Infinity ™
Stabilny Odczynnik Ptynny do Oznaczania Amoniaku

KROTKI OPIS PRODUKTU

Do daty waznosci w temperaturze 2-8°C
Do 1000 umol/l (1700 pg/dl)

Stabilnos¢
Zakres liniowosci

Rodzaj probki Osocze

Metoda Kinetyka

Przygotowanie Dostarczany gotowy do uzytku.
odczynnika

Autoryzowany przedstawiciel X

LOT

SYMBOLE NA ETYKIETACH PRODUKTU

Ograniczenia temperaturowe

Do uzytku diagnostycznego in vitro 2

AN\

Nalezy zapozna¢ sie z instrukcjg “
uzytkowania

Data waznosci

Numer partii UWAGA. Nalezy zapoznac sie z

Numer katalogowy instrukcjg uzytkowania.

Producent

PRZEZNACZENIE
Odczynnik stuzy do ilo$ciowego oznaczania in vitro amoniaku (NH,) w osoczu krwi
ludzkiej przy uzyciu systeméw automatycznych.

ZNACZENIE KLINICZNE"2*

Amoniak, produkt katabolizmu aminokwaséw i dziatania bakterii jelitowych na
biatko pochodzace z pozywienia, jest przeksztatcany w mocznik w komérkach
watrobowych, dzieki czemu traci wtasciwosci toksyczne. W normalnych warunkach
stezenie amoniaku w obiegu jest niskie, zazwyczaj ponizej 50 pmol/l (85 pg/dl).
Badania wykazaty, ze nadmiar amoniaku moze mie¢ niepozadane dziatanie
toksyczne na o$rodkowy uktad nerwowy, czego objawem klinicznym sg najczesciej
zaburzenia neurologiczne.

Podwyzszony poziom amoniaku moze by¢:

(i) Skutkiem wrodzonej wady metabolicznej; albo

(ii) Wtornym efektem innych choroéb.

Wrodzone wady metaboliczne stanowig gtéwng przyczyne podwyzszonego
poziomu amoniaku u niemowlat i zazwyczaj s rezultatem deficytu enzymow cyklu
mocznikowego. Dziedziczne choroby majace wptyw na metabolizm aminokwasow
dwuzasadowych (lizyny i ornityny) oraz kwaséw organicznych réwniez mogg
powodowaé¢ podwyzszenie stezenia amoniaku w obiegu. Podwyzszone stezenie
amoniaku mozna takze zaobserwowac¢ przy ostrej niewydolnosci watroby, ktéra
moze towarzyszy¢ np. zespotowi Reye’a, wirusowemu zapaleniu watroby lub
marskosci watroby.

METODA'

Opracowano wiele metod szacowania stezenia amoniaku w osoczu. Mozna je
podzieli¢ na metody posrednie i bezposrednie.

W procedurze posredniej amoniak jest najpierw catkowicie izolowany, np. poprzez
dodanie alkaliéw albo przy uzyciu zywicy kationowymiennej, a nastgpnie oznaczany
kolorymetrycznie odczynnikiem Nesslera lub Berthelota. Procedury te trudno jest
zautomatyzowac¢ albo wymagajg wasko wyspecjalizowanego oprzyrzadowania.
Procedury bezposrednie, np. metody enzymatyczne, sg szerzej stosowane w
rutynowych czynnos$ciach laboratoryjnych, jako ze nie wymagajq separacji amoniaku
z probki przez etapem analizy. Dlatego tez procedury bezpoérednie tatwiej jest
zautomatyzowac.

Odczynnik do oznaczania amoniaku Infinity wykorzystuje bezposrednig procedure
enzymatyczng w oparciu o nastepujaca sekwencjg reakgji:

NH, + o-ketoglutaran + NADH

\L Dehydrogenaza glutaminianowa (GLDH)

Glutaminian + NAD + H,0

Odczynnik zawiera nadmiar dehydrogenazy mleczanowej (LDH) w celu szybkiej
redukcji pirogronianu, ktéry mogtby powodowac zaktocenia testu.

