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Utilisation prévue
Ce réactif est prévu pour la quantification in vitro dy dioxyde de carbone total
dans le sérum humain, dans des systémes manuels ou automatiques.

INTERET CLINIQUE

Environ quatre-vingt dix pour cent du dioxyde de carbone présent dans
le sérum est sous forme de bicarbonate. La mesure du bicarbonate,
habituellement associée a des tests de glucose, urée, sodium, potassium
et chlorure est utile pour évaluer les perturbations de I'équilibre des bases
acides ayant des causes métaboliques ou respiratoires.’

INTERET CLINIQUE

Ce réactif est a base de phosphoénolpyruvate carboxylase (PEPC) utilisant
le bicarbonate présent dans I'échantillon pour produire de I'oxaloacétate et
du phosphate. La malate déshydrogénase (MDH) catalyse alors la réduction
de I'oxaloacétate en malate et 'oxydation de NADH en NAD+. La diminution
d’absorbance résultante peut étre mesurée a 380nm, elle est proportionnelle
a la quantité de bicarbonate présente dans I'échantillon.?3

PEPC
1. HCO, + Phosphoénolpyruvate --------- > Oxaloaceétate + H,PO,
MDH
2. Oxaloacétate NADH + H*  ------- > Malate + NAD*

Le réactif Infinity comprend également un procédé de stabilisation breveté.

COMPOSITION DU REACTIF

Ingrédients actifs Concentration

Phosphoénolypyruvate 8.0 mmol/L
NADH 1.6 mmol/L
Phosphoénolpyruvate carboxylase (microbienne) > 1000 U/L
MDH (microbienne) > 200 U/L

Tampon 66 mmol/L

Contient également des stabilisants non réactifs
pH 8.05 + 0.1 at 20°C

PRECAUTIONS: Ne pas ingérer. Eviter tout contact avec les yeux. Le réactif

contient de I'Azide de sodium et est suceptible de réagir avec le plomb et le

cuivre résiduels. Afin d’éliminer toutes traces de réactif, rincer avec de grandes

quantités d’eau. La fiche de sécurité sur le dioxyde de carbone d’Infinity

contient plus d’informations.

R22:  Nocif en cas d’'ingestion.

S28:  Apres contact avec la peau, se laverimmédiatement et abondamment
avec savon et 'eau.

PREPARATION DES REACTIFS

Le réactif doit étre reconstitué si le bouchon a vis est retiré. Reconstituer

le contenu de chaque fiole avec le volume d’eau fraichement distillée ou

déminéralisée indiqué sur 'étiquette de la fiole.

Afin de minimiser la contamination du réactif par le CO,:

1. Il est recommandé de n’utiliser que de I'eau fraichement distillée ou
déminéralisée pour la reconstitution afin de garantir une stabilité maximale
du réactif.

2. Une eau stockée deuis longtemps ne doit pas étre utilisée pour reconstituer
le réactif.

3. Ne pas agiter le réactif car cela augmente la contaminationdu produit avec
le CO, de 'atmospheére.

4. Ne pas utiliser de pipette buccale.

STABILITE ET CONSERVATION
Avant la reconstitution:

Stocké entre 2 et 8 °C, le réactif est stable jusqu’a la date d’expiration indiquée
sur les étiquettes des fioles et des boites de kit.

Réactif reconstitué:
Stocké entre 2 et 8 °C, le réactif est stable pendant au moins 12 mois. Il est
recommandé de boucher le réactif et de le stocker entre 2 et 8 °C s’il ne doit
pas étre utilisé pendant longtemps (p. ex. pour la nuit).

Indications de la détérioration du réactif:
Turbidité.
Absorbance <1,0 a 380 nm (1 cm); et/ou

Impossibilité de ramener les valeurs de contrdle dans la plage définie.

