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             NOVIN BIO KIT      

                      UREA 
                Ref No: N412 

R2:1*50 ml    R1:1*200 ml   

ود در برگه راهنما را به  ج*لطفاً قبل از انجام آزمایش ،اطلاعات مو

 دقت بخوانید. 

 :کاربرد
اندازه گیری کمی   برای  بر  در    UREA  آنزیم  میزاناین کیت  آزمایشگاه تشخیص پزشکی 

 .  شوداستفاده می  انسان و ادرار  سرمروی 
 :خلاصه

خون  در  اوره  افزایش  است.  پروتئین  کاتابولیسم  دار  نیتروژن  نهایی  محصول  مهمترین  اوره 

است. هایپراورمی   یا  ازتمی  به  برای   مربوط  همزمان  طور  به  کراتینین  و  اوره  میزان  تعیین 

کیک ازتمی پیش کلیوی و پس کلیوی انجام می شود. ازتمی پیش کلیوی در نتیجه افزایش تف

کاتابولیسم پروتئین، دهیدراتاسیون ، درمان با کورتیزول و کاهش فیلتراسیون کلیوی ایجاد و  

باقی می  اوره می گردد، در حالی که میزان کراتینین در محدوده مرجع  افزایش میزان  باعث 

ی پس کلیوی که در نتیجه انسداد دستگاه ادراری ایجاد می گردد،مقادیر اوره و ماند. در ازتم

 کراتینین یا هردو افزایش می یابد. البته کراتینین به میزان کمتری افزایش دارد.

 : اصول آزمایش

 
Urea + 𝟐𝐇𝟐𝑶                               2N𝐇𝟒+ + 𝟐𝐇𝐂𝐎𝟑− 

 
 

2-Oxoglutarate+N𝐇𝟒+ + NADH                        L-

Glutamate+ 𝐍𝐀𝐃+ + 𝐇𝟐𝐎 

موجب کاهش جذب نوری می گردد که به طریق فتومتریک قابل   +𝐍𝐀𝐃به  NADHتبدیل * 

 اندازه گیری می باشد. 

 : محتویات کیت

 : 1معرف شماره

Tris Buffer                     pH 7.50                   120 mmol/L 

2-Oxoglutarate                                               7    mmol/L 

ADP                                                               0.6 mmol/L 

Urease                                                             ≥ 6 kU/L 

GLDH (Glutamate dehydrogenase)                ≥ 1 kU/L 

  :2معرف شماره 

NADH                                                       ≤0.25mmol/L 

 کالیبراتور: 
نمایید. می بایست بصورت جداگانه از شرکت تهیه   

 آماده سازی محلول ها : 
 بصورت آماده مصرف می باشند.  2و  1محلولهای 

 جهت استفاده به صورت تک محلول: 

 مخلوط نمایید.  2حجم از محلول شماره  1را با  1حجم از محلول شماره  4

 می باشد. روز 30پایداری محلول بصورت تک ریجنتی 

 :   نگه داری و پایداری کیت

  .می باشدو قابل استفاده  پایدار  c2-8°در  دمای لیبل کیت تا تاریخ مندرج روی 

 از یخ زدگی کیت جلوگیری نمایید. در معرض نور خودداری نمایید. کیتازقرار دادن 

 نکته:

دارد و در  ، به شرایط نگهداری و آلوده نشدن آن بستگی  های باز شده  محلول  پایداری  

 ماه پایدار می باشد. 1شرایط ایده آل حداقل 
 

 موارد احتیاطی:
بنابراین   آزمایشگاه تشخیص طبی طراحی شده است.  برای استفاده حرفه ای در  این کیت 

 تی و بهداشتی در آزمایشگاه ، رعایت گردد.احتیاط های لازم طبق دستورالعمل های حفاظ

 این آزمون فقط برای نمونه های انسانی قابل سنجش می باشد.

 نمونه ها و محلولها بالقوه عفونی در نظر گرفته شود.

 : نمونهجمع آوری 
 از نمونه های تازه استفاده نمایید.

 ز استفاده نشود.ولیهم ،*از نمونه های لیپمیک 

 :سرمدر  UREA پایداری

 روز. c2-8 :3°در دمای  

 .هفته c20-  :6°در دمای 

 در ادرار: UREAپایداری 

 روز. c25-15 :2°در دمای  

 روز. c2-8 :7°در دمای  

 ماه.c20-  :1°در دمای 

 ضرب شود. 51با مقطر و عدد بدست آماده در  50+1*ادرار باید به نسبت 

 .شود نمونه ها خود داریو فریز مجدد آلوده شدن نمونه ها از 

 :   آزمایش   روش انجام 
 :U.V روش

 Kineticطریقه خوانش : 

 Decreasingمنحنی واکنش : 

 nm 340 : اولیه طول موج 

 C°37دما : 

 بصورت تک نقطه ای  می باشد.  کالیبراسیون: 

 تهیه نمایید. *شیوه نامه استفاده از این کیت رابرروی اتوآنالایزرهای مختلف از بخش فنی شرکت 

