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REAL

cobas’

Urea/BUN
Uzsakymo informacija
Analizatorius (-iai), su kuriuo (-iais) galima naudoti
REF
REF cobas ¢ pakuote (-es)
08058806190 Urea/BUN (600 tyrimy) Sistemos-1D 2119 001 | cobas ¢ 303, cobas ¢ 503
Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos:
10759350190 Calibrator f.a.s. (12 x 3 mL) Kodas 20401
05117003190 PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 mL) Kodas 20391
05947626190 PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL) Kodas 20391
05117216190 PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 mL) Kodas 20392
05947774190 PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL) Kodas 20392
08063494190 Diluent NaCl 9 % (123 mL) Sistemos-ID 2906 001
Lietuviy Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Sistemos informacija

UREAL: ACN 21191 (Serumas/plazma)
URELU: ACN 21190 (Slapimas)
U-BUN: ACN 21192 (Serumas/plazma)
UBUNU: ACN 21193 (Slapimas)

Paskirtis

Kiekybinis in vitro tyrimas, skirtas Slapalo/Slapalo azoto koncentracijos
nustatymui Zmogaus serume, plazmoje ir Slapime, naudojant

Roche/Hitachi cobas ¢ sistemas.

Santrauka’

Slapalas yra pagrindinis baltymy azoto metabolizmo galutinis produktas. Jis
sintetinamas kepenyse $lapalo ciklo metu i§ amoniako, kuris susidaro
vykstant amino riigs¢iy deamininimui. Slapalas daugiausiai $alinamas per
inkstus, bet nedideli kiekiai taip pat Salinami su prakaitu ir bakterijy
skaidomi Zarnose.

Kraujo $lapalo koncentracijos nustatymas yra pladiausiai naudojamas
atrankinis inksty funkcijos tyrimas. Naudojant kartu su serumo kreatinino
koncentracijos nustatymu, jis gali pagelbéti diferencijuojant tris azotemijos
tipus: prerenaling, renaling ir postrenaline.

Kraujo $lapalo azoto koncentracijos padidéjimas stebimas esant
neadekvaciai inksty perfuzijai, Sokui, sumazéjusiam kraujo tlriui
(prerenalinés priezastys), letiniam nefritui, nefrosklerozei, kanaléliy
nekrozei, glomerulonefritui (renalinés priezastys) ir Slapimo taky obstrukcijai
(postrenalinés prieZastys). Praeinantys koncentracijos padidéjimai taip pat
gali biti stebimi vartojant daug baltymy. Sergant kepeny ligomis
koncentracijos yra nenuspéjamos.

Tyrimo principas

Kinetinis tyrimas, naudojant ureaze ir glutamato dehidrogenaze.?345
Slapas hidrolizuojamas j amonj ir karbonata veikiant ureazei.

Ureazé
Slapalas + 2 H,0 —————= 2 NH;* + COg>

Antros reakcijos metu, veikiant glutamato dehidrogenazei (GLDH) ir NADH
kofermentui, 2-oksoglutaratas reaguoja su amoniaku ir susidaro
L-glutamatas. Sios reakcijos metu kiekvienam hidrolizuotam $lapalo moliui
2 moliai NADH oksiduojami j NAD*.

GLDH
NH,* + 2-oksoglutaratas + NADH — L-glutamatas + NAD* + H,O

NADH koncentracijos mazéjimo greitis yra tiesiogiai proporcingas $lapalo
koncentracijai méginyje ir yra iSmatuojamas fotometrikai.

Reagentai - darbiniai tirpalai
R1  NaCl9%

R3  TRIS buferis: 220 mmol/L, pH 8.6; 2-oksoglutaratas: 73 mmol/L;
NADH: 2.5 mmol/L; ADP: 6.5 mmol/L; ureazé (kardapupés, lot.
Canavalia ensiformis): > 300 pkat/L; GLDH (galvijy kepeny):

2 80 pkat/L; konservantas; nereaktyvis stabilizatoriai

R1 yra B pozicijoje, o R3 yra C pozicijoje.

