i-STAT G3+ kazetta
Az i-STAT 1 elemzével (REF 04P75-01 és 03P75-06)

egyutt térténé hasznalatra szolgal

NEV
i-STAT G3+ kazetta — REF 03P78-50

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az i-STAT 1 rendszerrel egyiittesen hasznalt i-STAT G3+ kazetta az artérias vagy vénas teljes vér
pH-janak, valamint a vérben Iév6 szén-dioxid és oxigén parcialis nyomasanak in vitro mennyiségi
meghatarozasara szolgal.

Analit Rendeltetésszerii hasznalat \
pH A pH-, PO2- és PCO2-mérések a légzési zavarok, valamint az
anyagcsere- és légzésalapu sav-bazis zavarok diagnosztizalasaban,
monitorozasaban és kezelésében hasznalatosak.

Oxigén parcialis nyomasa

(PO2)
Szén-dioxid parcialis A bikarbonat szamos olyan potencidlisan sulyos rendellenesség
nyomasa (PCOz) diagnosztizalasara és kezelésére hasznalatos, amely a test sav-bazis

egyensulyanak megvaltozasaval jar.

OSSZEFOGLALAS ES MAGYARAZAT/KLINIKAI JELENTOSEG

Mértek:

pH

A pH a vér savassagat vagy lugossagat jelzi; ha az artérias vér pH-ja <7,35, az acidoézist, ha >7,45,
akkor alkalémiat jelez. !

Oxigén parcialis nyomasa (PO2)

A POz (az oxigén parcidlis nyomasa) a vérben oldott oxigén nyomasanak mértéke. Lecsdkkent PO2-
értékeket okozhat példaul a (Iéguti obstrukcié vagy agyi trauma okozta) csékkent pulmonalis ventilacio,
az alveolaris levegd és a tliddkapillaris-vér kozotti (példaul bronchitis, tidétagulas vagy tidé6déma
okozta) elégtelen gazcsere, valamint a sziv vagy tudé vérkeringésének megvaltozasa (példaul a sziv
velesziletett rendellenességei miatt vagy annak kdvetkeztében, hogy a vénas vér anélkul tér at az
artérias rendszerbe, hogy a tidében oxigénnel dusulna).

Szén-dioxid parcialis nyomasa (PCOz)

A PCO:2 és a pH értéke a sav-bazis egyensuly felmérésére hasznalatos. A PCOz2 (a szén-dioxid parcialis
nyomasa) a sav-bazis egyensuly légzési 6sszetevdje, a vérben oldott szén-dioxid nyomasanak
mértéke. A PCO: jelzi a sejtszintli CO2-termelés és a kilégzési CO2-eltavolitads kozotti egyensulyt, és a
PCO2 valtozasa jelzi ezen egyensuly megvaltozasat. Az els6dleges Iégzbszervi acidozis (a PCO2-érték
novekedésének) oka lehet: Iéguti obstrukcio, nyugtatok és érzésteleniték hasznalata, 1égzési distressz
szindroma vagy kronikus elzarodasos tidébetegség. Az elsédleges légzbszervi alkalézis (a PCO2-érték
csokkenésének) oka lehet: kronikus szivelégtelenség kovetkeztében fellépd (hiperventilaciot
eredményez®d) hipoxia, 6déma, neurolégiai rendellenességek, valamint a mechanikus hiperventilacio.

1 Art: 765793-18 Rev. B Rev. Date: 16-Sep-2020



A TESZT ALAPELVE

Az i-STAT rendszer kozvetlen (higitatlan) elektrokémiai modszereket alkalmaz. A kozvetlen
mddszerekkel kapott értékek eltérhetnek a kozvetett (higitott) modszerekkel kapott értékektol. 2

Meértek:

pH
A pH mérése kodzvetlen potenciometriaval torténik. A pH-eredmények kiszamitasakor a koncentracio a
Nernst-egyenlettel kerll kiszamitasra a potencialbal.

PO:2

A PO2 mérése amperometridsan torténik. Az oxigénérzékeld a hagyomanyos Clark elektrédahoz
hasonld érzékel6. Az oxigén gazatereszté membranon keresztul jut at a vérmintabdl egy belsé
elektrolitoldatba, ahol a katdédndél redukalodik. Az oxigén redukcidja kdvetkeztében keletkezé dram
aranyos az oldott oxigén koncentraciojaval.

