Harnstoff CT* FS**

Reagenz fur die quantitative In-vitro-Bestimmung vo

photometrischen Systemen

Bestellinformation

Best.-Nr. Packungsgroile

1311599 10 021 R1 2x25mL+R22x25mL+R31x0,5mL
+ 1 x 3 mL Standard

1311599 10 026 R13x100mL+R23x100mL +R32x1,5mL

13115 99 90 305 R16x 25mL+R26x 25mL+R31x1,5mL

13100 99 10 030 6 x 3 mL Standard

Zusammenfassung [1,2]

Harnstoff ist das stickstoffhaltige Endprodukt des
Proteinstoffwechsels.  Zustdnde mit  erhohter  Harnstoff-
Konzentration im Blut werden Hyperuramie oder Azotéamie
genannt. Die gleichzeitige Bestimmung von Harnstoff und
Creatinin wird zur Unterscheidung zwischen pra-renaler und post-
renaler Azotamie herangezogen. Pra-renale Azotamie, z.B. durch
Dehydrierung, erhdhten Proteinstoffwechsel, Cortisol-Behandlung
oder verminderte renale Perfusion, fihrt zu erhdhten
Harnstoffwerten, wahrend die Creatinin-Konzentration innerhalb
des Referenzbereichs bleibt. Bei post-renaler Azotamie, z.B. bei
Verschluss der Harnwege, steigen sowohl Harnstoff als auch
Creatinin-Konzentrationen an, aber Creatinin in geringerem
Ausmalf. Bei Nierenerkrankungen treten erhdhte Harnstoff-
Konzentrationen auf, wenn die glomeruldre Filtrationsrate stark
vermindert ist und die Protein-Aufnahme 200 g/Tag Uberschreitet.

Methode

Kolorimetrischer Test

Prinzip

Harnstoff wird in Anwesenheit von Wasser und Urease unter
Freisetzung von Ammoniak und Kohlendioxid hydrolysiert.
Ammoniumionen reagieren mit Hypochlorit und Salicylat unter
Bildung eines grinen Farbstoffs. Der Extinktionsanstieg bei
578 nm ist proportional zur Harnstoffkonzentration in der Probe.

Reagenzien
Bestandteile und Konzentrationen

R1:  Phosphatpuffer 120 mmol/L
Natriumsalicylat 60 mmol/L
Natriumnitroprussid 40 mmol/L
EDTA 1,3 mmol/L

R2:  Phosphatpuffer <50 mmol/L
Natriumhydroxid 150 mmol/L
Natriumhypochlorit 10 mmol/L

R3:  Urease 20,5 kU/mL

Standard: 50 mg/dL (8,33 mmol/L)

Lagerung und Haltbarkeit der Reagenzien

Reagenzien und Standard sind bei 2 — 8 °C bis zum Ende des auf
der Packung angegebenen Verfallsmonats verwendbar, wenn
Kontaminationen vermieden werden. Reagenzien nicht einfrieren!
Reagenzien und Standard vor Lichteinstrahlung schutzen!

Warnungen und Vorsichtsmanahmen

1. Reagenz 2: Achtung. H290 Kann gegeniiber Metallen korrosiv
sein. H315 Verursacht Hautreizungen. H319 Verursacht
schwere Augenreizung. P234 Nur in Originalverpackung
aufbewahren. P280 Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augen
-schutz tragen. P332+P313 Bei Hautreizung: Arztlichen Rat
einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen. P305+P351+P338 BEI
KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam
mit Wasser ausspulen. Eventuell vorhandene Kontaktlinsen
nach Moglichkeit entfernen. Weiter spulen. P337+P313 Bei
anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen/arztliche
Hilfe hinzuziehen.

