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Reagente de diagnéstico para a determinacao quantitativa in-vitro de
Bicarbonato/CO, Total no soro ou no plasma por colorimetria.

Instrucoes do teste

Soro, plasma: CO2

3.xx

Utilizacao

O reagente de diagndstico ABX Pentra CO, RTU
destina-se a determinagéo quantitativa in vitro de dioxido
de carbono em soro e plasma humanos, com base num
teste enzimatico usando fosfo-enol-piruvato (PEP), fosfo-
enol-piruvato carboxilase (PEPC) e um analogo ao NADH.
As medigcbes de bicarbonato/carbono sdo utilizadas no
diagndstico e tratamento de indmeros disturbios
potencialmente graves, associados com alteragdes no
equilibrio acido-base do corpo.

Interesse clinico (1)

Os bicarbonatos plasmaticos sdo um dos principais
tampdes biolégicos. A sua medicdo € utilizada no
diagnéstico do equilibrio acido-base no sangue. Este
equilibrio baseia-se na equacdo Henderson-Hasselbach
(pH=pK+log([bicarbonatos]/pCO,)) que implica que todos
0s mecanismos de compensagao se destinam a manter a
relagéo ([bicarbonates]/pCO,) constante.

Os valores elevados e reduzidos indicam disturbios
associados a alteragdes dos sistemas metabdlico e
respiratério.

Método (2)

Teste enzimatico que utliza o fosfo-enol-piruvato
carboxilase (PEPC) e um NADH estavel analogo.
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PEPC + Mg2*

Fosfo-enol-piruvato + HCO3" > Oxaloacetato + H,PO4~

MDH

Oxaloacetato + Cofactor vermelho. » Malato + Cofactor

A reaccao perturba o seguinte equilibrio:

CO, +H0 <

» H,CO; <«

> H*+HCOs

(PEPC = Fosfo-enol-piruvato carboxilase, MDH = Malato
Desidrogenase)

Isto resulta numa conversdo de CO, em bicarbonato
(HCO3) que depois é incluido na reagcdo. Por
conseguinte, é medida a concentragao total de CO».

A diminuicdo da concentragdo de cofactor reduzido é
medida a 405 nm e é proporcional a concentragdo de
didxido de carbono total na amostra.

Reagentes

O ABX Pentra CO, RTU esta pronto a utilizar.

Reagente:

Tampéo pH 7,5
Fosfo-enol-piruvato (PEP) 12,5 mmol/L
Fosfo-enol-piruvato carboxilase (PEPC) > 400 U/L

> 4100 U/L

0,6 mmol/L

Malato desidrogenase (MDH)
NADH anélogo
Activadores, estabilizadores, surfactante, preservativo

ABX Pentra CO, RTU deve ser utilizado de acordo com
esta nota informativa. O fabricante ndo se responsabiliza
pelo seu desempenho caso seja utilizado de outro modo.
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Preparacao

1. Transfira o volume necessario do reagente para um dia
de actividade num frasco de reagente de 15, 10 ou
4 mL.

2. Coloque o frasco na posicdo 1 de uma das areas

disponiveis.

Utilize uma das seguintes opg¢des:

m um frasco de reagente de 15 mL

m um frasco de reagente de 10 mL + um adaptador
especifico

m um frasco de reagente de 4 mL + um adaptador
especifico

Reagente 1—/ @

3. Em caso de formagdo de espuma, retire-a com uma
pipeta de plastico.

4. Coloque o suporte de reagentes no compartimento de
refrigeracao de reagentes ABX Pentra 400.

5. Espere 3 horas até que o reagente se estabilize.

Nota importante: Elimine o reagente que sobrar ao final
do dia.

Calibrador

Para calibrar, utilize:
ABX Pentra CO, Cal (A11A01648) (ndo incluido)
3x3mL

Controlo

Para controlo de qualidade interno, utilize:

m ABX Pentra CO, Control (A11A01650) (ndo incluido)
3x3mL

Cada controlo deve ser analisado diariamente e/ou apos
a calibragao.

