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Urea color 2,

Para la determinacién de urea en liquidos biol6égicos

SIGNIFICACION CLINICA

La urea constituye la fraccion de nitrégeno no proteico mas
importante en la mayoria de los liquidos biol6gicos. En el hom-
bre es el principal producto final del metabolismo proteico. Se
produce en el higado y es excretada por la orina a través de
los rifiones.

Una elevacion de la concentracion sérica de urea, se interpre-
ta generalmente como una posible disfuncién renal. Sin em-
bargo, no debe dejarse de lado el hecho de que los valores
séricos de urea se encuentran intimamente relacionados con
la dieta y el metabolismo proteico, por lo que cualquier altera-
cién en estas variables se traducira en un cambio de la con-
centracion de urea en suero.

FUNDAMENTOS DEL METODO

La ureasa descompone especificamente la urea produciendo
dioxido de carbono y amoniaco. Este reacciona en medio al-
calino con salicilato e hipoclorito para dar indofenol color ver-
de.

REACTIVOS PROVISTOS

A. Reactivo A: solucién concentrada conteniendo buffer fos-
fatos 200 mmol/l, &cido salicilico 750 mmol/l, nitroprusiato de
sodio 20 mmol/l y EDTA 10 mmol/l.

B. Reactivo B: solucién concentrada de hipoclorito de sodio
10 mmol/l en hidréxido de sodio 0,1 mol/l.

C. Reactivo C: ureasa> 75 U/ml en solucion glicerinada.

S. Standard: solucién de urea 0,60 g/l (28,04 mg/dl de BUN).

REACTIVOS NO PROVISTOS
Agua destilada.

INSTRUCCIONES PARA SU USO

Reactivo A; preparacion: diluir 1 parte del Reactivo A concen-
trado + 4 partes de agua destilada.

Reactivo B; preparcion: diluir 1 parte del Reactivo B concen-
trado + 4 partes de agua destilada.

Reactivo A+C: se prepara agregando 4 ml de Reactivo C
cada 100 ml de Reactivo A. Pueden prepararse otras cantida-
des mientras se respete la proporcién indicada.

PRECAUCIONES

Los reactivos son para uso diagnéstico "in vitro".

Utilizar los reactivos guardando las precauciones habituales
de trabajo en el laboratorio de analisis clinicos.

Todos los reactivos y las muestras deben descartarse de
acuerdo a la normativa local vigente.

Reactivo B: irritante. R36/38: Irrita los ojos y la piel. S26: En
caso de contacto con los 0jos, lavense inmediata y abundan-
temente con agua y actidase a un médico. S37/39: Usense
guantes adecuados y proteccion para los ojos/la cara.

ESTABILIDAD E INSTRUCCIONES DE
ALMACENAMIENTO

Reactivos Provistos: estables en refrigerador (2-10°C) hasta
la fecha de vencimiento indicada en la caja.

Reactivos Ay B: estables durante 1 afio a partir del momen-
to de su preparacion conservados en refrigerador (2-10°C).
La mezcla de Reactivo A+C es estable durante 20 dias en
refrigerador (2-10°C) a partir del momento de su preparacion.

INDICIOS DE INESTABILIDAD O DETERIORO DE LOS
REACTIVOS

Valores de Blanco superiores a 0,150 D.O. son indicio de
deterioro de los reactivos. En tal caso desechar.

MUESTRA

Suero, plasma u orina

a) Recoleccién: obtener de la manera usual.

b) Aditivos: en caso de que la muestra a usar sea plasma se

recomienda el uso de Anticoagulante W de Wiener lab.

c) Sustancias interferentes conocidas:

- Los anticoagulantes que contienen fluoruros inhiben la ac-
cion de la ureasa.

- No se observan interferencias por hemdlisis ligeras o mode-
radas y bilirrubina hasta 400 mg/I.

Referirse a la bibliografia de Young para los efectos de las

drogas en el presente método.

d) Estabilidad e instrucciones de almacenamiento: la urea

en suero es estable varios dias en refrigerador (2-10°C) o0 6

meses en congelador, sin agregado de conservadores.

MATERIAL REQUERIDO (no provisto)

- Espectrofotémetro o fotocolorimetro.

- Micropipetas y pipetas para medir los volimenes indicados.
- Bafio de agua a 37°C (opcional).

- Reloj o timer.

CONDICIONES DE REACCION

- Temperatura de reaccion: 37°C o temperatura ambiente.

- Tiempo de reaccion: 10 minutos a 37°C o 20 minutos a
temperatura ambiente.

- Volumen de reaccion: 2 ml

- Volumen de muestra: 10 ul
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PROCEDIMIENTO

1) TECNICAPARASUERO O PLASMA
En tres tubos marcados B (Blanco), D (Desconocido) y
S (Standard) colocar:

B S D
Standard - 10ul -
Suero o plasma - - 10 ul
Reactivo A+C Iml 1ml iml

Mezclar. Incubar 5 minutos a 37°C o 10 minutos a tempe-
ratura ambiente. Luego agregar:

Reactivo B 1iml 1mil 1ml

Mezclar. Incubar 5 minutos a 37°C o 10 minutos a tempe-
ratura ambiente.

Leer en espectrofotémetro a 570 nm o en fotocolorime-
tro con filtro naranja (560-580 nm).

