i-STAT CHEMB8+ Cartridge

Beregnet pa bruk med i-STAT 1 Analyzer (REF 04P75-01 og 03P75-06)

NAVN

i-STAT CHEM8+ Cartridge — REF 09P31-25

BRUKSOMRADE

i-STAT CHEM8+-kassetten med i-STAT 1-systemet er beregnet pa bruk ved in vitro-kvantifisering av
natrium, kalium, klorid, ionisert kalsium, glukose, ureanitrogen i blod, kreatinin, hematokrit og totalt
karbondioksid i arterielt eller vengst fullblod.

Analytt Bruksomrade

Natrium (Na)

Natriummalinger brukes til & overvake elektrolyttubalanse.

Kalium (K) Kaliummalinger brukes til diagnostisering og overvaking av sykdommer og
kliniske tilstander som gir hgye og lave kaliumnivaer.
Klorid (CI) Kloridmalinger brukes primaert til diagnostisering, overvaking og behandling av

elektrolyttforstyrrelser og metabolske forstyrrelser. Dette omfatter, men er ikke
begrenset til cystisk fibrose, diabetisk acidose og hydreringsforstyrrelser.

lonisert kalsium
(iCa)

Malinger av ionisert kalsium brukes til diagnostisering, overvaking og
behandling av en rekke lidelser. Dette omfatter, men er ikke begrenset til
sykdom i biskjoldbruskkjertelen, en rekke skjelettsykdommer, kronisk
nyresykdom, tetani og forstyrrelser knyttet til kirurgi og intensivbehandling.

Glukose (Glu)

Glukosemalinger brukes til diagnostisering, overvaking og behandling av
forstyrrelser i karbohydratmetabolismen. Dette omfatter, men er ikke begrenset
til diabetes mellitus, neonatal hypoglykemi, idiopatisk hypoglykemi og
karsinomer i de langerhanske gyer.

Ureanitrogen i blod
(BUN/Urea)

Malinger av ureanitrogen i blod brukes til diagnostisering, overvaking og
behandling av enkelte nyresykdommer og metabolske sykdommer.

Kreatinin (Crea)

Kreatininmalinger brukes ved diagnostisering og behandling av nyresykdom,
ved overvaking av dialyse og som beregningsgrunnlag for maling av andre
urinanalytter.

Hematokrit (Hct)

Hematokritmalinger kan bistd ved fastsettelse og overvaking av normal eller
unormal status pa totalt volum av rede legemer. Dette omfatter, men er ikke
begrenset til tilstander som anemi, erytrocytose og blodtap i forbindelse med
traumer og kirurgi.

Totalt karbondioksid
(TCOz2)

Karbondioksid brukes ved diagnostisering, overvaking og behandling av en
rekke potensielt alvorlige forstyrrelser forbundet med endringer i kroppens syre-
base-balanse.
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SAMMENDRAG OG FORKLARING / KLINISK SIGNIFIKANS
Malt:

Natrium (Na)

Tester som maler natrium i blodet, er viktige ved diagnostisering og behandling av pasienter som lider
av hypertensjon, nyresvikt eller nedsatt nyrefunksjon, hjertebesvaer, forvirring, dehydrering, kvalme og
diaré. Noen arsaker til forhgyede verdier for natrium omfatter dehydrering, diabetes insipidus,
saltforgiftning, hudtap, hyperaldosteronisme og forstyrrelser i sentralnervesystemet. Noen arsaker til
reduserte verdier for natrium omfatter «dilutional hyponatremia» (cirrhose), «depletional hyponatremia»
og SIADH-syndrom.

Kalium (K)

Tester som maler kalium i blodet, er viktige ved diagnostisering og behandling av pasienter som lider av
hypertensjon, nyresvikt eller nedsatt nyrefunksjon, hjertebesveer, forvirring, dehydrering, kvalme og
diaré. Noen arsaker til forhgyede verdier for kalium omfatter renal glomerulaer sykdom, adrenokortikal
insuffisiens, diabetisk ketoacidose (DKA), sepsis og in vitro-hemolyse. Noen arsaker til forhgyede verdier
for kalium omfatter renal tubuleer sykdom, hyperaldosteronisme, behandling av DKA, hyperinsulinisme,
metabolsk alkalose og behandling med diuretika.

Klorid (CI)

Tester som maler klorid i blodet, er viktige ved diagnostisering og behandling av pasienter som lider av
hypertensjon, nyresvikt eller nedsatt nyrefunksjon, hjertebesveer, forvirring, dehydrering, kvalme og
diaré. Noen arsaker til forheyede verdier for klorid omfatter langvarig diaré, renal tubuleer sykdom,
hyperparatyreoidisme og dehydrering. Noen arsaker til reduserte verdier for klorid omfatter langvarig
oppkast, forbrenninger, nyresykdom med salttap, overhydrering og tiazidbehandling.

lonisert kalsium (iCa)

Selv om mesteparten av kalsiumet i blod er bundet til protein eller kompleksbundet til mindre anioniske
spesier, er den biologisk aktive fraksjonen av kalsium fritt ionisert kalsium. Gjennom sin rolle i en rekke
enzymatiske reaksjoner og i membrantransportmekanismer er ionisert kalsium avgjerende for
blodkoagulasjon, nerveledning, nevromuskulaer transmisjon og muskelkontraksjon. @kt ionisert kalsium
(hyperkalsemi) kan fgre til koma. Andre symptomer gjenspeiler nevromuskuleere forstyrrelser, som
hyperrefleksi og/eller nevrologiske anomalier som nevrasteni, depresjon eller psykose. Redusert ionisert
kalsium (hypokalsemi) farer ofte til kramper (tetani), redusert stroke work og nedsatt venstre ventrikkel-
funksjon. Langvarig hypokalsemi kan fare til demineralisering av ben (osteoporose), som igjen kan fgre
til spontanfrakturer. Malinger av ionisert kalsium har vist seg & vaere nyttige under fglgende kliniske
forhold: transfusjon av citratblod, levertransplantasjon, apen hjertekirurgi, neonatal hypokalsemi,
nyresykdom, hyperparatyreoidisme, ondartede svulster, hypertensjon og pankreatitt.