 : محاسبه
UREA(U/L)=

∆𝑨 𝑺𝒂𝒎𝒑𝒍𝒆

∆ 𝑨 𝑺𝒕𝒂𝒏𝒅𝒂𝒓𝒅
× 𝐂𝐨𝐧𝐜 𝐨𝐟 𝐒𝐭𝐚𝐧𝐝𝐫𝐚𝐝 

 در ادرار راندوم:
UREA(mg/dL)=

∆𝑨 𝑺𝒂𝒎𝒑𝒍𝒆

∆𝑨 𝑺𝑻𝑨𝑵𝑫𝑨𝑹𝑫
× 𝑪𝒐𝒏𝒄 𝑶𝒇 𝑺𝒂𝒕𝒏𝒅𝒂𝒓𝒅 × 𝟓𝟏 

  بلانک کالیبراتور نمونه

1000𝝁𝑳 1000𝝁𝑳 1000𝝁𝑳  1معرف  

 10𝝁𝑳  کالیبراتور 

10𝝁𝑳   نمونه 

انکوبه نمایید و سپس   c 37°دقیقه در 5و نمونه ،   1پس از مخلوط نمودن معرف شماره 

 را اضافه نمایید.  2معرف شماره 

250𝝁𝑳 250𝝁𝑳 250𝝁𝑳  2معرف  

ثانیه و سپس   30اولین جذب نوری را  بعداز  c 37°پس  از مخلوط نمودن در دمای 

 ثانیه دومین جذب نوری را اندازه گیری نمایید. 60دقیقا بعداز 

Urease 

GLDH 
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 ساعته: 24در ادرار 

UREA(g/24h)=
𝑼𝒓𝒊𝒏𝒆 𝑼𝒓𝒆𝒂 (

𝒎𝒈

𝒅𝑳
)×𝑼𝒓𝒊𝒏𝒆𝑽𝒐𝒍𝒖𝒎𝒆(𝒎𝒍)

𝟏𝟎𝟎𝟎𝟎𝟎 
 

 ضریب تبدیل واحد:
mmol/L=(mg/dL)×0.1665 

Bun= Urea ×2.14  

 : تفسیر نتایج
نقطه کالیبراسیون   از خوانش  را رسم کرده و    نمودارپس  از صحت  آزمون  از اطمینان  پس 

براساس نمودار   را  بیماران  ، نمونه های  نمایید.  کالیبراسیون  کالیبراسیون  یابی  نمونه ارزش 

سنجش کیت باشد می بایست پس از رقیق سازی به روش   هایی که غلظت آنها بالاتراز حد

ارزیابی م مورد  گیرد.ذیل  قرار  به صورت   جدد  را  و   1+3نمونه  رقیق کرده  سالین  نرمال  با 

 ضرب کنید. 4تست را تکرار نمایید و نتیجه آن را در عدد 

  :مقادیر نرمال

 در سرم:
 سال به بالا 50 سال  50تا  20 

 mg/dL 18 – 55 mg/dL 44 – 19 مردان 

 mg/dL 21 – 43 mg/dL 40 – 15 زنان

 کودکان:

 mg/dL 36 – 11 سال  3تا  1

 mg/dL 36 – 15 سال 13تا  4

 mg/dL 45 – 18 سال  19تا  14

 ساعته:   24در ادرار  
13 – 26 g/24h 

 

 *توصیه می شود که هرآزمایشگاه دامنه مرجع خودرا در نظر بگیرد.

 کنترل کیفیت و کالیبراسیون:
   NOVIN BIO KITبرند کنترل و کالیبراتور  ، جهت کالیبراسیون و کنترل از

 استفاده نمایید.

 درصورت تغییر در لات نامبر کیت می بایست حتما کالیبراسیون مجدد انجام پذیرد.

 پایداری کالیبراسیون: 
روز   30توآنالایزرها دارد.در شرایط مطلوب حداقل  ا  و ویژگی های  به عملکرد  یگکاملا بست

 پایدار می باشد.

 : شاخص های عملکردی

 mg/dL 2 حد پایین سنجش :

 mg/dL 150    بالا سنجش: حد

    ت:قد

Precision with in Run(Repeatability)N:20           
171 52.7 29.8 Mean 

1.48 1.65 1.61 SD 

1.27 3.13 5.41 CV% 

Precision Run To Run(Reproducibility)N:20    

117 52.7 31.4 Mean 

3.35 2.04 1.82 SD 

2.86 3.87 5.79 CV% 

 مقایسه روش: 
ارزیابی کیت   انجام شده جهت  مقایسه  از NOVIN BIO KIT (x)برند    UREAدر  یکی  با 

معتبر خارجی                  مقادیرازبیمار    سرمنمونه  70برروی    Selectra Eبا دستگاه    (Y)برندهای 

 2 mg/dL 150 تا mg/dL  آمد:نتایج زیر بدست 

Y = 0.033 + 0.99 X 

r:0.999                                                                  

 تداخلات:                                                                 
                                    مشاهده نشده است ریدر حضور موارد ز یتداخل چیه

Hemoglobin                                  150 mg/dL   

Bilirubin                                            40 mg/dL  
Acid Ascorbic                                   30 mg/dL  

Triglycerides                                  800 mg/dL 

   :محدودیت ها

 کالیبراتورهای تازه ذوب شده جهت کالیبراسیون استفاده گردد. از-1
 

 :هشدارها
و -1 پوست  با  برخورد  از  و   نمایید  استفاده  پوآر  از  حتما   ، پیپت  با  کار  برای  لطفا 

 غشاهای مخاطی جلوگیری نمایید.

 محلول های آزمایشگاهی را لحاظ نمایید.مراقبت های مورد نیاز معمول برای کار با   -2

  c 8-2°از اینکه سنجش ها صورت پذیرفت درب ویال ها پوشانیده و در دمای  سپ -3

 نگه داری شوند.

 محلول هایی با لات نامبرهای مختلف را نباید مخلوط کرد.  -4

 محدوده خطی بودن به نسبت نمونه به محلول بستگی دارد.-5

 و همولیز استفاده نکنید.  لیپمیکن از نمونه به هیچ عنوا-6

فنی شرکت  -7 پشتیبانی  بخش  با  هر دستگاه  نصب  برنامه  دریافت  نگارین طب  جهت 

 حاصل نمایید. تماس  021-77211341 – 77211359به شماره بهنام 
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