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Diagnosereagenz fiir die quantitative /In-vitro-Bestimmung von Harnstoff /
Blut-Harnstoff-Stickstoff in Serum, Plasma oder Urin mittels Kolorimetrie.

Applikationsversion

Serum, Plasma:
UREA 01.xx

Urin:
UREA 01.xx

Verwendungszweck 2 b ¢

ABX Pentra Urea CP ist fur die quantitative In-vitro-
Bestimmung von Harnstoff/Harnstoff-Stickstoff (einem
Endprodukt des Stickstoff-Stoffwechsels) in
Humanserum, -plasma und -urin auf der Grundlage eines
enzymatischen UV-Tests mit Urease und Glutamat-
Dehydrogenase vorgesehen.

Verwendung in klinischen Labors.

Messungen von Harnstoff/Harnstoff-Stickstoff (BUN) mit
diesem Test werden im Rahmen der Diagnose und
Behandlung bestimmter Nieren- und
Stoffwechselerkrankungen eingesetzt.

Die Bewertung physiologischer und pathologischer
Schwankungen der BUN-Konzentration (Harnstoff/
Harnstoff-Stickstoff) in Humanserum, -plasma und -urin
ist fir das Screening oder die Uberwachung dieser
Krankheiten natzlich.

Klinischer Hintergrund (1, 2)

Harnstoff ist das stickstoffhaltige Endprodukt des
Proteinabbaustoffwechsels. Das Auftreten erhdhter
Harnstoffwerte im Blut wird daher als Hyperurdmie oder

Azothemie bezeichnet. Eine Parallelbestimmung von
Harnstoff und Creatinin ermdglicht die Differenzierung
zwischen prérenaler und postrenaler Azothemie.
Prarenale  Azothemie, die beispielsweise  durch
Dehydration, erhdhten Proteinabbaustoffwechsel,
Behandlungen mit Kortisol oder eine mangelhafte
Nierendurchblutung hervorgerufen wird, auBert sich in
einer erhohten Harnstoffkonzentration, wahrend die
Creatininwerte innerhalb des Referenzbereichs bleiben.
Bei postrenaler Azothemie, die durch die Verstopfung der
Harnwege hervorgerufen wird, steigen sowohl der
Harnstoff- als auch der Creatiningehalt, letzterer jedoch in
geringerem MaBe. Bei Nierenerkrankungen sind die
Harnstoffkonzentrationen erhéht, wenn die glomerulare
Filtrationsrate deutlich reduziert ist und wenn die
Proteinzufuhr 200 g/Tag Ubersteigt.

Methode (3)

sUrease - GLDH": enzymatischer UV-Test.

Urease
Urea + 2H,0

> 2NH,*+2HCO;"

GLDH

2-Ketoglutarat + NH4 * + NADH » L-Glutamat + NAD* + H,0O

(GLDH = Glutamat-Dehydrogenase)

Reagenzien

ABX Pentra Urea CP ist gebrauchsfertig.

aAnderung: Anderung des Kapitels Verwendungszweck.
bAnderung: Anderung des CE-Kennzeichens.
cAnderung: Neues Beilageformular.

Explore the future
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Reagens 1 (R1):

TRIS pH 7,8 150 mmol/L
2-Oxoglutarat 9 mmol/L

ADP 0,75 mmol/L
Urease =7 kU/L

GLDH (Glutamatdehydrogenase) =1 kU/L
Reagens 2 (R2):

NADH 1,3 mmol/L

ABX Pentra Urea CP sollte gemaB diesen Anweisungen
verwendet werden. Bei unsachgeméaBer Verwendung
kann der Hersteller eine einwandfreie Funktionsweise
nicht gewahrleisten.

Handhabung

1. Beide Kassettenverschliisse entfernen.

2. Evtl. vorhandenen Schaum mit einer Kunststoffpipette
entfernen.

Kalibrator

Verwendung fir Kalibration:
ABX Pentra Multical (A11A01652) (nicht enthalten)
10 x 3 mL (Lyophilisat)

Kontrolle

Verwenden Sie fur die interne Qualitatskontrolle:

m ABX Pentra N MultiControl (1300054414) (nicht
enthalten)
10 x 5 mL (Lyophilisat)

m ABX Pentra P MultiControl (1300054415) (nicht
enthalten)
10 x 5 mL (Lyophilisat)

® Yumizen C Urine Level 1 Control (1300023946) (nicht
enthalten)
6 x5 mL

® Yumizen C Urine Level 2 Control (1300023947) (nicht
enthalten)
6 x5 mL

Jede Kontrolle sollte taglich und/oder nach einer
Kalibration getestet werden.

