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COULTER

»Infinity ™*“ amoniako reagentas
skirtas ,,Beckman Coulter AU*“ cheminiy

IVD

savybiy analizatoriams

PASKIRTIS

Amoniako (NHs) koncentracijos zmogaus plazmoje kiekybinio nustatymo
reagentas, skirtas naudoti su ,Beckman Coulter AU* cheminiy savybiy
analizatoriais.

SANTRAUKA?23

Amoniakas, susidarantis vykstant aminortigs¢iy katabolizmui ir Zarnyno
bakterijoms apdorojant suvartotus baltymus, kepeny hepatocity
paverCiamas | Slapalg ir taip tampa nenuodingas. Normaliomis
aplinkybémis cirkuliuojancio amoniako koncentracija paprastai iSlieka
Zema, jprastai mazesné uz 50 ymol/l (85 pg/dl). Tyrimai parodé, kad per
didelis amoniako kiekis gali turéti toksinj poveikj centrinei nervy sistemai, o

Amoniako koncentracija gali padidéti dél: (i) jgimty medziagy apykaitos
sutrikimuy; (i) dél kity ligu, kaip pasalinis poveikis. Jgimti medziagy apykaitos
sutrikimai yra pagrindiné amoniako koncentracijos padidéjimo priezastis
tarp naujagimiy, paprastai tai reiSkia Slapalo ciklo fermenty trakuma.
Cirkuliuojan¢io amoniako gali padaugéti ir dél paveldéty sutrikimy,
paveikian¢iy dvibaziy aminortgsciy (lizino ir ornitino) apykaitg bei organiniy
rugsCiy apykaita. Amoniako gali padaugéti ir dél sunkaus kepeny
nepakankamumo, pvz., sergant Réjaus sindromu, virusiniu hepatitu arba
ciroze.

METODIKA?

Sukurta daug metody, kuriais galima jvertinti amoniako kiekj plazmoje, jie
skirstomi | tiesioginius ir netiesioginius metodus. Atliekant netiesiogines
procediras amoniakas pirmiausia izoliuojamas, pavyzdziui, pridéjus Sarmo
arba naudojant katijonitine dervg, tada matuojamas taikant kolorimetrijg:
Nesslero arba Bertheloto reakcijg. Sias procediiras nelengva automatizuoti
arba joms reikia specialios jrangos. Placiau laboratorijose naudojamos
tiesioginés procediros, pvz., fermentiniai metodai, nes prie§ atliekant
analizés veiksmg amoniako nereikia atskirti nuo méginio. Todél tiesiogines
procediras lengviau automatizuoti. ,Infinity™*“ amoniako reagentas yra
tiesioginé fermentiné procedira, pagrjsta toliau nurodyta reakcijy seka.

Glutamato dehidrogenazé (GLDH)
NHs + a-ketoglutaratas + NADH

glutamatas + NAD +
H20

Reagente yra daug LDH, kad endogeninio piruvato kiekis baty greitai
sumazintas ir netrukdyty tyrimo sistemai. Naudojant ,Beckman Coulter”
amoniako reagentg taip pat taikomas patentuotas stabilizavimo procesas,
kuris uztikrina reagento savybiy stabiluma skystojoje fazéje.

REAGENTO IR ETALONO SUDETIS
Amoniako reagentas

a-ketoglutaratas 7,5 mmol/l
NADH > 0,2 mmol/l
GLDH > 4 000 U/L
LDH > 30 000 U/L
Tiis buferis 100 mmoll

Konservantas

Amoniako etalonas
Amoniako chloridas 59 pymol/l (100 pg/dl)
|JSPEJIMAS IR ATSARGUMO PRIEMONES

1. Skirtatik In Vitro diagnostikai. Nenuryti. Kenksminga prarijus. Vengti patekimo
ant odos ir j akis. ISliejus paveiktas vietas gerai nuplauti vandeniu.

