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Odczynnik amoniaku Infinity
do analizatoréw chemicznych Beckman Coulter AU
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PRZEZNACZENIE

Odczynnik do ilosciowego oznaczania stezert amoniaku (NH3) w osoczu krwi ludzkiej
do stosowania w analizatorach chemicznych Beckman Coulter AU.

PODSUMOWANIE?23

Amoniak, produkt katabolizmu aminokwaséw oraz dziatania bakterii jelitowych na
biatko pokarmowe, zostaje przeksztatcony na mocznik przez hepatocyty w watrobie i
w ten sposéb staje sie nietoksyczny. W normalnych warunkach stezenie amoniaku w
krazeniu pozostaje niskie, zwykle ponizej 50 umol/l (85 ug/dl). Badania wykazaty, ze
nadmiar amoniaku moze mie¢ toksyczny wptyw na osrodkowy uktad nerwowy, czego
objawami klinicznymi sg zwykle zaburzenia neurologiczne.

Podwyzszone poziomy amoniaku moga wynikaé z: (i) wrodzonych btedéw
metabolizmu; lub (ii) drugorzedowych do innych stanéw. Wrodzone zaburzenia
metabolizmu stanowig gtéwng przyczyne podwyzszonego stezenia amoniaku u
niemowlat i zwykle skutkujg niedoborami enzymu cyklu mocznikowego. Podwyzszone
stezenia amoniaku w krazeniu moga réwniez wynika¢ z dziedzicznych zaburzen
wptywajacych na metabolizm aminokwaséw dwuzasadowych (lizyny i ornityny) oraz
dotyczacych metabolizmu kwaséw organicznych. Podwyzszone stezenie amoniaku
wystepuje réwniez w ostrej niewydolnosci watroby, ktéra moze towarzyszy¢ zespotowi
Reye’a, wirusowemu zapaleniu watroby lub marskos$ci watroby.

METODOLOGIA?

Opracowano szereg metod oceny stezenia amoniaku w osoczu, ktére mozna ogdlnie
sklasyfikowac¢ jako bezposrednie lub posrednie. W badaniach posrednich amoniak
zostaje najpierw wyizolowany, na przyktad poprzez dodanie zasady lub zastosowanie
zywicy kationowymiennej, po czym wykonywany jest jego pomiar kolorymetryczny
metoda nessleryzacji lub reakcji Berthelota. Procedury te nie poddajg sie tatwo
automatyzacji lub wymagajg dedykowanej aparatury. Procedury bezposrednie, takie
jak metody enzymatyczne, sg szerzej stosowane w zwyktych laboratoriach, gdyz nie
wymagajg one izolowania amoniaku z probki przed etapem analitycznym. Dlatego
procedury bezposrednie tatwiej poddajag sie automatyzacji. Odczynnik amoniaku
Infinity™ jest bezposrednig enzymatyczng procedurg analityczng opartg na
nastepujacej sekwencji reakcji:

Dehydrogenaza glutaminianowa (GLDH)

NH, + a-ketoglutaran + NADH Glutaminian + NAD + H,O

Odczynnik zawiera nadmiar LDH, dzieki czemu szybko redukuje endogenny
pirogronian, aby nie zaktécat funkcjonowania testu. Odczynnik Beckman Coulter
Ammonia obejmuje réwniez opatentowany proces stabilizacji, ktéry powoduje
stabilno$¢ odczynnika w ciektej postaci.

SKLAD ODCZYNNIKA i WZORCA
Odczynnik amoniaku

a-ketoglutaran 7,5 mmol/l
NADH > 0,2 mmol/l
GLDH > 4000 U/L
LDH > 30 000 U/L
Bufor Tris 100mmoil

Konserwant

Wzorzec amoniaku

Chlorek amonu 59 pmol/I (100 pg/dl)

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

1. Do stosowania wytgcznie w diagnostyce in vitro. Nie polyka¢. Substancja szkodliiwa w
przypadku potkniecia. Unika¢ kontaktu ze skérg i oczami. W przypadku rozlania miejsca
kontaktu nalezy doktadnie przemy¢ woda.

2. Zawiera azydek sodu (0,1% w/v). Azydek sodu jako konserwant w odczynnikach
diagnostycznych moze reagowa¢ z otowianymi tgczeniami w miedzianych
rurach odptywowych tworzac zwigzki wybuchowe. Mimo Ze odczynnik zawiera
bardzo niewielkie ilosci azydku sodu, w czasie wylewania odczynnika do
kanalizacji, nalezy dobrze sptukiwaé go wodg. Wigcej informacji mozna znalez¢

w Karcie Charakterystyki.

