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Mocovina UV Auto
Ureaza/GLDH

Diagnosticka reagencie pro kvantitativni in vitro stanoveni mocoviny v lidském séru,
plazmé nebo moci pomoci fotometrickych systémd.

REF. ¢. Velikost kitu Obsah

D03121B 1x1.25L 1x1LR1+1x0.25LR2

D95704 5 x 100 mL 4 x100 mL R1 +1 x100 mL R2

D98707 5 x50 mL 4 x50 mL R1 +1 x50 mL R2

D00715 5x25 mL 4x25mLR1+1x25mLR2

D00716 5x10 mL 4x10mLR1+1x10 mLR2

D82911 10 x 50 mL 10 x40 mL R1 + 4 x 25 mL R2

D0439917 5x62.5mL 4x625mLR1+1x625mLR2

DA0845 5 x50 mL 5x40 mLR1+5x10 mL R2

DT1045 4x62.5mL 4x50mLR1+4x125mL R2

DKO0742 5 x50 mL 4 x50 mL R1 +1x50mLR2

DE1845 4x62.5mL 4x50 mLR1+4x125mLR2

DB20333 4x62.5mL 4x50mLR1+4x125mLR2

Dale nabizené:

D95706 1x3mL Standard mocoviny

D98485 5x3mL Kalibrator Diacal Auto
D98485SV 1x3mL Kalibrator Diacal Auto

D98481 12x5mL Kontrola normalni Diacon N

D14481 5x5mL Kontrola normaini Diacon N

D98481SV 1x5mL Kontrola normalni Diacon N

D98482 12x5mL Kontrola abnormalni Diacon P

D14482 5x5mL Kontrola abnormalni Diacon P

D98482SV 1x5mL Kontrola abnormalni Diacon P

D08581 12x5mL Mocova kontr. normalni Diacon Urine hladiny 1
D08581SV 1x5mL Mocova kontr. normalni Diacon Urine hladiny 1
D08582 12x5mL Mocova kontr. abnormalni  Diacon Urine hladiny 2
D08582SV 1x5mL Mocova kontr. abnormalni  Diacon Urine hladiny 2

Pouze pro profesionalni in vitro diagnostické pouziti!
OBECNE INFORMACE

Metoda: UV, 2-bodova kinetika; klesajici reakce (pevna doba), GLDH
Zivotnost 24 mésicu od data vyroby

Skladovani 2-8°C

Vinova délka: 340 nm, Hg 334 nm, Hg 365 nm

Teplota: 25 °C, 30 °C nebo 37 °C

Vzorek: Sérum, plazma, mo¢

UCEL POUZITI

Diagnosticka reagencie pro kvantitativni in vitro stanoveni mocoviny v lidském séru,
plazmé nebo mo¢i pomoci fotometrickych systému.

DIAGNOSTICKY VYZNAM [1,2]

Mocovina je dusikaty koncovy produkt katabolizmu proteini. Stavy spojeny se
zvySenymi hladinami mocoviny v krvi se oznaduji jako hyperuremie nebo azotemie.
Paralelni stanoveni mocoviny a kreatininu se vykonava kvuli rozliSeni pre-renalni a
post-rendlni azotemie. Pre-rendlni azotemie zapfi¢inéna napf. dehydrataci,
zvySenym katabolizmem proteinti Iécbou kortizolem nebo snizenou rendini perfuzi
vede ke zvySenym hladindm mocoviny, zatimco hodnoty kreatininu zlstavaiji
v moc¢ovém traktu stoupaji jak hodnoty mocoviny, tak i hodnoty kreatininu, ale
kreatininu v niz8i mife. U nemoci ledvin jsou koncentrace modoviny zvySeny, kdyz
dojde k vyznamnému snizeni glomerularni filtraéni rychlosti a kdyz je pfijem bilkovin
vy$Si jako 200 g/den.
PRINCIP TESTU
Ureaza
Mocovina + 2 H.O — 2 NH4* + 2 HCO3
GLDH
NH." + 2-oxoglutarat + NADH — L-Glutamat + NAD* + H.0
Pokles absorbance zapfi¢inény GLDH reakci je imérny koncentraci mocoviny ve
vzorku.
= Nikotinamid adenin dinukleotid
NAD
NADH = redukovany NAD
GLDH = Glutamat dehydrogenaza
ADP = Adenosin dinukleotid

SLOZENi REAGENCIE

SLOZKY KONCENTRACE

Reagencie 1

Tris pufr, pH 7.8 150 mmol/L
2-oxoglutarat 9 mmol/L
ADP 0.75 mmol/L
Ureadza 27 kUL
GLDH (Glutamat dehydrogenaza) =21 kUL
Reagencie 2

NADH 1.3 mmol/L

POTREBNE, ALE NEDODAVANE MATERIALY

. Roztok NaCl (9 g/L)
. Klinicko-chemicky analyzator
PRIPRAVA REAGENCIE

Start substratem:
Reagencie jsou uréeny k pfimému pouziti

Start vzorkem:
Smichejte 4 dily reagencie 1 s 1 dilem reagencie 2 (= pracovni reagencie)., Pfed
pouzitim ponechte pracovni reagencii na alespori 30 min pfi 15 — 25 °C.