A frequéncia dos controlos e os intervalos de confiangca
devem estar de acordo com as normas laboratoriais e
com as diretivas especificas de cada pais. Deve cumprir
as diretrizes federais, estaduais e locais relativamente ao
teste de controlo de qualidade dos materiais. Os
resultados devem ficar dentro do intervalo dos limites de
confianga definidos. Cada laboratério deve estabelecer o
procedimento a seguir se os resultados excederem esses
limites de confianga.

Materiais necessarios mas nao fornecidos 2

Analisador  automatico de  quimica clinica:
ABX Pentra 400

Calibrador: ABX Pentra CO, Cal (A11A01648)
Controlo: ABX Pentra CO, Control (A11A01650)
Solugdes de limpeza:

ABX Pentra Clean-Chem CP (A11A01755), 30 mL ou
ABX Pentra Clean-Chem 99 CP (A11A01789),
4 x99 mL

Equipamento standard de laboratério.

Amostra

A populagéo de testes pretendida para este dispositivo é
a populagéo geral.

Soro.
Plasma em heparina de litio.

Os anticoagulantes que ndo estdo presentes na lista ndo
foram testados pela HORIBA Medical e, portanto, ndo
sdo recomendados para utilizagdo com este ensaio.

Estabilidade (3, 4):

A 20 - 25°C: 1 dia
A 4 - 8°C: 7 dias
A -20°C: 2 semanas

.0 soro ou o plasma devem ser imediatamente

separados das células e armazenados a 2-8°C.

. A exposicao das amostras ao ar deve ser minimizada.
. As amostras devem ser armazenadas bem seladas de

modo a evitar perda de didxido de carbono e
analisadas o mais depressa possivel apés a recolha.

. Nao utilizar amostras ictéricas.

aModificacdo: alteragdo dos materiais necessarios.
bModificagdo: modificagdo de “Amostra”.
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Intervalo de referéncia (1) ©

Cada laboratério deve estabelecer os seus proprios
intervalos de referéncia. Os valores aqui fornecidos sao
utilizados apenas como linhas de orientacao.

Adultos: 22 - 29 mmol/L.

Sensibilidade e especificidade clinicas, valores preditivos
positivo e negativo ndo sdo comumente relatados para
este analito. Isto é amplamente atribuido ao facto de que
este analito ndo é o unico indicador para o propésito
pretendido e para a tomada de decisdes de tratamento
do paciente. Para se chegar a um diagnéstico e a um
curso de tratamento, os resultados de outros testes
clinicos quimicos de rotina devem ser utilizados em
conjunto com outras informagdes de diagndstico além da
avaliacdo do estado do paciente pelo profissional de
saude que o assiste.

Armazenamento e Estabilidaded

Estabilidade antes da abertura:

Estavel até a data de vencimento marcada na etiqueta, se
armazenado a 2-8°C. Armazenar ao abrigo da luz.

Estabilidade apés abertura:

Estavel durante 28 dias a 2-8°C se for fechado
imediatamente e for evitada a contaminagcédo. Armazenar
ao abrigo da luz.

N&o congelar.

Gestao de residuos €

m E favor consultar os requisitos da legislag&o local.

m Este reagente contém menos de 0,1% de azida sédica
como conservante. A azida sodica pode reagir com o
chumbo e o cobre, formando azidas de metal
explosivas.

Precaucébes gerais f

m Este reagente destina-se apenas a diagnoéstico in vitro
profissional.
Para utilizagdo laboratorial.

m Sujeito a prescrigdo.

m Este reagente é classificado como ndo perigoso de
acordo com a regulamentacao (EC) N°.1272/2008.

m Aviso: Este reagente é obtido a partir de substancias
de origem animal. Consequentemente, deve ser
tratado como potencialmente infeccioso e manuseado
com a devida cautela, de acordo com as boas praticas
laboratoriais (5).

m N3o pipete pela boca.

