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Urea FS*

Informacién de Pedido

N° de pedido Tamarfio del envase
13101 99 10 920 N/ 800 (4 x 200)

Uso Previsto

Reactivo de diagndstico para la determinacion cuantitativa in vitro
de urea en suero humano, plasma heparinizado u orina en
respons®940 automatizado.

Resumen

La urea es el producto final nitrogenado del metabolismo de las
proteinas y se excreta principalmente por el higado. La urea
contribuye esencialmente a eliminar el exceso de nitrégeno del
organismo, ya que la mayor parte del nitrégeno procedente de la
ingesta de proteinas no se utiliza en los procesos metabolicos, sino
que se convierte en urea [1]. La urea se elimina del organismo
principalmente por filtracién glomerular en los rifiones y, hasta cierto
grado, por el sudor. La medicion de los niveles de urea tiene
relevancia clinica porque sirve como indicador de la funcién renal y
de la salud renal en general [2]. Los niveles elevados de urea,
denominados azotemia, pueden indicar diversas afecciones
clinicamente relevantes. La determinacién del cociente
urea/creatinina permite distinguir entre azotemia prerrenal, renal y
postrenal e identificar asi la causa subyacente de la disfuncion renal
[3]. Un aumento de la concentracion de urea, acompafiado de
valores de creatinina en el rango de referencia, caracteriza la
azotemia prerrenal, que puede deberse a factores como la
deshidratacién, el aumento del catabolismo proteico, el tratamiento
con cortisol o la reduccién de la perfusién renal [4]. Por otro lado,
los niveles elevados de urea y creatinina definen la azotemia
postrenal, que frecuentemente estd causada por una obstruccion
de las vias urinarias. Ademas, los niveles elevados de urea suelen
sugerir un deterioro de la tasa de filtracion glomerular (TFG), que
es un parametro critico en el seguimiento de la enfermedad renal
[2]. La determinacién de urea, por lo tanto, contribuye a evaluar la
funcién renal, diagnosticar enfermedades renales, controlar la
progresion de enfermedades renales y evaluar la salud metabdlica
en general.

Método
“Ureasa — GLDH": Test UV enzimatico

Prueba fotométrica enzimatica en la que, en la primera fase, el
sustrato urea es hidrolizado por la ureasa a iones amonio y
bicarbonato. En presencia de 2-Oxoglutarato y NADH, los iones de
amonio son catalizados por la glutamato deshidrogenasa (GLDH).
La cantidad de NADH reducido, medida por el cambio de absorcion
a 340 nm, es proporcional a la cantidad de urea presente en la
muestra [3].

Ureasa

Urea + 2 H20 » 2 NHs" + 2 HCOs~
GLDH

2-Oxoglutarato + NH4* + NADH » L-Glutamato + NAD* + H20

GLDH: Glutamato deshidrogenasa

Reactivos

Componentes y Concentraciones

R1: TRIS pH 7,8 150 mmol/L
2-Oxoglutarato 9 mmol/L
ADP 0,75 mmol/L
Ureasa >7 kU/L
GLDH (bovina) >1 kU/L

R2:  NADH 1,3 mmol/L

Almacenamiento y Estabilidad

Los reactivos son estables hasta la fecha de expiracion indicada en
el kit, si son almacenados entre 2 y 8 °C, y si se evita la
contaminacion. No congelar y proteger de la luz.

La estabilidad del reactivo tras la apertura es de 18 meses hasta la
fecha de caducidad.
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Advertencias y Precauciones

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

2. El reactivo 1 contiene material de origen biol6gico. Tratar el
producto como potencialmente infeccioso segun las
precauciones universales y la buena practica de laboratorio.

3. En casos muy raros, especimenes de pacientes sufriendo de
gammapatias podrian acabar en valores falsificados [5].

4. En caso de mal funcionamiento del producto o de alteracion
de su aspecto que pudiera afectar al desempefio, contactar al
fabricante.

5. Cualquier incidente grave relacionado con el producto debe
notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro donde se encuentre el usuario y/o el paciente.

