COD 11537
2 x 250 mL

COD 11536
4 x50 mL

CONSERVAR A 2-8°C

Reactivos para medir la concentracion de urea
Sélo para uso in vitro en el laboratorio clinico
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FUNDAMENTO DEL METODO
La urea presente en la muestra origina, segun las reacciones descritas a continuacion, un
indofenol coloreado que se cuantifica espectrofotométricamente’23.

ureasa
Urea + HO ————> 2NH;* + CO;

nitroprusiato
NH,* + Salicilato + NaCIO——————>  Indofenol
CONTENIDO
COD 11536 COD 11537

A1l. Reactivo 2x48mL 1x240 mL

A2. Reactivo 2x2mL 1x10mL

B. Reactivo 2x50 mL 1x250 mL

S.  Patrén 1x5mL 1x5mL
COMPOSICION

A1. Reactivo: Salicilato sddico 62 mmol/L, nitroprusiato sédico 3,4 mmol/L, tampén fosfatos 20
mmol/L, pH 6,9.

A2. Reactivo: Ureasa > 500 U/mL.

B.  Reactivo: Hipoclorito sédico 7 mmol/L, hidréxido sédico 150 mmol/L.
Irritante (Xi): R36/38: Irrita los ojos y la piel. S26: En caso de contacto con los ojos,
lavense inmediata y abundantemente con agua y actidase a un médico. S37/39: Usense
guantes adecuados y proteccion para los ojos/la cara.

S.  Patron de Glucosa/Urea/Creatinina: Glucosa 100 mg/dL, urea 50 mg/dL (8,3 mmol/L, BUN
23,3 mg/dL), creatinina 2 mg/dL. Patrén primario acuoso.

CONSERVACION

Conservar a 2-8°C.

Los Reactivos y el Patron son estables hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta,

siempre que se conserven bien cerrados y se evite la contaminacion durante su uso.

Indicaciones de deterioro:

— Reactivos: Presencia de particulas, turbidez, absorbancia del blanco superior a 0,250 a 600
nm (cubeta de 1 cm).

— Patrén: Presencia de particulas, turbidez.

PREPARACION DE LOS REACTIVOS

Reactivo (B) y Patrén (S): Estan listo para su uso.

Reactivo (A): Vaciar el contenido de un vial de Reactivo A2 en un frasco de Reactivo A1 (Nota
1). Homogeneizar. Si se desea preparar otros volimenes, mezclar en la proporcion: 1 mL
Reactivo A2 + 24 mL Reactivo A1. Estable 2 meses a 2-8°C (Nota 2).

EQUIPO ADICIONAL
— Bafio de agua a 37°C.
— Analizador, espectrofotémetro o fotémetro para lecturas a 600 + 20 nm.

MUESTRAS

Suero, plasma u orina recogidos mediante procedimientos estandar. Diluir la orina 1/50 con
agua destilada antes del ensayo.

La urea en suero o plasma es estable 7 dias a 2-8°C. Se recomienda la heparina como
anticoagulante.

La urea en orina es estable 3 dias a temperatura ambiente si no se produce crecimiento
bacteriano.

PROCEDIMIENTO
1. Atemperar los Reactivos a temperatura ambiente.
2. Pipetear en tubos de ensayo:

Blanco Patron Muestra
Patron de urea (S) — 10 uL —
Muestra — — 10 L
Reactivo (A) 1,0mL 1,0mL 1,0mL

3. Agitar bien e incubar los tubos durante 10 minutos a temperatura ambiente (16-25°C) o
durante 5 minutos a 37°C.
4. Pipetear:

Reactivo (B) | 10mL 10mL | om. |

5. Agitar bien e incubar los tubos durante 10 minutos a temperatura ambiente (16-25°C) o
durante 5 minutos a 37°C.

6. Leer la absorbancia (A) del Patron y de la Muestra a 600 nm frente al Blanco. El color es
estable durante al menos 2 horas.

