Mocovina FS*

Informace o objednavce

Kat.¢. Baleni

1310199 10 021 R1 5x20ml + R2 1x25ml
13101 99 10 026 R1 5x80ml + R2 1x100 ml
13101 99 10 023 R1 1 x800ml + R2 1x200ml
13101 99 10 704 R1 8 x50 ml + R2 8x12,5ml
1310199 10 917 R1 8x60ml + R2 8x15ml

Zamys3lené pouziti

Diagnosticka reagencie pro kvantitativni in vitro stanoveni
mocoviny v lidském séru, heparinové plazmé nebo moci
fotometricky.

Souhrn

Mocovina je konecny produkt katabolismu bilkovin obsahujici
dusik. Stavy spojené se zvysSenou hladinou mocoviny v krvi se
oznacuji jako hyperuremie nebo azotémie. K rozliSeni prerenalni a
postrenalni azotémie se provadi paralelni stanoveni mocoviny a
kreatininu. Prerenalni azotémie, zplsobena napf. dehydrataci,
zvySenym katabolismem bilkovin, Ié¢bou kortizolem nebo snizenou
perfuzi ledvin, vede ke zvy$eni hladiny mocoviny, zatimco hodnoty
kreatininu zlstavaji v referenénim rozmezi. U postrenalnich
azotemii, zplUsobenych napfiklad obstrukci mocovych cest, se
zvysuji hladiny mocoviny i kreatininu, ale kreatinin v mensi mife. U
onemocnéni ledvin jsou koncentrace moc¢oviny zvySené, pokud je
vyrazné snizena glomerularni filtrace a pokud je pfijem bilkovin
vy$Si nez 200 g/den. [1,2]

Metoda

"Ureaza - GLDH": enzymaticky UV test

Ureaza
mocovina + 2H20 — 2NH4+ + 2 HCO3-

GLDH
2—oxoglutardt + NH4+ + NADH—* L—glutamat + NAD+ + H20

GLDH: Glutamatdehydrogenaza

Reagencie

SloZky a koncentrace

R1: TRIS pH 7.8 150 mmol/l
2-oxoglutarat 9 mmol/l
ADP 0,75 mmol/l
Ureaza =7 kU
GLDH (hovézi) =1 kU/I

R2: NADH 1,3 mmol/l

Skladovani a stabilita

Reagencie jsou stabilni az do data exspirace uvedeného na
soupravé, pokud jsou skladovany pfi teploté 2-8 °C a je zabranéno
kontaminaci. Nezamrazujte a chrarite pred svétlem.

Stabilita ¢inidla pfi pouziti je 18 mésicu.
Upozornéni a bezpe€nostni opatieni

1.  Cinidla obsahuiji azid sodny (0,95 g/l) jakokonzervadni latku A
Nepozivat! Zabrante kontaktu s kdzi a sliznicemi.

2. Reagencie 1 obsahuje materidl biologického plvodu. S
produktem zachazejte jako s potencialné infekénim v souladu
s univerzalnimi bezpeénostnimi opatfenimi a spravnou
klinickou laboratorni praxi.

3. Ve velmi vzacnych pfipadech mohou vzorky pacientd s
gamapatii poskytovat falesné vysledky [3].

4. 'V pfipadé poruchy nebozmény vzhledu vyrobku, ktera by
mohla ovlivnit jeho vykon, kontaktujte vyrobce.

5. Jakykoli zavazny incident souvisejici s vyrobkem musi byt
nahladen vyrobci a pfislusnému organuclenského statu, ve
kterém se uzivatel a/nebo pacient nachazi.

6. Prostudujte sibezpecnostni listy (SDS) a dodrzujte nezbytna

bezpecnostni opatfeni pfi pouzivani laboratornich €inidel. ProA

diagnostické ucely je t feba vysledky vzdy posuzovat s
anamnézou pacienta, klinickymi vySetfenimi a dalSimi nalezy.

7. Pouze pro profesionalni pouziti.
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Nakladani s odpady

Pro urceni bezpecéné likvidace se Fidte mistnimi pravnimi predpisy
pro likvidaci chemickych latek, jak je uvedeno v pfisluSném
bezpecnostnim listu.

Varovani: S odpadem nakladejte jako s potencialné biologicky
nebezpecnym materialem. Odpad likvidujte v souladu s pfijatymi
laboratornimi pokyny a postupy.