6. Consultar las fichas de seguridad (FDS) de los reactivos y
observar todas las medidas de precaucion necesarias para la
manipulacion de reactivos de laboratorio. Para el diagnostico,
se recomienda evaluar los resultados segun la historia médica
del paciente, los examenes clinicos, asi como los resultados
obtenidos con otros parametros.

7. Unicamente para el empleo profesional.

Manipulacién de Desechos

Consultar los requisitos legales locales para las regulaciones de
eliminaciéon de productos quimicos como se sefiala en la FDS
correspondiente para determinar la eliminacién segura.

Advertencia: Manipular los residuos como material potencialmente
biopeligroso. Eliminar los residuos de acuerdo con las instrucciones
y procedimientos de laboratorio aceptados.

Preparacion del Reactivo

Los reactivos son listos para usar. Los frascos se colocan
directamente en el rotor de reactivos.

Materiales Requeridos
Equipo general de laboratorio

Espécimen

Suero humano, plasma heparinizado (no usar heparina de amonio)
u orina fresca

Utilice Unicamente tubos o recipientes de toma de muestras
adecuados para la recogida y preparacion de las mismas.

Cuando utilice tubos primarios, siga las instrucciones del fabricante.

Estabilidad en suero/plasma [6]:

7 dias de 20a25°C
7 dias de 4a8°C
1 afio a -20 °C
Estabilidad en orina [6]:

2 dias de 20a25°C
7 dias de 4a8°C
4 semanas a -20 °C

Diluir los controles TruLab Orina con agua destilada en una
proporcién 1 + 50 y multiplicar el resultado por 51.

Congelar s6lo una vez. Desechar las muestras contaminadas.
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Calibradores y Controles

Se recomienda TruCal U de DiaSys para la calibracion. Los valores
del calibrador son trazables al material de referencia NIST-SRM
909b Nivel 1. Utilizar TruLab N'y P o TruLab Orina Nivel 1 y Nivel 2
(TruLab Urine Level 1/2) de DiaSys para el control de calidad
interno. Todos los valores del ensayo de los controles son trazables
al sistema reactivo/calibrador de DiaSys. El control de calidad debe
realizarse después de la calibracién. Los intervalos y limites de
control deben adaptarse a los requisitos individuales de cada
laboratorio. Los resultados deben estar dentro de los rangos
definidos. Siga los requisitos y directrices legales pertinentes. Cada
laboratorio deberia establecer medidas correctoras en caso de
obtener valores fuera del intervalo preestablecido.

Comparacion de métodos (n=149)

Test x Urea competidora
(cobas c 501)

Testy Urea FS de DiaSys
(respons®940)

Pendiente 1,01

Interseccion 0,392 mg/dL

Coeficiente de correlacion | 0,999

Orina

Rango de medicién de 255 mg/dL a 17850 mg/dL. La linealidad
< 510 mg/dL se da a = 122,4 mg/dL, entre 510 mg/dL a
867 mg/dL dentro de + 10 %, a > 867 mg/dL dentro de + 5 %.
En caso de concentraciones mas elevadas, medir los
especimenes otra vez después de una dilucibn manual con
solucion NacCl (9 g/L) o por la funcién de repeticién del ciclo.

N° de pedido Presentacion
TruCal U 59100 99 10 063 20 x 3mL
59100 99 10 064 6 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
TruLab Urine Level 1 59170 99 10 062 20 x 5mL
5917099 10 061 6 x 5mL
TruLab Urine Level 2 5918099 10 062 20 x 5mL
5918099 10 061 6 x 5mL

Caracteristicas

Suero/Plasma

Rango de medicién de 5 mg/dL a 350 mg/dL. La linealidad
< 10 mg/dL se da a * 2,4 mg/dL, entre 10 mg/dL a 17 mg/dL
dentro de = 10 %, a > 17 mg/dL dentro de + 5 %.

En caso de concentraciones mas elevadas, medir los
especimenes otra vez después de una dilucion manual con
solucién NaCl (9 g/L) o por la funcién de repeticion del ciclo.