CALcuLOS
La concentracion de urea en la muestra se calcula a partir de la siguiente formula general:

A Muestra " ‘r
————— X C paren X Factor dilucion muestra = C wuestra

APpation
Si se utiliza para calibrar el Patron de Urea suministrado (Nota 3):

Suero y Plasma

Orina

A Muestra x 50 = mg/dL urea X 2500 = mg/dL urea
x 23,3 = mg/dL BUN x 1165 = mg/dL BUN
Apaten x 8,3 = mmol/L urea x 415 = mmol/L urea

M11536¢-0615

VALORES DE REFERENCIA

Suero y plasma*: 15-39 mg/dL urea = 7-18 mg/dL BUN = 2,5-6,5 mmol/L urea. En el periodo
neonatal las concentraciones son inferiores mientras que en personas mayores de 60 afios se
encuentran valores superiores a los adultos. Las concentraciones también tienden a ser
ligeramente superiores en hombres que en mujeres.

Orina*: 26-43 g/24-h urea = 12-20 g/24 h BUN = 428-714 mmol/24-h urea

Estos valores se dan Unicamente a titulo orientativo; es recomendable que cada laboratorio
establezca sus propios intervalos de referencia.

CONTROL DE CALIDAD
Se recomienda el uso de los Sueros Control Bioquimica niveles | (cod. 18005, 18009 y 18042) y
Il (cod. 18007, 18010 y 18043), para verificar la funcionalidad del procedimiento de medida.

Cada laboratorio debe establecer su propio programa de Control de Calidad interno, asi como
procedimientos de correccion en el caso de que los controles no cumplan con las tolerancias
aceptables.

CARACTERISTICAS METROLOGICAS
— Limite de deteccion: 1,3 mg/dL urea = 0,60 mg/dL BUN = 0,21 mmol/L urea

— Limite de linealidad: 300 mg/dL = 140 mg/dL BUN = 50 mmol/L urea. Cuando se obtengan
valores superiores, diluir la muestra 1/5 con agua destilada y repetir la medicion.

— Repetibilidad (intraserie):

Concentracion media de urea cv n
26 mg/dL = 4,3 mmol/L 1,6 % 20
86 mg/dL = 14,2 mmol/L 0,8 % 20

— Reproducibilidad (interserie):

Concentracion media de urea cv n
26 mg/dL = 4,3 mmol/L 24% 25
86 mg/dL = 14,2 mmol/L 1,3% 25

— Sensibilidad: 8,6 mA-dL/mg = 0,143 mA-L/mmol

— Veracidad: Los resultados obtenidos con estos reactivos no muestran diferencias
sistematicas significativas al ser comparados con reactivos de referencia (Nota 3). Los
detalles del estudio comparativo estén disponibles bajo solicitud.

— Interferencias: La lipemia (triglicéridos 10 g/L) y la bilirrubina (20 mg/dL) no interfieren. La
hemolisis (hemoglobina 2 g/L) y niveles elevados de amonio interfieren. Otros
medicamentos y sustancias pueden interferir®.

Estos datos han sido obtenidos utilizando un analizador. Los resultados pueden variar al
cambiar de instrumento o realizar el procedimiento manualmente.

CARACTERISTICAS DIAGNOSTICAS

La urea se sintetiza en el higado como un producto de la desaminacion de los aminoacidos. Su
eliminacion en la orina representa la principal via de excrecion del nitrégeno.

Se encuentran concentraciones elevadas de urea en plasma como consecuencia de una dieta
hiperproteica, aumento del catabolismo proteico, después de una hemorragia gastrointestinal,
ligera deshidratacion, shock e insuficiencia cardiaca o tratamiento con glucocorticoides (uremia
prerrenal)*®.

La uremia postrenal esta causada por condiciones que obstruyen el flujo urinario: nefrolitiasis,
tumor o hipertrofia prostatica. La utilidad de la urea como indicador de la funcion renal esta
limitada por la variabilidad de su concentracion plasmatica como consecuencia de factores no
renales*S.

El diagnostico clinico no debe realizarse teniendo en cuenta el resultado de un Unico ensayo,
sino que debe integrar los datos clinicos y de laboratorio.

NOTAS

1. Es conveniente lavar el vial de Reactivo A2 con una pequefia cantidad de la mezcla
preparada, con el fin de arrastrar los restos que mojan las paredes del frasco.

2. El Reactivo A liquido es muy sensible a la temperatura, por lo que se recomienda
conservarlo estrictamente a 2-8°C. La estabilidad indicada se reduce si se mantiene durante
periodos prolongados a temperatura ambiente.

3. La calibracién con el patrén acuoso suministrado puede causar sesgos, especialmente en
algunos analizadores. En estos casos, se recomienda calibrar usando un patron de base
sérica (Calibrador Bioguimica, cod. 18011 y 18044).
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