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(PL)
Nazwa zestawu Nr kat.
Liquick Cor-UREA 30 2-261
Liquick Cor-UREA 60 2-206
Liquick Cor-UREA 120 2-207
HC-UREA 4-506
OS-UREA 9-410
B50-UREA 5-516

ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania st¢zenia mocznika, przeznaczony
do wykonywania oznaczen manualnie (metody: Sample Start i Reagent
Start) oraz na analizatorach automatycznych.

Odczynniki powinny by¢ stosowane do badan diagnostycznych
in vitro, przez odpowiednio przeszkolony personel, tylko zgodnie
z ich przeznaczeniem, w odpowiednich warunkach laboratoryjnych.

WPROWADZENIE

Mocznik jest produktem katabolizmu aminokwaséw. Powstaje
w watrobie i jest wydalany z moczem. Zawarto$¢ mocznika we krwi
wyraza si¢ czgsto jako azot mocznikowy krwi (blood urea nitrogen - BUN).
Podwyzszone stgzenie mocznika w surowicy, zwane mocznica, obserwuje
sig. m. in. przy odwodnieniu, niewydolno$ci nerek, diecie
wysokobiatkowej, zwigkszonym katabolizmie bialek spowodowanym
uszkodzeniem tkanek lub intensywnym krwawieniem do przewodu
pokarmowego. Powodem obnizonego stg¢zenia mocznika moze by¢
nadmierne nawodnienie, dieta niskobiatkowa lub glodzenie, a takze cigzkie
schorzenia watroby.

ZASADA METODY
Metoda enzymatyczna, kinetyczna, z wureaza i dehydrogenaza
glutaminianowg.

ureaza

mocznik + 2 HO—— . 2 NH4st + COs>
NH4++ 2-oksoglutaran + NADH ﬂ» L-glutaminian + NAD™+ H.0

Szybko$¢ zmiany absorbancji przy dlugosci fali A=340 nm
jest wprost proporcjonalna do stgZenia mocznika.

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu
Liquick Liquick Liquick
Cor-UREA Cor-UREA Cor-UREA
30 60 120
1-UREA 5x24ml 5x48ml 5x 96 ml
2-UREA 1x30ml 1x 60 ml 1x 120 ml
3-STANDARD 1x2ml - -
HC-UREA OS-UREA B50-UREA
1-REAGENT 6x 74 ml 3x49ml 2 x 58,5 ml
2-REAGENT 6x19ml 3x15ml 2x 18,4 ml

3-STANDARD jest wzorcowym roztworem mocznika: 7,13 mmol/l
(42,8 mg/dl)

Odczynniki przechowywane w temp. 2-8°C zachowujg trwalos¢
do daty waznosci podanej na opakowaniu. Odczynniki przechowywane
na pokladzie aparatu w 2-10°C sg stabilne przez 12 tygodni
(Biolis 24i Premium).

Przygotowanie i trwalo§¢ odczynnika roboczego

Oznaczenie mozna wykona¢ korzystajac z oddzielnych odczynnikow
1-UREA i 2-UREA lub z odczynnika roboczego. W celu przygotowania
odczynnika roboczego delikatnie zmiesza¢ odczynniki 1-UREA i 2-UREA
w stosunku 4 + 1. Odczynnik nalezy przygotowa¢ przynajmniej 30 min.
przed uzyciem.

Unika¢ pienienia odczynnikow.

UREA (I GENERACIJA / II GENERATION / I [TOKOJIEHHE)

4 tygodnie w 2-8°C
5 dni w 20-25°C

Trwato$¢ odczynnika roboczego:

Stezenia skladnikoéw w odczynniku

1-Reagent

Tris (pH 7,8) < 144 mmol/l
ADP < 0,84 mmol/l
ureaza <250 pkat/l
GLDH < 10,5 pkat/l
stabilizatory, detergenty, konserwant

2-Reagent

2-oksoglutaran < 48,6 mmol/l
NADH < 1,6 mmol/l

bufor, konserwant

Ostrzezenia i uwagi

= Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

= Odczynniki nadaja si¢ do uzycia, gdy absorbancja roztworu
roboczego jest wigksza niz 1,300 (pomiar wobec wody destylowanej,
przy dt. fali 340 nm, w kuwecie 1 = 1 cm, w temperaturze 25°C).

=  Nalezy zapozna¢ si¢ z Karta charakterystyki (MSDS),
ktora zawiera szczegotowe informacje dotyczace zasad bezpiecznego
przechowywania i stosowania wyrobu.

WYPOSAZENIE DODATKOWE

. analizator automatyczny lub fotometr umozliwiajacy odczyt
przy dhugosci fali 340 nm (Hg 334 nm, 365 nm)

= termostat na 25°C lub 30°C lub 37°C

= ogolne wyposazenie laboratoryjne

MATERIAL BIOLOGICZNY *!*!!

Surowica lub osocze krwi pobranej na EDTA lub heparyng bez sladow
hemolizy, mocz z dobowej zbiorki.

Nie stosowa¢ heparyny amonowej i fluorkow.

Probki moga by¢ przechowywane do 7 dni w temp. 2-8°C.
Przygotowanie moczu: Probki z widocznym zmegtnieniem lub obecnoscia
stratow nalezy wstegpnie odwirowac. Przed przystapieniem do oznaczenia
probki nalezy doktadnie wymiesza¢ i rozcienczy¢ 100-krotnie 0,9% NaCl
a wynik oznaczenia pomnozy¢ przez 100. Wzrost bakterii w materiale
moze powodowac falszywie zawyzone wyniki. Mocz z dobowej zbiorki
nalezy przechowywa¢ zabezpieczony przez doprowadzenie pH
do wartosci < 7.

