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1. Przeznaczenie

Dysk Piccolo® Basic Metabolic Panel Plus stosowany w potgczeniu z biochemicznym analizatorem krwi Piccolo lub
analizatorem biochemicznym Piccolo Xpress® stuzy do ilosciowego oznaczania in vitro wapnia, chlorkow, kreatyniny,
glukozy, dehydrogenazy mleczanowej, magnezu, potasu, sodu, calkowitego ditlenku wegla oraz azotu mocznikowego we krwi
(BUN) w laboratoriach klinicznych lub podczas badan przytozkowych. Ten dysk jest przeznaczony wylacznie do badania
heparynizowanego 0socza i surowicy.

2. Podsumowanie i objasnienie testow

Dysk Piccolo Basic Metabolic Panel Plus Plus oraz biochemiczny analizator krwi Piccolo lub analizator biochemiczny Piccolo
Xpress stanowia system do diagnostyki in vitro utatwiajacy lekarzowi diagnozowanie i leczenie nastgpujacych chordb i stanow
fizjologicznych:

Wapn: Nadczynno$¢ przytarczyc, niedoczynnosc tarczycy, choroby kosci i przewlekte
choroby nerek, t¢zyczka.
Chlorki: Odwodnienie, dlugotrwata biegunka i wymioty, choroba kanalikw nerkowych,

nadczynno$¢ przytarczyc, oparzenia, choroby nerek wigzace si¢ z utrata soli
mineralnych, nadmiar wody w organizmie oraz podawanie lekow tiazydowych.

Kreatynina: Choroby nerek oraz monitorowanie dializy nerek.

Glukoza: Zaburzenia metabolizmu weglowodandw, w tym cukrzyca oraz hipoglikemia u 0s6b
dorostych i dzieci, niedoczynno$¢ przysadki, zapalenie trzustki i choroby nerek.

Dehydrogenaza Choroby watroby, takie jak ostre wirusowe zapalenie oraz marsko$¢ watroby, stany

mleczanowa: chorobowe serca, takie jak zawat serca oraz zmiany tkankowe serca, nerek, watroby i
miesni.

Magnez: Hypomagnezemia i hipermagnezemia.

Potas: Choroba kiebuszkow lub kanalikow nerkowych, niedoczynnos¢ kory nadnerczy,

cukrzycowa kwasica ketonowa, zbyt intensywne dozylne podawanie potasu w celach
leczniczych, sepsa, wielohormonalna niedoczynno$¢ przysadki, hiperaldosteronizm,
niedozywienie, hiperinsulinizm, zasadowica metaboliczna, zaburzenia zotadkowo-
jelitowe.

Séd: Odwodnienie, moczéwka prosta, utrata hipotonicznych ptynéw zotadkowo-
jelitowych, zatrucie solami, selektywne obnizenie uczucia pragnienia, ubytki tkanki
skornej, oparzenia, potliwo$¢, hiperaldosteronizm, choroby o$rodkowego uktadu
nerwowego, hiponatremia zwigzana z rozcienczeniem lub niedoborem sodu oraz
hiponatremia z zaburzeniami urojeniowymi, a takze zaburzenia wydzielania

hormonu ADH.
Catkowity ditlenek Pierwotna zasadowica i kwasica metaboliczna oraz pierwotna zasadowica i kwasica
wegla: oddechowa.
Azot mocznikowy we  Choroby nerek i zaburzenia metaboliczne.

krwi:

Tak jak w przypadku kazdego badania diagnostycznego przed postawieniem ostatecznej diagnozy nalezy uwzglednic¢
wszystkie pozostate badania wraz ze stanem klinicznym pacjenta.
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3. Zasada procedury

Wapn (CA)

Pierwsza metoda uzywana do analizy wapnia polegata na wytracaniu wapnia w obecnosci nadmiaru anionow.>3 Metody

Z zastosowaniem wytracania sg pracochlonne i czesto niedoktadne. Referencyjng metoda oznaczania wapnia jest atomowa
spektroskopia absorpcyjna, nie nadaje si¢ ona jednak do rutynowych zastosowan.* Najcze$ciej uzywa sie metod spektrofotometrycznych
wykorzystujacych kompleks 0-krezoftaleiny lub wskazniki arsenazo III metalochromowe.3®” Wskaznik Arsenazo III cechuje znaczne
powinowactwo do wapnia oraz niezalezno$¢ od temperatury (zalezno$¢ od temperatury wystepuje w przypadku CPC).

Wapn w probkach pacjentow wiaze si¢ ze wskaznikiem arsenazo III, tworzac kompleks wapn-barwnik.

Ca®* + arsenazo Il » kompleks Ca?*-arsenazo I

Pomiar dla reakcji przeprowadza si¢ w punkcie koncowym przy dtugosciach fal §wietlnych wynoszacych: 405 nm, 467 nm
i 600 nm. Ilo$¢ wapnia w probce jest proporcjonalna do absorbancji.

Chlorki (CL")

Metoda opiera si¢ na okresleniu zaleznego od chlorkéw pobudzenia aktywnosci a-amylazy. Nieaktywna a-amylaza jest
uaktywniana poprzez dodanie jonéw chlorkowych, umozliwiajacych ponowne przytaczenie si¢ jondw wapnia do tego enzymu.
Pobudzenie aktywno$ci a-amylazy jest proporcjonalne do st¢zenia jondéw chlorkowych w probee. Uaktywniona a-amylaza
konwertuje substrat, 2-chloro-p-nitrofenylo-a-D-maltotriozyd (CNPG3) do 2-chloro-p-nitrofenolu (CNP), w wyniku czego
nastepuje zmiana barwy oraz powstaje a-maltotrioza (G3). Dla reakcji przeprowadza si¢ pomiar bichromatyczny. Wzrost
absorbancji jest wprost proporcjonalny do pobudzonej aktywnosci a-amylazy oraz stezenia jonoéw chlorkowych w probee.®

o-amylaza
CNPG3 » CNP + G3

Cl, ca*

Kreatynina (CRE)

Metoda Jaffe'a, zastosowana po raz pierwszy w roku 1886, nadal jest powszechnie stosowana w celu oznaczania pozioméw
kreatyniny we krwi. Aktualna metoda referencyjna taczy wykorzystanie ziemi fulerskiej (ziemi bielacej) w potaczeniu

z technikg Jaffe'a w celu zwickszenia specyficznosci reakcji.>!? Opracowano tez metody enzymatyczne, ktore sg bardziej
specyficzne dla kreatyniny od réznych modyfikacji techniki Jaffe'a.''?1® W metodach wykorzystujgcych enzym —
amidohydrolaze kreatyniny — zlikwidowano problem zwigzany z zakloceniami ze strony jonéw amonowych, wystepujacy
w przypadku technik z zastosowaniem iminohydrolazy kreatyniny.*

amidohydrolaza kreatyniny
kreatynina + H,O » Kkreatyna

amidynohydrolaza kreatynowa

v

kreatyna + H.O

sarkozyna + mocznik

oksydaza sarkozynowa
sarkozyna + H,0 + O, » glicyna + formaldehyd + H,0;

peroksydaza
H,O0; + TBHBA + 4-AAP  ———  czerwony barwnik (chinonoimina) + H,O

Do oznaczenia st¢zenia kreatyniny w probee uzywa si¢ dwoch kuwet. Endogenng kreatyng oznacza si¢ w kuwecie do
oznaczenia zerowego, a nastepnie odejmuje od sumy kreatyny endogennej i kreatyny utworzonej w reakcjach enzymatycznych
w kuwecie testowej. Po wyeliminowaniu kreatyny endogennej z obliczen, st¢zenie kreatyniny jest proporcjonalne do
intensywnosci otrzymanego koloru czerwonego. Pomiar dla reakcji przeprowadza si¢ w punkcie koncowym. Jest to rdznica
absorbancji przy dtugosciach fal $wietlnych wynoszacych 550 nm i 630 nm.