Skirtas naudoti in vitro diagnostikai sveikatos priezitiros specialistams.
Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, butiny dirbant su visais
laboratorijos reagentais.

Infekcinés ir mikrobiologinés atliekos:

|spéjimas: su atliekomis dirbkite kaip su potencialiai biologiSkai
pavojingomis medziagomis. Atliekas Salinkite pagal priimtas laboratorijos
instrukcijas ir procedras.

Pavojus aplinkai:

Laikykités visy galiojanciy vietiniy Salinimo reglamenty, kad pasirinktuméte
saugy $alinima.

Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams
paprasius.

Reagenty paruoSimas

Paruo$tas naudojimui

Laikymo salygos ir stabilumas

Zr. galiojimo datg ant
cobas ¢ pakuotés etiketés.

Tinkamumo laikas 2-8 °C temperatiroje:

Naudojamo ir Saldomo analizatoriuje: 8 savaités

Méginiy surinkimas ir paruoSimas

Méginiy surinkimui ir paruoSimui naudokite tik tinkamus mégintuvélius ar
surinkimo talpyklas.

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai.

Serumas

Plazma: Li-heparino ir Ko-EDTA plazma. Nenaudokite amonio heparino.
I8vardinty rusiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje
buvusius mégintuvélius, t.y. nebuvo patikrinti visy gamintojy mégintuvéliai.
Jvairiy gamintojy méginiy surinkimo sistemose gali bti skirtingy medziagy,
kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus. Jei méginius
apdorojate pirminiuose megintuvéliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykités mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

Slapimas

Bakterijy augimas méginyje ir didelé amoniako koncentracija aplinkoje, taip
pat uzterimas amonio jonais gali salygoti klaidingai padidéjusius
rezultatus. Jeigu j méginj pridedami stabilizatoriai, méginio indekso funkcija
neturéty bati naudojama.

Stabilumas serume / plazmoje 7 dienos 15-25 °C temperatiiroje
7 dienos 2-8 °C temperatiroje

1 metai (-15)-(-25) °C temperatiroje

Stabilumas slapime:® 2 dienos 15-25 °C temperatiroje

7 dienos 2-8 °C temperatiroje

1 ménuo (-15)-(-25) °C temperatiroje
Prie$ atlikdami tyrima, méginius su nuosédomis centrifuguokite.

Daugiau informacijos apie galimas sgveikas su méginiais ieSkokite
apribojimy ir poveikiy skiltyje.

Pateiktos medziagos

Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai“.
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Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

Skaitykite skyriuje ,UZsakymo informacija*

Bendra laboratorijos jranga

Tyrimas

Kad tyrimas baty atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty

analizatoriaus naudojimo instrukcijy. Specifines analizatoriui tyrimo
instrukcijas skaitykite atitinkamame naudotojo vadove.

Pritaikymy nepatvirtinty Roche veikimas néra uztikrintas ir turi bti
apibréztas vartotojo.

Pritaikymas serumui ir plazmai
Tyrimo apibudinimas
Pranesimo laikas 10 min

Bangos ilgis (sub/pagrindinis) 700/340 nm

Reagenty iSpilstymas Skiediklis (H20)

R1 8L 66 pL

R3 28 L 81 pL

Méginiy tariai Méginys Méginio skiedimas
Meginys Skiediklis

(NaCl)

Normalus 1.5 L - -

SumaZintas 1.5 L 25 L 50 pL

Padidintas 1.5l - -

Pritaikymas Slapimui
Tyrimo apibudinimas
Prane$imo laikas 10 min

Bangos ilgis (sub/pagrindinis) 700/340 nm

Reagenty iSpilstymas Skiediklis (H,0)

R1 8L 66 pL

R3 28 uL 81 L

Méginiy tariai Meéginys Meéginio skiedimas
Meéginys Skiediklis

(NaCl)

Normalus 1.5l 2.0 uL 98 uL

Sumazintas 1.5l 1.3l 116 L

Padidintas 1.5l - -

Daugiau informacijos apie tyrimo apibidinimus ieSkokite atitinkamo
analizatoriaus ir tyrimo pritaikymo parametry nustatymy lange.