Jednak polecamy wykonywanie badan na $wiezo pobranym materiale
biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA
Programy do analizatorow dostarczamy na zyczenie.

Oznaczanie manualne

dhugosc¢ fali 340 nm (Hg 334 nm, 365 nm)
temperatura 25°C/30°C/37°C
kuweta 1em
Metoda Sample Start
Do kuwet napipetowac:
proba proba
badana Wwzorcowa
(PB) (PW)
odczynnik roboczy 1000 pl 1000 pl
Ogrza¢ do temperatury oznaczenia. Nastepnie dodac:
‘ standard / kalibrator | - | 10 ul |
‘ materiat badany | 10 pul | -

Dokladnie wymiesza¢, po uplywie ok. 1 minuty (25/30°C)
lub ok. 30-40 sek. (37°C) odczyta¢ absorbancj¢ Al proby badanej
i wzorcowej wobec powietrza lub wody.
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Nastepnie po doktadnie 1 minucie (dla wszystkich temperatur) zmierzy¢
absorbancj¢ A2 proby badanej i wzorcowej. Obliczy¢ AA/min. (Al - A2)
dla obydwu prob.

Metoda Reagent Start
Oznaczenie mozna roéwniez wykona¢ korzystajac z oddzielnych

=  Specyficzno$¢ / Interferencje

Hemoglobina do 5 g/dl, kwas askorbinowy do 62 mg/l, bilirubina
do 20 mg/dl i triglicerydy do 1000 mg/dl nie wplywaja na wyniki
oznaczenia.

= Precyzja

odczynnikéw 1-UREA i 2-UREA. Powtarzalnosé (run to run) Srednia SD CvV
Do kuwety napipetowac: n=20 [mg/dl] [mg/dl] [%]
proba proba proba poziom 1 338 1,09 32
odczynnikowa badana | wzorcowa poziom 2 103,1 1,93 1,9
(PO) (PB) (PW) Odtwarzalnosé (day to day) Srednia SD Ccv
1-UREA 1000 pl 1000 ul | 1000 pl n =80 [mg/dl] | [mg/dl] [%]
Ogrza¢ do temperatury oznaczenia. Nastgpnie dodac: poziom 1 337 0,92 2,7
standard / kalibrator - - 10 pul poziom 2 98,3 1,55 L6
materiat badany - 10 pl - ) )
Doktadnie wymiesza¢, inkubowac¢ przez ok. 5 minut. Nastgpnie dodac: I-Joré\sz:z;:“:n;eil:\e;og;]naczeﬁ mocznika wykonanych na Biolis 24i
[2-UREA [ 250u [ 250u | 2504 | Y yonany

Dokladnie wymiesza¢, po uptywie ok. 1 minuty (25/30°C)
lub ok. 30-40 sek. (37°C) odczyta¢ absorbancj¢ Al proby badanej
i wzorcowej wobec proby odczynnikowej. Nastgpnie po doktadnie
1 minucie (dla wszystkich temperatur) zmierzy¢ absorbancj¢ A2 proby
badanej i wzorcowej wobec proby odczynnikowej. Obliczy¢ AA/min.
(Al - A2) dla obydwu prob.

Obliczanie wynikéw

stezenie _ AA(PB) X stezenie standardu /
mocznika AA (PW) kalibratora
WARTOSCI PRAWIDLOWE #
mg/dl mmol/l
surowica / osocze
<50 <83
g/24h mmol/24h
mocz: zbiérka dobowa
20-35 300 - 550

1 mg mocznika odpowiada 0,467 mg azotu mocznikowego (BUN).
Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wlasnych zakresow
wartosci prawidlowych charakterystycznych dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jakosci, do kazdej serii oznaczen, nalezy
dotacza¢ nastgpujace kontrole: CORMAY SERUM HN (Nr kat. 5-172)
i CORMAY SERUM HP (Nr kat. 5-173) - dla oznaczen w_surowicy;
CORMAY URINE CONTROL LEVEL 1 (Nr kat. 5-161) lub LEVEL 2
(Nr kat. 5-162) - dla oznaczen w moczu.

W metodach manualnych do kalibracji nalezy stosowa¢ CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Nr kat. 5-174; 5-176), LEVEL 2
(Nr kat. 5-175; 5-177) lub UREA STANDARD 42 (Nr kat. 5-128).

Do kalibracji analizatoréw automatycznych nalezy stosowa¢ CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Nr kat. 5-174; 5-176) i LEVEL 2
(Nr kat. 5-175; 5-177).

Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana co 12 tygodni
(Biolis 24i Premium), przy kazdej zmianie serii odczynnika lub w razie
potrzeby np. jesli warto$ci oznaczenia surowic kontrolnych nie mieszcza
si¢ W wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac analizatora automatycznego
Biolis 24i Premium. W przypadku przeprowadzenia oznaczenia na innym
analizatorze lub manualnie otrzymane wyniki moga r6zni¢
si¢ od podanych.