Warto$¢ eGFR (obliczona)

Kreatyning w surowicy oznacza si¢ rutynowo jako wskaznik czynnos$ci nerek. Poniewaz na stgzenie kreatyniny ma wptyw
wiek, pte¢ i pochodzenie etniczne, przewlektej choroby nerek (CKD — Chronic Kidney Disease) mozna nie wykry¢,
oznaczajgc wylgcznie kreatyning w surowicy. Dlatego w ramach programu National Kidney Disease Education Program
(Narodowy Program Edukacji Choréb Nerek) zdecydowanie si¢ zaleca, aby w przypadku oznaczania kreatyniny w surowicy u
pacjentow w wieku lat 18 i starszych laboratoria rutynowo zgtaszaly szacowang wielkos¢ filtracji ktebuszkowej (eGFR).
Rutynowe zgtaszanie wartosci eGFR wraz z wszystkimi oznaczeniami kreatyniny utatwia laboratoriom identyfikacj¢ osob z
ostabiong czynnos$cia nerek oraz wykrywanie choroby CKD. Obliczone wartosci eGFR wynoszace < 60 ml/min wiazg si¢
zazwyczaj z podwyzszonym ryzykiem wystgpowania choroby CKD.
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Obliczenia warto$ci eGFR w systemie Piccolo przeprowadza si¢, uwzgledniajac wiek, pte¢ i pochodzenie etniczne pacjenta.
Metoda oznaczania kreatyniny w systemie Piccolo jest monitorowana wzgledem metody referencyjnej IDMS dla kreatyniny,
dlatego w celu obliczenia warto$ci eGFR mozna uzy¢ ponizszego rownania MDRD.

GFR (ml/min/1,73 m?) = 175 X (Ser) 154 x (wiek) %29 x (0,742 dla kobiet) x (1,212 dla afroamerykandw)

Glukoza (GLU)

Oznaczanie st¢zenia glukozy poczatkowo przeprowadzano, uzywajac metod polegajacych na redukcji miedzi (np. metody
Folin-Wu'® i Somogyi-Nelson'617). Brak specyficznosci tych technik doprowadzit do opracowania procedur oznaczania
ilosciowego przy uzyciu enzymoéw — heksokinazy i oksydazy glukozowej. Test do oznaczania glukozy przeprowadzany za
pomoca dysku odczynnikow panelu do oznaczania podstawowych metabolitow Plus to modyfikowana wersja metody
wykorzystujacej heksokinaze, ktora zaproponowano jako podstawe referencyjnej metody oznaczania glukozy.'® W wyniku
reakcji glukozy z adenozynotrifosforanem (ATP), katalizowanej przez heksokinaze (HK), powstaje glukozo-6-fosforan (G-6-P)
oraz adenozynodifosforan (ADP). Dehydrogenaza glukozo-6-fosforanowa (G-6-PDH) katalizuje reakcj¢ G-6-P, w wyniku
ktérej powstaje 6-fosfoglukonian oraz redukcje dinukleotydu nikotynoamidoadeninowego (NAD*) do NADH.

Heksokinaza

glukoza + ATP glukozo-6-fosforan + ADP

v

G-6-PDH
G-6-P + NAD*

6-fosfoglukonian + NADH + H*

v

Dehydrogenaza mleczanowa (LD)

Dehydrogenaza mleczanowa (LD) katalizuje odwracalne utlenianie L-mleczanu do pirogronianu przy jednoczesnej redukcji
dinukleotydu nikotynoamidoadeninowego (NAD™*) do zredukowanej formy dinukleotydu nikotynoamidoadeninowego
(NADH). Metoda opiera sie na reakcji mleczanu, w ktdrej powstaje pirogronian, opracowanej przez Wackera i in.*® Forma
NADH jest nastepnie utleniana przy jednoczesnej redukcji fioletu p-jodonitrotetrazoliowego (INT) do intensywnie
zabarwionego barwnika formazanowego w reakcji katalizowanej przez diaforaze.

LD
L-mleczan+ NAD*

pirogronian + NADH + H*

v

diaforaza

NADH + H* + INT NAD™* + formazan

v

Tlo$¢ powstajacego formazanu jest oznaczana bichromatycznie przy dlugosci fal §wietlnych wynoszacych 500 nm i 630 nm.
Jest ona wprost proporcjonalna do aktywno$ci enzymu LD w prébce.

Magnez (MG)

Metoda oznaczania magnezu z wykorzystaniem aktywacji heksokinazy (HK) jest metoda najlepiej dostosowang do systemu
Piccolo pod wzgledem czulosci, precyzji i doktadnosci.?® Enzymatyczng metode oznaczania magnezu mozna przedstawié
W nastepujacy sposob:

HK
glukoza + ATP » G-6-P + ADP
M92+
G-6-PDH
G-6-P + NADP* »  6-fosfoglukonian + NADPH + H*

Reakcja ograniczajaca szybko$¢ procesu jest tu reakcja z udziatem enzymu HK. Magnez znajdujacy si¢ w probee aktywuje enzym
HK, ktory z kolei katalizuje rozpad glukozy, w wyniku ktorego powstaje glukozo-6-fosforan (G-6-P) i ADP. Zwigzek G-6-P reaguje
w obecnosci dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (G-6-PDH) z fosforanem dinukleotydu nikotynoamidoadeninowego (NADP?*),
w wyniku czego powstaje zredukowana forma fosforanu dinukleotydu nikotynoamidoadeninowego (NADPH) oraz 6-fosfoglukonian.
Jest to reakcja pierwszego rzedu. Ilo$¢ powstajacego zwiazku NADPH jest wprost proporcjonalna do ilo$ci magnezu znajdujacego si¢
W probce. Absorbancja jest oznaczana bichromatycznie przy dtugosciach fal swietlnych wynoszacych 340 nm i 405 nm.

Potas (K*)

Metody spektrofotometryczne opracowano w celu zapewnienia mozliwo$ci oznaczania st¢zenia potasu za pomocg
standardowych klinicznych urzadzen do analizy biochemicznej. Metoda enzymatyczna opracowana przez firm¢ Abaxis opiera
si¢ na aktywacji kinazy pirogronianowej przy udziale potasu. Charakteryzuje ja doskonata liniowo$¢ i nieistotna podatnos¢ na
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substancje endogenne.??22® Zaktécenia powodowane przez jony sodowe i amonowe zminimalizowano poprzez dodanie
odpowiednio odczynnika Kryptofix oraz dehydrogenazy glutaminianowej.?®

W sprzezonej reakcji enzymatycznej kinaza pirogronianowa (PK) defosforyluje fosfoenolopirogronian (PEP), w wyniku czego
powstaje pirogronian. Dehydrogenaza mleczanowa (LD) katalizuje konwersj¢ pirogronianu do mleczanu. Jednoczes$nie
nastepuje utlenienie formy NADH do formy NAD™. Zmiana absorbancji spowodowana konwersja formy NADH do NAD™ jest
wprost proporcjonalna do iloci potasu w probce.

