BiKARBONAT

Bikarbonat konsantrasyonunun tayini i¢in diagnostik reaktif.

MH-032 60 mL
MH-033 40 mL

Validity

Sivi. Tek reaktif. +2/+8°C’de saklayiniz. In Vitro Diagnostik kullanim igindir. Dondurmayiniz.

Kullanma talimati igerisinde yapilan degisiklikler gri ile isaretlenmigtir

KULLANIM AMACI

Bu teste serumdaki bikarbonat konsantrasyonun kantitatif
tayini icin kullaniimaktadir.

GENEL BILGI

Bikarbonat, plazma anyonlarinin ikinci en buyuk
fraksiyonudur (Cl'den sonra). Geleneksel olarak (1)
plazma bikarbonat iyonunu (HCOgz'), (2) karbonat iyonunu
(COs*) ve (3) plazma karbamino bilesiklerine
(RCNHCOOH) bagh CO.'yi icerecek sekilde tanimlanir.
Gergcek bikarbonat iyonu konsantrasyonu  klinik
laboratuvarlarda olgllmez. Genellikle plazmada olgilen
analit, bikarbonat ve ¢éziinmiis CO2 (dCO2) igeren toplam
CO2'dir ancak siklikla "serum bikarbonat" olarak anilir.
Kanin pH'inda ¢6zinmus CO:z miktari, karbonik asit
(H2CO3) miktarindan 700 ila 1000 kat daha fazladir; bu
nedenle cdCOz2 bunlarin birlesik konsantrasyonunu ifade
etmek i¢in kullanilan terimdir. 37 °C'de kandaki CO2'nin
¢6zindrlik katsayisinin (mm Hg basina a=0,0306 mmol/L)
mm Hg cinsinden oOlgilen PCO:2 ile g¢arpiimasiyla
hesaplanir. Dolayisiyla 40 mm Hg'lik bir PCO2'de cdCOsq,
1,224 mmol/L'dir (0,0306 mmol/L x 40 mm Hg). Bu cdCO:2
degeri daha sonra Henderson-Hasselbalch denkleminde
toplam bikarbonat konsantrasyonunu hesaplamak icin
kullanilabilir. Bu denklem asagidaki sekilde yazilabilir:

Denklem 1:

cHCO;

B —ataion’
P %8 cdco

burada cdCO2 (mm Hg basina 0,0306 mmol/L) PCO2'ye
esittir ve “6.1” karbonik asit/bikarbonat sistemi icin pK
degeridir. Plazmadaki bikarbonat (HCOs) ve c¢dCO:2
(¢6zinmis CO2 ve H2COs’) konsantrasyonlarinin ortalama
normal orani 25 (mmol/L)/1.25 (mmol/L)=20/1 kadardir.
Dolayisiyla  bikarbonat  veya  ¢bzinmis  CO2
konsantrasyonundaki  birbirine  gdre herhangi  bir
degisiklige pH'ta bir degisikligin eslik etmesi gerekir. Bu
orandaki bu tur degisiklikler, cHCOs"te (bdbrek bileseni)
veya PCO2'de (solunum bileseni) meydana gelen bir
degisiklik yoluyla meydana gelebilir.

Asit-baz  dengesinin  metabolik bozukluklari  olarak
tanimlanan klinik durumlar, cHCOs"teki birincil bozukluklar
olarak siniflandirilir

Solunum bozukluklari olarak tanimlananlar, cdCO2'deki
(PCO2) birincil bozukluklar olarak siniflandirihr. Normal
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cHCO3/cdCO2 oranini yeniden saglamaya calisan gesitli
kompansatuvar mekanizmalar, bikarbonat, ¢éziinmis CO>
veya her ikisinin konsantrasyonunda da degisikliklere
neden olabilir. Asit-baz dengesinin tanimi, belirli bir stre
boyunca karbonik (H2COs, HCOs, COz* ve CO2) ve
karbonik olmayan asitlerin ve konjuge bazlarin girdi (ahm
artt metabolik Uretim) ve c¢ikti (bosaltim arti metabolik
dénusiim) agisindan degerlendirilmesini igerir. Vucut
sivilarinin asit-baz durumu tipik olarak toplam CO3, plazma
pH' ve PCO: olgumleriyle degerlendirilir ¢unkd,
bikarbonat/karbonik asit sistemi memelilerdeki en 6nemli
tamponlama sistemidir. PK degerleri (6,1) normal plazma
pH'si olan 7.4'den uzak olmasina ragmen plazmanin en
o6nemli tamponu bikarbonat/karbonik asit giftidir. Normal
bikarbonat/dCO2 orani 20:1'dir ve bu, tamponlarin en iyi
sekilde calistigir 10:1 veya 1:10 oraninin digindadir.
Aslinda, bikarbonat tamponunun etkinligi, akcigerlerin
CO2'yi kolayca atabilmesi veya tutabilmesi ve hemoglobin
haricinde diger tamponlardan daha yuksek
konsantrasyonlarda mevcut olmasi gergegine
dayanmaktadir. Ek olarak renal tdbduller, bikarbonatin
glomertler filtrasyondan geri kazanilma hizini artirabilir
veya azaltabilir.!  Nispeten  vyiiksek  bikarbonat
konsantrasyonunun (H*'e gore) 6nemi, normal plazma
pH'iInda 5 mmol/L laktatin (pK=3,86) =5 mmol/L H* iyonu
Urettigi dikkate alindiginda acikga ortaya cikar; normal bir
H* iyon konsantrasyonunun yalnizca 40 nmol/L oldugu g6z
onlne alindiginda bu dikkat ¢ekicidir. Tampon degeri (B),
pH'ta 1 birimlik bir degisiklige neden olmak icin gereken
baz miktari olarak tanimlanir. Bikarbonat tamponunun
plazmadaki tampon degeri 55.6 mmol/L'dir.?

