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Utilizagao prevista

Para a determinagdo quantitativa de didxido de carbono no soro utilizando os
analisadores Yumizen C230 e Yumizen C240. Apenas para utilizagdo em
diagnéstico in vitro. Rx Only.

Histéria dos métodos
Os primeiros métodos de determinagdo de dioxido de carbono baseavam-se na
determinag@o volumétrica ou manométrica do CO: libertado de uma amostra através
de tratamento com &cido. Estes métodos utilizavam os instrumentos de Van Slyke 12,
até que foram substituidos pelo microgasémetro de Natelson,? que continua a utilizar
a determinagédo manométrica do total de CO2.
Foram desenvolvidos métodos para analisadores automaticos, mas estes sofrem
desvios da base de referéncia’ e requerem equipamentos que muitos laboratérios ndo
tém. Foram introduzidos métodos enzimaticos para CO2 por Wilson,® Menson’ e Norris?
que utilizam fosfoenolpiruvato-carboxilase. O presente procedimento é um ensaio
enziméatico que utiliza fosfoenolpiruvato-carboxilase (PEPC) e um anélogo de NADH.
Principio

PEPC + Mg *

PEP + HCOy ---mrmmrmmemmommmemeeeee » Oxaloacetato + H2POq-

Oxaloacetato + cofator reduzido + H* ------s-ermormmrmmemmaeae » Malato + cofator

O diéxido de carbono (sob a forma de ides de bicarbonato) reage com o
fosfoenolpiruvato

(PEP), na presenga de osfoenolpiruvato-carboxilase (PEPC), formando
oxaloacetato. Em seguida, o cofator, na presenga de malato desidrogenase
(MDH), é oxidado pelo oxaloacetato. A diminuicdo na absorvancia monitorizada
entre 405 e 415 nm resultante é proporcional & quantidade de CO2na amostra.

Relevancia clinicas

A medigdo de dioxido de carbono é Util na avaliagdo de perturbagdes do
equilibrio acido-base. O CO: elevado é observado na alcalose metabdlica e
acidose respiratdria compensada. O CO: baixo € observado na alcalose
respiratéria compensada e acidose metabolica. A diferenciacdo entre as
doengas metabdlicas e respiratdrias so é possivel por meio de determinagdes
laboratoriais adicionais.

Reagentes

Reagente de CO2: PEP 6 mM, ides de magnésio 10 mM, analogo de NADH,
MDH (porcino) > 1200 U/L, PEPC (microbiano) > 200 U/L, tampé&o, pH 7,4 £ 0,1,
estabilizadores néo reativos com agentes tensioativos e conservantes.

Preparagao dos reagentes
Reagente fornecido sob a forma de liquido pronto a utilizar.

Armazenamento dos reagentes

O reagente mantém-se estavel até a data de validade indicada no rétulo do
frasco quando armazenado bem fechado a 2-8°C (15 meses a partir da data de
fabrico)

Deterioragao dos reagentes
1. Oreagente deve ser transparente e amarelo-palido.
2. Néo utilize se o reagente estiver turvo, tal indica deterioragéo.

Precaugoes

1. Os reagentes destinam-se apenas a diagnéstico in vitro.

2. Nao ingerir. A toxicidade n&o foi estabelecida.

3. Nao utilize a pipeta com a boca para evitar a contaminagao do CO: devido
ao ar expirado.

Colheita e armazenamento de amostras

1. A amostra recomendada é soro fresco e ndo hemolisado colhido em
condigdes anaerobicas.

A amostra pode ser armazenada em agua gelada em condi¢des
anaerdbicas durante um periodo maximo de uma hora.?

2.

Interferéncias

1. As interferéncias para este método de dioxido de carbono foram avaliadas
num analisador Hitachi 917. N&o foi observada qualquer interferéncia com
a bilirrubina até 20,0 mg/dL, hemoglobina até 400 mg/dL e lipemia
(Intralipid) até 1000 mg/dL. (Utilizando um critério de variancia >10% do
controlo. O nivel de COzfoi de 19 mmollL)

Explore the future

2.

O CO2 do ar ou da respiragdo do analista representa uma interferéncia
significativa neste ensaio. Todas as instrugdes de manuseamento do reagente,
colheita da amostra e armazenamento devem ser rigorosamente seguidas para
minimizar esta interferéncia.

