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Skirta tik in vitro diagnostikai.

METINE PERZIURA

Perziiaréjo Data Perziiréjo Data

PRINCIPAS

PASKIRTIS

Kinetinis UV tyrimas, kurio paskirtis — nustatyti Slapalo kiekj Zmogaus serume, plazmoje ir Slapime ,Beckman Coulter®
AU analizatoriais.

OSR6634 skirtas naudoti tik AU5800, AU2700 ir AU5400 sistemose.
SANTRAUKA IR PAAISKINIMAI

Nuoroda1’2

Slapalg, kaip baltymy ir aminorigs&iy metabolizmo galutinj produkta, sintetina kepenys. Todél $lapalo sintezé priklauso
nuo per dieng suvartoty baltymy ir endogeniniy baltymy metabolizmo. Siuose metaboliniuose procesuose pagaminto
Slapalo didzioji dalis pasalinama glomeruly filtracijos metu; neatsizvelgiant j tekéjimo greitj proksimaliniame kanalélyje,
40 — 60 % Slapalo difunduoja atgal j kraujg. Pakartotiné difuzija distaliniame kanalélyje priklauso nuo Slapimo teké&jimo,
ja reguliuoja antidiurezinis hormonas. Diurezés metu vyksta minimali pakartotiné Slapalo difuzija j krauja, didelis Slapalo
kiekis paSalinamas su Slapimu, o Slapalo koncentracija plazmoje yra maza.

Antidiurezés, kuri gali atsirasti dél Sirdies nepakankamumo sukeltos oligurijos, eksikozés arba troskulio, metu Slapalas
j kanalélius pakartotinai difunduoja sparciau, todél padidéja Slapalo lygis plazmoje. Esant inksty nepakankamumui
del prerenaliniy ir postrenaliniy priezasc€iy, sulétéja Slapimo tekéjimas kanaléliuose, todél padidéja pakartotiné Slapalo
difuzija distaliniuose kanaléliuose ir kreatinino iSsiskyrimas. Prerenalinémis priezastimis, dél kuriy padidéja Slapalo lygis,
gali bti Sirdies nepakankamumas, padidéjes baltymy katabolizmas ir sumaZéjes vandens kiekis. Slapalo lygis gali
padidéti dél renaliniy priezasCiy, pvz., Gminio glomerulonefrito, létinio nefrito, inksty policistozés, kanaléliy nekrozés ir
nefrosklerozés. Postrenaline priezastimi, dél kurios padidéja Slapalo lygis, gali bati Slapimtakiy obstrukcija.

Slapalo koncentracijg plazmoje lemia inksty perfuzija, $lapalo sintetinimo greitis ir glomeruly filtracijos greitis (GFR),
koncentracija gali padidéti esant iminiam inksty nepakankamumui, Iétiniam inksty nepakankamumui ir prerenalinei
azotemijai. Tiriant dializuojamy pacienty méginius, Slapalo koncentracija parodo baltymy degradacija, taip pat yra
metabolinés buklés rodiklis. Pasiekus inksty nepakankamumo galutine stadijg, urotoksiniai pozymiai, ypaC susije
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su virSkinamojo trakto sistema, stipriai koreliuoja su $lapalo koncentracija. Slapalo ir kreatinino lygis serume daznai
matuojamas nustatant diferencine inksty funkcijos diagnoze.

METODOLOGIJA

Nuoroda3

Jei yra vandens ir ureazés, Slapalas hidrolizuojamas, susidaro amoniakas ir anglies dioksidas. Jei yra glutamato
dehidrogenazés (GLDH), pirmoje reakcijoje susidares amoniakas jungiasi su 2-oksoglutaratu ir NADH, susidaro
glutamatas ir NAD™. NADH optinio tankio sumazéjimas per laiko vienetg yra proporcingas Slapalo koncentracijai.

CHEMINES REAKCIJOS SCHEMA

Ureazé
Slapalas + 2 H,0 - . 2 NH,* + COz%
GLDH
2-oksoglutaratas + 2 NH,* + 2 NADH . 2 L-glutamatas + 2 NAD" + 2 H,0

BANDINYS

BANDINIO RUSIS

Serumas ir EDTA arba li¢io heparinu heparinizuota plazma. Nenaudokite amonio heparinu heparinizuotos plazmos.1

Serume ir plazmoje yra stabilus 7 dienas, laikant 2...25 °C temperaturoje.4

Venkite sunkia geltos forma sergandiy pacienty méginiy.

Slapimas: rekomenduojama naudoti 24 h méginiy rinkinj be konservantq.5

Slapime yra stabilus 7 dienas, laikant 2...8 °C temperatiroje, ir 2 dienas, laikant 15...25 °C temperataroje.4

Méginiy laikymo ir stabilumo informacija laboratorijoje naudojama kaip rekomendacijos. Kiekviena laboratorija gali pagal
savo konkrecius poreikius nusistatyti kitokig laikymo ir stabilumo informacijg, laikydamasi geros klinikinés praktikos
metody arba naudodamasi kita pagrindziamaja dokumentacija.