2. Reagenz 3: Gefahr. H334 Kann Bei Einatmen Allergie,
asthmaartige Symptome oder Atembeschwerden verursachen.
P261 Einatmen von Dampf/Aerosol vermeiden. P304+P340
BEI EINATMEN: Die Person an die frische Luft bringen und fiir
ungehinderte Atmung sorgen. P342+P311 Bei Symptomen der
Atemwege: GIFTINFORMATIONSZENTRUM/Arzt anrufen.
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n Harnstoff in Serum, Plasma oder Urin an

3. Der Standard und R3 enthalten Natriumazid (0,95 g/L) als
Konservierungsmittel. Nicht verschlucken! Berhrung mit Haut
und Schleimh&uten vermeiden.

4. In sehr seltenen Féllen kann es bei Proben von Patienten mit
Gammopathien zu verfalschten Ergebnissen kommen [7].

5. Beachten Sie bitte die Sicherheitsdatenblatter und die
notwendigen VorsichtsmaBnahmen fir den Gebrauch von
Laborreagenzien. Fir diagnostische Zwecke sind die
Ergebnisse stets im Zusammenhang mit der
Patientenvorgeschichte, der klinischen Untersuchung und
anderen Untersuchungsergebnissen zu werten.

6. Nur fir professionelle Anwendung!

Entsorgung
Bitte beachten Sie die jeweiligen gesetzlichen Vorschriften.

Vorbereitung der Reagenzien

R1 + R3im Verhaltnis 100 + 1 mischen

z.B.20 mL R1 + 0,2 mL R3 = R1A

Haltbarkeit von R1A:

2Wochen  bei 2-8°C

2 Tage bei 15-25°C

R1A und R2 missen vor Lichteinstrahlung geschitzt werden!
Reagenz 2 und Standard sind gebrauchsfertig.

Zusétzlich bendtigte Materialien

NaCl-Lésung 9 g/L

Ubliche Laborausriistung

Probenmaterial

Serum, EDTA- und Heparin-Plasma (kein Ammonium-Heparin!),
Urin

Urin 1 + 100 mit Aqua dest. verdinnen und Ergebnisse mit 101
multiplizieren.

Haltbarkeit in Serum oder Plasma [5]:

7 Tage bei 20-25°C
7 Tage bei 4-8°C
1 Jahr bei -20°C
Haltbarkeit in Urin [5]:

2 Tage bei 20-25°C
7 Tage bei 4-8°C
1 Monat bei -20°C

Nur einmal einfrieren!
Kontaminierte Proben verwerfen!

Testschema

Applikationen fir automatisierte Systeme sind auf A nfrage
erhaltlich.

Wellenlange 578 nm, 560 — 600 nm

Schichtdicke 1cm

Temperatur 20 - 25 °C, 37 °C

Messung Gegen Reagenzienleerwert.
Es wird nur ein Reagenzienleerwert pro Serie
bendtigt.
Reagenzien - Probe oder
leerwert Kalibrator
Probe oder Standard 10 pL

Reagenz 1A 1000 pL 1000 pL
Mischen, 10 Min. bei 20 — 25 °C oder 5 Min. bei 37 °C inkubieren,
dann zufiigen:

Reagenz 2 1000 pL 1000 pL
Mischen, 10 Min. bei 20 — 25 °C oder 5 Min. bei 37 °C inkubieren.
Fir 20-25°C Extinktion gegen den Reagenzienleerwert
innerhalb von 30 Minuten ablesen; fur 37°C innerhalb von

5 Minuten ablesen.

* kolorimetrischer Test
** fllissig stabil



Berechnung
Mit Standard oder Kalibrator

Harnstoff [mg/dL] = _AE Probe_ x Konz. Std/Kal [mg/dL]
AE Std/Kal
Umrechnungsfaktoren

Harnstoff [mg/dL] x 0,1665 =Harnstoff [mmol/L]
Harnstoff [mg/dL] x 0,467 = BUN [mg/dL]
BUN [mg/dL] x 2,14 = Harnstoff [mg/dL]

(BUN: Blood urea nitrogen = Harnstoff-N im Blut)

Kalibratoren und Kontrollen

Fir die Kalibrierung von automatisierten photometrischen
Systemen wird der DiaSys TruCal U Kalibrator empfohlen. Die
Kalibratorwerte sind riickverfolgbar auf NIST SRM®-909 Level 1.
Fur die interne Qualitatskontrolle sollte eine kommerziell
erhaltliche Kontrolle gemessen werden. Jedes Labor sollte
KorrekturmaBnahmen fir den Fall einer Abweichung bei der
Kontrollwiederfindung festlegen.

