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Diagnostiskt reagens for kvantitativ in vitro-bestamning av bikarbonat/total
CO, i serum eller plasma med hjalp av kolorimetri.

Programvaruversion

Serum, plasma: CO2

MDH

Oxalacetat + red. kofaktor » Malat + kofaktor

Reaktionen stor féljande jamvikt:

3.xX CO+H0 « » Hy,CO3 « > H*+HCOy
(PEPC = fosfoenolpyruvat-karboxylas, MDH =
Anvindningsomrade malatdehydrogenas)

ABX Pentra CO, RTU éar en reagens som &r avsedd for
kvantitativ in vitro-diagnostisk bestdamning av koldioxid i
humant serum och plasma baserat pa ett enzymatiskt test
med fosfoenolpyruvat (PEP), fosfoenolpyruvatkarboxylas
(PEPC) och en NADH-analog. Matningar av bikarbonat/
karbon anvands vid diagnostisering och behandling av ett
antal potentiellt allvarliga rubbningar associerade med
férandringar i kroppens syra-basbalans.

Klinisk betydelse (1)

Bikarbonat i plasma &r en av organismens viktigaste
buffertar. Matningen anvénds vid diagnostisering av syra-
basbalansen i blodet. Denna balans &r baserad pa

Detta resulterar i en omvandling av CO, till bikarbonat
(HCO3") som sedan ingér i reaktionen. Darfér méats den
totala CO,-koncentrationen.

Minskningen av koncentrationen for reducerad kofaktor
mats vid 405 nm och &r proportionell mot koncentrationen
av total koldioxid i provet.

Reagenser
ABX Pentra CO, RTU &r klart att anvéndas.

Reagens:
Buffert pH 7,5

Henderson-Hasselbachs ekvation Fosfoenolpyruvat (PEP) 12,5 mmol/L
(pPH=pK+log[bikarbonat/PCO,) som innebdr att alla Fosfoenolpyruvatkarboxylas (PEPC) > 400 U/L
kompensationsmekanismer ar till for att halla forhallandet Malatdehydrogenas (MDH) > 4100 U/L
([bikarbonat]/pCO,) konstant. NADH-analog 0,6 mmol/L

Forhdjda eller minskade varden indikerar stérningar som
hér samman med rubbningar i de metaboliska och
respiratoriska systemen.

Metod (2

Enzymatisk analys dar fosfoenolpyruvat-karboxylas
(PEPC) och en stabil NADH-analog anvands.

PEPC + Mg2*

Fosfoenolpyruvat + HCO3" » Oxaloacetat + H,PO4

Aktivatorer, stabilisatorer, ytaktivt &mne, konserveringsmedel

ABX Pentra CO, RTU ska anvandas i enlighet med
denna bipacksedel. Om anvisningarna inte foljs kan
tillverkaren inte garantera prestandan.
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Hantering

1. Overfér den mangd reagens som kravs fér en
arbetsdag i en reagensflaska som rymmer 15, 10 eller
4 mL.

2. Placera flaskan i position 1 i ett av de tillgdngliga
omradena.
Anvand nagot av foljande:
m en reagensflaska (15 mL)
m en reagensflaska (10 mL) + en specifik adapter
m en reagensflaska (4 mL) + en specifik adapter

3. Anvénd en plastpipett for att avldgsna eventuellt skum.
4. Placera reagensracket i kylfacket i ABX Pentra 400.
5. Vanta i 3 timmar tills reagenset har stabilisterats.

Viktigt: Kassera det som aterstar av reagensen vid dagens
slut.

Kalibrator

For kalibrering, anvand:
ABX Pentra CO, Cal (A11A01648) (medfdljer €j)
3x3mL

Kontroll

For intern kvalitetskontroll, anvand:

m ABX Pentra CO, Control (A11A01650) (medféljer ej)
3x3mL

Varje kontroll ska analyseras dagligen och/eller efter varje
kalibrering.

Kontrollfrekvensen och konfidensintervallen bér motsvara
riktlinjerna for laboratorier och landspecifika foreskrifter.
Federala, statliga och lokala riktlinjer ska foljas vid test av

kvalitetskontrollmaterial. Resultaten maste ligga inom
intervallet for de definierade konfidensgranserna. Varje
laboratorium boér uppratta en metod som ska féljas om
resultaten dverskrider dessa konfidensgranser.

