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cobas’

Amoniakas
Uzsakymo informacija
Analizatorius (-iai), su kuriuo (-iais) galima naudoti
REF
REF| cobas ¢ pakuote (-es)
20766682 322 | Ammonia 150 tyrimy Sistemos-ID 07 6668 2 | Roche/Hitachi cobas ¢ 311, cobas ¢ 501/502
20751995 190 | Ammonia/Ethanol/CO2 Calibrator (2 x 4 mL) Kodas 688
20752401 190 | Ammonia/Ethanol/CO2 Control Normal (5 x 4 mL) Kodas 100
20753009 190 | Ammonia/Ethanol/CO2 Control Abnormal (5 x4 mL)  Kodas 101
Lietuviy Laikymo salygos ir stabilumas

Sistemos informacija

Skirta cobas ¢ 311/501 analizatoriams:
NH3L: ACN 478

Skirta cobas ¢ 502 analizatoriui:
NH3L: ACN 8478

Paskirtis

Fermentinis kiekybinis in vitro tyrimas, skirtas amoniako koncentracijos
nustatymui Zmogaus serume ir plazmoje, naudojant Roche/Hitachi cobas ¢
sistemas.

Santrauka’

Amoniakas pirmiausia susidaro virSkinamajame trakte, vykstant azoto
turin€iy junginiy metabolizmui. Pertekliniai amoniako kiekiai gali bati toksiski
centrinei nervy sistemai. Krebs-Henseleit Slapalo ciklas yra amoniako
Salinimo budas, jo metu amoniakas kepenyse metabolizuojamas iki $lapalo.
Vaiky hiperamonemijg gali sukelti paveldimi arba jgyti, dél tmiy (Reye
sindromas) ar létiniy (cirozé) kepeny ligy, Slapalo ciklo fermenty trukumai.
Suaugusiems, padidéjusi amoniako koncentracija gali padéti diagnozuoti
kepeny nepakankamumg ar hepatine encefalopatijg, iSsivysciusig dél
pazengusios kepeny ligos, tokios kaip virusinis hepatitas ar ciroze.

Tyrimo principas
Fermentinis metodas su glutamato dehidrogenaze.?

Glutamato dehidrogenazé (GLDH) katalizuoja 2-oksoglutarato redukcinj
amininimg su NH,* ir NADPH, susidarant glutamatui ir NADP*.

GLDH

NH,* + 2-Oksoglutaratas + — L-Glutamatas + NADP+ + H,0

NADPH

Susidariusio NADP+ koncentracija yra tiesiogiai proporcinga amoniako
koncentracijai. Jis nustatomas matuojant absorbcijos sumazéjima.

Reagentai - darbiniai tirpalai

R1 BICINE? buferis: 330 mmol/L, pH 8.3; GLDH (bakterinis):
> 234 pkat/L; 2-oksoglutaratas: 50 mmol/L; detergentas;
konservantas; nereaktyvus stabilizatorius

R3 NADPH: > 1.0 mmol/L; konservantas; nereaktyvus buferis

a) BICINE = N,N-bis(2-hidroksietil)-glicinas

R1 yra A pozicijoje, o R3 yra B pozicijoje.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirta naudoti in vitro diagnostikai.

Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, batiny dirbant su visais
laboratorijos reagentais.

Visos atliekos turi bati tvarkomos laikantis vietos reikalavimy.

Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams
paprasius.

Reagenty paruoSimas

Atsukite tik pilkos spalvos R3 uZsukama dangtelj, naudodami
atidarymo/uzdarymo jrankj (GMMI nr. 04857933-190). Pasilikite uzsukamg
dangtelj. Saugokite jj nuo bet kokio uzterSimo. Laikykite reagenty kasete
aplinkoje be cigare¢iy dumy, valikliy su NH3 ir pasalinkite visus garus.
Uttikrinkite, kad kaseté kambario temperatroje baty laikoma saugiai ir
nenukristy. Laikant kambario temperatiroje, kasetés negalima uzdengti.
Saugokite kasete nuo bet kokiy neSvarumy. Apsaugokite atidarytg kasete
nuo saulés spinduliy, nelaikykite prie lango. Po 24 valandy laikymo, i$ naujo

NH3L

Tinkamumo laikas 2-8 °C temperataroje: Zr. galiojimo datg ant
cobas ¢ pakuotés

etiketés.

Naudojamo ir $aldomo analizatoriuje: 8 savaités

Méginiy surinkimas ir paruo$imas

Méginiy surinkimui ir paruoSimui naudokite tik tinkamus mégintuvélius ar
surinkimo talpyklas.