= LoB (granica slepej proby):
1,4 mg/dl (0,23 mmol/l)

= LoD (granica wykrywalnoSci):
2,1 mg/dl (0,35 mmol/l)

=  LoQ (granica oznaczalno$ci):
4,5 mg/dl (0,75 mmol/l)

=  Liniowos¢:
do 250 mg/dl (41,5 mmol/l)

UREA (I GENERACIJA /I GENERATION / IT [IOKOJIEHUE)

Premium (y) i na BECKMAN COULTER AUG680 (x), z uzyciem
111 probek surowicy, dalo nastgpujace wyniki:

y=1,0113 x + 1,048 mg/dl;

R =0,999 (R — wspotczynnik korelacji)

Poréwnanie wynikow oznaczefi mocznika wykonanych na Biolis 24i
Premium (y) i na BECKMAN COULTER AU680 (x), z uzyciem
34 probek osocza, dato nastgpujace wyniki:

y=1,0837 x — 1,4416 mg/dl;

R =1,000 (R — wspolczynnik korelacji)

Poréwnanie wynikow oznaczefi mocznika wykonanych na Biolis 24i
Premium (y) i na BECKMAN COULTER AUG680 (x), z uzyciem
30 probek moczu, dato nastepujace wyniki:

y =0,994 x + 21,805 mg/dl;

R =0,990 (R — wspotczynnik korelacji)

SPOJNOSC POMIAROWA
Materialem odniesienia dla UREA STANDARD 42 jest material
referencyjny SRM 1950/ 909C.

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.

LITERATURA
Kassirer J.P.: New Eng. J. Med. 285, 385 (1971).
Talke H.N., Schubert G.E.: Klin. Wschr. 42, 174 (1965).
MacKay E.M., MacKay L.L.: Clin. Invest. 4, 295 (1927).
Sarre H.: Nierenkrankheiten. Georg Thieme Verlag, Stuttgart (1959).
Tietz N.W., ed. Clinical Guide to Laboratory Tests, 3rd ed.
Philadelphia, PA: WB Saunders, 624, (1995).
6. Young D.S., Effects of Preanalytical Variables on Clinical Laboratory
Tests, 1st ed. Washington, DC: AACC Press, 3-306 (1995).
7. Burtis C.A., Ashwood E.R., ed. Tietz Textbook of Clinical Chemistry,
2nd ed. Philadelphia, PA: WB Saunders, 2209 (1994).
8. Dembinska-Kie¢ A., Naskalski J.W.: Diagnostyka laboratoryjna z
elementami biochemii klinicznej, Volumed, 24-25, (1998).
9. Kaplan L.A., Pesce A.J.: Clinical Chemistry. Theory, analysis and
correlation 3" Ed., the C. V. Mosby Company, St. Louis 1996, p.499.
10. WHO Publication: Use of anticoagulants in diagnostic laboratory
investigations, WHO/DIL/LAB/99.1 Rev.2:Jan 2002.
. Francis P.S., Lewis S.W., Lim K.F., Trends Analyt Chem, 21 (5), 393
(2002).

RO e

Data wydania: 06.2021.

str. / page / ctp. 2/6

51_03_08_063_06



PZ CORMAY S.A.

ul. Wiosenna 22,

05-092 Lomianki, POLSKA
tel.: +48 (0) 81 749 44 00
fax: +48 (0) 81 749 44 34
http://www.cormay.pl

0 4
ce CORMAY

UREA

(EN)
Kit name Cat. No
Liquick Cor-UREA 30 2-261
Liquick Cor-UREA 60 2-206
Liquick Cor-UREA 120 2-207
HC-UREA 4-506
OS-UREA 9-410
B50-UREA 5-516

INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of urea concentration intended
to use both for manual assay (Sample Start and Reagent Start method)
and in several automatic analyzers.

The reagents must be used only for in vitro diagnostic, by suitably qualified
laboratory personnel, only for the intended purpose, under appropriate
laboratory conditions.

INTRODUCTION

Urea is a product of amino acids catabolism. It is produced in liver
and excreted in urine. Urea in the blood is reported as the blood urea
nitrogen (BUN). Increased urea concentration in the serum, called uremia,
is observed due to dehydration, renal failure, high-protein diet, increased
protein catabolism caused by tissue injury or massive bleeding into
the alimentary tract. The reason of reduced urea level could
be overhydration, low-protein diet or starvation and severe liver disease.

METHOD PRINCIPLE
Kinetic, enzymatic method with urease and glutamate dehydrogenase.

urea+2 H0 UIeAse o 5 NH,'+ COs>

NH4" + 2-oxoglutarate + NADH % L-glutamate + NAD" + H.O

The rate of absorbance changing at A=340 nm is proportional
to the urea concentration.

REAGENTS
Package
Liquick Liquick Liquick
Cor-UREA Cor-UREA Cor-UREA
30 60 120
1-UREA 5x24ml 5x48ml 5x 96 ml
2-UREA 1x30ml 1x 60 ml 1x 120 ml
3-STANDARD 1x2ml - -
HC-UREA OS-UREA B50-UREA
1-REAGENT 6x 74 ml 3x49ml 2x58.5ml
2-REAGENT 6x 19 ml 3x15ml 2x 184 ml

3-STANDARD is urea standard solution: 7.13  mmol/l
(42.8 mg/dl).

The reagents when stored at 2-8°C are stable up to expiry date printed
on the package. The reagents are stable for 12 weeks
on board the analyzer at 2-10°C (Biolis 241 Premium).