Pfiprava cinidla

Reagencie jsou pfipraveny k pouziti.

Pozadované materialy

VSeobecné laboratorni vybaveni

Vzorek

Lidské sérum, heparinova plazma (bez heparinu amonného) nebo
Cerstva mo¢

Zfedte mo¢ 1 + 50 destilovanou vodou a vysledek vynasobte 51.
TruLab Urine kontroly musi byt pfedfedény stejnym zplsobem jako
vzorky pacientd.

K odbéru a pfipravé vzorkd pouzivejte pouze vhodné zkumavky
nebo sbérné nadoby.

PFi pouziti primarnich zkumavek postupuijte podle pokynii vyrobce.
Stabilita v séru/plazmé [4]:

7 dni pfi 20-25°C
7 dni pfi 4-8°C
1 rok pfi -20°C
Stabilita v moci [4]:

2 dny pfi 20-25°C
7 dni pfi 4-8°C
4 tydny pti -20°C

Zmrazte pouze jednou. Kontaminované vzorky zlikvidujte.

Postup analyzy
Zakladni nastaveni pro BioMajesty® JCA-BM6010/C

Vinova délka 340/410 nm
Teplota 37°C
Mé&reni Koncovy bod
Vzorek/kalibrator 2,0 pl
Reagencie 1 80 pl
Reagencie 2 20 yl
Pridavné ¢inidlo 2 Cyklus 19 (286 s)
Absorbance Cyklus 23/29 (340 s/421 s)
Kalibrace Linearni

Vypocet

S kalibratorem

AA Vzorek

Mocovina [mg/dl] = x Konc. Cal. [mg/dl]

Konverzni faktor

Mocovina [mg/dl] x 0,1665 = mocovina
[mmol/l] Mo€ovina [mg/dl] x 0,467 = BUN
[mg/dl] BUN [mg/dl] x 2,14 = mocCovina
[mg/di]

(BUN: Blood urea nitrogen = moc¢ovina-N v krvi)

844 3101 10 02 Kvéten 2022/1



Kalibratory a kontroly

Pro kalibraci se doporucuje pouzit DiaSys TruCal U. Hodnoty
kalibratoru jsou sledovatelné podle NIST-SRM 909b Level 1. Ke
kalibraci Ize alternativné pouzit Urea Standard FS. Pro interni
kontrolu kvality pouzijte DiaSys TruLab N a P nebo TruLab Urine
Level 1 a Level 2. Kontrola kvality musi byt provedena po kalibraci.
Kontrolni intervaly a limity je tfeba pfizpusobit individualnim
pozadavkum kazdé laboratorfe. Vysledky musi byt v definovanych
rozmezich. Dodrzujte pfisluSné pravni pozadavky a pokyny. Kazda
laboratof by méla stanovit napravna opatfeni v pfipadé, kdyby

kontroly vySly mimo povolené rozsahy.

s modi

Rozsah méfeni od 150 do 16000 mg/dl.
Pokud hodnoty prekrogi toto rozmezi, vzorky by mély byt

zifedény.
1+ 2 s roztokem NaCl (9 g/l) a vysledek se vynasobi 3.
Mez detekce™* | 100 mg/dl
Interferujici latka I eeonce K°:§:|";tf°e
[mg/di]
Amonium 230 pg/dl 1510
230 pg/dl 3224
Kyselina askorbova 290 mg/di 1484
290 mg/dl 2995
Bilirubin (konjugovany) 60 mg/dl 1510
60 mg/dl 2978
Kyselina borité 590 mg/dl 1413
590 mg/dl 2818
Glukéza 2000 mgy/dl 1579
2000 mgy/dl 3397
Hemoglobin 1000 mg/dl 1556
1000 mg/dl 2905
Kyselina chlorovodikova 3,5 mi/d| 1580
3,5 ml/dl 3381
Oxalét sodny 70 mg/di 1467
70 mg/dl 2925
Protein 300 mg/dl 1524
300 mg/dl 2948
Kyselina mogova 22 mg/di 1473
22 mg/dl 3003
Urobilinogen 45 mg/dl 1491
45 mg/dl 2976
Vitamin B12 5,5 mgll 1562
5,5 mg/l 2782

DalSi informace o rusivych latkach naleznete v Young DS [5,6].