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai.

Ko>-EDTA plazma (be hemolizés ir lipemijos)

SVARBU

Nenaudokite plazmos paruo$tos su kitais antikoaguliantais.

Nenaudokite serumo, kadangi kre$éjimo metu gali susidaryti amoniakas.
Kraujg surinkite i nevalgiusio paciento nestaziniy veny. Prie§ méginio
paémima turéty buti vengiama rukyti. Mégintuvéliai turety bati pilnai
uzpildomi ir laikomi sandariai uzkimsti visg laikg. Nedelsiant patalpinkite j
ledg ir centrifuguokite, pageidautina 4 °C temperattroje. Tyrima atlikite per
20-30 minuciy po venos punkcijos.

Venkite méginiy uzterS§imo amoniaku laboratorijoje ar paciento kambaryje,
nuo rikymo ar eismo, stikliniy indy ar vandens.

Amoniako koncentracija gali in vitro padidéti dél azoto turiniy plazmos
junginiy skilimo. Vienas i$ zinomy spontaninio amoniako susidarymo
Saltiniy yra padidéjes y-glutamiltransferazés aktyvumas, lemiantis glutamino
dekompozicijg.?

I8vardinty riSiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje
buvusius mégintuvélius, t.y. nebuvo patikrinti visy gamintojy mégintuvéliai.
Jvairiy gamintojy méginiy surinkimo sistemose gali bti skirtingy medZiagy,
kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus. Jei meginius
apdorojate pirminiuose mégintuvéliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykites mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

Prie§ atlikdami tyrimg, méginius su nuosédomis centrifuguokite.

Pateiktos medziagos

Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai“.
Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

= Skaitykite skyriuje ,Uzsakymo informacija“.

= Bendra laboratorijos jranga

Tyrimas

Kad tyrimas bity atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty

analizatoriaus naudojimo instrukcijy. Specifines analizatoriui tyrimo
instrukcijas skaitykite atitinkamame naudotojo vadove.

Pritaikymy nepatvirtinty Roche veikimas néra uztikrintas ir turi bati
apibréztas vartotojo.

Plazmos tinkamumas

cobas c 311 tyrimo apibudinimas

Tyrimo tipas 2-tadky,
baigtinis
Reakcijos laikas/Tyrimo 10/25-57

taskai
Bangos ilgis (sub/pagrindinis) 700/340 nm

uzsukite tg patj pilkg dangtelj ant buteliuko R3. Svelniai sumaisykite kasetg,  Reakcijos kryptis Sumazéjimas
vengdami puty susidarymo. Patalpinkite kasete j prietaisg. Vienetai umollL (ug/dL)
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Amoniakas
Reagenty i8pilstymas Skiediklis

(H0)
R1 40 uL 32puL
R3 20 uL 20 L
Méginio turis Méginys Méginio skiedimas

Méginys Skiediklis

(H0)
Normalus 20 uL - -
Sumazéjes 10 uL - -
Padidéjes 20 L - -
cobas ¢ 501/502 tyrimo apibtdinimas
Tyrimo tipas 2-tasky,
baigtinis

Reakcijos laikas/Tyrimo 10/36-70
taskai
Bangos ilgis (sub/pagrindinis) 700/340 nm
Reakcijos kryptis Sumazéjimas
Vienetai pmol/L (ug/dL)
Reagenty i8pilstymas Skiediklis

(H0)
R1 40 L 32L
R3 20 L 20 L
Meginio turis Meéginys Meginio skiedimas

Meéginys Skiediklis

(H0)
Normalus 20 L - -
Sumazéjes 10 pL - -
Padidéjes 20 L - -
Kalibravimas
Kalibratoriai S1: (H.0)
S2: Ammonia/Ethanol/CO2 Calibrator

Kalibravimo rezimas Linijinis

Kalibravimo daznis 2-tasky kalibravimas

- po cobas ¢ pakuotés pakeitimo

- tuscias pakartotinis kalibravimas
automatikai kas 3 dienas

- kaip reikalaujama remiantis kokybés
kontrolés proceduromis

Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal pirmin; etalong.

Kokybés kontrolé

Kokybeés kontrolei, naudokite medZiagas ivardintas ,UZzsakymo
informacija“ skyriuje.

Papildomai galima naudoti kitg tinkamg kontroline medziaga.