Glukose (Glu)

Glukose er en av kroppens primaere energikilder og den eneste kilden til nzering for hjernevev. Malinger
for a fastsette glukosenivaer i blod er viktige ved diagnostisering og behandling av pasienter som lider
av diabetes og hypoglykemi. Noen arsaker til gkte verdier for glukose omfatter diabetes mellitus,
pankreatitt, endokrine forstyrrelser (f.eks. Cushings syndrom), legemidler (f.eks. steroider,
tyreotoksikose), kronisk nyresvikt, stress eller intravengs glukoseinfusjon. Noen arsaker til reduserte
verdier for glukose omfatter insulinom, adrenokortikal insuffisiens, hypopituitarisme, massiv
leversykdom, etanolinntak, reaktiv hypoglykemi og glykogenose.

Ureanitrogen i blod (BUN/Urea)

Et unormalt hgyt niva av ureanitrogen i blodet er et tegn pa nedsatt nyrefunksjon eller nyresvikt. Noen
andre arsaker til forhgyede verdier for ureanitrogen omfatter prerenal azotemi (f.eks. sjokk), postrenal
azotemi, gastrointestinal bladning og et kosthold med hgyt proteininnhold. Noen arsaker til reduserte
verdier for ureanitrogen omfatter graviditet, alvorlig leverinsuffisiens, overhydrering og malnutrisjon.
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Kreatinin (Crea)

Forhgyede kreatininnivaer er hovedsakelig forbundet med unormal nyrefunksjon og forekommer ved
betydelig reduksjon i glomeruleer filtrasjonsrate eller nar urineliminasjon er hindret.
Kreatininkonsentrasjonen er en bedre indikator for nyrefunksjon enn urea eller urinsyre fordi den ikke
pavirkes av kosthold, fysisk aktivitet eller hormoner.

Kreatininnivaet er brukt i kombinasjon med BUN for a skille mellom prerenale og renale arsaker il
forhayet urea/BUN.

Hematokrit (Hct)

Hematokrit er en maling av det fraksjonelle volumet av rade blodlegemer. Dette er en viktig indikator pa
kroppens hydreringstilstand, anemi eller alvorlig blodtap samt blodets evne til & transportere oksygen.
Redusert hematokrit kan skyldes enten overhydrering, som gker plasmavolumet, eller en reduksjon i
antallet rede blodlegemer forarsaket av anemier eller blodtap. @kt hematokrit kan skyldes vaesketap,
som ved dehydrering, behandling med diuretika og forbrenninger, eller en gkning i antallet rgde
blodlegemer, som ved hjerte-kar-sykdom og nyresykdom, polycytemia vera og nedsatt ventilasjon.

Totalt karbondioksid (TCO2)

TCO:2 er en maling av karbondioksid som finnes i flere tilstander: CO: i fysisk Igsning eller Igst bundet til
proteiner, bikarbonat. (HCO3) eller karbonatanioner (COs) og karbonsyre (H2CO3). Maling av TCO2 som
en del av en elektrolyttprofil er hovedsakelig nyttig for evaluering av HCOs-konsentrasjon. TCO2 og HCO3
er nyttig ved evaluering av syre-base-ubalanse (sammen med pH og PCO:) og elektrolyttubalanse.

TESTPRINSIPP

i-STAT-systemet bruker direkte (ufortynnede) elektrokjemiske metoder. Verdier som innhentes ved direkte
metoder, kan vaere forskjellige fra verdier som innhentes ved indirekte (fortynnede) metoder. '

Malt:
Natrium (Na), kalium (K), klorid (Cl) og ionisert kalsium (iCa)

Den aktuelle analytten males ved potensiometri med ioneselektive elektroder. | beregningen av resultater
knyttes konsentrasjonen til potensial ved hjelp av Nernsts ligning.

Glukose (Glu)

Glukose males amperometrisk. Oksidering av glukose, katalysert av enzymet glukoseoksidase,
produserer hydrogenperoksid (H202). Det frigitte H202 oksideres ved elektroden for & produsere en stream
som er proporsjonal med glukosekonsentrasjonen i prgven.

glucose oxidase
B-D-glucose + H,O + O, p= D-gluconic acid + H,0,

H.0, > 2H"+ 0, +2¢

BUN/urea
Urea hydroliseres til ammoniumioner i en reaksjon katalysert av enzymet urease.
Urea + HO + 2H* » 2NH*, + CO,

Ammoniumionene males potensiometrisk av en ionselektiv elektrode. | beregningen av resultater knyttes
konsentrasjonen til potensial ved hjelp av Nernsts ligning.

urease
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Kreatinin (Crea)

Kreatinin males amperometrisk. Det hydroliseres til kreatin i en reaksjon katalysert av enzymet
kreatininamidohydrolase. Deretter hydroliseres kreatin til sarkosin av kreatinamidohydrolase. Oksidering
av sarkosin, katalysert av sarkosinoksidase, produserer hydrogenperoksid (H202). Det frigitte
hydrogenperoksidet oksideres ved platinaelektroden for & produsere en strem som er proporsjonal med
laktatkonsentrasjonen i prgven.

Craatinine Amidohydrolase

Creatinine + H,O - Creatine
. Creatine Amidinohydrolasa .
Creatine + HO = Sarcosine + Urea
) Sarcosine Oxidase .
Sarcosine + O, + H,O » Glycine + Formaldehyde + H,O,

HO,_ 0, +2H +2¢

Hematokrit (Hct)

Hematokrit fastsettes konduktometrisk. Den malte konduktiviteten, etter at den er korrigert for
elektrolyttkonsentrasjon, er inverst forbundet med hematokritverdien.

Totalt karbondioksid (TCOz2)

Den malte TCO2-testmetoden er kalibrert i henhold til IFCCs (International Federation of Clinical
Chemistry) TCO2-referansemetode? med en algoritme basert pa Henderson-Hasselbalch-ligningen, som
benytter malinger av pH, PCO: og ionestyrke (Na).