3. Ten produkt zawiera materiat pochodzenia zwierzecego. Nalezy postepowac z nim
i usuwac jako potencjalnie zakazny.

PRZYGOTOWANIE ODCZYNNIKA
Dostarczane odczynnik i wzorzec sg gotowe do uzycia.

STABILNOSC | PRZECHOWYWANIE

1. Nieotwarty odczynnik i wzorzec w przypadku przechowywania w temperaturze
2-8 °C sg stabilne do uptywu terminu waznosci.

2. Po otwarciu odczynnik i wzorzec sg stabilne w dostarczonych butelkach do
uptywu podanego terminu waznosci, pod warunkiem ze sg zamykane, gdy nie
sg uzywane, iprzechowywane w temperaturze 2-8 °C. W przypadku
przechowywania w analizatorze odczynnik pozostaje stabilny przez 14 dni.

Oznaki pogorszenia stanu odczynnika

Zmetnienie i/lub niemozno$¢ odzyskania wartosci kontrolnych w wyznaczonym
zakresie.

POBIERANIE PROBEK | DALSZE POSTEPOWANIE?

Pobieranie: Zaleca si¢ pobieranie osocza na EDTA lub heparyne (nie heparyna
amonowa) do probdéwki prézniowej. Nalezy catkowicie napetni¢ proboéwke krwig i
natychmiast umiesci¢ w lodzie. Odwirowa¢ (na zimno) prébke w celu oddzielenia
osocza i przechowywaé w lodzie do czasu analizy. Osocze z heparyng nalezy badaé
natychmiast po przetworzeniu.

Przechowywanie:

Prébki osocza pobrane na EDTA zachowujg stabilno$¢ przez 3 godziny w
temperaturze 2—-8°C.

Podane tu informacje dotyczace postepowania i przechowywania sg oparte na
danych i/lub odniesieniach przechowywanych przez producenta. Do obowigzkéw
danego laboratorium nalezy wykorzystanie wszystkich dostepnych zrédet
odniesienia i/lub wiasnych badan przy ustalaniu alternatywnych kryteriéw stabilnosci
w celu spetnienia okreslonych potrzeb.

OGRANICZENIA

Substancje zaklocajace*

1. Nie nalezy uzywac¢ probek po hemolizie, gdyz erytrocyty zawierajg okoto
trzykrotnie wyzsze stezenia amoniaku niz osocze.*

2. Nie stwierdzono zadnych zaktdcen ze strony pirogronianu przy stezeniach do
0,75 mmol/l.

3. Nie stwierdzono zadnych zakiocen ze strony AIAT przy stezeniach do 4000 U/I.

4. Bilirubina: Brak istotnych zaktécen przy stezeniach wolnej bilirubiny do 17,4
mg/dl.

5.  Lipemia: Brak istotnych zaktocen przy stezeniach do 50 mg/dl Intralipidu®.

6.  Wiarygodne oceny poziomu amoniaku mozna uzyskaé¢ tylko pod warunkiem
podjecia dziatan, aby unikngé zanieczyszczenia amoniakiem. Zrédta
zanieczyszczenia to m.in. dym papierosowy (pacjent i personel pobierajgcy
prébki), powietrze w laboratorium, szklane naczynia laboratoryjne oraz inne
odczynniki zawierajgce amoniak i znajdujgce sig¢ na karuzeli. W tym ostatnim
przypadku nalezy unikaé stosowania odczynnikéw zawierajgcych amoniak
réwnoczesnie z OSR61154, aby ograniczy¢ mozliwos$¢ przeniesienia amoniaku
za posrednictwem atmosfery. Dodatkowe informacje mozna uzyskac
kontaktujac sig z lokalnym przedstawicielem firmy Beckman Coulter.

Zakres dynamiczny

Procedura Beckman Coulter dla amoniaku jest linearna od 10 do 600 umol/l (17 - 1020
pg/dl). Prébki ze stezeniami amoniaku powyzej 600 pmol/l (1020 pg/dl) nalezy
rozcienczy¢ woda niezawierajgcg amoniaku i ponownie zbadaé. Przemnozy¢ wyniki
przez wspotczynnik rozcienczenia.
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Amoniak
PROCEDURA ANALITYCZNA

Materiaty dostarczone
* Odczynnik amoniaku Infinity ™
¢ Wzorzec amoniaku Infinity™

Sugerowane parametry analizy
Nalezy zapoznac si¢ z podrecznikiem uzytkownika dotgczonym do analizatora.