Kontrolés intervalai ir apribojimai turéty atitikti kiekvienos laboratorijos
individualius reikalavimus. Gautos reikSmés turéty patekti j nustatytas ribas.
Kiekviena laboratorija turi numatyti korekcines priemones, kuriy reikty imtis,
reikSméms nepatekus j nustatytas ribas.

Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés
kontrolei uztikrinti.

Skaiciavimas

Roche/Hitachi cobas ¢ sistemos automatiskai apskaiciuoja kiekvieno
méginio analités koncentracija.

Perskaiciavimo faktorius: pmol/L x 1.703 = pg/dL

cobas’

Apribojimai - poveikiai
Kriterijus: Vertés suradimas + 10 % pradinés reikSmés ribose, amoniako
koncentracijai esant 50 pmol/L (85 pg/dL).

Gelta:* Jokio reikSmingo poveikio, | indekso reikdmei esant iki 10
(konjuguotas bilirubinas) ir iki 30 (nekonjuguotas bilirubinas) (apytikslé
konjuguoto bilirubino koncentracija: 171 umol/L (10 mg/dL), o apytikslé
nekonjuguoto bilirubino koncentracija: 513 pmol/L arba 30 mg/dL).

Hemolizé:* Jokio reikSmingo poveikio, H indekso reikSmei esant iki 200
(apytikslé hemoglobino koncentracija: 124.2 ymol/L arba 200 mg/dL).
UzterSimas eritrocitais padidina rezultatus, kadangi analités koncentracija
eritrocituose yra didesné nei normalioje plazmoje. Saveikos lygis gali biti
jvairus, priklausomai nuo analités turinio lizuotose eritrocituose.

Lipemija (natyviné):* Jokio reikSmingo poveikio, L indekso reikSmei esant iki
50. Tarp L indekso (atitinka turbidiskuma) ir trigliceridy koncentracijos
koreliacija yra nedidelé.

y-globulinas: y-globulinas reikSmingai padidina nustatomg amoniako
koncentracijg, kai j zmogaus plazmos miSinj pridedami 3 g/dL.

Vaistai: Nebuvo nustatyta jokios jtakos naudojant jprastus vaistus
terapinémis koncentracijomis.>

I8imtys: Cefoksitinas ir intralipidai, terapinémis koncentracijomis, lemia
atitinkamai dirbtinai didele ir Zemg amoniako koncentracija.

Fiziologiné sulfasalazino ir sulfapiridino koncentracija plazmoje gali nulemti
klaidingus rezultatus. Temozolomidas terapinémis koncentracijomis gali
lemti klaidingus rezultatus.

Labai retais atvejais gamapatijos, ypac IgM tipo (Waldenstrém
makroglobulinemija), gali salygoti nepatikimus rezultatus.”

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

REIKALINGI VEIKSMAI

Speciali plovimo programa: Specialiy plovimo Zingsniy naudojimas yra
btinas, kai Roche/Hitachi cobas ¢ sistemose kartu atliekamos tam tikry
tyrimy kombinacijos. Naujausias pernados iSvengimo sgrasas pateikiamas
kartu su NaOHD/SMS/Multiclean/SCCS arba
NaOHD/SMS/SmpCin1+2/SCCS metody lapeliuose. ISsamesniy instrukcijy
ieSkokite naudotojo vadove. cobas ¢ 502 analizatorius: Visa specialaus
plovimo programa, skirta perneSimui iSvengti, yra prieinama per cobas link,
rankinis informacijos suvedimas nereikalingas.

Kai reikalaujama, prie$ pranesant Sio tyrimo rezultatus turi bati
jgyvendinama specialaus plovimo/pernesimo iSvengimo programa.
Apribojimai ir reikSmiy ribos

Matavimy ribos

10-700 pmol/L (17-1192 pg/dL)

Didesnés koncentracijos méginius tirkite naudodami pakartotinio tyrimo
funkcijg. Naudojant pakartotinio tyrimo funkcija, méginiy skiedimo santykis
yra 1:2. Méginiy, atskiesty naudojant pakartotinio tyrimo funkcijg, rezultatai
yra automatiskai padauginami i$ koeficiento 2.

Matavimo reikSmiy apatinés ribos

Apatiné tyrimo nustatymo riba

10 pmol/L (17 pg/dL)

Apatiné nustatymo riba parodo Zemiausig iSmatuojamg analités
koncentracijg, kurig galima atskirti nuo nulio. Ji apskaiCiuojama kaip
reikSmé, esanti trimis standartiniais nuokrypiais auk$éiau zemiausio
standarto (standartas 1 + 3 SN, atkartojamumas, n = 21).