Beregnet:

Aniongap* (AnGap)

Aniongap beregnes i CHEM8+-kassetten pa fglgende mate:

Anion Gap (CHEM8+) = (Na + K) - (CI + (TCO, - 1))

For rapportering av differansen mellom de vanlige malte kationene natrium og kalium og de vanlige malte
anionene klorid og bikarbonat gjenspeiler starrelsen pa aniongapet de umalte kationene og anionene og
er derfor et analytisk gap. Fysiologisk sett kan det ikke finnes et underskudd av anioner, men selv om
det er relativt uspesifikt, er aniongap nyttig for pavisning av organisk acidose pa grunn av en gkning i

anioner som er vanskelige & male, og for a klassifisere metabolsk acidose i typer med hayt og normalt
aniongap.

Hemoglobin (Hb)
i-STAT-systemet gir et beregnet hemoglobinresultat som fastsettes pa felgende mate:

hemoglobin (g/dL) = hematokrit (% PCV) x 0,34
hemoglobin (g/dL) = hematokrit (desimalbrgk) x 34

Hvis du vil konvertere et hemoglobinresultat fra g/dL til mmol/L, multipliserer du det viste resultatet med
0,621. Beregningen av hemoglobin fra hematokrit forutsetter normal MCHC.

Du finner informasjon om faktorer som pavirker resultatene, nedenfor. Visse stoffer, som rusmidler, kan
pavirke analyttnivaer in vivo. 3 Hvis resultatene ser ut til & veere inkonsekvente med den Kliniske
vurderingen, bar pasientprgven testes pa nytt med en annen kassett.
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REAGENSER
Innhold

Hver i-STAT-kassett inneholder én referanseelektrodesensor, sensorer for maling av spesifikke analytter
og en bufret, vannholdig kalibrantlgsning som inneholder kjente konsentrasjoner av analytter og
konserveringsmidler. En liste over reaktive ingredienser for CHEM8+-kassetten er oppgitt nedenfor:

Reaktiv ingrediens

Biologisk kilde Minimumsmengde

Na Natrium (Na*) Ikke relevant 121 mmol/L
K Kalium (K*) Ikke relevant 3,6 mmol/L
Cl Klorid (CI) Ikke relevant 91 mmol/L
iCa Kalsium (Ca?*) Ikke relevant 0,9 mmol/L
Glukose Ikke relevant 7 mmol/L
Glu
Glukoseoksidase Aspergillus niger 0,002 IU
Urea Ikke relevant 4 mmol/L
BUN/urea
Urease Canavalia ensiformis 0,12 1U
Kreatinin Ikke relevant 158,4 umol/L
Kreatinamidohydrolase Mikrobiell 0,01 1U
Crea
Kreatininamidohydrolase Mikrobiell 0,02 IU
Sarkosinoksidase Mikrobiell 0,001 1U
TCO2 Karbondioksid (COz2) Ikke relevant 25,2 mmHg

Advarsler og forholdsregler
e Til in vitro-diagnostisk bruk.
o SKAL IKKE GJENBRUKES - kassetter er bare til engangsbruk.

e Se alle advarsler og forholdsregler i systemhandboken for i-STAT 1.

Oppbevaringsforhold
¢ Kjolig ved 2-8 °C (35-46 °F) til utlepsdato.

¢ Romtemperatur ved 18-30 °C (64—-86 °F). Se informasjon om anbefalt holdbarhet pa kassettesken.

INSTRUMENTER

i-STAT CHEM8+-kassetten skal bare brukes med i-STAT 1 Analyzer REF 04P75-01 (modell 300-G) og
REF 03P75-06 (modell 300W).

PRAOVETAKING OG KLARGJQRING FOR ANALYSERING

Pravetyper
Arterielt eller vengst fullblod
Prgvevolum: 95 uL
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Alternativer for blodprovetaking og testtidspunkt (tid fra prevetaking til kassetten fylles)

Analytt | Sproyter Testtidspunkt | Vakuumror Testtidspunkt
lonisert kalsium | Uten antikoagulant 3 minutter Uten antikoagulant 3 minutter
TCO:2
Med balansert 10 minutter Med antikoagulerende | 10 minutter
antikoagulerende litiumheparin
heparin (eller (rerene ma fylles i
antikoagulerende henhold til
litumheparin bare for produsentens
TCO2) anbefaling)
(sprayten ma fylles i e Oppretthold
henhold til anaerobe forhold.
produsentens Bland grundig pa
anbefaling) nytt for du fyller
e Oppretthold kassetten.
anaerobe forhold.
e Bland grundig pa
nytt far du fyller
kassetten.
Uten antikoagulant 3 minutter Uten antikoagulant 3 minutter
Natrium Med balansert 30 minutter Med antikoagulerende | 30 minutter
Kalium antikoagulerende litiumheparin
Klorid heparin eller (rerene ma fylles i
Glukose antikoagulerende henhold til
BUN/urea Iitioumhepa_mrin (sprray’gen produsgntens
Kreatinin ma fylles i henhold til anbefaling)
Hematokrit prCtJ)dl;SLf!ntenS »  Bland grundig pa
anbefaling) nytt for du fyller
e Bland grundig pa kassetten.
nytt far du fyller
kassetten.

PROSEDYRE FOR TESTING MED KASSETTER

Hver kassett er forseglet i en foliepose for a beskytte den under oppbevaring. Ikke bruk den hvis posen er
punktert.
e En kassett ma ikke tas ut av den beskyttende posen far den har naddd romtemperatur (18-30 °C
eller 64—-86 °F). Best resultat oppnas hvis kassettene og analysatoren holder romtemperatur.
e Ettersom kondens pa en kald kassett kan forhindre god kontakt med analysatoren, ma du la nedkjalte
kassetter sta i romtemperatur i 5 minutter for én kassett eller 1 time for en hel eske far bruk.
e Bruk kassetten umiddelbart etter at du har tatt den ut av den beskyttende posen. Langvarig
eksponering kan fgre til at kassetten ikke bestar kvalitetskontrollen.
Ikke sett uapnede kassetter som har veert oppbevart kjglig, tilbake i kjgleskapet.
Kassetter kan oppbevares ved romtemperatur i tidsrommet som er angitt pa kassettesken.

Fylle og forsegle kassetten (etter at kassetten har nadd romtemperatur og blodprgven er tatt)
1. Plasser kassetten pa et flatt underlag.

