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1 USO PREVISTO

Esto reactivo es destinado a personal cualificado, para un uso en el
laboratorio (semiautomatico e automatico método).

Permite la determinacion cuantitativa de la urea en plasma y suero
humano, o en orina para evaluar su concentracion.
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GENERALIDADES (1) (5)

Mas del 90% de la urea se elimina por los rifiones en la orina. La
medida de la concentracion plasmatica o sérica de urea es a menudo
considerada como un indicador de la funcién renal. Sin embargo,
ciertos factores no renales influyen también en la concentracion de la
urea. La uremia esta aumentada, entre otros, en caso de catabolismo
acelerado de las proteinas, quemaduras, traumatismos, infarto de
miocardio... La tasa de urea esta disminuida en el estadio terminal de
la insuficiencia hepatica y se acompana entonces por un aumento de
la amonemia. La tasa de urea es generalmente estudiada
conjuntamente a la tasa de creatinina (ratio urea/creatinina) para
afinar el diagnéstico de una Azotemia pre y post-renal.

|
PRINCIPIO (4)

Método enzimatico y colorimétrico basado en la accion especifica de
la ureasa que hidroliza la urea en iones amonio y carbonato. Los iones
amonio forman con el cloro y el salicilato un complejo coloreado azul-
verde. La intensidad de coloracion es proporcional a la concentracion
en urea en la muestra, medida a 600 nm.

REACTIVOS
R1 SALICILATO
Salicilato 31 mmol/L

Nitroprusiato 1,67 mmol/L
Cuidado: Eye Irrit. 2: H319 - Provoca una seria irritacion de los ojos.

P280: Poner guantes de proteccion/ropa de proteccion /un equipo de proteccion
para los ojos /cara.

P305+P351+P338: EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Enjuagar con
precaucion con agua durante varios minutos. Quitar lentes de contacto si la
victima las lleva y se pueden quitar facilmente. Seguir enjuagando. Sustancia al
origen de la clasificacion: salicilato de sodio 1 - < 2,5%.

Para mas detalles, consultar la Ficha de datos de Seguridad (FDS)

R2 UREASA

Uricasa >15 KUI/L

El reactivo de trabajo (R1 + R2) esta clasificado como R1
R3 REACTIVO ALCALINO
Sodio hipoclorito 7 mmol/L

Hidréxido de sodio 62 mmol/L

Antes de de dilucién: Peligro: Met. Corr.1: H290 — Puede ser corrosivo para los
metales.
Skin Corr. 1B: H314 — Provoco quemadura de piel y lesiones graves de los ojos.

P280: Poner guantes de proteccién/ropa de proteccion /un equipo de proteccion
para los ojos /cara.

P305+P351+P338: EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Enjuagar con
precaucién con agua durante varios minutos. Quitar lentes de contacto si la
victima las lleva y se pueden quitar faciimente. Seguir enjuagando. Sustancia al
origen de la clasificacion: salicilato de sodio 1 - < 2,5%.

Para mas detalles, consultar la Ficha de datos de Seguridad (FDS)

Después de dilucion: el reactivo diluido no esta clasificado como peligroso segun
la reglamentacion 1272/2008/CE

R4 STANDARD Urea 0,40 g/L (6,66 mmol/L)

Los reactivos R2 y R4 no estadn clasificado como peligroso segun la
reglamentacion 1272/2008/CE

PRECAUCIONES

e Consultar la FDS vigente disponible por peticion o en www.biolabo.fr
o Verificar la integridad de los reactivos antes de su utilizacion.

e Eliminacion de los desechos: respetar la legislacion vigente.

e Tratar toda muestra o reactivo de origen biolégico como

potencialmente infeccioso. Respetar la legislacion vigente.

Todo incidente ocurrido en relaciéon con el dispositivo es objeto de una
notificacion al fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro en el cual el usuario y/o el paciente esta establecido.

PREPARACION DE LOS REACTIVOS

Reactivo de trabajo: Verter el contenido del vial R2 en el R1. Mezclar
por inversiones lentas.

Reactivo alcalino (vial R3): Diluir 1+3 con agua desmineralizada.

Se puede utilizar bajo ciertas condiciones (método automatizado).
Estandar (vial R4): listo para el uso.

ESTABILIDAD Y CONSERVACION

Almacenado protegido de la luz, en el vial de origen bien cerrado
a 2-8°C, el reactivo es estable, si se utiliza y conserva en las
condiciones preconizadas:

Antes de abrir:
¢ Hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta de la caja.
e Después de abrir, en ausencia de contaminacion:
- El reactivo de trabajo (R1+R2) es estable 1 mes.
- El reactivo alcalino (vial R3) diluido "z es estable 1 mes.
- Estandar (vial R4): Transvasar la cantidad necesaria, cerrar y
almacenar a 2-8°C.
e Rechazar los reactivos turbios o si el blanco a 600 nm es > 0,100.
No utilizar los reactivos después de la fecha de caducidad.

TOMA Y PREPARACION DE LA MUESTRA (2)

Suero _no hemolizado o plasma heparinizado. Evitar los
anticoagulantes que contengan iones fluoruro o amonio que interfieren
con la prueba.

La urea es estable en suero o plasma:

e 24 h a temperatura ambiente.

e Varios dias a 2-8°C.

e Por lo menos 2 a 3 meses congelado.

Orina de 24 h: diluir (1+19) con agua desmineralizada.

La urea es estable en la orina:4 dias 2-8°C.
Para una mejor conservacion, afiadir un antibacteriano (Timol).