PCO:

A PCO2 mérése kozvetlen potenciometriaval torténik. A PCOz-eredmények kiszamitasakor a
koncentracié a Nernst-egyenlettel kerll kiszamitasra a potencialbdl.

Hoémérsékleti ,.korrekciés” algoritmus

A pH, POz és PCO: értéke hémérsékletfliggd, és a mérésuk 37°C-on torténik. A pH, POz és PCO2-
értékek 37°C-tdl eltéré testhémérsékleten torténd leolvasasa ,korrigalhaté” a beteg hémérsékletének
az elemzd diagramoldaldra val6 bevitelével. Ebben az esetben mind a 37 °C-os, mind a beteg
testhBmérsekletéhez tartozo vérgazeredmények megjelennek.

A beteg testhémeérsékletéhez (Tp) tartozd pH-, PO2- és PCO: -értékek kiszamitasa a kdvetkez&képp

torténik: 3

pH(T,) = pH —0.0147(T, =37) +0.0065(7.4— pH (T, =37)

5.49x10™" PO, 4+0.071

PO, (Tp) = PO, x10 9.72x107 PO,** +2.30

(1,-37)

0.018(T,=37)

PCO,(T,) = PCO, %10

Szamitottak:
A HCO3, TCO: és BE

e A HCOjs(bikarbonat) a vérplazma legb&ségesebb puffere, a vér pufferképességének mutatodja. Az
elsésorban a vesék altal szabalyozott HCOs-szint a sav-bazis egyensuly metabolikus alkotéeleme.

e A TCO:2 a szén-dioxid mértéke, amely utdbbi tobb allapotban Iétezik: fizikai oldatban 1évé vagy
fehérjékhez lazan kotott CO2-ként, hidrogénkarbonat- (HCOs) vagy karbonatanionokként (COs),
illetve szénsavként (H2COs). Az elektrolitprofil részeként mért TCO: els6sorban a HCOs-
koncentracio kiértékelése soran hasznos. A TCO2 és a HCOs (a pH-val és a PCOz-vel egyitt) a
sav-bazis egyensulyhiany és az elektrolit-egyensulyhiany kiértékelése soran hasznos.
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e Az i-STAT rendszer altal szamitott TCO2 a mért és jelentett pH-, illetve PCO2-értékekbdl kerdl
meghatarozasra a Henderson-Hasselbalch egyenlet egyszerisitett és szabvanyositott formaja
szerint. 3

e Ez a szamitott TCO2-mérés metroldgiailag visszakdvethets az i-STAT pH- és PCO2-mérésekhez,
amelyek viszont a pH-ra és a PCOz-ra vonatkoz6 elsédleges szabvanyos referenciaanyagokhoz
kovethet6k vissza. Az i-STAT rendszer altal szamolt 6sszes paraméterhez hasonldan a felhasznal6
figgetlenil meghatarozhatia a TCO2-értékeket a PCO2-ben megadott HCOs-egyenlet
kombinaciojanak felhasznalasaval a jelentett pH- és PCO2-mérések alapjan.

o Az extracellularis folyadék (ECF) bazisfeleslege vagy a standard bazisfelesleg a titralhatd bazis
koncentraciéjanak és a titrdlhatd sav koncentraciojanak a kilonbsége, amikor az atlagos ECF-et
(plazma plusz intersticialis folyadék) titraljuk 7,40-es artérias plazma-pH-ra, 40 mmHg PCO:
mellett, 37 °C-on. A tulzott baziskoncentracié az atlagos ECF-ben gyakorlatilag allandé marad a
PCO: akut valtozasai soran, és csak a pH-zavarok nem Iéguti komponensét tikrozi.

Ha egy kazetta mind pH-, mind PCO2-érzékelSket tartalmaz, kiszamitasra kerll a hidrogénkarbonat
(HCO:3), az 6sszes szén-dioxid (TCO2) és a bazisfelesleg (BE).3

log HCOs3 = pH + log PCO2- 7,608

TCO2 =HCOs + 0,03 PCO2

BEect = HCOs — 24,8 + 16,2 (pH - 7,4)

BEb = (1-0,014*Hb) * [HCO3 -24,8 + (1,43 *Hb + 7,7) * (pH-7,4) ]

sO2

e Az sO: (oxigéntelitettség) az oxihemoglobin mennyisége az oxigénkotdé hemoglobin teljes
mennyiségének hanyadaban kifejezve (oxihemoglobin plusz dezoxihemoglobin).