Kalibravimas
Pritaikymas serumui/plazmai (ACN 21191/21192)

Kalibratoriai S1: H,0
S2: C.las.
Kalibravimo rezimas Tiesinis

Pilnas kalibravimas

- po reagenty partijos pakeitimo

- po 4 savaiciy naudojimo
analizatoriuje

- kaip reikalaujama vadovaujantis
kokybés kontrolés proceduromis

Pritaikymas Slapimui (ACN 21190/21193)
Kalibravimo perkeélimas i§ pritaikymo serumui / plazmai (ACN 21191/21192)

Kalibravimo intervalas gali biti prapléstas, remiantis laboratorijai priimtinu
kalibravimo patvirtinimu.

Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal ID/MS.

Kalibravimo daznis

cobas’

Kokybés kontrolé

Kokybés kontrolei, naudokite medziagas iSvardintas ,Uzsakymo
informacija“ skyriuje. Papildomai galima naudoti kita tinkama kontroling
medziaga.

Serumas/plazma: PreciControl ClinChem Multi 1, PreciControl
ClinChem Multi 2
Slapimas: |prastai kokybés kontrolei rekomenduojami

kiekybiniai Slapimo kontroliniai tyrimai.

Kontrolés intervalai ir jy ribos turéty atitikti kiekvienos laboratorijos
individualius reikalavimus. Rekomenduojama visada atlikti kokybés kontrole
po partijos kalibravimo ir toliau maZziausiai kas 8 savaites.

Gautos reikSmés turéty patekti j nustatytas ribas. Kiekviena laboratorija turi
numatyti korekcines priemones, kuriy reikty imtis, reikSméms nepatekus |
nustatytas ribas.

Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés
kontrolei uztikrinti.

Skaiciavimas

cobas c sistemos automatiskai apskaiciuoja kiekvieno méginio analités
aktyvumag mmol/L (mg/dL, g/L).

Perskaiciavimo daugikliai:

mmol/L Slapalo x 6.006 = mg/dL $lapalo

mmol/L Slapalo x 0.06006 = g/L Slapalo

mmol/L Slapalo azoto x 2.801 = mg/dL $lapalo azoto

mmol/L Slapalo azoto x 0.02801 = g/L $lapalo azoto

Kai naudojamas 24-valandy $lapimas, kad gautuméte reikSmes g ar
mmol/24 valandas, rezultatg padauginkite i 24-valandy turio.
Apribojimai - poveikiai

Kriterijus: ReikSmés suradimas + 10 % pradinés reikSmés ribose, Slapalo
koncentracijai esant 8.3 mmol/L (49.8 mg/dL Slapalo, 23.2 mg/dL Slapalo
azoto) serume / plazmoje ir Slapalo koncentracijai esant 150 mmol/L

(901 mg/dL $lapalo, 421 mg/dL Slapalo azoto) Slapime. ReikSmés
suradimas + 10 % ribose sgveikaujant su vaistais.

Serumas/plazma

Gelta:” Jokio reikSmingo poveikio, | indekso reikdmei esant iki 60
konjuguotam ir nekonjuguotam bilirubinui (apytikslé konjuguoto ir
nekonjuguoto bilirubino koncentracija: 1026 pmol/L arba 60 mg/dL).
Hemolizé:” Jokio reik8mingo poveikio, H indekso reik$mei esant iki 1000
(apytikslé hemoglobino koncentracija: 621 pmol/L arba 1000 mg/dL).
Lipemija (Intralipidai):” Jokio reikSmingo poveikio, L indekso reikSmei esant
iki 1000. Tarp L indekso (atitinka turbidiskuma) ir trigliceridy koncentracijos
koreliacija yra silpna.

Amonio jonai gali nulemti klaidingai padidintus rezultatus.

Vaistai: Nebuvo nustatyta jokio poveikio naudojant jprasty vaisty rinkinius
terapinémis koncentracijomis.8?

