Уреа CT* FS**
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Кат. бр. 
         Реагенси

1 3115 99 10 021

Р1  2 х   25 ml + Р2  2 х 25 ml +

Р3  1 х  0.5 ml + 1 х 3 ml   Стандард
1 3115 99 10 026

Р1  3 х 100 ml + Р2  3 х 100 ml +

Р3  2 х  1.5 ml

1 3100 99 10 030

      6 х     3 ml  Стандард

Содржина [1,2]
Уреата е краен азотен продукт на катаболизмот на протеини. Состојбите кои се поврзани со зголемени вредности на уреа во крв се нарекуваат хиперуремија или азотемија. Паралелното одредување на уреа и креатинин се изведува за да се разграничат пререналната и постреналната азотемија. Пререналната азотемија предизвикана од пр. дехидратација, зголемен протеински катаболизам, терапија со кортизол или намалена ренална перфузија, доведуваат до зголемување на нивото на уреа, додека вредностите на креатинин остануваат во границите на референтниот ранг. Постреналната азотемија, предизвикана од опструкција на уринарниот систем, резултира со покачени вредности на уреа и кретинин, но креатининот во помал степен. При бубрежни заболувања, концентрациите на уреа се зголемени додека степенот на гломелуларната филтрација е значајно редуцирана и кога внесот на протеини е повисок од 200 g/ден.

Метода
Колориметриски тест

Принцип

Уреата се хидролизира во присуство на вода и уреаза, при што се создава амонијак и јаглерод диоксид. Амониум јоните реагираат со хипохлоритот и салицилатите, формирајќи зелено обојување. Зголемувањето на апсорбцијата на 578 nm е пропорционално на концентрацијата на уреа во анализата. 
Реагенси

Компоненти и Концентрации 

Напомена: Концентрациите се однесуваат на финалната тест микстура 

Р1: Фосфатен пуфер
 
                             80 mmol/l

      Натриум салицилат

                             31 mmol/l

      Натриум нитропрусид    

              20  mmol/l

      ЕДТА



            0.67 mmol/l

Р2: Фосфатен пуфер
 
                             80 mmol/l

      Натриум хидроксид   


               75 mmol/l

      Натриум хипохлорит                                              10 mmol/l

Р3: Уреаза                                                                     ≥ 10 U/ml
Стандард:                                                50 mg/dl (8.33 mmol/l)

Услови на чување и стабилност на реагенсот

Реагенсите се стабилни до крајот на назначениот месец на етикетата, доколку се чуваат на 2-8 °C и при избегнување на  контаминација. 

Реагенсите треба да бидат заштитени од светлина!

Не замрзнувајте ги реагенсите!

Стандардот е стабилен до крајот на назначениот месец на етикетата, доколку се чува на 2-25 °C. 

Предупредување:

1. Стандардот и Р3 содржат натриум азид (0.95 g/l) како стабилизатор. Не проголтувајте! Избегнувајте контакт со кожа и мукозни мембрани.

2. Реагенсот 2 содржи натриум хидроксид и хипохлорит кои се иританси. Во случај на контакт со кожа или мукозни мембрани, исплакнете со поголема количина на вода.

3. Превземете ги потребните мерки при користење на лабораториски реагенси.

Отстранување на отпад

Ве молиме постапете според локалните легални регулативи.

Подготовка на реагенсот
Помешајте ги Р1 + Р3 во однос 100 + 1

на пр. 20 ml Р1 + 0.2 ml Р3 = Р1А

Стабилност на Р1А:

2 недели     на        2 - 8 °C
2 дена         на    15 - 25 °C
Р1А и Р2 мора да се заштитат од светлина!

Реагенсот 2 и стандардот се готови за употреба.

Дополнително потребни материјали
NaCl раствор 9 g/l.

Општа лабораториска апаратура.

Материјал за анализа
Серум, ЕДТА плазма и  хепаринизирана плазма (не со амониум хепарин!), урина.

Дилуирајте ја урината 1 + 100 со дестилирана вода и помножете го резултатот со 101.

Стабилност во серум или плазма:

7 дена

на

20 - 25 °C
7 дена

на 

    4 - 8 °C
1 година
на

      -20 °C
Стабилност во урина:

2 дена

на

20 - 25 °C
7 дена

на

    4 - 8 °C
1 месец

на 

     - 20 °C
Отстранете ги контаминираните анализи.

                        CT* (colorimetric test) - колориметриски тест

FS* (fluid stable) - стабилен во течна состојба 

Процедура
Апликации за автоматски ситеми  се добиваат по барање.