K*, PK
ADP + PEP » pirogronian + ATP

LD
pirogronian + NADH + H* ———» mleczan + NAD*

Sad (NAY)

Opracowano metody kolorymetryczne i enzymatyczne, umozliwiajace oznaczanie st¢zenia sodu za pomocg standardowych
klinicznych urzadzen do analizy biochemicznej.?*?>?® W reakcji enzymatycznej stosowanej przez firme Abaxis sod znajdujagcy
si¢ w probee aktywuje B-galaktozydaze. Uaktywniony enzym katalizuje reakcj¢ rozktadu o-nitrofenylo-f3-D-galaktopiranozydu
(ONPG) na o-nitrofenol i galaktoze.

Na*
ONPG » o-nitrofenol + galaktoza
[-galaktozydaza

Calkowity ditlenek wegla (tCO2)

Calkowity ditlenek wegla wystegpuje w surowicy lub osoczu w postaci rozpuszczonego ditlenku wegla, karbaminianow
bedacych pochodnymi biatek, kwasnego weglanu oraz jonow weglanowych i kwasu weglowego. Catkowity ditlenek wegla
mozna oznaczy¢ za pomocg wskaznika pH, elektrody CO> i metod enzymatycznych z pomiarem spektrofotometrycznym.
Wszystkie te techniki pozwalajg uzyska¢ doktadne i precyzyjne wyniki.?"?® Metoda enzymatyczna jest odpowiednia do
stosowania w standardowych biochemicznych analizatorach krwi i nie wymaga skomplikowanych czynnosci.

W metodzie enzymatycznej najpierw podwyzsza si¢ odczyn pH do zasadowego, aby konwertowaé wszystkie formy ditlenku
wegla (CO») na kwasny weglan (HCO3"). Nastgpnie fosfoenolopirogronian (PEP) i HCO3 reaguja w obecnosci karboksylazy
fosfoenolopirogronianowej (PEPC). W wyniku tej reakcji powstaje szczawiooctan i fosforan. Dehydrogenaza jablczanowa
(MDH) katalizuje reakcj¢ szczawiooctanu i zredukowanej formy dinukleotydu nikotynoamidoadeninowego (NADH),

w wyniku ktérej powstaje forma NAD™ i jablczan. Zmiana absorbancji spowodowana konwersjg formy NADH do NAD* jest
wprost proporcjonalna do ilosci CO2 w prébce.

PEPC
PEP + HCOgz » szczawiooctan + fosforan

MDH
szczawiooctan + NADH + HY ———— » NAD* + jablczan

Azot mocznikowy we krwi (BUN)

Mocznik mozna oznacza¢ metoda bezposrednig lub posrednia. Reakcja z udziatem monooksymu diacetylu (jedyna bezposrednia metoda
oznaczania mocznika) jest czesto stosowana, jednak wymaga uzycia niebezpiecznych odczynnikéw.?® Metody posrednie polegajg na
oznaczaniu amoniaku powstalego z mocznika. Zastosowanie w nich enzymu — ureazy — zwiekszyto specyficznos¢ tych testow.*
Amoniak jest oznaczany ilosciowo réznymi metodami, w tym za pomoca nessleryzacji (miareczkowania acydymetrycznego), metoda
Berthelota®'*? oraz z wykorzystaniem sprzezonych reakcji enzymatycznych.®*34 Podczas oznaczania amoniaku za pomocg procedur
Berthelota z uzyciem katalizatora uzyskuje si¢ jednak btedne wyniki.%> Sprzezone reakcje enzymatyczne sg szybkie, charakteryzuja sie
duzg specyficznoscia dla amoniaku i sg czesto uzywane. Jedng z takich reakcji zaproponowano jako potencjalng metode referencyjng.®

W sprzgzonej reakcji enzymatycznej ureaza hydrolizuje mocznik do amoniaku i ditlenku wegla. Po potaczeniu amoniaku
z a-ketoglutaranem i NADH enzym — dehydrogenaza glutaminianowa (GLDH) — utlenia form¢ NADH do NAD™.

ureaza
mocznik + H,O » NH;3+ CO;

GLDH
NHs + a-ketoglutaran + NADH ——— » L-glutaminian + H,O + NAD*
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4. Zasada dzialania

Zasady i ograniczenia procedury opisano w podrgczniku operatora biochemicznego analizatora krwi Piccolo lub analizatora
biochemicznego Piccolo Xpress. Analizator Piccolo oraz dysk z odczynnikami szczegdtowo opisali Schembri i in.’

5. Opis odczynnikdéw

Odczynniki

Kazdy dysk Piccolo Basic Metabolic Panel Plus Plus zawiera suche kulki odczynnikowe specyficzne dla okreslonego testu
(opisane ponizej). W kazdym dysku znajduje si¢ suchy odczynnik do proby zerowej probki (zawierajacy bufor, §rodki
powierzchniowo czynne, substancje pomocnicze i srodki konserwujace) przeznaczony do zastosowania podczas obliczania
stezen wapnia, chlorkow, glukozy, dehydrogenazy mleczanowej, magnezu, potasu, sodu, catkowitego ditlenku wegla i azotu
mocznikowego we krwi. W dysku znajduje si¢ specjalny odczynnik do oznaczenia zerowego kreatyniny (CRE). Kazdy dysk
zawiera takze rozcienczalnik, w ktorego sktad wchodza $rodki powierzchniowo czynne i srodki konserwujace.

Tabela 1: Odczynniki

Skladnik Hos¢/dysk
Kwas 2, 4, 6-tribomo-3-hydroksybenzoesowy 188 ug
2-chloro-4-nitrofenylo-alfa-maltotriozyd (CNPG3) 52,5 ug
4,7,13,16,21,24-heksaoksa-1,10-diazabicyklo[8.8.8]heksakozan (Kryptofix 222) 0,3 ug
4,7,13,16,21-pentaoksa-1,10-diazabicyklo[8.8.5]trikozan (Kryptofix 221) 84 ug
Chlorowodorek 4-aminoantypiryny 13 g
N-acetylocysteina 15,3 ug
Adenozyno-5’-trifosforan 27 ug
Amylaza 0,0357 U
Arsenazo 11, sél sodowa 1,7 ug
Oksydaza askorbinowa 0,3U
Odczynnik Bovuminar, czysty, sproszkowany 164 ug
Octan wapnia 25,2 ug
Kwas cytrynowy, sl trisodowa 567 ug
Amidynohydrolaza kreatynowa 3U
Amidohydrolaza kreatyniny 1U
Dekstran, dolna frakcja 224 ug
Diaforaza 0,084 U
Kwas etylenoglikolo-bis(3-aminoetyloetero)-N,N,N’,N” tetraoctowy (EGTA) 18,8 ug
Kwas etylenodwuaminoczterooctowy (EDTA) 178,42 ug
B-galaktozydaza 0,005 U
Glukoza 64 ug
Dehydrogenaza glukozo-6-fosforanowa 0,022 U
Dehydrogenaza glutaminianowa 01U
Heksokinaza 0,112 U
Fiolet p-jodonitrotetrazoliowy (INT) 5,082 ug
Imidazol 29 ug
Myo-inozytol 160 ug
Kwas a-ketoglutarowy 19 g
Dehydrogenaza mleczanowa 03U
Mleczan litu 96,77 ug
Siarczan magnezu 29 ug
Dehydrogenaza jabtczanowa 01U
D-mannitol 420 ug
Dinukleotyd B-nikotynoamidoadeninowy (NAD+) 89,2 ug
Zredukowana forma dinukleotydu p-nikotynoamidoadeninowego (NADH) 28 pg
Fosforan dinukleotydu B-nikotynoamidoadeninowego (NADP+), sél sodowa 29,6 ug
o-nitrofenylo-B-D-galaktopiranozyd (ONPG) 22 ug
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Tabela 1: Odczynniki (cd.)

