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Set de reactivi

Utilizarea prevazuta
Pentru determinarea cantitativa a azotului ureic in ser cu ajutorul analizorului Yumizen C560. Rx Only.

Semnificatia clinica
Determinarea azotului ureic in ser este utilizata pe scard larga ca test de screening pentru functia renala. Cand se utilizeaza impreuna cu determinarea creatininei in
ser, este utild in diagnosticul diferential al celor trei tipuri de azotemie: prerenald, renala si postrenala 1

Istoricul metodei

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

Principiul
Ureaza
Uree + H20 » 2 NH; +CO2

GD
NH; + a-ketoglutarat + NADH + H* ~ ——— L-glutamat + NAD* + Hz0

Ureea este hidrolizatd de ureaza, producand amoniac si dioxid de carbon. Amoniacul eliberat reactioneaza cu a-ketoglutarat in prezenta NADH, producénd
glutamat. O cantitate echimolaré de NADH suferd oxidare in timpul reactiei, rezultdnd o scédere a absorbantei care este direct proportionald cu concentratia de azot
ureic din proba.

Compozitia reactivului
Concentratnie reactivului de lucru: Ureaza (fasole Jack) >15000 U/L, GLDH (bovin) >200 U/L, ADP >0,6 mM, a-ketoglutarat 3,4 mM, NADH >0,28 mM, solutie
tampon, pH 7,8 + 0,1, stabilizatori, azid3 de sodiu (0,28%) drept conservant.

Prepararea reactivului
Reactivii sunt gata de utilizare.

Depozitarea reactivului

Depozitati reactivii R1 si R2 la 2-8°C. Daca sunt depozitati conform instructiunilor, reactivii sunt stabili pana la data de expirare indicata pe etichetd. Studiile
producatorului au aratat ca reactivul este stabil timp de 30 de zile daca este amplasat la frigider, in caruselul pentru reactivi (2-10°C), totusi stabilitatea reactivului
poate varia in functie de conditiile individuale ale laboratorului.

Deteriorarea reactivului
Reactivul nu trebuie utilizat daca reactivul de lucru are o absorbanta a reactivului martor sub 1,0 la 340 nm.

Precautii si pericole

1. Acest reactiv este doar pentru diagnostic in vitro.

2. Evitati ingerarea, deoarece toxicitatea reactivului nu a fost inca stabilita.

3. Reactivii contin azida de sodiu (0,28%) drept conservant. Azida de sodiu poate reactiona cu cuprul sau plumbul, forméand azide metalice explozive. La
eliminare, spalati cu multa apa.

4. Toate specimenele trebuie manevrate in conformitate cu bunele practici de laborator, folosind precautiile adecvate descrise in Manualul CDC/NIH, Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories” (Siguranta biologica in laboratoarele microbiologice si biomedicale), Ed. a 2-a, 1988, Nr. publicatie HHS (CDC)
88-8395.

Pericole:

R1: Clasificarea pericolelor: Toxicitate asupra unui organ tinta specific, expunere unica; sistemul respirator (Categoria 3)

Fraza de pericol: H335: Poate provoca iritarea cailor respiratorii.
Fraze de precautie: Prevenirea: ~ P261 Evitati s& inspirati praful/fumul/gazuliceata/vaporii/spray-ul. P271 Utilizati doar in zone bine ventilate. Reactia: P312 Daca

nu va simtiti bine, contactati un CENTRU TOXICOLOGIC sau un medic. P304 + P340 IN CAZ DE INHALARE: Ducet| victima la aer curat si mentineti-o in

pozitie de repaus, intr-o pozme confortabila pentru respiratie. Depozitarea: P403 + P233 Depozitati intr-un loc bine ventilat. Tineti reC|p|entuI bine inchis. Cuvant de gvertizare:

Eliminarea: P501: Eliminarea continutului in sistemul de canalizare dupd diluarea cu volume mari de apa, daca acest lucru este fn conformitate cu Avertizare

reglementarile locale.

