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GEL DE UREASE 
 

Identificação de Helicobacter pylori  
 
 
NOME TÉCNICO 

 TESTE RÁPIDO DE UREASE 
 
APRESENTAÇÃO 

Caixa com 50 minitubos – Cód. PA89 
 
COMPOSIÇÃO 
 

Formulação g/L 
Uréia 20,0 

Fosfato dissódico 1,8 
Vermelho de fenol 0,012 
Agar bacteriológico 3,5 

Água purificada 1000 mL 
 
REGISTRO NO MINISTÉRIO DA SAÚDE: 
10287910058 
 
ARMAZENAMENTO 

Conservar o produto sob refrigeração (2 a 8° C). 
Válido por 300 dias após a fabricação. 
Verificar o prazo de validade na embalagem. 
Nunca utilizar produtos com validade expirada. 
 
TRANSPORTE 

O produto pode ser transportado em temperatura ambiente (10 a 30º C) por até 
120 horas. 
 
CUIDADOS ANTES DO USO 

Por tratar-se de material estéril, manusear o produto utilizando equipamentos de 
proteção individual (luvas, avental e máscara) em ambiente com assepsia de 
preferência em cabine de segurança biológica classe II. 
Não usar materiais com selo de qualidade rompido ou violado. 
 
MATERIAIS E EQUIPAMENTOS NECESSÁRIOS NÃO FORNECIDOS COM O 
PRODUTO 
Agulha bacteriológica.  
 
INFORMAÇÕES TÉCNICAS 
- FINALIDADE  
A urease é uma enzima produzida por muitas espécies de micro-organismos que 
hidrolisam a uréia com formação de amônia e dióxido de carbono. A amônia reage 
em solução para formar carbonato de amônia, resultando em alcalinização do 
meio. Helicobacter pylori produz grandes quantidades de urease, e esta enzima 
pré-formada pode ser detectada em fragmentos de biopsia do corpo e antro 
gástrico através de um teste rápido para a hidrólise da uréia.  
 
- AMOSTRA 
Fragmentos de biopsia do corpo e antro gástrico.  
 
- TÉCNICA DE USO 
INOCULAÇÃO  
Com agulha bacteriológica ou mesmo um palito de dente, introduzir um fragmento 
de biopsia gástrica no minitubo contendo o gel de urease, de maneira que o 
fragmento fique fixo no centro do gel.  
 
INCUBAÇÃO  

Anotar o horário da inoculação dos fragmentos e deixar os minitubos à temperatura 
ambiente. Observar a mudança de coloração após 1 hora. Se a prova for negativa, 
após esse tempo, fazer uma última leitura após 24 horas.  
 
LEITURA E INTERPRETAÇÃO DOS RESULTADOS 
PROVA POSITIVA: Desenvolvimento de reação alcalina (coloração vermelha ou 

rosa forte).  
PROVA NEGATIVA: Ausência de alteração de coloração (amarela ou alaranjado 

claro).  
 
DESCARTE DO PRODUTO E DA AMOSTRA 
Descartar o produto e a amostra de acordo com o programa de gerenciamento de 
resíduos do laboratório. 
* Para o produto sem contato com a amostra seguir o plano de gerenciamento de 
resíduos químicos. 
* Para a amostra e produto com amostra seguir plano de gerenciamento de 
resíduos infectantes ou possivelmente infectantes. 
* Após incubação o produto deverá ser autoclavado a 121º C por 30 minutos e 
descartado em lixo apropriado. 
 
CONTROLE DE QUALIDADE 
Normas internacionais adotadas pela maioria dos países recomendam que 
somente meios de cultura adquiridos prontos para uso contendo substratos 
instáveis devem ser retestados pelo usuário. O Gel de urease tem estabilidade 
garantida dentro do prazo de validade informado.  
 
GARANTIA DA QUALIDADE 

Este produto é fabricado e liberado para venda após testes de controle de 
qualidade para cada lote, conforme normas das Boas Práticas de Fabricação e 
Controle de produtos para diagnóstico de uso in vitro. 
Para eficácia do produto é necessário: 
- Utilizar amostras clínicas coletadas, transportadas e armazenadas de acordo com 
a indicação da literatura especializada; 
- Seguir rigorosamente todas as etapas descritas nesta instrução de uso. 
- Utilizar acessórios e equipamentos adequados e em boa conservação. 
- Transportar e armazenar o produto de acordo com as condições indicadas. 
- Nunca utilizar produtos com a embalagem original danificada. 
- Nunca utilizar produto com prazo de validade expirado. 
Caso ocorra qualquer problema na utilização do produto relativo à qualidade 
intrínseca do mesmo, que tenha ocorrido por falha de fabricação comprovada, a 
Newprov resolverá a questão sem ônus ao cliente, conforme determinado na Lei 
8.078/90 – Código de Defesa do Consumidor. 
A Newprov disponibiliza aos seus clientes assessoria técnico-científica para 
quaisquer esclarecimentos necessários quanto a utilização deste produto que não 
estejam contemplados nesta instrução de uso, através de contato com o SAC - 
Serviço de Atendimento ao Consumidor. 
Certificados de análise de cada lote estão disponíveis na empresa e podem ser 
encaminhados ao cliente sempre que solicitados ao SAC ou acesso pelo site 
www.newprov.com.br após cadastro no campo de acesso restrito. 
A versão atual da instrução de uso encontra-se disponível no site 
www.newprov.com.br. Na necessidade da versão impressa, solicitar sem custo 
adicional (inclusive de envio) ao nosso SAC pelo (41) 38881300 ou 
sac@newprov.com.br. 
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PRODUTO PARA DIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO 
 

Fabricado e distribuído por: 
Newprov Produtos para Laboratório Ltda 
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Responsável Técnica:  
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