‘Working reagent preparation and stability

Assay can be performed with use of separate 1-UREA
and 2-UREA reagents or with use of working reagent. For working reagent
preparation mix gently 4 parts of 1-UREA with 1 part of 2-UREA.
The working reagent should be prepared at least 30 min before use.

Avoid foaming.

Stability of working reagent: 4 weeks at 2-8°C

5 days at 20-25°C

UREA (I GENERACIJA / II GENERATION / I [TOKOJIEHHE)

Concentrations in the reagent
1-Reagent

Tris (pH 7.8) < 144 mmol/l

ADP <0.84 mmol/l
urease <250 pkat/l
GLDH < 10.5 pkat/l
stabilizers, detergents, preservatives

2-Reagent

2-oxoglutarate < 48.6 mmol/l

NADH < 1.6 mmol/l
buffer, preservative

‘Warnings and notes

= Protect from direct sunlight and avoid contamination!

= The reagents are usable when the absorbance of the working reagent
is higher than 1.300 (read against distilled water, wavelength A=340
nm, cuvette | = 1 cm, at temp. 25°C).

= Please refer to the MSDS for detailed information concerning safe
storage and use of the product.

ADDITIONAL EQUIPMENT

= automatic analyzer or photometer able to read at 340 nm
(Hg 334 nm, 365 nm)

= thermostat at 25°C or 30°C or 37°C

= general laboratory equipment

SPECIMEN 1011

Serum, EDTA or heparinized plasma free from hemolysis, 24-hours urine.
Do not use heparine ammonium salt and fluoride as anticoagulants.
Specimen can be stored up to 7 days at 2-8°C.

Urine preparation: Samples with visible turbidity or the presence
of precipitates should be pre-centrifuged.

Urine sample should be mixed well before analysis, diluted 100-fold
with 0.9% NaCl and the results multiplied by 100. Bacterial growth in the
specimen may cause erroneously elevated results. 24-hours urine samples
should be adjusted to pH < 7 before storage.

Nevertheless it is recommended to perform the assay with freshly collected
samples!

PROCEDURE
Applications for analyzers are available on request.

Manual procedure

wavelength 340 nm (Hg 334 nm, 365 nm)
temperature 25°C/30°C/37°C
cuvette 1cm
Sample Start method
Pipette into the cuvettes:
test (T) standard (S)
working reagent 1000 pl 1000 pl
Bring up to the temperature of determination. Then add:
standard / calibrator - 10 pl
sample 10 ul -

Mix well, after about 1 min. (25/30°C) or 30-40 sec. (37°C) read
the absorbance Al of the test (T) and standard (S) against
air or water. After exactly 1 min. (for all temperature) read
the absorbance A2 of the test (T) and standard (S). Calculate AA/min.
(A1 - A2) for the test and standard.
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Reagent Start method

The determination can be also performed with use of separate
1-UREA and 2-UREA reagents.

Pipette into the cuvettes:

reagent blank test standard
(RB) (M )

1-UREA 1000 pl 1000 pl 1000 pl
Bring up to the temperature of determination. Then add:

standard / calibrator ‘ - | - ‘ 10 pl |

sample ‘ - | 10 ul ‘ - |
Mix well, incubate for 5 min. Then add:
[2-UREA [ 250 [ 250pl [ 250pul |

Mix well, after about 1 min. (25/30°C) or 30-40 sec. (37°C) read
the absorbance Al of test (T), standard (S) against reagent blank.
After exactly 1 min. (for all temperature) read the absorbance A2 of test
(T), standard (S) against reagent blank. Calculate AA/min. (Al - A2)
for test and standard.

Calculation
urea _ AAT standard / calibrator
concentration AA(S) concentration
REFERENCE VALUES ®
mg/dl mmol/l
serum / plasma =50 =83
. g/24h mmol/24h
24-hours urine 2035 300 — 550

1 mg of wurea corresponds to 0.467 mg of urea nitrogen.
It is recommended for each laboratory to establish its own reference ranges
for local population.

QUALITY CONTROL

For internal quality control it is recommended to use the following controls
for each batch of samples: CORMAY SERUM HN (Cat. No 5-172)
and CORMAY SERUM HP (Cat. No 5-173) for determination in serum;
CORMAY URINE CONTROL LEVEL 1 (Cat. No 5-161) or LEVEL 2
(Cat. No 5-162) for determination in urine.

For calibration when using the manual methods the CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Cat. No 5-174; 5-176), LEVEL 2
(Cat. No 5-175; 5-177) or UREA STANDARD 42 (Cat. No 5-128)

For calibration of the automatic analyzers systems the CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Cat. No 5-174, 5-176) and LEVEL 2
(Cat. No 5-175, 5-177) are recommended.

The calibration curve should be prepared every 12 weeks (Biolis 24i
Premium), with change of reagent lot number or as required e.g. quality
control findings outside the specified range.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The following results have been obtained using automatic analyzer Biolis
24i Premium. Results may vary if a different instrument or a manual
procedure is used.

=  LoB (Limit of Blank):
1.4 mg/dl (0.23 mmol/l)

Ll LoD (Limit of Detection):
2.1 mg/dl (0.35 mmol/l)

=  LoQ (Limit of Quantitation):
4.5 mg/dl (0.75 mmol/l)

=  Linearity:
up to 250 mg/dl (41.5 mmol/l)

. Specificity / Interferences

Haemoglobin up to 5 g/dl, ascorbate up to 62 mg/l, bilirubin
up to 20 mg/dl and triglycerides up to 1000 mg/dl do not interfere
with the test.

