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Ферментный анализ

Сравнение тестов для определения 
Мочевины/Аммиака  Roche и Enzytec™ Liquid
Art. No. E8395

 Обзор 

Roche Enzytec™ Liquid

Артикул 10 542 946 035 E8395 (Мочевина/Аммиак) 
и E8390 (Аммиак)

Количество тестов 25 тестов на каждый аналит 50 тестов на каждый аналит

Принцип метода • Анализ 1 = Общее количество мочевины и аммиака с использованием уреазы и 
глутаматдегидрогеназы (GLDH). НАДН измеряют при 340 нм:
Мочевина + H2O — уреаза —> 2NH3 + CO2 

NH4 + 2-оксоглутарат + НАДН — GLDH —> L-Глутамат + НАД+ + H2O 

• Анализ 2 = Для определения аммиака используется только глутаматдегидрогеназы (GLDH):
NH4 + 2-оксоглутарат + НАДН — GLDH —> L-Глутамат + НАД+ + H2O 

• Концентрацию мочевины получают вычислением разницы:
Мочевина = Анализ 1 (Мочевина/Аммиак)  минус  ∆A Анализ 2 (Аммиак)

Вычисление результатов Метод представляет собой конечную реакцию, результаты которой рассчитываются по формуле 
Ламберта-Бера (таблица Excel доступна по запросу).

Регистрация Этот метод зарегистрирован в § 64 (Германия) и MEBAK.

Реагенты •  Флакон 1 = Буфер, Оксоглутарат (раствор)
•  Флакон 2 = НАДН (таблетки)
•  Флакон 3 = Уреаза (раствор)
•  Флакон 4 = GLDH (раствор)

• R1 = Буфер, НАДН
• R2 = Глутарат, GLDH для обоих наборов

+  уреаза только для E8395

Стабильность после 
вскрытия 

Смесь 1 + 2 готовится ежедневно Все реагенты жидкие, готовые к использованию и 
стабильные после вскрытия.

Контрольные образцы В эти наборы не входит контроль качества, поэтому R-Biopharm рекомендует использовать:
• Для мочевины: Thermo Fisher Urea Standard 984388 или Merck U5128 (от Sigma).
• Для аммиака: Sigma TraceCERT® NH4

+ (# 59755)

Процедура анализа

Линейность   140 мг/л (образец = 0.100 мл)   190 мг/л (образец = 0.100 мл)

Вычисления по Ламберту-Беру:
• LoD (v = 2 мл, ∆A = 0.020)
• LoQ (v = 0.5 мл, ∆A = 0.050)

• 0.1 мг/л
• 1.5 мг/л

• 0.2 мг/л
• 1.4 мг/л

Реальные LoD и LoQ были измерены только для жидкой мочевины/аммиака EnzytecTM (E8395) с 
использованием метода DIN 32645:2008-11 и образца объемом 100 мкл (соответственно 4 и 8 мг/л). При 
увеличении объема пробы до 0,500 мл эти пределы будут разделены на коэффициент 5.

Шаги Мочевина/
Аммиак
(анализ 1)

Аммиак
(анализ 2)

Флакон 1 + 2
Образец (или H2O) 
Флакон 3 (уреаза) 
Вода

1.000 мл
0.100 мл
0.020 мл
1.900 мл

1.000 мл
0.100 мл

–
1.920 мл

Инкуб. 5 мин, измерить A1

Флакон 4 0.020 мл 0.020 мл
Инкуб. 20 мин, измерить A2

Шаги E8395
(анализ 1)

E8390
(анализ 2)

R1
Образец (или H2O)

2.000 мл
0.100 мл

2.000 мл
0.100 мл

Инкуб. 3 мин, измерить A1

R2 0.500 mL 0.500 mL
Инкуб. 20 мин, измерить A2

Официальный дистрибьютор в России: 
ООО "НеоТест"
ул. Растопчина, 1Г, г. Владимир
+7 499 649 02 01
info@neo-test.ru
www.neo-test.ru

Официальный дистрибьютор в Беларуси: 
ОДО "КомПродСервис"
ул. Филимонова, 25Г, г. Минск
+375 17 336 50 54
info@komprod.com
www.komprod.com
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Оценка Enzytec™ Liquid  Мочевина/Аммиак (Арт. No. E8395)  
в сравнении с Roche 

a) Программа оценки для лабораторий
Мы предлагаем следующую программу оценки:

• Приобретите один набор EnzytecTM Liquid Urea/Ammonia (E8395, 50 тестов) и один набор EnzytecTM Liquid 
Amonia (E8390, 50 тестов) и запустите параллельно с набором Roche, который содержит оба теста (25 тестов 
каждый).

• Мы рекомендуем использовать контрольные образцы от QSE 6011 до 6014 (https://www.qse-gmbh.de/), 
Sigma U5128 или Thermo 984388 (подробности см. в FAQ по Enzytec™ Liquid).

• Если возможно, выполните пробоподготовку контрольного образца и рассчитайте степень извлечения.
• Запустите стандартные образцы параллельно в двух наборами, для всех 50 тестов (сравнение методов).
• Выполняйте пробоподготовку такую же, как и для набора Roche, и используйте один и тот же флакон с 

раствором образца для обоих тестов (по 100 мкл каждый).
• Выполняйте два анализа одновременно, чтобы избежать прогрешностей, связанных со стабильностью 

образца (особенно для нестабильных ацетальдегида, уксусной кислоты, аммиака, аскорбиновой кислоты, 
этанола и сульфита).

Можно проверить больше валидационных показателей (например, линейность, прецизионность или 
воспроизводимость), но для этого потребуется больше наборов.

b) Результаты внутренней оценки R-Biopharm

• Экстрагируйте контрольные образцы
Разбавьте образец до значений диапазона измерения и проверьте степень извлечения (100 ± 5 %).
Примечание: это часть спецификаций для всех тест-наборов EnzytecTM Liquid и проверяется для 
каждой произведенной партии.

• Сравнение методов

Сравнение методов с использованием 
проанализированных образцов мяса, 
сыра и молока в том виде, в котором он 
был получен или добавлен. Также были 
проанализированы эталонные образцы 
молока от QSE GmbH. Новый жидкий 
раствор мочевины/аммиака Enzytec™ 
сравнивали с набором Roche мочевина/
аммиак и набором Megazyme мочевина/
аммиак. Результаты, показанные 
красным цветом, показывают значения с 
отклонением от других значений.
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