2. Bland prgven grundig. Snu et blodprgvergr med litiumheparin minst ti ganger. Hvis prgven ble tatt
med en sprayte, snur du sprayten i 5 sekunder. Deretter ruller du sprgyten mellom handflatene
(med hendene parallelt med bakken) i 5 sekunder, snur den og ruller i 5 sekunder til. Blodet i tuppen
av sprgyten blandes ikke. Derfor bgr man trykke ut to draper fgr man fyller en kassett. Veer
oppmerksom pa at det kan vaere vanskelig a blande en pragve i en 1,0 mL sprayte.
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3. Fyll kassetten umiddelbart etter blanding. Far spragytetuppen eller tuppen pa overfgringsenheten
(pipetten eller dispenseren) inn i prgvebrannen pa kassetten.

4. Dispenser proven sakte i prevebrgnnen til prgven nar pafyllingsmerket angitt pa kassetten.
Kassetten er fylt riktig nar preven pafyllingsmerket og det er en liten mengde av prgven i
pravebrannen. Prgven skal veere sammenhengende, uten bobler eller avbrudd (du finner mer
informasjon i systemhandboken).

5. Brett provelokket pa kassetten over pravebrgnnen:

Utfore pasientanalyse

Trykk pa av/pa-knappen for & sla pa den handholdte enheten.

Trykk pa 2 for i-STAT-kassetten.

Folg ledetekstene pa den handholdte enheten.

Skann partinummeret pa kassettposen.

Fortsett med vanlige prosedyrer for klargjgring av prgven, fylling og forsegling av kassetten.

Skyv den forseglede kassetten inn i porten pa den handholdte enheten til den klikker pa plass. Vent til
testen er fullfgrt.

7. Ga gjennom resultatene.

ok wd-~

Hvis du vil ha mer informasjon om kassettesting, kan du se systemhandboken for i-STAT 1 pa
www.pointofcare.abbott.

Analysetid
Ca. 130-200 sekunder.

Kvalitetskontroll

i-STAT-kvalitetskontrollregimet bestar av fire aspekter, med en systemdesign som reduserer mulighetene
for feil, inkludert:

1. En serie automatiske, elektroniske kvalitetsmalinger som overvaker sensorene,
vaeskehandteringen og instrumenteringen hver gang en test utfgres.

2. En serie automatiske, elektroniske prosedyretrinn som overvaker brukeren hver gang en test
utferes.

3. Det finnes vaeskematerialer som kan brukes til & kontrollere ytelsen til en gruppe kassetter nar de
mottas ferste gang, eller nar det er spgrsmal om lagringsforholdene. Utfgrelsen av denne
prosedyren er ikke en produsents systeminstruksjon.

4. Tradisjonelle kvalitetskontrollmdlinger som kontrollerer instrumenteringen ved hjelp av en

uavhengig enhet, som simulerer egenskapene til de elektrokjemiske sensorene pa en mate som
understreker ytelsesegenskapene til instrumenteringen.

Hvis du vil ha mer informasjon om kvalitetskontroll, kan du se systemhandboken for i-STAT 1 pa
www.pointofcare.abbott.

Kalibreringsverifisering

Kalibreringsverifisering er en prosedyre som er ment & verifisere ngyaktigheten av resultatene over hele
maleomradet for en test. Utfarelsen av denne prosedyren er ikke en produsents systeminstruksjon. Det
kan imidlertid veere pakrevd av myndighetene eller akkrediteringsorganer. Selv om
kalibreringsverifiseringssettet inneholder fem nivaer, kan verifisering av maleomradet utferes ved hjelp av
laveste, hgyeste og midtre niva.
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FORVENTEDE VERDIER

RAPPORTERBART REFERANSEOMRADE
TEST ENHETER* OMRADE arterielt vengst
MALT
Na mmol/L (mEg/L) 100-180 138-1464
K mmol/L (mEg/L) 2,0-9,0 3,56-4,94%*
Cl mmol/L (mEg/L) 65-140 98-1094
. mmol/L 0,25-2,50 1,12-1,32°
iCa
mg/dL 1,0-10,0 4,5-535
mmol/L 1,1-38,9 3,9-5,85
Glu mg/dL 20-700 70-105°%
g/L 0,20-7,00 0,70-1,05%
BUN/ureanitrogen ~ mg/dL 3-140 8-26*
mmol/L 1-50 2,9-9,44
Urea mg/dL 6-300 17-564
g/L 0,06-3,00 0,17-0,564
mg/dL 0,2-20,0 0,6-1,36
Crea
pmol/L 18-1768 53-115
Hematokrit/Hct % POV 15-75 3851
Brak 0,15-0,75 0,38-0,514
TCO:2 mmol/L 5-50 23-27***** 24-29*****
BEREGNING
AnGap mmol/L (=10)—(+99) 10-20°
g/dL 5,1-25,5 12-174
Hemoglobin/Hb g/L 51-255 120-1704
mmol/L 3,2-15,8 7-114

* i-STAT-systemet kan konfigureres med de foretrukne enhetene. (Se Enhetskonvertering nedenfor.)

**  Referanseomradet for kalium er redusert med 0,2 mmol/L fra omradet som er oppgitt i Referanse 4, for & ta
hgyde for differansen mellom resultater for serum og plasma.

***  PCV, pakket cellevolum.
****  Referanseomradene for hematokrit og hemoglobin dekker bade kvinnelige og mannlige populasjoner.
**x%  Beregnet ut fra Siggaard-Andersen-nomogram. 7

Enhetskonvertering

o lonisert kalsium (iCa): Hvis du vil konvertere mmol/L til mg/dL, multipliserer du verdien i mmol/L
med 4. Hvis du vil konvertere mmol/L til mEq/L, multipliserer du verdien i mmol/L med 2.

0 Glukose (Glu): Hvis du vil konvertere mg/dL til mmol/L, multipliserer du verdien i mg/dL med 0,055.

o BUNl/urea: Hvis du vil konvertere et BUN-resultat i mg/dL til et urearesultat i mmol/L, multipliserer
du BUN-resultatet med 0,357. Hvis du vil konvertere et urearesultat i mmol/L til et urearesultat i
mg/dL, multipliserer du resultatet i mmol/L med 6. Hvis du vil konvertere et urearesultat i mg/dL til
et urearesultat i g/L, deler du resultatet i mg/dL pa 100.