Odczynnik do oznaczania amoniaku Infinity wykorzystuje opatentowany proces
stabilizacyjny, dzieki ktéremu odczynnik jest stabilny w fazie ciektej.

SKLAD ODCZYNNIKA

Sktadniki aktywne Stezenie
a-ketoglutaran 7,5 mmol/l
NADH > 0,2 mmol/l
GLDH (mikroorganizm) > 4000 U/
LDH (mikroorganizm) > 30 000 U/l
Bufor Tris > 100 mmol/l

pH 8,7 + 0,1 w temp. 20°C

UWAGA: Nie spozywac. Unika¢ kontaktu ze skoérg i oczami. W razie rozlania
doktadnie umy¢ zanieczyszczone miejsca woda. Odczynnik zawiera azydek sodu,
ktéry moze reagowac z instalacjami miedzianymi i otowianymi. Usuwajac sptukac
duzg iloscig wody. Wiecej informacji mozna znalez¢ w Karcie Charakterystyki
Stabilnego Odczynnika Ptynnego do Oznaczania Amoniaku Infinity.

PRZYGOTOWANIE ODCZYNNIKA
Odczynnik jest dostarczany w postaci gotowej do uzytku.

STABILNOSC | PRZECHOWYWANIE

Przed uzyciem:

Odczynnik jest stabilny do daty wazno$ci podanej na butelce i opakowaniu zestawu,
pod warunkiem, ze jest przechowywany w temperaturze 2-8°C.

Po otwarciu odczynnika:

Odczynnik jest stabilny do daty waznosci podanej na butelce i opakowaniu zestawu,
pod warunkiem, ze jest przechowywany w zamknigtej butelce w temperaturze 2-8°C.
Zaleca sig przechowywanie odczynnika w zamknigtym pojemniku w temperaturze
2-8°C, kiedy nie jest uzywany przez dtuzszy czas (np. w nocy).

Oznaki zepsucia sie odczynnika:

*  Zmetnienie;

*  Absorbancja odczynnika <1,3 AU przy 340 nm (1 cm); i/lub

. Nie mozna uzyskac¢ wartosci kontrolnych w wyznaczonym przedziale.

POBIERANIE | PRZECHOWYWANIE PROBEK

Osocze: Zaleca sie stosowanie probek osocza z EDTA lub heparyna (nie heparyng,
amoniakowgq) zebranych do probéwek prézniowych. Probéwke najlepiej jest
catkowicie wypetni¢ krwig i natychmiast schtodzi¢. Probke nalezy jak najszybciej
odwirowac (schtodzong), oddzieli¢ osocze i przechowywaé w temperaturze 2-4°C
az do przeprowadzenia analizy.

Przechowywanie: Probki amoniaku sg stabilne przez 3 godziny w temperaturze
2-4°C lub przez 24 godziny w temperaturze —20°C.

POTRZEBNY DODATKOWY SPRZET, ALE NIE DOSTARCZONY

. Analizator chemii klinicznej umozliwiajacy utrzymanie statej temperatury (37°C)
i mierzacy absorbancje przy 340 nm (334 nm, 365 nm).

. Materiaty eksploatacyjne do analizatora, np. naczynia pomiarowe.

*  Wzorzec (wzorce) amoniaku.

. Materiaty kontrolne normalne i odbiegajace od normy z oznaczonymi
warto$ciami.

PROCEDURA TESTOWA
Zalecane sg ponizsze parametry systemu. Dane dla poszczegélnych przyrzadow
mozna uzyskac¢ od Grupy Wsparcia Technicznego.

