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Tirkce
Kullanim amaci

COBAS INTEGRA sistemlerinin ISE modiill, seyreltimemis serum ve
plazmada iyon segici elektrotlar kullanilarak sodyum, potasyum, klorir ve
lityum konsantrasyonlarinin kantitatif tayini icin kullanima yoneliktir.

Ozet!

Elektrolitler viicuttaki en dnemli metabolik fonksiyonlarda yer alir. Sodyum,
potasyum ve klortir en dnemli fizyolojik iyonlar arasindadir ve en siklikla

test edilen elektrolitlerdir. Bunlar baslica besinler yoluyla alinir,
gastrointestinal kanalda emilir ve bdbrekler araciligiyla atilir.

Sodyum temel hiicre digi katyondur ve fonksiyonu sivi dagilimi ile ozmotik
basinci korumaktir. Sodyum diizeylerinin azalmasinin bazi nedenleri uzun
sureli kusma veya ishal, bébreklerde geri emilimin azalmasi ve viicutta agiri
sivi tutulmasidir. Sodyum artisinin yaygin nedenleri asiri sivi kaybi, yiiksek
tuz alimi ve bébreklerde geri emiliminin artmasidir.

Potasyum temel hiicre ici katyondur ve sinir ve kas hiicresi aktivitesi i¢in
hayati dnem tagir. Potasyum dlizeylerinin azalmasinin bazi nedenleri
besinlerden potasyum aliminin azalmasi veya uzun sireli kusma, ishal
veya bdbreklerden bogaltimin artmasi sonucu viicutta asir potasyum
kaybidir. YUksek potasyum diizeylerine dehidrasyon veya sok, agir
yaniklar, diyabetik ketoasidoz ve bdbrekler tarafindan potasyum tutulumu
neden olabilir.

Kloriir temel hiicre disi anyondur ve hiicre digi sivi dagiliminin
dizenlenmesinde gérev alir. Diger iyonlara benzer sekilde, klorir
seviyesinde azalmanin yaygin nedenleri icerisinde besinlerden klorir
aliminin azalmasi, uzun streli kusma, b6brekte geri emilimin azalmasi ile
birlikte bazi asidoz ve alkaloz formlari bulunur. Klorlr degerlerinde artis
dehidrasyon, bébrek yetmezIi§i, bazi asidoz formlari, besinlerden veya
parenteral yolla yiiksek klorir alimi ve salisilat zehirlenmesinde géruldr.

Lityum manik depresif hastali§in tedavisi i¢in kullanilir. Oral dozdan sonra
iki ila dort saat icinde lityumun gastrointestinal kanaldan emilimi tamamlanir
ve pik plazma konsantrasyonuna ulagilir. Klerens agirlikli olarak
bdbreklerden atilimla elde edilir.

Hasta uyumunu saglamak ve zehirlenmelerin 6niine gegmek icin lityum
konsantrasyonlari izlenir.

Test prensibi
lyon segici elektrotlar, seyreltiimemis drekler kullanilir (ISE Direkt).

Onlemler ve uyarilar

Bu Yéntem Kilavuzunda Bélim 1/ Giris icinde listelenen tim 8nlemler ve
uyarilari dikkate alin.

ABD icin: Sadece regeteli kullanilir.

cobas’
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(14.3 USP/mL) ve sodyum élciimlerinde herhangi bir etkilesim gdstermez.
Li-heparin konsantrasyonu bu miktarin iki kati veya daha ylksekse, asagi
dogru kayma beklenebilir.

Listelenen numune tipleri test sirasinda piyasada bulunan Li-heparin iceren
numune toplama tiplerinin bir kismi ile test edilmistir; bir bagka deyisle, tim
Ureticilerin meveut tiim tlipleri test edilmemistir. Cesitli Ureticilerden alinan
numune toplama sistemleri bazi durumlarda test sonuglarini etkileyebilecek
farkli Li-heparin konsantrasyonlari icerebilir.

Tlip tedarikgisinin dolum hacmi ve kan alindiktan sonraki tlp kullanimina
iliskin 6nerilerine uyarak, sodyum élctimleri tizerinde daha fazla etkiye yol
aclimamasini saglamak énemlidir.