Herhangi bir tampon gibi, bikarbonat/karbonik asit tampon
sistemi de denklem 2'de g0sterildigi gibi dinamik bir
dengede bulunan zayif bir asit (bu durumda karbonik asit,
H2CO3) ve onun konjuge bazini (bikarbonat iyonu, HCO3")
igerir.

Denklem 2:

H* +HC0; &H,00, 00, +H,0

Bir ¢Ozeltinin asitligi, mevcut hidrojen iyonlarinin (H*)
konsantrasyonu tarafindan yénetilir. Ornegin bir hastalik
sureci hidrojen iyonlarinin konsantrasyonunda bir artisla
sonuglanirsa, vicudun daha asidik hale gelmesi
beklenebilir. Ancak bikarbonat tampon sistemi bu
degisiklige direnir ¢unkd, hidrojen iyonlarinin fazlasi
denklem 2'deki reaksiyonu saga dogru yonlendirir.3

BIKARBONAT Sayfal/5



Serum veya plazmanin bikarbonat igerigi, elektrolit
dagihminin ve anyon eksikliginin dnemli bir géstergesidir.
Bikarbonat dlgtimleri, pH belirlemenin yani sira, solunum
ve metabolik sistemlerde asit-baz dengesizligiyle iligkili
¢ok sayida potansiyel olarak ciddi bozuklugun tani ve
tedavisinde kullanilir. Asit baz durumunu ifade ederken,
arteriyel kan pH'sinin 7.35'ten disuk olmasi asidemi;
arteriyel kan pH'sinin 7.45'ten blylk olmasi is alkalemi
olarak tanimlanir. Asidoz ve alkaloz, siklikla asidemi veya
alkalemiye yol acan patolojik durumlari ifade eder.
Ornegin, laktik asidoz ve diyabetik ketoasidoz gibi yaygin
asit-baz bozukluklarinda, normalde CO: ve suya
metabolize olan ara organik asitler (sirasiyla laktik asit ve
B-hidroksibutirik asit) énemli dlglide birikerek asitemiye
neden olabilir. Ek olarak, kan pH'sinin disuk, yiksek veya
referans aralidi icinde olabilecedi karisik asit-baz
bozukluguna yol acan birden fazla patolojik streg tiirii es
zamanli olarak ortaya cikabilir. Bikarbonat
konsantrasyonunun azalmasi, laktik asidoz veya
ketoasidozda oldugu gibi viicudun ana tamponunun asiri
asit (hidrojen iyonu) Uretimini tamponlamak igin kullanildigi
anlamina gelebilir. Ayrica ishal belirtisi gorulen
hastaliklarda gastrointestinal sistemden  bikarbonat
kaybiyla ilgili bir soruna isaret edebilir. Bo&brek
yetmezliginde gorulen azalmig H* atihmi da bir baska
nedendir. Sonu¢ olarak bikarbonat konsantrasyonunun
azalmasi metabolik asidozun ayirt edici 6zelligidir. Artan
bikarbonat konsantrasyonu, sirekli kusma veya uzun
sureli nazogastrik aspirasyon nedeniyle mide sivisinin
kaybinda goérildugu gibi asidik sivida 6nemli kayiplar
oldugunu gésterebilir. Diuretik ilag kullanimi da hucre digi
sivl kaybina bagli olarak bikarbonat konsantrasyonunda
azalmaya neden olabilir. Alternatif olarak artan bikarbonat
konsantrasyonu, CO2 tutulumuyla iligkili kronik solunum
yolu hastaliklar olan kisilerde bdbregin yiksek PaCO:
dizeylerine kronik bir adaptasyonu olabilir. Genel olarak
yuksek bikarbonat konsantrasyonu metabolik alkaloz
varligini igaret eder.?