Limite de prueba** 5 mg/dL
Limite de cuantificacion** 5 mg/dL
Estabilidad en el analizador 16 semanas
Estabilidad de la calibracion 3 semanas

Interferencia por Interferencias | Concentracion
<10 % hasta del analito
[mg/dL]
Acido ascérbico 36 mg/dL 11,3
36 mg/dL 32,0
Amonio 60 pg/dL 10,5
200 pg/dL 32,5
Bilirrubina (conjugada) 70 mg/dL 12,0
70 mg/dL 31,8
Bilirrubina (no conjugada) 60 mg/dL 12,1
60 mg/dL 32,1
Hemdlisis 670 mg/dL 11,9
960 mg/dL 29,6
Lipemia (triglicéridos) 1300 mg/dL 10,7
2000 mg/dL 26,8

Para mas informacion sobre las sustancias interferentes, consultar la
bibliografia [7,8].

Precision

Repetibilidad (n=20) Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3
Valor medio [mg/dL] 18,2 42,4 153
CV [%] 2,66 1,19 0,513
En el laboratorio (n=80) Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3
Valor medio [mg/dL] 17,7 41,1 140
CV [%] 3,12 2,06 1,72
Efggoi?]l;frigmgggogn:g’ Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3
Valor medio [mg/dL] 17,4 34,2 148
CV [%] 2,28 4,27 2,44
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Limite de prueba** 255 mg/dL
Limite de cuantificacion** 255 mg/dL
Estabilidad en el analizador 16 semanas
Estabilidad de la calibracion 3 semanas
Interferencia por Interferencias | Concentracion
<10 % hasta del analito
[mg/dL]
Acido ascérbico 303 mg/dL 1522
303 mg/dL 3022
Acido bérico 300 mg/dL 1565
300 mg/dL 3017
Acido clorhidrico 3,6 mL/dL 1612
3,6 mL/dL 3017
Acido arico 24 mg/dL 1461
24 mg/dL 2917
Amonio 252 mg/dL 1608
252 mg/dL 2958
Glucosa 2400 mg/dL 1605
2400 mg/dL 3145
Oxalato de sodio 70 mg/dL 1510
70 mg/dL 2943
Proteina 320 mg/dL 1596
320 mg/dL 3037
Urobilinégeno 48 mg/dL 1485
48 mg/dL 2864
Vitamina B12 6 mg/L 1503
6 mg/L 3036

Para mas informacién sobre las sustancias interferentes, consultar la
bibliografia [7,8].

Precision

Repetibilidad (n=20) Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3
Valor medio [mg/dL] 662 2071 3262
CV [%] 3,32 1,33 1,62
En el laboratorio (n=80) Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3
Valor medio [mg/dL] 635 1987 3145
CV [%] 5,09 3,43 2,36
Efggoiigfrimgﬁfo(snzg' Muestral | Muestra2 | Muestra3
Valor medio [mg/dL] 626 1882 2652
CV [%] 14,0 11,6 12,2
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Comparacion de métodos (n=64)

Test x Urea competidora
(cobas c 501)

Testy Urea FS de DiaSys
(respons®940)

Pendiente 1,08

Interseccién 98,5 mg/dL

Coeficiente de correlacion | 0,998

** seglin CLSI documento EP17-A2, Vol. 32, No. 8

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)

Valores de Referencia

Suero/Plasma [3]

Adultos

Global

Mujeres < 50 afios
Mujeres > 50 afios
Hombres < 50 afios
Hombres > 50 afios
Nifios

1 - 3 afio(s)
4 — 13 afos
14 — 19 afios

BUN en suero/plasma
Adultos

Global

Mujeres < 50 afios
Mujeres > 50 afios
Hombres < 50 afios
Hombres > 50 afios
Nifios

1 - 3 afio(s)
4 — 13 afos
14 — 19 afios

Coeficiente de urea/creatinina en el suero [3]
25 — 40 [(mmol/L)/(mmol/L)]

20 — 35 [(mg/dL)/(mg/dL)]
Urea en orina [9]
26 — 43 g/24h
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[mg/dL]

17 - 43
15-40
21-43
19-44
18 - 55

11-36
15-36
18 - 45

7,94 -20,1
7,01 -18,7
9,81-20,1
8,87 -20,5
8,41 - 25,7

5,14 -16,8
7,01-16,8
8,41-21,0

0,43 — 0,72 mol/24h

Cada laboratorio debe comprobar si los valores de referencia
indicados son adecuados para sus pacientes y si es necesario,
determinar sus propios valores de referencia.

