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Odczynnik diagnostyczny do oznaczania ilosciowego in vitro stezenia
wodoroweglanéw / CO, catkowitego w surowicy krwi lub osoczu metoda

kolorymetryczna.

Wersja aplikacji

Surowica, osocze: CO2
3.xX

Zastosowanie

ABX Pentra CO; RTU jest odczynnikiem diagnostycznym
do ilosciowego oznaczania in vitro stezenia ditlenku wegla
w surowicy i osoczu krwi ludzkiej testem enzymatycznym
z  zastosowaniem  fosfoenolopirogronianu (PEP),
karboksylazy fosfoenolopirogronianowej (PEPC) oraz
analogu NADH. Pomiary wodoroweglanéw/ditlenku wegla
wykorzystuje sie w diagnostyce i leczeniu wielu
potencjalnie niebezpiecznych schorzen zwigzanych ze
zmianami w rébwnowagi kwasowo-zasadowej organizmu.

Aspekty kliniczne (1)

Wodoroweglany w osoczu krwi sg gtdwnym buforem
organizmu. Ich pomiar stosuje sie w diagnozie réwnowagi
kwasowo-zasadowej we krwi. Stan rownowagi kwasowo-
zasadowej jest oparty na réwnaniu Hendersona-
Hasselbacha (pH=pK+log([wodoroweglany]/pCO,)), =z
ktérego wynika, ze wszelkie mechanizmy kompensacyjne

stuzg do utrzymania statego stosunku
([wodoroweglany]/pCO,).
Wartosci podwyzszone i obnizone wskazujg na

zaburzenia uktadéw metabolicznego i oddechowego.

Metoda (2)

Test enzymatyczny z zastosowaniem karboksylazy
fosfoenolopirogronianowej (PEPC) oraz stabilnego
analogu NADH.
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PEPC + Mg?*
Fosfoenolopirogronian + HCO3~ » Szczawiooctan + H,POy4
MDH

Szczawianoctan + Czynnik redukujacy » Jablczan + Kofaktor

Reakcja zaburza nastepujgcg rownowage:

CO,+H,0O « » H,CO; <« > H*+HCOj3

(PEPC = karboksylaza fosfoenolopirogronianowa, MDH =
dehydrogenaza jabtczanowa)

W konsekwencji CO, przeksztatca sie w wodoroweglan
(HCOg3), ktory uczestniczy w reakcji. Dlatego mierzy sie
catkowite stezenie CO,.

Spadek stezenia kofaktora zredukowanego mierzy sie

przy dtugosci fali 405 nm. Jest on proporcjonalny do
stezenia catkowitego dwutlenku wegla w prébce.

Odczynniki

ABX Pentra CO, RTU jest odczynnikiem gotowym do
uzycia.

Odczynnik:
Bufor pH 7,5
Fosfoenolopirogronian (PEP) 12,5 mmol/L

Karboksylaza fosfoenolopirogronianowa > 400 U/L
(PEPC)

Dehydrogenaza jabiczanowa (MDH) > 4100 U/L
Analog NADH 0,6 mmol/L

Aktywatory, stabilizatory, srodek powierzchniowo czynny,
konserwant

ABX Pentra CO, RTU nalezy uzywac¢ zgodnie z niniejszg
ulotkg. Producent nie moze zagwarantowac wiasciwego
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dziatania produktu, jezeli zostanie on uzyty w sposob inny
od podanego.

Postepowanie

1. Przenies wymagang do catodziennej pracy objetos¢
odczynnika do fiolki odczynnikowej o pojemnosci 15, 10
lub 4 mL.

2. Umies¢ fiolke na pozycji 1 w jednym z dostepnych
obszaréw roboczych.
Uzywaj nastepujgcego sprzetu:
m fiolka odczynnikowa o poj. 15 mL
m fiolka odczynnikowa 10 mL + pasujacy adapter
m fiolka odczynnikowa 4 mL + pasujgcy adapter

o0

3
@
Odczynnik nr 1:—/ Cl.:D

3. Jezeli odczynnik zawiera piane, usun jg za pomocg
plastikowej pipety.

4. Umies¢ statyw odczynnikowy w chiodzonej komorze na
odczynniki analizatora ABX Pentra 400.

5. Odczekaj 3 godziny, aby odczynnik sie ustabilizowat.

Wazne: Odczynnik pozostaty w pojemniku pod koniec dnia
nalezy usungc.

