
 

                                                                            BUN  

                                          KIT DE REACTIVO UREA (MÉTODO ENZIMATICO) 

◆Nombre de producto 

KIT DE REACTIVO UREA (MÉTODO ENZIMATICO) 

◆Uso 

Este reactivo se aplica a la determinación cuantitativa in vitro de la concentración de urea en suero, plasma u orina humanos. 

La urea es el principal metabolito final del nitrógeno proteico en el cuerpo humano y forma la mayor cantidad de nitrógeno no 

proteico de la sangre. La urea se produce a partir del hígado y se excreta en la orina a través del riñón. Por lo tanto, el contenido 

de urea depende de la ingestión de proteínas, el catabolismo de las proteínas y la función del riñón. El aumento del nivel de urea 

se puede encontrar en el cambio de alimentos, insuficiencia renal, enfermedad hepática, insuficiencia cardíaca congestiva, 

diabetes e infección. 

◆Principio 

La urea en la muestra catalizada por la ureasa en el reactivo reacciona con agua para generar amoníaco y dióxido de carbono. 

El amoníaco y el ácido α-cetoglutarico en el reactivo, bajo la catálisis de glutamato deshidrogenasa (GLDH) generan ácido 

glutámico, al mismo tiempo, NADH se oxida a NAD +. Por lo tanto, el valor de absorción de luz a 340 nm disminuyó. Al 

monitorear la tasa de disminución del valor de absorción de luz a 340 nm, se puede calcular la concentración de urea en la 

muestra. 

 

             

 

 

  ◆Composición del rectivo 

Reactivo 1  Reactivo 2      

Ácido α-cetoglutarico 7.5 mmol/L Tris Buffer 115 mmol/L     

Glutamato deshidrogenasa ＞800 U/L Urease ＞40000 U/L     

NADH 0.35 mmol / L Ácido α-cetoglutarico 7.5 mmol/L     

Adenosine Diphosphate 1.5 mmol/L       

Tris Buffer 115 mmol/L       

Contiene material no reactivo y estabilizador 

No se puede intercambiar cada componente en diferentes kits de lote. 

◆Condiciones de almacenamiento y vida útil 

1. El reactivo debe mantenerse a una temperatura de 2 ℃ ~ 8 ℃ y sellarse en un lugar seco sin luz solar. La vida útil es de 18 

meses. 

2. En condiciones de 2 ℃ ~ 8 ℃, la estabilidad del reactivo abierto es de 30 días. 

◆Dispositivo adecuado 

Cualquier tipo de analizadores semiautomáticos y químicos automáticos; Todo tipo de parámetros de analizadores químicos 

automáticos se preparan como referencia. 

◆Requisitos de muestra 

1. La muestra debe ser suero, plasma u orina. Después del muestreo, la muestra debe ser centrifugada inmediatamente. La 

muestra tampoco debe estar contaminada y ser hemolítica. La muestra de plasma debe adoptar heparina sódica o anticoagulante 

EDTA. No use suero con antisepsia de fluoruro y muestra de plasma con anticoagulante de heparina y amonio. 

2. Antes de la prueba, la muestra de orina se debe diluir con agua desionizada sin amoniaco en una proporción de 1:20. El 

resultado entonces multiplica los múltiplos diluidos. 

3. La muestra debe almacenarse a 2 ~ 8 ℃ para evitar que las bacterias descompongan la orina. 

 

◆Procedimiento 

1. Preparación de reactivos: tanto R1 como R2 son líquidos y están listos para usar 

2. Condición de prueba (parámetros) 

 

Temperatura 37℃ Reactivo 1 Volumen 240 μL 

Longitud de onda 

principal 

340nm Reactivo 2 Volumen 60 μL  

Modo de prueba 2 point rate assay Volumen de la muestra 3 μL 

Camino óptico 1.0cm Tiempo de reacción 60s 

Rango de absorbancia 0 ~ 2 A Tiempo de retardo  30s 

3. Procedimiento de prueba 

  

 

 

 

 

 

 

 

4. Calibración 

Se sugiere utilizar un calibrador suplementario según las instrucciones. Calibración de 2 puntos: realice una calibración de 2 

puntos con agua purificada y calibrador de acuerdo con las instrucciones del calibrador. La curva de calibración se formará 

después de las pruebas. Cuando se cambia el número de lote o el control de calidad no es válido, la calibración se realizará 

nuevamente. 

5. QC 

Se sugiere utilizar productos de control de calidad producidos por Dirui. El laboratorio debe establecer su propia área y límite 

de CC. Si el valor de CC está fuera de control, se tomarán medidas de corrección. 

6. Cálculo 

       Tubo de muestra △A 

 Concentración de muestra (mmol/L) =                              × Concentración de calibrador (mmol/L) 
        Tubo de calibración △A 

◆Rango de referencia 

2.82mmol/L~8.2mmol/L 

El rango de referencia aplicado es el valor esperado para este método, que es solo de referencia. Se recomienda que todos los 

laboratorios realicen pruebas relevantes para validar dicho rango o establecer su propio rango de referencia. 