Die Haufigkeit der Kontrollen und die Konfidenzintervalle
mussen den Laborrichtlinien und den landerspezifischen
Richtlinien entsprechen. Beim Testen von
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Qualitatskontrollmaterial muissen die nationalen bzw.
ortlichen Richtlinien eingehalten werden. Die Ergebnisse
muissen innerhalb des definierten Sollbereichs liegen.
Jedes Labor muss definieren, wie bei Ergebnissen
auBerhalb dieses Sollbereichs vorgegangen werden soll.

Zusétzlich benotigtes Material

m Automatisches Analysegerat fir klinische Chemie:
Pentra C200

m Kalibrator: ABX Pentra Multical (A11A01652)

m Kontrollen:
ABX Pentra N MultiControl (1300054414)
ABX Pentra P MultiControl (1300054415)
Yumizen C Urine Level 1 Control (1300023946)
Yumizen C Urine Level 2 Control (1300023947)

m Standard-Laborausristung.

Probenmaterial

Die fur dieses Gerat bestimmte Testpopulation ist die
allgemeine Population.

Probenarten

= Serum.
m Plasma in Lithiumheparin.
m Frischer Urin.

Andere Antikoagulantien als die aufgeflhrten wurden von
HORIBA nicht getestet und werden deshalb nicht fur den
Einsatz mit diesem Test empfohlen.

Haltbarkeit
Serum, Plasma (1)

m Bei Raumtemperatur: 2 Tage
m Bei 4-8°C: 1 Woche

Urin (4)

m Bei - 20°C: 4 Tage bei pH > 7,0
m Bei 4-8°C: 7 Tage bei pH > 7,0
m Bei 20-25°C: 2 Tage bei pH > 7,0

Referenzbereich

Jedes Labor muss seine eigenen Referenzbereiche
einrichten. Die hier angegebenen Werte sind nur
Richtlinien.
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Serum, Plasma (1)

Harnstoff BUN
Erwachsene: [mg/dL] [mmol/L] [mg/dL]
Allgemein 17 - 43 28-72 7,9-20,2
Frauen < 50 Jahre 15-40 2,6-6,7 7,3-18,8
Frauen > 50 Jahre 21-43 3,5-7,2 9,8 - 20,2
Ménner < 50 Jahre 19-44 32-7,3 9,0 - 20,5
Ménner > 50 Jahre 18-55 3,0-9,2 8,4-258

Harnstoff BUN
Kinder: [mg/dL] [mmol/L] [mg/dL]
1 -3 Jahre 11-36 1,8-6,0 51-16,8
4 -13 Jahre 15-36 2,5-6,0 7,0-16,8
14 - 19 Jahre 18- 45 29-75 8,1-21,1

Urin (5)

Harnstoff [mmol/24h] BUN [mg/24h]
430-710 1207 - 1993

Klinische Sensitivitat und Spezifizitat, positive
Vorhersagewerte und negative Vorhersagewerte werden
bei dieser Analyse normalerweise nicht berlcksichtigt.
Das liegt im Wesentlichen daran, dass diese Analyse nicht
der einzige Indikator fiir den Verwendungszweck und bei
der Entscheidung Uber die Behandlung des Patienten ist.
Um eine Diagnose erstellen und einen
Behandlungsverlauf festlegen zu kénnen, sind weitere
Ergebnisse von routinemaBig durchgefiihrten Tests fir die
klinische Chemie zusammen mit anderen
Diagnoseinformationen sowie die Beurteilung des
Zustands des Patienten durch den behandelnden Arzt
erforderlich.

Lagerung und Haltbarkeit

Haltbarkeit vor dem Offnen:

Haltbar bis zu dem auf dem Etikett angegebenen Datum,
wenn die Lagerung bei 2-8°C erfolgt.

Haltbarkeit nach dem Offnen:

Informationen  hierzu  finden Sie im  Abschnitt
sLeistungsmerkmale des Pentra C200“.

Nicht einfrieren.

Entsorgung ¢

m Die Entsorgung muss gemaB den ortlichen Vorschriften
erfolgen.

m Dieses Reagenz enthdlt weniger als 0,1% Natriumazid
als Konservierungsmittel.

Allgemeine VorsichtsmaBnahmen

m Dieses Reagenz ist nur fir die professionelle In-vitro-
Diagnostik bestimmt.