Labai retais atvejais gamapatijos, ypac IgM tipo (Waldenstrém
makroglobulinemija), gali salygoti nepatikimus rezultatus.™

Slapimas

Hemolizé: Jokio reikSmingo poveikio, H indekso reikSmei esant iki 750
(apytikslé hemoglobino koncentracija: 466 ymol/L arba 750 mg/dL).
Vaistai: Nebuvo nustatyta jokios jtakos naudojant jprastus vaistus
terapinémis koncentracijomis.®

Diagnozuojant, rezultatai visada turéty bati vertinami kartu su paciento
anamneze, fizinio istyrimo duomenimis ir kitais radiniais.

REIKALINGI VEIKSMAI

Speciali plovimo programa: Specialiy plovimo Zingsniy naudojimas yra
butinas, kai cobas ¢ sistemose kartu atliekamos tam tikry tyrimy
kombinacijos. Visa specialaus plovimo programa, skirta pernesimui
iSvengti, yra prieinama per cobas link. Naujausias pernasos iSvengimo
sarasas pateikiamas kartu su NaOHD/SMS/SCCS metody lapais.
ISsamesniy instrukcijy ieSkokite naudotojo vadove.

Apribojimai ir reikSmiy ribos

Tyrimo intervalas

Serumas/plazma

0.5-40 mmol/L (3.0-240 mg/dL $lapalo, 1.4-112 mg/dL Slapalo azoto)
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Didesnés koncentracijos méginius tirkite naudodami pakartotinio tyrimo
funkcijg. Naudojant pakartotinio tyrimo funkcijg, méginiy skiedimo santykis
yra 1:3. Méginiy, atskiesty naudojant pakartotinio tyrimo funkcijg, rezultatai
yra automatiskai padauginami i§ koeficiento 3.

Slapimas
1-2000 mmol/L (6-12000 mg/dL $lapalo, 2.8-5600 mg/dL Slapalo azoto)

Didesnés koncentracijos méginius tirkite naudodami pakartotinio tyrimo
funkcijg. Naudojant pakartotinio tyrimo funkcija, méginiy skiedimo santykis
yra 1:1.8. Méginiy, atskiesty naudojant pakartotinio tyrimo funkcija,
rezultatai yra automatiskai padauginami i$ koeficiento 1.8.

Méginius, kuriy koncentracija yra mazesné uz technine 40 mmol/L
(240 mg/dL Slapalo ir 112 mg/dL Slapalo azoto) ribg, tirkite naudodami

Matavimo reikSmiy apatinés ribos
TusCioji riba, nustatymo riba ir kiekybinio nustatymo riba

Serumas/plazma

TusCioji riba =0.5 mmol/L
Nustatymo riba = 0.5 mmol/L
Kiekybinio nustatymo riba = 0.5 mmol/L
Slapimas

TusCioji riba =1.0 mmol/L
Nustatymo riba =1.0 mmol/L
Kiekybinio nustatymo riba =1.0 mmol/L

Tus€ioji riba, nustatymo riba ir kiekybinio nustatymo riba buvo nustatyta
pagal CLSI (Klinikiniy ir laboratoriniy standarty institutas, angl. Clinical and
Laboratory Standards Institute) EP17-A2 reikalavimus.

TusCioji riba yra 95-osios procentilés verté, gauta i$ méginiy, kuriuose
nebuvo analizuojamosios medziagos n > 60 matavimy keliose
nepriklausomose serijose. Tus€ioji riba atitinka maZiausig koncentracija,
Zemiau kurios tikimybé aptikti méginius be analizuojamosios medziagos yra
95 %.

Nustatymo riba yra nustatoma pagal tusciajg ribg ir Zemos koncentracijos
méginiy standartinj nuokrypj.

Nustatymo riba atitinka Zemiausig analités koncentracija, kurig galima
nustatyti (reikSmé vir§ tuSCiojo matavimo ribos su 95 % tikimybe).
Kiekybinio nustatymo riba yra maziausia analités koncentracija, kurig
galima atkuriamai iSmatuoti su 20 % paklaida. Ji buvo nustatyta naudojant
mazos koncentracijos Slapalo / $lapalo azoto méginius.

