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Amoniakas Substratai
Uzsakymo informacija
Analizatorius (-iai), su kuriuo (-iais) galima
REF
REF| naudoti cobas ¢ pakuote (-es)
. . . COBAS INTEGRA 400 plus

20766682 322 Ammonia (150 tyrimy) Sistemos-ID 07 6668 2 COBAS INTEGRA 800

20751995 190 Ammonia/Ethanol/CO, Calibrator (2 x 4 mL) Sistemos-ID 07 5199 5

20752401 190 Ammonia/Ethanol/CO, Control Normal (5 x 4 mL) Sistemos-ID 07 5240 1

20753009 190 Ammonia/Ethanol/CO, Control Abnormal (5 x 4 mL)  Sistemos-ID 07 5300 9
Lietuviy Méginiy surinkimas ir paruoSimas

Sistemos informacija
Tyrimas NH3L, tyrimo ID 0-168

Paskirtis

Kiekybinis in vitro tyrimas, skirtas amoniako koncentracijos nustatymui
Zmogaus plazmoje, naudojant COBAS INTEGRA 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 umiy (Reye
sindromas) ar létiniy (cirozé) kepeny ligy, Slapalo ciklo fermenty trukumai.
Suaugusiems, padidéjusi amoniako koncentracija gali padéti diagnozuoti
kepeny nepakankamumg ar hepatine encefalopatija, iSsivysciusig dél
pazengusios kepeny ligos, tokios kaip virusinis hepatitas ar ciroze.

Tyrimo principas

Fermentinis metodas naudojant glutamato dehidrogenaze.?

Glutamato dehidrogenazé (GLDH) katalizuoja 2-oksoglutarato redukcinj
amininimg su NH4* ir NADPH, susidarant glutamatui ir NADP+.

GLDH
NH,4* + 2-oksoglutaratas + NADPH ~ L-glutamatas + NADP+* + H,0

Susidariusio NADP+ koncentracija yra tiesiogiai proporcinga amoniako
koncentracijai. Jis nustatomas matuojant absorbcijos sumazéjimg ties
340 nm.

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

R2  NADPH: > 1.0 mmol/L; konservantas; nereaktyvus buferis

a) N,N-bis[2-hidroksietil]glicinas
R1 yra A pozicijoje, o R2 yra B pozicijoje.

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

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai.

EDTA plazma

Nenaudokite plazmos paruo$tos su kitais antikoaguliantais. Nenaudokite
serumo, kadangi kre$éjimo metu gali susidaryti amoniakas.

I8vardinty rusiy 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),
laikykités mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

Kraujg imkite i§ nevalgiusiy pacienty veny be stazés. Prie§ méginio
paémima turéty buti vengiama rukyti. Mégintuvéliai turéty bati pilnai
uzpildomi ir laikomi sandariai uzkiméti visg laikg. Nedelsiant patalpinkite j
ledg ir centrifuguokite, pageidautina 4 °C temperataroje. Tyrimg atlikite per
20-30 minuciy po venos punkcijos arba nedelsiant uzsaldykite plazma.
Amoniako koncentracija gali in vitro padidéti dél azoto turinCiy plazmos
junginiy skilimo. Vienas i§ zinomy amoniako susidarymo Saltiniy laikant
aukstesnéje nei -38 °C temperaturoje yra padidéjes y-glutamiltransferazés
aktyvumas, lemiantis glutamino dekompozicijg.

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

Pried atlikdami tyrimg, méginius su nuosédomis centrifuguokite.