N&o volte a encher os reagentes.

m N&o engolir. Evitar o contacto com a pele e com as
membranas mucosas.

m Cumpra as normas preventivas de laboratério relativas
a utilizacao.

m Os frascos de reagente sdo descartaveis e devem ser
eliminados de acordo com os requisitos da legislacédo
local.

m Consulte a MSDS (folha de dados de seguranga do
material) relacionada com o reagente.

m N&o utilizar o produto se houver evidéncia visivel de
deterioragdo bioldgica, quimica ou fisica.

m Ndo utilize o produto se as condigdes de
armazenamento recomendadas, incluindo a
temperatura, nao forem respeitadas.

m O utilizador deve ser treinado por um representante da
HORIBA Medical antes de utilizar o dispositivo.

m E da responsabilidade do utilizador verificar se este
documento se aplica ao reagente utilizado.

m Para obter assisténcia técnica, ligue para o ndmero
+33 (0)4 67 14 15 16.

m Qualquer incidente grave resultante da utilizagdo do
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a
autoridade competente do pais onde o utilizador e/ou
0 paciente sao residentes.

Desempenho do ABX Pentra 400

Variabilidade de lote para lote 9

A recuperagédo de amostras (soro e plasma) feita durante
a libertagdo do CQ de trés lotes consecutivos de
reagente mostra que a variabilidade de lote para lote esta
dentro das especifica¢des: < 10%.

Soro, plasma

Os dados de desempenho indicados a seguir foram
obtidos no analisador ABX Pentra 400.

°Modificagdo: informacéo adicionada.

dModificagdo: modificagdo de armazenamento e estabilidade.
®Modificagcdo: modificagédo da gestéo de residuos.
fModificagdo: modificacdo das precaucées gerais.
9IModificagdo: capitulo adicionado.
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Numero de testes: aproximadamente 200 testes

Estabilidade dos reagentes no sistema

Utilize reagente fresco todos os dias. Depois de utilizar o
reagente, elimine o que sobrar.

Volume da amostra: 3,0 plL/teste

Limite de detecao "

O limite de deteccéo é determinado de acordo com o
protocolo CLSI (NCCLS), EP17-A2 (6) e é igual a
1,45 mmol/L.

Limite de quantitacéo |

O limite de quantitagcdo é determinado de acordo com o
protocolo CLSI (NCCLS), EP17-A2 (6) e ¢ igual a
1,8 mmol/L.

Exatidao e Precisao

Repetibilidade (precisdao no mesmo ciclo)

A repetibilidade é determinada de acordo com as
recomendacobes incluidas no protocolo Valtec (7) com
amostras testadas 20 vezes:

= 1 controlo
m 3 amostras (niveis baixo / médio / elevado)

Vo ove
Amostra de controlo 20,44 1,25
Amostra 1 10,93 0,78
Amostra 2 21,30 0,51
Amostra 3 32,03 0,66

Reprodutibilidade (precisao total)

A reprodutibilidade é determinada de acordo com as
recomendacgodes incluidas no protocolo CLSI (NCCLS),
EP5-A2 (8) com amostras testadas em duplicado durante
20 dias (2 séries por dia):

m 1 controlo
m 2 amostras (niveis baixo / elevado)

Valor médio cV %
mmol/L
Amostra de controlo 20,75 4,8
Amostra 1 9,53 7,7
Amostra 2 31,57 5,9

Intervalo de medicao i

O ensaio confirmou uma gama de medicdo de
1,8 mmol/L a 60,8 mmol/L.

A gama de medigcéo estende-se a até 121,6 mmol/L com
a pos-diluicdo automatica.

A linearidade do reagente foi avaliada até 60,8 mmol/L,
de acordo com as recomendagdes do protocolo CLSI
(NCCLS), EPO06 - Ed2 (9).

Correlacio ¥

Amostras de paciente: Soro e plasma

Numero de amostras de paciente: 125

As amostras estdo correlacionadas com um reagente
comercial tomado como referéncia de acordo com as
recomendacdes do protocolo CLSI (NCCLS), Ep09c (10).
Intervalo de valores de 2,20 mmol/L a 59,58 mmol/L.