Tikétinos reikSmés

cobas’

24-valandy $lapimas:'? 428-714 mmol/24 val.,
atitinka
286-595 mmol/L?)

b) Remiantis vidutiniu 1.2-1.5 L/24 h $lapimo iskyrimu.

mg/dL

Slapalas:

Serumas/plazma'!

Suaugusieji 16.6-48.5 mg/dL

Slapimas

24-valandy $lapimas:? 25.7-42.9 g/24 val.,
atitinka

1.71-3.57 g/dL?)

a) Remiantis vidutiniu 1.2-1.5 L/24 h $lapimo i$skyrimu.

Slapalo azotas (BUN):

Serumas/plazma'?

Suaugusieji (18-60 mety): 6-20 mg/dL

Suaugusieji (60-90 mety): 8-23 mg/dL

Kudikiai (< 1 mety) 4-19 mg/dL

Kadikiai/vaikai 5-18 mg/dL

Slapimas

24-valandy $lapimas:'? 12-20 g/24 val.,
atitinka

801-1666 mg/dL®)
b) Remiantis vidutiniu 1.2-1.5 L/24 h $lapimo iskyrimu.
Kiekviena laboratorija turéty jvertinti tikétiny reik8miy tinkamuma savy
pacienty populiacijai ir, jei butina, nustatyti savo rekomenduojamas
reikSmes.
Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys .
Toliau pateikiami atitinkamy prietaisy tyrimo charakteristiky duomenys. Sie
duomenys atitinka pacios analitinés proceduros charakteristikas.

Rezultatai, gauti individualiose laboratorijose gali skirti dél heterogenisky
tiramyjy medziagy, analizatoriaus komponenty devéjimosi ir reagenty,
naudojamy analizatoriuje, maiSymosi.

Glaudumas

mmol/L e .
Glaudumas buvo nustatytas naudojant zmoniy méginius ir kontrolines
Slapalas: medZiagas, remiantis CLSI (angl. Clinical and Laboratory Standards
Institute) EP05-A3 reikalavimais, su atkartojamumu (n = 84) ir tarpiniu
Serumas/plazma'! glaudumu (2 lygios dalys per vieng tyrimy serijg, 2 tyrimy serijos per diena,
o y 21 diena).Tarpinio glaudumo ir atkartojamumo rezultatai buvo gauti
Svuau‘gu3|e]| 2.76-8.07 mmol/L naudojant cobas ¢ 503 analizatoriy.
Slapimas Serumas/plazma
- $lapimas:12 .
24-valandy $lapimas: :ﬁsni; 4 mmol/24 val., Atkartojamumas Vidurkis SN oV
286-595 mmol/L2 mmol/L mmol/L %
a) Remiantis vidutiniu 1.2-1.5 L/24 h $lapimo i8skyrimu. PCCC1°) 6.53 0.0408 06
Slapalo azotas (BUN): pPCCC2d 18.3 0.0690 0.4
Serumas/plazma'? Zmogaus serumas 1 1.31 0.0416 32
Suaugusieji (18-60 mety): 2.14-7.14 mmol/L Zmogaus serumas 2 5.12 0.0441 0.9
Suaugusieji (60-90 mety): 2.86-8.21 mmol/L 7mogaus serumas 3 7.67 0.0451 0.6
Kdikiai (< 1 mety) 1.43-6.78 mmol/L 7mogaus serumas 4 18.7 0.101 0.5
Kudikiai/vaikai 1.79-6.43 mmol/L Zmogaus serumas 5 31.0 0.124 0.4
. Tarpinis glaudumas Vidurkis SN cv
Slapimas
mmol/L mmol/L %
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PCCC1o 6.50 0.0745 1.1
PCCC29 18.4 0.198 1.1
Zmogaus serumas 1 1.31 0.0459 35
Zmogaus serumas 2 5.12 0.0659 1.3
Zmogaus serumas 3 7.67 0.0931 1.2
Zmogaus serumas 4 18.7 0.226 1.2
Zmogaus serumas 5 31.0 0.350 1.1
c) PreciControl ClinChem Multi 1
d) PreciControl ClinChem Multi 2
Slapimas
Atkartojamumas Vidurkis SN cv
mmol/L mmol/L %
Kontroliné medziaga 1°) 143 2.86 20
Kontroliné medziaga 2¢) 239 3.68 1.5
Zmogaus &lapimas 1 322 0.0435 14
Zmogaus $lapimas 2 73.2 2.50 3.4
Zmogaus $lapimas 3 407 3.28 08
Zmogaus $lapimas 4 922 5.03 05
Zmogaus $lapimas 5 1583 10.1 0.6
Tarpinis glaudumas Vidurkis SN cv
mmol/L mmol/L %
Kontroliné medziaga 1¢) 143 3.17 2.2
Kontroliné medziaga 2¢) 239 4.32 1.8
Zmogaus $lapimas 1 3.22 0.0547 1.7
Zmogaus $lapimas 2 732 278 38
Zmogaus $lapimas 3 41 4.93 1.2
Zmogaus $lapimas 4 919 15 1.2
Zmogaus &lapimas 5 1583 19.7 1.2