1) TECNICAPARAORINA

Se sigue la misma técnica que para suero o plasma
utilizando orina diluida con agua o solucion fisiolégica.
Como el contenido de urea esta generalmente relacio-
nado con la densidad, es conveniente diluir segun el
siguiente esquema:

Densidad hasta 1,015.......ccccccceeevivveeeeeeennee. diluir 1/10
Densidad de 1,016 @ 1,025 .......cccceeviveeiinnnne diluir 1/20
Densidad mayor de 1,025........cccccevcviiviinene diluir 1/40

Como la orina contiene cantidades variables de amonia-
co debe efectuarse un Blanco de orina (BD). Dicho Blan-
co se ejecuta igual que el Blanco de reactivos (B), con la
diferencia que, después de agregado el Reactivo B, se
agregan 10 ul de la dilucion de orina. Llevar el aparato a
cero con el Blanco de Reactivos (B) y leer el Standard
(S), el Blanco de orina (BD) y desconocido (D).

ESTABILIDAD DE LA MEZCLA DE REACCION FINAL
El color de la reaccion es estable durante 2 horas por lo que
la absorbancia debe ser leida dentro de ese lapso.

CALCULO DE LOS RESULTADOS
Suero o plasma:

0,60 g/l
Urea g/l = D x factor factor =
S
Orina:
(D -BD)x0,60 g/l
Urea g/l = —— xdilucion

S

METODO DE CONTROL DE CALIDAD

Si la muestra a ensayar es suero, procesar 2 niveles de un
material de control de calidad (Standatrol S-E 2 niveles)
con concentraciones conocidas de urea, con cada deter-
minacion. En el caso de muestras de orina, utilizar un con-
trol con base de orina.

CONVERSION DE UNIDADES AL SISTEMA SI
Urea (g/l) x 16,67 = Urea (mmol/l)
BUN (mg/dl) x 0,357 = Urea (mmol/l)

VALORES DE REFERENCIA

Suero o plasma: 0,10 - 0,50 g/I

Este rango se obtuvo de 120 muestras de individuos en
ayunas, pertenecientes a ambos sexos, con edades com-
prendidas entre 20 y 45 afios, provenientes de la ciudad de
Rosario (Argentina), sin sintomas de disfuncion renal u
otra enfermedad aparente.

Orina: normalmente, la eliminacién de urea esta sujeta a gran-
des variaciones dependientes de la dieta. Por término medio,
y con una dieta mixta corriente, se excreta unos 30 g en 24
horas, con oscilaciones comprendidas entre 20 g y 40 g.

Se recomienda que cada laboratorio establezca sus pro-
pios valores de referencia.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO
Ver Sustancias interferentes conocidas en MUESTRA.

PERFORMANCE

a) Reproducibilidad: procesando simultaneamente replica-
dos de una misma muestra en un mismo dia se obtienen los
siguientes resultados:

Nivel D.S. C.V.
0,609/l +0,008 g/l 1,32 %
2,28 ¢/l +0,045 g/l 1,97 %

b) Linealidad: la reaccién es lineal hasta 2,50 g/l. Si las
lecturas resultan muy altas para el aparato empleado pueden
utilizarse 1,5 ml de cada Reactivo y 10 ul de muestra para
obtener la linealidad mencionada.

Cuando la concentracion de urea supera los 2,50 g/l o esta por
encima de la linealidad del aparato, puede diluirse la reaccion
final con el blanco. En estas condiciones es lineal hasta 5 g/l.
c) Recuperacion: agregando cantidades conocidas de urea
a diferentes alicuotas de la misma muestra se obtuvo una
recuperacion entre 94,2 y 100,6%.

d) Sensibilidad analitica: depende del fotometro empleado y
de la longitud de onda. En espectrofotémetros con cubetas de
caras paralelas de 1 cm de espesor, para un AA de 0,001 el
minimo cambio de concentracion detectable sera de 0,0125 g/l.

PRESENTACION
Equipo para 500 determinaciones (Céd. 1810050).

BIBLIOGRAFIA

- Kim, H.S.; et al. - J. Korean Agr. Chem. Soc. 2:23 (1961).

- Stergermann, H. et al. - Z. Physiol. Chem. 329:241 (1962).

- Fawcett, J.K. et al. - Brit. J. Clin. Path. 13:156 (1960).

- Searcy, R.L. et al. - Am. J. Med. Techn. 27:255 (1961).

- Patton, C.J. et al. - Analytical Chem. 49/3:464 (1977).

- Lorenzo, L.; Setta, F.; Demaria, I. - “Evaluacion de un méto-
do de Berthelot modificado para dosar urea” - Revista ABA
55/2:76 (1991).

-Young, D.S. - "Effects of Drugs on Clinical Laboratory Tests",
AACC Press, 4" ed., 2001.

870970022 /00 p. 2/9



Simbolos

Los siguientes simbolos se utilizan en todos los kits de reactivos para diagnéstico de Wiener lab.

Este producto cumple con los requerimientos pre-
vistos por la Directiva Europea 98/79 CE de pro-
ductos sanitarios para el diagnéstico "in vitro"

Elaborado por:

Representante autorizado en la Comunidad Eu-

ropea Nocivo

Uso diagndstico "in vitro"
Corrosivo / Caustico

Contenido suficiente para <n> ensayos

Irritante

Fecha de caducidad

Consultar instrucciones de uso
Limite de temperatura (conservar a)

Calibrador
No congelar

Control
Riesgo bioldgico

o Control Positivo
Volumen después de la reconstitucion

Cont Contenido Control Negativo

Ndmero de lote Numero de catalogo
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