COBAS
INTEGRA 400/800

ISE Indirect

Jonams selektyvus elektrodai, Netiesioginis rezimas

Paskirtis

COBAS INTEGRA sistemy ISE modulis yra skirtas kiekybiniam
natrio, kalio ir chloridy koncentracijos nustatymui skiestame
serume ir plazmoje, naudojant jonams selektyvius elektrodus.

Santrauka®

Elektrolitai dalyvauja daugybéje pagrindiniy metaboliniy

kiano funkcijy. Natris, kalis ir chloridai yra vieni i§ svarbiausiy
fiziologiniy jony ir dazniausiai tiriami elektrolitai. Jy
daugiausiai gaunama su maistu, absorbuojama vir§kinamajame
trakte, o $alinama per inkstus.

Natris yra pagrindinis uZlgstelinis katijonas ir palaiko skysciy
pasiskirstyma bei osmosinj slégj. Kai kurios sumazéjusios

natrio koncentracijos priezastys apima uzsitgsusj vémima

ar diaréja, sumazéjusig reabsorbcijg inkstuose ir perteklinj
skys¢iy susilaikymg. Daznos padidéjusios natrio koncentracijos
priezastys apima perteklinj skysc¢iy netekima, didelj druskos
vartojimga ir padidéjusia reabsorbcija inkstuose.

Kalis yra pagrindinis vidulgstelinis katijonas ir yra kritiskai svarbus
nerviniy ir raumeny lgsteliy veiklai. Kai kurios sumazéjusios kalio
koncentracijos priezastys apima sumazéjusj kalio gavima su maistu
ar perteklinj kalio netekimg i§ organizmo dél diaréjos, uZzsitesusio
vémimo ar padidéjusio $alinimo per inkstus. Padidéjusia kalio
koncentracija gali sukelti dehidracija ar $okas, sunkiis nudegimai,
diabetiné ketoacidozé ir kalio susilaikymas inkstuose.

Chloridai yra pagrindiniai uZlgsteliniai anijonai, kurie reguliuoja
uZlgsteliniy skys¢iy pasiskirstymo balansa. Panasiai kaip ir

kity jony atveju, daznos sumazéjusios chloridy koncentracijos
priezastys apima sumazéjusj gavima su maistu, uZzsitesusj
vémima ir sumazéjusia reabsorbcijg inkstuose, taip pat kai kurias
acidozés ir alkalozés formas. Padidéjusi chloridy koncentracija
nustatoma dehidracijos, inksty nepakankamumo, kai kuriy
acidozés formy, didelio maistinio ar parenterinio chloridy
gavimo ir apsinuodijimo salicilatais atvejais.

Tyrimo principas
Jonam selektyvis elektrodai, naudojant automatiskai
atskiestus meéginius (ISE Indirect).

Atsargumo priemonés ir jspéjimai
Atkreipkite démesj j atsargumo priemones ir jspéjimus isvardytus
$io pakuotés lapelio 1 skyriuje/ jZangoje.

Reagenty paruosimas
Paruosti naudojimui.

Meéginiy surinkimas ir paruosimas

Méginiy surinkimui ir paruo$imui naudokite tik tinkamus
meégintuvélius ar surinkimo talpyklas.

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau i§vardyti méginiai.
Serumas ar plazma be hemolizés.

Vieninteliai priimtini antikoaguliantai yra li¢io

ar amonio heparinas.

Nustatant natrio ir chloridy koncentracijg, pasirenkamasis
meéginys yra serumas. Nustatant kalio koncentracija,
pasirenkamasis méginys yra plazma, kadangi trombocity
ply$imas kre$éjimo metu salygoja didesne kalio
koncentracija serume nei plazmoje.

Su plazmos méginiais naudokite tik li¢io arba amonio heparing.

Jei naudojama heparinizuota plazma, uztikrinkite, kad
meégintuveéliai buty uzpildyti tinkamu kraujo tariu. Nepakankamas
heparino mégintuvéliy uzpildymas gali salygoti didele heparino
koncentracija méginyje, kuri, nustatyta, saglygoja nedidelj, taciau
reik§mingg, natrio koncentracijos nepakankama jvertinimg, kai
naudojami jonams selektyviy elektrody metodai.”

Didelé Li-heparino koncentracija gali daryti poveikj ir

sumazinti natrio koncentracija.

Nerekomenduojama naudoti pirminiy mégintuvéliy su
Li-heparino koncentracija didesne nei standartiniuose rinkoje
esanciuose mégintuvéliuose, skirtuose suaugusiems. Standartiniy
Li-heparino mégintuvéliy sudétyje yra 17 IU/mL (14.3 USP/mL)
Li-heparino koncentracija, kuri nepasizymi poveikiu natrio
matavimui. Jei Li-heparino koncentracija virsija $ig du kartus

ar daugiau, gali bati tikimasi poslinkio Zemyn.