e) rinkoje esanti kontroliné medziaga

Duomenys, gauti cobas ¢ 503 analizatoriuje (-iuose), tinka cobas ¢ 303
analizatoriiui (-iams).

Metody palyginimas

Zmogaus serumo, plazmos ir Slapimo méginiy Slapalo reikSmés, gautos

cobas ¢ 503 analizatoriuje (y), buvo palygintos su reikSmémis, gautomis
naudojant atitinkamg reagentg cobas ¢ 501 analizatoriuje (x).

Serumas/plazma
Imties dydis (n) = 94

Passing/Bablok'® Tiesiné regresija

y = 1.009x + 0.0202 mmol/L y = 1.006x + 0.0265 mmol/L
7=0.986 r=1.000

Méginiy koncentracijy reikSmés buvo apytiksliai nuo 0.600 ir 38.1 mmol/L.
Slapimas

Imties dydis (n) = 91

Passing/Bablok'® Tiesiné regresija

y = 0.962x - 0.432 mmol/L y = 0.960x + 0.586 mmol/L
7=0.982 r=1.000

Méginiy koncentracijy reikSmés buvo apytiksliai nuo 71.0 ir 1964 mmol/L.

Zmogaus serumo, plazmos ir &lapimo méginiy $lapalo reikdmes, gautos
cobas ¢ 303 analizatoriuje (y), buvo palygintos su reikSmémis, gautomis
naudojant atitinkama reagentg cobas ¢ 501 analizatoriuje (x).

cobas’

Serumas/plazma
Imties dydis (n) = 89

Passing/Bablok'3 Tiesiné regresija
y =1.017x + 0.0905 mmol/L y = 1.015x + 0.148 mmol/L
1=0.986 r=1.000

Méginiy koncentracijy reikSmés buvo apytiksliai nuo 0.700 ir 35.4 mmol/L.
Slapimas
Imties dydis (n) =73

Passing/Bablok Tiesiné regresija
y =0.981x + 0.901 mmol/L y = 0.973x + 4.74 mmol/L
7=0.960 r=0.999

Méginiy koncentracijy reikSmés buvo apytiksliai nuo 41.0 ir 1875 mmol/L.
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Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taskas, skiriantis sveikgjj skaiciy nuo desimtainés
trupmenos skaitmeny. Tukstanéiy skyrikliai nenaudojami.

Bet koks rimtas jvykis, kurio atsiradimas yra susijes su prietaiso naudojimu,
turéty bati praneSamas gamintojui ir kompetentingai valstybés narés,
kurioje yra naudotojas ir / ar pacientas, institucijai.
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Simboliai

Roche Diagnostics papildomai naudoja $iuos simbolius ir Zenklus, be
iSvardyty standarte 1ISO 15223-1 (skirta JAV: naudojamy simboliy
apibudinimo iekokite dialog.roche.com):

Rinkinio turinys
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REAL cobas’

Urea/BUN
% Turis po atskiedimo arba maiymo
Visuotinis prekybos identifikacijos numeris

(angl. Global Trade Item Number)

Papildymai, naikinimai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta parastéje.
© 2021, Roche Diagnostics
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