Zur Verwendung in einem Labor.

m Nur fir die bestimmungsgemaBe Verwendung.

m Dieses Reagenz ist gemaB der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 als nicht gefahrlich eingestuft.

m Reagens 1 (R1):

Warnung: Dieses Reagenz wird aus tierischen
Substanzen gewonnen. Folglich sollte es als potenziell
infektids betrachtet und mit entsprechender Vorsicht
gemanB den Laborvorschriften gehandhabt werden (6).

m Nicht mit dem Mund pipettieren.

Die Reagenzien nicht nachfllen.

m Produkt nicht einnehmen. Kontakt mit Haut und
Schleimhduten vermeiden.

m Es missen die standardmaBigen VorsichtsmaBnahmen
fir die Verwendung von Laborreagenzien beachtet
werden.

m Es handelt sich um Einweg-Reagenzkassetten, deren
Entsorgung gemaB den o6rtlichen Vorschriften erfolgen
muss.

m Weitere Informationen enthélt das
Sicherheitsdatenblatt des Reagenzes.

m Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn deutliche
Anzeichen far biologische, chemische  oder
physikalische Defekte vorliegen.

m Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn die
empfohlenen Lagerungsbedingungen, einschlieBlich
der Temperatur, nicht befolgt wurden.

m Nutzer missen vor der Inbetriebnahme und Bedienung
des Gerats von einem HORIBA-Vertreter geschult
werden.

m Der Benutzer hat sicherzustellen, dass dieses
Dokument tatsachlich fiir das verwendete Reagenz gilt.

m Eine technische Unterstlitzung erhalten Sie unter der
Rufnummer +33 (0)4 67 14 15 16.

m Ernsthafte Storungen im Zusammenhang mit dem
Gerat missen dem Hersteller und der zustandigen
Behdrde des jeweiligen Landes gemeldet werden, in
dem der Nutzer und/oder der Patient seinen Wohnsitz
hat.

dAnderung: Anderung der Entsorgung.
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Leistungsmerkmale des Pentra C200

Schwankung zwischen Chargen

Die Wiederfindung von Proben (Serum und Plasma)
wahrend der QK-Freigabe von drei aufeinanderfolgenden
Reagenzienchargen hat gezeigt, dass die Schwankungen
zwischen den Chargen innerhalb der Spezifikation liegen:
<10%.

Die unten aufgeflhrten Leistungsmerkmale wurden auf
dem Pentra C200-Analysegerat ermittelt.

Serum, Plasma
Anzahl von Tests: ungeféhr 271 Tests

Haltbarkeit der geladenen Reagenzien
Nach dem Offnen ist die im gekihlten Bereich auf dem

Reagenzienteller des Pentra C200 aufbewahrte
Reagenzkassette 54 Tage haltbar.

Probenvolumen: 3 pL/Test

Nachweisgrenze

Die Nachweisgrenze wird bestimmt gemaB CLSI

(NCCLS), EP17-A2-Protokoll (7) und liegt bei:
Urea: 0,30 mmol/L (1,81 mg/dL)
BUN: 0,85 mg/dL

Quantifizierungsgrenze

Die Quantifizierungsgrenze wird nach dem CLSI (NCCLS),
EP17-A2-Protokoll (7) bestimmt und betragt:

Urea: 0,58 mmol/L (3,48 mg/dL)

BUN: 1,63 mg/dL

Genauigkeit und Prazision

Wiederholbarkeit (Wiederholprézision)

Wiederholbarkeit entsprechend den im Valtec-Protokoll
genannten Empfehlungen (8) mit 20-fach getesteten
Proben:

m 2 Kontrollen
m 3 Proben (geringe / mittlere / hohe Konzentration)

Mittelwert
Harnstoff VK %
mmol/L mg/dL

Kontroll 7,07 425 2,31
probe 1
Kontroll 24,56 147,5 0,58
probe 2
Probe 1 2,84 17,0 4,06
Probe 2 10,3 62,2 1,04
Probe 3 24,42 146,7 0,49
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Mittelwert (mg/dL) o
BUN VK %
Kontroll 19,9 2,31
probe 1
Kontroll
probe 2 68,9 0,58
Probe 1 8,0 4,06
Probe 2 29,0 1,04
Probe 3 68,5 0,49

Reproduzierbarkeit (Gesamtprézision)

Reproduzierbarkeit gem&B den Empfehlungen des CLSI
(NCCLS), EP5-A2-Protokoll (9) mit doppelt getesteten
Proben wahrend 20 Tagen (2 Serien pro Tag):

m 2 Kontrollen
m 3 Proben (geringe / mittlere / hohe Konzentration)

Mittelwert
Harnstoff VK %
mmol/L mg/dL
Kontroll 7.6 436 28
probe 1
Kontrol 24,67 148,2 1,4
probe 2
Probe 1 2,93 17,6 5,7
Probe 2 10,55 63,4 2,1
Probe 3 24,64 148,0 1,8
Mittelwert (mg/dL) o
BUN VK %
Kontroll 20,4 28
probe 1
Kontroll
probe 2 69,2 1,4
Probe 1 8,2 5,7
Probe 2 29,6 2,1
Probe 3 69,1 1,8

Messbereich

Urea:

Der Test hat einen Messbereich von 0,58 bis zu
35 mmol/L (3,48 bis zu 210 mg/dL) bestétigt, mit einer
automatischen Nachverdinnung von bis zu 175 mmol/L
(1050 mg/dL).