Skladnik Hos¢/dysk
n-oktyloglukozyd 21 pg
Peroksydaza 1U
Fosfoenolopirogronian 23 ug
Karboksylaza fosfoenolopirogronianowa 0,001 U
Glikol polietylenowy, 3400 168 ug
Poliwinylopirolidon (K 29-32) 4 ug
Chlorek potasu 47,59 ug
Szesciocyjanozelazian potasu 0,4 ug
Kinaza pirogronianowa 0,01 U
Oksydaza sarkozynowa 1U
Chlorek sodu 12 ug
D(+) trehaloza, dihydrat 650 pg
Chlorowodorek trietanoloaminy 19,16 pg
Tris(hydroksymetylo)aminometan (wolna zasada) 296,44 ug
Chlorowodorek tris(hydroksymetylo)aminometanu 40,91 pg
Triton X-100 1,72 ug
Ureaza 0,05U

Bufory, srodki powierzchniowo czynne, substancje pomocnicze i srodki konserwujace
Ostrzezenia i §rodki ostroznosci
o Do diagnostyki in vitro

e Pojemnik z rozcienczalnikiem w dysku z odczynnikami jest otwierany automatycznie po zamknigciu szuflady analizatora.
Dysku z otwartym pojemnikiem z rozcienczalnikiem nie mozna uzywa¢ ponownie. Przed zamknigciem szuflady nalezy si¢
upewnié, ze w dysku umieszczono probke lub materiat kontrolny.

e Zuzyte dyski z odczynnikami zawierajg ludzkie ptyny ustrojowe. Podczas obstugi dyskow oraz utylizacji zuzytych dyskdw
nalezy przestrzegaé dobrych praktyk laboratoryjnych zwigzanych z zapewnieniem bezpieczenstwa.® Instrukcje dotyczace
czyszczenia rozlanych ptynéw niebezpiecznych biologicznie zawiera podrgcznik operatora biochemicznego analizatora
krwi Piccolo lub analizatora biochemicznego Piccolo Xpress.

e Dyski z odczynnikami sa plastikowe i w przypadku upuszczenia moga peknaé lub si¢ wyszczerbi¢. W zadnym wypadku
nie wolno uzywac dysku, ktory upuszczono, gdyz mogloby to spowodowac przedostanie sie substancji niebezpiecznych
biologicznie do wnetrza analizatora.

e  Kulki odczynnikowe moga zawiera¢ kwasy lub substancje zrace. W przypadku przestrzegania zalecanych procedur operator
nie ma stycznos$ci z tymi kulkami. W sytuacji wymagajacej manipulowania kulkami (np. przy czyszczeniu po upuszczeniu i
peknieciu dysku z odezynnikami) nalezy unika¢ potykania, kontaktu ze skorg oraz wdychania kulek odczynnikowych.

Instrukcje dotyczace postepowania z odczynnikami

Dyski z odczynnikami mozna uzywac bezposrednio po wyjeciu z lodowki, bez ich ogrzewania. Przed uzyciem dyskow nie
nalezy pozostawia¢ ich w szczelnie zamknigtych woreczkach foliowych (opakowaniach) w temperaturze pokojowej przez czas
dtuzszy niz 48 godzin. Otworzy¢ woreczek foliowy, wyja¢ dysk i uzy¢ go zgodnie z instrukcjami przedstawionymi

w podreczniku operatora biochemicznego analizatora krwi Piccolo lub analizatora biochemicznego Piccolo Xpress. Dysk,
ktorego nie uzyto w ciggu 20 minut od otwarcia woreczka, nalezy wyrzucié.

Przechowywanie

Dyski z odczynnikami nalezy przechowywaé w szczelnie zamknigtych woreczkach, w ktérych zostaly dostarczone, w temperaturze 2—
8°C (36-46°F). Nie naraza¢ otwartych ani zamknietych dyskow na bezposrednie dzialanie §wiatta stonecznego lub temperatur
przekraczajacych 32°C (90°F). Dyski z odczynnikami mozna zuzy¢ do uplywu terminu waznosci podanego na opakowaniu. Termin
waznosci jest tez zakodowany w kodzie paskowym wydrukowanym na opasce. W przypadku przeterminowania odczynnikdw na ekranie
biochemicznego analizatora krwi Piccolo lub analizatora biochemicznego Piccolo Xpress zostanie wyswietlony komunikat o bledzie.

Oznaki niestabilno$ci/pogorszenia wlasciwosci dysku z odczynnikami
Rozdarcie lub uszkodzenie woreczka w inny sposob moze umozliwi¢ przedostawanie si¢ wilgoci do nieuzywanego dysku oraz
spowodowac negatywny wplyw na dzialanie odczynnikow. Nie nalezy uzywa¢ dysku z uszkodzonego woreczka.
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6. Urzadzenie

Kompletne informacje dotyczace korzystania z analizatora oméwiono w Podreczniku operatora biochemicznego analizatora
krwi Piccolo lub analizatora biochemicznego Piccolo Xpress.

7. Pobieranie i przygotowywanie probek

Techniki pobierania probek opisano w rozdziale ,,Pobieranie probek™ podrecznika operatora biochemicznego analizatora krwi
Piccolo lub analizatora biochemicznego Piccolo Xpress.

e Minimalna wymagana objgto$¢ probki wynosi ~100 pl heparynizowanego osocza, surowicy lub materiatu kontrolnego.
Komora probki w dysku z odczynnikami moze zawiera¢ do 120 pl probki.

e Nie nalezy wytrzasa¢ probowki z probka, gdyz moze to spowodowac hemoliz¢. Hemoliza moze zawyza¢ wyniki oznaczen
potasu i dehydrogenazy mleczanowej.

e Ponadto nawet niezhemolizowane probki, ktore nie zostang szybko przetworzone, moga zawiera¢ podwyzszone poziomy
potasu z powodu wewngtrzkomérkowego wycieku potasu.®

e 7 probkami osocza nalezy uzywa¢ wylacznie prozniowych probowek do pobierania probek z heparynianem litu (z zielong
zatyczka). Z probkami surowicy nalezy uzywac prozniowych probek bez antykoagulantu (z czerwong zatyczka) lub
probowek do separacji surowicy (z czerwong lub czerwono-czarng zatyczka).

e  Test nalezy rozpocza¢ w ciggu 10 minut od przeniesienia probki do dysku z odczynnikami.

e Stezenie catkowitego ditlenku wegla mozna najdoktadniej oznaczy¢, przeprowadzajac oznaczenie natychmiast po otwarciu
probowki i mozliwie jak najszybciej po pobraniu i przetworzeniu krwi w zamknigtej proboéwce. Otaczajace powietrze
zawiera duzo mniej ditlenku wegla niz osocze. Dlatego gazowy rozpuszczony ditlenek wegla przechodzi z probki do
powietrza. W wyniku tego jego stezenie w probce zmniejsza sie w ciggu 1 godziny nawet o 6 mmol/1.4°

8. Procedura

Dostarczane materialy
e Jeden dysk Piccolo Basic Metabolic Panel Plus Plus PN: 400-1031 (pudetko dyskow, PN: 400-0031)

Materialy wymagane, ale niedostarczane z produktem
e Biochemiczny analizator krwi Piccolo lub analizator biochemiczny Piccolo Xpress

e Dostepne na rynku odczynniki kontrolne zalecane przez firme Abaxis (informacje na ten temat zawiera podrecznik
operatora biochemicznego analizatora krwi Piccolo lub analizatora biochemicznego Xpress).