REAGENTAI

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Imkités jprasty atsargumo priemoniy, kuriy reikalaujama naudojant visus laboratorinius reagentus.
ISmeskite visas atliekamas medziagas pagal vietines rekomendacijas.
Sio gaminio sudétyje yra gyvulinés kilmés medziagos. Gaminys turi biti laikomas galima uzkregiamaja medziaga.

AKTYVIEJI REAGENTAI

Reaktyviy ingredienty galutiné koncentracija:

Tris buferis 100 mmol/l
NADH = 0,26 mmol/l
Tetranatrio difosfatas 10 mmol/l
EDTA 2,65 mmol/l
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2-Oksoglutaratas = 9,8 mmol/l

Ureazé > 17,76 kV/
ADP 2 2,6 mmol/l
GLDH > 0,16 kVI/I
Konservantas

Rinkinio etiketéje nurodyty reagenty reaktingyjy komponenty koncentracijos atitinka atskiry R1 / R2 buteliuky faktines
koncentracijas. Naudojimo instrukcijoje nurodyta reagento sudétis atitinka Siy komponenty galutine koncentracijg
reakcijos kiuvetéje, jpylus R1, méginio ir R2.

/\ DEMESIO
Natrio azido konservantas metaliniuose nuoteky vamzdynuose gali sudaryti
sprogiuosius junginius. Zr. ,NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazard“

(Nacionalinio darby saugos ir profesinés sveikatos instituto biuletenj:
sprogstamojo azido pavojus) (1976-08-16).

Norédami iSvengti galimo azido junginiy susikaupimo, iSpyle | kanalizacijos
sistema neatskiesto reagento, vandeniu praplaukite nutekamuosius vamzdzius.
Natrio azidas turi biti Salinamas pagal taikomy vietos reglamenty reikalavimus.

VISUOTINAI SUDERINTOS SISTEMOS (GHS) PAVOJINGUMO KLASIFIKACIJA

(UREAR1) EUH208 Gali sukelti alergine reakcija.

5-chlor-2-metil-4-izotiazolin-3-ono [EC# 247-500-7] ir
2-metil-4-izotiazolin-3-ono [EC# 220-239-6] miSinys santykiu

3:1 < 0,05%
(UREAR2) ATSARGIAI
H316 Sukelia nedidelj odos dirginima.
P332+P313 Jeigu sudirginama oda: kreiptis j gydytoja.
Natrio pirofosfatas, dekahidratas 1 - 2%
Tris(hidroksimetil)Jaminomethane (aminometanas) 2 - 5%
Saugos duomeny lapg galima gauti interneto svetainéje techdocs.beckmancoulter.com

REAGENTO PARUOSIMAS
Reagentai yra paruosti naudoti, juos galima déti tiesiai j prietaisa.
LAIKYMAS IR STABILUMAS

Neatidaryti reagentai yra stabilds iki nurodytos galiojimo pabaigos datos, laikant 2...8 °C temperatiroje. Atidaryti ir
prietaise laikomi reagentai lieka stabilGs 30 dieny.
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KALIBRAVIMAS

REIKALINGA KALIBRAVIMO MEDZIAGA

Tirdami serumg ir plazma naudokite sistemos kalibratoriy, kat. Nr. 66300, tirdami Slapimg naudokite Slapimo kalibratoriy,
kat. Nr. B64606.

Sistemos kalibratoriaus, kat. Nr. 66300, Slapalo reikS§més atseka[nos pagal Nacionalinio standarty ir technologijy
instituto (NIST) etalonine medziagg (SRM) 909b, 1 koncentracija. Slapimo kalibratoriaus, kat. Nr. B64606, Slapalo
reikSmeés atsekamos pagal Nacionalinio standarty ir technologijy instituto (NIST) etalonine medziagg (SRM) 912a.

Tyrima reikia i8 naujo kalibruoti Siais atvejais:
kai pasikeiCia reagenty partija arba labai pasikei€ia kontrolinés reikdmés;

Kai atlikti svarbis analizatoriaus profilaktinés techninés priezitros darbai arba pakeista svarbi dalis.

KOKYBES KONTROLE

Tiriant serumg arba plazma galima naudoti kontrolines medzZiagas kat. nr. ODC0003 ir ODC0004 arba kitas kontrolines
medZiagas, kurios turi reikSmes, nustatytas pagal Sig ,Beckman Coulter” sistema.

Tiriant Slapimg galima naudoti ,Biorad Liquichek Urine Chemistry Controls“ kat. nr. 397 ir 398 arba kitas kontrolines
medziagas, kurios turi reikSmes, nustatytas pagal Sig ,Beckman Coulter” sistema.