Die Reagenz-Linearitdt wurde bis auf 35 mmol/L
(210 mg/dL) gemaB den Empfehlungen in CLSI (NCCLS),
EPO06-Ed2-Protokoll bestimmt. (10).

BUN:

Der Test hat einen Messbereich von 1,63 bis zu
98,30 mg/dL bestatigt, mit einer automatischen
Nachverdiinnung von bis zu 491,5 mg/dL.

477
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Die Reagenz-Linearitdt wurde bestimmt bis auf
98,30 mg/dL gem&B den Empfehlungen im CLSI (NCCLS),
EP06-Ed2-Protokoll. (10).

Korrelation

Patientenproben: Serum

Anzahl Patientenproben: 85

Proben werden mit einem kommerziellen Reagenz als
Referenz korreliert gemaB den Empfehlungen in CLSI
(NCCLS), EPQ9c-Protokoll (11).

Urea: Die Werte liegen im Bereich von 0,58 bis zu
27,80 mmol/L (3,48 bis zu 166,97 mg/dL).

BUN: Die Werte lagen zwischen 1,63 bis zu 78,02 mg/dL.
Die folgende Gleichung flr die allometrische Gerade
wurde unter Verwendung der Passing-Bablok-Regression
(12) erhalten:

Urea:

Y =0,9073 x - 0,0395 (mmol/L)

y =0,9073 x — 0,2372 (mg/dL)

mit einem Korrelationskoeffizienten r2 = 0,977

BUN:

Y =0,9073 x — 0,1108 (mg/dL)

mit einem Korrelationskoeffizienten r2 = 0,977

Interferenzen

Hamoglobin: Kein signifikanter Einfluss feststellbar
bis zu 290 pmol/L (500 mg/dL).

Triglyzeride: Kein signifikanter Einfluss feststellbar

bis zu einer Triglyzerid-Konzentration
von 5,44 mmol/L (476 mg/dL).
Gesamtbilirubin: Kein signifikanter Einfluss feststellbar
bis zu 380 pmol/L (22,23 mg/dL).
Kein signifikanter Einfluss feststellbar
bis zu 380 pmol/L (22,23 mg/dL).

Direktbilirubin:

Andere Grenzen werden von Young in Form einer Liste
mit Drogen und prdanalytischen Variablen angegeben, die
bekanntermalBen diese Methodik beeinflussen (13, 14).

Haltbarkeit der Kalibration

Das Reagenz wird an Tag O kalibriert. Die Stabilitat der
Kalibration wird durch Testen von 2 Kontrollproben
Uberprft.

Die Kalibration ist 35 Tage stabil.

Hinweis: Eine Rekalibrierung wird empfohlen, wenn sich
Reagenz-Chargen dndern oder die Qualitdtskontrolle nicht
das geforderte Ergebnis aufweist.

Urin
Anzahl von Tests: ungefahr 271 Tests

Haltbarkeit der geladenen Reagenzien

Nach dem Offnen ist die im gekihlten Bereich auf dem
Reagenzienteller des Pentra C200 aufbewahrte
Reagenzkassette 54 Tage haltbar.
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Probenvolumen: 3 pL/Test

Nachweisgrenze

Die Nachweisgrenze wird bestimmt gemaB CLSI
(NCCLS), EP17-A2-Protokoll (7) und liegt bei:

Urea: 0,33 mmol/L (1,95 mg/dL)

BUN: 0,91 mmol/L

Quantifizierungsgrenze

Die Quantifizierungsgrenze wird nach dem CLSI (NCCLS),
EP17-A2-Protokoll (7) bestimmt und betragt:

Urea: 14,66 mmol/L (88,05 mg/dL)

BUN: 41 mg/dL

Genauigkeit und Prazision

Wiederholbarkeit (Wiederholprézision)

Wiederholbarkeit entsprechend den im Valtec-Protokoll
genannten Empfehlungen (8) mit 20-fach getesteten
Proben:

m 2 Kontrollen
m 3 Proben (geringe / mittlere / hohe Konzentration)

