Urea FS*

C€

Reactivo para la determinacion cuantitativa in vitro de urea en suero, plasma u orina en

sistemas fotométricos

Informacion de pedido

N© de pedido Tamafio del envase

13101 99 10 021 R1 4x 20mL + R2 1x 20 mL
+ 3 mL Estédndar

13101 99 10 026 R1 5x 80mL + R2 1x 100 mL

13101 99 10 023 R1 1x 800mL + R2 1x 200mL

13101 99 10 704 R1 8x 50mL + R2 8x 12,5mL

131019910917 R1 8x 60mL + R2 8x 15 mL

131019910 191 R1 4x 36mL + R2 4x 9 mL

13101 99 90 314 R1 10 x 20mL + R2 2x 30 mL

13100 99 10 030 6 x 3 mL Estadndar

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 estda elevada se denominan
hiperuremia o azotemia. La determinacion simultédnea de
urea y creatinina se emplea en la diferenciacion entre la
azotemia prerrenal y postrenal. La azotemia prerrenal,
debida, por ejemplo, a una deshidrogenacion, el aumento
del metabolismo de las proteinas, el tratamiento con
cortisol o la reduccion 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 oclusién de las vias urinarias,
aumentan las concentraciones tanto de urea como de
creatinina, pero la creatinina aumenta sdlo ligeramente. En
las enfermedades renales aumentan las concentraciones de
urea cuando la tasa de filtracion glomerular estd muy
reducida y la absorcidon de proteinas supera los 200 g por
dia.

Método
“Ureasa - GLDH": Test UV enzimatico

Principio
Urea + 2H,0 -Ur€asa 5 5 NH,* + 2 HCOs

2-oxoglutarato + NH,* + NADH —GLDH > | glutamato + NAD* + H,0

GLDH: glutamato deshidrogenasa
Reactivos

Componentes y concentraciones

NOTA: Las concentraciones indicadas se corresponden con
las concentraciones de la mezcla de prueba.

R1l: TRIS pH 7,8 120 mmol/L
2-oxoglutarato 7 mmol/L
ADP 0,6 mmol/L
Ureasa > 6 kU/L
GLDH (glutamato deshidrogenasa) >1 kU/L
R2: NADH 0,25 mmol/L
Estandar: 50 mg/dL (8,33 mmol/L)

Conservacion y estabilidad de los reactivos

Los reactivos se pueden conservar a una temperatura de
2 -8 °C, y el estdandar a 2 - 25 °C hasta el final del mes
de caducidad indicado en el envase, siempre que se evite
la contaminacion una vez abiertos los frascos. iNo se
deben congelar los reactivos!
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Advertencias y medidas de precaucion

1. Los reactivos contienen como conservante azida de
sodio (0,95 g/L). iNo ingerir! Evitar el contacto con la
piel y las mucosas.

2. Observar todas las medidas de precaucién necesarias
para la manipulacion de reactivos de laboratorio.

Eliminacion de residuos
Obsérvese la normativa legal al respecto.

Preparacion de los reactivos
El estandar esta listo para su uso.

Procedimiento del substrato
Los reactivos ya estan listos para su uso.

Procedimiento de medida con reactivo de uso y
muestra

Mezclar 4 partes de R1 + 1 parte de R2

(p. €j. 20 mL R1 + 5 mL R2) = reactivo de uso.

Antes de wusarlo, dejar el reactivo de uso durante
30 minutos a temperatura ambiente.

Estabilidad al almacenamiento:

4 semanas a 2-8°C

5 dias a 15-25 °C

iProteger los reactivos de uso de la luz directa!

Equipo adicional necesario

Solucién de NaCl 9 g/L
Equipo usual de laboratorio

Muestras

Suero, plasma (no usar heparina de amonio), orina
reciente.

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

Estabilidad en suero / plasma:

7 dias a 20-25 °C
7 dias a 4-8 °C
1 afo a -20 °C
Estabilidad en orina:

2 dias a 20-25 °C
7 dias a 4-8 °C
1 mes a -20 °C

iDesechar las muestras contaminadas!

Esquema de la prueba
Hay disponibles, a peticion, aplicaciones para
sistemas automaticos.
Longitud de onda 340 nm, Hg 334 nm, Hg 365 nm
Grosordelacapa 1cm
Temperatura 25°C/30°C/ 37 °C
Método de medida Respecto blanco de reactivo
cinética de 2 puntos

Procedimiento del substrato

Blanco Muestra o
Estandar
Muestra o Estandar - 10 L
Reactivo 1 1000 pL 1000 pL

Mezclar, incubar 0 - 5 min. y entonces afiadir:

Reactivo 2 250 pL 250 pL
Mezclar, incubar aprox. 60seg. a 25°C / 30°C, o
incubar aprox. 30-40 seg. a 37 °C y a continuacién leer
la absorbancia Al. Transcurridos exactamente otros 60

seg., leer la absorbancia A2.