e Az sO2a mért PO2-bdl és a pH-bdl, valamint a mért PCO2-bdl és pH-bol szamitott a HCOs-bal kertil
kiszamitasra. Azonban ez a szamitas feltételezi, hogy az oxigén hemoglobinhoz valé affinitasa a
szokvanyos. Nem veszi figyelembe az eritrocitak difoszfo-glicerat (2,3-DPG) koncentracidit,
amelyek befolyasoljak az oxigéndisszociacios gorbét. A szamitas nem veszi figyelembe a magzati
hemoglobin vagy a diszfunkcionalis hemoglobinok (karboxi-, met- és szulfhemoglobin) hatasait
sem. Klinikailag szignifikans hibak akkor kévetkezhetnek be, ha az oxigéntelitettség ilyen becsiilt
sOqz-értekeét beépitjuk tovabbi, példaul a sontfrakciéra vonatkozo szamitasokba, vagy feltételezzuk,
hogy a kapott értek megfeleltethet6 a frakcionalt oxihemoglobin-értéknek.

(X* + 150%)
X + 150X + 23400

sO,=100

(0.48{pH-7.4}-0.0013HCO_-25])
where X = PO, = 10 3

Az eredményeket befolyasolo tényezbékkel kapcsolatos informacidkat lasd alabb. Bizonyos anyagok,
példaul a gyogyszerek, befolyasolhatjak az in vivo analitszinteket. 4 Ha az eredmények nincsenek
o0sszhangban a klinikai értékeléssel, a beteg mintajat egy masik kazettaval ujra meg kell vizsgaini.

REAGENSEK

Tartalom

Minden i-STAT kazetta tartalmaz egy referenciaelektrodot, az egyedi analitok mérésére szolgalod
érzékelbket és pufferolt vizes kalibraldoldatot, amely ismert koncentraciéju analitokat és
tartositoszereket tartalmaz. Az i-STAT G3+ kazetta szempontjabdl relevans reaktiv 6sszetevok listaja
az alabbiakban talalhato:

Erzékel6 Reaktiv 6sszetevd Biologiai forras Minimalis mennyiség
pH Hidrogénion (H*) N/A 6,66 pH
PCO2 Szén-dioxid (CO2) N/A 25,2 mmHg
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

e In vitro diagnosztikai felhasznalésra.

o A kazettdk kizardlag egyszeri hasznalatra szolgalnak. Ne haszndlja ujra!

e Afigyelmeztetésekkel és dvintézkedésekkel kapcsolatban lasd az i-STAT 1
rendszerkézikdnyvét.

Tarolasi feltételek

. Hutve tarolva: 2—8 °C-on (35—46 °F-on) a lejarati datumig.
e  Szobahdémeérseékleten: 18-30 °C-on (64—86 °F-on). Az eltarthatdsagi id6t lasd a kazetta
dobozan.

KESZULEKEK

Az i-STAT G3+ kazetta az i-STAT 1 elemz&vel REF 04P75-01 (300-G tipus) és REF 03P75-06 (300W
tipus) egyuttes hasznalatra szolgal.

MINTAVETEL ES AZ ELEMZES ELOKESZITESE

Mintatipusok
Artérias vagy vénas teljes vér.
Mintatérfogat: 95 uL

Vérvételi lehetéségek és a teszt idétartama (a gydijtéstdl a kazetta feltoltéséig sziikséges idd)
Analit Teszt Teszt
idétartama

Fecskenddék Vakuumcsovek

idotartama

pH
PCO2
PO2

Véralvadasgatlo 3 perc Véralvadasgatlo 3 perc
nélkul nélkul
Kiegyensulyozott 10 perc Litium-heparin- 10 perc

heparin-

véralvadasgatloval

vagy litium-
heparin-
véralvadasgatloval

(a fecskendét a

gyarto ajanlasanak

megfelelen kell
feltolteni)

e Tartsa fenn az
anaerob
kordlményeket.

e Gondosan
keverje Ujra
Ossze a kazetta
feltdltése el6tt.

véralvadasgatloval
(a csbveket a
gyarto ajanlasanak
megfeleléen kell
feltolteni)
e Tartsa fenn az
anaerob

koralményeket.