Plazma numuneleri kullanildiginda, klorlr elektrotunun calisma 6mri
azalabilir. Ayrica, hasta sonuglari da yikselebilir. Bu nedenle, plazma
numunelerinden elde edilen klorir sonuglarini her zaman dikkatle
degerlendirin.

Numuneler, alindiktan hemen sonra pihtidan veya hiicrelerden ayriimalidir.
Not

Akrilik, ester, stiren, Uretan veya olefin bazli jeller iceren serum ayirma
tipleri, Ureticinin dnerdigi prosediirlere gére kullaniimalari kosuluyla
numune toplama igin kullanilabilir. Saklama sicakligina, yeterli karistirma ve
pihtilasma stireleri ve yeterli slrelerde yeterli g-kuvveti saglanmasina dikkat
edilmesi 6zellikle énemlidir. Doldurma dizeylerinin de dogru olmasini ve jel
tabakasi (izerinde minimum 1 cm'lik numune olmasini saglayin. Bu
énlemler alinmazsa, numune probunun yanliglikla jelle kaplanmasi
(numune duzeyinin diizglin saptanmasini engeller) veya ISE sistemine jelin
aspire edilmesi (sistemin tikanmasiyla sonuglanir) olasidir. Plazma
tiplerinin iyice karigtinimamasi mikro fibrin pihtilari nedeniyle etkilesime
neden olabilir.

Silikon yagiyla kontaminasyon riskinden dolay, silikon tipi jellerden
kaginiimasi siddetle dnerilir. Glniimlzdeki uluslararasi tip tedarikgileri
silikon bazli jelleri hicbir sekilde kullanmamaktadir ancak kigik yerel
tedarikgiler tarafindan silikon jeller kullaniliyor olabilir. Ayrica, santrifiijden
sonra serumun Ust kismina berrak bir sivi katmaninin yukseldigi gérilen
tiipler de, numune problarinin kaplanmasini ve ISE sistemi ile olumsuz
etkilesmesini 6nlemek amaciyla dogrudan numune aspirasyonu icin
kullaniimamalidir.

Bu 6nlemler alinmazsa, numune problari veya ISE hortumlarinin jel veya
pihtilarla tikanmasi olasidir.

Lityum numuneleri icin numuneleri son dozdan en az 12 saat sonra alin.
Analiz 4 saat icinde yapilmazsa hiicrelerden ayirin.3

Sikica kapatilmis tlplerde saklanan drekteki elektrotlarin stabiliteleri
(aynilan serum veya plazma) asagidaki tabloda verilmistir:

Reaktif kullanimi 15-25 °C 2-8°C (-15)-(-25) °C
Kullanima hazir Sodyum 14 gin 14 gin stabil
Ornek toplama ve hazirlama ) Potasyum 14 giin 14 giin stabil
Ornek toplamak ve hazirlamak icin sadece uygun tipler ve toplama kaplar ) - . )
kullanin. Klorir 7 gin 7 gln stabil
Sadece asagida listelenen drekler test edilmistir ve kabul edilebilir Lityum3 1.gln 7 gln stabil
bulunmustur. .

Hemolizsiz serum veya plazma. Serum ve plazma aplikasyonu

Sodyum, potasyum ve klordir tayinleri igin tek kabul edilebilir antikoagilanlar ~ COBAS INTEGRA 400 plus/800 test tanimi

lityum veya amonyum heparindir. Lityum tayinleri icin plazma kullaniliyorsa, -

yalnizca amonyum heparin kullanin. Olgim modu ISE

Sodyum, klorir ve lityum tayinleri iin, serum tercih edilen drektir. Test araligi Sodyum 20-250 mmol/L
Koagulasyon prosesi sirasinda trombositlerin rliptiirii plazmaya kiyasla g

daha yliksek serum potasyum konsantrasyonuna yol actigindan, potasyum Potasyum 0.2-30 mmol/L

tayinleri icin plazma kullaniimasi tercih edilir. Klortr 20-250 mmol/L

Plazma 6rnekleri igin, sodyum, potasyum ve klorr tayinleri icin yalnizca Lityum 0.1-4 mmol/L

lityum veya amonyum heparin kullanin. Heparinli plazma kullaniliyorsa, B

toplama tiiplerinin dogru miktarda kanla dolduruldugundan emin olun. Birim mmol/L