Material som behévs men ej medféljer 2

Automatiskt kliniskt-kemiskt analysinstrument:
ABX Pentra 400

Kalibrator: ABX Pentra CO, Cal (A11A01648)

Kontroll: ABX Pentra CO, Control (A11A01650)
Rengdringslésningar:

ABX Pentra Clean-Chem CP (A11A01755), 30 mL
eller

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

Vanlig laboratorieutrustning.

Prov P

Denna enhets avsedda testpopulation ar den allméanna
befolkningen.

Serum.
Plasma i litiumheparin.

Andra antikoagulanter &n de listade har inte testats av
HORIBA Medical och rekommenderas darfér inte for
anvéndning med denna analys.

Stabilitet (3, 4):

Vid 20 - 25°C: 1 dag
Vid 4 - 8°C: 7 dagar
Vid -20°C: 2 veckor

. Serum eller plasma skall omedelbart separeras fran

cellerna och foérvaras i 2-8°C.

. Minimera provernas exponering for luft.
. Forvara proverna tétt férslutna for att forhindra forlust

av koldioxid och analysera s& snart som mdjligt efter
provtagningen.

. Anvand inte ikteriska prover.

aModifiering: modifiering av material krévs.
bModifiering: modifiering av "Prov".
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Referensintervall (1) ©

Varje  laboratorium  bér faststdlla sina egna
referensintervall. Vardena som anges har ska endast
betraktas som vagledande.

Vuxna: 22 - 29 mmol/L.

Klinisk sensitivitet och specificitet, positivt prediktivt
vérde och negativt prediktivt vérde rapporteras inte
vanligtvis for denna analyt. Detta beror till stor del pa det
faktum att denna analyt inte ar den enda indikatorn for det
avsedda syftet och patientens behandlingsbeslut.
Resultat frdn andra rutinméassiga kliniska kemiska tester
bér anvédndas tillsammans med annan diagnostisk
information och den behandlande vardpersonalens
utvardering av patientens tillstdnd fér att komma fram till
en diagnos och ett behandlingsforlopp.

Férvaring och stabilitetd

Stabilitet i o6ppnad férpackning:

Stabila fram till det utgangsdatum som anges pa etiketten
om de forvaras i temperaturintervallet 2-8°C. Foérvara
skyddade fran ljus.

Stabilitet i 6ppnad forpackning:

Stabil i 28 dagar vid 2-8°C om den férsluts omedelbart
och skyddas mot kontaminering. Forvara skyddade fran
ljus.

Far inte frysas.

Avfallshantering ©

m Folj géllande foreskrifter.

m Detta reagens innehéller mindre &n 0,1% natriumazid
som konserveringsmedel. Natriumazid kan reagera
med bly eller koppar och bilda explosiva metallazider.

Allmanna férsiktighetsatgarder

m Detta reagens dr endast avsett for yrkesmassig in vitro-
diagnostik.
For laboratorieanvandning.

m Endast avsedd for bruksanvisningar.

m Denna reagens ar klassificerad som icke-hélsofarlig i
enlighet med forordning (EG) nr 1272/2008.

m Varning: Reagenset &r framstallt av &mnen med
animaliskt ursprung. Féljaktligen ska det behandlas
som potentiellt infektidst och hanteras med férsiktighet
i enlighet med god laboratoriesed (5).

m Pipettera inte via munnen.

Fyll inte p& reagensen.

m Far ej fortaras. Undvik kontakt med hud och
slemhinnor.

m Folj sedvanliga
laboratoriearbete.

m Reagensflaskorna ska endast anvandas en gang och
ska avfallshanteras enligt géllande lokala féreskrifter.

m Yiterligare information finns i det varuinformationsblad
som hor till reagenset.

m Anvand inte produkten om det finns synliga tecken pa
biologisk, kemisk eller fysisk skada.

m Anvand inte produkten om de rekommenderade
lagringsforhallandena, inklusive temperatur, inte foljs.

m Anviandare maste utbildas av en HORIBA Medical-
representant innan de forséker anvanda produkten.

m Anvandaren &r skyldig att kontrollera att detta
dokument &r tillampligt fér det reagens som anvands.

m For teknisk support ringer du +33 (0)4 67 14 15 16.

m Varje allvarlig incident som har intraffat i samband med
produkten ska rapporteras till tillverkaren och den
behdriga myndigheten i det land dar anvéndaren och/
eller patienten ar etablerad.

forsiktighetsatgarder for

Prestanda for ABX Pentra 400

Variabilitet mellan loter 9

Provernas &aterhdmtning (serum och plasma) som gors
under kvalitetskontrollfrislappning av tre pa varandra
direkt foljande reagensloter visar att variabiliteten fran en
lot till en annan ligger inom specifikationen: < 10%.