SKLADOVANI A STABILITA

Podminky: Chrarite pred svétlem!
Po pouziti okamzité uzavrete
Reagencie nezamrazuijte!
Zabrariujte kontaminaci!
Start substratem:

Skladovani: pfi2—8°C
Stabilita: do data exspirace uvedeného na §titcich
Start vzorkem (pracovni reagencie):
Stabilita: pfi15-25°C 5dnu
pfi 2—-8°C 4 tydny

Pracovni reagencii chrarite pred svétlem!
VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

1. Reagencie obsahuji azid sodny (0.95 g/L) jako konzervant. Nepolykejte!
Zabrarite styku s pokozkou a sliznicemi.

2. Reagencie obsahuje material zvifeciho plvodu. S produktem zachazejte jako
s potenciondlné infekénim podle univerzalnich opatfeni a spravné laboratorni
praxe.

3. Ve velice vyjime¢nych pfipadech mohou vzorky od pacientd s gamapatii
poskytovat nespravné vysledky [6].

4. Viz prosim bezpeénostni list a dodrzujte nutnd opatfeni pro praci s
laboratornimi reagenciemi.

5. Pro diagnostické U¢ely musi byt vysledky vzdy hodnoceny spolu se zdravotni
historii pacienta, klinickymi vySetfenimi a jinymi zjisténimi.

6.  Pouze pro profesionalni pouziti!

STABILITA VZORKU A SKLADOVANi

Priprava vzorku (mo¢): Mo¢ ziedte 1 + 50 destilovanou vodou a vysledky vynasobte
51. Pouzivejte erstvou moc!

Mocové kontroly Diacon musi byt pred fedény stejnym zpusobem jako pacientské
vzorky.

Nepouzivejte plazmu s heparinem amonnym!

Stabilita [4]:

V séru/ plazmé: pii20 —25°C 7 dna
pfi4-8°C 7 dna
pfi -20 °C 1 rok
V moéi: pii20-25°C 2 dny
pfi4-8°C 7 dnt
pfi -20 °C 1 mésic
Zamrazujte pouze jednou! Zlikvidujte kontaminované vzorky.
STANDARD
(neni obsahem kitu; je tfeba objednat samostatné)
Koncentrace 50 mg/dL (8.33 mmol/L)
Skladovani: 2-8°C
Stabilita: do uvedeného data exspirace
Po pouziti okamzité uzavrete! Chrarite pfed svétlem!
POSTUP TESTU

Reagencie a vzorky nechte dosahnout pokojové teploty.
Start reagencii

Pipetujte do zkumavek Blank Std./Kal. Vzorek
Reagencie 1 1000 pL 1000 pL 1000 pL
Vzorek - - 10 pL
Standard/Kalibrator - 10 pL -
Smichejte. Inkubujte 0 — 5 minut, potom pridejte:

Reagencie 2 | 2s0pL 250 pL 250 pL

Smichejte. Inkubujte pfiblizné 60 sek. pfi 20/30 °C, nebo pfiblizné 30 — 40 sek. pri
37 °C. a zmétte absorbanci A1 proti blanku reagencie.

Inkubujte pfesné 60 sek. a zméfte absorbanci A2 proti blanku reagencie.
Vypoctete AA = (A1l — A2) vzorku nebo Std./Kal.

Start vzorkem:

Pipetujte do zkumavek Blank Std./Kal. Vzorek
Pracovni reagencie 1000 pL 1000 pL 1000 pL
Vzorek - - 10 uL
Standard/Kalibrator - 10 pL -

Smichejte. Inkubujte pfiblizné 60 sek. pfi 20/30 °C, nebo pfiblizné 30 — 40 sek. pfi
37 °C. a zméfte absorbanci A1 proti blanku reagencie.

Inkubujte pfesné 60 sek. a zméfte absorbanci A2 proti blanku reagencie.
Vypoctete AA = (A1l — A2) vzorku nebo Std./Kal.

Potom pfidejte:

Poznamka:

1. Metoda je optimalizovana pro 2-bodové kinetické méreni. Je nutné inkubovat
v8echny vzorky a blank reagencie presné stejné ¢asové intervaly. Tato metoda
je proto doporuGovana pouze pro automatizované testovaci postupy na
automatickych analyzatorech.

2. Véta ,pfiblizné 60 sek., nebo pfiblizné 30 — 40 sek.” znamena, Ze zvoleny
Casovy interval nemusi byt pfesné 60 nebo 30 — 40 sek. Jednou zvoleny
interval (napf. 55 sek.) musi byt dodrzen presné pro vSechny vzorky, Std./Kal.
a blank reagencie.