PARAMETRY SYSTEMU

Temperatura 37°C
Podstawowa dtugos¢ fali 340 nm (334, 365 nm)
Wtérna dtugosc fali 600 nm
Rodzaj testu Szybkos¢/Kinetyka
Kierunek Malejacy
Stosunek prébka : odczynnik 1:1

np.  Obj. probki 30 pl

Obj. odczynnika 330 pl

Czas pierwszego odczytu 30 sekund
Opoznienie 90 sekund
Czas ostatniego odczytu 120 sekund
Préba $lepa Niska 1,3 AU
(1cm wigzka $wiatta, 340nm) Wysoka 2,5AU
Liniowos¢ 1000 pmol/l

(patrz czg$¢ dot. liniowosci)
Czutos¢

(1cm wigzka $wiatta, 340 nm)

(1700 pg/dl)
0,20 AmA na pmol/l
(0,11 AmA na pg/dl)

OBLICZANIE WYNIKOW
Wyniki sg obliczane, zazwyczaj automatycznie przez przyrzad, zgodnie z ponizszym

réwnaniem:
. AAbs/min probki badanej .
Amoniak = n x stezenie roztworu wzorcowego
AAbs/min roztworu wzorcowego
Przyktad:

Absorbancja roztworu wzorcowego
Absorbancja probki badanej
Stezenie roztworu wzorcowego

. 0,10
Amoniak = ———— x 200 = 500 pmol/l
0,04
0,10
Amoniak = ———— x 340 = 850 pg/dl
0,04

0,04 AAbs/min
0,10 AAbs/min
200 pmol/l (340 pg/dl)

Thermo

SCIENTIFIC



UWAGI

1. Objetosci odczynnika i probki mozna zmieni¢ (zachowujac proporcije), zeby
dostosowac je do wymagan spektrofotometru.

2. Probki o stezeniu amoniaku przekraczajgcym 1000 pmol/I (1700 pg/dl) nalezy
rozcienczy¢ wodg nie zawierajgcg amoniaku i powtérzy¢ test. Wynik nalezy
pomnozy¢ przez wspotczynnik rozcienczenia.

3. Przemiana Jednostki: pmol/L x 1,7 = pg/dl

KALIBRACJA

Kalibracja jest wymagana. Zaleca sie uzycie wodnego wzorca spéjnego z

podstawowym wzorcem odniesienia. Czesto$¢ kalibracji innych przyrzadow

okresla producent.

Stabilnos¢ kalibracji zalezy od dziatania przyrzadu i zastosowania odczynnikow

przechowywanych zgodnie z zaleceniami zawartymi w cze$ci niniejszej ulotki

dotyczacej stabilnoéci i przechowywania. Zaleca sie rekalibracje, jesli zajdzie jedno

z ponizszych zdarzen:

. Zmieni si¢ numer partii odczynnika.

. Przeprowadzone zostang czynnosci konserwacyjne albo wymieniony zostanie
istotny element przyrzadu.

. Wartosci kontrolne zmienity sie albo wykraczajg poza dopuszczalny zakres, a
uzycie nowe;j fiolki roztworu kontrolnego nie likwiduje problemu.

KONTROLA JAKOSCI

W celu zapewnienia nalezytej kontroli jako$ci nalezy przeprowadzi¢ test roztworéw

kontrolnych normalnych i odbiegajgcych od normy z oznaczonymi warto$ciami jako

probek badanych:-

. Przynajmniej co osiem godzin albo zgodnie z zaleceniem laboratorium.

. Po otwarciu nowej butelki odczynnika.

. Po przeprowadzeniu czynnosci konserwacyjnych albo wymianie istotnego
elementu przyrzadu.

Wyniki testu roztworu kontrolnego wykraczajace poza gérng albo dolng granice

wyznaczonego zakresu sugerujq btad pomiaru. W takiej sytuacji zaleca sie

nastepujace dziatania korygujgce:

. Powtorzy¢ test na tych samych roztworach kontrolnych.

. Jesli wyniki powtérzonego testu nadal wykraczajg poza dopuszczalny zakres,
przygotowa¢ $wiezg surowice kontrolng i powtorzy¢ test.

. Jesli wyniki nadal wykraczajg poza dopuszczalny zakres, przeprowadzi¢
rekalibracje z zastosowaniem $wiezego wzorca, a nastgpnie powtorzy¢ test.

. Jesli wyniki nadal wykraczajg poza dopuszczalny zakres, przeprowadzi¢
rekalibracje z zastosowaniem $wiezego odczynnika, a nastepnie powtérzy¢
test.