Бранова должина         578 nm, 560 - 600 nm
Светлосен пат              1 cm

Температура                 20 - 25 °C / 37 °C
Мерење                         Наспроти слепа проба   



          За една серија потребна е една 

                                       слепа проба.


Пресметување
Со стандард или калибратор.

                         ∆А Анализа

Уреа [mg/dl] =                             х   Конц. Стан. / Кал. [mg/dl]
                         ∆А Стан./Кал.

Фактор на конверзија

Уреа [mg/dl] х 0.1665 = Уреа [mmol/l]

Уреа [mg/dl] х 0.467 = BUN [mg/dl]

BUN  [mg/dl] х 2.14 = Уреа [mg/dl]
(BUN: Blood urea nitrogen / Крвен уреа азот)
Калибратори и Контроли
За калибрација на автоматски фотометриски системи се препорачува DiaSys TruCal U calibrator. За интерна контрола на квалитет DiaSys TruLab N и P controls треба да се анализираат со секоја серија на анализи.


Карактеристики на процедурата

Мерен ранг

Тестот е дизајниран за одредување на концентрации на уреа во мерен ранг од 1 - 400 mg/dl (0.17 - 67 mmol/l) во серум / плазма или 40 g/dl (6.7 mol/l) во урина. Ако вредностите го надминат мерниот ранг, анализите треба да се разредат во однос 1 + 2 со NaCl раствор (9 g/l) и резултатот се множи со 3.

Специфичности / Интерференции

Не е забележана интерференција со аскорбинска киселина до 30 mg/dl, билирубин до 40 mg/dl, хемоглобин до 200 mg/dl и липемија до 800 mg/dl триглицериди. Амониум јоните интерферираат, затоа не употребувајте амониум хепарин како антикоагуланс при собирање на плазма! 

Сензитивност / Лимит на детекција

Долна граница на детекција е 1 mg/dl.

Прецизност (на 37°C)

	Intra-assay precision n=20
	Maen

[mg/dl]
	SD

[mg/dl]
	CV

[%]

	Анализа 1

Анализа 2          

Анализа 3


	21.7

44.5

150


	0.59

0.79

1.68
	2.74

1.77

1.12


	Intra-assay precision n=20
	Maen

[mg/dl]
	SD

[mg/dl]
	CV

[%]

	Анализа 1

Анализа 2          

Анализа 3


	21.1

43.8

145


	0.74

1.01

3.50
	3.51

2.31

2.41


Споредба на методата

Споредбата меѓу DiaSys Уреа CT FS (y) и кинетички тест (x) користејќи 66 анализи ги даде следните резултати:

y=1.03 x + 0.32 mg/dl; r=0.996.

Референтни вредности 
Во серум / плазма [1]
                                           [mg/dl]                               [mmol/l]      

Возрасни

Општи


17 - 43


2.8 - 7.2

Жени < 50 години
15 - 40


2.6 - 6.7

Жени > 50 години
21 - 43


3.5 - 7.2

Мажи < 50 години
19 - 44


3.2 - 7.3

Мажи > 50 години
18 - 55


3.0 - 9.2

Деца

1 - 3 години

11 - 36


1.8 - 6.0


4 - 13 години

15 - 36


2.5 - 6.0

14 - 19 години

18 - 45


2.9 - 7.5

Однос Уреа / Креатинин [1]
25 - 40 [(mmol/l) / (mmol/l)]

20 - 35 [(mg/dl) / (mg/dl)]

Уреа во урина [2]
26 - 43 g/d (0.43 - 0.72 mol/d)
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    Едиција 2006/3

Дијагностички реагенс за квантитативно ин витро одредување на уреа во серум, плазма или  


урина со фотометриски системи








                                                Слепа      Анализа или стандард


Анализа или стандард           -                              10 μl 


Реагенс 1А                            1000 μl                     1000 μl


Измешајте, инкубирајте 10 мин. на 20-25 °C или 5 мин. на 


37 °C, а потоа додадете:


Реагенс 2                              1000 μl                     1000 μl


Помешајте, инкубирајте 10 мин. на 20 - 25 °C или 5 мин. на 


37 °C. Прочитајте ја апсорбцијата наспроти слепа проба.





                                Kat. br.                             Pakuvawe


TruCal U	5 9100 99 10 063		   20  x  3 ml	TruLab N	5 9000 99 10 062		   20  x  5 ml


		5 9000 99 10 061		     6  x  5 ml


TruLab P	5 9050 99 10 062		   20  x  5 ml


		5 9050 99 10 061		     6  x  5 ml 
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