Parametry testu

Biochemiczny analizator krwi Piccolo lub analizator biochemiczny Piccolo Xpress mozna obstugiwa¢ w temperaturze
otoczenia wynoszacej od 15°C do 32°C (59-90°F). Czas analizy kazdego dysku Piccolo Basic Metabolic Panel Plus Plus
wynosi mniej niz 14 minut. Dysk z odczynnikami na czas trwania oznaczenia jest utrzymywany przez analizator W
temperaturze 37°C (98,6°F).

Procedura testu
Kompletng procedurg pobierania probek oraz procedury obstugi krok po kroku opisano w podrgczniku operatora
biochemicznego analizatora krwi Piccolo lub analizatora biochemicznego Piccolo Xpress.

Kalibracja

Biochemiczny analizator krwi Piccolo lub analizator biochemiczny Piccolo Xpress jest kalibrowany przez producenta przed
wysytka. Kod paskowy wydrukowany na opasce zawiera wymagane przez analizator dane kalibracyjne specyficzne dla dysku.
Patrz podrecznik operatora analizatora biochemicznego Piccolo.

Kontrola jakoS$ci

Dziatanie biochemicznego analizatora krwi Piccolo lub analizatora biochemicznego Piccolo Xpress mozna zweryfikowaé,
analizujgc materialy kontrolne. Materialy kontrolne zalecane przez firm¢ Abaxis wymieniono w podrgczniku operatora
biochemicznego analizatora krwi Piccolom lub analizatora biochemicznego Piccolo Xpress. Inne materiaty kontrolne oparte na
ludzkiej surowicy lub osoczu moga nie by¢ zgodne z oznaczeniem.
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Szczegdtowe instrukcje dotyczace analizowania, rejestrowania, interpretacji i wykre§lania wynikéw kontroli zawiera
podrecznik operatora biochemicznego analizatora krwi Piccolo lub analizatora biochemicznego Piccolo Xpress.

9. Wyniki

Biochemiczny analizator krwi Piccolo lub analizator biochemiczny Piccolo Xpress automatycznie oblicza i drukuje stezenia
analitu w probce. Szczegdlowe informacje dotyczace obliczen dla reakcji, dla ktorych przeprowadza si¢ pomiary w punkcie
koncowym i pomiary kinetyczne, zawiera podrgcznik operatora biochemicznego analizatora krwi Piccolo lub analizatora
biochemicznego Piccolo Xpress.

W podreczniku operatora opisano takze interpretacje wynikow. Wyniki sa drukowane na kartach wynikow dostarczanych przez
firme¢ Abaxis. Tyt kart wynikow jest samoprzylepny, aby utatwié¢ ich umieszczenie w dokumentacji pacjenta.

10. Ograniczenia procedury

Ogodlne ograniczenia procedury oméwiono w podreczniku operatora biochemicznego analizatora krwi Piccolo lub analizatora

biochemicznego Piccolo Xpress.

e Z tym dyskiem mozna uzywaé wylgcznie heparynizowanego osocza lub surowicy z powodu mozliwo$ci zawyzania
warto$ci LD w wyniku pekania krwinek.

e Jedynym antykoagulantem zalecanym do stosowania z biochemicznym analizatorem krwi Piccolo lub analizatorem
biochemicznym Piccolo Xpress jest heparynian litu. Firma Abaxis przeprowadzita badania, ktére wykazaty, ze EDTA,
fluorki, szczawiany oraz wszystkie antykoagulanty zawierajace jony amonowe kolidujg z co najmniej jednym zwigzkiem
chemicznym znajdujacym si¢ w dysku panelu oznaczania podstawowych metabolitow Piccolo Plus.

o Kazdy uzyskany w okreslonym tescie wynik przekraczajacy zakres dopuszczalny dla oznaczenia nalezy
przeanalizowaé za pomocq innej zatwierdzonej metody lub wystaé¢ do innego laboratorium. Nie nalezy rozcienczaé
probki i analizowac¢ jej ponownie za pomocg biochemicznego analizatora krwi Piccolo.

Ostrzezenie: Dokladne testy biochemicznego analizatora krwi Piccolo i analizatora biochemicznego Piccolo Xpress
wykazaty, ze w bardzo rzadkich przypadkach probki umieszczone w dysku z odczynnikami mogg nie
splywac rownomiernie do komory probki. Z powodu nierbwnomiernego przeptywu przeanalizowana moze
zostaé niewtasciwa ilos¢ probki. Z tego powodu cz¢$¢ wynikow moze przekraczaé referencyjne zakresy
warto$ci. Probke taka mozna przeanalizowaé¢ ponownie za pomocg nowego dysku z odczynnikami.

Zaklocenia

Przetestowano rézne substancje mogace zaktdca¢ oznaczenia analitow. Przygotowano pule surowicy ludzkiej. Badane stezenie

poszczegodlnych potencjalnych substancji zaktdcajacych oparto na poziomach testowych podanych w dokumencie NCCLS EP7-A.4!

Wplyw substancji endogennych

o Fizjologiczne stany zaklocajace (hemoliza, zottaczka i lipemia) powoduja zmiany zglaszanych stgzen niektorych analitow.
U dotu kazdej karty wynikow drukowane sa wskazniki dla probek informujace operatora o poziomach substancji
zaktocajacych wystepujacych w kazdej probee. Biochemiczny analizator krwi Piccolo lub analizator biochemiczny Piccolo
Xpress pomijaja wszystkie wyniki, na ktore wptywa zakltocenie o wartosci > 10% spowodowane hemoliza, lipemia lub
zo6ttaczka. Na karcie wynikéw w miejscu wyniku nanoszony jest odpowiednio tekst ,, HEM”, ,,LIP” lub ,,ICT” Nie dotyczy
to oznaczenia LD. Objasnienie wptywu na enzym LD przedstawiono w punkcie ponizej. Informacje na temat ograniczen
endogennych mozna uzyska¢ od dziatu pomocy technicznej firmy Abaxis.

o W krwinkach wystepuja znaczace poziomy enzymu LD. Pekanie tych krwinek moze prowadzi¢ do podwyzszonych pozioméw LD.
Dlatego hemoliza wptywa na wszystkie oznaczenia LD z powodu uwalniania tego enzymu z krwinek czerwonych. Podczas badania
warto$ci HEM nieprzekraczajacych 50 mg/dl nie wystapily znaczace zaklocenia oznaczenia LD (> 10%). W przypadku oznaczenia
LD gdy wartos¢ HEM przekracza 50 mg/dl i jest mniejsza od Iub réowna wartosci 100 mg/dl, po wartosci LD wystepuje litera ,,H”
wskazujaca dodatkowy wptyw hemolizy na oznaczenie. Jesli wartos¢ HEM jest wigksza od 100 mg/dl, a mniejsza od 150 mg/dl,
przed wartosciag LD wystapi znak ,,<”, a po niej litera ,,H”. Oznacza to, ze faktyczna warto$¢ LD jest mniejsza od zglaszane;.
Adnotacje te majg na celu utatwienie interpretaciji aktywnos$ci LD w obecnosci niewielkiej ilosci zhemolizowanych krwinek. W
przypadku wartosci HEM przekraczajacych 150 mg/dl wydrukowany zostanie jedynie tekst ,,HEM”.