A equacdo da linha alométrica obtida por meio do
procedimento de regressdo Passing-Bablok (11) é:

Y =0,9688 x — 1,153 (mmol/L)

com um coeficiente de correlagéo r2 = 0,964.

Interferéncias !

Hemoglobina: Nao se observa influéncia
significativa  até 195 pmol/L
(336 mg/dL).

Triglicéridos: Nao se observa influéncia
significativa até uma concentragéo de
triglicéridos de 6,17 mmol/L
(539,88 mg/dL).

Bilirrubina total:  N&o se observa influéncia
significativa  até 100 pmol/L
(5,85 mg/dL).

Bilirrubina Nao se observa influéncia

directa: significativa até 370 pmol/L
(21,6 mg/dL).

Outros limites sdo fornecidos por Young através de uma
lista de medicamentos e varidveis pré-analiticas
conhecidas que afectam esta metodologia (12, 13).

PModificagdo: modificagdo do limite de detecéo.
iModificagdo: modificagdo do limite de quantitagéo.
IModificagao: alteragdo do intervalo de medicéo.
kModificaco: alteracéo da correlagao.
'Modificacéo: alteracdo de interferéncias.
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Estabilidade de calibracao ™

O reagente é calibrado no Dia 0. A estabilidade de
calibracgao é verificada testando 1 amostra de controlo.

A estabilidade da calibragdo é de 24 horas.

Nota: Recomenda-se uma recalibragdo quando os lotes
de reagente mudam e quando os resultados do controlo
de qualidade ficam fora do intervalo de valores
estabelecido.

Referéncia

1. Muller-Plathe O. Acid base balance and blood gases.
In: Thomas L., editor. Clinical laboratory diagnostics.
18t ed. Frankfurt: T.H. Books Verlagsgesellschaft
(1998): 318-329.

2. Norris KA, Atkinson AR, Smith WG. Colorimetric
Enzymatic Determination of Serum Total Carbon
Dioxyde as Applied to the Vickers Multichannel 300
Discrete Analyzer. Clin. Chem. (1975) 21: 1093-1101.

3. Tietz. Textbook of Clinical Chemistry and Molecular
Diagnostics. 4 ™ Edition (Elsevier Saunders eds. St
Louis USA), (2006): 990-991.

4. Guder WG, Zawta B et al. The Quality of Diagnostic
Samples. 15t ed. Darmstadt: GIT Verlag, (2001):
18-19.

5. Council Directive (2000/54/EC). Official Journal of the
European Communities. No. L262 from October 17,
2000: 21-45.

6. Evaluation of detection capability for clinical
laboratory measurement procedures. Approved
Guideline, 29 ed., CLSI (NCCLS) document EP17-A2
(2012) 32 (8).

7. Vassault A, Grafmeyer D, Naudin C et al. Protocole
de validation de techniques (document B). Ann. Biol.
Clin. (1986) 44: 686-745.

8. Evaluation of Precision Performance of Quantitative
Measurement Method. Approved Guideline, CLSI
(NCCLS) document EP5-A2 (2004) 24 (25).

9. Evaluation of Linearity of Quantitative Measurement
Procedures. 2" Edition, CLSI (NCCLS) guideline
EP06-Ed2 (2020) 40 (16).

10. Measurement Procedure Comparison and Bias
Estimation Using Patient Samples. Approved
Guideline, 3 ed., CLSI (NCCLS) document EP09c
(2018) 38 (12).

11. Passing H, Bablok W. A new biometrical procedure
for testing the equality of measurements from two
different analytical methods. J. Clin. Chem. Clin.
Biochem. (1983) 21: 709-720.

12. Young DS. Effects of Drugs on Clinical Laboratory

Tests. 4th Edition, Washington, DC, AACC Press
(1997) 3: 143-163.

13. Young DS. Effects of Preanalytical Variables on

Clinical Laboratory Tests. 2"d Edition, Washington,
DC, AACC Press (1997) 3: 120-132.

MModificacdo: alteragdo da estabilidade da calibragéo.
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