Kalibrator

Do celéw kalibracji nalezy uzywac:

ABX Pentra CO, Cal (A11A01648) (do oddzielnego
zakupu)

3x3mL

Kontrola

Do wewnetrznej kontroli jakosci nalezy uzywac:

m ABX Pentra CO, Control (A11A01650) (do

oddzielnego zakupu)
3x3mL

Oznaczenie kontroli powinno byé przeprowadzane raz
dziennie i/lub po wykonaniu kalibraciji.

Czestos¢ przeprowadzania kontroli oraz przedziaty ufnosci
powinny by¢ ustalone w oparciu o wytyczne laboratoryjne
oraz przepisy obowigzujagce w danym kraju. Nalezy
przestrzega¢ krajowych, regionalnych i lokalnych
wytycznych dotyczgcych materiatéw do kontroli jakosci.
Wynik kontroli musi zawiera¢ sie w zdefiniowanych
przedziatach ufnosci. Kazde laboratorium powinno
wypracowac¢ sposoéb postepowania w przypadku, gdy
wyniki wykroczg poza wyznaczone przedziaty.

Wymagane wyposazenie niewchodzace w
skiad produktu 2

m Zautomatyzowany kliniczny analizator biochemiczny:
ABX Pentra 400

m Kalibrator: ABX Pentra CO, Cal (A11A01648)

m Kontrola: ABX Pentra CO, Control (A11A01650)

m Roztwory myjace:
ABX Pentra Clean-Chem CP (A11A01755), 30 mL lub
ABX Pentra Clean-Chem 99 CP (A11A01789),
4 x99 mL

m Standardowy sprzet laboratoryjny.

Prébka P

Populacjg testowang dla tego wyrobu jest populacja
ogolna.

m Surowica.
m Osocze pobrane z heparyng litowa.

Firma HORIBA Medical nie prowadzita testow dla
antykoagulantéw innych niz wymienione na liscie i w
zwigzku z tym nie zaleca ich uzywania dla potrzeb tego
oznaczenia.

Stabilnosé (3, 4):

m W temperaturze 20 - 25°C: 1 dzien
m W temperaturze 4 - 8°C: 7 dni
m W temperaturze -20°C: 2 tygodnie

aModyfikacja: modyfikacja wymaganych materiatow.
bModyfikacja: modyfikacja rozdziatu ,Prébka”.
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1. Surowice lub osocze nalezy natychmiast oddzieli¢ od
komorek i przechowywaé w temperaturze 2-8°C.

. Nalezy zminimalizowa¢ kontakt probek z powietrzem.

. Prébki nalezy przechowywac¢ szczelnie zamkniete, aby
zapobiec utracie dwutlenku wegla. Analizy nalezy
przeprowadzaé najszybciej jak to mozliwe po pobraniu.

4. Nie uzywaj prébek zéttaczkowych.

w N

Zakres norm (1) ¢

Kazde laboratorium powinno wypracowac¢ swoje wiasne
zakresy odniesienia. Wartosci podane w niniejszej ulotce
maja wytgcznie charakter orientacyjny.

Dorosli: 22 - 29 mmol/L.

Dla tego analitu rzadko zgtasza sie czuto$¢ i swoistosé
kliniczng, dodatnia warto$¢ predykcyjng i negatywnag
warto$¢ predykcyjng. Jest to gtéwnie spowodowane
faktem, ze ten analit nie stanowi jedynego wskaznika w
zakresie wyznaczonego celu i podejmowania decyzji
dotyczacych leczenia pacjenta. W celu postawienia
diagnozy i zaplanowania leczenia nalezy uzy¢ wynikow
innych rutynowych testéw biochemicznych w potaczeniu z
innymi informacjami diagnostycznymi oraz oceng stanu

pacjenta wykonang przez specjaliste opieki stuzby
zdrowia.

Przechowywanie i stabilno$éd

Stabilnos¢ przed otwarciem:

Zachowuje stabilnos¢ do daty waznosci podanej na

etykiecie pod warunkiem przechowywania w temperaturze
2-8°C. Chronic¢ przed swiattem w trakcie przechowywania.

