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Pointe
Urea Nitrogen (BUN)
Set de reactivi

mPOINTE

Utilizarea prevazuta

Pentru determinarea cantitativa a azotului ureic in ser cu ajutorul analizoarelor
Yumizen C230 si Yumizen C240. Doar pentru diagnostic in vitro. Rx Only.
Semnificatia clinica

Determinarea azotului ureic in ser este utilizatda pe scara largd ca test de
screening pentru functia renald. Cénd se utilizeaza impreuna cu determinarea 3
creatininei in ser, este utild in diagnosticul diferential al celor trei tipuri de '
azotemie: prerenala, renala si postrenala.! 4

Istoricul metodei

Ureea a fost determinaté prin metoda directd? in care ureea se condenseaza cu
diacetil pentru a forma un cromagen si 0 metoda indirectd in care amoniacul este
masurat ca produs al actiunii ureazei asupra ureei.> Amoniacul eliberat a fost 5.
mésurat folosind reactivul Nessler* si prin reactia Berthelot.5 in 1965, Talke si
Schubert au introdus o procedurd total enzimatica, utilizand uraza si glutamat
dehidrogenaza.t Procedura actuala se bazeaza pe o modificare a metodei lor.

uman nu vor transmite infectii.Prin urmare, toate probele de sénge trebuie
considerate potential infectioase.

Interactiuni

1. Actiunea ureazei este inhibata de fluor.

2. Probele cu niveluri anormale de amoniac genereaza rezultate fals crescute ale
BUN.

S-a constatat ca, pana la nivelul de 20 mg/dL, bilirubina prezinta o interferenta
neglijabila (<2%) in acest test.

S-a constatat ca, pana la nivelul de 200 mg/dL, hemoglobina prezinta o
interferentd neglijabila (<5%) in acest test.

NOTA: Nivelul BUN a fost 46,0 mg/dL pentru studiul bilirubinei si 46,3 mg/dL
pentru studiul hemoglobinei.

Pentru o prezentare completd a interferentei substantelor, consultati Young, et
al.

Materiale furnizate
Reactiv enzimatic azot ureic (R1)

Principiul Reactiv coenzimatic azot ureic (R2)
Ureaza . .
Uree + H0 » 2 NHs + CO, Materiale necesare, dar nefurnizate
GD 1. Analizorul Yumizen C230 / Yumizen C240

2. Manualul de utilizare al analizorului Yumizen C230 / Yumizen C240
+ o + B E— - + + 4
NFs + ocketoglutarat + NADH +H > L-glutamat + NAD" + H0 3. Solutie de calibrare chimicé, numar catalog C7506-50

Ureea este hidrolizatda de ureaza, producand amoniac si dioxid de 4. Solutie de control chimic, numér catalog C7592-100
carbon.Amoniacul eliberat reactioneazd cu a-ketoglutarat in prezenta NADH, '

producand glutamat.O cantitate echimolara de NADH suferd oxidare in timpul Parametrii testului

reactiei, rezultand o scadere a absorbantei care este direct proportionald cu Test: Urea Nitro Chimie:  Urea Nitrogen
concentratia de azot ureic din proba. Nr. chimie. : 206 Denumire:  Urea Nitrogen
Compoziti a reactivului Tip reacfie: Cu timp fix Directie reactie: Negativ
Concentrafiile reactivului de lucru: Ureaza (fasole Jack) >15000 UIL, GLDH || ydaprme (3)40 nm %”darjsa?}’"dafgeﬁm nm
(bovin) >200 U/L, ADP >0,6 mM, a-ketoglutarat 3,4 mM, NADH >0,28 mM, Timpmgm,: ﬁpmzmaétie:z 7
solutie tampon, stabilizatori, azida de sodiu (0,28%) drept conservant. itate: ma/dL Timp de incubare: 3
Prepararea reactivului Vol.proba  Aspirat Diluant Vol. reacti Diluant

e HH . I U . I v U
Reactivii sunt gata de utilizare. Stndart; 2 p uLp oL L RE%0 n oL
Depozitarea reactivului Redus; uL uL uL  R2:50
Depozitati reactivi R1 si R2 la 2-8°C. Dacd sunt depozitati conform | Crescut uL uL uL
instructiunilor, reactivii sunt stabili pana la data de expirare indicatd pe eticheta.