Pfesnost (mo¢)

Kat.c. Velikost baleni
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
59170 99 10 061 6 x 5ml
TruLab Urine Level 2 59180 99 10 062 20 x 5ml
59180 99 10 061 6 x 5ml
Mocovina Standard FS 1 3100 99 10 030 6 x 3ml
Charakteristiky metody
udaje vyhodnocené na BioMajesty® JCA-
BM6010/C se sérem/plazmou
Rozsah mérfeni az 300 mg/dI.
Pokud hodnoty prekrog€i toto rozmezi, vzorky by mély byt
ziedény.
1+ 2 s roztokem NaCl (9 g/l) a vysledek se vynasobi 3.
Mez detekce*™* | 4 mg/dl
[y Interference Koncentrace
Interferujici latka <10 % a3 analytu
[mg/di]
Amonium 300 pg/dl 11.2
300 pg/dl 30.7
Kyselina askorbova 60 mgy/di 1.3
60 mg/dl 29.2
Bilirubin (konjugovany) 60 mg/dI 11.3
60 mg/dl 30.8
Bilirubin (nekonjugovany) 60 mg/dI 115
60 mg/dl 31.0
Hemoglobin 900 mg/dl 11.4
900 mg/dl 294
Lipémie (triglyceridy) 2000 mg/dl 9.01
1900 mg/dl 26.0
Dalsi informace o ru$ivych latkach naleznete v Young DS [5,6].
Pfesnost (sérum/plazma)
V sérii (n=20) Vzorek 1 Vzorek 2 Vzorek 3
Pramér [mg/dI] 18.5 424 144
CV [%] 1.52 1.07 0.489
Presnost CLSI Vzorek 1 Vzorek 2 Vzorek 3
celkem (n=80)
Pramér [mg/dl] 184 431 147
CV [%] 2.18 1.37 0.968
Srovnani metod (sérum/plazma; n=149)
Test x Konkurent Mocovina
(cobas c 501)
Testy DiaSys Urea FS
(BioMajesty® JCA-BM6010C)
Sklon kfivky 1.05
Prasecik 0,469 mg/dl
Koeficient korelace 0.995
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V sérii (n=20) Vzorek 1 Vzorek 2 Vzorek 3
Pramér [mg/dl] 478 988 2114
CV [%] 3.76 1.81 1.28
Pfesnost CLSI Vzorek 1 Vzorek 2 Vzorek 3
celkem (n=80)

Pramér [mg/dl] 469 932 2001
CV [%] 4.48 212 1.50

Srovnani metod (mo¢; n=53)

Test x Konkurent MoCovina
(cobas c 501)
Testy DiaSys Urea FS
(BioMajesty® JCA-BM6010C)
Sklon kfivky 1.04
Prisecik 0,321 mg/dl
Koeficient korelace 0.995

** podle dokumentu CLSI EP17-A2, svazek 32, €. 8.




Referenc¢ni rozsah
Sérum/plazma [1]

[mg/dl] [mmol/l]
Dospéli
Globalni 17 - 43 28-72
Zeny < 50 let 15-40 2.6-6.7
Zeny > 50 let 21-43 35-72
Muzi < 50 let 19-44 32-73
Muzi > 50 let 18 - 55 3.0-92
Déti
1 - 3 roky 11-36 1.8-6.0
4-13 let 15- 36 25-6.0
14 -19 let 18-45 29-75
BUN v séru/plazmé
Dospéli
Globalni 7.94 - 20.1 2.8-72
Zeny < 50 let 7.01-187 2.6-6.7
Zeny > 50 let 9.81-20.1 35-72
Muzi < 50 let 8.87-20.5 32-73
Muzi > 50 let 8.41-257 3.0-92
Déti
1 - 3 roky 5.14-16.8 1.8-6.0
4-13 let 7.01-16.8 25-6.0
14 -19 let 8.41-21.0 29-75

Pomér mocoviny a kreatininu v séru [1]
25 - 40 [(mmol/l)/(mmol/l)]

20 - 35 [(mg/dl)/(mg/dl)]
Mocovina v mogi [2]
26 - 43 g/24h

Literatura

0,43 - 0,72 mol/24h

Kazda laboratof by méla zkontrolovat, zda jsou referenéni rozsahy
prenositelné na jeji vlastni populaci pacientli, a pfipadné stanovit
vlastni referencni rozsahy.
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