I$vardyty rasiy méginiai buvo tiriami pasirinkus tyrimo metu
rinkoje buvusius mégintuvélius su Li-heparinu, t.y. nebuvo
patikrinti visy gamintojy mégintuvéliai. [vairiy gamintojy méginiy
surinkimo sistemose gali bati skirtinga Li-heparino koncentracija,
kuri kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus.

Yra svarbu laikytis mégintuvéliy tiekéjo rekomendacijy dél
uzpildymo tario ir mégintuvéliy laikymo po kraujo surinkimo,
siekiant uZztikrinti, kad nebuty tolesnio poveikio natrio matavimui.

Chloridy elektrodo eksploatacinis periodas gali sumazéti
naudojant plazmos méginius. Taip pat, pacienty rezultatai
gali bati padidéje. Todél chloridy rezultatus, gautus i$
plazmos, visada vertinkite atsargiai.

Méginiai po surinkimo turéty buti atskirti nuo kresulio ar
lasteliy. Ryskiai lipemiski méginiai turéty buati nuskaidrinami
ultracentrifuguojant ar ultrafiltruojant.

Meéginiai prietaise yra automatiskai atskiedZiami

santykiu 1:6 (1+5).

Atkreipkite démesj

Méginiy surinkimui turéty bati naudojami skiriantieji serumo
megintuvéliai su akrilo, esterio, stireno, uretano ar olefino
pagrindo geliais, tol kol jie naudojami laikantis gamintojo
rekomenduojamy procediry. Ypa¢ svarbu, kad buty laikomasi
laikymo temperatiros, adekvataus mai$ymo ir kreséjimo laiko,
esant pakankamoms g-jégoms, pakankamga laiko tarpa. Taip pat
uztikrinkite tinkamg uzpildymo lygj ir maZziausiai 1 cm méginio
vir$ gelio sluoksnj. Jeigu nesilaikoma $iy atsargumo priemoniy,
galima netycia padengti méginio zonda geliu (sgveikaujant su
tinkamu meéginio koncentracijos nustatymu), ar netgi aspiruoti
gelj j ISE sistema (uzkemsant sistema). Neadekvatus plazmos
meégintuveliy sumai$ymas gali salygoti mikrofibrininius kresulius.

Stipriai rekomenduojama vengti silikono tipo geliy, dél uZzter§imo
silikonu rizikos. Pasauliniai mégintuvéliy tiekéjai i$vis nenaudoja
geliy, pagaminty silikono pagrindu, bet gali buti, kad silikono
gelius naudoja mazi vietiniai tiekéjai. Papildomai, mégintuvéliai,
kuriems budingas skaidraus skys¢io sluoksnis, atsirandantis ant
serumo vir§aus po centrifugavimo, neturéty bati naudojami
tiesioginiam méginiy aspiravimui tam, kad i$vengtuméte méginio
zondo padengimo ir sgveikos su ISE sistema.

Nesilaikant atsargumo priemoniy, yra galimybé uzkimsti méginiy
zondus ar ISE vamzdelius geliu ar kresuliais.
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ISE tyrimai

INTEGRA 400/800

Meéginio (atskirto serumo ar plazmos) elektrolity stabilumas
sandariai uzdarytuose mégintuvéliuose pateiktas sioje lenteléje:’

15-25 °C 2-8 °C (-15)-(-25) °C
Natris 14 dieny 14 dieny stabilus
Kalis 14 dieny 14 dieny stabilus
Chloridai 7 dienos 7 dienos stabilus

Pritaikymas serumui ir plazmai

COBAS INTEGRA 400/400plus/800 tyrimo apibrézimas

Matavimo rezimas ISE

Tyrimo Natris 20-250 mmol/L

intervalas  Kglis 0.2-30 mmol/L
Chloridai 20-250 mmol/L

Vienetas mmol/L

ISpilstymo parametrai

Meéginys 20 puL

Skiediklis (H,O) 100 uL

Kalibravimas

Kalibratoriai ISE Solutions 1, 2

ISE Calibrator Indirect/Urine

Kalibravimo pakartojimas Vieng karta

Kalibravimo intervalas Penkios valandos (pagrindinis
kalibravimas)
Kiekvienam meéginiui (vieno tasko

kalibravimas)

Atidarius ISE Solution 1 ir 2 yra stabilas naudojant
analizatoriuje iki 2 savaiciy.

Atidarius, ISE Calibrator Indirect/Urine yra stabilus
naudojant analizatoriuje iki 8 savaiciy.