e Gondosan
keverje Ujra

Ossze a kazetta

feltoltése elét,

A KAZETTAS TESZTELESI ELJARAS

A tarolas kbzbeni védettség érdekében az egyes kazettak foliatasakba vannak zarva — ne hasznalja a

kazettat, ha a tasakja lyukas.

e A kazettdt csak szobah6mérsékleten (18-30 °C-on vagy 64-86 °F-on) vegye ki a
védGtasakjabol. A legjobb eredmény elérése érdekében a kazettanak és az elemzdnek
szobahémérsékletlinek kell lennie.

e Mivel hideg kazettdn a kondenzacié megakadalyozhatja az elemzével valé megfelel
érintkezést, hasznalat el6tt a hémérsékleti kiegyenlitédés érdekében hagyja a hiitott kazettat 5
percig, a teljes dobozt pedig 1 éran keresztil szobahémeérsékleten.
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e A védétasakbdl tortend eltavolitasa utan azonnal hasznalja fel a kazettat. A hosszas kitettség
a kazetta minGségbiztositasi hibajahoz vezethet.

¢ A ki nem nyitott, korabban hiitott kazettakat ne tegye vissza a hiitészekrénybe.

e Akazettak a kazettdk dobozan feltlintetett id6tartamon belil szobahémérsékleten tarolhatok.

A kazetta feltoltése és lezarasa (a kazetta hémérsékleti kiegyenlitddését és vérmintavételt kdvetden)

1. Helyezze a kazettat sima fellletre.

2. Alaposan keverje 6ssze a mintat. Forgassa fejjel lefelé és vissza legalabb tizszer a litium-
heparin vérvételi csévet. Ha a mintat fecskendébe gydjtdtte, forgassa fejjel lefelé és vissza a
fecskend6t 5 masodpercig, majd gorgesse a fecskend6t a két tenyere kdzott (vizszintes
kéztartasban) 5 masodpercig, aztan forditsa meg és gorgesse tovabbi 5 masodpercig. A
ticsatlakozoban 1évd vér nem keveredik 6ssze, ezért a kazetta feltdltése elbtt 2 csepp kilritése
szukséges. Vegye figyelembe, hogy egy 1,0 mL-es fecskend6ben esetleg nehéznek
bizonyulhat a minta megfelelé 6sszekeverése.

3. A keverést kdvetéen azonnal toltse fel a kazettat. lllessze a tlicsatlakozot vagy az atviteli
eszkoz csucsat (pipettat vagy adagolocsucsot) a kazetta mintabetolts Gregébe.

4. Lassan adagolja a mintat a mintabetdltd Gregbe, amig a minta el nem éri a kazettan feltintetett
feltoltési jelet. A kazetta akkor van megfelel6en feltdltve, amikor a minta eléri a ,feltdltés eddig”
jelzést, és kis mennyiségl minta van a mintabetdlté Gregben. A mintanak folyamatosnak kell
lennie, nem szakithatjdk meg buborékok vagy ures szakaszok (a részleteket lasd a
rendszerkézikonyvben).

5. Haijtsa ra a kazetta patentzaras fed6jét a mintabetdltd tregre.

Betegelemzés

o s~ wDh -~

7.

Nyomja meg a bekapcsolé gombot a kézi eszkdzdn a bekapcsolashoz.

A i-STAT Cartridge (i-STAT kazetta) kivalasztasahoz nyomja meg a 2 gombot.
Kovesse a kézi eszkdz utasitasait.

Olvassa be a tételszamot a kazettatasakrol.

Folytassa a minta el6készitéséhez, valamint a kazetta feltdltéséhez és lezarasahoz sziikséges
szokasos eljarasokkal.

Tolja be a lezart kazettat a kézi eszkdz nyilaséba, amig a helyére nem kattan. Varja meg, amig a
teszt befejezédik.

Tekintse at az eredményeket.

A kazettas teszteléssel kapcsolatos tovabbi informaciokért lasd a www.pointofcare.abbott cimen
talalhato i-STAT 1 rendszerkézikonyvet.

Elemzési id6
Kortlbelll 130—200 masodperc

Minéség-ellendrzés

Az i-STAT mindség-ellenbrzési rendszere négyoldall, a rendszer kialakitasabdl ered6 vizsgalatot
jelent, ami csOkkenti annak a hibatipusnak a lehetéségét, amelyet a hagyomanyos mindség-ellenérzési
rendszerek észlelni hivatottak:

1.