Stabilnos¢ po otwarciu:

Produkt stabilny przez 28 dni w temperaturze 2-8°C, o ile
jest zamykany niezwiocznie po uzyciu i chroniony przed
zanieczyszczeniem. Chroni¢ przed Swiattem w trakcie
przechowywania.

Nie zamrazad.

Postepowanie z odpadami ©

m Nalezy postepowac zgodnie z lokalnie obowigzujacymi
przepisami.

m Opisywany odczynnik jest konserwowany azydkiem
sodu, obecnym w stezeniu ponizej 0,1%. Azydek sodu
moze wchodzi¢ w reakcje z otowiem lub miedzig,
tworzgc wybuchowe azydki metali.

Ogolne srodki ostroznosci f

m Niniejszy odczynnik jest przeznaczony wytgcznie do
profesjonalnej diagnostyki in vitro.
Do uzytku laboratoryjnego.

m Wytacznie do stosowania z przepisu lekarza.

m Ten odczynnik zostat sklasyfikowany jako nieszkodliwy
w rozumieniu rozporzgdzenia (WE) nr 1272/2008.

m Ostrzezenie: Odczynnik jest sporzgdzony z substanc;ji
pochodzenia zwierzgcego. W zwigzku z tym nalezy go
traktowac jako materiat potencjalnie zakazny. Nalezy
obchodzi¢ sie z nim z odpowiednig ostroznoscia,
stosujac dobre praktyki laboratoryjne (5).

m Nie pipetowa¢ ustami.

Nie uzupetnia¢ odczynnikow.

m Nie polyka¢. Unika¢ zanieczyszczenia skéry i bton
Sluzowych.

m Przy pracy nalezy stosowac standardowe laboratoryjne
srodki ostroznosci.

m Fiolki odczynnikowe sg jednorazowego uzytku i nalezy
je utylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami.

m Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z kartg charakterystyki
(MSDS) dotgczong do odczynnika.

m Nie uzywacC produktu, jezeli mozna zaobserwowaé
zmiane jego cech biologicznych, chemicznych Ilub
fizycznych, co wskazuje na jego nieprzydatnos¢ do
uzytku.

m Nie nalezy uzywa¢ tego produktu w przypadku
nieprzestrzegania warunkdw magazynowania, w tym w
zakresie temperatury.

m Przed przystgpieniem do obstugi urzadzenia
uzytkownik  musi  zosta¢  przeszkolony przez
przedstawiciela firmy HORIBA Medical.

m Uzytkownik ma obowigzek sprawdzi¢, czy niniejszy
dokument dotyczy uzywanego w danym przypadku
odczynnika.

m W celu uzyskania pomocy technicznej zadzwon pod
numer +33 (0)4 67 14 15 16.

°Modyfikacja: dodano informacje.

dModyfikacja: modyfikacja informacji o przechowywaniu i stabilno$ci.
eModyfikacja: modyfikacja informacji o postgpowaniu z odpadami.
fModyfikacja: modyfikacja opisu ogélnych srodkéw ostroznosci.
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m Kazdy powazny incydent wynikajacy ze stosowania
wyrobu nalezy zgtasza¢ producentowi i organowi kraju
wiasciwemu dla miejsca pobytu uzytkownika lub
pacjenta.

Wydajnos$¢ w analizatorze ABX Pentra 400

Zmiennos¢ miedzy seriami 9

Odzysk prébek (surowicy i osocza) wykonany podczas
zwolnienia QC trzech kolejnych serii odczynnika wskazuje,
ze zmienno$¢ miedzy seriami jest zgodna ze specyfikacja:
< 10%.

Surowica, osocze

Dane przedstawione ponizej pochodzg z oznaczen
przeprowadzonych przy uzyciu analizatora
ABX Pentra 400.

Liczba oznaczen: ok. 200 testow

Stabilnos¢ robocza odczynnikéw

Codziennie nalezy uzywa¢ $wiezego odczynnika.
Odczynnik pozostaty w pojemniku po uzyciu nalezy
poddac utylizacji.

Objetosé¢ probki: 3,0 uL/oznaczenie

Wykrywalnosé h

Granice wykrywalnosci okresla sie zgodnie z zaleceniami
CLSI (NCCLS), procedura EP17-A2 (6) i wynosi ona
1,45 mmol/L.