UREA (I GENERACIJA /I GENERATION / IT [IOKOJIEHUE)

=  Precision

Repeatability (run to run) Mean SD CcvV
n=20 [mg/dl] | [meg/dl] | [%]

level 1 33.8 1.09 32
level 2 103.1 1.93 1.9
Reproducibility (day to day) Mean SD Ccv
n=80 [mg/dl] [mg/dl] [%]

level 1 33.7 0.92 2.7
level 2 98.3 1.55 1.6

=  Method comparison

A comparison between urea values determined at Biolis 24i Premium (y)
and at BECKMAN COULTER AU680 (x) using 111 serum samples gave
following results:

y=1.0113 x + 1.048 mg/dl;

R=0.999 (R — correlation coefficient)

A comparison between urea values determined at Biolis 24i Premium (y)
and at BECKMAN COULTER AU680 (x) using 34 plasma samples gave
following results:

y=1.0837 x — 1.4416 mg/dl;

R =1.000 (R — correlation coefficient)

A comparison between urea values determined at Biolis 24i Premium (y)
and at BECKMAN COULTER AUG680 (x) using 30 urine samples gave
following results:

y =0.994 x + 21.805 mg/dl;

R =0.990 (R — correlation coefficient)

TRACEABILITY
UREA STANDARD 42 is traceable to the SRM 1950 / 909C reference
material.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.
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(RUS)
HasBanue nagopa Kar. Ne
Liquick Cor-UREA 30 2-261
Liquick Cor-UREA 60 2-206
Liquick Cor-UREA 120 2-207
HC-UREA 4-506
OS-UREA 9-410
B50-UREA 5-516

MNPEIIIOJJATAEMOE UCIIOJIb3OBAHUE

ﬂHaFHOCTHqECK“ﬁ Haﬁ()p JUIS ONIPEZICNICHNUS KOHIICHTPAlMKH MOYCBHHBI,
TpejiHa3HaYeH KaK Ul MaHyaJlbHOro ompesernenus (Metox Sample Start
n Reagent Start), Tak M JUIs HMCIONB30BAHHMS Ha HEKOTOPBIX THIAX
aBTOMATHYCCKHX aHAIH3aTOPOB.

PeareHTbl  JOKHBI ~ HCIONB30BATBCS — TOINBKO UL JXHATHOCTHKH
in vitro, KBanH(UIHPOBAHHBIM Ja00PATOPHBIM [IEPCOHAIIOM, B LEISX, s
KOTOPBIX OHH MPEIHA3HAYCHbI, B COOTBETCTBYIOIIMX JIaDOPATOPHBIX
YCIIOBUSIX.

BBEJIEHUE

MoueBHHa — 3T0 IPOLYKT KaTaboM3Ma aMHHOKHCIIOT. OHA IIPOU3BOIUTCS
B IICYCHH, a BBIBOJUTCS C Mo40ii. MoueBuHA B KPOBH COJIEPIKUTCS B BU/IE
ocTaTo4HOro a3ota MoueBuHs! (blood urea nitrogen — BUN). IToBsiniensoe
COZiepKaHUE MOYCBHHBI B CBIBOPOTKE, Ha3bIBAEMOE ypeMusi, Habrroqaercs
npu  00€3BOKUBAHUM, MOYEYHOM HENOCTATOYHOCTH, BBICOKOOEIKOBOU
JAUCTE, MOBBILICHHOM KaTa60I[H3MC GEJTKOB, BBI3BAHHOM TKaHCBBIMUA
TIOBPEKICHUAMA J'IH6O HHTCI IM  KPOBOTE B paﬁoHe
JKEITYI0YHO-KMIIEYHOro  TpakTa. CHWKEHHE  YPOBHA — MOYEBHHBI
XapaKTepPHO JUIA OTEYHBIX COCTOSHMH, HH3KOOENKOBBIX JIMET MM
TOJIOJIAHMS, A TAKKe JUIA TAAKENbIX 3a00/IeBaHHil EYeHH.

MNPUHLUII METOJA
Meron (epMEHTATHBHBIH, KHHETHUYECKHUIl C MCIOIB30BAaHHEM ypeashl U
rayTamaraeruaporenasst (IJIIT).

MoueBuHa +2 HoO YPee > 2NH4" + CO3z*
NHs™+2-okcormyrapartNADH ATy L -riyramunar +NAD' +H20

CKOpOCTh M3MEHEHHs] ONTHUYECKOW IUIOTHOCTH Ha JUIMHE  BOJIHBI
340 HM npsIMO NPONOPLUOHATBHA KOHICHTPALIH MOYEBHHBL.

PEATEHTBI
CocraB HaGopa
Liquick Liquick Liquick
Cor-UREA Cor-UREA Cor-UREA
30 60 120
1-UREA 5x24 mn 5x48 mn 5x 96 mn
2-UREA 1 x 30 mMn 1 x 60 mMn 1 x 120 mn
3-STANDARD 1x2ma - -
HC-UREA OS-UREA B50-UREA
1-REAGENT 6 x 74 mn 3 x49 mn 2 x 58,5 M
2-REAGENT 6x 19 ma 3x15mn 2x 18,4 mn

3-STANDARD - osTanouHblii pacTBOp MOuYeBHHBL 7,13 MMOmB/IT
(42,8 mr/mn).