R2: Clasificarea pericolelor: Toxicitate acuta, dermica (Categoria 4)

Fraza de pericol: H312: Nociv in caz de contact cu pielea
Fraze de precautie: Prevenire: P280 Purtati méanusi de protectie/imbrac&minte de protectie/protectie pentru ochi/protectie pentru fata. Reactie: P312 Dacé nu va

simtiti bine, contactati un CENTRU TOXICOLOGIC sau un medic.P363 Spalati hainele contaminate inainte de a le refolosi.P302 + P352 IN CAZUL CONTACTULUI

CU PIELEA: spalati cu multa apa si sapun. Eliminarea: P501: Eliminarea continutului in sistemul de canalizare dupd diluarea cu volume mari de apa, daca acest lucru

este in conformitate cu reglementérile locale. Consultati fisa cu date de securitate a acestui produs (SDS-B7552) disponibila prin apel la 1-734-487-

8300. Cuvant de avertizare:

Recoltarea si depozitarea specimenelor Avertizare

1. Se recomanda serul.

2. Nutrebuie utilizatd plasma cu anticoagulante.

3. Orice material care intra in contact cu proba trebuie sa fie fara amoniac si metale grele.”

4. Ureea din ser este raportatd ca fiind stabild timp de saptezeci si doud de ore, pastrata la frigider la 2-8°C. Serurile nerefrigerate trebuie utilizate in interval de
opt ore.

5. Recoltarea specimenelor trebuie efectuatd in conformitate cu NCCLS M29-T2.8 Nicio metoda nu poate oferi asigurarea completa ca probele de sdnge uman nu
vor transmite infectii. Prin urmare, toate probele de sange trebuie considerate potential infectioase.
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Interactiuni

1. Actiunea ureazei este inhibata de fluor.

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

3. S-aconstatat c&, pana la nivelul de 20 mg/dL, bilirubina prezinta o interferenta neglijabild (<2%) in acest test.

4. S-aconstatat c&, pana la nivelul de 200 mg/dL, hemoglobina prezintd 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.

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

Materiale furnizate
Reactiv enzimatic azot ureic (R1), reactiv coenzimatic azot ureic (R2)

Materiale necesare, dar nefurnizate

1. Analizorul Yumizen C560

2. Manualul de utilizare Yumizen C560

3. Solutie de calibrare chimica, numér catalog C7506-50

4. Solutie de control chimic, numér catalog C7592-100

Limitari

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

Calibrarea

Utilizati solutia de calibrare Pointe Chemistry (Numar catalog: C7506-50). Procedura trebuie calibrata conform instructiunilor de calibrare ale producétorului instrumentului.

Dacé rezultatele solutiei de control sunt in afara limitelor, poate fi necesara recalibrarea testului. In conditii de functionare tipice, studiile producétorului privind stabilitatea
calibrérii au indicat ca curba de calibrare va fi stabila timp de cel putin 14 zile.

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 tura de lucru in care se efectueaza teste de azot ureic. Recomandam insistent ca fiecare laborator sa isi stabileasca propria frecventa de determinare a solutiei
de control. Cerintele privind controlul calitétii trebuie stabilite in conformitate cu reglementérile locale, statale si/sau federale sau cu cerintele de acreditare.

Valori asteptate
7-18 mg/dL”
Recomandédm insistent ca fiecare laborator sa isi stabileasca propriul interval de referinta.