TEST PRENSIBI
Enzimatik metot

Bu enzimatik yontemde, numune ilk 6nce tim CO2 ve
karbonik  asidin  HCOs?ye  donlsturllmesi  igin
alkalilestirilir. iki basamakli reaksiyonlarin ilkinde substrat
olarak fosfoenolpiriivat kullanilir. Reaksiyonda enzim
olarak fosfoenolpiriivat kinaz (PEPC) kullanilir. ikinci
basamakta bir hidrojen iyonunun malat dehidrojenaz
(MDH) katalizorliginde NADH+H*dan oksaloasetata
transferini icerir. NADH+H*In oksidasyonundan
kaynaklanan 405 nm dalga boyundaki absorbansta olusan
azalma, numunedeki bikarbonat konsantrasyonuyla
orantilidir. Enzimatik reaksiyonlar agagidaki gibidir:
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REAKTIF BILESENLERI

Tris Buffer PH: 7.5

PEP < 18.5 mmol/l
Sodium Azide <0.2%
NADH < 0.9 mmol/l
PEPC <400 U/L
MDH <4100 U/L

REAKTIF HAZIRLAMA

Reaktif kullanim igin hazirdir.

REAKTIF STABILITESi VE SAKLAMA

Reaktifler +2/+8°C'de kapali tutuldugu slrece etikette
belirtilen son kullanma tarihine kadar stabildir.

Acilan siseler 30 gin +2/+8°C’de optimum sartlarda
stabildir. Cihaz Ustli stabilite otoanalizér sogutma
spesifikasyonlari ve carry-over degerleri ile gugli bir
sekilde iligkilidir.

Reaktif stabilitesi ve saklama sartlari verileri, Clinical and
Laboratory Standards Institute (CLSI) EP25-A protokoli
kullanilarak dogrulanmigtir.*

NUMUNE

Serum kullanilabilir ve standart prosedurle toplanir. Birden
¢ok numune dondurma ve ¢bzme isleminden
kaciniimahdir. Testten ©6nce numune homojenize
edilmelidir.

Serum ve plazmadaki Bikarbonat stabilitesit’
8 saat +20/+25°C'de
3 glin +2/+8°C’de
2 hafta -20°C’'de

Bilgi notu:
e EDTA, sitrat ve oksalat, sonuglari etkileyecegi igin
antikoagulanlar olarak kullaniimamalhdir.

Numuneler buz ile birlikte muhafaza edilmeli ve 1
saat i¢inde analiz edilmelidir. CO2, numuneden
disar hizlica yayilacagindan hatali degerlere neden
olabilir. Bu nedenle numuneler sikica kapal
tutulmaldir (6mmol’e kadar).
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e  Ornekler temiz olmali, bulanik &rnekler hemolizde
kullaniimamalidir. Tek kullanimlik test tlpleri
kullanilir (fotometrelerde ayrica tek kullanimhk
reaksiyon kivetleri iginde) ve reaksiyon kiveti 1N
HCL ¢ozeltisi ve ardindan distile su ile yikanir.

KALITE KONTROL VE KALIBRASYON

Kalibrasyon: Bu test icin Bikarbonat Kalibratdr kullanimi
gerekmektedir. Tavsiye edilen:

Bikarbonat Kalibrator
Ref.No: VT-046

Kalibrasyon stabilitesi 7 glindur. Reaktif lot numarasindaki
degisiklikler kalibrasyon gerektirir. EJer kalite kontrol
sonuglar  kabul edilebilir limit araliklarinda degilse
kalibrasyon yapmak gerekir.

Kontrol: Degerleri bu yontemle belirlenmig ticari olarak
ulasilabilen kontrol malzemesi kullanilabilir.

Bikarbonat Kontrol Seti
Ref.No: VT-047

En az iki seviye kontrol ile her 24 saatte bir calistiriimalidir.
Her laboratuvarin kendi kalite kontrol prosedurlerini
belirlemesi gerekmektedir. Daha siki kontrol takibi
gerekiyorsa, laboratuvariniz igin gelistiriimis kalite kontrol
prosedirlerine bakiniz.

