Urea CT* FS**

C€

Reactivo para la determinaciéon cuantitativa In Vitro de urea en suero, plasma u orina en

equipos fotométricos

Informacion de pedido

Namero de pedido Tamafio del envase

131159910021 R12x25mL+R22x25mL + R31x0,5mL
+ 1 x 3 mL estandar

131159910026 R13x 100 mL+ R23x100mL+R32x1,5mL

131159990305 R16x25mL+R26x25mL+R31x1,5mL

13100 99 10 030 6 x 3 mL estandar

Resumen [1,2]

La urea es el producto final nitrogenado del metabolismo
de las proteinas. Los estados en los que la concentracion
de urea en la sangre estd elevada se denominan
hiperuremia o azotemia. La determinacién simultanea de
urea y creatinina se emplea en la diferenciacién entre la
azotemia prerrenal y postrenal. La azotemia prerrenal,
debida, por ejemplo, a una deshidrogenacién, el aumento
del metabolismo de las proteinas, el tratamiento con
cortisol o la reduccién de la perfusion renal, causa el
aumento de los valores de urea, mientras que la
concentracién de creatinina se mantiene dentro de los
valores de referencia. En la azotemia postrenal, debida,
por ejemplo, a una oclusibn de las vias urinarias,
aumentan las concentraciones tanto de urea como de
creatinina, pero la creatinina aumenta sélo ligeramente.
En las enfermedades renales aumentan las
concentraciones de urea cuando la tasa de filtracidon
glomerular estd muy reducida y la absorcion de proteinas
supera los 200 g por dia.

Método

Test colorimétrico

Principio

En presencia de agua y ureasa, la urea se hidroliza y
libera amoniaco y didéxido de carbono. Los iones de
amonio reaccionan con hipoclorito y con salicilato, y
forman un colorante de color verde. El aumento de la

absorbancia a 578 nm resulta proporcional a la
concentracidon de urea en la muestra.

Reactivos

Componentes y concentraciones

R1: Amortiguadora de fosfato 120 mmol/L
Salicilato sédico 60 mmol/L
Nitroprusiato sodico 40 mmol/L

EDTA 1,3 mmol/L
R2: Amortiguadora de fosfato < 50 mmol/L

Hidroxido de sodio 150 mmol/L
Hipoclorito de sodio 10 mmol/L
R3: Ureasa >0,5U/mL
Estandar: 50 mg/dL (8,33 mmol/L)
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Conservacion y estabilidad de los reactivos

Los reactivos se pueden conservar a una temperatura de
2 a 8 °C hasta el final del mes de caducidad indicado en el
envase, siempre que se evite la contaminacion.

Proteger los reactivos de la luz directa.

No se deben congelar los reactivos.

A una temperatura de 2 a 25 °C, el estandar se conserva
hasta el final del mes de caducidad indicado en el envase.

Advertencias y medidas de precaucion

1. El estandar y el reactivo R3 contienen azida de sodio
(0,95 g/L) como preservo. No ingerir. Evitar el
contacto con la piel y las mucosas.

2. El reactivo 2 tiene efecto irritante. R36/38: Irrita los
ojos y la piel. S2: Manténgase fuera del alcance de
los nifos. S24/25: Evitense el contacto con los ojos y
la piel. S26: En caso de contacto con los ojos, lavense
inmediata y abundantemente con agua y acudase a
un médico. S37/39: Usense guantes adecuados
también como proteccidn para los ojos y la cara.

3. Reactivo 3 es nocivo. R42: Posibilidad de
sensibilizacién por ingestion. S2: Manténgase fuera
del alcance de los niflos. S23: No respirar los
gases/humos/vapores/aerosoles. S45: En caso de
accidente o malestar, acudase inmediatamente al
médico (si es posible, muéstresele la etiqueta).
S63: En caso de accidente por inhalacion, alejar a la
victima de la zona contaminada y mantenerla en
reposo.

4. Consultar las fichas de seguridad de los reactivos y
observar todas las medidas de precaucidon necesarias
para la manipulacion de reactivos de laboratorio.

Eliminacion de residuos
Obsérvese la normativa legal al respecto.

Preparacion de los reactivos

Mezclar R1 + R3 en una proporcion 100+1

p. €j., 20 mL R1 + 0,2 mL R3 = R1A

Estabilidad del reactivo R1A:

2 semanas de 2a8¢°C

2 dias de 15a 25 °C

Proteger los reactivos R1A y R2 de la luz directa.

El reactivo 2 y el estdndar ya estan listos para usar.

Equipo adicional necesario

Solucién de NaCl 9 g/L
Equipo usual de laboratorio

Tipo de muestra

Suero, plasma heparina y plasma EDTA (no usar heparina
de amonio) y orina

Diluir la orina con agua destilada en una proporcidén
1 : 100 y multiplicar el resultado por 101.