Heparin tiplerinin yetersiz doldurulmasi numunede yiksek heparin . .

konsantrasyonuna yol agabilir ve bu durumun iyon segici elektrot Pipetleme parametreleri

yontemleriyle dlgiildiginde sodyumun kiiclk de olsa onemli derecede Numune 97 uL

eksik tahmin edilmesine yol agtigi gosterilmistir.2 }

Yiiksek Li-heparin konsantrasyonlari sodyum olgiimlerinde etkilesime ve Kalibrasyon

agag| dogru kaymaya yol agabilr. Kalibratrler ISE Solution 1, 2, 3
Li-heparin konsantrasyonu yetiskinlere yénelik standart piyasada bulunan . .

tiiplerden daha yiiksek olan primer tiiplerin kullaniimasi éneilmez. Test ISE Calibrator Direct

edilen standart Li-heparin tiiplerinin Li-heparin konsantrasyonu 17 IU/mL'dir
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Kalibrasyon galisma sayisi Tek

Kalibrasyon arali§i Bes saat (ana kalibrasyon)

Her numune (bir noktal kalibrasyon)
Acildiktan sonra, ISE Solution 1, 2 ve 3 cihaz lizerinde 2 haftaya kadar
stabildir.

Acildiktan sonra, ISE Calibrator Direct cihaz Uzerinde 8 haftaya kadar
stabildir.

Not

Herhangi bir ISE mod degisikligi (direkt, indirekt ve idrar arasinda), uygun
diltisyonda bog numune olarak ISE Solution 1 kullanilarak baglatilir.

ISE Solution 3 bakim prosedurleri sirasinda kullanilir (yalnizca
COBAS INTEGRA 800 analizérleri).

Kalite kontrol

Referans aralik Precinorm U, Precinorm U plus veya

PreciControl ClinChem Multi 1*

Precipath U, Precipath U plus veya
PreciControl ClinChem Multi 2*

5 saat Onerilir

Patolojik aralik

Kontrol araligi

Kontrol sirasi Kullanici tanimh

Kalibrasyondan sonra kontrol

*ABD'de kullaniimaz
Kalite kontrol i¢in, yukarida listelenen kontrol materyallerini kullanin. Ayrica,
baska uygun kontrol materyali de kullanilabilir.

Kontrol araliklari ve sinirlari her laboratuvarin kendi gereksinimlerine
uyarlanmalidir. Elde edilen degerler tanimlanan sinirlar icerisinde olmalidir.
Her laboratuvar, dederler tanimlanan sinirlar disinda oldugu takdirde
alinacak dtizeltici 6nlemleri belirlemelidir.

Kalite kontrolii icin gegerli resmi diizenlemelere ve yerel kilavuzlara uyun.

Hesaplama

Genel agiklama "iyon Secici Elektrot Modiili" kisminda yer alan "Ol¢iim
Prensibi" Bélimiine bakin.

Onerilir

Sinirlamalar - etkilesim

Kriter: Baglangi¢ degerinin + % 10'u icinde geri kazanim (Na, K, Cl igin).
Kriter: Baglangi¢ degerinin + % 30'u icinde geri kazanim (Li igin).

Serum, plazma

Hemoliz: Hemolize drnek kullanmaktan kaginin.

Sodyum ve kloriir: 10 g/L hemoglobin diizeyine kadar belirgin etkilesim yok.

Potasyum ve lityum: 0.06 mmol/L (1 g/L) hemoglobin dlizeyine kadar
belirgin etkilesim yok.

Eritrositlerdeki potasyum konsantrasyonu normal plazmada bulunandan
25 kat yuksektir. Etkilesim dizeyi kesin eritrosit icerigine bagli olarak
degisebilir.

ikterus: Belirgin etkilegim yok.

Lipemi: Belirgin etkilesim yok.

Terapdtik ilag etkilesimi VDGH 6nerilerine gore test edilmistira). Higbir
etkilesim bulunmamigtir.

istisnalar

1. Klorir: Probenesid yapay olarak yiiksek klorlr konsantrasyonlarina
neden olur.
Test edilen ilag panelinin yani sira, salisilik asit de dlctlmustur.
1.2 mmol/L salisilik asit konsantrasyonu klorlr konsantrasyonunu
yaklasik % 10 oraninda arttinir. Perklorat ilaci alan hastalarda yalanci
yliksek klorir degerleri bildirilmistir. Bunun nedeni, perkloratin klorir ISE
tayiniyle etkilesimidir.