REFERANS ARALIGI (NORMAL DEGERLER) 516

Serum/Plazma mmol/L
Kordon 14 - 22
Yenidogan 13 - 22
Prematire - 1 hafta 14 - 27
Bebek 20 - 28
Cocuk 20 - 28
Yetiskin 22 - 29
> 60 yas 23 - 31
Bilgi Notu:

e Referans araliklari yasam boyunca meydana gelen
fizyolojik  degisikliklerden  etkilenir.>  Cocukluk
boyunca, 6 ila 12 ayliktan 18 yasina kadar, serum
HCOs?de (5 ila 7 mmol/L kadar) siirekli bir artig olur;
bu, solunum hizindaki diistise ve ardindan PCOz'deki
artigsa bagldir.5 Gebelikte HCO3? seviyeleri 2 ila 3
mmol/L azalir (gebelige bagh artan progesteron
konsantrasyonunun neden oldugu artan solunum
hizina bagli olarak).

Her laboratuvarin kendi normal araligini belirlemesi
6nerilmektedir.

Referans araligi, Clinical and Laboratory Standards

Institute  (CLSI) EP28-A3c protokoli  kullanilarak
dogrulanmugtir.”
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PERFORMANS KARATERSITIKLERI

Olgiim Arahigi (Measuring Interval)

CLSI EP34-ED1:2018%¢ gére “Olgiim Arah@r” ilgili analitin
alt miktar tayini sinirn (lower limit of quantitation; LLoQ) ile
Ust miktar tayini sinin (upper limit of quantitation; ULoQ)
arasinda yer alan, seyreltme, konsantre etme veya
herhangi bir 6n igslem olmaksizin tibbi olarak ve laboratuvar
gereksinimi  bakimindan istenilen dogrulukta analit
konsantrasyonunun 6l¢iildigi arahdi ifade eder.®

Bikarbonat igin tespit edilen analitik 6lgim arahg 3 — 50
mmol/L’dir.

Tayin Limitleri (Detection Capability)

Saptama siniri (Limit of Detection: LoD): 1 mmol/L

Miktar tayini sinin (Limit of Quantitation; LoQ): 3
mmol/L

Bu deger belirlenirken ylzde degisim katsayisi (%CV)
degerinden < %20 degeri temel alinir.

LoD ve LoQ degerleri, CLSI EP17-A2:2012 protokoli
kullanilarak dogrulanmigtir.®

Dogrusallik (Linearity)

Bu metodun lineerite arahigi 3 — 50 mmol/L olarak
belirlenmistir.

Bu degerin uzerindeki konsantrasyonlarda otoanalizoriin
otomatik diliisyonundan faydalanabilirsiniz. ilave bilgi igin
cihazin kullanim kilavuzuna bakabilirsiniz.

Manuel dilisyon prosediri icin numuneyi %0.90’lik
isotonik kullaniniz. Dilisyondan sonra tekrar caligilan
numune sonucunu seyreltme faktorl ile garpiniz. Dilisyon
sonrasi numune sonucu lineer alt sinirdan diistik oldugunu
gOsterecek sekilde isaretlenmisse sonucu rapor etmeyiniz.
Uygun bir dilisyon kullanarak tekrar ¢alistiriniz.

Dogrusallik c¢alismalari CLSI EP06-A:2003 rehberi
kullanilarak dogrulanmistir.*

Kesinlik (Precision)

Calisma diizeni 20x2x2 “The Single Site” protokoliine gére
olusturulmustur. Calisma sonucunda Tekrarlanabilirlik
(Repeatibility) ve Laboratuvar igi Kesinlik (Within-
Laboratory precision/Within-Device Precision) degerleri
elde edilmistir.

Kullanilan protokole gére 20 giin boyunca (ardisik gin
olma zorunlulugu yoktur) ginde 2 ayrn c¢alisma (run)
yapiimistir. Bu protokol diigiik ve ylksek numuneler igin
ayri ayri uygulanmis ve her bir numune icin 80 sonug elde
edilmistir. Sonuglar istatistiksel olarak 2 faktérli Nested-
ANOVA modeli kullanilarak elde edilmigtir.*

Bikarbonat'a ait tekrarlanabilirlilik SD (standart sapma) ve
%CV degerleri sirasiyla tablo 1 ve 2’de verilmistir:
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Tablo 1. iki Ayri Konsantrasyondaki Numuneden Elde
Edilen Bikarbonat Tekrarlanabilirlilik Sonuglari

Ortalama konsantrasyon SD CV% n
15,1 mmol/L 0,3 1,98 80
26,8 mmol/L 0,59 2,20 80

Bilgi Notu:

* Bu calisma dlzeni 6nceki yayinlanmig CLSI EP05-
A2 rehberinde “within-run prezisyon” olarak
adlandiriimaktadir.'?