[mmol/L]
2,8-7,2
2,6 -6,7
35-7,2
32-73
3,0-9,2
1,8-6,0
2,5-6,0
29-75
2,8-72
2,6 -6,7
35-7,2
32-73
3,0-9,2
1,8-6,0
2,5-6,0
29-75
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Las adiciones y/o modificaciones al documento se resaltan en gris.
Las supresiones se comunican a través de informacién al cliente
indicando el no de la edicion de la técnica/de la instruccion de uso.
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DiaSys Diagnostic Systems GmbH

“ Alte Strasse 9 65558 Holzheim
Alemania
www.diasys-diagnostics.com

* Fluid Stable = Liquido Estable
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Urea FS

Application for serum, plasma and urine

Test Details | Test Volumes | Reference Ranges
Test : Auto Rerun O
Report Name : [ Urea | Online Calibration m|
Unit : Decimal Places : Cuvette Wash O
Wavelength-Primary  : Secondary : D Special Diluent i
Assay Type : Curve Type : Warn after :
M1 Start : D] M1 End : ICI Reagents Used :
M2 Start : M2 End (37 | [ReagentR1 | [UREAR1 |
Sample Replicates ~ : Standard Replicates  : [ 2 | [ReagentR2 | [UREAR2 |
Control Replicates Control Interval :[o | [ Consumables/Calibrators: |
Reaction Direction : React. Abs. Limit [ 0.5000 | [Blank /Level 0 | [o |
Prozone Limit % :[0 1 Prozone Check [ Upper | [ calibrator 1 | [* |
Linearity Limit % [0 ] DeltaAbs/Min. ['0.0000 | [calibrator 2 | |
Technical Minimum Technical Maximum [350.0000 | [calibrator 3 | |
Y=axX+b a= b= [0.0000 | [Calibrator 4 | |
Reagent Abs Min : Reagent Abs Max [ 0.0000 | [cCalibrator 5 | |

Test Details | Test Volumes | Reference Ranges
Test . | UREA
Sample Type :
Sample Volumes Sample Types
M Serum
Normal : Dilion Rato B Senr
Increase : Dilution Ratio : O csk
M Plasma
Decrease : Dilution Ratio : O Whole Blood
O Other
Standard Volume ~ :
Reagent Volumes and Stirrer Speed
RGT-1Volume : 160.00 R1 Stirrer Speed :
RGT-2 Volume  : 40.00 R2 Stirrer Speed :
Test Details | Test Volumes | Reference Ranges
Test : | UREA
sampleType
Sample Volumes Sample Types
O Serum
Normal : Dilion Ratio 5 e
Increase : L Dilution Ratio : X 0 CsF
x| O Plasma
Decrease : Dilution Ratio : O Whole Blood
O Other
Standard Volume ~ :
Reagent Volumes and Stirrer Speed
RGT-1Volume : 160.00 R1 Stirrer Speed :
RGT-2 Volume  : 40.00 R2 Stirrer Speed :

Application respons®940
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Test Details | Test Volumes Reference Ranges
Test . | UREA
Sample Type : [ Serum** | [uring* |
Reference Range : [ DEFAULT |
Category :
Reference Range Sample Types
. . M Serum
Lower Limit Upper Limit o Urine
0O CSF
(mg/dL) (mg/dL) & Plasma
O Whole Blood
Normal | # | [ # | O Other
Panic ] #] | #]

* Enter calibrator value
** Specimen selected by user
# Editable by user
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