Serum, plasma

De prestandadata som anges nedan har faststallits i
analysinstrumentet ABX Pentra 400.

Antal test: cirka 200 tester

°Modifiering: information tillagd.

dModifiering: modifiering av férvaring och stabilitet.
eModifiering: modifiering av avfallshantering.

fModifiering: modifieringar av allmanna férsiktighetsatgérder.
9IModifiering: kapitel tillagt.
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Reagensets stabilitet i instrumentet

Anvand nytt reagens varje dag. Kassera aterstdende
reagens i behallaren efter anvandning.

Provvolym: 3,0 plL/test

Detektionsgrans "

Detektionsgransen har bestadmts enligt CLSI (NCCLS),
EP17-A2-protokollet (6) och uppgar till 1,45 mmol/L.
Kvantifieringsgréns |

Kvantifieringsgréansen har faststéllts enligt CLSI (NCCLS),
EP17-A2-protokollet (6) och uppgar till 1,8 mmol/L.

Noggrannhet och precision

Repeterbarhet (precision inom kérning)

Repeterbarhet enligt rekommendationerna i Valtec-
protokollet (7) med prover som testats 20 ganger:

= 1 kontroll
m 3 prover (laga / medelhdga / héga nivaer)

Medelvérde cV %
mmol/L
Kontrollprov 20,44 1,25
Prov 1 10,93 0,78
Prov 2 21,30 0,51
Prov 3 32,03 0,66

Reproducerbarhet (total precision)

Reproducerbarhet i enlighet med rekommendationerna i
CLSI (NCCLS), EP5-A2-protokollet (8) med prover som
analyserats med dubbelprover i 20 dagar (2 serier per
dag):

m 1 kontroll
m 2 prover (l&ga / hdga nivaer)

Medelvérde cV %
mmol/L
Kontrollprov 20,75 4,8
Prov 1 9,563 7,7
Prov 2 31,57 59

Maitintervall |

Analysen bekraftade ett matintervall fran 1,8 mmol/L till
60,8 mmol/L.

Métintervallet utdkas upp till 121,6 mmol/L med
automatisk efterspadning.

Reagenslinjariteten har beddémts upp till 60,8 mmol/L i
enlighet med rekommendationerna i CLSI (NCCLS),
EPO06-Ed2-protokollet (9).

Korrelation k

Patientprover: Serum och plasma

Antal patientprover: 125

Proverna korreleras med ett kommersiellt reagens som
referens i enlighet med rekommendationerna i CLSI
(NCCLS), EP09c-protokollet (10).

Vérdena lag mellan 2,20 mmol/L och 59,58 mmol/L.
Ekvationen for den allometriska linje som erhélls med
proceduren fér Passing-Bablok-regression (11) &r:

Y =0,9688 x — 1,153 (mmol/L)

med korrelationskoefficienten r2 = 0,964.

Interferenser !

Hemoglobin:  Ingen  betydande  paverkan  har
observerats upp till 195 pmol/L
(336 mg/dL).

Triglycerider:  Ingen  betydande  paverkan  har
observerats upp till en
triglyceridkoncentration p& 6,17 mmol/L
(539,88 mg/dL).

Totalt bilirubin: Ingen  betydande  paverkan  har
observerats upp til 100 pmol/L
(5,85 mg/dL).

Direkt bilirubin: Ingen  betydande  paverkan  har
observerats upp til 370 pmol/L
(21,6 mg/dL).

Andra begrdnsningar anges av Young i form av en lista
dver ldkemedel och preanalytiska variabler som &r kdnda
fér att interferera med denna metod (12, 13).

Kalibreringsstabilitet ™

Reagenset kalibreras dag 0. Kalibreringsstabiliteten
kontrolleras genom analys av 1 kontrollprov.
Kalibreringsstabiliteten &ar 24 timmar.

hModifiering: modifiering av detektionsgrans.
iModifiering: modifiering av kvantifieringsgrans.
IModifiering: modifiering av matintervall.
kModifiering: modifiering av korrelation.
'Modifiering: modifiering av interferenser.
MModifiering: modifiering av kalibreringsstabilitet.
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Obs! En ny kalibrering rekommenderas vid byte av
reagenssats eller nér resultatet av kvalitetskontrollen ligger
utanfér det intervall som faststéllts.
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