Atkreipkite démesj

Bet koks ISE rezimo pakeitimas (tarp tiesioginio, netiesioginio
ir $lapimo) yra pradedamas naudojant tinkamai atskiestg

ISE Solution 1 kaip netikrag meéginj.

ISE Solution 3 yra naudojamas prieziiiros procedary metu
(tik COBAS INTEGRA 800 analizatoriuose).

Kokybés kontrolé

Normaliy reik§miy
intervalas

Precinorm U, Precinorm U plus arba
PreciControl ClinChem Multi 1*
Patologiniy reik$miy
intervalas

Precipath U, Precipath U plus arba
PreciControl ClinChem Multi 2*

Kontrolés intervalas Rekomenduojama 5 valandos

Kontrolés seka Nustatoma vartotojo

Kontrolé po kalibravimo =~ Rekomenduojama

*Neskirta naudoti JAV

Kokybés kontrolei naudokite kontrolines medziagas i$vardintas
auksciau esancioje lenteléje. Papildomai galima naudoti

kitg tinkamga kontroline medziaga.

Kontrolés intervalai ir apribojimai turéty atitikti kiekvienos
laboratorijos individualius reikalavimus. Gautos reik§més

turéty patekti j nustatytas ribas.

Kiekviena laboratorija turi numatyti korekcines priemones, kuriy
reikty imtis, reik§méms nepatekus j nustatytas ribas.
Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais
kokybés kontrolei uztikrinti.

Skaiciavimas

Ziarékite skyriy ,,Matavimo principai“ ,,Jonams selektyvaus
elektrodo modulis“ bendrajame apibadinime.

Apribojimai - poveikiai

Kriterijus: atkartojamumas + 10 % pradinés reik§més ribose.

Serumas, plazma

Hemolizé Venkite hemolizuoty méginiy.

Natris ir chloridai

Jokio reik§mingo poveikio, hemoglobino
koncentracijai esant iki 10 g/L.

Kalis

Jokio reik$mingo poveikio, hemoglobino
koncentracijai esant iki 0.06 mmol/L (1 g/L).
Kalio koncentracija eritrocituose yra 25
kartus didesné nei normalioje plazmoje.
Poveikio lygis gali bati jvairus, priklausomai
nuo tikslaus eritrocity turinio.

Gelta:
Lipemija

Jokio reik§mingo poveikio

Jokio reik$mingo poveikio

Vaistai Terapiniy vaisty sgveika buvo tirta
vadovaujantis VDGH?. Nenustatyta jokio
poveikio.

Isimtys:

Chloridai

Acetilsalicilo ragstis saglygoja dirbtinai didele
chloridy koncentracija.

Prie tirtos vaisty grupés papildomai buvo
iStirta salicilo ragstis. Nebuvo aptikta
jokio poveikio, net esant didziausioms
koncentracijoms (3 mmol/L).

Klaidingai didelés chloridy reik§meés buvo
nustatytos pacientams, vartojantiems
perchloratinius vaistus. To priezastis yra
perchlorato jony saveika su ISE chloridy
tyrimu.

a) Verband der Diagnostica und Diagnostica Gerite Hersteller
rekomendacijomis. Tirty vaisty ir jy koncentracijy sgraso ieskokite

Sio pakuoteés lapelio 1 skyriuje / JZangoje.

Diagnozuojant, rezultatai visada turéty bati vertinami kartu su
paciento anamneze, fizinio i§tyrimo duomenimis ir kitais radiniais.

Tikétinos reikSmeés*
Netiesioginis ISE ir liepsnos emisijos fotometrija

Seruma (suaugusieji) Natris 136-145 mmol/L
Kalis 3.5-5.1 mmol/L
Chloridai 98-107 mmol/L

Plazma (suaugusieji) Natris 136-145 mmol/L
Kalis 3.4-4.5 mmol/L
Chloridai 98-107 mmol/L

Kalio koncentracija plazmoje yra Zemesné nei serume.'
Kiekviena laboratorija turéty jvertinti tikétiny reik§miy
tinkamuma savy pacienty populiacijai ir, jei batina, nustatyti
savo rekomenduojamas reik§mes.

Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys
Toliau pateikiami atitinkamy analizatoriy tyrimo charakteristiky
duomenys. Atskirose laboratorijose gauti rezultatai gali skirtis.

Glaudumas

Glaudumas buvo nustatytas naudojant Zzmoniy méginius ir
kontrolines medziagas, pagal vidinj protokolg su atkartojamumub
ir tarpiniu glaudumu® (2 lygios dalys per vieng tyrima,

2 tyrimai per dieng, 20 dieny).

Buvo gauti $ie rezultatai.

