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Przeznaczenie
Do iloSciowego oznaczania azotu mocznikowego w surowicy za pomoca analizatora Yumizen C560.Rx Only.

Zastosowanie kliniczne
Oznaczanie azotu mocznikowego w surowicy jest szeroko stosowane jako badanie przesiewowe w kierunku oceny czynnosci nerek. Stosowany w potaczeniu z
oznaczaniem kreatyniny w surowicy jest pomocny w diagnostyce réznicowej trzech rodzajow azotemii; przednerkowej, nerkowej i pozanerkowe.!

Historia metody

Mocznik oznaczano metoda bezposrednia?, gdzie mocznik skrapla sie z diacetylem, tworzac chromagen, oraz metodg posrednia, gdzie oznacza sie amoniak jako
produkt dziatania ureazy na mocznik3. Uwolniony amoniak mierzono za pomocg odczynnika Nesslera* i reakcji Berthelota.’ Talke i Schubert w 1965 roku wprowadzili
catkowicie enzymatyczna procedure wykorzystujaca ureaze i dehydrogenaze glutaminianowa.® Obecna procedura opiera sie na modyfikacji ich metody.

Zasada metody

Ureaza
Mocznik + H20 P 2 NHs + COz2

GD
NHs3 + a-Ketoglutaran + NADH + H+ — L-glutaminian + NAD- + H20

Mocznik jest hydrolizowany przez ureaze w celu wytworzenia amoniaku i dwutlenku wegla. Uwolniony amoniak reaguje z a-ketoglutaranem w obecno$ci NADH,
dajac glutaminian. Réwnomolowa ilo§¢ NADH ulega utlenieniu podczas reakcji, co powoduje spadek absorbancji wprost proporcjonalny do stezenia azotu
mocznikowego w prébce.

Skfad odczynnika
Stezenia odczynnikow roboczych: Ureaza (Jack Bean) >15 000 U/L, GLDH (bydlece) >200 U/L, ADP >0,6 mM, a-Ketoglutaran 3,4 mM, NADH >0,28 mM, Bufor, pH
7,8 0,1, stabilizatory, Azydek sodu (0,28%) jako $rodek konserwujacy.

Przygotowanie odczynnika
Odczynniki sg gotowe do uzycia.

Przechowywanie odczynnika

Przechowywa¢ odczynniki R1i R2 w temperaturze 2-8°C. Odczynniki zachowujg stabilno$¢ do daty wazno$ci podanej na etykiecie, o ile sg przechowywane zgodnie
z zaleceniami. Badania producenta wykazaty, ze odczynnik jest stabilny przez 30 dni po umieszczeniu w schtodzonej karuzeli z odczynnikami (2-10°C), jednak
stabilno$¢ odczynnika moze sie rézni¢ w zalezno$ci od indywidualnych warunkéw laboratoryjnych.

Pogorszenie jakosci odczynnika
Odczynnika nie nalezy uzywac, jesli odczynnik roboczy ma absorbancie $lepej proby odczynnika mniejsza niz 1,0 przy 340 nm.

Srodki ostroznosci i zagrozenia
1. Ten odczynnik jest przeznaczony wytacznie do diagnostyki in vitro.
2. Unikaj potkniecia odczynnika, poniewaz toksyczno$¢ nie zostata jeszcze okre$lona.
3. Odczynniki zawierajg azydek sodu (0,28%) jako Srodek konserwujacy. Azydek sodu moze reagowaé z miedziang lub otowiang instalacjq wodociggowa, tworzac
wybuchowe azydki metali. Po usunigciu sptukac duz iloscig wody.
4. Ze wszystkimi probkami nalezy obchodzi¢ sie zgodnie z dobrymi praktykami laboratoryjnymi, stosujac odpowiednie Srodki ostrozno$ci opisane w podreczniku
CDCI/NIH ,Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories”, wyd. 2, 1988, publikacja HHS nr (CDC) 88-8395.
Zagrozenia:
R1: Klasyfikacja zagrozen: dziatanie toksyczne na narzady docelowe, narazenie jednorazowe; Uktad oddechowy (kategoria 3)
Zwrot wskazujacy rodzaj zagrozenia: H335: Moze powodowa¢ podraznienie drég oddechowych.
Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci: Zapobieganie: P261 Unika¢ wdychania pytu/dymu/gazu/mgly/par/rozpylonej cieczy. P271 Stosowac wylacznie w dobrze wentylowanym
pomieszczeniu. Reagowanie: P312 W przypadku zlego samopoczucia skontaktowa¢ sig z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem. P304 + P340 W PRZYPADKU DOSTANIA
SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzié lub wynie$é poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ warunki do odpoczynku w pozycji umozliwiajacej swobodne
oddychanie. Przechowywanie: P403 + P233 Przechowywa¢ w dobrze wentylowanym miejscu. Przechowywaé pojemnik szczelnie zamknigty. Usuwanie: P501: Zawarto$é
usuwac do kanalizacji po rozciericzeniu duzg ilocig wody, jezeli jest to zgodne z lokalnymi przepisami.
R2: Klasyfikacja zagrozen: toksyczno$¢ ostra, po naniesieniu na skore (kategoria 4)
Zwrot wskazujacy rodzaj zagrozenia: H312: Dziata szkodliwie w kontakcie ze skéra.
Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci: Zapobieganie: P280 Stosowaé rekawice ochronnefodziez ochronna/ochrong oczu/ochrone twarzy. Reagowanie: P312 W przypadku
zlego samopoczucia skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem. P363 Wypra¢ zanieczyszczong odziez przed ponownym uzyciem. P302 + P352 W
PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA; umyé duza ilocig wody z mydiem. Usuwanie: P501: Zawarto$¢ usuwaé do kanalizacji po rozciericzeniu duza iloscig wody, jezeli jest
to zgodne z lokalnymi przepisami. Zapoznaj sie z kartg charakterystyki tego produktu (SDS-B7552) dostepna pod numerem telefonu 1-734-487-8300.

