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OXALATE
COD 12539 1x25mL
s6l in it | laboratorio cliri OXALATO
010 para uso /n vitro en el laboratorio clinico OXALATO OXIDASA/PEROXIDASA
USO PREVISTO 5. Mezclar suavemente e insertar la cubeta en el instrumento. Poner el cronémetro en marcha. Tras 5 minutos, medir la

Reactivo para la medicion de la concentracion de oxalato en orina humana. Los valores obtenidos son dtiles como ayuda
en el diagndstico de la hiperoxaluria.

Este reactivo debe ser utilizado en los analizadores A25 y A15 de BioSystems o en otro analizador de prestaciones
similares.

SIGNIFICADO CLINICO

El oxalato es un producto final del metabolismo, que se genera principaimente por la degradacion del glioxalato y la
glicina. Se elimina integramente por via renal y aproximadamente un 15% del oxalato presente en la orina proviene de la
dieta. La hiperoxaluria promueve eficazmente la formacion de calculos de oxalato de calcio. Un incremento de la
excrecion de oxalato en la orina puede ser debido a una ingesta excesiva de alimentos ricos en oxalato, a malabsorciones
generadas por diferentes desordenes gastrointestinales (hiperoxaluria entérica) o a errores innatos del metabolismo
(hiperoxaluria primaria)®.

Valores bajos de oxalato en orina estan asociados con hiperglicinemia y hiperglicinuria.

El diagnéstico clinico no debe realizarse teniendo en cuenta el resultado de un Unico ensayo, sino que debe integrar los
datos clinicos y de laboratorio.

FUNDAMENTO DEL METODO
El Oxalato en la muestra genera, a través de las reacciones acopladas descrita mas abajo, un complejo colorimétrico que
puede ser medido mediante espectrofotometria'2.

Oxalato oxidasa

Oxalato + O, COz + H202

Peroxidasa
H20, + MBTH + DMAB

CONTENIDO Y COMPOSICION

1. Reactivo, 1 x 25 mL: Tampon fosfato 100 mmol/L, EDTA 5 mmol/L, conservante, pH 7,0.

ATENCION: H317: Puede provocar una reaccién alérgica en la piel. P302+P352: EN CASO DE CONTACTO CON

LA PIEL: Lavar con agua y jabén abundantes. P333+P313: En caso de irritacion o erupcion cutanea: Consultar a un

médico.

Tubos de purificacion, 1’x 20. Carbén activo.

A.  Reactivo, 1 x 20 mL. Acido citrico 100 mmol/L, acido 3-dimetilamino benzoico (DMAB) 0,25 mmol/L, 3-metil-2-
benzotiazolinona hidrazona (MBTH) 0,1 mmol/L, pH 2,6.

B1. Reactivo, 1 x 5 mL. Acido citrico 100 mmol/L, conservante, pH 5,6.
ATENCION: H317: Puede provocar una reaccion alérgica en la piel. P302+P352: EN CASO DE CONTACTO CON
LA PIEL: Lavar con agua y jabén abundantes. P333+P313: En caso de irritacion o erupcion cutanea: Consultar a un
médico.

B2. Reactivo, 1x5mL. 1 para 5 mL. Oxalato oxidasa > 300 U/L, peroxidasa > 10 KU/L, una vez reconstituido.

8. Patrén oxalato, 1 x 5 mL. Acido oxalico a 45 mg/L (0,5 mmol/L). Patron primario acuoso.
ATENCION: H317: Puede provocar una reaccion alérgica en la piel. P302+P352: EN CASO DE CONTACTO CON
LA PIEL: Lavar con agua y jabon abundantes. P333+P313: En caso de irritacién o erupcion cuténea: Consultar a un
médico.

CONSERVACION Y ESTABILIDAD

Conservar a 2-8°C.

Los componentes son estables hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta del kit, siempre que se conserven bien

cerrados y se evite la contaminacion durante su uso.