LIMITES (3)

Young D.S. ha publicado una lista de las sustancias que interfieren con
la prueba.

REACTIVOS Y MATERIAL COMPLEMENTARIOS

1. Equipamiento de base del laboratorio de analisis médico.
2. Espectrofotémetro o analizador de bioquimica clinica.
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CALIBRACION (4)

. 95015: Multicalibrator trazable sobre SRM 909C.

e O por método manual Unicamente: Estandar (vial R4)

Efectuar una nueva calibracién en caso de cambio de lote de reactivo,
si los resultados de los controles estan fuera del intervalo establecido,
y después de operacién de mantenimiento.

La frecuencia de calibracion depende de la programaciéon y de las
prestaciones del analizador, al igual que condiciones de conservacion
del reactivo.

CONTROL DE CALIDAD

. 95010: EXATROL-N Tasa |

. 95011: EXATROL-P Tasal ll

e Programa externo de control de calidad.

Se recomienda controlar en los siguientes casos:

e Por lo menos un control por serie.

e Por lo menos un control cada 24 horas.

e Cambio de vial de reactivo.

e Después de operacion de mantenimiento del analizador.

Cuando un valor de control esta fuera de los limites de confianza,

aplicar las siguientes acciones:

1.Preparar un suero de control reciente y repetir el test.

2.Si el valor obtenido sigue estando fuera de los limites, utilizar otro
reciente vial de calibrador

3.Si el valor obtenido sigue estando fuera de los limites, calibrar con
otro vial de reactivo.

Si el valor obtenido sigue estando fuera de los limites, contactar el

servicio técnico BIOLABO o el distribuidor local.
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INTERVALOS DE REFERENCIA (2)
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MODO DE EMPLEO

Método manual
Poner los reactivos y muestras a temperatura ambiente.

Medir en tubos de ensayo Blanco | Standard | Prueba
Reactivo de trabajo (R1 + R2) 1mL 1mL 1 mL
Agua desmineralizada 5puL
Standard 5L
Muestra (Nota 1) 5 puL

Mezclar y dejar 4 minutos a temperatura ambiente 6 2 min. a 37°C
Reactivo alcalino (R3) diluidoal 174 | 1mL | 1mL | 1mL

Mezclar. Dejar 8 minutos a temperatura ambiente 6 5 min.a 37°C. Leer
las absorbencias a 600 nm (590-610) contra el blanco.

La coloracién debida a la reaccién es estable 2 horas.

En suero o plasma mg/dL [mmol/L]
Cordon 45-86 [7,5-14,3]
Prematuro 6-54 [1,1-8,9]
<1 afio 9-41 [1,4-6,8]
Nifio 11-39 [1,8-6,4]
18-60 afios 13-43 [2,1-7,1]
60-90 afos 17-49 [2,9-8,2]
> 90 afios 21-66 [3,6-11,1]
En orina 26-43 g/24 h  [0,43-0,71 mol/24 h]

Se recomienda a cada laboratorio definir sus propios intervalos de
referencia para la poblaciéon concernida.
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PRESTACIONES

Sobre Cobas Mira, a 37°C, 600 nm

Repetibilidad Reproductibilidad
Intra-serie Inter-serie
N =20 Tasa 1 Tasa 2 Tasa 3 N =20 Tasa1 Tasa2 Tasa3

Mediamg/dL 25 59 141 Media mg/dL 14 47 153
S.D.mg/dL 0,5 0,78 1,27 S.D.mg/dL 0,77 1,55 3,52
CV. % 2,0% 13% 0,9% C.V. % 55%  33% 2,3%

Método manual:

Dominio de medida: hasta 250 mg/dL (41,7 mmol/L)

Limite de deteccion: aproximadamente 10 mg/dL
Sensibilidad analitica (1 cm): aprox. 0,400 abs (100 mg/dL)
Comparacién con reactivo de la competencia:

y =0,9816 x + 0,87 r=0,9961

Interferencias:

Bilirrubina total No hay interferencia hasta 583 pmol/L

Bilirrubina ascorbica | No hay interferencia hasta 2500 mgd/L

Glucosa No hay interferencia hasta 1110 mg/dL

Turbidez No hay interferencia hasta 0,333 abs.

Hemoglobina No hay interferencia hasta 248 ymol/L

Otras sustancias son susceptibles de interferir (ver § Limites)

1.Las prestaciones en técnica manual deberan ser establecidas por el
usuario.

2.Para una mejor sensibilidad el volumen muestra se puede llevar a
10pL, a pesar de una bajada de linealidad a 600 nm.

3.La sensibilidad aumenta cuando la longitud de onda aumenta y a la
inversa cuando la sensibilidad disminuye cuando la longitud de onda
disminuye.

4.Sobre KENZA Max a 578 nm se utilizara 10uL de muestra para
optimizar la pareja sensibilidad/linealidad.

5.En caso de que sobrepase del limite de linealidad, diluir la muestra
en NaCl 9 g/L y testar teniendo en cuenta el factor de dilucion.

6.Procedimientos especificos estan disponibles para los analizadores
automaticos.
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CALCULO

Método manual:

Suero y plasma:

Abs (Prueba)

Abs (Standard)

Orina diluida (1+19): Multiplicar el resultado por 20 (factor de

dilucién).

Analyseur automatique de biochimie :

L’analyseur fournit directement le résultat final. Se référer au Manuel

utilisateur et a I'application spécifique pour plus de détails sur le mode

de calibration et les calculs.
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