Ilpu Temneparype 2-8°C, peareHTBl COXPAHSIOT CTaOMIBHOCTH
B TCYCHHE BCETO CPOKa TOMHOCTH, YKa3aHHOTO HA yMaKOBKE.
CrabunbHocTs Ha OopTy anamusatopa npu 2-10°C  cocrasisier
12 nenens (Biolis 24i Premium)

IIpuroToBieHNne H NPOYHOCTH PaGoyero pacTeopa

Onpe}:leﬂeﬂue MOKHO BBIIOJIHATE, I0JIb3YSCh OT/ACJIbHBIMU PEAKTUBAMU
1-UREA 1 2-UREA 51160 peakTuBoM padounuM. J{ist ero IpHroTOBICHHS
HE00X0UMO O4YeHb OCTOPOXXKHO cMematsh peakTusbl 1-UREA u 2-UREA
B oTHOLIeHHH 4+1. PaGounit peakTHB MOI0KEHO MPUTOTOBUTH XOTst Ob1 30
MHUHYT Mepe]T ymoTpeOIeHHEM.

UREA (I GENERACIJA /II GENERATION / II IIOKOJIEHUE)

H36erats 00pa30BaHHs MEHbL.

Cpox rogHocTH paboyero peakTusa: 4 nenenu npu 2-8°C
5 nueit mpu 20-25°C
KouueHTpauun KOMIIOHEHTOB B pearen‘re
1-Reagent
Tpuc Gydep (pH 7,8) < 144 mmonb/1
ALl® < 0,84 MmmoTB/IT

ypeasa <250 MKKat/IT
Taar <10,5 MKKat/n
CTaOHMIIM3aTOPHI, ICTEPTeHThI, KOHCEPBAHT

2-Reagent

2-oKcormyTapat < 48,6 MMomB/1T

HAIH < 1,6 MMOJIB/1IT
Bydep, koHcepBaHT

Ipexynp H 1p

= TlpenoxpaHsTh OT MPAMBIX COJHEYHBIX JTyuei H 3arpa3HeHus !

=  PeakTuBbl JIEHCTBHTEIBHBI, €CIM KO3(P(OHUIMEHT TNOTIOIICHUS
pabodyero pacrBopa Bbime 1,300 (u3MepeHHE OTHOCHTEIBHO
JUCTWIUIMPOBAHHOH  BOABI HpH  JUIMHE BOJXHBI 340 HM
B KioBeTe 11 = lcM mpu Temneparype 25°C).

*  BuumatenbHo npounraiite nacnopt 0e30IACHOCTH XHMHYECKOH
npoxaykuuu (MSDS), KOTOpBLit conep:KUT MoApoOHY0 nHpOpMALIHIO
0 npaBuIax OE30MaCHOrO XPaHEHUs M UCIIOJIb30BAHUS TOBApa.

JOMNOJHUTEJBHOE OBOPY1OBAHUE

*  aBTOMaTMYeCKMil aHamusaTop 1mGO (oTOMETp, TO3BONAIOMIMI
CHHUMaTh NOKa3aHWs NpH JuTiHe BoNHBI 340 HM (Hg 334 Hm, 365 HM)

= rtepmocrar Ha 25°C, 30°C mubo 37°C

= obuee oGopynoBaHue 1abopaTopHOe

BHOJIOTAMYECKUA MATEPHAJT %11

CoiBopotka, DJTA wnmM remapuHU3MpOBaHHas IUTa3Ma 0Oe3 CleZOB
TeMou3a, CyTo4Has Mmova.

He ncnone3oBaTh aMMOHHEBBIX COJICH TenapuHa u CI)TOPPUZ[OB B Ka4CCTBC
AHTHKOATYJISTHTOB.

ITpoGeI MOTYT XpaHuThCs 110 7 CyToK Tipn 2-8°C.

l'lour()'romca MOYH: l'lp06m C BPUZ[PIM()ﬁ MYTHOCTBIO HIJIH HAJTHYHEM
0CaJIKOB JIOJDKHBI OBITH IeHTpH(yrupoBansl. Ilepen n3sMepenreM npoos!
MOYH HEOOXOIMMO THIaTeIbHO Nepememnath, passectd B 100 pas 0,9%
pactBopoM NaCl, a pesysnbratel ymHoxkuth Ha 100. Pocr Gakrepuit
B MaTepuaje MOKET MPUBECTH K OIIMOOYHO MOBBIIICHHBIM PE3yJIbTaTaM.
TIpo6bI CyTOYHOMN MOYH JJOJDKHBI OBITh JoBeeHb! 10 pH <7 /10 XpaHeHHsI.
Tem He MeHee, PEKOMEHAYeTCS IMPOM3BOAUTH  HCCIICJOBAHUS
Ha CBEKEB3STOM OHOIOrnYecKoM Matepuae!

MPOLIELY PA ONPEJIEJEHUS
npOFpaMMLI s aHa_Tll/BaTOpOB HPC}Z[OCTaBJTﬂEM Ha JKCJIAaHUC KIIMCHTOB.