PRELEVEMENT ET MANIPULATION DES ECHANTILLONS:

Sérum:
Conservation:

MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI

Si nécessaire, des pipettes pour distribuer précisément les volumes
mesureés.
Un analyseur de biochimie capable de maintenir une température constante
et de mesurer 'absorbance a 380 nm.

Consommables nécessaires au fonctionnement de I'analyseur, par ex.:
cupules échantillon.
Etalon ou étalon aqueux approprié (voir la section calibrage).
Matériau de contréle de dosage normal et anormal.

PROCEDURE DE DOSAGE
Le parameétrage suivant est recommandé. Des applications selon les
analyseurs utilisés sont disponibles sur demande aupres de notre Service
Applications.

Utiliser un sérum non hémolysé.
les échantillons de CO, peuvent étre stockés pendant au
moins 1 heure & 4 °C*.

PARAMETRAGE DU SYSTEME

Température

Longueur d’onde principale

Type de dosage

Sens de la réaction

Echantillon: Rapport de volume
eg:  Volume échantillon

Volume réactif

Temps d’incubation

Limites d’absorbance du réactif

(380nm, 1cm lightpath)

Linéarité

(voir la section Linéarité)

Sensibilité

(380nm, longueur de parcours 1cm)

CALCULS
Les résultats sont calculés directement par I'analyseur selon la formule
suivante:

Al

30/37°C

380 nm(375-380nm)
Point final
Diminution
1:100

3L

300 pL

300 Secondes
Basse 1.0 AU
Haute 2.0 AU
0 - 50 mmol/L

0.01 AA per mmol/L

= Absorbance du blanc - Absorbance de I'échantillon

A2 = Absorbance du blanc - Absorbance de I'étalon

[Bicarbonate] .,

Exemple :

Absorbance du réactif blanc
Absorbance finale de I'étalon

Absorbance dinale de I'échantillon =
valeur de I'étalon =

= (A1/A2) x valeur de I'étalon

(mmol/)

1.3

0.94

1.0
30mmol/L
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[Bicarbonate] =(0.30/0.36) x 30 = 25

(mmol) (mmol)

REMARQUES

1. Les volumes de réactif et d’échantillon peuvent étre modifiés en respectant
leur proportionnalité afin de s’adapter aux caractéristiques de chaque
analyseur de biochimie.

2. Les spécimens présentant des concentrations supérieures a 50 mmol/l
doivent étre dilués par une solution saline et dosés a nouveau. Multiplier les
résultats par le facteur de dilution.

3. Si le parcours de la lumiére est plus court, le dosage peut se faire a
340nm.

4. Le réactif contient du glucose comme ingrédient non réactif. Si une
évaluation du glucose suit immédiatement ce test, il est recommandé que
les utilisateurs:

. vérifient que le systéme de lavage de I'analyseur nettoie bien les
traces de réactif et/ou
. appliquent des étapes de lavage supplémentaires des traces si
nécessaire.
CALIBRAGE

Le calibrage est obligatoire. Une solution aqueuse étalon ou un étalon a base
de sérum, avec une valeur affectée tragable par rapport a un standard primaire
(p. ex. NIST or IRMM) sont recommandés. Pour connaitre la fréquence de
calibrage des analyseurs de biochimie, se référer aux spécifications de la notice
de fabrication.

Cependant, la stabilité du calibrage est liée aux performances de I'analyseur
ainsi qu’a I'utilisation des réactifs conservés dans les conditions décrites dans
le paragraphe STABILITE ET CONSERVATION de cette notice. Un nouveau
calibrage est recommandé, dans les situations suivantes:

Changement de numéro du lot

Maintenance préventive ou remplacement d’un des composants fondamentaux

de I'analyseur.

Les controles ne sortent pas a I'intérieur de leur fourchette de tolérance, et

'addition d’un nouveau flacon de controle ne peut remédier a ce probleme.