Stabilumas plazmoje: 3 savaités -38 °C temperatiiroje®

Pateiktos medziagos

Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai“.
Tyrimas

Kad tyrimas buty atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty

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

Plazmos tinkamumas
COBAS INTEGRA 400 plus tyrimo apibidinimas

Atsargumo priemonés ir jspéjimai Matavimo reZimas Absorbcija
Atkreipkite démesj j atsargumo priemones ir jspéjimus ivardytus $io Abs. skaigiavimo rezimas Galutinio tagko
pakuotés lapelio 1 skyriuje/ jzangoje. Reakdii .. R1.R2-S
Skirta JAV: Tik specialiam naudojimui. SaClo8 rezimas e
Reagenty paruosimas Reakcuols I.<rypt|s Sumazéjimas
Paruostas naudojimui Bangos ilgis A/B 340/629 nm
Laikymo salygos ir stabilumas Kalk. pirmas/paskutinis To /58
Tinkamumo laikas 2-8 °C temperatiroje Zr. galiojimo datg ant Vienetas umol/L
cobas ¢ pakuotes I$pilstymo parametrai
etiketés Skiedikis (H0)
Ieqaiklis
COBAS INTEGRA 400 plus sistema 2
. . R1 40 L 10 UL
Naudojant analizatoriuje 10-15 °C 12 savaiciy
temperatiiroje R2 20 L 12 L
COBAS INTEGRA 800 sistema Meginys 20 L 30 L
Naudojant analizatoriuje 8 °C temperatiroje 12 savaiciy Bendras tdris 132pL
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COBAS INTEGRA 800 tyrimo apibrézimas

Matavimo rezimas Absorbcija
Abs. skaiciavimo reZimas Galutinio tasko
Reakcijos rezimas R1-R2-S
Reakcijos kryptis Sumazéjimas
Bangos ilgis A/B 340/629 nm
Kalk. pirmas/paskutinis To /60
Vienetas pmol/L
ISpilstymo parametrai

Skiediklis (H,0)
R1 40 uL 10 uL
R2 20 pL 12 L
Méginys 20 pL 30 pL
Bendras turis 132 L
Kalibravimas

Kalibratorius Ammonia/Ethanol/CO, Calibrator

Kaip nulinj kalibratoriy naudokite
dejonizuotg vanden;.

Kalibravimo rezimas Tiesiné regresija

Kalibravimo pakartojimas Rekomenduojamas dubliavimas
Kalibravimo intervalas Kiekvienai partijai ir kaip
reikalaujama kokybés kontrolés
procedurose

Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal pirminj etalona,
Kokybés kontrolé

Ammonia/Ethanol/CO, Control
Normal

Ammonia/Ethanol/CO, Control
Abnormal

Kokybés kontrolé

Kontrolés intervalas Rekomenduojama 24 valandos

Kontrolés seka Nustatoma vartotojo

Kontrolé po kalibravimo Rekomenduojama

Kokybés kontrolei, naudokite medziagas iSvardintas ,Uzsakymo
informacija“ skyriuje. Papildomai galima naudoti kitg tinkamg 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.

Skai¢iavimas

COBAS INTEGRA analizatoriai automatiSkai apskaiciuoja kiekvieno
méginio analités koncentracijg. ISsamesnés informacijos ieSkokite duomeny
analizés (angl. Data Analysis) skiltyje internetinéje pagalboje (angl. Online
Help) (COBAS INTEGRA 400 plus/800 analizatoriai).

PerskaiCiavimo daugiklis: pmol/L x 1.703 = pg/dL

Apribojimai - poveikiai

Kriterijus: atkartojamumas + 10 % pradinés reikSmés ribose.

Gelta:* Tiriant méginius su normalia amoniako koncentracija, nebuvo
nustatyta jokio reikSmingo poveikio, | indekso reikSmei esant iki 11
konjuguotam ir nekonjuguotam bilirubinui (apytikslé konjuguoto ir
nekonjuguoto bilirubino koncentracija: 188 ymol/L or 11 mg/dL).

Tiriant méginius su patologine amoniako koncentracija, nebuvo nustatyta
jokio reikSmingo poveikio bilirubino koncentracijai esant iki 906 ymol/L arba
53 mg/dL.

cobas’
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Hemolizé:* Jokio reikSmingo poveikio, H indekso reikSmei esant iki 100
(apytikslé hemoglobino koncentracija: 62 pmol/L arba 100 mg/dL).
Lipemija (Intralipidai):* Jokio reiksmingo poveikio, L indekso reikSmei esant
iki 80. Tarp L indekso (atitinka turbidiskuma) ir trigliceridy koncentracijos
koreliacija yra silpna.