OnpejesieHne MaHyalbHOE

JUIHA BOJIHBI 340 um (Hg 334 1M, 365 um)

TeMmmeparypa 25°C/30°C/37°C
KIOBETa lem
Metoa Sample Start
B KioBeTy MOMECTUTH:
HCCIIe/Ty EMBIH CTaH/JIapTHBIH
obpaser (HO) obpaser (CO)
pabouuii peakTHB 1000 mxx 1000 mxx

ITogorpeTs 10 TEMIEPATYpbl ONMPEEIeHNs. 3aTeM T00aBHTh:

‘ cTanaapT / kanubparop - | 10 M

l MCCIIETyeMbIi MaTepHas | 10 MKt | -

TiaTenbHO NepemMelnarh, o uereueHnn 1 MuHyTHI (25/30°C) b0 oxomno
30-40 cex. (37°C) ompemenuth Ko3(QuuMeHT TornomeHns Al
HcceyeMoro oopasiia ¥ CTaHAapTHOTO 06pasiia OTHOCHTEIBHO BOJIbI HIIH
BO3/IyXa.
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3areM TO4YHO 10 | MUHYTE IS BCEX TEMIEPATyp U3MEPHUTh KOG HUIIHEHT
MOIVIOIEHHsT A2 CTaHZAPTHOTOM HCCieayeMoro obpasuma. Paccunrarts
AA/muH. (A1-A2) nst 06oux 06pasLoB.

Meroa Reagent Start

OHPEHCHEHME MO’KHO BBITIOJTHUTH TAKKE UCTIONB3Ys OT/ACTBHBIC PCAKTHBBI
1-UREA u 2-UREA.

B KioBeTy moMecTHTh:

OJIaHK 10 HCCIIeyeMblit CTaHJaPTHBIN
peareHty obpasen obpasern
(BP) HO) (CO)
1-UREA 1000 mx1 1000 mx1 1000 Mkt
Tlomorpets 10 TeMnepaTyphl onpeseneHus. 3aTeM 106aBUTh:
craHaaptT / kaaubparop - - 10 M
HCClIelyeMblil MaTepHan - 10 mxor -

TL!IaTeJ'ILHO TIepeMeIIaTh, "HKy6Mp()BaTB B TEUCHHE S5 MHHYT. 38TEM
J106aBUTB:

[ 2-UREA [ 250mxn [ 250mkn | 250 mkn

TmarensHo nepememnath. [To ncreuenne 1 munyTst (25/30°C) mubo 30-40
cek. (37°C) onmpenenuth Ko3(duimenT nornomenns Al uccneayemoro
M CTaHJApTHOTO o0paslla OTHOCHTEJBHO ONaHKa 10 peareHTy. 3aTeM
TOYHO 110 MCTe4YeHHH | MHHYTBI (WIS BCeX TeMIIEpaTyp) H3MEpHTh
KOA(GHUIHEHT TOrIomeHns A2 HCCIIeyeMOoro i CTaHIapTHOro 06pasia
OTHOCHTEINbHO OJIaHKa 110 pearenty. Paccunrats AA/Mun. (Al — A2) wist
060HX 00pa3LoB.

Pacuér pesyibTaTon

KOHIIGHTpAIUs _ AA(OU KOHIIGHTpalus
MOYEBHHbI AA(OC) cTanapTa / kanubparopa

PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHBDI #

CBIBOPOTKA / I1a3Ma M1 MMOIb 1
<50 <83
cyTounas moua r/244aca MMo.JIb/24uaca
20-35 300 — 550

1 Mr MoueBnHBI cootBeTcTBYET 0,467 MT a30Ta MOueBHHBI KpoBH (BUN).
Kaxnoii maGopaTopun pekoMeHIyeTcsi yCTaHOBHTH CBOM COOCTBGHHBIC
HOPMBI, XapaKTepHbIE IS 06CIelyeMOro KOHTHHI€HTa.

KOHTPO.JIb KAYECTBA

Jlnst BHYTPEHHEro KOHTPOJIS KayecTBa, JUI KaKIOi CepuH M3MepeHHil,
pexomenayercs ucnonb3oBats: CORMAY SERUM HN (Kar. Ne 5-172)
u CORMAY SERUM HP (Kar. Ne 5-173) -pnpu uccienoBaHum
coiBopotkr; CORMAY URINE CONTROL LEVEL 1 (Kart. Ne 5-161) mim
LEVEL 2 (Kat. Ne 5-162) - npu sicclieIoBaHHH MOYH.

Ilpy  MaHyanbHBIX METOAMKAX /sl KalHOPOBKH — PEKOMEHIYeTCst
ucnons3oBath  CORMAY  MULTICALIBRATOR  LEVEL 1
(Kar.Ne 5-174; 5-176), LEVEL 2 (Kar.Ne 5-175; 5-177) mu6o UREA
STANDARD 42 (Kat.Ne 5-128)

Jins  kanuOpalMu — aBTOMATHYECKHX aHANM3ATOPOB  PEKOMEHIyeTcs
ucnonp3oBath  CORMAY  MULTICALIBRATOR  LEVEL 1
(Kar. Ne 5-174 u 5-176) n LEVEL 2 (Kar. Ne 5-175 u 5-177).
KanmubpoBky — pekoMeHIyeTcs NpOBOAMTb  Kakasle 12 Hejenb
(Biolis 24i Premium), npu KaxI0il CMEHE JIOTa PEarcHTOB U B CIIydae
HEOOXOMMOCTH, HAIp. €CIH Pe3ylbTaThl ONPEIEICHHS KOHTPOIBHBIX
CBIBOPOTOK HE TONajaloT B pe)epeHTHBIH AHAMa30H.