Performanta
1. Interval test: 1-150 mg/dL. Probele cu valori care depasesc 150 mg/dL trebuie diluate cu un volum egal de solutie salin si testate din nou. Tnmultiti rezultatul
cu doi.
2. Comparatie: S-a realizat un studiu comparativ intre Yumizen C560 si un analizor similar cu aceastd metoda, cu urmatoarele rezultate:
Metoda BUN
N 84
BUN mediu (mg/dL) 21,7
Interval (mg/dL) 5-149
Abaterea standard 29,0
Analiza regresiei y=0.994x-0.7
Coeficient de corelare 0,9962
3. Precizie: S-au realizat studii de precizie pe analizorul Yumizen C560, in urma unei modificari a liniilor directoare incluse in documentul NCCLS EP5-T2.10
In cursul zilei Total
Proba REDUSA | MEDIE | RIDICATA Proba REDUSA | MEDIE | RIDICATA
N 20 20 20 N 40 40 40
Medie 12,7 474 131,9 Medie 13,0 48,8 134,3
Abaterea standard 0,7 0,7 0,9 Abaterea standard 08 1,7 25
Coeficient de variatie (%) 5,2% 1,4% 0,6% Coeficient de variatie (%) 7.2% 2,5% 1,9%
4. Sensibilitate: 2 SD limita de detectie (Cl 95%) = 1 mg/dL
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PARAMETRI CHIMICI

Chem: Urea Nitro Nr.: 206 Tip proba: Ser
Chimie; Azot ureic (lichid) Denumire: Urea Nitro
Tip reactie: Timp fix Directie reactje: Negativ
Unda primara: 340 Unda secundara: 660
Unitate: mg/dL Zecimal 0
Timp martor: 47 49 Timp reactie: 55 63
Volum proba Aspirat Diluant Volum reactiv Diluant
Standard: 15 u uL uL R1: %0 u - uL
Redus: - u uL uL R2: - u - uL
Crescut: — uL uL uL R3: - u - u
[J Proba martor M  Reprocesare R4: — u - uL
automata
Ajustare pantd/decalaj
Panta: 1 Decalaj: 0
Interval linearitate (Standard) 1 150 Limita linearitate:

Interval linearitate (Redus) Depletia substratului:

Interval linearitate (Crescut) Absorbantd martor amestecat:

Absorbantd martor R1: _ _ Timp fara capac

Reactie martor: . Limita de alarma reactiv:
Chimie twin: O Extensie enzimaticé liniara
O Verificare prozona o Verificare viteza o Adaugare antigen

Q1: Q2: Q3: Q4:

PC: ABS:
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PARAMETRI CALIBRARE

Definire solutie de calibrare

*

Solutie de calibrare:

*

Data expirarii;

Carusel Poz

Carusel proba 1 *

Carusel proba 2

Carusel proba 3

Reactiv/Calibrare

Solutie de calibrare Poz Nr. lot
Apa A *
Calibrator de chimie * *

Configurare calibrare

Chem: Urea Nitro

Setdri calibrare
Model matematic: ~ Liniar in doua puncte

Factor:

Limite de acceptanta
Timp Cal: 336 Ora

Dif. panta: sD:
Sensibilitate:

Coef. Deter:

Calib. automata

O Flacon schimbat [ Lot schimbat

Repetari: 2

Repetabilitate:

Nr. lot: *

Data expirarii Chem Conc
* BUN 0
* BUN *

O Timp Cal

Unitate
mg/dL
mg/dL

* Indica parametrul definit de utilizator.
14-B7552-600

Produs de HORIBA Instruments Inc.- Pointe Brand
5449 Research Drive Canton, MI 48188

Se recomanda testarea zilnica a doua niveluri ale materialului de control.

EIQ 2DC-/}/-B‘)C

Produs de HORIBA Instruments Incorporated — Pointe Brand

143

email: mail@obelis.net

5449 Research Drive, Canton, MI 48188

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

Legenda simboluri

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 fara niciun cost suplimentar.

= Aseutiza pani la (AAAA-LL-Z2)

Cod lot si serie Numar catalog

M Producétor /l[ Limite de temperatura [:E] Consultati instructiunile de utilizare

Dispozitiv medical pentru diagnostic In vitro
Rx Only: Numai pentru utilizare pe bazé de prescriptie medicald
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