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5449 Research Drnive, Canton, M1 481388
Phone: 734-487-8300; (800) 445-9853

HORIBA

Pointe
- { Urea Nitrogen (BUN)
Reagent Set

Przeznaczenie

Do ilosciowego oznaczania azotu mocznikowego w surowicy za pomoca,
analizatoréw Yumizen C230 i Yumizen C240. Wytgcznie do diagnostyki in vitro. Rx
Only.

Znaczenie kliniczne

Oznaczanie azotu mocznikowego w surowicy jest szeroko stosowane jako badanie
przesiewowe w kierunku czynnosci nerek. Stosowany w potaczeniu z oznaczaniem
kreatyniny w surowicy jest pomocny w diagnostyce roznicowej trzech rodzajow
azotemii; przednerkowe, nerkowe i pozanerkowe.'

Metoda

Mocznik oznaczano metoda bezpo$rednia?, gdzie mocznik skrapla si¢ z diacetylem,
tworzac chromagen, oraz metodg posrednig, gdzie oznacza si¢ amoniak jako
produkt dziatania ureazy na mocznik3. Uwolniony amoniak mierzono za pomocg
odczynnika Nesslera4 i reakcji Berthelota. 5 Talke i Schubert wprowadzili catkowicie
enzymatyczng procedure w 1965 roku z wykorzystaniem ureazy i dehydrogenazy
glutaminianowej.6 Obecna procedura opiera sie na modyfikacji ich metody.

Zasada metody

Mocznik +H20 > 2NHs + CO2 Kontrola chemiczna, numer katalogowy C7592-100
Parametry testu
NH3 + a-Ketoglutaran + NADH + H* —L-glumatinian+ NAD* +H20
- . ) L Test: Urea Nitro N hem: Urea Nit
Mocznik jest hydrollzowgny przez ureaze w celu wytworzenia amoma_ku i dwutlenku Nirsner: 206 W%mi:cuerza Nirtfggelnrogen
wegla. Uwolniony amoniak reaguje z a-ketoglutaranem w obecno$ci NADH, dajac Typ reakdji Fixed-time Kierunek reakcji: ~ Malejaca
glutaminian. Réwnomolowa ilos§¢ NADH ulega utlenieniu podczas reakcji, co Dt. Fali I: 340 nm Dt. Fali ll: 670 nm
powoduje spadek absorbancji wprost proporcjonalny do stezenia azotu Miejsca dziesietne: 0 Typ probki: Surowica
mocznikowego w probce. Préba $lepa: Cyklreakcj:. 2 7
Jednostka: mg/dL Cykl inkubacji: 3
Sktad odczynnika Obietosé Obielost
Stezenia odczynnikow roboczych: Ureaza (Jack Bean) >15 000 U/L, GLDH (bydio) ggb‘fjc Aspiracia  Rozdlericzalnik o fn‘fiﬁa Rozcieficzalnik
>200 U/L, ADP >0,6 mM, a-Ketoglutaran 3,4 mM, NADH >0,28 mM, Bufor, Prawidlowa: P 2 UL L L R1 _%00 L L
tabilizatory, Azydek Sodu (0,28% ) jako $rodek konserwujacy rawidiowa. u u u : v v
S ’ N = ) Zmniejszona: uL uL uL R2: 50
Przygotowanie odczynnika Zwiekszona: uL uL uL
Odczynniki sg gotowe do uzycia. Zakres liniowosci (Prawidiowy); 0-150 Limit liniowosci:
Przechowywanie odczynnika Zakres liniowo$ci (Zmniejszony): Zuzycie substratu:
Przechowywa¢ odczynniki R1i R2 w temperaturze 2-8°C. Odczynniki zachowuja, PR . Mieszana )
L L } SR Zakres liniowosci (Zwigkszony): absorbancja préby
stabilno$¢ do daty wazno$ci podanej na etykiecie, o ile s przechowywane A
. I $lepej: - 40000 40000
zgodnie z zaleceniami. Absorbancia
(,)dczlynnilga} nje nalezy uzywacé, jesli odczynnik roboczy ma absorbancijg préby Préba dlepa: -40000 40000 Limit alaymg 5
$lepej ponizej 1,0 przy 340 nm. odczynnika:
. Chemia blizniacza:
Srodki ostroznosci Efekt Prozone: . _
1. Ten odczynnik jest przeznaczony wytacznie do diagnostyki in vitro. 81 gé SSS
2 Umkgc potkniecia odczynnika, poniewaz toksyczno$¢ nie zostata jeszcze Uzyj wyniku jakosciowego:
okreslona. , Zakes: Flagi
3. Odczynniki zawieraja jako $rodek konserwujacy azydek sodu (0,28%). Azydek Przesuniecie i nachylenie:
sodu moze reagowa¢ z miedziang lub otowiang instalacjgq wodociggowa, Przesuniecie: Nachylenie: Jednostka
tworzac wybuchowe azydki metali. Po usunieciu sptuka¢ duzg iloscig wody. 1 0 mg/dL
4. Ze wszystkimi probkami nalezy obchodzi¢ sie zgodnie z dobrymi praktykami Przygotowanie:
laboratoryjnymi, stosujgc odpowiednie $rodki ostroznosci opisane w Objetosc probki uL Objetos¢ odczynnika: uL
podreczniku CDC/NIH ,Bezpieczenstwo biologiczne w  laboratoriach Zakres’ref.erencyjny: . B
mikrobiologicznych i biomedycznych”, wyd. 2, 1988, publikacja HHS nr (CDC) Typ probki: Pte¢: Zakres dla wieku: Zakres ref.:  Wartosci krytyczne: Jednostka:

88-8395

Pobieranie i przechowywanie prébek

Interferencje

1. Dziatanie ureazy jest hamowane przez fluor.

2. Probki z nieprawidtowym poziomem amoniaku dajg fatszywie zawyzone

wyniki BUN.

3. Stwierdzono, ze bilirubina do poziomu 20 mg/dl wykazuje znikomg

interferencje (<2%) w tym tescie

4. Stwierdzono, ze hemoglobina do poziomu 200 mg/dl wykazuje znikoma

interferencje (<5%) w tym tescie

UWAGA: Poziom BUN wynosit 46,0 mg/dl w badaniu bilirubiny i 46,3 mg/dI

w badaniu hemoglobiny.

5. Aby zapoznat sie z obszernym przegladem interferencii lekéw, zob. Young,

etal®

Materialy zapewnione

Odczynnik enzymatyczny azotu mocznikowego (R1)
Odczynnik koenzymowy azotu mocznikowego (R2)

Materiaty wymagane ale niedostarczane
1. Analizator Yumizen C230 / Yumizen C240

2. Instrukcja obstugi Yumizen C230 / Yumizen C240
3. Kalibrator chemii, numer katalogowy C7506-50
4.

Parametry kalibracji
Chem: Urea Nitro

1. Serum jest zalecane. Ustawienia kalibracji e = R
. Nie nalezy stosowac¢ osocza zawierajacego antykoagulanty. Model mat: Dwupunktowa - -
. . , . , . Wods W

3. Wszystkie materialy wchodzace w kontakt z probka musza by¢ wolne od Factor: Powtérzenia: 2

amoniaku i metali ciezkich.7 Akceptwalne limity rrT——
4. Mocznik w surowicy jest stabilny przez siedemdziesiat dwie godziny w lodéwce Wazno$¢ kalibracji: 336 godz.

w temperaturze 2-8°C. Niechtodzone surowice nalezy zuzy¢ w ciagu o$miu Réznica nachylenia:

Czuto$¢: Powtarzalno$c:

godzin. .
5. Pobieranie prébek powinno odbywa¢ sie zgodnie z NCCLS M29-T2.8. Zadna
metoda nie daje catkowitej pewnosci, ze probki krwi ludzkiej nie przeniosg

Wspotczynnik determinacii:
Automatyczna kalibracja

O Po uptywie waznosci kalib.


Urea Nitro

Urea Nitrogen

Urea Nitrogen

0-150

30

5

Urea Nitro

336


Pointe
Urea Nitrogen (BUN)

Reagent Set
. . PiSmiennictwo
Ograniczenia N S _ 1. Tietz, NW., Fundamentals of Clinical Chemistry, Philadelphia W.B.
Prébki o wartosciach powyzej 150 mg/dl nalezy rozcienczy¢ 0,9% roztworem soli Saunders (1976).
1:1, ponownie oznaczy¢ i wynik przemnozy¢ przez dwa. 2 Fearon, W.R., Biochem J. 331:902 (1939).
. . 3. Marshall, E.K., Jr., J. Biol. Chem. 15:487 (1913).
Kalibracja 4. Gentzkow, C.J., J. Biol. Chem. 143:531 (1952).
Uzyj kalibratora surowicy identyfikowalnego przez NIST. Procedure nalezy 5, Fawcett, J.K., Scott, J.E., J. Clin. Path. 13:156 (1960).
skalibrowa¢ zgodnie z instrukcjami kalibracji producenta przyrzadu. Je$li wyniki 6. Talke, H., Schubert, G.E., Klin. Wschr. 43:174 (1965).
kontroli okaza sig poza zakresem, procedure nalezy ponownie skalibrowa. 7. Tietz, N.W., Fundamentals of Clinical Chemistry, Philadelphia W.B.
. . Saunders, p991 (1976).
Obliczenia (przykiad) 8. NCCLS document “Protection of Laboratory Workers from Infectious
. L ) Disease Transmitted by Blood, Body Fluids, and Tissue”, 2nd Ed. (1991).
(A1-A2) = Zmiana absorbancji migdzy odczytami 9. Young, D.S., etal, Clin. Chem. 21:1D (1975).
(¢ - Ag) nieznane x stezenie = BUN (mg/d) 10.  NCCLS document “Evaluation of Precision Performance of Clinical
1772 - hemistry Devices”, 2nd Ed. (1992).
(A1—Az) standard  standardu Chemistry Devices', 2nd Ed. (1992)
Przyktad: Jesli niewiadoma miata A1 = 1,51 A2=1,0,
Symbole
normaA1=1,51A2=0,9 oraz
& Zuzy¢ do (RRRR-MM-DD) Numer LOT i kod pari
steZenie wzorca = 20 mg/dl to: .
[AEF Numer katalogowy sl Producent