XAPAKTEPUCTHUKA OIIPEJNEJIEHUS

OTH  METPONOTHYECKHEe XApAKTCPHCTHKH  OBUIM  IONYYCHBI  IIPH
HCIIONB30BAHNH ABTOMATHYECKOro aHamu3atopa Biolis 24i Premium.
PesynbraThl, nomy4eHHble Ha IPYTUX aHATM3aTOPaX M BPYYHYIO, MOTYT
OTIIHYATHCS.

=  LoB (npeneu 6i1anka):
1,4 mr/m (0,23 MMoIIB/11)

= LoD (npeaes oGHapy:KeHus1):
2,1 mr/mn (0,35 Mmomns/m)

=  LoQ (npexen KoJIM4ecTBEHHOTO ONpe/eeH s1):
4,5 mr/mt (0,75 Mmomnb/)

UREA (I GENERACIJA /I GENERATION / IT [IOKOJIEHUE)

= JluneiinocTh:
710 250 mr/mun (41,5 Mmosnb/m)

= C )
I'emornmobun o 5 r/nm, ackopbar jgo 62 wmr/m, OunupyOun
go 20 wmr/mn w  tpurmumuepuasl 1o 1000 Mr/am  He BaMART

Ha PEe3yJIBTATHI ONPE/ICTCHHIA.

wrs, / Autepdep

=  Tounocth

IoBTopsiemocTh Cpennee SD Ccv
(Meskay cepusimu) n = 20 [mr/mn] [mr/mn] [%]
ypoBeHs | 33,8 1,09 32
YpOBEHb 2 103,1 1,93 1,9
Bocnpoussoaumocts Cpennee SD cv
(130 iHs B ieHb) n = 80 [mr/m] [mr/m] [%]
ypoBeHb 1 33,7 0,92 2,7
POBEHB 2 98,3 1,55 1,6

=  CpaBHeHHe MeTOJa

CpaBHEHHe  pe3ylIbTaTOB  ONpENENCHHs MOYEBHHBI  IMOJYYEHHBIX
Ha ananuzatope Biolis 24i Premium (y) 1 ta BECKMAN COULTER
AU680 (x) cwucnonp3oBaHneM 111  o0pasiioB CHIBOPOTKHM  Jalio
CIIEYIOLINE PE3YIIbTAThI:

y=1,0113 x + 1,048 mr/mr;

R =0,999 (R — K09 pHIIHEHT KOpPEITSIHN)

CpaBHEHHE  Pe3yJIbTATOB  ONPEACICHUS  MOYEBMHBI  IIOJTY4YEHHBIX
Ha aHanmusatope Biolis 24i Premium (y) 1 ta BECKMAN COULTER
AU680 (x) c ucrionb3oBaHneM 34 00pa3loB IUIa3Ma Jano CIeayomiHe

Pe3yNbTaThL:
y=1,0837 x — 1,4416 mr/mn;
R =1,000 (R — K09 pUIIHEHT KOpPEITSIHN)

CpaBHel—me PE3yIbTATOB onpencneHus MOYECBHHBI TIOJTY4CHHBIX
Ha aHanmusatope Biolis 24i Premium (y) 1 za BECKMAN COULTER
AU680 (x) cwucnomp3oBanreM 30 0o0pasloB Mouya Ao CleIykolie

Ppe3ynbTaThI:
y=0,994 x + 21,805 mr/a;
R =0,990 (R — ko3 punEeHT KOppeALMn)

BO3MOKXHOCTb OIIEPATUBHOI'O KOHTPOJISI
UREA STANDARD 42 nposepsitorcst SRM 1950 / 909C pedepercrbiM
MaTepHaIOM.

YTUIU3ALMUS OTXO10B
B cooTBeTcTBHM C IOKATBHBIMU TPEOOBAHUAMH.

JIMTEPATYPA

1. Kassirer J.P.: New Eng. J. Med. 285, 385 (1971).

2. Talke H.N., Schubert G.E.: Klin. Wschr. 42, 174 (1965).

3. MacKay E.M., MacKay L.L.: Clin. Invest. 4, 295 (1927).

4. Sarre H.: Nierenkrankheiten. Georg Thieme Verlag, Stuttgart (1959).

5. Tietz N.W., ed. Clinical Guide to Laboratory Tests, 3rd ed.
Philadelphia, PA: WB Saunders, 624, (1995).

6. Young D.S., Effects of Preanalytical Variables on Clinical Laboratory
Tests, 1st ed. Washington, DC: AACC Press, 3-306 (1995).

7. Burtis C.A., Ashwood E.R., ed. Tietz Textbook of Clinical Chemistry,
2nd ed. Philadelphia, PA: WB Saunders, 2209 (1994).

8. Dembinska-Kie¢ A., Naskalski J.W.: Diagnostyka laboratoryjna z
elementami biochemii klinicznej, Volumed, 24-25, (1998).

9. Kaplan L.A., Pesce A.J.: Clinical Chemistry. Theory, analysis and
correlation 3" Ed., the C. V. Mosby Company, St. Louis 1996, p.499.

10. 'WHO Publication: Use of anticoagulants in diagnostic laboratory
investigations, WHO/DIL/LAB/99.1 Rev.2:Jan 2002.

11. Francis P.S., Lewis S.W., Lim K.F., Trends Analyt Chem, 21 (5), 393
(2002).

Jara cospannsi: 06.2021.

str. / page / cTp. 6/6

51_03_08_063_06



