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OSR61154
2x16ml

STD 1x3ml

COULTER

Infinity™-ammoniakkireagenssi
Beckman Coulter AU -kemikaalianalysaattoreille

IVD

KAYTTOTARKOITUS

Reagenssi ammoniakki (NHs) -pitoisuuksien kvantitatiiviseen maarittimiseen
humaaniplasmasta Beckman Coulter AU -kemikaalianalysaattoreilla.

YHTEENVETO23

Ammoniakki, joka on perdisin aminohappojen katabolismista ja suolistobakteerien
vaikutuksesta ruokavalion proteiiniin, muutetaan ureaksi maksan hepatosyyteissa, ja
se muuttuu taten myrkyttdmaksi. Normaaleissa olosuhteissa ammoniakin pitoisuus
verenkierrossa pysyy pienena, tyypillisesti alle 50 pymol/l (85 ug/dl). Tutkimusten
mukaan liiallisella ammoniakilla voi olla myrkyllinen vaikutus keskushermostoon, ja
kliiniset oireet ovat tyypillisesti neurologisia hairidita.

Kohonneet ammoniakkitasot ~ voivat  johtua  joko (i) synnynnaisista
aineenvaihduntahairidista tai (i) muista sairauksista. Synnynnéiset
aineenvaihduntahairiét ovat tarked syy ammoniakkiarvojen nousuun pikkulapsilla ja
johtuvat yleensa ureasyklin entsyyminpuutoksista. Perinndlliset sairaudet, jotka
vaikuttavat kaksieméksisten aminohappojen (lysiini ja ornitiini) metaboliaan, ja
orgaanisten happojen metaboliaan vaikuttavat perinndlliset sairaudet voivat myds
johtaa veren ammoniakkiarvojen kohoamiseen. Kohonneita ammoniakkiarvoja
voidaan myds havaita maksan vakavassa vajaatoiminnassa, kuten voi ilmeta Reyen
oireyhtymassa, virushepatiitissa ja kirroosissa.

MENETELMAT?

Useita menetelmid on kehitetty plasman ammoniakin arviointiin, ja ndméa voidaan
jakaa karkeasti epéasuoriin ja suoriin menetelmiin. Epé&suorissa menetelmissa
ammoniakki ensin eristetddn, esimerkiksi lisaamalla alkalia tai kayttamalla
kationinvaihtohartsia, minka jalkeen ammoniakki mitataan kolorimetrisesti
nesslerisaatiolla tai Berthelotin reaktiolla. N&itd menetelmia ei voida automatisoida
helposti tai ne vaativat omat laitteensa. Suorat menetelmat, kuten entsymaattiset
menetelmaét, ovat laajemmin kaytdssa rutiinilaboratorioissa, koska ne eivat edellytéa
ammoniakin erottamista néytteestd ennen analyyttistéd vaihetta. N&in ollen suorat
menetelmat voidaan automatisoida helpommin. Infinity™-ammoniakkireagenssi on
suora entsymaattinen menetelmd, joka perustuu seuraavaan reaktiosarjaan:

Glutamaattidehydrogenaasi (GLDH)

NH, + a-ketoglutaraatti + NADH Glutamaatti + NAD + H,O

Reagenssi sisaltaa LDH:ta ylimaarin, jotta endogeeninen pyruvaatti voidaan pelkistaa
nopeasti, jotta se ei hairitse maaritysjarjestelméa. Beckman Coulter -
ammoniakkireagenssi sisaltdd myods patentoidun stabilointiprosessin, joka tekee
reagenssista stabiilin nestefaasissa.

REAGENSSIN JA STANDARDIN KOOSTUMUS
Ammoniakkireagenssi

a-ketoglutaraatti 7,5 mmol/l
NADH > 0,2 mmol/l
GLDH > 4000 U/I
LDH > 30 000 U/I
Trispuskuri 100mmot

Sailontaaine

Ammoniakkistandardi
Ammoniumkloridi 59 ymol/l (100 pg/dl)

VAROITUKSET JA HUOMAUTUKSET

1. Vain diagnostiseen in vitro -kayttéon. Ei saa nielld. Haitallista nieltyna. Varottava
kemikaalin joutumista iholle ja silmiin. Roiskeet huuhdeltava vélittdméasti runsaalla
maaralla vetta.

