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COULTER

Infinity™ ammoniumreagens
til Beckman Coulter AU kemianalysatorer

IVD

TILSIGTET ANVENDELSE

Reagens til kvantitativ bestemmelse af ammonium (NHg)-koncentrationer i
humant plasma pa Beckman Coulter AU kemianalysatorer.

RESUME?!23

Ammonium, afledt fra katabolismen af aminosyrer og fra tarmbakteriers
effekt pa kostprotein, konverteres til urinstof i leverhepatocytterne og bliver
sédledes gjort non-toksisk. Under normale omsteendigheder forbliver
koncentrationen af ammonium i kredslgbet lav, typisk mindre end 50 pmol/l
(85 pg/dl). Studier har vist, at for meget ammonium kan have en toksisk
effekt pa centralnervesystemet, og kliniske manifestationer optreeder typisk
som neurologiske forstyrrelser.

Forhgjede niveauer af ammoniak kan enten skyldes: (i) Medfadte
stofskiftefejl; eller (ii) Sekundeere til andre tilstande. Medfagdte stofskiftefej|
er den veesentligste arsag til forhgjet ammonium hos spaedbgrn og skyldes
som regel mangel p& de enzymer, der indgar i urinstofcyklus. Nedarvede
lidelser, som pavirker metabolismen af de dibasiske aminosyrer (lysin og
ornitin), og lidelser, som involverer metabolismen af organiske syrer, kan
ogsa frembringe forhgjede niveauer af cirkulerende ammonium. Forhgjet
ammonium kan ogsa findes ved sveert leversvigt som fx ved Reyes
syndrom, viral hepatitis eller cirrose.

METODOLOGI*

Der er udviklet et antal metoder til bestemmelse af ammonium i plasma, og
disse kan bredt klassificeres som enten indirekte eller direkte metoder. Ved
de indirekte procedurer isoleres ammonium fgrst og fremmest, fx ved
tilseetning af baser eller ved anvendelse af en kationbyttende harpiks,
hvorefter den méles farvemetrisk ved nesslerisering eller en Berthelot
reaktion. Disse procedurer er vanskelige at automatisere, eller de kreever
seerligt udstyr. Anvendelse af direkte procedurer, som fx enzymatiske
metoder, er mere udbredt i rutinemaessige laboratorier, da de ikke kraever,
at ammonium separeres fra prgven fgr analysetrinet. Det er derfor lettere
at automatisere direkte procedurer. Infinity™ ammoniumreagenset er en
direkte enzymatisk procedure baseret pa fglgende reaktionssekvens:

Glutamatdehydrogenase (GLDH)

NHs + a-Ketoglutarat + NADH Glutamat + NAD + H20

Reagenset indeholder LDH i overmal for hurtigt at reducere endogent
pyruvat, sa det ikke griber ind i analysesystemet. Beckman Coulter
ammoniumreagenset omfatter ogsa en patenteret stabiliseringsproces,
som ggar reagenset stabilt i veeskefasen.

REAGENS OG STANDARDSAMMENS/ATNING
Ammoniumreagens

a-ketoglutarat 7,5 mmol/l
NADH > 0,2 mmol/l
GLDH > 4.000 U/L
L.D. > 30.000 U/L
Trisbuffer 100mmolt

Konserveringsmiddel
Ammoniumstandard
Ammoniumklorid 59 pmol/l (100 ug/di)

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

1. Kun il in vitro diagnostisk brug. Ma ikke indtages. Skadeligt ved indtagelse.

Undga kontakt med hud og gjne. Ved spild skal pavirkede omrader vaskes
omhyggeligt med vand.

2. Indeholder natriumazid (0,1 % w/v). Konserveringsmidlet natriumazid
i diagnostiske reagenser kan reagere med blysamlinger i aflgbsrar af
kobber og kan danne eksplosive forbindelser. Selvom reagenset
indeholder ganske sma kvantiteter af natriumazid, bar aflgb skylles

godt med vand, nér reagenset kasseres. Se sikkerhedsdatabladet for
yderligere oplysninger.

3. Dette produkt indeholder animalsk kildemateriale. Produktet skal
handteres og bortskaffes som potentielt infektigst affald.

KLARGYRING AF REAGENS
Reagens og standard leveres brugsklare.

STABILITET OG OPBEVARING

1. Uabnet reagens og standard er stabile indtil udlgbsdatoen under
opbevaring ved 2-8 °C.

2. Efter &bning er reagens og standard stabile i de leverede flasker, indtil
den angivne udlgbsdato, forudsat at haetten er sat pa flaskerne, nar
de ikke bruges, og de opbevares ved 2-8 °C. Ved opbevaring i
instrumentet vil reagenset forblive stabilt i 14 dage.

Indikationer pa forringelse af reagenset

Uklarhed og/eller manglende evne til at genskabe kontrolveerdier inden for
det fastlagte omrade.

PR@VEINDSAMLING OG HANDTERING?

Indsamling: Plasma, indsamlet med EDTA eller heparin (ikke
ammoniumheparin) i et evakueret opsamlingsrgr  anbefales.
Opsamlingsraret skal fyldes helt med blod og straks leegges pa is.
Centrifugér (kold) prgven for at separere plasmaet og opbevare den pa is
indtil analyse. Heparinplasma skal testes umiddelbart efter bearbejdning.

Opbevaring:

Plasmaprgver indsamlet med EDTA er stabile i 3 timer ved 2-8 °C.