2.

Automatizalt, online minéségmérések sorozata, amely minden egyes tesztelés alkalmaval
monitorozza az érzékel6ket, a folyadékokat és a miiszereket.

Automatizalt, online eljarasi ellenérzések sorozata, amely minden egyes tesztelés alkalmaval
monitorozza a felhasznalot.

Rendelkezésre allé folyékony anyagok, amelyekkel egy kazettatétel teljesitménye az elsé
kézhezvételkor vagy kérdéses tarolasi korilmények esetén ellenérizheté. Az eljaras menetét a
gyarté a rendszerhez mellékelt utasitasa nem tartalmazza.

Hagyomanyos min&ségellenérzési mérések, amelyek figgetlen eszkéz segitségével ellenérzik a
miszereket, és amelyek az elektrokémiai érzékel6k jellemzdit a miszerek teljesitményjellemzabit
prébara téve szimulaljak.

Art: 765793-18 Rev. B Rev. Date: 16-Sep-2020



Kalibralas hitelesitése

A kalibralas hitelesitése olyan eljaras, amelynek célja az eredmények pontossaganak ellenbrzése a
teszt telies mérési tartomanyaban. Az eljaras menetét a gyarté a rendszerhez mellékelt utasitasa nem
tartalmazza. Ezt azonban el8irhatjak a hatdésagi szervek. Noha a kalibraciés hitelesitési készlet 6t
szintbdl all, a mérési tartomany hitelesitését a legalacsonyabb, a legmagasabb és a kdzépsd szint
segitségével is el lehet végezni.

VART ERTEKEK

REFERENCE
MERTEKEGYSEGEK JELENTESI RANGE
* TARTOMANY (artérias) (vénas)
MERTEK
pH 6,50-8,20 s 7,31-
7,35-7,45 71
PO mmHg 5-800 80—105 &+
kPa 0,7-106,6 10,7-14,0 &***
PCO:2 mmHg 5-130 35-455 41-51
kPa 0,67-17,33 4,67-6,00 5,47-6,80
SZAMITOTTAK
E”C%r:’o“a” mmol/L (mEq/L) 1,0-85,0 22-26* 23-08*
TCO: mmol/L (mEg/L) 5-50 23-27 24-29
Bazisfelesleg/ BE mmol/L (mEg/L) (=30)—(+30) (=2)—(+3) 5 (=2)—(+3) ®
sO2 % 0-100 95-98

* Az i-STAT rendszer a kivant mértékegységekhez konfiguralhaté. pH-tesztelésre nem alkalmazhaté.
** A Siggaard-Andersen nomogrambol szamitva. !
*** A jelzett referenciatartomanyok egészséges populaciéra vonatkoznak. A vérgazmérések a
mogottes allapot (példaul a beteg h6meérséklete, a ventilacid, a testtartas és a keringési allapot)
fuggvényében értelmezendék.

Mértékegység atszamitasa:
PO2és PCO2: A PO2- és PCOz-eredmények mmHg-ben I1évé értékeinek kPa-ban |1évé értékekre torténd
atvaltasahoz szorozza meg a mmHg-értékeket 0,133-del.

Az elemzbbe programozott és fent bemutatott referenciatartomanyok iranymutatokként kezelendék az
eredmények értelmezése soran. Mivel a referenciatartomanyok az olyan demografiai tényezoktol
fuggben valtozhatnak, mint példaul az életkor, a nem és a genetikai 6rokség, ajanlott a vizsgalt
populaciora meghatarozni a referenciatartomanyokat.

METROLOGIAI VISSZAKOVETHETOSEG

Az i-STAT G3+ kazettaban mért analitok a kdvetkezd referenciaanyagokhoz vagy moédszerekhez
kdvethetbk vissza. Az i-STAT rendszer kontroll- és kalibraciés ellenérz6anyagai csak az i-STAT
rendszerrel vald haszndlatra hitelesitettek, és a hozzajuk rendelt értékek nem cserélheték fel mas
modszerek értékeivel.

