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Bicarbonate FS* (Bicarbonato FS*) 
Información de Pedido 
N° de pedido 
 

Tamaño del envase 
 

1 0950 99 10 923 
 

 

     800 (4 x 200)  
  
 

  

Uso Previsto 
Reactivo de diagnóstico para la determinación cuantitativa in vitro 
de bicarbonato/CO2 total en suero humano o plasma heparinizado 
en respons®940 automatizado. 
  

Resumen 
Diversos factores influyen los valores de pH de los fluidos 
intracelulares y extracelulares humanos, lo que se refleja en el 
contexto del equilibrio ácido-base. Mantener el equilibrio del pH es 
de gran importancia. Los sistemas amortiguadores sirven como 
mecanismos esenciales para prevenir las alteraciones; el sistema 
HCO3-/CO2 es el principal [1]. La acidosis y la alcalosis representan 
dos ejemplos de alteración del equilibrio ácido-base que pueden 
desarrollarse tanto en el sistema metabólico como en el respiratorio. 
La determinación del bicarbonato se utiliza como instrumento 
auxiliar para diagnosticar el estado del equilibrio ácido-base y los 
trastornos y alteraciones asociados. También se emplea para 
controlar la eficacia de las medidas que influyen en los valores de 
pH del organismo [2]. 
  

Método 
Test enzimático que usa la fosfoenolpiruvato carboxilasa (PEPC) y 
un análogo de NADH estable  
  

 
Fosfoenolpiruvato 
+ HCO3

– 

PEPC + Mg2+ 
────────► 

 
Oxaloacetato +  H2PO4

– 

  

 
Oxaloacetato + Cofactor 
reducido 

MDH                                       
────► 

 
Malato + Cofactor 

  

 

La reacción perturba el equilibrio siguiente: 
  

CO2 + H2O ◄────► H2CO3 ◄────► H+ + HCO3
–  

  

 

Esto resulta en una conversión de CO2 a bicarbonato (HCO3
–) la 

cual luego es incluida en la reacción. Así se determina la 
concentración total de CO2. 

La disminución de la concentración del cofactor reducido es medida 
a 405 nm y es proporcional a la concentración total de dióxido de 
carbono en la maestra. 
  

Reactivo 
Componentes y Concentraciones 
Solución amortiguadora pH 7,5  
Fosfoenolpiruvato (PEP) 12,5 mmol/L 
Fosfoenolpiruvato carboxilasa (PEPC) > 400 U/L 
Malato Deshidrogenasa (MDH) > 4100 U/L 
Análogo de NADH  0,6 mmol/L 
 

Almacenamiento y Estabilidad 
El reactivo es estable hasta la fecha de expiración indicada en el kit, 
si se almacena entre 2 y 8 °C, y si se evita la contaminación. No 
congelar y proteger de la luz. 
  

La estabilidad del reactivo tras la apertura es de 15 meses hasta la 
fecha de caducidad. 
  

Advertencias y Precauciones 
1. El reactivo contiene azida de sodio (0,8 g/L) como 

conservante. ¡No ingerir! Evitar el contacto con la piel o las 
membranas mucosas. 

2. El reactivo contiene material de origen biológico. Tratar el 
producto como potencialmente infeccioso según las 
precauciones universales y la buena práctica de laboratorio. 

3. En casos muy raros, especímenes de pacientes sufriendo de 
gammapatías podrían acabar en valores falsificados [3]. 

4. Las concentraciones de CO2 inusualmente altas o fluctuantes 
en el laboratorio podrían interferir con las mediciones de 
dióxido de carbono y llevar a resultados inexactos. Una 
calibración más frecuente podría ser necesaria en tales 
circunstancias. 

5. En caso de mal funcionamiento del producto o de alteración 
de su aspecto que pudiera afectar al desempeño, contactar al 
fabricante. 

6. Cualquier incidente grave relacionado con el producto debe 
notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado 
miembro donde se encuentre el usuario y/o el paciente. 