De her angivne oplysninger om handtering og opbevaring er baseret pa
data og/eller referencer, der vedligeholdes af producenten. Det er det
enkelte laboratoriums ansvar at anvende alle tilgeengelige referencer
og/eller sine egne forsgg, nar der etableres alternative stabilitetskriterier
for at opfylde specifikke behov.

BEGRANSNINGER

Interfererende stoffer*

1. Heemolyserede praver ma ikke anvendes, da erytrocytter indeholder
ammoniumniveauer, der er ca. 3 gange sa hgje som i plasma.*

2. Der observeredes ingen interferens fra pyruvat op til et niveau p& 0,75

mmol/l.

3. Der observeredes ingen interferens fra ALT op til et niveau p& 4000
ull.

4.  Bilirubin: Ingen signifikant interferens op til 17,4 mg/dl ukonjugeret
bilirubin.

5. Lipaemi: Ingen signifikant interferens op til 50 mg/dl Intralipid®.

6. Palidelige estimeringer af ammonium kan kun opnas, hvis der tages
forholdsregler for at undgd kontaminering fra ammonium.
Kontamineringskilder omfatter, men er ikke begreenset til,
cigaretrygning (patient og opsamlingspersonale), luften i laboratoriet,
laboratorieglasvarer eller andre reagenser pa karrusellen, som
indeholder ammonium. | sidstnaevnte tilfeelde skal brug af reagenser,
der indeholder ammonium, sammen med OSR61154 undgas for at
mindske overfgrsel af ammonium via luften. Kontakt den lokale
Beckman Coulter-repraesentant for at fa yderligere oplysninger.

Dynamisk omrade

Beckman Coulter ammoniumproceduren er lineaer fra 10 til 600 pmol/l (17-
1020 pg/dl). Prever med ammoniumkoncentrationer over 600 umol/l (1020
pg/dl) skal fortyndes med vand uden ammonium og analyseres igen.
Resultaterne multipliceres med fortyndingsfaktoren.
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Ammonium
ANALYSEPROCEDURE

Leverede materialer
+ Infinity™ ammoniumreagens
+ Infinity™ ammoniumstandard

Foreslaede analyseparametre
Der henvises til brugervejledningen, der fglger med instrumentet.

Kalibrering

Kalibreringshyppigheden for denne procedure er 7 dage. Kalibrering af
denne  ammoniumprocedure  opnas ved brug af Infinity™
ammoniumstandarden, der leveres i seettet. Standarden er fremstillet
gravimetrisk ved hjeelp af et materiale, der kan spores til et internt
certificeret materiale.

Re-kalibrering af denne procedure er pakraevet, nar et reagens lotnummer
er aendret, eller der er observeret et skift i kontrolveerdier, hvis en kritisk del
af analysatoren udskiftes eller, hvis en stagrre, praeventiv
vedligeholdelsesprocedure blev udfart pa analysatoren.

Kvalitetskontrol

Under Beckman Coulter AU analysatorens drift skal mindst to niveauer af
et passende kvalitetskontrolmateriale testes mindst én gang om dagen.
Endvidere skal der foretages kontroller efter kalibrering, ved hvert nyt
reagenslot og efter specifikke vedligeholdelses- eller fejlifindingstrin, som er
beskrevet i den relevante brugervejledning til Beckman Coulter AU.
Kvalitetskontroltestning skal foretages i overensstemmelse med
regulatoriske krav og hvert laboratoriums standardprocedure.

Resultater

Resultater i pmol/L vil automatisk blive udskrevet for hver analyseret prgve.
For at arbejde i (ng/dl) skal resultatet multipliceres med 1,7.

FORVENTEDE V/ARDIER®
18 - 72 pmol/l (31 - 123 pg/dl)

De angivne veerdier er udledt fra en normal population og skal kun opfattes
som vejledende. Det anbefales, at hvert laboratorium bekreefter dette
omréde eller udarbejder et referenceinterval for den population, som det
anvendes til.

SPECIFIKKE PRAESTATIONSKARAKTERISTIKA

Praecision®

Estimater for preecision, baseret pa CLSI-anbefalinger, er mindre end 5 %
indenfor karsel og total praecision er mindre end 5 %. To niveauer (42,4 og
192 pmol/l) af kommercielt tilgaengelige kontroller blev evalueret over en
periode pa 20 dage, med fuldfgrelse af to analysekgrsler pr. dag og brug
af to replikater pr. karsel (N = 80 praver).

N= 80 Indenfor karsel i alt

Middelveerdi (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
Metodesammenligning”

Der kgrtes en sammenligning mellem Beckman  Coulter
ammoniummetoden (metode 1) og en substantielt aekvivalent

preedikatsanalyse (metode 2) iht. CLSI EP09-A2 med anvendelse af 79
patientpraver. De resulterende data er som falger:

Korrelationskoefficient: r=0,999
Regressionsligning: Metode 1 =1,00x - 2,5
Patientomrade: 27 - 608 umol/l

Nedre detektionsgraense®
Den nedre detektionsgraense blev bestemt ved at anvende formlen, hvor:

LOD=LOB + 2SDWR
LOB = Greensen for blank
SDWR = Indenfor kgrsel standardafvigelse for en prgve med lavt niveau

Nar analysen kgres som anbefalet, er den nederste detektionsgreense 7,1
pmol/l.
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