◆Explicación de resultados 

1. La muestra se debe diluir con agua desionizada sin amoniaco antes de volver a analizar cuando la concentración de urea sea 

superior a 35 mmol / L (nitrógeno de urea = 98 mg / dL), y multiplicar los tiempos de dilución para calcular el resultado. 

2. La concentración de urea en suero y plasma es solo uno de los indicadores de diagnóstico clínico para los pacientes, y los 

médicos también realizan un diagnóstico integral que incluye el diagnóstico del cuerpo, el historial, así como otros elementos y 

métodos de diagnóstico. 

◆Límite  

1. La precisión de los resultados depende del control de la calibración, la temperatura de prueba y el tiempo. 

2. Cuando la ictericia es ＞ 1368 μmol / L, la hemoglobina es ＞ 10 g / L, el ácido ascórbico es ＞ 5.7 mmol / L, el triglic

érido es ＞ 50 mmol / L, el resultado de la prueba se verá afectado. 

◆Especificaciones 

1. El rango lineal de este reactivo: hasta 35 mmol/L. 

2. Absorbancia en blanco: A≤1.100 

Volumen Reactivo 2 : 60uL 

Temperatura 37°C 

Long. onda principal：340nm 

 

Volumen muestra：3μL 

Volumen reactivo 1：240μL 

30s 

Absorbancia A1 

300s 
60s 

 

Absorbancia A2 



 
3. Límite de detección: pruebe la solución salina normal 20 veces repetidamente, y el límite mínimo de prueba se determina 

como 0.12 mmol/L  en promedio +2 veces SD. 

4. Precisión: analice dos muestras con diferente concentración en el mismo sistema de prueba dentro de los 20 días hábiles. 

Suero de control 

de calidad 

Precisión del mismo número de lote n = 20 Precisión entre días n = 20 

X ( U/L) SD CV% X ( U/L) SD CV% 

Muestra 1 7.54 0.11 1.46 7.61 0.16 2.10 

Muestra 2 19.49 0.19 0.97 19.13 0.5 2.61 

5. Comparación de métodos: Realice pruebas en 200 muestras con el reactivo y de la compañía y el reactivo en el mercado x, 

la relevancia entre nuestro reactivo (y) y el reactivo de mercado aprobado (x) es: y = 1.0629x – 0.2453 ， r = 0.991. 

◆ Trazabilidad de estandarización 

El valor constante del calibrador puede rastrearse hasta la referencia internacional SRM909b. 

◆Cuestiones que necesitan atención 

1. Precauciones para la operación 

1.1 El producto es solo para diagnóstico in vitro. 

1.2 No agregue reactivo y evite la luz solar durante la prueba. 

1.3 El volumen de reactivo y muestra se puede cambiar proporcionalmente de acuerdo con los requisitos del instrumento. 

1.4 El reactivo preparado mezclando 4 reactivo 1 y 1 reactivo 2 puede usarse como reactivo único, que puede ser estable 

durante 7 días si se almacena a 2 ~ 8 ℃ sin luz. 

1.5 El reactivo no se puede usar si está turbio o si el valor de absorbancia del blanco de agua a 340 nm es inferior a 1.100A. 

1.6 Conversión internacional de unidades: 

Urea mmol / L × 6.02 = Urea mg / dL 

Urea mmol / L × 2.802 = Nitrógeno ureico mg / dL 

.2. Precauciones de seguridad. 

2.1 Considere el producto como materiales peligrosos que pueden causar VIH, VHB, VHC y otras infecciones. Para evitar el 

riesgo, use guantes de un solo uso. 

2.2 Evite el contacto con la piel, la ropa y los ojos. Una vez en contacto con la piel o la ropa, enjuague la parte de contacto con 

abundante agua y vaya a ver a un médico. 

2.3 Las muestras y el líquido residual tienen un riesgo infeccioso potencial, y el usuario debe administrarlos de acuerdo con la 

regla de operación de seguridad del laboratorio, las leyes y regulaciones locales. 

◆Referencias 

1. Bergmeyer. Methods of Enzymatic Analysis. Third Edition. V ol Ⅷ:444~449. 

2. Young DS. Effects of Drugs on Clinical Laboratory Tests. Third Edition. 1990; 21:5. 

3. NCCLS. Interference Testing in Clinical Chemistry; Approved Guideline,2005. 

◆Fecha de aprobación y revisión: 11/2018 

◆Presentación 

No. Especificaciones Tipo 

232012002001 R1: 4×50mL R2: 1×50mL Calibration sample: 2mL 

Dirui CS-

400/600/800/1200/1300/160

0/6400 

232012002002 R1: 4×80mL R2: 4×20mL Calibration sample: 2mL Dirui CS-240/300  

232012002012 R1:2×60mL R2: 2×15mL Calibration sample: 2mL Dirui CS-T Series  

232012002013 R1:4×40mL R2: 4×10mL Calibration sample: 2mL Dirui CS-T Series  

232012002019 R1:4×150mL R2: 1×150mL Calibration sample: 2mL Dirui CS-1600/6400  

◆P.S.：Parámetros para analizadores automáticos dela serie CS 

 
 
 
 
 
 
 



 

 
 
 

 