Kiekviena laboratorija turi nustatyti savg kontrolinés medziagos tyrimo daznuma, taciau pagal gerg laboratorijos praktikg
kontrolines medZiagas rekomenduojama tirti kiekvieng dieng, kai tiriami paciento méginiai, ir kaskart, kai atliekamas
kalibravimas / nulinimas.

Skirtingy laboratorijy gauti rezultatai gali skirtis nuo nurodytos vidutinés reikSmés. Todél rekomenduojama, kad
kiekviena laboratorija pagal savo reikalavimus sudaryty konkreciai analitei skirtos kontrolines medziagos tikslines
reikSmes ir intervalus, paremtus keliais tyrimais. Sios tikslinés reik8més turi neperzengti atitinkamy priimtiny ribu,
pateikty atitinkamo produkto literatdroje.

Jei aptiksite kokiy nors reikSmiy tendencijy ar staigiy pokyciy, perzitrékite visus darbinius parametrus.

Kiekviena laboratorija turi nustatyti iStaisomujy veiksmy gaires, jei kontroliniy medziagy tyrimo rezultatai neatitinka
nurodyty riby.

TYRIMO PROCEDURA (-OS)

Nurodymai, kaip konkre€iu analizatoriumi tirti skyriuje ,Paskirtis“ nurodyty tipy méginius, pateikiami ,Beckman Coulter®
analizatoriaus AU ,User Guide“ (Naudotojo Zinyne) arba ,Instructions for Use® (IFU) (Naudojimo instrukcijoje). Tiriant
vaikus galima naudoti mazo tdrio serumo arba plazmos méginius.

SKAICIAVIMAI
.Beckman Coulter* analizatoriai automatiskai apskaiciuoja Slapalo koncentracijg kiekviename méginyje.

REZULTATY PATEIKIMAS

PAMATINIAI VERCIY INTERVALAI

Suaugusiujy serumas / plazma (pasauliné‘s)1 2,8 — 7,2 mmol/l (17 — 43 mg/dl)
Naujagimiq6 1,4 — 4,3 mmol/l (8,4 — 25,8 mg/dl)
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Kadikiy / vaiky 1,8 — 6,4 mmol/l (10,8 — 38,4 mg/dl)
Slapimas7 250 — 570 mmol per dieng (15.000 — 34.200 mg per dieng)

Tikétinos reikSmés gali skirtis atsizvelgiant j amziy, lytj, méginio tipg, mitybg ir geografine vietg. Kiekviena laboratorija
turi patikrinti galimybe perkelti tikétinas reikSmes | savo populiacijg, o jei reikia, turi nustatyti savas normos ribas
vadovaudamasi gera laboratorijos praktika. Diagnozavimo tikslais gautus rezultatus visada reikia vertinti atsiZzvelgiant
paciento ligos istorijg, klinikinius tyrimus ir kitus duomenis.

PROCEDUROS PASTABOS

RIBOJIMAI

Labai lipeminiy méginiy rezultatai gali virSyti reakcijos optinj tankj ir bati pazyméti Zenklu ,@"“. Tokius méginius reikia
atskiesti ir istirti iS naujo.

Slapalo kiekj patikimai jvertinti galima tik émusis priemoniy, saugandiy nuo uzter§imo amoniaku. Sukamajame
jrenginyje esantys reagentai, kuriuose yra arba kurie skleidzia amoniakg, gali uZtersti Slapalg OSR6x34. Kad sumazéty
oru perduodamo amoniako kiekis, su Slapalu nenaudokite reagenty, kuriy sudétyje yra amoniako (pavyzdZiui,

paracetamolio OSR6x202). NepamirSkite, kad amoniako j org gali patekti ir i$ kai kuriy laboratorijoje naudojamy valymo
priemoniy. Daugiau informacijos kreipkités j vietos ,Beckman Coulter* atstova.

TRUKDZIAI

Atlikus serumo tyrimus, kuriais buvo siekiama jvertinti metodo jautrumg medziagy jtakai, gauti tokie rezultatai:

Gelta: jtaka mazesné nei 10 % iki 20 mg/dl arba 342 umol/l bilirubino
Hemolizé: jtaka mazesné nei 10 % iki 2,5 g/l hemoglobino
Lipemija: jtaka mazesné nei 3 % iki 500 mg/dI ,Intralipid*

Atlikus Slapimo tyrimus, kuriais buvo siekiama jvertinti metodo jautrumg medziagy jtakai, gauti tokie rezultatai:

Gelta: jtaka mazesné nei 3 % iki 40 mg/dl arba 684 umol/l bilirubino
Hemolizé: jtaka mazesné nei 3 % iki 5 g/l hemoglobino

ISsamesne informacijg apie jtakg darancias medziagas Zzr. Young.8

ANALITINES CHARAKTERISTIKOS
ANALITINES CHARAKTERISTIKOS

Siame skyrelyje pateikti duomenys nurodo ,Beckman Coulter* sistemy eksploatavimo ypatybes. Jisy laboratorijoje gauti
duomenys gali skirtis nuo Siy reikSmiy.