pH

Az i-STAT rendszer pH-tesztje a hidrogénionok anyagmennyiség-koncentracidjat méri az artérias vagy
vénas teljes vér plazmafrakciojaban (a relativ molaris hidrogénion-aktivitas negativ logaritmusaban
kifejezve), in vitro diagnosztikai alkalmazas céljaira. Az i-STAT rendszer kontroll- és kalibracios
ellenérzéanyagaihoz rendelt pH-értékek az Egyesiilt Allamokig visszakévetheték. A Nemzeti
Szabvanylgyi és Technoldgiai Intézet (NIST) szabvanyos referenciaanyagai: SRM 186-I, 186-Il, 185
és 187.
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POz

Az i-STAT rendszer parcialis oxigénnyomast méré tesztje az oxigén parcialis nyomasat méri az artérias
vagy vénas teljes vérben (kPa-ban), in vitro diagnosztikai alkalmazas céljaira. Az i-STAT rendszer
kontroll- és kalibraciés ellenérzéanyagaihoz rendelt POz-értékek az Egyesiilt Allamokig
visszakdvethet6k. A Nemzeti Szabvanylgyi és Technoldgiai Intézet (NIST) kereskedelmi forgalomban
kaphatd, hitelesitett specialis orvosi gazszabvanyokra vonatkoz6 szabvanyos referenciaanyagai.

PCO:

Az i-STAT rendszer parcialis szén-dioxid-nyomast mérd tesztje a szén-dioxid parcialis nyomasat méri
az artérias vagy vénas teljes vérben (kPa-ban), in vitro diagnosztikai alkalmazas céljaira. Az i-STAT
rendszer kontroll- és kalibraciés ellenérzéanyagaihoz rendelt PCOz-értékek az Egyesiilt Allamokig
visszakdvethetdk. A Nemzeti Szabvanylgyi és Technoldgiai Intézet (NIST) kereskedelmi forgalomban
kaphato, hitelesitett specialis orvosi gazszabvanyokra vonatkoz6 szabvanyos referenciaanyagai.

A metrolégiai visszakdvethet8ségrél tovabbi informaciokat az Abbott Point of Care Inc.-t6l szerezhet
be.

TELJESITMENYJELLEMZOK

Az alabbiakban 6sszegezett tipikus teljesitményadatokat az i-STAT rendszer és az 6sszehasonlité
modszerek hasznalatara kiképezett egészséglgyi szakemberek gydjtotték, egészséglgyi
intézményekben.

Pontossag

A pontossagra vonatkozo adatok Osszegylijtése tdbb helyrél tortént: az egyes kontrollfolyadékok
masolatainak 6t napon keresztil, reggel és délutan folytatott tesztelésével, 6sszesen 20 ismétlés soran.
Az atlagolt statisztikakat az alabbiakban mutatjuk be.

CV (%)
SD [Coefficient
(Standard of Variation;
Vizes Deviation; szorasi
Teszt Mértékegységek kontroll szOras) egyiitthato (%)]
pH 1. szint 7,165 0,005 0,08
3. szint 7,656 0,003 0,04
PO> mmHg 1. szint 65,1 3,12 4,79
3. szint 146,5 6,00 4,10
PCO: mmHg 1. szint 63,8 1,57 2,5
3. szint 19,6 0,40 2,0

Médszer-6sszehasonlitas
A modszer-Gsszehasonlitd adatokat a CLSI EP9-A iranymutatasa alapjan gydijtottik. 7

Deming regresszids analizist® végeztiink az egyes mintak els6 masolatan. A modszer-6sszehasonlitasi
tablazatban ,n” az adatkészletben szereplé mintak szama, az ,Sxx” és az ,Syy” az 6sszehasonlit6 és
az i-STAT mddszer masolatai alapjan végzett pontatlansagbecslésre utal, az ,Sy.x” a becslés standard
hibaja, az ,r” pedig a korrelaciés egyutthaté.”

A modszer-6sszehasonlitas helyszinenként eltéré lehet a mintakezelés, az 6sszehasonlitott médszerek
kalibralasa és az egyéb helyspecifikus valtozok eltérései miatt.

* Itt emlékeztet6ként Osszefoglaljuk a regresszids elemzés haszndlataval kapcsolatos szokasos figyelmeztetéseket. Barmely
analit esetében: ,Ha az adatokat sziik tartomanyban gydijtik, akkor a regresszidés paraméterek becslése viszonylag pontatlan és
torz lehet. Ezért az ezekbdl a becslésekbdl szarmazé elérejelzések érvénytelenek lehetnek.”® E probléma megoldasa érdekében
az ,r” korrelacioés egyltthatd hasznalhato iranymutatéként az 6sszehasonlitott médszer tartomanyi megfelel6ségének felmérése
soran. Iranymutatasként: az adattartomany r>0,975 esetében megfelelének tekinthetd.

