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cobas’

-
Bicarbonate Liquid
Uzsakymo informacija
Analizatorius (-iai), su kuriuo (-iais) galima naudoti

REF

REF| cobas ¢ pakuote (-es)

03289923 190 | Bicarbonate Liquid (250 tyrimy) Sistemos-ID 07 6725 5 | 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

12149435 122 | Precinorm U plus (10 x 3 mL) Kodas 300

12149435 160 | Precinorm U plus (10 x 3 mL, skirta JAV) Kodas 300

12149443 122 | Precipath U plus (10 x 3 mL) Kodas 301

12149443 160 | Precipath U plus (10 x 3 mL, skirta JAV) Kodas 301
Lietuviy Reagentai - darbiniai tirpalai

Sistemos informacija

Skirta cobas ¢ 311/501 analizatoriams:

CO2-L: ACN 156

SCO2L: ACN 763 (STAT, reakcijos laikas: 5) (skirta cobas ¢ 501
analizatoriui)

SCO2L: ACN 763 (STAT, reakcijos laikas: 4) (skirta cobas ¢ 311
analizatoriui)

Skirta cobas ¢ 502 analizatoriui:

CO2-L: ACN 8156

SCO2L: ACN 8763 (STAT, reakcijos laikas: 5)

Paskirtis

Kiekybinis in vitro tyrimas, skirtas bikarbonaty (HCO5?) koncentracijos
nustatymui Zmogaus serume ir plazmoje, naudojant Roche/Hitachi cobas ¢
sistemas.

Santrauka

Bikarbonatai yra antra didziausia plazmos anijony frakcija. Siai frakcijai
priklauso bikarbonaty (HCOy) ir karbonaty (CO4?) jonai, taip pat ir
karbamino junginiai. Fiziologinio kraujo pH saglygomis, karbonaty
koncentracija sudaro 1/1000 bikarbonaty. Karbamino junginiai nustatomi
tokiais mazais kiekiais, kad dazniausiai néra specifiSkai minimi.
Bikarbonaty koncentracijos serume ir plazmoje nustatymui buvo apibudinti
keli metodai. Daugumos $iy procedury metu naudojamas méginio
riigstinimas ir visy anglies dioksido formy pavertimas j CO, dujas.
Susidares dujy kiekis yra nustatomas manometriniais arba volumetriniais
prietaisais, jonams selektyviais elektrodais arba spektrofotometrinémis
technikomis.23 Sie metodai yra sudétingi, reikalaujantys daug laiko,
orientuoti j techning puse ir / arba reikalauja specialios jrangos.

Buvo apibldintos ir fermentinés procediros naudojant fosfoenolpiruvato
karboksilaze (PEPC).+5

Serumo ir plazmos bikarbonaty kiekis yra svarbus elektrolity pasiskirstymo
ir anijony stokos indikatorius. Kartu su pH nustatymu, bikarbonaty tyrimai
yra naudojami diagnozuojant ir gydant daugelj potencialiai sunkiy sutrikimy,
susijusiy su Sarmy-ragsciy balanso sutrikimais kvépavimo ir metabolinése
sistemose.

Tyrimo principas

Bikarbonatai veikiant PEPC reaguoja su fosfoenolpiruvatu (PEP),
susidarant oksaloacetatui ir fosfatui:

PEPC
PEP + HCO4 —> oksaloacetatas + H,PO4
Si reakcija yra sujungta su kita reakcija, kurios metu veikiant MDH
vandenilio jonas yra perneSamas nuo NADH analogo ant oksaloacetato.
MDH
Oksaloacetatas + NADH analogas + —— malatas + NAD*
H* analogas

To pasekoje jvykstantis NADH analogo sunaudojimas sukelia absorbcijos
sumazejima, kuris yra proporcingas bikarbonaty koncentracijai tiriamajame
méginyje.

R1 Fosfoenolpiruvatas: > 40 mmol/L; NADH analogas: 2 2 mmol/L;
MDH (kiaulés): = 314.3 pkat/L; PEPC (mikroorganizmy):
> 30.8 pkat/L

R1 yra B pozicijoje.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirta naudoti in vitro diagnostikai.

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

Visos atliekos turi bti tvarkomos laikantis vietos reikalavimy.
Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams
paprasius.

Skirta JAV: Tik specialiam naudojimui.