AA = [(Al - A2) Muestra o Estandar] - [(Al - A2) blanco]

*Fluid Stable = liquido estable



Procedimiento de medida con reactivo de uso y
muestra

Blanco Muestra o
Estandar
Muestra o Estandar - 10 L
reactivo de uso 1000 pL 1000 pL

Mezclar, incubar aprox. 60seg. a 25°C / 30°C, o
incubar aprox. 30-40 seg. a 37 °C y a continuacién leer
la absorbancia Al. Transcurridos exactamente otros 60
seg., leer la absorbancia A2.

AA = [(Al - A2) Muestra o Estandar] - [(Al - A2) blanco]
Notas

1. El método se mide como cinética de dos puntos y se
recomienda llevarlo a cabo sélo en equipos de analisis
automatizados, ya que manualmente es muy dificil
lograr mantener estrictamente los tiempos de
incubacién necesarios para todas las muestras y el
valor de referencia de los reactivos. El esquema de
pipeteado se puede emplear como base para la
adaptacién en equipos de analisis para los que no sean
de aplicacion normas especiales. Los volimenes se
pueden reducir proporcionalmente.

2. Bajo «aprox. 60 seg.» y «aprox. 30-40 seg.» hay que
entender que el intervalo escogido no tiene que ser
exactamente de 60 ni de 30-40 seg. Una vez que se
haya escogido un intervalo de tiempo determinado
(p- ej., 55seg.), este intervalo ha de mantenerse
exactamente para todas las muestras, el estandar y
el valor de referencia de los reactivos.

Calculo
Con estandar o con calibrador

AA Muestra

U dL] = ————
rea [mg/dL] AA Est. / Cal.

x conc. Est./Cal. [mg/dL]

Factor de conversion
Urea [mg/dL] x 0,1665 = urea [mmol/L]

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 calibracidén de sistemas fotométricos automaticos se
recomienda utilizar el calibrador DiaSys TruCal U. Para el
control de calidad interno deben medirse los controles
DiaSys TruLab N y P con cada serie de muestras.

N©° de pedido Tamario del envase
TruCal U 59100 99 10 063 20 x 3mL
TruLab N 59000 99 10 062 20 x 5mL
59000 99 10 061 6 x 5mL
TruLab P 59050 99 10 062 20 x 5mL
59050 99 10 061 6 x 5mL
Caracteristicas

Rango de medida

El test estad indicado para medir concentraciones de urea
de 2 - 300 mg/dL (0,3 - 50 mmol/L) en suero/plasma o
30 g/dL (5 mmol/L) en orina. Si se sobrepasan estos
valores, se recomienda diluir las muestras con solucion de
NaCl (9 g/L) en una proporcién 1+2 y multiplicar por 3 el
resultado.
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Especificidad / Interferencias

No aparecen interferencias con acido ascérbico en
cantidades de hasta 30 mg/dL, con bilirrubina en
cantidades de hasta 40 mg/dL, con hemoglobina en
cantidades de hasta 500 mg/dL, y con lipidemia de hasta
2000 mg/dL de triglicéridos. Los iones de amonio causan
interferencias. Por esta razéon 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 2 mg/dL.

Precision (a 20-25 °C)

En la serie Valor medio | Variacion | Coeficiente de
n =20 (VM) estandar | variacion (CV)
[mg/dL] [mg/dL] [%]
Muestra 1 29,8 1,61 5,41
Muestra 2 52,7 1,65 3,13
Muestra 3 117 1,48 1,27

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

otro (VM) estandar | variacion (CV)
n =20 [mg/dL] [mg/dL] [%]
Muestra 1 31,4 1,82 5,79
Muestra 2 52,7 2,04 3,87
Muestra 3 117 3,35 2,86

Comparacion de métodos

En la comparacion de DiaSys Urea FS (y) con otro test
comercial (x) se obtuvieron los siguientes resultados para
68 muestras: y = 0,99 x +1,06 mg/dL; r = 0,999.

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
Nifos
1 - 3 afos 11 - 36 1,8-6,0
4 - 13 afos 15 - 36 2,5-6,0
14 - 19 afios 18 - 45 2,9-7,5

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/24h (0,43 - 0,72 mol/24h)

Cada laboratorio deberia comprobar la transmisibilidad 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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