0 Kreatinin (Crea): Hvis du vil konvertere mg/dL til pmol/L, multipliserer du verdien i mg/dL med
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o Hematokrit (Hct): Hvis du vil konvertere et resultat fra % PCV (pakket cellevolum) til PCV-bregk,
deler du % PCV-resultatet pa 100. For maling av hematokrit kan i-STAT-systemet tilpasses til &
samsvare med metoder kalibrert med referansemetoden for mikrohematokrit ved hjelp av enten
KsEDTA- eller K2zEDTA-antikoagulant. Gjennomsnittlig cellevolum for KsEDTA-antikoagulert blod
er ca. 2-4 % mindre enn K:EDTA-antikoagulert. Selv om valg av antikoagulant pavirker
mikrohematokritmetoden alle hematokritmetoder er kalibrert etter, er resultater fra rutinepraver pa
hematologianalysatorer uavhengige av hvilken antikoagulant som ble brukt. Siden de fleste kliniske
hematologianalysatorer er kalibrert etter mikrohematokritmetoden ved hjelp av KsEDTA-
antikoagulant, er i-STAT-systemets standardtilpasning KsEDTA.

Referanseomradene som er programmert i analysatoren og vist ovenfor, er ment som veiledninger for
tolking av resultater. Ettersom referanseomrader kan variere avhengig av demografiske faktorer som alder,
kjgnn og opprinnelse, anbefales det at det fastsettes referanseomrader for populasjonen som testes.

METROLOGISK SPORBARHET

De malte analyttene i i-STAT CHEMB8+-kassetten kan spores etter falgende referansematerialer eller -
metoder. i-STAT-systemets kontroller og materialer for kalibreringsverifisering er bare validert for bruk med
i-STAT-systemet, og de tilordnede verdiene er kanskje ikke overfgrbare til andre metoder.

Natrium (Na), kalium (K), klorid (Cl) og ionisert kalsium (iCa)

De respektive analyttverdiene som er ftilordnet til i-STAT-systemets kontroller og materialer for
kalibreringsverifisering, kan spores etter det amerikanske NIST-instituttets (National Institute of Standards
and Technology) standard referansemateriale SRM956.

Glukose (Glu)

i-STAT-systemtesten for glukose maler stoffmengdekonsentrasjonen av glukose i plasmafraksjonen av
arterielt eller vengst fullblod (malt i mmol L™ ) til in vitro-diagnostisk bruk. Glukoseverdier som er tilordnet
til i-STAT-systemets kontroller og materialer for kalibreringsverifisering, kan spores etter det amerikanske
NIST-instituttets (National Institute of Standards and Technology) standard referansemateriale SRM965.

Ureanitrogen i blod (BUN/Urea)

i-STAT-systemtesten for ureanitrogen i blod / urea maler stoffmengdekonsentrasjonen av ureanitrogen i
blod / urea i plasmafraksjonen av arterielt eller vengst fullblod (malt i mmol L) til in vitro-diagnostisk bruk.
BUN-/ureaverdier som er tilordnet til i-STAT-systemets kontroller og materialer for kalibreringsverifisering,
kan spores etter det amerikanske NIST-instituttets (National Institute of Standards and Technology)
standard referansemateriale SRM909.

Kreatinin (Crea)

i-STAT-systemtesten for kreatinin maler stoffmengdekonsentrasjonen av kreatinin i plasmafraksjonen av
arterielt eller vengst fullblod (malt i umol L) til in vitro-diagnostisk bruk. Kreatininverdier som er tilordnet
til i-STAT-systemets kontroller og materialer for kalibreringsverifisering, kan spores etter det amerikanske
NIST-instituttets (National Institute of Standards and Technology) standard referansemateriale SRM967.
Hematokrit (Hct)

i-STAT-systemtesten for hematokrit méaler PCV-brgk (pakket cellevolum) for regde blodlegemer i arterielt
eller vengst fullblod (uttrykt som % PCV) til in vitro-diagnostisk bruk. Hematokritverdier som er tilordnet il
i-STAT-systemets fungerende kalibratorer, kan spores etter CLSI (Clinical and Laboratory Standards
Institute) H7-A3-prosedyren for & fastsette pakket cellevolum med mikrohematokritmetoden. 8

Totalt karbondioksid (TCO2)

i-STAT-systemtesten for totalt karbondioksid maler stoffmengdekonsentrasjonen av alle former for
karbondioksid i plasmafraksjonen av arterielt, vengst eller kapillaert fullblod (malt i mmol L) til in vitro-
diagnostisk  bruk. TCO2-verdier tilordnet til i-STAT-systemets Kkontroller og materialer for
kalibreringsverifisering kan spores etter IFCCs (International Federation of Clinical Chemistry and
Laboratory Medicine) referansemalingsprosedyre for bestemmelse av stoffkonsentrasjon for totalt
karbondioksid i blod, plasma eller serum. 2

Mer informasjon om metrologisk sporbarhet er tilgjengelig fra Abbott Point of Care Inc.
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YTELSESEGENSKAPER

De typiske ytelsesdataene som er oppsummert nedenfor, ble innhentet ved helseforetak av helsepersonell
med oppleering i bruken av i-STAT-systemet og sammenligningsmetoder.

Presisjon
Presisjonsdataene ble innhentet pa flere steder pa felgende mate: Duplikater av hver kontrollvaeske ble

testet om morgenen og pa ettermiddagen pa fem dager for totalt 20 replikater. Den gjennomsnittsberegnede
statistikken vises nedenfor.