2. Lityum: Eritromisin, fenilpropanolamin ve psédoefedrin test edilen ilag
duzeyinde yapay olarak yuksek lityum degerlerine neden olur.
Mefenoreks, test edilen ilag diizeyinde yapay olarak dusik lityum
degerlerine neden olur. Mefenoreks, fenilpropanolamin ve psédoefedrin
lityum elektrotunun membraniyla yiksek diizeyde etkilesime girer.
Sonug olarak, sonraki lityum él¢imleri membranin intoksikasyonundan
sonra etkilenir.

cobas’
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Tani koyulurken sonuclar mutlaka hastanin tibbi hikayesi, klinik muayene
ve diger bulgularla birlikte degerlendirilmelidir.

a) VDGH = Diagnostik ve Diagnostik Cihaz Ureticileri Demegji. Test edilmis ilaglar ve
konsantrasyonlarinin bir listesi icin bu Yéntem Kilavuzunda bolim 1/ Giris kismina bakin.
Beklenen degerler

ISE direct

Direkt ISE ile elde edilen degerler, indirekt ISE ile elde edilen degerlerden
daha yuksektir. Bu olay, ¢6zlcl dislama etkisinden kaynaklanmaktadir. Bu
etkinin ayrintili bir agiklamast igin bkz. Tietz ve ark.!

Serum (yetigkinler)* Sodyum 146-157 mmol/L
Potasyum 3.7-5.5 mmol/L
Klorlr 101-110 mmol/L

Plazma (yetigkinler)*  Sodyum 146-157 mmol/L
Potasyum 3.6-4.8 mmol/L
Klorir 101-110 mmol/L

*Bu beklenen degerler, COBAS INTEGRA 700 analizdri ve alev emisyon
fotometrisi (sodyum, potasyum) veya kulometride (kloriir) ISE direct
kargllastirilarak hesaplanmigtir. 56

0.6-1.2 mmol/L
> 2.0 mmol/L

Lityum? Terapétik konsantrasyon

Toksik konsantrasyon

Alev emisyon fotometrisi ve ISE indirect®

Serum (yetiskinler) Sodyum 136-145 mmol/L
Potasyum 3.5-5.1 mmol/L
Klorir 98-107 mmol/L

Plazma (yetigkinler) Sodyum 136-145 mmol/L
Potasyum 3.4-4.5 mmol/L
Klorir 98-107 mmol/L

Plazma potasyum diizeylerinin serum dlizeylerinden daha diisiik oldugu
bildirilmistir.!

Lityum alimindan 12 saat sonra alinan bir drnekte 1.5 mmol/L Uzerinde bir
lityum konsantrasyonu yiiksek toksisite riskini gosterir.!

Her laboratuvar beklenen degerlerin kendi hasta populasyonuna

aktarilabilirligini aragtirmall ve gerekiyorsa kendine ait referans araliklari
belirlemelidir.

Spesifik performans verileri

Analizérlerden alinan temsili performans verileri agsagida verimektedir. Ayri
ayri laboratuvarlardan elde edilen sonuglar farklilik gésterebilir.
Hassasiyet

Hassasiyet, tekrarlanabilirlik ve ara hassasiyet (calisma basina 2 kisim, giin
basina 2 ¢alisma, 20 giin) ile bir i¢ protokolde insan numuneleri ve
kontroller kullanilarak belirlenmistir.

Asagidaki sonuglar elde edilmistir:

Sodyum

Duizey 1 Duzey 2
Ortalama 116 mmol/L 146 mmol/L
CV tekrarlanabilirlik %0.3 %0.2
CV ara hassasiyet % 1.0 %0.7
Potasyum

Dizey 1 Duzey 2
Ortalama 4.29 mmol/L 7.16 mmol/L
CV tekrarlanabilirlik %0.2 %0.3
CV ara hassasiyet % 0.8 % 0.9

ISE-D
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Klortr

Diizey 1 Dizey 2
Ortalama 99.3 mmol/L 85.6 mmol/L
CV tekrarlanabilirlik % 0.5 % 0.7
CV ara hassasiyet % 0.9 % 1.3
Lityum

Dizey 1 Dizey 2
Ortalama 0.44 mmol/L 1.91 mmol/L
CV tekrarlanabilirlik %25 % 0.8
CV ara hassasiyet % 3.4 % 2.9

Yontem karsilastirmasi

COBAS INTEGRA 700 ISE modliinde insan serum numuneleri icin elde
edilen sodyum, potasyum ve lityum degerleri (y), COBAS MIRA
analizériinde belirlenen degerler (x) ve alternatif bir imalatginin sisteminde
belirlenen degerler (x) ile karsilastirimigtir.