2. Sudétyje yra natrio azido (0,1 % W/V). Diagnostikos reagentuose
esantis konservantas — natrio azidas — gali reaguoti su variniy
kanalizacijos vamzdziy Svino jungtimis ir sudaryti sprogius junginius.
Nors reagente yra nedidelis natrio azido kiekis, iSmetant reagentg

vamzdziai turéty bdti gerai praplaunami vandeniu.
informacijos rasite saugos duomeny lape.

3. Siame gaminyje yra gyvininés kilmés medZiagos. Gaminj naudokite ir
iSmeskite kaip galimai uzkreciama.

Papildomos

REAGENTO PARUOSIMAS
Reagentas ir etalonas pateikiami paruosti naudoti.

STABILUMAS IR LAIKYMAS

1. Neatidarytas reagentas ir etalonas yra stabills iki galiojimo pabaigos
datos, jei laikomi 2—8 °C temperaturoje.

2. Atidarytas reagentas ir etalonas iSlieka stabilis pateiktuose
buteliukuose iki nurodytos galiojimo pabaigos datos, jeigu
nenaudojami laikomi uzsukti 2-8 °C temperatdroje. |renginyje

laikomas reagentas stabilus iSlieka 14 dieny.

Reagento savybiy pablogéjimo pozymiai
Drumstumas ir (arba) negaléjimas gauti kontroliniy veréiy priskirtame
diapazone.

MEGINIY PAEMIMAS IR TVARKYMAS!

Paémimas: EDTA arba heparinu (ne amonio heparinu) surinktg plazma
rekomenduojama déti | vakuuminj surinkimo meégintuvélj. Paémimo
mégintuveélis turi bati visiSkai pripildytas krauju ir nedelsiant padétas ant
ledo. ISsukite méginj (Saltg), kad atsiskirty plazma, ir iki tyrimo laikykite ant
ledo. Heparino plazma turi bati istirta i$ karto po apdorojimo.

Laikymas:
Su EDTA paimti plazmos méginiai 2—-8 °C temperatiros aplinkoje stabilis
iSlieka 3 val.

Cia pateikta naudojimo ir laikymo informacija yra pagrista gamintojo
turimais duomenimis ir (arba) nuorodomis. Kiekviena laboratorija,
siekdama nustatyti specifinius poreikius atitinkancius alternatyvius
stabilumo kriterijus, jsipareigoja naudoti visus turimus etalonus ir (arba)
savo studijy duomenis.

APRIBOJIMAI

Trukdanéios medziagos*

1. Hemolizuoti méginiai neturéty bati naudojami, nes eritrocituose
amoniako yra mazdaug 3 kartus daugiau nei plazmoje.*

2. ki 0,75 mmol/l koncentracijos piruvato interferencija nepastebéta.

Iki 4 000 U/l koncentracijos ALT interferencija nepastebéta.

4. Bilirubinas: ki 17,4 mg/dl koncentracijos nekonjuguotas bilirubinas
rimtos interferencijos nesukelia.

5.  Lipemija: ki 50 mg/dl koncentracijos ,Intralipid® rimtos interferencijos
nesukelia.

6. Patikimas amoniako jvertinimas jmanomas, tik jei atliekami veiksmai,
padedantys iSvengti jo tarSos. TarSos Saltiniai (sgrasas neiSsamus):
cigareciy dimai (paciento ir meéginj imanciy darbuotojy), laboratorijos
oras, stikliniai laboratorijos indai arba kiti karuseléje esantys
reagentai, kuriy sudétyje yra amoniako. Pastaruoju atveju stenkités
nenaudoti reagenty, kuriy sudétyje yra amoniako, kartu su
OSR61154, kad sumazintuméte ore esanc¢io amoniako perne$ima.
Norédami suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj ,Beckman Coulter*
atstova.

w

Dinaminis diapazonas

,Beckman Coulter* amoniako procedira yra tiesiné nuo 10 iki 600 pmol/l
(17-1020 pg/dl). Méginiai, kuriuose amoniako koncentracija didesné kaip
600 pmol/l (1020 pg/dl), turéty bati atskiedziami vandeniu be amoniako ir
tiriami i§ naujo. Rezultatus padauginkite i$ skiedimo koeficiento.
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Amoniakas
TYRIMO PROCEDURA

Tiekiamos medziagos
+ Infinity™* amoniako reagentas
+ Infinity™* amoniako etalonas

Rekomenduojami analitiniai parametrai
Zr. prie instrumento pridétg naudotojo vadova.