2. Sisaltdéa natriumatsidia (0,1 %, painoftilavuus). Diagnostisten reagenssien
natriumatsidiséilontéaine voi reagoida kuparisten viemariputkien lyijylitosten
kanssa ja muodostaa rajahtavia yhdisteita. Vaikka reagenssi siséltaa vain

vahaisia maaria natriumatsidia, on viemarit huuhdeltava runsaalla maaralla
vetta reagenssia havitettdessa. Katso lisatietoja kayttoturvallisuustiedotteesta.

3. Tama tuote sisaltaa elainperéista materiaalia. Kasittele ja havita tama tuote ikaén
kuin se olisi mahdollisesti tartuntavaarallinen.

REAGENSSIN VALMISTUS
Reagenssi ja standardi toimitetaan kayttdvalmiina.

STABIILISUUS ja VARASTOINTI

1. Avaamattomina reagenssit ja standardi ovat stabiileja viimeiseen kayttopaivaan
saakka, kun niita sailytetaan 2—-8 °C:n lampdatilassa.

2. Avattuina reagenssit ja standardi ovat stabiileja alkuperéisissa pulloissaan
ilmoitettuun viimeiseen kayttopaivaan saakka, jos Kkorkit suljetaan, kun
reagenssi ja standardi eivat ole kaytdssa, ja niitd sailytetddn 2-8 °C:n
lampétilassa. Laitteen sisélla sailytettyné reagenssi on stabiili 14 viikkoa.

Reagenssin vanhenemisen indikaatiot
Turbiditeetti ja/tai kontrolliarvot eivat sijoitu maaritellylle alueelle.

NAYTTEIDEN KERAAMINEN JA KASITTELY?

Keraadminen: EDTA:n tai hepariinin (ei ammoniumhepariinin) kanssa keréatyn plasman
kerdamistd tyhjennettyyn kerdysputkeen suositellaan. Naytteenottoputki pitda
mieluiten tayttda kokonaan verella ja asettaa heti jéille. Erota plasma sentrifugoimalla
(kylméssé) nayte ja sailyta sita jaasséa analyysiin asti. Hepariiniplasma on testattava
valittdmasti kasittelyn jalkeen.

Sailytys:
EDTA:n kanssa otetut plasmandytteet ovat stabiileja 3 tuntia 2—8 °C:n lampdtilassa.

Téssa annetut kéasittely- ja séilytystiedot perustuvat valmistajan yllapitamiin tietoihin
ja/tai viitteisiin. Kukin laboratorio vastaa itse kaikkien saatavilla olevien referenssien
ja/tai sen omien tutkimusten kaytostéa maarittdessaan vaihtoehtoisia
stabiilisuuskriteereja maarattyihin tarkoituksiin.

RAJOITUKSET
Hairitsevat aineet?

1. Hemolysoituneita naytteitd ei pida kayttdd, koska erytrosyytit sisaltavat
ammoniakkiméarig, jotka ovat noin 3 kertaa plasman ammoniakkimaaria
suurempia.t

2. Pyruvaatin aiheuttamia hairioita ei havaittu arvoon 0,75 mmol/l asti.
ALAT:n aiheuttamia hairioita ei havaittu arvoon 4000 U/| asti.

4.  Bilirubiini: Ei merkittavia hairidita konjugoimattoman bilirubiinin arvoon 17,4
mg/dl asti.

5.  Lipemia: Ei merkittavia hairigita arvoon 50 mg/d! Intralipid® asti.

6.  Luotettavat ammoniakkia koskevat arviot voidaan saada vain, jos huolehditaan
ammoniakkikontaminaation estamisestd. Kontaminaatioldhteitd voivat olla
muun muassa tupakointi (potilas ja verindytteen ottava henkilokunta),
laboratorion ilma, laboratorion lasitavarat tai karusellin muut reagenssit, jotka
siséltavat ammoniakkia. Jalkimméisessa tapauksessa on valtettava
ammoniakkia siséltavien reagenssien kayttdd yhdessd OSR61154:n kanssa,
jotta voidaan minimoida ammoniakin siirtyminen ilmassa. Liséatietoja saa
paikalliselta Beckman Coulter -edustajalta.

w

Dynaaminen alue

Beckman Coulter -ammoniakkimenetelmé on lineaarinen valilla 10-600 pymol/l (17—
1020 pg/dl). Naytteet, joiden ammoniakkipitoisuudet ovat yli 600 pmol/l (1020 pg/dl),
on laimennettava ammoniakkia siséltamattomalla vedella ja maaritettdva uudelleen.
Kerro tulokset laimennuskertoimella.
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AmmoniakKki
ANALYYSIMENETELMA
Toimitettavat materiaalit

+ Infinity™-ammoniakkireagenssi
« Infinity™-ammoniakkistandardi

Ehdotetut analyysiparametrit
Katso laitteen mukana toimitettavat kayttdohjeet.