. Jesli wyniki nadal wykraczajg poza dopuszczalny zakres, skontaktowac si¢ z
Pomocg Techniczng albo lokalnym dystrybutorem.

OGRANICZENIA

1. Nie nalezy stosowa¢ probek hemolizowanych, poniewaz erytrocyty zawierajg
amoniak w stezeniu trzykrotnie przekraczajgcym stezenie w osoczu.'

2. Nie zaobserwowano zaktécen przez obecno$¢ pirogronianu do stezenia
0,75 mmol/l (0,01 mg/dl).

3. Nie zaobserwowano zaktdcen przez obecno$¢ ALT do stezenia 4000 U/I.

4.  Amoniak mozna poprawnie oznaczy¢ jedynie wtedy, gdy nie nastgpi
zanieczyszczenie probki amoniakiem. Zrodtem zanieczyszczenia moze byé na
przyktad dym papierosowy (pacjenci i personel medyczny pobierajacy probki),
powietrze i szklane naczynia w laboratorium.

5. Young DS* opublikowat wyczerpujaca liste lekdw i substancii, ktorych obecnosé
moze powodowac zaktécenia tego testu.

OCZEKIWANE WARTOSCI®
16 - 53 umol/l (27 - 90 pg/di)

Podane warto$ci zostaty uzyskane w normalnej populacji i sg jedynie orientacyjne.
Zaleca sie, aby kazde laboratorium zweryfikowato ten zakres albo opracowato
odpowiedni zakres odniesienia dla danej populacji.
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DZIALANIE

Ponizsze dane uzyskano stosujac stabilny odczynnik ptynny do oznaczania
amoniaku Infinity w prawidtowo konserwowanym automatycznym analizatorze
chemii klinicznej. Uzytkownicy powinni sami oceni¢ dziatanie produktu w uzywanym
przez siebie analizatorze.

NIEPEWNOSC POMIARU
Niepewno$¢ pomiaru oceniono na przestrzeni 20 dni korzystajac z dwéch poziomow
kontroli komercyjnej zgodnie z procedurg NCCLS EP5-T.”

Wewnatrz Serii: POZIOM | POZIOM Il
Liczba punktéw danych 76 76

Srednia (umol/l / ug/dl) 61,1/103,9 115,5/196,4
SD (umol/l / pg/dl) 3,6/6,1 8,5/14,5
CV (%) 6,0 7.4

Suma: POZIOM | POZIOM Il
Liczba punktéw danych 76 76

Srednia (umol/l / pg/dl) 61,1/103,9 115,5/196,4
SD (umol/l / pg/dl) 8,7/14,8 9,8/16,7
CV (%) 14,3 8,5
DOKLADNOSC

Badania poréwnawcze przeprowadzono przy pomocy podobnego dostgpnego na
rynku odczynnika do oznaczania amoniaku. Probki osocza zostaty przebadane
réwnolegle, a rezultaty poréwnane poprzez wyznaczenie linii regresji metodg
najmniejszych kwadratéow. Uzyskano nastgpujace rezultaty statystyczne:

Liczba par probek 42

Zakres uzyskanych wynikow 8 -799 ymol/l (13 -1359 pg/dl)
Srednia wynikow analiz. jonoselekt. 312 pmol/l (530 pg/dl)
Srednia wynikow amoniaku Infinity 316 pmol/l (536 pg/dl)

Nachylenie 1,002

Punkt przeciecia 1,55 pmol/l (2,6 pg/dl)
Wspotczynnik korelacji 0,9974

LINIOWOSC

Uzywany zgodnie z zaleceniami, test jest liniowy w przedziale od 0 do 1000 pmol/Il
amoniaku (0 -1700 pg/dl).

Liniowo$¢ moze odbiega¢ od tej wartosci w zaleznosci od uzytego przyrzadu.
Uzytkownik powinien zapoznac¢ sie z danymi Infinity dla poszczegdlnych
przyrzadow.

czutosc
Przy uzyciu zgodnie z zaleceniami, czuto$¢ testu wynosi 0,2 AmAna pmol/l lub 0,11 AmA
na pg/dl (1cm wigzka $wiatta, 340 nm).
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