. . . [ Tnferval inearftate (Standard); 0-150 Timita neartate:
Deteriorarea reactivului Interval linearitate (Redus): Depletia substratului:
Reactivul nu trebuie utilizat daca reactivul de lucru are o absorbanta a reactivului Interval lingaritate (Crescut): Absorbanta martor amestecat: -40000 40000
martor sub 1,0 la 340 nm. Absorbanta martor R1: -40000 40000 Stabilitate in instrument: 30 Zi(zile)
. Reactie martor -40000 40000 Limita de alarma reactiv: 5

Precautii Chimie twin:
1. Acest reactiv este doar pentru diagnostic in vitro.
2. Evitat,i. ir}gerar.ea, dgqarece togicitatea reactivului nu a fost Tncélstabilité. ' Verificare prozon:
3. Reactivii contin azidd de sodiu (0,28%) drept conservant. Azida de sodiu at: Q: Q3:

poate reactiona cu cuprul sau plumbul, formand azide metalice explozive. Q4: PC: ABS:

La eliminare, spalati cu multd apa. L
4. Toate specimenele trebuie manevrate in conformitate cu bunele practici de Utiizare rezultat cantitativ:

laborator, folosind precautile adecvate descrise in Manualul CDC/NIH, || .Interval' Marcaj

,Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories” (Siguranta - -

biologica n laboratoarele microbiologice si biomedicale), Ed. a 2-a, 1988, —

Nr. publicatie HHS (CDC) 88-8395. Decalaj panta: _ . ,

’ Decalaj panta Unitate

Recoltarea si depozitarea specimenelor 1 0 mg/dL
1. Serecomanda serul.
2. Nutrebuie utilizata plasma cu anticoagulante. Tratare prealabild:
3. Orice material care intrd in contact cu proba trebuie s fie fard amoniac si Vol. proba pretratata: uL Vol. reactiv pretratat: uL

metale grele.’
4. Ureea din ser este raportatd ca fiind stabila timp de saptezeci si doua de Intorval 06 refenn:

ore, pastrata la frigider la 2-8°C. Serurile nerefrigerate trebuie utilizate in || Tip prob:  Sex: " Intevaldevarsty  Intervalde referint:  Interval crii: Unitate:

interval de opt ore.
5. Recoltarea specimenelor trebuie efectuata in conformitate cu NCCLS M29-
T2.8 Nicio metoda nu poate oferi asigurarea completa ca probele de sange
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Parametri configurare calibrare

in cadrul ciclului de procesare Delaozilaalta

Chem: Urea Nitrogen
Setare calibrare
Model matematic: Liniar in doua puncte

Factor: Repetari: 2

Limite de acceptanta
Timp Cal: 336 hr.
Dif. panta: SD:
Sensibilitate:

Repetabilitate:
Coef. Deter:

Calib. automata

Solutie de
calibrare

Apa 0,0 w
Cal. chimica * *

Conc. Poz Nr. lot

* Definit de utilizator

o Timp Cal

Limitari
Probele cu valori peste 150 g/dL trebuie diluate cu solutie salind 0,9% 1:1,
reprocesate, iar rezultatele trebuie inmultite cu doi.

Calibrarea

Utilizati o solutie de calibrare serica trasabila NIST. Procedura trebuie calibratd
conform instructiunilor de calibrare ale producatorului instrumentului. Daca
rezultatele solutiei de control sunt in afara limitelor, procedura trebuie recalibrata.