e  Znacznie podwyzszone poziomy amylazy (> 9000 U/I) bedg znaczaco wptywac (wzrost o > 10%) na wyniki oznaczen
chlorkow. Stezenie amylazy nie jest okreslane dla kazdej probki za pomoca biochemicznego analizatora krwi Piccolo lub
analizatora biochemicznego Piccolo Xpress.

e Oznaczenie potasu za pomoca biochemicznego analizatora krwi Piccolo lub analizatora biochemicznego Piccolo Xpress
wykorzystuje reakcje sprz¢zone, zachodzace z udzialem kinazy pirogronianowej (PK)/dehydrogenazy mleczanowej (LD
lub LDH). Dlatego w przypadku znacznych urazéw migéni lub znacznie podwyzszonych poziomoéw kinazy kreatynowej
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(CK), wyniki oznaczenia potasu (K+) w systemie Piccolo moga by¢ zawyzone. W takich przypadkach niespodziewanie

wysokie wyniki oznaczenia potasu nalezy potwierdzi¢ za pomocg innej metody.

Wplyw substancji terapeutycznych i metabolitow

Wybrano trzydziesci osiem lekéw 1 metabolitow mogacych zaktoca¢ oznaczenia chlorkow, wapnia, kreatyniny, glukozy,
magnezu, potasu, sodu, catkowitego ditlenku wegla i azotu mocznikowego we krwi. Wyboru tych lekow i metabolitow
dokonano na podstawie zalecen Younga.*? Jedena$cie z nich zbadano, uzywajac oznaczenia enzymu LD — substancije te
oznaczono symbolem *. Dwie dodatkowe substancje (kwas mlekowy i cytrynian litu), oznaczone tekstem (tylko LD), wybrano
jako potencjalnie zaktocajace oznaczenie LD i zbadano, uzywajac wylacznie tego oznaczenia. Znaczne zaklocenia
zdefiniowano jako przesunigcie wyniku wynoszace > 10% wzgledem probki kontrolnej. Do pul surowicy ludzkiej dodano
znane stezenia lekow lub substancji chemicznych, a nastepnie przeanalizowano uzyskane w ten sposdb probki.

Tabela 2: Oceniane substancje terapeutyczne

Zakres fizjologiczny

Najwyzsze zbadane

lub terapeutyczny*-® stezenie
(mg/dl) (mgo/dl)

Acetaminofen* 2-10 100
Acetylooctan* 0,05-3,6 102
Kwas acetylosalicylowy* 1-2 50
Ampicylina 0,5 30
Kwas askorbinowy 0,8-1,2 20
Kwas askorbinowy* (LD) 0,8-1,2 3
Kofeina* 0,3-1,5 10
Cefalotyna (Keflin) 10 400
Chloramfenikol 1-25 100
Cymetydyna 0,1-1 16
Dopamina 0,3-1,5 19
Epinefryna 1
Erytromycyna 0,2-2,0 10
Glutation 30
Hydrochlorotiazyd 7,5
Ibuprofen* 0,5-4,2 50
Izoniazyd 0,1-0,7 4
Ketoprofen 50
Lewodopa 5
Kwas mlekowy (tylko LD) 4,5-19,8 60
Lidokaina* 0,15-0,60 1
Cytrynian litu (tylko LD) 0,4-0,8 3,5
Mleczan litu 6-12 84
Metycylina 100
Metotreksat > 50,054 0,5
Metotreksat™ (LD) > 50,05 450
Metronidazol 0,1 5
Nafcylina 1
Nitrofurantoina 0,2 20
Oksacylina 1
Szczawiooctan* 132
Penicylina G 100
Fenytoina (5,5-difenylohydantoina)* 1-2 3
Prolina 4
Pirogronian* 0,3-0,9 44
Rifampicyna 0,4-3 0,5
Kwas salicylowy 50
Sulfadiazyna 150
Sulfanilamid 10-15 50
Teofilina 1-2 20

A Uaktualnione terapeutyczne stezenie metotreksatu na podstawie wytycznych NCCLS, tom 22 nr 27.
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Tabela 3: Substancje powodujgce znaczace zaklocenia (> 10%0)

Zakres Stezenie, przy ktorym wystepuje  Zaklocenie (%)"

fizjologiczny/ zaklocenie > 10%

terapeutyczny*** (mg/dl)  (mg/dl)
Wapn Brak Brak Brak
Chlorki Brak Brak Brak
Kreatynina
Kwas askorbinowy 0,8-1,2 20 11% spd.
Dopamina 0,3-1,5 19 80% spd.
Lewodopa 5 71% spd.
Epinefryna 1 45% spd.
Glutation 30 13% spd.
Glukoza
Szczawiooctan 132 11% spd.
Pirogronian 0,3-0,9 44
Dehydrogenaza
mleczanowa
Szczawiooctan 99 18% spd.

(brak wpltywu przy wartosci 66)

Magnez Brak Brak Brak
Potas
Penicylina G 100 17% wazr.
Sulfadiazyna 2-4 150 12% spd.
Séd
Cefalotyna 10 400 12% wazr.
Metotreksat > 50,05 0,5 11% wazr.
Penicylina G 100 10% wzr.
Calkowity ditlenek wegla
Acetaminofen 2-10 100 11% wazr.
Kwas askorbinowy 0,8-1,2 20 12% spd.
Cefalotyna 10 400 13% wazr.
Cymetydyna 0,1-1 16 19% spd.
Erytromycyna 0,2-2,0 10 21% spd.
Lidokaina 0,15-0,60 1 23% wazr.
Metotreksat > 50,05 0,5 80% spd.
Nitrofurantoina 0,2 20 13% wzr.
Kwas salicylowy 15-30 50 17% spd.
Sulfadiazyna 2-4 150 25% spd.
Azot mocznikowy we krwi  Brak Brak Brak

A spd. = spadek stezenia okre§lonego analitu; wzr. = wzrost stezenia okreslonego analitu
BUaktualnione terapeutyczne stezenie metotreksatu na podstawie wytycznych NCCLS, tom 22 nr 27.
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Tabela 4: Stezenie analitow w puli surowicy uzytej do badania zaklécen

Analit Stezenie
Wapn 9,5 mg/dl
Chlorki 93 mmol/I
Kreatynina 4,1 mg/d/I
Glukoza 96 mg/dl
Dehydrogenaza mleczanowa 276 U/11 703 U/
Magnez 4,3 mg/dl
Potas 3,8 mmol/l
Séd 124 mmol/l
Calkowity ditlenek wegla 6 mmol/l
Azot mocznikowy we krwi 26 mg/dl

e Na wyniki oznaczenia chlorkoéw znaczacy wptyw (wzrost > 10%) moga mie¢ bromki w toksycznych stgzeniach
(> 15 mmol/l). Jodki w bardzo wysokich stgzeniach (najwyzsze badane st¢zenie to 30 mmol/l) nie majg wplywu.
Prawidlowe fizjologiczne poziomy bromkow i jodkow nie zaktdcaja dzialania systemu oznaczania chlorkow Piccolo.