Hasto ostrzegawcze:
Ostrzezenie

. - . . Hasto ostrzegawcze:
Pobieranie i przechowywanie probek Ostrzezenie

1. Zalecana surowica.

Nie nalezy stosowac¢ osocza zawierajacego antykoagulanty.

Wszystkie materiaty majace kontakt z probkg musza by¢ wolne od amoniaku i metali cigzkich.”

Mocznik w surowicy jest stabilny przez siedemdziesiat dwie godziny w lodéwce w temperaturze 2-8°C. Niechtodzone surowice nalezy zuzy¢ w ciggu o$miu godzin.
Pobieranie probek powinno odbywac sig zgodnie z normg NCCLS M29-T2.8 Zadna metoda nie daje catkowitej pewnosci, ze probki krwi ludzkiej nie przeniosa zakazenia.
Dlatego wszystkie probki krwi nalezy traktowac jako potencjalnie zakazne.
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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 znikoma interferencjg (<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/dl w badaniu hemoglobiny.

5 Aby zapoznac sie z obszernym przegladem wptywu lekéw, zob. Young i in.?

Materiaty wymagane
Urea Nitrogen Enzyme Reagent (R1), Urea Nitrogen Coenzyme Reagent (R2)

Materialy wymagane, niedostarczane

1. Analizator Yumizen C560

2. Instrukcja obstugi do analizatora Yumizen C560

3. Chemistry Calibrator, numer katalogowy C7506-50
4. Chemistry control, numer katalogowy C7592-100

Ograniczenia
Probki o wartosciach powyzej 150 mg/dl nalezy rozcierczy¢ 0,9% roztworem soli 1:1, ponownie oznaczy¢ i pomnozy¢ wynik przez dwa.

Kalibracja

Uzyj kalibratora chemii Pointe (numer katalogowy: C7506-50). Procedure nalezy skalibrowa¢ zgodnie z instrukcjami kalibracji producenta przyrzadu. Jesli wyniki
kontroli okazg sie poza zakresem, test moze wymaga¢ ponownej kalibracji. W typowych warunkach pracy badania stabilnosci kalibracji producenta wykazaty, ze
krzywa kalibracji bedzie stabilna przez co najmniej 14 dni.

Kontrola jakosci

Wazno$¢ reakcji nalezy monitorowac, stosujac surowice kontrolne ze znanymi prawidtowymi i nieprawidtowymi wartosciami BUN. Kontrole te nalezy przeprowadzaé¢
co najmniej podczas kazdej zmiany roboczej, podczas ktdrej wykonywane sg oznaczenia azotu mocznikowego. Zaleca sig, aby kazde laboratorium ustalito wtasng
czestotliwo$¢ oznaczania kontroli. Kontrolejako$ci nalezy przeprowadza¢ zgodnie z lokalnymi, stanowymi iflub federalnymi przepisami lub wymaganiami dotyczacymi
akredytacii.

Wartosci oczekiwane

7-18 mg/dl”

Zdecydowanie zaleca sig, aby kazde laboratorium ustalito swoj wtasny zakres referencyjny.

