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Uso previsto
Para la determinacion cuantitativa de diéxido de carbono en suero, utilizando los analizadores
Yumizen C230y Yumizen C240. Sélo para diagndstico in vitro. Rx Only.

Historia del método

Los primeros métodos para la determinacion de diéxido de carbono se basaban en la determinacion
voluméfrica 0 manométrica del CO; liberado de una muestra mediante tratamiento con &cido. Estos
métodos utiizaron los instrumentos de Van Slyke *2 hasta que fueron susfituidos por el microgasémetro de
Natelson,? que alin utiiza la determinacion manométrica del CO total.

Se han desarrollado métodos para autoanalizadores*, pero estos tienen una desviacion de la linea de base’
y requieren equipos de los que muchos laboratorios no disponen. Wilson,5 Menson’ y Noris® introdujeron
métodos enziméticos para el COs, utlizando fosfoenolpiruvato carboxiasa. El presente procedimiento es un
ensayo enzimatico que utiliza fosfoenclpiruvato carboxilasa (PEPC) y un anlogo de NADH.

Principio
PEPC +Mg*
PEP + HCOy - » Oxaloacetato + HoPOs-
MDH
Oxaloacetate + cofactor reducido + H* ———— 3 Malato + cofactor

El diéxido de carbono (en forma de iones de bicarbonato) reacciona con fosfoenolpi-

ruvato (PEP), en presencia de fosfoenolpiruvato carboxilasa (PEPC), para formar oxaloacetato.
Luego, el cofactor, en presencia de malato deshidrogenasa (MDH), es oxidado por el oxaloacetato.
La disminucion de absorbancia monitoreada entre 405 y 415 nm resultante es proporcional a la
cantidad de COz en lamuestra.

Importancia clinicas

La medicion del didxido de carbono es Uil en la evaluacion de las alteraciones del equilibrio &cido-
base. El CO: elevado se observa en la alcalosis metabdlica y la acidosis respiratoria compensada.
El CO2 bajo se observa en la alcalosis respiratoria compensada y la acidosis metabdlica. La
diferenciacion entre las condiciones metabdlicas y respiratorias solo es posible mediante
determinaciones de laboratorio adicionales.

Reactivos

Reactivo de CO2 PEP 6 mM, iones de magnesio 10 mM, analogo de NADH, MDH (porcino) >
1200U/L, PEPC (microbiano) > 200U/L, Disolucién amortiguadora, pH 7,4 + 0,1, estabilizadores no
reactivos con tensioactivos y conservantes.

Preparacion de los reactivos
El reactivo se proporciona como un liquido listo para usar.

Almacenamiento de reactivos
El reactivo es estable hasta la fecha de caducidad que figura en la efiqueta del vial cuando se
almacena bien tapado a una temperatura de 2-8°C. (15 meses a partir de la fecha de fabricacion)

Deterioro de los reactivos
1. Elreactivo debe estar claro y de color amarillo palido.
2. Nolousesi el reactivo parece estar turbio; esto indicaria deterioro.

Precauciones

1. Losreactivos estan indicados exclusivamente para el diagnéstico in vitro.

2. Noingerir. No se ha establecido la toxicidad.

3. Nopipetee con laboca para evitar la contaminacion por CO; del aire espirado.

Extraccion y almacenamiento de muestras
1. La muestra recomendada es suero nuevo sin hemolizar recogido en condiciones

anaerobicas.

2. Lamuestra se puede almacenar en agua helada en condiciones anaerbicas hasta durante
una hora?

Interferencias

1. Las interferencias para este método de didxido de carbono se evaluaron en un analizador
Hitachi 917. No se observé interferencia por bilirubina hasta 20,0 mg/dL, hemoglobina
hasta 400 mg/dL y lipemia (intralipido) hasta 1000 mg/dL. (Usando un criterio de >10% de
variacion del control, el nivel de CO fue de 19mmollL)

Explore the future

2. EICO; del aire o del aliento del analista es una interferencia importante en este ensayo. La
manipulacion de reactivos, la recogida de muestras y todas las instrucciones de almacenamiento
deben seguirse estrictamente para minimizar esta interferencia.

