem testar-se
pelo menos dois niveis de um material de controlo de qualidade adequado uma vez
por dia, no minimo. Além disso, deve proceder-se a execucao de controlos apés a
calibracdo, com cada novo lote de reagente e ap6és manutencdo ou passos de
resolugdo de problemas especificos descritos no Guia do utilizador do analisador AU
da Beckman Coulter. Os testes de controlo de qualidade devem ser realizados de
acordo com 0s requisitos laboratoriais e o procedimento padrédo de cada laboratério.

Resultados

Os resultados em pmol/l serdo automaticamente impressos para cada amostra
ensaiada. Para unidades em (ug/dl), o resultado tem de ser multiplicado por 1,7.

VALORES ESPERADOSS
18 - 72 umol/l (31 - 123 pg/dl)

Os valores indicados foram obtidos numa populacéo normal e devem servir apenas
como uma referéncia. Recomendamos que cada laboratério verifique este intervalo
ou obtenha um intervalo de referéncia para a populacé@o que serve.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO ESPECIFICAS

Precisao®

As estimativas de precisdo, baseadas nas recomendagdes do CLSI, sdo inferiores a
5% durante o procedimento; a preciséo total é inferior a 5%. Dois niveis (42,4 e 192
umol/L) de controlos disponiveis no mercado foram avaliados ao longo de um periodo
de 20 dias, mediante a realizacdo de dois ensaios por dia e a utilizacdo de dois
replicados por ensaio (N=80 amostras).

N= 80 Intra-ensaio Total

Média (umol/l) SD CV% SD CV%
42,4 1,772 3,7 2,365 5,0
192 1,867 0,9 5,569 2,8

Comparagédo de métodos’

Foi realizada uma comparacédo entre o método de amoénia da Beckman Coulter
(Método 1) e um ensaio predicado substancialmente equivalente (Método 2), de
acordo com a norma EP09-A2 do CLSI, utilizando 79 amostras de pacientes. Os
dados resultantes sao os seguintes:

Coeficiente de correlagdo: r=0,999
Equacao de regresséo: Método 1 = 1,00x - 2,5
Numero de pacientes: 27 - 608 umol/l

Limite inferior de deteg&o?®
O limite inferior de dete¢éo foi determinado através da seguinte formula:

LOD = LOB + 2SDWR

LOB = Limite do branco

SDWR = "Within Run standard deviation" (Desvio padrdo durante o procedimento)
de uma amostra de baixo nivel

Quando executado conforme recomendado o limite de dete¢do mais baixo é de
7,1 ymol/l.
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Utilizagao apenas por prescri¢ao
Dispositivo médico para diagndstico in vitro
Representante autorizado na Comunidade
Europeia
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Reagente

Padrao

Limites de temperatura

Utilizar antes de/prazo de validade
Fabricante

o

2 B
. (7)] el =
*SEqul
@

B

Fisher Diagnostics

uma divisdo da Fisher Scientific Company, LLC
parte da Thermo Fisher Scientific Inc.
Middletown, VA 22645-1905 EUA

E WMDE

Bergerweg 18
6085 AT Horn
Paises Baixos

Produzido pela Fisher Diagnostics para:
Beckman Coulter Inc.

205 S Kraemer Blvd

Brea, CA 92821 EUA

JL840872 PT (R4) 2021-10-28

Pagina 2 de 2