CV (%)

[Koeffisient

Vannholdig SD for variasjon
Enheter kontroll Gjennomsnitt (Standardavvik) (%)]1
Na mmol/L eller Niva 1 120,0 0,46 0,4
mEq/L Niva 3 160,0 0,53 0,3
K mmol/L eller Niva 1 2,85 0,038 1,3
mEg/L Niva 3 6,30 0,039 0,6
Cl mmol/L eller Niva 1 76,7 0,54 0,7
mEq/L Niva 3 114,0 0,56 0,5
iCa mmol/L Niva 1 1,60 0,017 1,1
Niva 3 0,84 0,012 1,4
Glu mg/dL Niva 1 41,8 0,68 1,6
Niva 3 289 2.4 0,8
BUN/urea mg/dL Niva 1 52,8 0,76 1,4
Niva 3 5,5 0,45 8,2
Crea mg/dL Niva 1 4,33 0,131 3,0
Niva 3 0,81 0,039 4.8
Hct % PCV Lav 30,0 0,44 1,5
(pakket cellevolum) Hay 49,0 0,50 1,0
TCO2 mmol/L Niva 1 17,4 0,62 3,6
Niva 3 34,6 0,62 1,8

For kreatinintesten kan kliniske situasjoner variere, og noen kan kreve andre ytelsesegenskaper for a
vurdere nyrefunksjon enn andre (f.eks. legemiddeldosering, bruk av intravengs kontrastvaeske og
poliklinikk). Hvis et helseforetak mener det er ngdvendig, skal det innhentes ytelsesdata i spesifikke kliniske
situasjoner for a sikre at pasientenes behov er dekket.

Metodesammenligning
Metodesammenligningsdata ble innhentet ved hjelp av CLSI-retningslinjene EP9-A. °

Deming-regresjonsanalyse '°ble utfart pa det farste replikatet av hver prave. | metodesammenligningstabellen
er n antallet prgver i datasettet, Sxx og Syy viser til anslag av ungyaktighet basert pa duplikatene av
henholdsvis sammenligningsmetoden og i-STAT-metoden, Sy.x er standardfeil for anslaget og r er
korrelasjonskoeffisienten. *

Metodesammenligning vil variere fra sted til sted pa grunn av forskjeller i prgvehandtering, kalibrering av
sammenligningsmetode og andre stedsspesifikke variabler.

* Den vanlige advarselen om bruk av regresjonsanalyse er oppsummert her som en paminnelse. For enhver analytt

gjelder fglgende: «Hvis dataene er innhentet over et smalt omrade, er anslagene av regresjonsparametrene relativt
upresise, og bias kan forekomme. Derfor kan antakelser pa grunnlag av disse anslagene veere ugyldige.» 1°
Korrelasjonskoeffisienten, r, kan brukes som veiledning for & vurdere om sammenligningsmetodeomradet er
tilstrekkelig til & avhjelpe dette problemet. Som en veiledning kan dataomradet regnes som tilstrekkelig hvis r > 0,975.
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Natrium/Na

(mmol/L eller mEg/L)

Vengse blodprever ble samlet inn i
Vacutainer®-rgr med litiumheparin
og analysert med duplikat pa
i-STAT-systemet.

En del av praven ble sentrifugert,
og det separerte plasmaet ble
analysert med duplikat pa
sammenligningsmetoden innen
20 minutter etter provetaking.

Kalium/K

(mmol/L eller mEqg/L)

Vengse blodprgver ble samlet inn i

Vacutainer®-rgr med litumheparin
og analysert med duplikat pa
i-STAT-systemet.

En del av preven ble sentrifugert,
og det separerte plasmaet ble
analysert med duplikat pa
sammenligningsmetoden innen
20 minutter etter provetaking.

Klorid/Cl

(mmol/L eller mEqg/L)

Vengse blodprgver ble samlet inn i
Vacutainer®-rgr med litumheparin
og analysert med duplikat pa
i-STAT-systemet.

En del av prgven ble sentrifugert,
og det separerte plasmaet ble
analysert med duplikat pa
sammenligningsmetoden innen
20 minutter etter prgvetaking.

lonisert kalsium / iCa

(mmol/L)

Vengse blodprever ble samlet inn i
Vacutainer®-rgr med litumheparin
og analysert med duplikat pa
i-STAT-systemet og pa
sammenligningsmetodene med
inntil 10 minutters mellomrom.

Beckman Kodak Ektachem™ Nova STAT
Synchron CX®3 700 Profile® 5
n 189 142 192
Sxx 0,74 0,52 0,54
Syy 0,53 0,58 0,53
Slope 1,00 0,98 0,95
Int't -0,11 3,57 5,26
Sy.x 117 1,04 1,53
Xmin 126 120 124
Xmaks 148 148 148
r 0,865 0,937 0,838
Beckman Kodak Ektachem™ Nova STAT
Synchron CX®3 700 Profile® 5
n 189 142 192
Sxx 0,060 0,031 0,065
Syy 0,055 0,059 0,055
Slope 0,97 1,06 0,99
Int't 0,02 -0,15 -0,01
Sy.x 0,076 0,060 0,112
Xmin 2,8 3,0 2,8
Xmaks 57 9,2 58
r 0,978 0,993 0,948
Beckman Kodak Ektachem™ Nova STAT
Synchron CX®3 700 Profile® 5
n 189 142 192
Sxx 1,27 0,41 0,89
Syy 0,88 0,90 0,88
Slope 0,99 0,88 0,93
Int't -0,82 14,6 4,3
Sy.x 1,65 1,84 2,33
Xmin 93 63 96
Xmaks 114 128 117
r 0,817 0,914 0,752
Radiometer Nova STAT
ICA1 Profil
n 47 57
Sxx 0,009 0,017
Syy 0,017 0,017
Slope 0,925 0,960
Int't 0,113 0,062
Sy.x 0,035 0,029
Xmin 0,46 0,53
Xmaks 2,05 2,05
r 0,982 0,982
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Dade