3. Se ha informado de que diversas condiciones y sustancias alos niveles séricos de didxido de

Carbonol 101112

Materiales suministrados
Reactivo de dioxido de carbono

Materiales necesarios, pero no suministrados

1. Analizador Yumizen C230/ Yumizen
2. Manual de instrucciones de Yumizen

C240
€230/ Yumizen C240

3. Calibrador quimico, nimero de catélogo C7506-50
4. Control quimico, nimero de catélogo C7592-100

Parametros de prueba
Test: CO2 Quimica: Didxido de carbono
N°. de quimica 200 Imprimir nombre: CO2
Tipo de reaccion: Tiempo fiiado Direccion de reaccion: Negativo
OndaPri. 405nm OndaSec.  510nm
Decimal.: 0 Muestra Tipo: Suero
Tiempo de blanco: Tiempo de reaccion:2 15
Unidad: mEqlL Tiempo de incubacion: 0
Vol.demuestra  Asprado  Diluyente Vol. de reactivo Diluyente

Estandar, 2 uL uL uL  R1:200 uL uL
Reducido; uL uL uL
Aumentado; uL uL uL
Rango de inealidad (Estandar); 240 Limite de linealicad:
Rango de linealidad (Reducido): Agotamiento del sustrato:
Rango de linealidad (aumentado): Abs. de blanco mezclado: ~ -40000 40000
Abs. de blanco de R1: -40000 40000 Estabilidad en el equipo: Dia(s)
Respuesta de blanco -40000 40000 Limite de alarma del reactivo: 3
Quimica idéntica:
Comprobacin de prozona:
Q1: Q2 Q3:
Q4: PC: ABS:
Usar resultado cualitativo:

Rango: Aviso:

' Compensacion de pendiente:

Pendiente Compensacion Unidad

1 0 mEq/L
Pretratamiento:
Vol. de muestra de pretratamiento: uL Vol de reactivo de pretratamiento: uL
Rango de ref.:
Tipode muestra: ~ Género:  Rango de edad: Rangoderef:  Rangocritico: Unidad:
Parametros de configuracion de calibracion
Quim: C02
Config. calibracion Calibrador | Conc. | Pos. N° lote

Modelo mat: Lineal de dos puntos Agua_ 00 W
Factor: Réplicas: 2 Cal quim
Limites de aceptacion
Tiempo Cal: 24 hr.
Dif. Pendiente: SD:
Sensibiidad: Repetibilidad: * Definido por el usuario
Coef. Deter:
Auto Calib.
0 Tiempo Cal
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Limitaciones Clave de simbolo
1. Las muestras que excedan los 40 mmollL deben diluirse 1:1 con solucién salina, volver a
analizarse y el resultado debe multiplicarse por dos. g Usar antes de (AAAA-MM-DD) Lote y cadigo de lote
2. Debe evitarse la contaminacion por dioxido de carbono. Mantenga el reactivo bien tapado
cuando o esté en uso. P g ‘ Numero de catalogo wl Fabricante
Calibracion Dispositivo médico de diagndstico in vitro f}/ Limitacion de temperatura

Utilice un calibrador de suero identificable en NIST. EI procedimiento debe calibrarse de conformidad
con las instrucciones de calibracion del fabricante del instrumento. Silos resultados del control estan
fuera de rango, se debe volver a calibrar el procedimiento.

Calculo (Ejemplo)
Abs. Muestra  x Cs = Didxido de carbono
Abs. Estandar

Donde Cs = Valor de Estandar en mmol/L

Calculo de la muestra:
Si Abs. Estandar = 0,250, Abs. Muestra = 0,225 y concentracion de Estandar = 30 mmol/L, por tanto:

0225 x 30 mmollL = 27 mmollL
0,250

Control de calidad
Para supervisar la fiabiidad de los resultados, se deben analizar dos niveles de sueros de control con
valores conocidos de didxido de carbono con las muestras de los pacientes. Los requisitos de control
de calidad deben realizarse de conformidad con la normativa local, estatal y/o nacional o con los
requisitos de acreditacion.

Valores esperados®
23-34 mmollL
Se recomienda encarecidamente que cada laboratorio determine su propio rango de referencia.

Rendimiento

1. Rangodel ensayo: 2-40 mmollL

2. Limiteinferior de deteccién: 2 mmollL

3. Comparacion: Se realizo un estudio entre la serie Yumizen 200 y un analizador similar
usando este método, que dio como resultado un coeficiente de correlacion de 0,982 y una
ecuacion de regresion lineal de y = 0,934x +1,7. (N=35,)

4. Precision: La precision intraserial se investigo, analizando dos muestras en réplicas de 20 en
el mismo dia. Los resultados de dia a dia se obtuvieron, realizando una ejecucion por dia
durante un periodo de 20 dias. Los estudios de precision se realizaron, uiizando los
analizadores de la serie Yumizen 200 siguiendo una modificacion de las pautas del
documento del NCCLS EP5-T2.%

Intraserial (n=20) Dia a dia (n=20)

Media  DS.  %CV Media DS. %CV

14,1 02 16 14,6 06 41

24 05 22 214 09 42
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Certificado para emplear reactivos

Los reactivos Pointe estan certificados para ser fabricados de acuerdo con los parametros especificados.
Cualquier producto de reactivo Pointe que no cumpla con las especificaciones hasta la
fecha de vencimiento indicada se reparara de inmediato sin cargo.
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