Kalibravimas

Siai procedirai taikomas kalibravimo daZnis — 7 dienos. Si amoniako
procedira kalibruojama naudojant rinkinyje esantj ,Infinity™* amoniako
etalong. Etalonas buvo pagamintas gravimetriSkai, naudojant vietoje
sertifikuotg ir atsekamg medziaga.

Sig procediirg reikia perkalibruoti, kai pasikeiia reagenty partijos numeris,
ivyksta kontrolés verciy poslinkis, pakeiCiama svarbi analizatoriaus dalis
arba atliekama svarbi analizatoriaus prevencinés priezitros proceddra.

Kokybés kontrolé

Naudojant ,Beckman Coulter AU* analizatoriy, bent kartg per dieng reikéty
istirti dvi tinkamos kokybés kontrolés medziagos koncentracijas. Be to,
sukalibravus, kiekvieng kartg pakeitus naujg reagenty partijg ir po tam tikry
techninés prieziaros arba trik&iy Salinimo veiksmuy, apradyty atitinkamame
.Beckman Coulter AU“ naudotojo vadove, bdtina kontrolé. Kokybés
kontrolés tyrimas turéty bati atliekamas pagal reglamenty reikalavimus ir
kiekvienos laboratorijos standartine tvarka.

Rezultatai

AutomatiSkai iSspausdinami kiekvieno istirto méginio rezultatai (umol/l).
Norint naudoti pg/dl, rezultatas turi bati padaugintas is 1,7.

NUMATOMOS VERTES®
18-72 pmol/l (31-123 pg/dl)

Nurodytos vertés buvo gautos tiriant normalig populiacijg ir turéty bati
naudojamos tik kaip orientyras. Kiekvienai laboratorijai rekomenduojama
patvirtinti Sias reik8miy ribas arba nustatyti atskaitos intervalg, tinkama
tiriamai populiacijai.

SPECIALIOS EFEKTYVUMO CHARAKTERISTIKOS

Tikslumas®

|vertintas vieno tyrimo tikslumas, remiantis CLSI rekomendacijomis, yra
mazesnis nei 5 %, bendras tikslumas yra mazesnis nei 5 %. Per 20 dieny
laikotarpj buvo jvertintos dvi (42,4 ir 192 pmol/l) parduodamy kontroliniy
medziagy koncentracijos, per dieng atliekant po du tyrimus ir kiekviename
tyrime naudojant du kartotinius méginius (N=80 méginiy).

N=80 Tyrime i$ viso

Vidut. (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

Metodo palyginimas’

Sio ,Beckman Coulter amoniako metodo (1 metodo) palyginimas su
atitinkamu rinkoje esanciu predikaty metodu (2 metodu) buvo atliktas pagal
CLSI EP09-A2, naudojant 79 pacienty méginius. Gauti toliau pateikti
rezultatai:

Koreliacijos koeficientas: r=0,999
Regresijos lygtis: 1 metodas = 1,00x — 2,5
Pacienty intervalas: 27 — 608 pymol/l

Apatiné aptikimo riba®
Apatiné aptikimo riba nustatyta naudojant formule, kurioje:

LOD = LOB + 2SDWR

LOB = tusciojo meéginio riba

SDWR = ciklo standartinis nuokrypis naudojant mazos koncentracijos
méginj

Tiriant pagal rekomendacijas maziausia aptikimo riba yra 7,1 pmol/l.
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SIMBOLIAI
Galima jsigyti tik su receptu
In Vitro diagnostinis medicinos prietaisas
8 p
Jgaliotasis Europos Bendrijos atstovas
Partijos kodas / partijos numeris
| REF ]
Katalogo numeris
Zr. naudojimo instrukcijas
REAG Reagentas
Etalonas
i Temperatlros apribojimas
b Naudoti iki / galiojimo pabaigos data
d Gamintojas
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