Glukose/Glu Beckman Dimension
(mg/dL) Coulter LX20® Bayer 860 RxL-Xpand
Vengse blodprgver ble samlet inn i n 35 40 32
Vacutainer®-rer med litiumheparin Sxx 2,21 4,71 0,98
og analysert med duplikat pa
i-STAT-systemet. Syy 0,69 0,96 0,59
. Slope 1,03 0,99 1,01
En del av preven ble sentrifugert, '
og det separerte plasmaet ble Int't -3,39 -1,67 0,85
analysert med duplikat pa Sy.x 0,91 0,70 1,57
sammenligningsmetoden innen Xmin 45 58 48
20 minutter etter provetaking. Xmaks 297 167 257
r 0,999 0,993 0,998
BUN/urea Beckman Dade Dimension Beckman
(mg/dL) Coulter LX20® RxL-Xpand® Coulter CX9°®
Vengse blodpraver ble samlet inn i n 39 32 26
Vacutainer®-rgr med litumheparin Sxx 0,36 0,48 0,39

og analysert med duplikat pa

. Syy 0,67 0,34 0,60
EST:'II'-systemet. " . . Slope 103 105 1.00
n del av prgven ble sentrifugert, Int't 139 0.28 038
og det separerte plasmaet ble 0.85
analysert med duplikat pa Sy..x 0,99 0,31 ’
sammenligningsmetoden innen Xmin S S 7
20 minutter etter prgvetaking. Xmaks 70 38 66
r 0,997 0,998 0,997
Dade
Kreatinin/Crea Roche Beckman J&J Dimension
(mg/dL) Integra 800 LX20° Vitros 950 RxL
Vengse blodpraver, samlet inn i n 30 58 31 36
Vacutainer®-rgr med litium- eller Sxx 0,029 0,141 0,04 0,04
g;atgiumheparin, log: gﬂgrielle Syy 0,112 0,143 0,12 0,06
odprever, samlet inn i
blodgasspreyter, ble analysert med Slope 0,929 0,960 0,948 0,964
duplikat pa i-STAT-systemet. Int't 0,237 0,022 0,206 0,100
En del av hver prgve ble Sy.x 0,204 0,261 0,165 0,123
sentrifugert, og det separerte Xmin 0,4 0,7 0,5 0,5
plasmaet ble analysert pa Xmaks 10,3 20,0 7,2 5,7
sammenligningsmetoden. r 0,997 0,996 0,991 0,986
Hematokrit/Hct Nova Abbott
(% PCV) Coulter® STAT Cell-Dyn Sysmex
(% pakket cellevolum) SPlus | Profile®5 4000 SE9500 |
Vengse blodprever, samlet inn i n 142 192 29 29
Vacutainer®-rgr med litiumheparin, Sxx 0,50 0,46 0,41 0,53
.blg_r?_?lysert med dup!ikat pa Syy 1,09 1,31 0,77 0,76
-STAT-systemet og pa Slope 0,98 1,06 1,06 1,11
sammenligningsmetodene for :
hematokrit innen 20 minutter etter Int't 1,78 -3,98 -1,42 -4,19
preovetaking. Sy.x 2,03 2,063 1,13 0,98
Xmin 18 21 19 24
Xmaks 51 50 46 47
r 0,952 0,932 0,993 0,980
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TCO: (Measured)

Totalt karbondioksid / TCO: Beckman Coulter
(mmol/L) LX®20
Vengse blodprgver ble samlet inn i vakuumrgr fra sykehuspasienter. n 35
Fullblodpravene ble analysert med duplikat pa i-STAT-systemet. Sxx 0,48
Deretter ble pravene sentrifugert og plasmaet analysert med duplikat pa
e Syy 0,60
sammenligningsinstrumentet. Alle prgver ble analysert med begge
metoder med inntil 15 minutters mellomrom. Slope 1,152
Int't -1,5

For TCO: kan verdiene som er malt i serum eller plasma av

o . Sy.x 0,96
kjemianalysatorene, vaere noe lavere enn TCO2-verdiene som er
beregnet ut fra pH og PCOz, som fglge av tap av CO: ved ikke-anaerob Xmin 21
handtering. 11 Opptil 6 mmol/L CO2 kan ga tapt per time hvis prgven Xmaks 35
eksponeres for luft. 12 5943
r b

FAKTORER SOM PAVIRKER RESULTATENE

Folgende stoffer ble evaluert i plasma for relevante analytter ved testkonsentrasjonene som er anbefalt i
CLSlI-retningslinjene EP7-A2'3, med mindre noe annet er angitt. For stoffene som er identifisert som en
kilde til interferens, er interferensen beskrevet.

. Testkonsentrasjon | Interferens

(mmoliL) Analytt (ja/nei) Kommentar
Glu Nei
Acetaldehyd 0,045 "4 _
Crea Nei
Na Nei
K Nei
Cl Nei
Acetaminofen 1,32 iCa Ja Reduserte resultater
Glu Nei
BUN Nei
Crea Ja Jkte resultater
] iCa Nei
Acetaminofen 0,132 14 Glu Nei
(terapeutisk) -
Crea Nei
Acetoacetat 2,0 Glu Nei
Na Nei
K Nei
Cl Ja Jkte resultater
Acetylcystein 10,2 iCa Ja Reduserte resultater
Glu Ja Reduserte resultater
BUN Nei
Crea Ja Jkte resultater
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- Testkonsentrasjon | . Interferens

(mmoliL) Analytt (jalnei) Kommentar
Cl Nei
Acetylcys_tein 031516 iCa Nei
(terapeutisk) Glu Nei
Crea Nei
Na Nei
K Nei
Cl Nei
Askorbat 0,34 iCa Nei
Glu Nei
BUN Nei
Crea Ja @kning pa opptil 0,3 mg/dL
Bikarbonat 35,0 Crea Nei
Bilirubin 0,342 Crea Nei
Na Ja Okte resultater. Bruk en annen
metode.
Jkte resultater og hgyere
K Ja forekomst av stjernefeil (***).
Bruk en annen metode.
cl Ja Jkte resultater. Bruk en annen
metode.
Bromid 375 iCa Ja Jkte resultater. Bruk en annen
metode.
Glu Ja Reduserte resultater. Bruk en
annen metode.
Redusert resultat og hgyere
BUN Ja forekomst av stjernefeil (***).
Bruk en annen metode.
Het Ja Hoyere forekomst av stjernefeil
(***)‘
Na Nei
K Nei
cl Ja Okte resultater. Bruk en annen
. metode.
Bromid 2 5171819 ic Nei
(terapeutisk) ’ iLa el
Glu Ja Reduserte resultater
BUN Nei
Crea Ja Okte resultater
Hct Nei
Kalsiumklorid 5,0 Crea Nei
@kning pa opptil 0,3 mg/dL.
Kreatin 0,382 Crea Ja Se Andre faktorer som pavirker
resultatene nedenfor for kreatin.
. Glu Nei
Dopamin 0,006 -
Crea Nei
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- Testkonsentrasjon |