11. Oczekiwane wartosci

Aby okresli¢ zakres referencyjny dla analitow z wyjatkiem enzymu LD, przetestowano probki od 60—150 dorostych mezczyzn
i kobiet, korzystajac z biochemicznego analizatora krwi Piccolo lub analizatora biochemicznego Piccolo Xpress. W przypadku
enzymu LD zakres referencyjny ustalono za pomocg statystycznej metody regresji liniowej, korzystajac z danych z badania
korelacji wzgledem analizatora Beckman Synchron LX20 i opublikowanego dla niego zakresu referencyjnego. Powyzsze
zakresy te maja jedynie charakter pogladowy. Zaleca si¢ ustalenie w placowce zakreséw prawidtowych dla okreslone;j
populacji pacjentdw.*

Tabela 5: Zakresy referencyjne dla systemu Piccolo

Analit Jednostki tradycyjne Jednostki ukladu SI
Wapn 8,0-10,3 mg/dl 2,0-2,58 mmol/Il
Chlorki 98-108 mmol/I 98-108 mmol/I
Kreatynina 0,6-1,2 mg/dI 53-106 umol/l
Glukoza 73-118 mg/dl 4,05-6,55 mmol/Il
Dehydrogenaza mleczanowa* 99-192 U/I 99-192 U/

Magnez 1,6-2,3 mg/dI 0,66-0,95 mmol/I
Potas 3,6-5,1 mmol/l 3,6-5,1 mmol/l

Sod 128-145 mmol/I 128-145 mmol/I
Calkowity ditlenek wegla 18-33 mmol/Il 18-33 mmol/Il

Azot mocznikowy we krwi (BUN)  7-22 mg/dI 2,5-7,9 mmol/l mocznika

* Zaobserwowane stgzenie dehydrogenazy mleczanowej w surowicy bylo nieznacznie wyzsze w porownaniu do
heparynizowanego osocza (okoto 6 U/l). Jest to zgodne z r6znicg stezenia hormonu LD miedzy surowica i osoczem, opisang
w literaturze.*”*® Hormon LD jest uwalniany z krwinek podczas procesu koagulacji w trakcie przygotowywania surowicy.

12. Charakterystyka robocza

Liniowos$¢

Wriasciwosci chemiczne kazdego analitu sg liniowe w zakresie dynamicznym podanym ponizej, gdy biochemiczny analizator
krwi Piccolo lub analizator biochemiczny Piccolo Xpress jest obstugiwany zgodnie z zalecang procedura (patrz podrecznik
operatora odpowiedniego analizatora).
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Tabela 6: Zakresy dynamiczne w systemie Piccolo

Analit

Wapn

Chlorki

Kreatynina

Glukoza

Dehydrogenaza mleczanowa
Magnez

Potas

Séd

Calkowity ditlenek wegla
Azot mocznikowy we krwi (BUN)

Czulos¢

Jednostki tradycyjne
4,0-16,0 mg/dl
80-135 mmol/Il
0,2-20 mg/dl
10-700 mg/dl
50-1000 U/
0,1-8,0 mg/di
1,5-8,5 mmol/l
110-170 mmol/l
5-40 mmol/l
2-180 mg/dl

Jednostki ukladu SI
1,0-4,0 mmol/Il
80-135 mmol/I
18-1768 umol/l
0,56-38,9 mmol/I
50-1000 U/I
0,04-3,3 mmol/I
1,5-8,5 mmol/I
110-170 mmol/l
5-40 mmol/I
0,7-64,3 mmol/l mocznika

Dolne limity zgtaszanego (dynamicznego) zakresu poszczegdlnych analitow: wapn — 4,0 mg/dl (1,0 mmol/l); chlorki —

80 mmol/l; kreatynina— 0,2 mg/dl (18 umol/l); glukoza — 10 mg/dl (0,56 mmol/l); dehydrogenaza mleczanowa — 50,0 U/I;
magnez — 0,1 mg/dl (0,04 mmol/l); potas — 1,5 mmol/l; s6d — 110 mmol/l; catkowity ditlenck wegla — 5 mmol/l i azot
mocznikowy we krwi — 2,0 mg/dl (0,7 mmol/l mocznika).

Precyzja

Badania precyzji przeprowadzono na podstawie wytycznych NCCLS EP5-A2.%° Modyfikacje oparto na dokumencie NCCLS
EP18-A% dla urzadzen do wykorzystania modutowego. Precyzje w obrebie serii i calkowitg okre$lono, uzywajac dostepnych
na rynku materiatlow kontrolnych o dwoch poziomach, a w przypadku potasu dwoch pozioméw pul osocza. Badania
przeprowadzono z uzyciem wielu analizatorow. Testy wapnia, kreatyniny, glukozy, sodu i azotu mocznikowego we krwi
przeprowadzono w jednej placowce. Testy potasu i catkowitego ditlenku wegla przeprowadzono w dwoch placowkach w ciagu
20 dni. Testy chlorkéw, dehydrogenazy mleczanowej i magnezu przeprowadzono w dwoch placéwkach w okresie pigeiu dni.
Badanie potasu przeprowadzono w osrodku zwolnionym z obowiazku CLIA, wykorzystujac trzy analizatory, jedng seri¢
krazkéw z odczynnikami i dwoch operatoréw w ciggu pieciu dni.

Wyniki badan precyzji przedstawiono w tabeli 7.

Tabela 7: Precyzja

Analit Wielkos$¢ probki W obrebie serii  Calkowita
Wapn (mg/dl) N =80
Poz. 1 mat. kontrolnego
Srednia 8,6 8,6
SD 0,21 0,25
%CV 2,4 2,9
Poz. 2 mat. kontrolnego
Srednia 11,8 11,8
SD 0,39 0,40
%CV 3,3 3,4
Chlorki (mmol/l) N =160
Poz. 1 mat. kontrolnego
Srednia 97,8 97,8
SD 1,63 1,74
%CV 1,7 1,7
Poz. 2 mat. kontrolnego
Srednia 113,6 113,6
SD 1,97 2,22
%CV 1,7 2,0
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Tabela 7: Precyzja (cd.)

Analit Wielkos$¢ probki W obrebie serii  Calkowita
Kreatynina (mg/dl) N =80
Poz. 1 mat. kontrolnego
Srednia 1,1 1,1
SD 0,14 0,14
%CV 12,5 13,1
Poz. 2 mat. kontrolnego
Srednia 5,2 5,2
SD 0,23 0,27
%CV 4.4 52
Glukoza (mg/dl) N =80
Poz. 1 mat. kontrolnego
Srednia 66 66
SD 0,76 1,03
%CV 11 1,6
Poz. 2 mat. kontrolnego
Srednia 278 278
SD 2,47 3,84
%CV 0,9 1.4
Dehydrogenaza N =80
mleczanowa(U/I)
Poz. 1 mat. kontrolnego
Srednia 87 87
sSD 3,0 4,4
%CV 3,4 5,0
Poz. 2 mat. kontrolnego
Srednia 350 350
SD 3,8 7,0
%CV 11 2,0
Magnez (mg/dl) N =80
Poz. 1 mat. kontrolnego
Srednia 1,9 1,9
SD 0,03 0,06
%CV 1,7 3,4
Poz. 2 mat. kontrolnego
Srednia 3,9 3,9
SD 0,04 0,10
%CV 1,0 2,6
Potas (mmol/l) N =130
Poz. 1 mat. kontrolnego
Srednia 3.2 3.2
SD 0,09 0,11
cVv 2,8 3,3
Poz. 2 mat. kontrolnego N =149
Srednia 6,2 6,2
SD 0,09 0,10
cv 1,4 1,7
Pula Osocza 1 N =150
Srednia 3.2 3.2
SD 0,07 0,09
CcVv 2,3 2,9
Pula Osocza 2 N =150
Srednia 54 54
SD 0,09 0,10
CcVv 1,6 1,9
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Tabela 7: Precyzja (cd.)