Kalibrointi
Menetelmd on  kalibroitava 7  vuorokauden valein. Tama
ammoniakkimenetelm&  kalibroidaan  pakkauksessa toimitettavalla

Infinity ™-ammoniakkistandardilla. Standardi on valmistettu gravimetrisesti
kayttamalla materiaalia, joka on jaljitettavisséa talon sisdiseen sertifioituun
materiaaliin.

Tama menetelma on kalibroitava uudelleen, kun reagenssierdn numero on
vaihtunut tai kun on havaittu kontrolliarvojen siirtymé, jos analysaattorin
kriittinen osa vaihdetaan tai jos analysaattorille on suoritettu kattava
ehkaiseva huoltotoimenpide.

Laadunvalvonta

Beckman Coulter AU -analysaattorin kayton aikana on testattava vahintédan
kaksi asianmukaisen laaduntarkkailumateriaalin tasoa vahintadn kerran
paivassa. Lisaksi kontrollit on tehtavéa kalibroinnin jalkeen, jokaisen uuden
reagenssieran kanssa ja erityisten yllapito- tai vianetsintévaiheiden jalkeen,
jotka on kuvattu asianmukaisessa Beckman Coulter AU -kayttdoppaassa.
Laadunvalvontatestaus on suoritettava saaddsten mukaisten vaatimusten
mukaisesti ja jokaisen laboratorion standardimenetelman mukaisesti.

Tulokset

Tulokset tulostuvat automaattisesti kullekin analysoidulle naytteelle arvoina
umol/l. Jos haluat kayttaa arvoa (ug/dl), tulos on kerrottava kertoimella 1,7.

ODOTUSARVOT®
18-72 pmol/l (31-123 pg/di)

Siteeratut arvot johdettiin normaalipopulaatiosta, ja niita tulee kayttaa vain
ohjeena. On suositeltavaa, ettd jokaisessa laboratoriossa tarkistetaan
kyseinen alue tai johdetaan omalle potilaspopulaatiolle omat viitearvot.

SPESIFISET TOIMINTAOMINAISUUDET

Tarkkuus®

CLSI:n suosituksiin perustuvat tarkkuusarviot ovat alle 5 % ajon sisélla, ja
kokonaistarkkuus on alle 5 %. Kaksi kaupallisesti saatavilla olevien
kontrollien tasoa (42,4 ja 192 pmol/l) arvioitin 20 vuorokauden sisalla,
suorittaen kaksi maaritysajoa per vuorokausi ja kayttéaen kahta rinnakkaista
per ajo (N=80 naytetta).

N=80 Ajon sisalla Kokonaisarvo
Keskiarvo (umol/l) SD CV% SD CV%
42,4 1,772 3,7 2,365 5,0
192 1,867 0,9 5,569 2,8

Menetelmavertailu’

Tata Beckman Coulterin ammoniakkimenetelmaéa (menetelma 1) verrattiin
markkinoilla olevaan menetelmdan (menetelmd 2) CLSI EP09-A2:n
mukaisesti ottamalla kayttoon 79 potilasnaytettd. Tulokseksi saatiin
seuraavat tiedot:

Korrelaatiokerroin: r=0,999
Regressioyhtald: Menetelma 1 =1,00x - 2,5
Potilaiden lukumaara: 27-608 pmol/l

Alempi havaitsemisraja®
Alempi havaitsemisraja maaritettiin kayttden seuraavaa kaavaa:

LOD = LOB + 2SDWR

LOB = nollanaytteen raja

SDWR = matalan tason naytteen ajonsisainen keskihajonta

Kun analysoidaan suositusten mukaan, on alin havaitsemisraja 7,1 pmol/l.
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In vitro diagnostinen ladkintalaite
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa
Erakoodi/-numero
Luettelonumero

Katso kayttdohjeet

Reagenssi

Standardi

Lampdtilarajoitus

Kaytettava viimeistaan / viimeinen
kayttopaiva

Valmistaja
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Fisher Scientific Company, LLC
Thermo Fisher Scientific, Inc.
Middletown, VA 22645-1905 Yhdysvallat
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Beckman Coulter, Inc.

205 S Kraemer Blvd
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