Natris 1 koncentracija 2 koncentracija
Vidurkis 112 mmol/L 138 mmol/L
CV atkartojamumas® 0.3 % 0.2 %

CV tarpinis glaudumas® 1.0 % 0.6 %
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ISE tyrimai OOBAS
INTEGRA 400/800
Kalis 1 koncentracija 2 koncentracija Chloridai
Vidurkis 4.25 mmol/L 6.92 mmol/L COBAS INTEGRA 700 analizatorius
Ccv atkartojamumasb 0.4 % 0.3 % Metodas ISE netiesioginis
CV tarpinis glaudumas® 0.8 % 0.8 % Imties dydis (n) 100
Kor. koef. r 0.988
Chloridai 1 koncentracija 2 koncentracija E )) 0.967
Vidurkis 101 mmol/L  86.7 mmol/L T } & 09885 - 0.05 ol
ies. regresija =0. - 0.
CV atkartojamumas 0.7 % 0.8 % eBresha r * mme
. c Passing/Bablok’ y =1.000x - 1.01 mmol/L
CV tarpinis glaudumas 1.2 % 1.5 % ot B L R .
. . o Méginiy koncentracijy reik§més buvo apytiksliai nuo 85 iki
b) atkartojamumas = glaudumas tyrimo atlikimo metu L
¢) tarpinis glaudumas = bendras glaudumas / glaudumas tarp 117 mmol/L.
tyrimy serijy / glaudumas tarp dieny
o Nuorodos
Metody palyginimas 1. Tietz NW, Pruden EL, Siggaard-Andersen O.

Zmogaus serumo méginiy natrio ir kalio reikimés, gautos
COBAS INTEGRA 700 ISE modulyje (y), buvo palygintos
su reikmémis, gautomis COBAS MIRA analizatoriuje

(x) ir kito gamintojo sistemoje (x).

Zmogaus serumo méginiy chloridy reik§més, gautos COBAS
INTEGRA 700 ISE modulyje (y), buvo palygintos su
reik§mémis, gautomis COBAS INTEGRA 700 analizatoriuje
(ankstesnis chloridy elektrodas) (x).

Méginiai buvo tirti dubliuotai. Imties dydis (n)
reprezentuoja visus pakartojimus.

Natris
COBAS MIRA analizatorius
Metodas ISE tiesioginis
Imties dydis (n) 208
Kor. koef. (r) 0.985
(rg) 0.976

Ties. regresija y =1.021x - 8.7 mmol/L
Passing/Bablok’ y = 1.022x - 9.0 mmol/L
Méginiy koncentracijy reik§meés buvo apytiksliai nuo 116 iki
174 mmol/L.

Alternatyvi sistema

Metodas ISE netiesioginis
Imties dydis (n) 208
Kor. koef. (r) 0.994

(ry) 0.980

Ties. regresija y = 0.964x + 1.2 mmol/L
Passing/Bablok’ y = 0.948x + 3.5 mmol/L
Meéginiy koncentracijy reik§meés buvo apytiksliai nuo 116 iki
176 mmol/L.

Kalis
COBAS MIRA analizatorius
Metodas ISE tiesioginis
Imties dydis (n) 208
Kor. koef. (r) 0.996
(rg) 0.996

Ties. regresija y = 0.968x - 0.07 mmol/L
Passing/Bablok’ ¥ =0.958x - 0.03 mmol/L
Méginiy koncentracijy reik§més buvo apytiksliai nuo 3.96 iki
7.60 mmol/L.

Alternatyvi sistema

Metodas ISE netiesioginis
Imties dydis (n) 208
Kor. koef. (r) 0.999

(rg) 0.998

Ties. regresija y =0.999x - 0.09 mmol/L
Passing/Bablok’ ¥ =0.996x - 0.08 mmol/L

Méginiy koncentracijy reik§més buvo apytiksliai nuo 3.96 iki
7.45 mmol/L.
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Textbook of Clinical Chemistry. 2nd ed. Philadelphia:

WB Saunders 1994:1354-1374.
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Young DS. Storage of specimen. In: Effects of Preanalytical
Variables on Clinical Laboratory Tests. 1st ed. Washington:
AACC Press 1993:4-269-4-278.

Tietz NW, ed. Clinical Guide to Laboratory Tests. 3rd ed.
Philadelphia: WB Saunders; 1995;124-127 (chloride), 840-841
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Bablok W, Passing H, Bender R, et al. A general regression
procedure for method transformation. Application of
linear regression procedures for method comparison
studies in clinical chemistry, Part III. J Clin Chem Clin
Biochem 1988 Nov;26(11):783-790.

Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtainés
trupmenos skyriklis visada naudojamas taskas, skiriantis
sveikajj skai¢iy nuo desimtainés trupmenos skaitmeny.
Takstanciy skyrikliai nenaudojami.

Reik$mingi papildymai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta parastéje.
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