Kalibracja

Czestotliwos¢ kalibracji w przypadku tej procedury wynosi 7 dni. Kalibracji tej
procedury oznaczania amoniaku dokonuje sie z wykorzystaniem wzorca do
oznaczania amoniaku Infinity™ wchodzgcego w sktad zestawu. Wzorzec wykonano
metodg grawimetryczng z uzyciem materialu poréwnywalnego z certyfikowanym
materiatem wtasnym.

Wymagana jest ponowna kalibracja tej procedury w przypadku zmiany numeru partii
odczynnikéw lub zaobserwowania zmiany wartosci kontrolnych, wymiany istotnej
czesci analizatora bgdz poddania analizatora procedurze konserwacji planowej.

Kontrola jakosci

Podczas eksploatacji analizatora Beckman Coulter AU nalezy testowa¢ co najmniej
dwa stezenia odpowiedniego materiatu kontroli jakosci przynajmniej raz dziennie.
Dodatkowo nalezy wykonywac kontrole po kalibracji, w przypadku kazdej nowej partii
odczynnika oraz po przeprowadzeniu okreslonych czynnosciach konserwacyjnych lub
diagnostycznych opisanych w odpowiednim podreczniku uzytkownika Beckman
Coulter AU. Badania kontroli jakosci nalezy wykonywa¢ zgodnie z wymaganiami
organoéw regulacyjnych i standardowymi procedurami kazdego laboratorium.

Wyniki
Dla kazdej oznaczonej probki drukowane sg automatycznie wyniki podane w pmol/l
Aby przeliczy¢ na (pg/dl), wynik nalezy pomnozy¢ przez 1,7.

WARTOSCI OCZEKIWANES®
18-72 pumolll (31-123 ug/dl)

Przytoczone wartosci sg okreslone dla normalnej populacji i nalezy je traktowac
wytgcznie jako wytyczne. Zaleca sig, by w kazdym laboratorium zweryfikowa¢ podany
zakres lub ustali¢ wlasny przedziat referencyjny dla badanej populacji.

SWOISTA CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

Precyzja®

Szacunkowe warto$ci precyzji, oparte na zaleceniach CLSI, wynoszg mniej niz 5% w
obrebie serii, przy precyzji catkowitej wynoszacej mniej niz 5%. Dwa stezenia (42,4 i
192 pmol/l) dostgpnych w obrocie kontroli oceniano w ciggu 20 dni, wykonujgc
dziennie dwie serie oznaczen i stosujgc dwa powtoérzenia podczas kazdej serii (N=80
prébek).

N=8

o

w ramach serii tacznie

Srednie (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

Poréwnanie metod”

Poréwnania tej metody oznaczania amoniaku Beckman Coulter (Metoda 1) z
predykcyjng metodg oznaczania zasadniczo réwnowazng (Metoda @ 2)
przeprowadzono wedtug CLSI EP09-A2 z wykorzystaniem 79 prébek pobranych od
pacjentéw. Uzyskano nastepujace wyniki:

Wspétczynnik korelacji: r=0,999
Réwnanie regresiji: Metoda 1 = 1,00x - 2,5
Zakres pacjentow: 27-608 pmol/l

Dolna granica wykrywalnoscié

Wyznaczono dolng granice wykrywalnosci (ang. lower limit of detection, LOD)
z wykorzystaniem wzoru:

LOD = LOB + 2SDWR

Limit préby pustej (ang. Limit of Blank, LOB)

SDWR = wewnatrzseryjne odchylenie standardowe dla probki o niskim stezeniu
(ang. within-run standard deviation)

W przypadku przeprowadzenia oznaczenia zgodnie z zaleceniami dolna granica
wykrywalnos$ci wynosi 7,1 mmol/l.
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Produkt wydawany wytacznie na recepte
Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
Upowazniony przedstawiciel we Wspdlnocie
Europejskiej

Kod partii/numer serii

Numer katalogowy

Zapoznac sie z instrukcja uzytkowania
Odczynnik

Standard

Temperatura przechowywania
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Fisher Diagnostics

oddziat firmy Fisher Scientific Company, LLC
czes$¢ firmy Thermo Fisher Scientific, Inc.
Middletown, VA 22645-1905, Stany Zjednoczone
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Producent — Fisher Diagnostics dla:
Beckman Coulter Inc.

205 S. Kraemer Blvd

Brea, CA 92821, Stany Zjednoczone
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