Calcul (Exemplu)
(A+-A2) = Modificarea absorbantei intre masurari

(A1 - A2) necunoscut x concentratie =BUN (mg/dL)
(A1-A2) = standard din standard

Exemplu:Dacé necunoscuta are A1 =1,5si A2=1,0,
standardul A1 =1,5si A2=0,9 si
concentratia standard = 20 mg/dL atunci:

(1,5-1,0) = 05 x 20 = 17 mg/dL
(15-09) 06

NOTA:Pentru a obtine rezultatele in unitéti SI, inmultiti cu 10 pentru a converti dL
in litri si impartiti la 28, greutatea moleculara a azotului.

Exemplu:17 mg/dL x 10/28 = 6,06 mmol/L.

Pentru a transforma mg/dL azot ureic in mmol/L uree, inmultiti valoarea mg/dL a
Azotului ureic cu 0,357.

Pentru a transforma mg/dL azot ureic in mg/dL uree, inmulfiti valoarea mg/dL a
Azotului ureic cu 2,14.

Controlul calitatii

Validitatea reactiei trebuie monitorizata prin utilizarea serurilor de control cu valori
normale si anormale cunoscute ale BUN. Aceste solutii de control trebuie
procesate cel putin in fiecare turd de lucru in care se efectueaza teste de azot
ureic. Recomandam insistent ca fiecare laborator sd fsi stabileascé propria
frecventd de determinare a solutiei de control. Cerintele privind controlul calitatii
trebuie stabilite in conformitate cu reglementarile locale, statale si/sau federale
sau cu cerintele de acreditare.

Valori asteptate

7-18 mg/dL7

Recomandam insistent ca fiecare laborator sa fsi stabileasca propriul interval de
referinta.

Performanta

1. Interval test: 0-150 mg/dL. Probele cu valori care depasesc 150 mg/dL
trebuie diluate cu un volum egal de solutie salind si testate din nou.
Tnmultiti rezultatul cu doi.

2. Comparatie: S-a realizat un studiu comparativ intre analizoarele din seria
Yumizen 200 si un analizor similar cu aceastd metoda, avand ca rezultat un
coeficient de corelare de 0,986 si 0 ecuatie de regresie y = 0,95x + 0,6.

3. Precizie: S-au realizat studii de precizie pe analizoarele din seria Yumizen
200, in urma unei modificari a liniilor directoare incluse in documentul
NCCLS EP5-T2.10

Media S.D. C.V.%Media S.D.CV.%
15,6 0,5 32 14,1 038 5,7
55,3 1,2 2,1 51,1 1,8 35

4. Sensibilitate: Sensibilitatea fatd de reactivul BUN lichid a fost investigata prin
masurarea modificarii absorbantei la 340 nm pentru o probd de solutie salina si
probe de ser cu concentratii cunoscute. S-au efectuat zece repetéri pentru
fiecare probd. Rezultatele acestei investigatii au aratat cd, pe analizorul utilizat,
reactivul BUN lichid a prezentat o abatere redusa sau nicio abatere pe o proba
blanc. Tn conditiile de reactie descrise, 1 mg/dL BUN duce la o absorbanta de
0,003.
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Legenda simboluri

% A se utiliza pana la (AAAA-LL-ZZ)
Numar catalog

Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro /ﬂ[ Limita de temperatura

EE] Consultati instructiunile de utilizare
Rx Only: Numai pentru utilizare pe baza de prescriptie medicald

( € ‘ Marcaj CE Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

Cod lot i serie

“ Producator

Produs de
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Reprezentant autorizat in Europa:

Obelis s.a.

Boulevard Général Wahis 53

1030 Bruxelles, BELGIA

Tel: (32)2.732.59.54 Fax:(32)2.732.60.03  email: mail@obelis.net

Certificat pentru efectuarea reactivilor

Reactivii Pointe sunt certificati ca fiind fabricati in conformitate cu parametrii specificati.
Orice produs reactiv Pointe care nu indeplineste specificatiile prin data de expirare
indicata va fi remediat imediat féra niciun cost suplimentar.
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