Granica oznaczalnosci

Granice oznaczalnos$ci okresla si¢ zgodnie z zaleceniami
CLSI (NCCLS), procedura EP17-A2 (6) i wynosi ona
1,8 mmol/L.

Trafnos¢ i precyzja

Powtarzalnos$é¢ (precyzja oznaczenia)

Powtarzalno$¢ wg zalecen procedury Valtec (7) z
probkami poddanymi 20 oznaczeniom:

= 1 kontrola
m 3 prébek (poziomy niskie / Srednie / wysokie)

Wartos¢ srednia cV %
mmol/L
Probka kontrolna 20,44 1,25
Probka 1 10,93 0,78
Probka 2 21,30 0,51
Prébka 3 32,03 0,66

Odtwarzalnos$¢ (precyzja wewnatrzlaboratoryjna)
Odtwarzalno$s¢ wg zalecen CLSI (NCCLS), procedura
EP5-A2 (8) z probkami poddawanymi podwdjnym
oznaczeniom przez 20 dni (2 serie dziennie):

m 1 kontrola
m 2 prébki (poziomy niskie / wysokie)

Wartos¢ srednia cV %
mmol/L
Probka kontrolna 20,75 4,8
Probka 1 9,53 7.7
Probka 2 31,57 5,9

Zakres pomiaru J

Analiza potwierdzita zakres pomiaru od 1,8 mmol/L do
60,8 mmol/L.

Zakres pomiaru jest rozszerzony do 121,6 mmollL z
automatycznym rozcienczeniem nastgpczym.

Liniowos¢ odczynnika zostata oceniona do 60,8 mmol/L
zgodnie z zaleceniami CLSI (NCCLS), protokole
EP06-Ed2 (9).

Korelacja k

Prébki pobrane od pacjenta: Surowica i osocze

Liczba prébek pobranych od pacjenta: 125

Probki  koreluje sie z komercyjnie  dostepnym
odczynnikiem, uzywanym jako wzorzec, zgodnie z
zaleceniami CLSI (NCCLS), protokole EP09c (10).
Wartosci zawieraty sie w przedziale od 2,20 mmol/L do
59,58 mmol/L.

Roéwnanie dla otrzymanej linii allometrycznej (11) jest
nastepujgce:

Y =0,9688 x — 1,153 (mmol/L)

przy wspotczynniku korelacji r2 = 0,964.

9Modyfikacja: dodano rozdziat.

hModyfikacja: zmiana granicy wykrywalno$ci.
iModyfikacja: modyfikacja granicy oznaczalno$ci.
IModyfikacja: modyfikacja zakresu pomiaru.
kModyfikacja: modyfikacja informaciji dot. korelacji.
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Czynniki zaktécajace !

Hemoglobina: Nie obserwuje sie znaczgcego
wptywu do 195 umol/L (336 mg/dL).
Triglicerydy: Nie obserwuje sie znaczgcego
wplywu do stezenia triglicerydow
6,17 mmol/L (539,88 mg/dL).
Bilirubina Nie obserwuje sie znaczgcego
catkowita: wptywu do 100 umol/L (5,85 mg/dL).
Bilirubina Nie obserwuje sie znaczgcego
bezposrednia: wptywu do 370 umol/L (21,6 mg/dL).

Young podaje takze inne ograniczenia, a w szczegolnosci
liste lekéw oraz zmiennych przedanalitycznych, ktore
wedfug obecnego stanu wiedzy wplywajg na wyniki tej
metody (12, 13).

Stabilnos¢ kalibracji ™

Odczynnik jest kalibrowany w dniu 0. Stabilno$¢ kalibracji
jest kontrolowana przez wykonanie testéw na 1 prébce
kontrolne;.

Stabilnos¢ kalibracji wynosi 24 godziny.

Uwaga: Ponowng kalibracje odczynnika zaleca sie w
przypadku zmiany jego serii oraz w przypadku, gdy wyniki
kontroli jakosci wykroczg poza zatozony zakres.
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'Modyfikacja: modyfikacja zaktécen.
MModyfikacja: modyfikacja stabilnosci kalibracji.
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