LINIJISKUMAS

Tiriant serumg ir plazmg tyrimas yra tiesinis esant 0,8 — 50 mmol/l (5 — 300 mg/dl) koncentracijai.
Tiriant Slapimg tyrimas yra tiesinis esant 10 — 750 mmol/l (60 — 4 500 mg/dl) koncentracijai.
JAUTRUMAS

Taikant serumo nustatymus, analizatoriumi AU5800 aptinkama apytikslé maziausia koncentracija 0,11 mmol/I.

Naudojant analizatoriy AU2700 ir parinkus Slapimo nuostatas, apskai¢iuotas maziausias aptinkamas lygis buvo 5,71
mmol/l.
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Maziausias aptinkamas lygis reiSkia maziausig iSmatuojamg Slapalo lygj, kurj galima atskirti nuo nulio. Jis
apskaiciuojamas prie absoliutaus vidurkio pridedant meginio be analités 20 kartotiniy tris standartinius nuokrypius.

METODUY PALYGINIMAS

Naudojant paciento serumo méginius Sis ,Urea“ OSR6134 tyrimas, atliekamas AU600 analizatoriumi, buvo palygintas
su kitu rinkoje esanciu Slapalo tyrimu. Gauti tokie tiesinés regresijos analizés rezultatai:

y = 0,928x — 0,206 r =0,999 n =116 Méginio ribos = 1,38 — 39,44 mmol/l

Naudojant paciento Slapimo méginius Sis ,Urea“ OSR6134 tyrimas, atliekamas AU2700 analizatoriumi, buvo palygintas
su kitu rinkoje esanciu Slapalo tyrimu. Gauti tokie tiesinés regresijos analizés rezultatai:

y = 0,976x — 2,144 r = 0,999 n =125 Méginio ribos = 46,05 — 683,55 mmol/l

PRECIZISKUMAS

Sie duomenys gauti AU640 analizatoriumi, per 20 dieny i$tyrus 3 serumo telkinius.

n =80 Tyrime Bendras

Vidurkis (mmol/l) SN VK (%) SN % CV
1,97 0,05 2,28 0,06 3,25
9,71 0,10 1,03 0,23 2,38
37,40 0,34 0,91 0,91 2,42

Sie duomenys gauti AUB640 analizatoriumi, per 20 dieny istyrus 3 $lapimo telkinius.

n =80 Tyrime Bendras

Vidurkis (mmol/l) SN VK (%) SN VK (%)
78,81 0,81 1,02 2,44 3,09
283,97 2,50 0,88 9,68 3,41
436,70 4,80 1,10 14,01 3,21

PAPILDOMA INFORMACIJA

Sistemoje ,DxC 700 AU reikalaujama, kad kiekvienam reagenty naudojimo budui baty suteiktas standartinio formato
sutrumpintas uzdarojo testo pavadinimas. Uzdarojo testo pavadinimas reikalingas, kad baty galima automatisSkai jkelti
kiekvieno naudojimo bido kalibratoriaus informacijg kaip uzdarosios sistemos ,DxC 700 AU“ dalj. Kiekvienam Sio tyrimo
naudojimo badui priskirti uzdaryjy testy pavadinimai nurodyti toliau pateikiamoje lenteléje.

Testo pavadinimas Aprasymas

BUN1N Slapalas / $lapalo azotas (serumo)

BUN1N, BUN1TNP Slapalas / $lapalo azotas ($lapimo)

BUN1TNP Slapalas / $lapalo azotas (vaiky serumo)
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Nustatymy lenteliy iSnasos

# Vartotojo nustatytas

Serumas: T sistemos kalibratorius, kat. Nr. 66300.

Slapimas: t $lapimo kalibratorius, kat. Nr. B64606. Pasirdpinkite, kad bty naudojamas reikiamas reik$miy lapas.
* Reik§més nustatytos darbui su Sl vienetais (mmol/l). Jei norite mg/dl vienety, padauginkite i$ 6.

Q Priklauso nuo naudojimo specifikos laboratorijoje.

** BUN1N siejamas su serumo tyrimais, BUNTNP — su vaiky serumo tyrimais.

** Tyrimo pavadinimas UREA siejamas su vaiky serumo tyrimu UREAP.
DUOMENY PERZIUROS

PasSalinta nuoroda j nebenaudojamag kalibratoriy.

Ankstesnés versijos perzitiry istorija

Naudojimo instrukcija papildyta vertimu j viethamieciy kalbg.

PerziGrétas GHS skyrius
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