7. Consultar las fichas de seguridad (FDS) de los reactivos y 
observar todas las medidas de precaución necesarias para la 
manipulación de reactivos de laboratorio. Para el diagnostico, 
se recomienda evaluar los resultados según la historia médica 
del paciente, los exámenes clínicos, así como los resultados 
obtenidos con otros parámetros.  

8. Únicamente para el empleo profesional. 
  

Manipulación de Desechos 
Consultar los requisitos legales locales para las regulaciones de 
eliminación de productos químicos como se señala en la FDS 
correspondiente para determinar la eliminación segura. 

Advertencia: Manipular los residuos como material potencialmente 
biopeligroso. Eliminar los residuos de acuerdo con las instrucciones 
y procedimientos de laboratorio aceptados. 
  

Preparación del Reactivo 
El reactivo es listo para usar. Los frascos se colocan directamente 
en el rotor de reactivos. 
  

Materiales Requeridos 
Equipo general de laboratorio 
  

Espécimen 
Suero humano o plasma heparinizado 
  

Utilice únicamente tubos o recipientes de toma de muestras 
adecuados para la recogida y preparación de las mismas.  

Cuando utilice tubos primarios, siga las instrucciones del fabricante. 
  

Separar inmediatamente el suero o plasma de las células y 
almacenar de 2 a 8 °C. Evitar la exposición de las muestras al aire. 
Guardar las muestras herméticamente selladas para prevenir 
pérdida de dióxido de carbono y ensayadas lo más pronto posible 
después de la recolección. 
  

Estabilidad [4]:    
1 día de 20 a 25 °C  
7 días de 4 a 8 °C  
1 mes a -20 °C  
 

  

Congelar sólo una vez. Desechar las muestras contaminadas. 
  

Estándar y Control 
Se recomienda el Estándar Bicarbonato FS (Bicarbonate  
Standard FS) de DiaSys para la calibración. El valor del estándar 
ha sido estandarizado frente a un estándar primario a base de 
carbonato sódico. Utilizar TruLab Bicarbonato (TruLab Bicarbonate) 
de DiaSys para el control de calidad interno. Todos los valores del 
ensayo de los controles son trazables al sistema reactivo/calibrador 
de DiaSys. El control de calidad debe realizarse después de la 
calibración. Los intervalos y límites de control deben adaptarse a 
los requisitos individuales de cada laboratorio. Los resultados 
deben estar dentro de los rangos definidos. Siga los requisitos y 
directrices legales pertinentes. Cada laboratorio debería establecer 
medidas correctoras en caso de obtener valores fuera del intervalo 
preestablecido. 

 Nº de pedido Presentación 
TruLab Bicarbonate 5 9700 99 10 065 3 x 3 mL 
Bicarbonate Standard FS 1 0950 99 10 030 6 x 3 mL 
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Características 

Rango de medición de 3,5 mmol/L a 60 mmol/L. La linealidad  
< 5 mmol/L se da a ± 1,2 mmol/L, entre 5 mmol/L a 20 mmol/L 
dentro de ± 10%, a > 20 mmol/L dentro de ± 5%. 
En caso de concentraciones más elevadas, medir los 
especímenes otra vez después de una dilución manual con 
solución de NaCl (9 g/L) o por la función de repetición del ciclo. 

Límite de prueba** 3,5 mmol/L 

Límite de cuantificación** 3,5 mmol/L 

Estabilidad en el analizador 3 semanas 

Estabilidad de la calibración 2 semanas 
  

Interferencia por Interferencias 
≤ 10 % hasta 

Concentratión  
del analito  
[mmol/L] 

Ácido ascórbico 70 mg/dL 15,7 

 70 mg/dL 29,3 

Bilirrubina (conjugada) 70 mg/dL 18,4 

 70 mg/dL 31,5 

Bilirrubina (no conjugada) 70 mg/dL 18,8 

 70 mg/dL 30,9 

Hemólisis 770 mg/dL 13,8 

 770 mg/dL 27,4 

Lipemia (triglicéridos) 2000 mg/dL 14,7 

 2000 mg/dL 30,0 

Para más información sobre las sustancias interferentes, consultar la 
bibliografía  [5,6]. 