Bestell-Nr. Packungsgrofi3e
TruCal U 59100 99 10 063 20 x 3mL
59100 99 10 064 6 x 3mL

Leistungsmerkmale

Messbereich

Der Test ist zur Messung von Harnstoffkonzentrationen von
1 - 400 mg/dL (0,17 — 67 mmol/L) in Serum / Plasma oder 40 g/dL
(6,7 mol/L) in Urin geeignet. Wird dieser Bereich Uberschritten,
sollten die Proben 1 + 2 mit NaCl-Losung (9 g/L) verdiinnt und das
Ergebnis mit 3 multipliziert werden.

Spezifitat/Interferenzen

Es treten keine Interferenzen mit Ascorbinsdure bis 30 mg/dL,
Bilirubin bis 40 mg/dL, Hamoglobin bis 200 mg/dL und Lipamie bis
800 mg/dL Triglyceride auf.

Ammoniumionen stéren, deshalb kein Ammoniumheparinat als
Antikoagulans fur die Plasmagewinnung verwenden. Weitere
Informationen zu Interferenzen finden Sie bei Young DS [6].

Testempfindlichkeit/Nachweisgrenze
Die untere Nachweisgrenze ist 1 mg/dL.

Prazision (bei 20 — 25 °C)

In der Serie Mittelwert Standard- VK
n=20 [mg/dL] abweichung [%]
[mg/dL]
Probe 1 27,3 0,38 1,38
Probe 2 39,0 0,54 1,39
Probe 3 149 2,50 1,68
Von Tag zu Tag Mittelwert Standard- VK
n=20 [mg/dL] abweichung [%0]
[mg/dL]
Probe 1 21,1 0,74 3,51
Probe 2 43,8 1,01 2,31
Probe 3 145 3,50 2,41

Methodenvergleich

Bei einem Vergleich von DiaSys Harnstoff CT FS (y) mit einem
kinetischen Test (x) wurde mit 64 Proben folgendes Ergebnis
erhalten:

y =1,03 x— 2,55 mg/dL; r = 0,999
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Referenzbereiche

Harnstoff in Serum/Plasma  [1]

[mg/dL] [mmol/L]
Erwachsene
Global 17-43 28-7.2
Frauen < 50 Jahre 15-40 2,6 -6,7
Frauen > 50 Jahre 21-43 35-7.2
Manner < 50 Jahre 19-44 32-73
Ménner > 50 Jahre 18 - 55 3,0-9,2
Kinder
1 -3 Jahr(e) 11-36 1,8-6,0
4 — 13 Jahre 15-36 25-6,0
14 — 19 Jahre 18 -45 29-75
BUN im Serum/Plasma

[mg/dL] [mmol/L]
Erwachsene
Global 7,94 -20,1 28-7.2

Frauen < 50 Jahre
Frauen > 50 Jahre
Manner < 50 Jahre
Manner > 50 Jahre

7,01 -18,7 2,6 -6,7
9,81-20,1 35-72
8,87 -20,5 32-73
8,41 -25,7 3,0-92

Kinder

1 -3 Jahr(e) 5,14 - 16,8 1,8-6,0
4 — 13 Jahre 7,01-16,8 25-6,0
14 — 19 Jahre 8,41 -21,0 29-75

Harnstoff/Creatinin-Quotient im Serum  [1]

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

Im Urin [2]
26 — 43 g/24h (0,43 — 0,72 mol/24h)

Jedes Labor sollte die Ubertragbarkeit der Referenz-bereiche fiir
die eigenen Patientengruppen uberprifen und gegebenenfalls
eigene Referenzbereiche ermitteln.
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