Foi apurado que diversos medicamentos e substancias afetam os niveis séricos
de diéxido de carbono. 10.11.12

Materiais fornecidos
Reagente de dioxido de carbono

Materiais necessarios, mas nao fornecidos
1. Analisador Yumizen C230/Yumizen C240

2. Manual de utilizagdo do Yumizen C230/Yumizen C240
3. Calibrador de Quimica, numero de catalogo C7506-50
4. Controlo de quimica, nimero de catalogo C7592-100
Parametros de teste
Teste: Co2 Quimica: Diéxido de carbono
N.° de quimica: 208 Nome em letra de imprensa: CO2
Tipo de reagdo:  Tempo fixo Diregdo de reagdo: Negativo
Onda pri.: 405nm Onda sec: 510nm
Decimal.: 0 Tipo de amostra: Soro
Tempo de branco: Tempodereacdo:2 15
Unidade: mEq/L Tempo de incubago: 0
Vol.de amostra  Aspirado  Diluente Vol. de reagente Diluente
Padréo; 2 uL uL ulL R1:200 uL uL
Diminuido; uL uL uL
Aumentado; uL uL uL
Intervalo de linearidade (padrao); 2-40 Limite de linearidade:
Intervalo de linearidade (diminuido): Redugzo de substrato:
Intervalo de linearidade (aumentado): Abs. de branco misturado: - 40000 40000
Abs. de branco R1: -40000 40000 Estabilidade no equipamento: Dia(s)
Resposta de branco -40000 40000 Limite de alarme do reagente: 3
Quimica dupla:
Verificagdo prozona:
Q1 Q2: Q3:
Q4: PC: ABS:
Utilizar resultado qualitativo:
Intervalo: Referéncia:
Desvio de declive:
Declive Desvio Unidade
1 0 mEg/L
Pré-tratamento:
Vol. de amostra pré-tratada: uL Vol. de reagente pré-tratado: uL
Intervalo de ref.:
Tipo de amostra: Sexo: Intervalo de idades: Intervalo de ref.: Intervalo critico:  Unidade:
Parametros de configuragao da calibragao
Quim: Cc02 _
Definicéo da calibragéo Calibrador | Conc. Pos Dlgee
Modelo matematico: Linear de dois pontos x o m ot
Fator: Réplicas: 2 CQTZ , - .
Limites de aceitagio e
Tempocal: 24 h
Dif declive: DP:
Sensibilidade: Repetibilidade: * Definida pelo utilizador
Deter coef:
Calib. auto.
0 Tempo cal
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Limitagdes

1. As amostras que excedem 40 mmol/L devem ser diluidas com solugéo
salina a 1:1, novamente submetidas a ensaio e o resultado deve ser
multiplicado por dois.

2. Deve evitar-se a contaminagdo do diéxido de carbono. Mantenha o
reagente bem fechado quando nao estiver a ser utilizado.

Calibragao

Utilize um calibrador de soro rastreavel ao NIST. O procedimento deve ser
calibrado de acordo com as instrugdes de calibragdo do fabricante do
instrumento.  Se os resultados do controlo estiverem fora do intervalo, o
procedimento deve ser novamente calibrado.

Calculo (exemplo)
Abs. Amostra_ x Cst = Diéxido de carbono
Abs. Padrao

Em que Cst = Valor do padrdo em mmol/L

Calculo das amostras:
Se Abs. Padréo = 0,250, Abs. da Amostra = 0,225 e a concentragdo do Padréo =
30 mmol/L, entéo:

0,225 x 30 mmol/L = 27 mmol/L
0,250

Controlo da qualidade

Para monitorizar a fiabilidade dos resultados, dois niveis de soros de controlo
com valores de diéxido de carbono conhecidos devem ser analisados com
amostras dos pacientes. Os requisitos de controlo de qualidade devem ser
executados em conformidade com os requisitos de acreditagio e
regulamentac&o local, estatal e/ou federal.

Valores esperados °

23 - 34 mmol/L

Recomenda-se vivamente que cada laboratorio determine o seu proprio intervalo
de referéncia.

Desempenho

1. Intervalo do ensaio: 2 - 40 mmol/L

2. Limite baixo de detecdo: 2 mmol/L

3. Comparagao: Foi realizado um estudo entre o analisador da série Yumizen
200 e um analisador semelhante utilizando este método, tendo resultado
num coeficiente de correlagao de 0,982 e uma equagao de regressao linear
de y=0,934x + 1,7. (N=35,)

4. Precisdo: A precisdo no mesmo dia foi investigada ao analisar duas
amostras em réplicas de 20 no mesmo dia. Os resultados entre dias foram
obtidos realizando um ensaio por dia durante um periodo de 20 dias.
Foram realizados estudos de precis@o utilizando o analisador da série
Yumizen 200 na sequéncia de uma modificagéo das diretrizes constantes
do documento NCCLS EP5-T2.13

No mesmo dia (n=20) Entre dias (n=20)

Média D.P. %C.V. Média D.P. %C.V.
141 0,2 1,6 14,6 0,6 41
22,4 0,5 2,2 21,4 0,9 42
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Legenda dos simbolos

g Utilizar até (AAAA-MM-DD) Lote e codigo
Numero de catélogo wl Fabricante

Dispositivo médico de diagnéstico in vitro /Y Limite de temperatura

D:ﬂ Consulte as instrugdes de utilizagdo Rx Only: Utilizagao apenas

mediante receita médica

c € ‘ Marcagéo CE Representante autorizado na Comunidade Europeia
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Certificada para executar reagentes

Os reagentes Pointe s&o certificados para serem fabricados de acordo com
parametros especificados. Qualquer produto de reagente Pointe que ndo cumpra as
especificagdes até a data de validade indicada sera regularizado imediatamente sem
quaisquer custos.
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