CONTROLE DE QUALITE
Afin d’assurer un controle de qualité approprié, utiliser un contréle normal et un
controle pathologique au moins une fois toutes les huit heures, mais également
dans les contextes suivants:
- Au moins toutes les huit heures
Lorsqu’une nouveau flacon de réactif est utilisée.
Aprés une maintenance préventive ou le remplacement d’un des composants
fondamentaux de I'analyseur.
A chaque étalonnage.

Si les résultats de contrdle ne sortent pas dans leur fourchette de tolérance,
procéder alors aux actions suivantes:
- Répéter les mémes contrbles:
Si les résultats sont encore , en dehors de leur fourchette de tolérance
préparer un sérum de controle frais et recommencer le test.
Si les résultats sont toujours en dehors de leur fourchette de tolérance,
recalibrer a 'aide d’un calibrateur frais, et répéter le test.
Si les mémes problemes de ciblage persistent, effectuer un calibrage avec
du réactif fraichement préparé, puis répéter le test.
Si malgré ces opérations les résu

LIMITES DE LA PROCEDURE:

1. Des études menées pour déterminer le niveau d’interférence entre
I’'hémoglobine, la bilirubine (libre ou conjuguée) et la lipémie, ont donné les
résultats suivants:

Hémoglobine: Aucune interférence de 'hémoglobine jusqu’a

520mgy/dl.

Aucune interférence de la bilirubine a I'état libre jusqu’a

318pmol/l (18.6 mg/dl).

Bilirubine conjuguée: Aucune interférence de la bilirudine sous sa forme

conjuguée jusqu’a 320 pmol/l (18.7 mg/dl).

Aucune interférence de la lipémie mesurée a 630nm,

jusqu’a 1.77 d’Absorbance.

Bilirubine libre:

Lipémie:
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2.Young DS ® a publié une liste détaillée des médicaments et substances pouvant
interférer avec ce dosage.

VALEURS ATTENDUES5
23.0-29.0 mmol/L
23.0-29.0 mEqg/L

Les valeurs mentionnées sont représentatives de I'éventail des valeurs
physiologiques pour cette méthode et de la popula tion testée. Elles ne sont
donc données qu’a titre indicatif. Nous recommandons a chaque laboratoire
de vérifier ces valeurs et, éventuellement, de redéfinir ses propres valeurs
physiologiques.®

MESURES

Les données suivantes ont été obtenues avec le réactif au dioxyde de carbone
Infinity sur un analyseur de biochimie automatisé bien entretenu. Les utilisateurs
doivent établir les performances du produit sur I'analyseur qu’ils utilisent.

IMPRECISION
Limprécision a été évaluée avec deux niveaux de contréle du commerce et en
respectant la procédure NCCLS EP5-T".

Pendant I'opération : Niveau | Niveau Il
Nombre de mesures 80 80
Moyenne (mmol/l) 10 40
SD (mmol/L) 0.7 0.6
CV (%) 7.3 1.4
Total: Niveau | Niveau Il
Nombre de mesures 80 80
Moyenne (mmol/l) 10 40
SD (mmol/L) 0.8 1.6
CV (%) 8.0 3.9

COMPARAISON DE METHODES

Des études comparatives ont été menées avec un autre réactif au dioxyde de
carbone du commerce comme référence. Les échantillons de sérum et d’urine
ont été dosés en paralléle et les résultats comparés par la méthode des moindres
carrés. Ces résultats sont:

Nombre d’échantillons en double 67

Plage de mesures des échantillons 15 - 43 mmol/L
Moyenne des mesures (référence) 24.6 mmol/L
Moyenne des mesures (Infinity™) 25.0 mmol/L
Pente 0.96
Coordonnées a l'origine 0.40 mmol/L
Coefficient de Corrélation 0.96
LINEARITE

Utilisé selon les recommandations, le réactif au dioxyde de carbone Infinity est
linéaire entre 3mmol/l et 50mmolIL (50 mEq/l).

SENSIBILITE
Utilisé selon les recommandations, la sensibilité du présent dosage est 0.01AA
par mmol/l 0.01AA par mEq/L.
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