Tablo 2. iki Ayr Konsantrasyondaki Numuneden Elde
Edilen Bikarbonat Laboratuvar i¢i Kesinlik Sonuglari

Ortalama konsantrasyon SD CV% n
15,1 mmol/L 0,4 2,64 80
26,8 mmol/L 0,65 2,42 80

Bilgi Notu:

* Bu calisma dizeni 6nceki yayinlanmig CLSI EP05-
A2 rehberinde “total prezisyon” olarak
adlandiriimaktadir.?

interferans

Bikarbonat interferans tarama testinde kullanilan endojen
interferant ve analit konsantrasyonlari “CLSI EP37-
ED1:2018” ve “CLSI EP07-ED3:2018” kilavuzlarina uygun
olacak sekilde belirlendi.t314

Bikarbonat interferans tarama testi sonucunda elde edilen
g6zlemlenen fark degerinin interferans bakimindan
anlamli olup olmadigini tespit edebilmek icin kullanilacak
olan toplam kabul edilebilir hata orani +%25 olarak alindi.®

Bikarbonat interferans testi sonucunda, belirlenmis olan
endojen interferant ve analit konsantrasyonlarinda,
interferantlar ve analit arasinda belirgin bir etkilesim
g6zlenmedi.

Hemoglobin : <800 mg/dL
Bilirubin : <50 mg/dL
Intralipid : £1000 formadine
Askorbik asit : <50 mg/dL

Endojen interferantlar yani sira gesitli ilag ve
metabolitlerinin, antikoagilanlar (6rn. Heparin, EDTA, sitrat,
oksalat) ve koruyucular (6rn. Sodyum floriir, iyodoasetat,
hidroklorik asit) gibi 6érnek katki maddelerinin, toplama ve
isleme sirasinda Orneklerle temas edebilen maddelerin
(serum ayirici cihazlari, érnek toplama kaplar ve igerigi,
kateterler, kateter yikama ¢ozeltileri, cilt dezenfektanlari, el
temizleyicileri ve losyonlar, cam ylkama deterjanlari, toz
eldivenler vb.), belirli testleri etkiledigi bilinen diyet
maddelerinin (kafein, beta-karoten, hashas tohumu vb.)
veya bir érnekte yabanci proteinlere (heterofilik antikorlar
vb.), otoimmiin yanita (otoantikorlar vb.) veya maligniteye
bagli (6rnegin paraproteinlerin, fosfat testi ve indirekt iyon
segici elektrot yontemleri ile girisim olusturmasi) olusturan
mevcut bazi maddelerin pek ¢ok farkli nedenden o6tiirti
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cesitli girisimlere ve yanlis degerlendirmelere neden olacak
olumsuz etkilerinin ortaya gikabilecegi unutulmamaldir.14
Bu performans karakteristikleri otoanalizér kullanilarak
elde edilmistir. Sonuglar farkh ekipmanlar ya da manuel
prosedurler kullanildiginda bazi degisiklikler gosterebilir.

UYARILAR VE ONLEMLER

IVD: In Vitro Diagnostik kullanim igindir.

Son kullanma tarihi gegmis reaktifleri kullanmayiniz.
Farkl iki lot numarali reaktif birbirine karistirimamalidir.
Profesyonel kullanim igindir.

iyi Laboratuvar Uygulamalari (GLP) ilkelerine uyunuz.
Sodyum azid igerir.

DIKKAT: Bu (riin ile birlikte insan kaynakli érnekler isleme
alinmaktadir. Insan kaynakli 6érneklerin timi potansiyel
bulasici olarak kabul edilir ve OHSAS standartlarina uygun
olarak ele alinmasi tavsiye edilmektedir.

Tehlike

EUH032 :Asitle temasta ¢ok zehirli gaz gikarir.

H317 :Alerjik cilt reaksiyonuna neden olabilir.

Onlem

P280 :Koruyucu eldiven / koruyucu giysi /
g6zlik / maske kullaniniz.

P264 :Kullandiktan sonra elinizi uygun sekilde
yikayiniz.

p272 :Kirlenmis is kiyafetinin is yeri disinda
kullanimina izin veriimemelidir.

Miidahale

P302+P352 :Deri ile temasta bol sabun ve su ile
yikayiniz.

P333+P313 :Deriyi tahris eder ya da kizarkhk
meydana  gelirse  tibbi  yardima
basvurunuz.

P362+P364 :Kontamine olmus giysiyi c¢ikariniz ve
kullanmadan 6nce uygun sekilde
yikayiniz.

imha

P501 :igerikleri ve kaplari yerel diizenlemelere
gore atiniz.
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