Mittelwert
Urea: VK %
mmol/L mg/dL
Kontroll 171,64 1031 2,31
probe 1
Kontroll 277,76 1668 3,11
probe 2
Probe 1 94,12 565 3,79
Probe 2 173,71 1043 2,90
Probe 3 322,02 1934 1,46
Mittelwert (mg/dL) o
BUN VK%
Kontroll 489 231
probe 1
Kontroll
probe 2 780 3,11
Probe 1 264 3,79
Probe 2 488 2,90
Probe 3 904 1,46
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Reproduzierbarkeit (Gesamtprézision)

Reproduzierbarkeit gemaB den Empfehlungen des CLSI
(NCCLS), EP5-A2-Protokoll (9) mit doppelt getesteten
Proben wahrend 20 Tagen (2 Serien pro Tag):

m 2 Kontrollen
m 3 Proben (geringe / mittlere / hohe Konzentration)

Mittelwert
Urea: VK %
mmol/L mg/dL
Kontroll 164,85 990 4,3
probe 1
Kontroll 257,91 1549 3,8
probe 2
Probe 1 81,32 488 54
Probe 2 135,46 814 3,7
Probe 3 312,92 1879 3,9
Mittelwert (mg/dL) o
BUN VK %
Kontroll 463 43
probe 1
Kontroll
orobe 2 724 3,8
Probe 1 228 5,4
Probe 2 380 3,7
Probe 3 878 3,9

Messbereich

Urea:

Der Test hat einen Messbereich von 14,66 bis zu
700 mmol/L (88 bis zu 4200 mg/dL) bestatigt, mit einer
automatischen Nachverdiinnung von bis zu 2800 mmol/L
(16800 mg/dL).

Die Reagenz-Linearitdt wurde bis auf 700 mmol/L
(4200 mg/dL) gemé&B den Empfehlungen in CLSI (NCCLS),
EP06-Ed2-Protokoll bestimmt. (10).

BUN:

Der Test hat einen Messbereich von 41 bis zu
1912 mg/dL bestatigt, mit einer automatischen
Nachverdliinnung von bis zu 7648 mg/dL.

Die Reagenz-Linearitdt wurde bestimmt bis auf
1912 mg/dL gemaB den Empfehlungen im CLSI (NCCLS),
EP06-Ed2-Protokoll. (10).

Korrelation

Patientenproben: Urin

Anzahl Patientenproben: 89

Proben werden mit einem kommerziellen Reagenz als
Referenz korreliert gemaB den Empfehlungen in CLSI
(NCCLS), EPQ9c-Protokoll (11).
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Urea: Die Werte lagen im Bereich von 19,15 bis zu
687,57 mmol/L (115 bis zu 4130 mg/dL).

BUN: Die Werte lagen zwischen 4 bis zu 1930 mg/dL.

Die folgende Gleichung fir die allometrische Gerade
wurde unter Verwendung der Passing-Bablok-Regression
(12) erhalten:

Urea:

Y =1,124 x + 4,535 (mmol/L)

Y =1,124 x + 27,237 (mg/dL)

mit einem Korrelationskoeffizienten r2 = 0,994

BUN:

Y =1,124 x + 12,727 (mg/dL)

mit einem Korrelationskoeffizienten r2 = 0,994

Interferenzen

Hamoglobin:  Kein signifikanter Einfluss feststellbar
bis zu 200 pmol/L (345 mg/dL).
Direktbilirubin: Kein signifikanter Einfluss feststellbar
bis zu 627 pmol/L (36,7 mg/dL).
Ascorbinsdure: Kein signifikanter Einfluss feststellbar
bis zu 3,35 mmol/L (59 mg/dL).
Andere Grenzen werden von Young in Form einer Liste
mit Drogen und prédanalytischen Variablen angegeben, die
bekanntermaBen diese Methodik beeinflussen (13, 14).

Haltbarkeit der Kalibration

Das Reagenz wird an Tag O kalibriert. Die Stabilitat der
Kalibration wird durch Testen von 2 Kontrollproben
Uberprift.

Die Kalibration ist 35 Tage stabil.

Hinweis: Eine Rekalibrierung wird empfohlen, wenn sich
Reagenz-Chargen &ndern oder die Qualitdtskontrolle nicht
das geforderte Ergebnis aufweist.

Umrechnungsfaktor (1)

Urea (mmol/L) = Urea (mg/dL) x 0,1665
BUN (mg/dL) = Urea (mg/dL)/ 2,14
BUN (mg/dL) = Urea (mmol/L) / 0,3561
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