Estabilidad a bordo: Los reactivos abiertos y conservados en el compartimento refrigerado del analizador son estables 60

dias.

Indicaciones de deterioro:

- Reactivos: Presencia de particulas, turbidez, absorbancia del blanco superior a 0,150 a 600 nm (cubeta de 1 cm).

— Patrén: Presencia de particulas, turbidez.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Ejerza las precauciones habituales requeridas para manipular todos los reactivos de laboratorio. Las fichas de seguridad

estan disponibles para el usuario bajo peticion. La eliminacion de todos los residuos debe ser conforme a las normativas
locales. Cualquier incidente grave que pueda ocurrir en relacion al dispositivo debe ser comunicado a BioSystems S.A.

MATERIALES ADICIONALES REQUERIDOS (NO SUMINISTRADOS)

- Analizador, espectrofotémetro o fotémetro para lecturas a 600 + 20 nm.

- Oxalate Pretreatment Reagents (BioSystems cod. 11839):

1. Reactivo.'S x 25 mL. Tampdn fosfato 100 mmol/L, EDTA 5 mmollL, conservante, pH 7,0.
ATENCION: H317: Puede provocar una reaccion alérgica en la piel. P302+P352: EN CASO DE CONTACTO CON
LA PIEL: Lavar con agua y jabon abundantes. P333+P313: En caso de irritacion o erupcion cutanea: Consultar a un
médico.

2. Tubos de purificacion. 5 x 20 tubos. Carbén activo.

PREPARACION DE LOS REACTIVOS

Los reactivos 1, 2, A, y el patrén estan listos para su uso.

Reactivo B: Preparar un reactivo de trabajo reconstituyendo el Reactivo B2 con el contenido del vial de Reactivo B1.

Agitar suavemente. Estable 60 dias a 2-8°C.

MUESTRAS

Orina: Recoger la orina de 24 horas usando HCI como conservante. Se recomienda disminuir el consumo de alimentos
ricos en vitamina C 48 horas antes de la recoleccion de la muestra.

El oxalato en la orina acidificada es estable 7 dias a 2-8°C.
PROCEDIMIENTO
Pretratamiento de la muestra

Indamina + H0

a4

El patrén no requiere tratamiento previo.
1. Pipetear en un tubo de ensayo:

Orina 1mL
Reactivo 1 1mL

2. Agitar ligeramente. Comprobar el pH. Debe estar entre 5y 7, si no ajustar con 4cido clorhidrico 1 mol/L o hidréxido de
sodio 1 mol/L.

3. Verter la muestra diluida en el tubo de purificacion. Agitar intermitentemente con la ayuda de un vértex durante 5
minutos.

4. Centrifugar los tubos durante 10 minutos a 3000 rpm.

5. Determinar la concentracion de oxalato del sobrenadante, es estable 7 dias a 2-8°C.

Procedimiento manual (Nota 1)

1. Atemperar los reactivos y el instrumento a 37°C.

2. Pipetear en una cubeta:

Blanco Reactivo Muestra/Patron
Agua destilada 45 ul —
Reactivo A 800 L 800 uL
Muestra/Patrén de Oxalato (S) — 45 ul

3. Mezclar suavemente e insertar la cubeta en el instrumento. Poner en marcha el cronémetro. Tras 5 minutos, medir la
absorbancia (A1) a 600 nm.
4. Pipetear enla cubeta:

Reactivo B 200 pL | 200 plL |

M12539¢-04

absorbancia (Az) a 600 nm.
6. La concentracion de Oxalato en la muestra se calcula usando la siguiente formula general:

(A2- 0,81 X A1) Muestra - (A2- 0,81 X A1) ianco X 90 mg/L oxalato

x 1,0 mmol/L oxalato

(A2- 0.81 X A1) patron - (Ao 0.81 X A1) Blanco

Procedimiento automatizado (Nota 1,2)

Se recomienda realizar el blanco cada dia y calibrar al menos cada 60 dias, después de un cambio de lote de reactivo o
cuando lo requieran los procedimientos de control de calidad.

