Bicarbonate FS* (Bicarbonato FS¥)

Informacién de Pedido

N° de pedido Presentacion
10950 99 10 021 6 X 25 mL
10950 99 10 026 6 X 100 mL
10950 99 10 917 10x 60mL
10950 99 10 930 6 X 20 mL

Kits para utilizar con las aplicaciones CE de DiaSys.

Uso Previsto

Reactivo de diagndstico para la determinacion cuantitativa in vitro
de bicarbonato/CO, total en suero humano o plasma heparinizado
en equipos fotométricos automatizados.

Resumen

Diversos factores influyen los valores de pH de los fluidos
intracelulares y extracelulares humanos, lo que se refleja en el
contexto del equilibrio &cido-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 alteracion del equilibrio acido-base que pueden
desarrollarse tanto en el sistema metabdlico como en el respiratorio.
La determinacion del bicarbonato se utiliza como instrumento
auxiliar para diagnosticar el estado del equilibrio acido-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 enziméatico que usa la fosfoenolpiruvato carboxilasa (PEPC) y
un analogo de NADH estable

PEPC + Mg2*
Fosfoenolpiruvato > Oxaloacetato + H,PO,~
+ HCO5™
MDH
Oxaloacetato + Cofactor ——»Malato + Cofactor
reducido

La reaccion perturba el equilibrio siguiente:
COZ + Hzo 44— H2003 4—PH + HCO3_

Esto resulta en una conversion de CO, a bicarbonato (HCO3") la
cual luego es incluida en la reaccién. Asi se determina la
concentracion total de CO,.

La disminucién de la concentracion del cofactor reducido es medida
a 405 0 415 nmy es proporcional a la concentracion total de diéxido
de carbono en la maestra.

Reactivo

Componentes y Concentraciones

Solucién amortiguadora pH 7,5
Fosfoenolpiruvato (PEP) 12,5 mmol/L
Fosfoenolpiruvato carboxilasa (PEPC) > 400 U/L
Malato Deshidrogenasa (MDH) > 4100 U/L
Analogo de NADH 0,6 mmol/L

Almacenamiento y Estabilidad

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

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

1. El reactivo contiene azida de sodio (0,8 g/L) como
conservante. iNo ingerir! Evitar el contacto con la piel o las
membranas mucosas.

2. El reactivo contiene material de origen biolégico. Tratar el
producto como potencialmente infeccioso segin las
precauciones universales y la buena practica de laboratorio.

3. En casos muy raros, especimenes de pacientes sufriendo de
gammapatias podrian acabar en valores falsificados [3].

4. Las concentraciones de CO; inusualmente altas o fluctuantes
en el laboratorio podrian interferir con las mediciones de
diéxido de carbono y llevar a resultados inexactos. Una
calibracion mas frecuente podria ser necesaria en tales
circunstancias.

5. En caso de mal funcionamiento del producto o de alteracién
de su aspecto que pudiera afectar al desempefio, 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 precaucién necesarias para la
manipulacién de reactivos de laboratorio. Para el diagnostico,
se recomienda evaluar los resultados segun la historia médica
del paciente, los examenes clinicos, asi como los resultados
obtenidos con otros parametros.

8. Unicamente para el empleo profesional.

Manipulacién de Desechos

Consultar los requisitos legales locales para las regulaciones de
eliminaciéon de productos quimicos como se sefiala en la FDS
correspondiente para determinar la eliminacién segura.

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

Preparacion del Reactivo
El reactivo es listo para usar.

Materiales Requeridos
Equipo general de laboratorio

Espécimen

Suero humano o plasma heparinizado

Utilice Gnicamente tubos o recipientes de toma de muestras
adecuados para la recogida y preparacion 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 exposicion de las muestras al aire.
Guardar las muestras herméticamente selladas para prevenir

pérdida de diéxido de carbono y ensayadas lo mas pronto posible
después de la recoleccion.

Estabilidad [4]:

1 dia de 20a25°C
7 dias de 4a8°C
1 mes a -20 °C

Congelar sélo una vez. Desechar las muestras contaminadas.
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Procedimiento del Ensayo
Configuracién de base en BioMajesty® JCA-BM6010/C

Longitud de onda 410/505 nm
Temperatura 37°C
Medicién Punto final
Muestra/Estandar 1,0 uL
Reactivo 100 pL

Adicién del reactivo
Absorbancia 1 Ciclo 3/4 (25 s/39 s)
Absorbancia 2 Ciclo 32/33 (464 s/478 s)
Calibracién Lineal

Ciclo 19 (286 s)

Calculo
Con Estandar
AA Muestra
AA Estd.

Bicarbonato [mmol/L] = x Conc. Estd. [mmol/L]
Factor de Conversion
Bicarbonato [mmol/L] = Bicarbonato [mEq/L]

Estandar y Control

Se recomienda el Estandar Bicarbonato FS (Bicarbonate
Standard FS) de DiaSys para la calibracion. El valor del estandar
ha sido estandarizado frente a un estandar primario a base de
carbonato sédico. 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
calibracion. Los intervalos y limites 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 deberia establecer
medidas correctoras en caso de obtener valores fuera del intervalo
preestablecido.

N° de pedido Presentacion
TruLab Bicarbonate 59700 99 10 065 3 x 3mL
Bicarbonate Standard FS 1 0950 99 10 030 6 x 3mL

Caracteristicas

Datos evaluados en BioMajesty® JCA-BM6010/C
Rango de medicién a 46 mmol/L, la linealidad se da dentro de
+5 %.
Cuando los valores exceden este rango, diluir las muestras

1 + 1 con solucion de NaCL (9 g/L) y multiplicar el resultado por
2.

Limite de prueba**

| 1,1 mmol/L

Interferencia por Interferencias | Concentracion
<10 % hasta del analito
[mmol/L]
Acido ascérbico 30 mg/dL 19,3
Bilirrubina (conjugada) 60 mg/dL 20,0
Bilirrubina (no conjugada) 42 mg/dL 19,9
Hemodlisis 500 mg/dL 20,4
Lipemia (triglicéridos) 1600 mg/dL 18,8

Para mas informacién sobre las sustancias interferentes, consultar la
bibliografia [5,6].

Precision

Repetibilidad (n=20) Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3
Valor medio [mmol/L] 12,9 21,6 25,1
CV [%] 1,61 1,74 1,36
Dia a dia (n=20) Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3
Valor medio [mmol/L] 13,8 20,6 26,2
CV [%] 2,66 1,84 2,03
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Comparacion de métodos (n=100)

Test x Bicarbonato FS de DiaSys
(Hitachi 917)

Testy Bicarbonato FS de DiaSys
(BioMajesty® JCA-BM6010/C)

Pendiente 0,994

Interseccion 0,849 mmol/L

Coeficiente de correlacién 0,999

** Concentracibn mensurable la mas baja que se distingue de cero;
Medio + 3 SD (n = 20) de un espécimen sin analito.

Valores de Referencia [7]
Adultos 22 — 29 mmol/L (mEg/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 informacion al cliente
indicando el no de la edicion de la técnica/de la instruccion de uso.

DiaSys Diagnostic Systems GmbH
c € d Alte Strasse 9 65558 Holzheim

Alemania
www.diasys-diagnostics.com
* Fluid Stable = Liquido Estable
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