7 Art: 765793-18 Rev. B Rev. Date: 16-Sep-2020



A vénas vérmintakat
vakuumcsovekben, az artérias
mintakat vérgazmintavevé
fecskenddkben vettiik litium-heparin
véralvadasgatloval.

Az 8sszes mintat két példanyban, 10
perces id6tartamon belll elemeztik
az i-STAT rendszeren és az
osszehasonlité modszerekkel. Az
artérias vérmintakat korhazi
betegektdl, 3 mL-es
vérgazmintavevd fecskenddkben
vettuk, és két példanyban, 5 perces
idétartamon belll elemeztik az
i-STAT rendszeren és az
oOsszehasonlitd modszerrel.

Oxigén parcialis nyomasa/PO:2
(mmHg)

Az artérias vérmintakat kérhazi
betegektdl, 3 cc-es vérgazmintavevd
fecskenddkben vettik, és két
példanyban, 5 perces idétartamon
belll elemeztiik az i-STAT
rendszeren és az 6sszehasonlitd
modszerrel.

Szén-dioxid parcialis nyomasal

PCO:2
(mmHg)

Nova

STAT
Radiometer pqfile | Radiometer
IL BGE ICA 1 5 ABL500
n 62 47 57 45
Sxx 0,005 0,011 0,006 0,004
Syy 0,009 0,008 0,008 0,008
Meredekség 0,974 1,065 1,058 1,0265
Tengelymetszet 0,196 -0,492 -0,436 -0,1857
Sy.x 0,012 0,008 0,010 0,0136
Xmin 7,210 7,050 7,050 -
Xmax 7,530 7,570 7,570 -
r 0,985 0,990 0,9920 0,986

Radiometer Radiometer
ABL500 ABL700 Bayer 845

n 45 29 30
Sxx 3,70 2,04 3,03
Syy 2,78 2,64 3,28
Meredekség 1,023 0,962 1,033
Tengelymetszet 2,6 1,2 -2,9
Sy.x 2,52 3,53 3,44

Xmin - 39 31
Xmax -—-- 163 185
r 0,996 0,990 0,996

Radiometer ABL500

A vénas vérmintakat n 62 29
vérgazmintavevd fecskendékben SxX 0,69 0,74
EwK két példanyban, 10 Syy 1,24 0,53
6sszes mintat két példanyban, .

perces idétartamon belll elemeztik Meredekség 1,003 1,016
az i-STAT rendszeren és az Tengelymetszet -0.8 1.1
oOsszehasonlito modszerekkel. Az Sy.x 1,65 0,32
artérias v'férmintékat k’érh’ézi ' ) Xmin 304 28
betegektdl, 3 cc-es vérgazmintavevd 990 91
fecskendékben vettiik, és ket Xmax '
példanyban, 5 perces idétartamon
belll elemeztiik az i-STAT
rendszeren és az 0sszehasonlitd r 0.989 0,999
maodszerrel.
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AZ EREDMENYEKET BEFOLYASOLO TENYEZOK