Wydajnosé

1. Zakres testu: 1-150 mg/dl. Probki, ktére przekraczaja 150 mg/dl, nalezy rozcienczy¢ takg sama objetoscig soli fizjologicznej i ponownie oznaczy¢. Wynik pomnoéz
przez dwa

2. Poréwnanie: Przeprowadzono badanie Yumizen C560 i podobnego analizatora przy uzyciu tej metody, w wyniku czego uzyskano nastepujace wyniki::

Metoda BUN

N 84

Srednie BUN (mg/dL) 21.7

Zakres (mg/dL) 5-149

Odchylenie standardowe 29.0

Regresja y=0.994x - 0.7

Wspdtczynnik korelacji 0.9962

3. Precyzja: Badania precyzji przeprowadzono za pomocg analizatora Yumizen C560 po modyfikacji wytycznych zawartych w dokumencie NCCLS EP5-T210
W ciggu dniz Catkowita
Probka NISKIE | SREDNIE | WYSOKIE Prébka NISKIE | SREDNIE [ WYSOKIE

N 20 20 20 N 40 40 40
Srednia 12.7 47.4 131.9 Srednia 13.0 48.8 134.3
Odchylenie standardowe 0.7 0.7 0.9 Odchylenie standardowe 0.8 1.7 25
Wsp6tczynnik wariancii (%) 5.2% 1.4% 0.6% Wspotczynnik wariancii (%) 7.2% 2.5% 1.9%

4. Czutosc: granica wykrywalnosci 2 SD (95% Conf) = 1 mg/dL
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H 5449 Research Drive, Canton, M| 48188
//ﬂk P O I N T E Pomte Phone: 734-487-8300; (800) 445-9853
Urea Nitrogen (BUN) HORIBA
Reagent Set e
PARAMETRY CHEMICZNE
Chem: Urea Nitro Nr.: 206 Typ probki: Surowica
Nazwa chem: Mocznik (Ptynny) Wydruk: Urea Nitro
Rodzaj reakcji: Kinetyczna Kierunek reakciji: Malejaca
| dt. fali: 340 Il dt fali: 660
Jednostka: ng/dl Migjsca dziesietne: 0
Cykl pomiaru Cykl pomiru
proby Slepej: 47 49 prdbki: 55 63
Obj. prébki. Aspiracja Rozcienczalnik Obj. odczynnika. Rozciefczalnik
Podstawowa: 1.5 ul ul ul R1: 150 ul - ul
Zmnigjszona: - ul ul ul R2: - ul - ul
Zwigkszona: ul ul ul R3: - ul - ul
[ Prdba $lepa ™ Auto powt. R4: - ul - ul
Regulacja przesuniecia/nachylenia
Nachylenie: 1 Przesuniecie: 0
Zakres liniowosci (podstawowy) 1 150 Limit liniowosci:

Zakres liniowosci (Zwigkszony)

Zakres liniowosci (Zmnigjszony)
Abs R1/préba $lepa:

Pusta odpowiedz:

Chemia blizniacza:

O Efekt Prozone
Q1: Q2:

PC: ABS:
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Zuzycie substratu:

Mieszana

absorbancja préby

$lepey:

Czas

odkorkowania:

Limit alarmu

odczynnika:

O Rozszerzalno$é liniowa dla
enzymu

oQOcena wskaznika o Dodanie antygenu

Q3: Q4:
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PARAMETRY KALIBRACJI

Definicja kalibratora
Kalibrator: * Nr serii

Data waznosci:

Rotor Pozycja
Rotor probdwkowy 1 *

Rotor probdéwkowy 2

Rotor probéwkowy 3

Odczynnik/Kalibracja

Kalibrator Pozycja Nr serii Data waznosci Nazwa Stezenie  Jednostka

Woda W * * BUN 0 mg/dL
Kalibrator chemiczny * * * BUN * mg/dL

Konfiguracja kalibracji

Chem: Urea Nitro

Ustawienia kalibracii
Model mat: Liniowa dwupunktowa
Factor: Powtérzenia: 2

Akceptowalne limity
Wazno$¢ kalibracji: 336 Godzin
Réznica nachylenia —- SD:

Czuto$¢: Powtarzalnosé: -
Wspétczynnik
determinacji:

Automatyczna kalibracja

O Zmiana butelki O Zmiana nr LOT O Po uptywie
odczynnikowej waznosci kalib.

Zaleca sie codzienne oznaczanie dwdch pozioméw materiatu kontrolnego. .
Certyfikacja

Odczynniki Pointe s certyfikowane

zgodnie z okreslonymi parametrami.

14-B7552-600 Wyprodukowano przez HORIBA Instruments Inc.- Pointe Branm Lje Kazdy odczynnik Pointe, ktdry nie spetnia
“ 5449 Research Drive Canton, MI 48188 m/#/ specyfikacji w podanym terminie

wazno$ci, zostanie natychmiast i
Manufactured by HORIBA Instruments Incorporated — Pointe Brand bezptatnie wymieniony

* Wskazuje parametr zdefiniowany przez uzytkownika.

5449 Research Drive, Canton, MI 48188 Symbole

European Authorized Representative: L c E | % Zuzy¢ do (RRRR-MM-DD) Numer LOT [REF]Numer katalogowy
Obelis s.a. /i, [E] Zapoznaj sie z intrukcja,
Boulevard Général Wahis 53 “ Producent Zakres temperatur uzytkowania

1030 Brussels, BELGIUM

W’r ie do di tyki in vit Rx Only: Wyt ie d fesjonal zytki
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