(1,5-1,0)=0,5x20 =17 mg/dl
(1,5-0,9) 0,6 Wylacznie do diagnostyki in vitro X Zakres temperatur
Rx Only: Wylacznie do profesjonalnego|

UWAGA: Aby otrzyma¢ wyniki w jednostkach Sl, nalezy pomnozy¢ przez 10, aby Cli] Zapozna sie z instrukeja uzytkowania  uzytku

przeliczy¢ di na litry i podzieli¢ przez 28, czyli mase czasteczkowg azotu.

Przyklad: 17 mg/dl x 10/28 = 6,06 mmoll. CE  ZznakcE [ecrer |Autoryzowany przedstawiciel na Europe

Aby przeliczy¢ mg/dl azotu mocznikowego na mmol mocznika/l, pomnéz wartosé
azotu mocznikowego w mg/dl przez 0,357.
Wyprodukowano |

L, . . . s 12-B7552-150 “ HORIBA Instruments Incorporated - Pointe Brand
Aby przeliczy¢é mg/dl azotu mocznikowego na mg/dl mocznika, pomnéz warto$¢ 5449 Research Drive Canton, M| 48188 m
azotu mocznikowego w mg/di przez 2,14.

Kontrola jakosci

Waznos¢ reakcji nalezy monitorowa¢, stosujac surowice kontrolne ze znanymi Manufactured by HORIBA Instruments Incorporated — Pointe
prawidlowymi i nieprawidlowymi wartosciami BUN. Kontrole te nalezy Brand 5449 Research Drive, Canton, Ml 48188
przeprowadza¢ co najmniej podczas kazdej zmiany roboczej, podczas ktdrej ‘ |
wykonywane s oznaczenia azotu mocznikowego. Zaleca sie, aby kazde European Authorized Representative: €

laboratorium ustalito wiasng czestotliwo$¢ oznaczania kontroli. Wymagania
dotyczace kontroli jakosci nalezy przeprowadza¢ zgodnie z lokalnymi, stanowymi
i/lub federalnymi przepisami lub wymaganiami dotyczacymi akredytacii.

Obelis s.a.
Boulevard Général Wahis 53
1030 Brussels, BELGIUM

Wartosci oczekiwane
7-18 mg/dI

Zdecydowanie zaleca sie, aby kazde laboratorium ustalito swéj wiasny zakres Certyfikacja
referencyjny.

Odczynniki Pointe s certyfikowane zgodnie z okreslonymi parametrami.
Charakterystyka Kazdy odczynnik Pointe, ktéry nie spetia specyfikacji w podanym terminie
wazno$ci, zostanie natychmiast i bezptatnie wymieniony
1. Zakres testu: 0-150 mg/dl. Probki, ktére przekraczajg 150 mg/dl, nalezy
rozcienczy¢ takg sama objetoscig soli fizjologicznej i ponownie oznaczy¢.
Wynik pomnoz przez dwa.
2. Porownanie: przeprowadzono badanie serii Yumizen 200 i podobnego
analizatora przy uzyciu tej metody, uzyskujac wspotczynnik korelacji 0,986 i
réwnanie regres;ji y = 0,95x + 0,6.
3. Precyzja: Badania precyzji przeprowadzono za pomocg analizatora serii
Yumizen 200 po modyfikacji wytycznych zawartych w dokumencie NCCLS

EP5-T2.10

) W serii ) Catkowita

Srednia S.D. CV.% Srednia  S.D. CV.%
15.6 0.5 3.2 141 0.8 5.7
55.3 1.2 21 51.1 1.8 35

4.  Czutos¢: Czutos¢ ptynnego odczynnika BUN badano poprzez odczyt zmiany
absorbancji przy 340 nm dla prébki soli fizjologicznej i probek surowicy o
znanych stezeniach. Wykonano dziesie¢ powtdrzen kazdej probki. Wyniki
tego badania wykazaty, ze w uzywanym analizatorze odczynnik Liquid BUN
wykazywat niewielki dryft lub nie wykazywat go wcale na prébce zerowej. W
opisanych warunkach reakcji 1 mg/dl BUN daje absorbancje 0,003.
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