COBAS INTEGRA 700 ISE modiilinde insan serum numuneleri icin elde
edilen klorir degerleri (y), COBAS INTEGRA 700 analizériinde (6nceki
klorir elektrotu) elde edilen degerlerle (x) karsilagtinmistir.

Numuneler iki kopya halinde élgiilmiistiir. Orneklem biiytiligi () tim
kopyalari temsil eder.

Sodyum
COBAS MIRA analizori
Yontem ISE direct
Oreklem biyikligu (n) 208
Korelasyon katsayisi n 0.999
(rs) 0.994

Dogrusal regresyon y = 1.066x - 7.7 mmol/L
Passing/Bablok’ y =1.070x - 8.4 mmol/L
Numune konsantrasyonlari 121 ile 179 mmol/L arasindadir.

Alternatif sistem
Yontem ISE indirect
Ormeklem biyikligi (n) 208
Korelasyon katsayisi n 0.989
(rs) 0.973

Dogrusal regresyon y = 0.989x + 5.3 mmol/L

Passing/Bablok’ y =0.991x + 5.0 mmol/L
Numune konsantrasyonlari 119 ile 179 mmol/L arasindadir.
Potasyum
COBAS MIRA analizérii

Yontem ISE direct
Ormeklem biyikligu (n) 208
Korelasyon katsayisi n 0.999

(rs) 0.997

Dogrusal regresyon y = 0.998x + 0.02 mmol/L

cobas’
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Korelasyon katsayisi (n 0.998
(rs) 0.997

Dogrusal regresyon y = 1.026x + 0.02 mmol/L

Passing/Bablok’ x = 1.035x - 0.03 mmol/L
Numune konsantrasyonlari 4.06 ile 7.55 mmol/L arasindadir.
Klorir
COBAS INTEGRA 700 analizéri

Yéntem ISE direct
Omeklem blyikligu (n) 120
Korelasyon katsayisi (n 0.993

(rs) 0.986

Dogrusal regresyon y =0.999x - 1.36 mmol/L
Passing/Bablok’ y = 1.000x - 1.01 mmol/L
Numune konsantrasyonlari 86 ile 120 mmol/L arasindadir.

Lityum
Alternatif sistem
Yéntem Kolorimetrik
Orneklem blyiklugi (n) 100
Korelasyon katsayisi n 0.989
(rs) 0.978

Dogrusal regresyon y =1.075x - 0.15 mmol/L
Passing/Bablok’ y =1.071x - 0.15 mmol/L
Numune konsantrasyonlari 0.15 ile 2.10 mmol/L arasindadir.
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Bu Yéntem Sayfasinda, ondalik sayilarin tam ve kesirli kisimlari arasindaki
siniri isaretlemek icin ondalik ayiricisi olarak her zaman nokta kullanilir.
Binler basamagi i¢in ayirici kullaniimaz.

Semboller

Roche Diagnostics, ISO 15223-1 standardinda listelenenlerin yani sira

Passing/Bablok’ y =0.999x + 0.01 mmol/L asagidaki sembol ve isaretleri kullanmaktadir.
Numune konsantrasyonlari 4.18 ile 7.60 mmol/L arasindadir. Kit igerigi
Alternatif sistem % Sulandinldiktan veya kanstirildiktan sonra
Yontem ISE indirect hacim
Orneklem b[]y[]kl[]g[] (n) 208 GTIN Global Ticari Uriin Numarasi
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ilaveler, silinmeler veya degisiklikler kenarda bir degisiklik ubugu ile gosterilir.
© 2015, Roche Diagnostics

C€

M Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com

ABD'de dagitim sirketi:

Roche Diagnostics, Indianapolis, IN

US Customer Technical Support 1-800-428-2336
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