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

Antikoaguliantai: Negalima naudoti plazmos su fluoridu, citratu ir heparinu.

Vaistai: Nebuvo nustatyta jokios jtakos naudojant jprastus vaistus
terapinémis koncentracijomis.> I8imtys: Natrio cefoksitinas, tirtomis vaisto
koncentracijomis, lemia dirbtinai didele amoniako koncentracijg. Fiziologiné
sulfasalazino arba sulfapiridino koncentracija plazmoje gali nulemti
klaidingus rezultatus. Temozolomidas terapinémis koncentracijomis gali
lemti klaidingus rezultatus.

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

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

REIKALINGI VEIKSMAI

Speciali plovimo programa: Specialiy plovimo Zingsniy naudojimas yra
batinas, kai COBAS INTEGRA analizatoriuose kartu atliekamos tam tikry
tyrimy kombinacijos. Detalesniy instrukcijy ir véliausios papildomo plovimo
ciklo sgraso versijos ieSkokite CLEAN metodo lape.

Esant reikalui prie$ praneSant Sio tyrimo rezultatus turi buti jvykdoma
speciali plovimo/pernasos iSvengimo programa.

Apribojimai ir reikSmiy ribos

Matavimy ribos

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

Matavimo reikSmiy apatinés ribos

Apatiné tyrimo nustatymo riba:

10 ymol/L (17 pg/dL)

Apatiné nustatymo riba parodo Zemiausig iSmatuojama analités
koncentracija, kurig galima atskirti nuo nulio. Ji apskaiciuojama kaip
reikSmé, esanti 3 standartiniais nuokrypiais auksciau nulinio méginio
(nulinis méginys + 3 SD, atkartojamumas, n = 30).

Tikétinos reikSmés

EDTA plazma?®
Moterys 11-51 pmol/L (18.7-86.9 pg/dL)
Vyrai 16-60 ymol/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 COBAS INTEGRA analizatoriy tyrimo
charakteristiky duomenys. Atskirose laboratorijose gauti rezultatai gali
skirtis.

Glaudumas

Glaudumas buvo nustatytas naudojant zmoniy méginius ir kontrolines
medZiagas pagal vidinj protokolg su atkartojamumu ir tarpiniu glaudumu
(2 lygios dalys per vieng tyrima, 2 tyrimai per dieng, 20 dieny). Buvo gauti
Sie rezultatai:

1 koncentracija 2 koncentracija
Vidurkis 60.2 pmol/L 231 pymol/L
(103 pg/dL) (393 pg/dL)
CV atkartojamumo 22% 0.9%
CV tarpinio glaudumo 3.6% 1.8 %

Metody palyginimas

Zmogaus plazmos méginiy amoniako reikSmés, gautos

COBAS INTEGRA 700 analizatoriuje, naudojant COBAS INTEGRA
Ammonia reagentg (y), buvo palygintos su reikSmémis, gautomis naudojant
rinkoje esantj reagenta, skirta amoniakui, COBAS INTEGRA 700
analizatoriuje (x). Méginiai buvo tirti dubliuotai.

NH3L
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COBAS INTEGRA 700 analizatorius
Imties dydis (n) 114
Koreliacijos koeficientas () 0.996
(rs) 0.982
Tiesiné regresija y=1.10x + 7.5 ymol/L
Passing/Bablok® y=1.10x + 5.0 pmol/L
Meéginiy koncentracijos buvo nuo 0 iki 580 umol/L (0 ir 988 pg/dL).

Nuorodos
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Siuose informaciniuose lapeliuose kaip deimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taskas, skiriantis sveikajj skaiciy nuo deSimtainés
trupmenos skaitmeny. Tukstangiy skyrikliai nenaudojami.

Simboliai

Roche Diagnostics papildomai naudoja Siuos simbolius ir zenklus, be
iSvardyty standarte ISO 15223-1.

Rinkinio turinys
Turis po atskiedimo arba maiSymo

g

GTIN Visuotinis prekybos identifikacijos numeris
(angl. Global Trade Item Number)

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

C¢€

M Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com
JAV platina:

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