Analit Wielkos$¢ probki W obrebie serii  Calkowita
Sod (mmol/l) N =80
Poz. 1 mat. kontrolnego
Srednia 1435 143,5
SD 2,28 2,28
%CV 1,6 1,6
Poz. 2 mat. kontrolnego
Srednia 120,0 120,0
SD 2,13 2,13
%CV 1.8 1,8
Calkowity ditlenek
wegla (mmol/l) N =120
Poz. 1 mat. kontrolnego
Srednia 21,4 21,4
SD 2,29 2,29
%CV 10,7 10,7
Poz. 2 mat. kontrolnego
Srednia 10,5 10,5
SD 0,90 0,90
%CV 8,6 8,6
Azot mocznikowy we N =80
krwi (mg/dl)
Poz. 1 mat. kontrolnego
Srednia 19 19
SD 0,35 0,40
%CV 1,9 2,1
Poz. 2 mat. kontrolnego
Srednia 65 65
SD 1,06 1,18
%CV 1,6 1,8

Precyzja dla potasu we krwi pelnej

Testy precyzji dla krwi petnej przeprowadzono w osrodku zwolnionym z obowiazku CLIA przez dwdch operatorow
zwolnionych z obowigzku CLIA. W badaniu wykorzystano cztery analizatory Piccolo Xpress z 16 replikami na probke dla

czterech (4) swiezych probek krwi petnej z heparyna litowa.

Table 7: Precyzja dla potasu we krwi pelnej

Potas (mmol/l) Wielko$¢ probki W obrebie serii  Calkowita
Krew pehna 1 N =16
Srednia 3,9 3,9
SD 0,06 0,11
Ccv 1,6 2,8
Krew petna 2 N =16
Srednia 4,0 4,0
SD 0,11 0,14
CcVv 2,9 34
Krew petna 3 N =16
Srednia 4,0 4,0
SD 0,11 0,15
CcVv 2,8 3,9
Krew petna 4 N =16
Srednia 4,0 4,0
SD 0,11 0,13
Ccv 2,7 3,4
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Pobrano probki heparynizowanego osocza i surowicy w celu zbadania hormonu LD, ktére oznaczono nastgpnie za pomoca
biochemicznego analizatora krwi oraz metod porownawczych. W niektorych przypadkach uzyto probek suplementowanych na
wysokim i niskim poziomie, aby uwzgledni¢ caly zakres dynamiczny. Prébki wybrano w taki sposdb, aby byly zgodne

z wytycznymi NCCLS EP9-A2 dotyczacymi rozktadu wartosci.! Reprezentatywne dane statystyczne dotyczace korelacji
przedstawiono w tabeli 8.

Tabela 8: Korelacja analizy za pomoca biochemicznego analizatora krwi Piccolo z metodami poréwnawczymi

SEE (Std.
Wspolezynnik N . Punkt blad Zakres Metoda
.. achylenie .. N s .
korelacji przecigcia  0Szaco- probki  poréwnawcza
wania)
Waph (mg/dI) 0,991* 0,990 -0,4 0,17 25 52-119 Paramax®
pn (mg 0,673 0,742 1,8 0,22 81 8199 Beckman
. . ®
Chiorki 0978 0,982 11 184 120 71118  V'UOS90
(mmol/l) Ortho
Kreatynina 0,993 0,926 0,0 0,15 260 0,4-147 Paramax®
(mg/dl) 0,987 0,866 0,1 0,16 107 0,4-75 Beckman
Glukoza (mg/dl) 0,987 1,009 -2,8 3,89 251  72-422 Paramax®
9 0,997 0,943 1,2 4,69 91 56-646 Beckman
Dehydrogenaza Synchron®
mleczanowa 0,994 0,983 3,8 26,3 60 44-1172 LX20
un Beckman
Magnez (mg/dl) 0,992 0,990 0,0 0,16 44 0,8-6,8 Atomowa
optyczna
spektroskopia
emisyjna z
wzbudzaniem
plazmowym
(ICP-OES)
Potas (mmol/l) Siemens
Krew pelna 0,984 0,99 0,13 010 130 1,395 VISTA
(laboratorium Osocze
zwolnione)
Potas (mmol/l)
Krew pelna Siemens
(umiarkowanie 0,984 0,98 0,12 0,18 178  1,5-8,6 VISTA
zlozone Osocze
laboratorium)
Potas (mmol/l)
Serum Siemens
(umiarkowanie 0,990 0,98 0,06 014 178 14-85 VISTA
zlozone Surowica
laboratorium)
Calkowity ®
ditlenek 0,947 0,903 2,0 0,84 60  6-39 Cogajcﬁgra
wegla (mmol/l)
oc r’ﬁi‘;t we 0,964 0,923 05 1,08 251 652 Paramax®
NKowy 0,983 0,946 0,0 0,66 92 6-38 Beckman
krwi (mg/dl)

Strona 15z 19



* Probki surowicy od hospitalizowanych pacjentow zapewnity szerszy i prawdopodobnie bardziej przydatny zakres probek niz
probki zylnej krwi petnej pobrane od pacjentow nichospitalizowanych. Dane statystyczne dotyczace korelacji testu oznaczania
wapnia Piccolo uzyskano na podstawie tych prébek surowicy.

Nalezy zauwazy¢, ze z przyczyn fizjologicznych surowica daje zazwyczaj wyzsze wyniki K+ niz krew petna lub osocze.
Roznica ta moze wynosi¢ od okoto 0,2 do 0,9 mmol/l i zalezy od wielu czynnikow. Gtowny efekt zalezy od liczby komorek
krwi obecnych w prébce pobranej od pacjenta.
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13. Symbolika

e

Termin waznosci

Urzgdzenie do
diagnostyki in vitro

®

Nie wykorzystywa¢
ponownie

[sN]

Numer seryjny

PN:

Numer czesci

Struktura kodu

REF]

Numer katalogowy

BH

Zapoznact sie z
instrukcja obsltugi

Liczba urzadzen w
zestawie testowym

AN\

Uwaga

Autoryzowany
przedstawiciel w
Unii Europejskiej

Niepowtarzalny

LOT

Kod partii

peed

Producent

BOX

Cykl produkcji

e

Ograniczenia w
zakresie temperatury

C€

Oznacza zgodnosc¢ z
okreslonymi dyrektywami
europejskimi

ho4

Oddzielna zbiorka odpadow

kreskowego UDI w

identyfikator urzadzenia dla wskazanego urzadzenia
standardowym

w postaci czytelnej dla eletronicznego; Sprzet

formacie Health czlowieka i maszyny, wyprodukowany /

Industry Bar Code uzywany do odpowiedniej wprowadzony do obrotu po 13

(HIBC) identyfikacji wyrobow sierpnia 2005 r.; Wskazuje na

medycznych podczas ich zgodnos$c¢ z art. 14 ust. 4

dystrybucji i uzytkowania dyrektywy 2012/19/UE (WEEE)
dla Unii Europejskiej (UE).
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