  

Precisión 

Repetibilidad (n=80) Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3 

Valor medio [mmol/L] 19,2 23,4 43,5 

CV [%] 0,858 1,04 0,911 

En el laboratorio (n=80) Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3 

Valor medio [mmol/L] 19,2 23,4 43,5 

CV [%] 2,75 2,78 2,09 
  

Comparación de métodos (n=154) 

Test x Bicarbonato competidora  
(cobas c 501) 

Test y Bicarbonato FS de DiaSys 
(respons®940)  

Pendiente 1,04 

Intersección  0,723 mmol/L 

Coeficiente de correlación  0,996 
  

** según CLSI documento EP17-A2, Vol. 32, No. 8 
  

Factor de Conversión  
Bicarbonato [mmol/L] = Bicarbonato [mEq/L] 
  
 

  

Valores de Referencia [7] 
Adultos   22 – 29 mmol/L (mEq/L) 
  

Cada laboratorio debe comprobar si los valores de referencia 
indicados son adecuados para sus pacientes y si es necesario, 
determinar sus propios valores de referencia. 
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Las adiciones y/o modificaciones al documento se resaltan en gris. 
Las supresiones se comunican a través de información al cliente 
indicando el no de la edición de la técnica/de la instrucción de uso. 
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* Fluid Stable = Líquido Estable 
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 Bicarbonate FS 

Application for serum and plasma 

 

 Test Details Test Volumes Reference Ranges  
   

 Test  : HCO3       
          

 Sample Type : Serum          
             

 Sample Volumes  Sample Types  
          

 Serum 
 Urine 
 CSF 
 Plasma 
 Whole Blood 
 Other 

 

        Normal : 2.00   µL  Dilution Ratio : 1 X     
             

   Increase : 10.00   µL  Dilution Ratio : 1 X     
             

   Decrease : 2.00   µL  Dilution Ratio : 6 X     
            

             

         Standard Volume : 2.00   µL         
             

             

 Reagent Volumes and Stirrer Speed    
             

       RGT-1 Volume : 200.00   µL     R1 Stirrer Speed : Medium     
             

       RGT-2 Volume :    µL     R2 Stirrer Speed :      
            

            
             

 

 
* Enter standard value 
# Editable by user 

 Test Details Test Volumes Reference Ranges  
   

 Test : HCO3   Auto Rerun    
          

 Report Name : Bicarbonate  Online Calibration    
         

 Unit : mmol/L  Decimal Places : 2  Cuvette Wash    
             

 Wavelength-Primary : 415  Secondary : 505  Special Diluent    
             

 Assay Type : 2-Point  Curve Type : Linear  Warn after   : 20  
             

 M1 Start : 4  M1 End : 4  Reagents Used           : 1  
            

    M2 Start : 39       M2 End : 43  Reagent R1  HCO3 R1  
             

 Sample Replicates : 1  Standard Replicates : 2  Reagent R2    
             

 Control Replicates : 1  Control Interval : 0  Consumables/Calibrators:  
             

 Reaction Direction : Decreasing  React. Abs. Limit : 0.0000  Blank /Level 0  0  
            

 Prozone Limit % : 0  Prozone Check : Upper  Calibrator 1  *  
            

 Linearity Limit % : 0  Delta Abs./Min. : 0.0000  Calibrator 2    
             

 Technical Minimum : 3.5000  Technical Maximum : 60.0000  Calibrator 3    
             

 Y = aX + b a= : 1.0000   b= : 0.0000  Calibrator 4    
             

 Reagent Abs Min : 0.0000  Reagent Abs Max : 0.0000  Calibrator 5    
              

 Test Details Test Volumes Reference Ranges  
   

 Test  : HCO3       
          

 Sample Type : Serum          
             

             

 Reference Range : DEFAULT        
             

 Category : Male          

             

 Reference Range  Sample Types  
          

 Serum 
 Urine 
 CSF 
 Plasma 
 Whole Blood 
 Other 

 

    Lower Limit  Upper Limit      
            

    (mmol/L)  (mmol/L)      
            

            

    Normal : #  #     
            

    Panic : #  #      
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