Reagenty paruoSimas
Paruo$tas naudojimui

Laikymo salygos ir stabilumas
CO2-L

Zr. galiojimo datg ant
cobas ¢ pakuotés etiketés.

Tinkamumo laikas 2-8 °C temperatiroje:

Naudojamo ir $aldomo analizatoriuje: 6 savaités

Méginiy surinkimas ir paruoSimas

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

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai.

Serumas

Plazma: Li-heparino plazma

Pasirenkamasis méginys yra veninis kraujas, surinktas anaerobinémis
salygomis jprastiniu budu bikarbonaty tyrimams. Bikarbonaty kiekis
neuzdarytuose mégintuvéliuose sumazeja mazdaug 4 mmol/L po vienos
valandos.® Buvo pranesta, kad $armintas serumas, laikomas atidarytuose
mégintuvéliuose, yra stabilus 4 valandas.

Serumo laikymas -20 °C arba -80 °C temperatroje iki 6 ménesiy neturi
reikSmingo poveikio.’

I8vardinty rudiy 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 méginius
apdorojate pirminiuose megintuvéliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykites mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

Pried atlikdami tyrimg, méginius su nuosédomis centrifuguokite.

Stabilumas: 7 dienos 4-8 °C temperatiiroje®
40 valandy 15-25 °C temperatiroje®10
Atskirkite nuo eritrocity ir laikykite sandariai uzdaryta.

Pateiktos medziagos

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

Skaitykite skyriuje ,Uzsakymo informacija“
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Bendra laboratorijos jranga
Tyrimas

Kad tyrimas bty 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.

Pritaikymas serumui ir plazmai

cobas ¢ 311 tyrimo apibiidinimas

Tyrimo tipas

Reakcijos laikas/Tyrimo taskai
Bangos ilgis (sub/pagrindinis)
Reakcijos kryptis

Vienetas

Reagenty iSpilstymas
R1

R2

Méginiy tariai

Normalus
SumaZintas
Padidintas

2-taSky

greitis

10/2-18 (STAT 4/2-18)
505/415 nm

Sumazéjim-

as

mmol/L

Skiediklis (H,0)
130 L

50 L
Méginys Méginio skiedimas
Meginys  Skiediklis (H,0)
2L - -

2L - -

2L - -

cobas ¢ 501 tyrimo apibidinimas

Tyrimo tipas

Reakcijos laikas/Tyrimo taskai
Bangos ilgis (sub/pagrindinis)
Reakcijos kryptis

Vienetas

Reagenty iSpilstymas
R1

R2

Méginiy tariai

Normalus
Sumazintas
Padidintas

2-tasky
greitis
10/4-29 (STAT 5/ 4-29)
505/415 nm
Sumazéjim-
as
mmol/L
Skiediklis (H,0)

50 pL 130 pL
Méginys Méginio
skiedimas

Meginys  Skiediklis (H,0)
2L - -
2L - -
2L - -

cobas ¢ 502 tyrimo apibidinimas

Tyrimo tipas

Reakcijos laikas/Tyrimo taskai
Bangos ilgis (sub/pagrindinis)
Reakcijos kryptis

Vienetas
Reagenty iSpilstymas
R1

2-taSky
greitis
10/4-29 (STAT 5/4-29)
505/415 nm
Sumazéjim-
as
mmol/L
Skiediklis (H20)

50 L 130 pL

cobas’

R2 - -
Meginiy tariai Meginys Meginio
skiedimas
Meéginys  Skiediklis (H,0)

Normalus 2L - -
Sumazintas 2L - -
Padidintas 4L - -
Kalibravimas
Kalibratoriai S1:H,0

S2: Ammonia/Ethanol /CO;

Calibrator
Kalibravimo rezimas Tiesinis

Kalibravimo daznis 2-taSky kalibravimas

- po reagenty partijos pakeitimo
- kaip reikalaujama vadovaujantis
kokybés kontrolés procediromis

Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal pirminj etalona.

Kokybés kontrolé

Kokybés kontrolei, naudokite medziagas idvardintas ,Uzsakymo
informacija“ skyriuje. Papildomai galima naudoti kitg tinkama kontroling
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 automatikai apskaiciuoja kiekvieno
méginio analités koncentracija.

Apribojimai - poveikiai
Kriterijus: Vertés suradimas + 10 % pradinés reikSmés ribose, bikarbonaty
koncentracijai esant 22 mmol/L.