Estabilidad en suero o plasma [5]:

7 dias de 20 a 25°C
7 dias de 4a8°C
1 afio a -20 °C
Estabilidad en orina [5]:

2 dias de 20 a 25°C
7 dias de 4a8°C
1 mes a -20 °C

iDesechar las muestras contaminadas!

* colorimetric test = Test colorimétrico
**F|uid Stable = liquido estable



Esquema de la prueba

Hay disponibles, a peticién, aplicaciones para

sistemas automaticos.

Longitud de onda 578 nm, 560 - 600 nm

Paso optico 1cm

Temperatura de 20 a 25 °C, 37 °C

Método de medida Respecto blanco de reactivo. Sélo se
precisa un blanco por serie.

Blanco Muestra o
estandar
Muestra o estandar - 10 uL
Reactivo 1A 1000 pL 1000 pL

Mezclar, incubar 10 min. de 20 a 25 °C o 5 min. a 37 °C.
A continuacion, afiadir:

Reactivo 2 1000 pL 1000 pL
Mezclar, incubar 10 min. de 20 a 25 °C o 5 min. a 37 °C.
Leer la absorbancia al cabo de 30 min. comparando con
el blanco de reactivo.

Calculo
Con estandar o con calibrador

AA muestra

Urea[mg/dL]= ———7"——
[mg/dL] AA est. / cal.

x conc. est. / cal. [mg/dL]

Factores de conversion
Urea [mg/dL] x 0,1665 = urea [mmol/I]

Urea [mg/dL] x 0,467 = BUN [mg/dL]
BUN [mg/dL] x 2,14 = urea [mg/dL]
(BUN: Blood urea nitrogen = nitrégeno ureico en sangre)

Calibradores y controles

Para la calibracidn de sistemas fotométricos automaticos
se recomienda utilizar el calibrador DiaSys TruCal U. Para
el control de calidad interno debe medirse con un control
disponible comercialmente con cada serie de muestras.

N© de pedido Tamafio del envase
TruCal U 59100 99 10 063 20 x 3 mL
59100 99 10 064 6 x 3mL
Caracteristicas

Rango de medida

El test estd indicado para medir concentraciones de urea
de 1 - 400 mg/dL (0,17 - 67 mmol/L) en suero/plasma o
40 g/dL (6,7 mmol/L) en orina. Si se sobrepasan estos
valores, se recomienda diluir las muestras con solucién de
NaCl (9 g/L) en una proporciéon 1+2 y multiplicar por 3 el
resultado.

Especificidad/Interferencias

No aparecen interferencias con acido ascorbico en
cantidades de hasta 30 mg/dL, con bilirrubina en
cantidades de hasta 40 mg/dL, con hemoglobina en
cantidades de hasta 200 mg/dL y con lipidemia de hasta
800 mg/dL de triglicéridos. Los iones de amonio causan
interferencias. Por esta razén no se ha de emplear
heparinato de amonio como anticoagulante para la
obtencion de plasma.

Sensibilidad del test/limite de prueba
El limite inferior de prueba es de 1 mg/dL.
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Precision (a 20 - 25 °(C)

En la serie Valor medio | Variacién | Coeficiente de
n=20 (VM) estandar | variacion (CV)
[mg/dL] [mg/dL] [%]
Muestra 1 27,3 0,38 1,38
Muestra 2 39,0 0,54 1,39
Muestra 3 149 2,50 1,68

De un dia a| Valor medio | Variacion | Coeficiente de

otro (VM) estandar | variacion (CV)
n =20 [mg/dL] [mg/dL] [%]
Muestra 1 21,1 0,74 3,51
Muestra 2 43,8 1,01 2,31
Muestra 3 145 3,50 2,41

Comparacion de métodos

En la comparacién de DiaSys Urea CT FS (y) con otro test
cinético (x) se obtuvieron los siguientes resultados para
66 muestras: y = 1,03 x + 0,32 mg/dL; r = 0,996.

Valores de referencia

En suero/plasma [1]

[mg/dL] [mmol/L]
Adultos
global 17 - 43 2,8-7,2
mujeres < 50 afios 15 - 40 2,6-6,7
mujeres > 50 afios 21 -43 3,5-7,2
hombres < 50 afios 19 - 44 3,2-7,3
hombres > 50 afios 18 - 55 3,0-9,2
Nifios
1 - 3 afios 11 - 36 1,8-6,0
4 - 13 afios 15 - 36 2,5-6,0
14 - 19 afos 18 - 45 29-7,5

Coeficiente de urea/creatinina en el suero [1]

25 - 40 [(mmol/L)/(mmol/L)]
20 - 35 [(mg/dL)/(mg/dL)]

En orina [2]
26 - 43 g/24 h (0,43 - 0,72 mol/24 h)

Cada laboratorio deberia comprobar la adecuacion de los
valores de referencia de sus propios grupos de pacientes
y, dado el caso, determinar sus propios valores de
referencia.
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