Tikétinos reikSmés

EDTA plazma?
Moterys 11-51 pmol/L (18.7-86.9 pg/dL)
Vyrai 16-60 pmol/L (27.2-102 pg/dL)

Kiekviena laboratorija turéty jvertinti tikétiny reikSmiy tinkamuma savy
pacienty populiacijai ir, jei butina, nustatyti savo rekomenduojamas
reikSmes.

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

Glaudumas

Glaudumas buvo nustatytas naudojant Zmoniy méginius ir kontrolines
medziagas, pagal vidinj protokola, su atkartojamumu (n = 21) ir tarpiniu
glaudumu (3 lygios dalys per vieng tyrima, 1 tyrimas per dieng, 21 diena).
Buvo gauti Sie rezultatai:

Atkartojamumas Vidurkis SD cv
umol/L (ug/dL) — pumol/L (ug/dl) %
AEC Control N 60.7 (103) 14(2) 23
AEC Control A 202 (344) 2(3 0.8
Zmogaus plazma 1 28.6 (48.7) 2.5 (4.3) 8.8
Zmogaus plazma 2 585 (996) 12) 0.2
Tarpinis glaudumas Vidurkis SD cv
umol/L (ug/dL) — pmol/lL (ug/dl) %
AEC Control N 56.9 (97.1) 2.8(4.8) 4.9
AEC Control A 203 (346) 4(7 1.8
AEC Control N 1:2 skied. 28.1 (47.7) 2.6 (4.4) 9.4
AEC Calibrator 318 (542) 5(9) 1.5

Metody palyginimas

Zmogaus plazmos méginiy amoniako reikSmés, gautos Roche/Hitachi
cobas ¢ 501 analizatoriuje (y), buvo palygintos su reikSmémis, gautomis
Roche/Hitachi 917/MODULAR P analizatoriuose (x), naudojant atitinkamag
Roche/Hitachi reagenta.

Imties dydis (n) = 171

Passing/Bablok® Tiesiné regresija

y =0.996x + 5.11 pmol/L y =1.007x + 4.06 pmol/L
T=0.970 r=0.999

Meéginiy koncentracijos buvo nuo 18.1 iki 444 ymol/L (30.8 ir 756 pg/dL).
Nuorodos

1 Balistreri WF, Rej R. Liver function. In: Burtis CA, Ashwood ER, eds.
Tietz Fundamentals of Clinical Chemistry. 4th ed.Philadelphia: WB
Saunders 1996;539-568.

2 Van Anken HC, Schiphorst ME. A kinetic determination of ammonia in
plasma. Clin Chim Acta 1974;56:151-157.

3 Da Fonseca-Wollheim F. Deamidation of glutamine by increased
plasma y-glutamyltransferase is a source of rapid ammonia formation in
blood and plasma of rapid ammonia formation in blood and plasma
specimens. Clin Chem 1990;36:1479-1482.

4 Glick MR, Ryder KW, Jackson SA. Graphical Comparisons of
Interferences in Clinical Chemistry Instrumentation. Clin Chem
1986;32:470-475.

5 Breuer J. Report on the Symposium “Drug effects in Clinical Chemistry
Methods”. Eur J Clin Chem Clin Biochem 1996;34:385-386.

6 Sonntag O, Scholer A. Drug interference in clinical chemistry:
recommendation of drugs and their concentrations to be used in drug
interference studies. Ann Clin Biochem 2001;38:376-385.

7 Bakker AJ, Miicke M. Gammopathy interference in clinical chemistry
assays: mechanisms, detection and prevention.
Clin Chem Lab Med 2007;45(9):1240-1243.

8 Da Fonseca-Wollheim F. Direkte Plasmaammoniakbestimmung ohne
Enteiweissung. Z Klin Chem Klin Biochem 1973;11:426-431.

9 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 Ill. J Clin
Chem Clin Biochem 1988 Nov;26(11):783-790.

Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taskas, skiriantis sveikajj skaiciy nuo deSimtainés
trupmenos skaitmeny. Tukstanciy skyrikliai nenaudojami.

cobas’

Simboliai

Roche Diagnostics papildomai naudoja Siuos simbolius ir Zenklus, be
iSvardinty standarte 1ISO 15223-1.

—

ReikSmingi papildymai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta parastéje.
© 2014, Roche Diagnostics

Ce€

M Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Manheimas
www.roche.com

Rinkinio turinys
Taris po atskiedimo arba maiSymo

JAV platina:
Roche Diagnostics, Indianapolis, IN
JAV vartotojy techniné pagalba 1-800-428-2336
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