R1: Utilizar el Reactivo A, R2: Utilizar el Reactivo B.

A25 A15
GENERAL
Nombre OXALATE OXALATE
Tipo muestra URI URI
Modo de anlisis diferencial bireactiva diferencial bireactiva
Unidades mmol/L mmol/L
Test de turbidimetria no no
Decimales 3 3
Tipo de reaccion creciente creciente
PROCEDIMIENTO
Modo de lectura monocromatica monocromatica
Filtro principal 600 600
Filtro de referencia - -
Muestra 13 13
Vol. R1 240 240
Vol.R2 60 60
Lavado 12 1,2
Lectura 1 (ciclo) 6 4
Lectura 2 (ciclo) 31 20
Reactivo 2 (ciclo) 7 5
Factor predilucion 2 2*
CALIBRACION Y BLANCO
Tipo de calibracién especifico especifico

Nuamero de calibradores - -
Curva de calibracion N -

OPCIONES
Limite absorbancia blanco 0,150 0,150
Limite blanco cinético - -
Limite linealidad 2 2
Sustrato consumido - -

* Dilucion previa por parte del usuario
CONTROL DE CALIDAD

Se recomienda el uso de la Orina Control de Oxalato (cod. 18062 y cod. 18080) para verificar la funcionalidad del
procedimiento de medida. La concentracién de Oxalato viene indicada en la etiqueta del vial. El valor de Oxalato es
trazable al Patron de Oxalato. La trazabilidad sélo se asegura empleando los reactivos y procedimientos de medida
recomendados por BioSystems.

Reconstituir el material con el volumen de agua destilada indicado en la etiqueta. Estable 7 dias a 2-8°C. Estable 30 dias
a-20°C (congelar s6lo una vez).

Utilizar el Control en el procedimiento analitico de forma idéntica a las muestras de los pacientes.

Los intervalos de valores aceptables que se sugieren han sido elaborados en base a la experiencia previa en variabilidad
interlaboratorio y se indican Gnicamente a titulo orientativo, ya que cada laboratorio debe establecer sus propios
parametros de precision.

VALORES DE REFERENCIA

Orina®: 17,5 - 35,1 mg/24h = 0,20 - 0,40 mmol/24h.

Estos valores se dan Unicamente a titulo orientativo; es recomendable que cada laboratorio establezca sus propios
intervalos de referencia.

CARACTERISTICAS METROLOGICAS

Los datos siguientes se obtuvieron usando un analizador A25. Los resultados son similares a los del A15. Los detalles
sobre los datos de evaluacion estan disponibles bajo solicitud.

- Limite de deteccion: 1,8 mg/L = 0,02 mmol/L.

- Limite de linealidad: 180 mg/L = 2 mmol/L. Para valores superiores, diluir la muestra tratada 1/2 con agua destilada y
repetir la medicion.

- Precision:
Concentracion media Repetibilidad (CV) Imprecision total (CV)
28,8 mg/L = 0,32 mmol/L 10% 37%
109 mg/L = 1,21 mmol/L 04 % 15%
- Veracidad: Los resultados obtenidos con estos reactivos no muestran di ias si ati i¢ ivas al ser

comparados con reactivos de referencia. Los detalles del estudio comparativo estan disponibles bajo solicitud.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO
- Interferencias: La bilirrubina (hasta 30 mg/dL), la hemolisis (hemoglobina hasta 450 mg/dL), el &cido
ascorbico (hasta 16 mmol/L) no interfieren. Otros medicamentos y sustancias pueden interferir.
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NOTAS

1. La cantidad de oxalato excretado en un periodo de 24 horas se calcula multiplicando el valor de concentracion
obtenido por el volumen total de orina evacuado.
2. Estos reactivos pueden utilizarse en la mayoria de analizadores automaticos. Solicite informacién a su distribuidor.
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