Tényezd Analit Hatas
A minta levegbnek valod kitettsége ndveli a PO2-t, ha az értékek 150
PO:2 mmHg alatt vannak, és a PO2 cstkkenését okozza, ha az értékek 150
A minta mmHg felett vannak (a szoba levegéjének kozelité PO2-értékei mellett).
« . - pH
Etvei?s%;zk Va0 ~5co, | Aminta levegtnek valo kitettsége lehetévé teszi a CO; kijutésat, ami a
HCOs PCO:2 csokkenését és a pH novekedését, valamint a HCO3 és TCO:2
alulbecslését eredményezi.
TCO2
o . A vénas pangas (hosszasan alkalmazott érszoritas) és az alkar edzése
Veénas pangas : pH csokkentheti a pH-t a tejsav lokalis képz&dése miatt.
A plazma tébb mint 20%-kal t6rténd hemodilicids higitasa, amelyre
kardiopulmonadlis bypass esetén a pumpa toltésekor, a plazmatérfogat
novelésekor vagy mas, bizonyos oldatokat alkalmazé folyadékbeviteli
terapiakban kerul sor, klinikailag jelentés hibat okozhat a natrium-,
Hemodilticio oH klorid-, ionizaltkalcium- és pH-eredményekben. Ezek a hibak olyan
oldatokkal tarsitottak, amelyek nem felelnek meg a plazma ionos
tulajdonsagainak. Ezen hibak minimalizalasa érdekében tobb mint
20%-o0s hemodilicié esetén hasznaljon fiziolégiasan kiegyensulyozott,
alacsony mobilitasi anionokat (példaul glikonatot) tartalmazo
multielektrolit-oldatokat.
Hideg Ne jegelje a mintakat vizsgalat el6tt, mivel hideg m_intékban a PO2-
alacso,ny PO, eredmények tévesen megemelkedett értékeket jelezhetnek. Ne
h&mErse hasznaljon hideg kazettat, mivel hideg kazettakban a PO2-eredmények
6mérséklet . .. e .
tévesen lecsdkkent értékeket jelezhetnek.
H A szobah&mérsékleten, anaerob korilmények kozott allni hagyott vér
P pH-ja 0,03 pH-egység/éra sebességgel csokken. !
PO, A szobah&mérsékleten, anaerob korilmények kozott allni hagyott vér
Hagyjuk a vért PO2-értéke koriilbeliil 2-6 mmHg/6ra sebességgel csokken. !
allni (levegének PCO, A szobahémérsékleten, anaerob kortlmények kdzott allni hagyott vér
valo kitettség PCO2-értéke korulbellil 4 mmHg/éra sebességgel né.
nélkal) HCO3 A vizsgalat el6tt (levegének valé kitettség nélkul) allni hagyott vér
lehetévé teszi a PCO2-érték megemelkedését és a pH lecsdkkenését,
TCO:2 ami az anyagcsere-folyamatok kovetkeztében a HCOs és a TCO:2
tulbecsléséhez vezet.
PCO, A részmintavevé csovek (olyan vakuumcsovek, amelyeket ugy allitanak
be, hogy a cs6 térfogatanal kisebb térfogatu mintat vegyenek; példaul
Alultéltés vagy | HCOs egy 5 mL-es cs6 gzivéhatéga csak 3 mL min_ta vételéhez elegendd)
részleges hasznéi’lat’a nem ajénlott__, [nlve! Ie,csqkke"nthetlk a PCO2-, HCOs- és
mintavétel TCOz—ertekeket.’ Az alultoltott vérvételi csovek cso_l_<k<’ant PCQz-, HQOs-
TCO» és TCOz-eredményeket okozhatnak. A kazetta feltdltésekor tgyelni kell
arra, hogy a pipettazott minta ne ,buborékosodjon”, elkertilendé a vér
CO2-veszteségét.
Szamitasi moéd A mért PO és a feltételezett oxihemoglobin disszociaciés gorbe alapjan
sO2 kiszamitott sO2-értékek jelentdsen eltérhetnek a koézvetlenul mért
értékektél. 3
Klinikai Az elsédleges metabolikus acidézis (a szamitott HCO3 csOkkenésének)
korulmények HCOs okai: ketoacidozis, laktat-acidozis (hipoxia) vagy hasmenés. Az
els6dleges metabolikus alkalézis (a szamitott HCOs névekedésének)
okai: hanyas vagy savleko6td kezelés.
Propofol
(Diprivan®) PCO Ajanlott a G3+ kazetta hasznalata, amely minden relevans terapias
. , 2 r . .. . . e - - 7 7
vagy tiopental- dozis esetén mentes a klinikailag jelentds befolyasol6 hatasoktol.
natrium
PO2 PCO Az olyan betegmintak esetén, amelyekben a PO2 szintje 100 Hgmm-
szenzitivitas 2 mel meghaladja a normdlis tartomanyt (80-105 Hgmm), egy kdérulbelul
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Tényezé Analit | Hatéas
i 1,5 Hgmm-es névekedés (az 0,9-2,0 Hgmme-es tartomanyban) lehet
megfigyelhetd a PCO2-ben minden 100 Hgmm POz ndvekedésnél.

| Ha példaul egy oxigenizacion atesett betegnél a PO2 mért szintje 200
: Hgmm, és a norméal POz szint 100 Hgmm, a PCO: eredményére
i gyakorolt hatas kériilbelil 1,5 Hgmm-rel névekedhet meg.
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