Automatizace
Specialni aplikace pro automatizované analyzatory mohou byt vytvofeny na
vyZzadani.
INTERPRETACE VYSLEDKU
Vypocet
Se standardem nebo kalibratorem
Sérum/Plazma:

AA Vzorku

Mocovina [mg/dL] = AA Std/Kal

x Konc. Std/Kal [mg/dL]
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Mo¢:
AA Vzorku

Mocovina [mg/dL] = AA Std/Kal

x Konc. Std/Kal [mg/dL] x 51

Prevod jednotek

Mocovina [mg/dL] x 0.1665 = Moc¢ovina [mmol/L]
Mocovina [mg/dL] x 0.467 = BUN [mg/dL]

BUN [mg/dL] x 2.14 = Moc¢ovina [mg/dL]

(BUN: Blood Urea Nitrogen-dusik v krevni mocoviné)

KONTROLA KVALITY A KALIBRACE

Je mozné pouzit vSechny kontroly s hodnotami mocoviny stanovenymi touto
metodou.

Doporuc¢ujeme Dialab sérové kontroly Diacon N (kontrolni sérum s hodnotami
v normalnim rozsahu) a Diacon P (kontrolni sérum s hodnotami v abnormalnim
rozsahu) jako i Dialab mocové kontroly Diacon Urine hladiny 1 (kontrolni mo¢
normalni) hladiny 2 (kontrolni mo¢ abnormaini)

Kazda laboratof by méla zavést opravna opatfeni v pfipadé odchylek pfi méfeni
kontrol.

Kalibrace

Metoda vyZaduje pouziti standardu mocoviny nebo kalibratoru. Doporucujeme
Dialab standard mocoviny a Dialab multi kalibraéni sérum Diacal Auto.

CHARAKTERISTIKY CINNOSTI

LINEARITA, ROZSAH MERENI

Test byl vyvinut pro stanoveni koncentraci mocoviny v ramci rozsahu méfeni od 2 —
300 mg/dL (0.3 — 50 mmol/L) v séru/plazmé nebo do 30 g/dL (5 mmol/L) v moéi.
KdyZ hodnoty prekracuji tento rozsah, je tfeba vzorky zfedit v poméru 1 + 2 roztokem
NaCl (9 g/L) a vysledky vynasobit 3.

CITLIVOST/LIMIT DETEKCE

Spodni limit detekce je 2 mg/dL.

PRECIZNOST (pfi 37 °C)

V ramci analyzy Pramér SD Ccv
n=20 [mg/dL] [mg/dL] [%]
Vzorek 1 21.3 0.50 2.33
Vzorek 2 35.3 0.82 2.33
Vzorek 3 141 1.52 1.08
Mezi analyzami Pramér SD cv
n=20 [mg/dL] [mg/dL] [%]
Vzorek 1 20.3 0.58 2.88
Vzorek 2 48.3 112 2.32
Vzorek 3 152 1.38 0.91

§PECIFICITA/INTERFERENCE
Zadna interference do:

Kyselina askorbova 30 mg/dL
Bilirubin 40 mg/dL
Hemoglobin 500 mg/dL
Triglyceridy 2000 mg/dL

Amonné ionty interferuji, proto nepouziveijte jako antikoagulant pro odbér plazmy
heparin amonny.
Pro dalsi informace o interferujicich latkach viz Young DS [5].

POROVNANi METOD
Porovnani metody Dialab mocovina (y) s komeréné dostupnym testem (x) za pouziti

68 vzorkl poskytlo nasledujici vysledky: y = 0.99 x + 1.06 mg/dL; r = 0.999.

NAVAZNOST

Hodnoty pfifazené kalibratoru jsou navazné k NIST SRM®-909 hladiny 1.

OCEKAVANE HODNOTY*

V séru/plazmé [1]:
Dospéli [mg/dL] [mmol/L]
Celkové 17 -43 28-72
Zeny < 50 let 15— 40 26-6.7
Zeny > 50 let 21-43 35-7.2
Muzi < 50 let 19-44 32-73
Muzi > 50 let 18 -55 3.0-9.2
Déti
1-3let 11-36 1.8-6.0
4-13let 15-36 25-6.0
14— 19 let 18 — 45 29-75

BUN v séru/plazmé:
Dospéli [mg/dL] [mmol/L]
Celkové 7.94-20.1 28-7.2
Zeny < 50 let 7.01-18.7 26-6.7
Zeny > 50 let 9.81—20.1 35-72
Muzi < 50 let 8.87 —20.5 3.2-73
Muzi > 50 let 8.41-25.7 3.0-9.2
Déti
1-3let 5.14 - 16.8 1.8-6.0
413 let 7.01-16.8 25-6.0
14— 19 let 8.41-21.0 29-75

Pomér Mocovina/Kreatinin [1]:

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

Mocovina v moéi [2]:

26 — 43 g/24h (0.43 — 0.72 mol/24h)

* Kazda laboratof by si méla zkontrolovat, zda jsou referenéni rozsahy prenositelné

na jeji populaci pacientu a v pfipadé potfeby urcit vlastni referenéni rozsah.

OMEZENi

Ptipadny prenos reagencie moc¢ovina UV Auto do reagencii anorganicky fosfor
(molybdenan), bilirubin auto total (DCA) a celkovy protein v mo¢i/CSF (pyrogalolova
Cerveni). Aktudlni prenos zavisi od analyzatoru.

NAKLADANI S ODPADEM
Postupuijte prosim podle mistnich pravnich pozadavku.
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