Gelta:'" Jokio reikSmingo poveikio, | indekso reikdmei esant iki 60
konjuguotam ir nekonjuguotam bilirubinui (apytikslé konjuguoto ir
nekonjuguoto bilirubino koncentracija: 1026 pmol/L arba 60 mg/dL).

Hemolizé:"" Jokio reikSmingo poveikio, H indekso reikSmei esant iki 600
(apytikslé hemoglobino koncentracija: 372.6 ymol/L arba 600 mg/dL).

Lipemija (Intralipidai):'" Jokio reikSmingo poveikio, L indekso reikSmei esant
iki 1800. Tarp L indekso (atitinka turbidiS8kuma) ir trigliceridy koncentracijos
koreliacija yra silpna.

Vaistai: Nebuvo nustatyta jokios jtakos naudojant jprastus vaistus
terapinémis koncentracijomis.'213

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.

Tam tikromis aplinkos sglygomis laboratorijoje galima nenormaliai
padidéjusi aplinkos oro anglies dioksido (CO,) koncentracija. Kintanti
aplinkos oro CO, koncentracija gali daryti poveikj COo-L tyrimui ir nulemti
didesnius CO, rezultatus. Tokiomis aplinkybémis, gali prireikti sumazinti
rekalibravimo intervala, jeigu laboratorijoje nejmanoma palaikyti normalios
CO, koncentracijos taikant atitinkamas priemones.

REIKALINGI VEIKSMAI

Speciali plovimo programa: Specialiy plovimo Zingsniy naudojimas yra
batinas, kai Roche/Hitachi cobas ¢ sistemose kartu atliekamos tam tikry
tyrimy kombinacijos. Naujausias pernados iSvengimo sgrasas pateikiamas
kartu su NaOHD-SMS-SmpCIn1+2-SCCS metody lapais. 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.
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Apribojimai ir reikSmiy ribos

Matavimo ribos

2-50 mmol/L

Matavimo reikSmiy apatinés ribos

Apatiné tyrimo nustatymo riba

2 mmol/L

Apatiné nustatymo riba parodo Zemiausig iSmatuojamg analités
koncentracija, kurig galima atskirti nuo nulio. Ji apskaiciuojama kaip

reikSme, esanti 3 standartiniais nuokrypiais auks$ciau Zemiausio standarto
(standartas 1 + 3 SN, atkartojamumas, n = 21).

Tikétinos reikSmes!
22-29 mmol/L

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.

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 SN cv

mmol/L  mmollL %
Ammonia/Ethanol/CO2 Control Normal 16.1 0.2 1.0
Ammonia/Ethanol/CO2 Control Abnormal ~ 26.5 0.2 0.7
Zmogaus serumas 1 16.0 0.1 0.8
Zmogaus serumas 2 27.0 02 0.8
Tarpinis glaudumas Vidurkis SN cv

mmollL  mmollL %
Ammonia/Ethanol/CO2 Control Normal 17.6 0.2 1.3
Ammonia/Ethanol/CO2 Control Abnormal ~ 30.5 0.4 1.4
Zmogaus serumas 3 9.90 0.23 2.3
Zmogaus serumas 4 26.3 0.3 1.3
Metody palyginimas

Zmogaus serumo ir plazmos méginiy bikarbonaty reikSmés, gautos
Roche/Hitachi cobas ¢ 501 analizatoriuje (y), buvo palygintos su
reikSmémis, gautomis naudojant atitinkama reagenta Roche/Hitachi 917
analizatoriuje (x).

Imties dydis (n) =73

Passing/Bablok'® Tiesiné regresija
y =1.017x - 0.053 mmol/L y =1.007x + 0.087 mmol/L
1=0.976 r=0.998

Méginiy koncentracijy reikSmés buvo apytiksliai nuo 2.54 ir 49.9 mmol/L.

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

Simboliai

Roche Diagnostics papildomai naudoja $iuos simbolius ir Zenklus, be
iSvardyty standarte 1ISO 15223-1.

CONTENT

Rinkinio turinys
Tiris po atskiedimo arba maiSymo

GTIN Visuotinis prekybos identifikacijos numeris

(angl. Global Trade ltem Number)

Papildymai, naikinimai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta parastéje.
© 2016, Roche Diagnostics

Ce€
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JAV platina:
Roche Diagnostics, Indianapolis, IN

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

JAV vartotojy techniné pagalba 1-800-428-2336
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