Interferens

| (mmoliL) Analytt (jalnei) Kommentar
Glu Nei
14
Formaldehyd 0,133 Crea Nei
Na Nei
K Nei
» Cl Nei
B-hydroksybutyrat | 6,0 iCa Nei
Glu Nei
BUN Nei
Crea Nei
Glvkolsyre 100 Crea Ja Reduserte resultater. Bruk en
y y ’ annen metode.
Okte resultater. Bruk en annen
Glu Ja
metode.
Hydroksyurea 0,92 BUN Ja Jkte resultater.
Okte resultater. Bruk en annen
Crea Ja
metode.
) 2,99 Cl Ja Jkte resultater.
Jodid :
04 Cl Nei
Na Nei
K Nei
Cl Nei
6,6 . Reduserte resultatene med
Laktat iCa Ja opptil 0,07 mmol/L.
Glu Nei
BUN Nei
Crea Nei
Leflunomid 0,03 iCa Ja Reduserte resultater
Na Nei
Magnesiumklorid 1,0 K Nei .
iCa Ja Jkte resultatene med opptil
0,04 mmol/L.
Maltose 13,3 Glu Nei
Metyldopa 0,071 Crea Nei
Na Ja Okte resultater
K Ja Reduserte resultater
. Cl Ja Okte resultater
N'th'QdOt.e 16,7 % iCa Ja Reduserte resultater
(natriumtiosulfat)
Glu Ja Reduserte resultater
BUN Ja Reduserte resultater
Crea Ja Okte resultater
Glu Nei
Pyruvat 0,31 -
Crea Nei
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. Testkonsentrasjon |  Interferens

(mmoliL) Analytt (jalnei) Kommentar
Na Nei
K Nei
Okte resultater. Bruk en annen
Cl Ja tod
Salisylat 4,34 metode.
iCa Ja Reduserte resultater
Glu Nei
BUN Nei
Crea Nei
Salisylat 0.5 % - el Reduserte resultatene med
(terapeutisk) iCa Ja opptil 0,03 mmol/L.
Okte resultater. Bruk en annen
Cl Ja
metode
Tiocyanat 6.9 iCa Ja Reduserte resultater. Bruk en
’ annen metode.
Glu Ja Reduserte resultater
BUN Nei
Tiocyanat 14 .
(terapeutisk) 0.5 Glu Nei
Glu Nei
Urinsyre 1,4 X
Crea Nei

Graden av interferens ved andre konsentrasjoner enn dem som er rapportert ovenfor, er kanskje ikke
forutsigbar. Andre interfererende stoffer enn dem som er testet, kan forekomme.

Relevante kommentarer vedrgrende interferens fra acetaminofen, acetylcystein, bromid, hydroksyurea,
jodid, leflunomid, Nithiodote og salisylat er angitt nedenfor:

Det er pavist at acetaminofen kan interferere med i-STAT-resultater for ionisert kalsium og kreatinin
ved 1,32 mmol/L, en toksisk konsentrasjon som er forbudt i henhold til CLSI-retningslinjene. Det er
pavist at acetaminofen ved 0,132 mmol/L, som representerer den @vre enden av det terapeutiske
konsentrasjonsomradet, ikke péavirker i-STAT-resultatene for ionisert kalsium og kreatinin
betydelig.

Acetylcystein er testet ved to nivéer: nivaet som er anbefalt av CLSI, 10,2 mmol/L, og en
konsentrasjon pa 0,30 mmol/L. Sistnevnte er tre ganger den terapeutiske toppkonsentrasjonen i
plasma forbundet med behandling for & reversere acetaminofenforgiftning. APOC har ikke
identifisert noen terapeutisk tilstand som vil medfgre nivaer som er konsekvente med nivaet som
er anbefalt av CLSI.

Bromid ble testet ved to nivaer: nivaet som er anbefalt av CLSI, og et terapeutisk
konsentrasjonsniva i plasma pa 2,5 mmol/L. Sistnevnte er toppkonsentrasjonen i plasma forbundet
med halotananestesi, der det frigis bromid. APOC har ikke identifisert noen terapeutisk tilstand som
vil medfgre nivder som er konsekvente med nivaet som er anbefalt av CLSI.

Det er pavist at hydroksyurea kan interferere med glukose-, BUN- og kreatininresultater ved
0,92 mmol/L. Hydroksyurea er en DNA-synteseinhibitor som brukes ved behandling av
sigdcelleanemi, HIV-infeksjon og ulike krefttyper. Det brukes til & behandle ondartede svulster som
melanom, metastatisk ovariekreft og kronisk myelogen leukemi. Det brukes ogsa til behandling av
polycytemia vera, trombocytemi og psoriasis. Ved typiske doser i omradet 500 mg til 2 g per dag
kan hydroksyureakonsentrasjonen i pasientens blod opprettholdes ved ca. 100 til 500 ymol/L.
Hoyere observasjoner kan observeres kort tid etter dosering eller ved hayere terapeutiske doser.
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Jodid er testet ved nivdet som er anbefalt av CLSI, 2,99 mmol/L, som er tett opptil
toppkonsentrasjonen etter en dgdelig dose. En dadelig dose er rapportert & veere i omradet 2—
4 gram, som tilsvarer 3,1-6,3 mmol/L, forutsatt at dosen er fullstendig fordelt i et typisk 23
blodvolum pa 5L. Jodid kan brukes til & behandle sykdom i skjoldbruskkjertelen (dvs.
hypertyreose). En studie viste at serumjodid nar gjennomsnittlig toppkonsentrasjon mellom
1,8 mg/L (0,014 mmol/L) og 2,2 mg/L (0,017 mmol/L) etter en maneds tilskudd ved 50 mg/dag. %
Det er pavist at jodid kan interferere med i-STAT-kloridresultater ved 2,99 mmol/L. Det er pavist at
den laveste konsentrasjonen som er testet hos APOC, pa 0,4 mmol/L ikke pavirker i-STAT-
kloridresultater betydelig. APOC har ikke identifisert noen terapeutisk tilstand som vil medfere
nivaer som er konsekvente med nivaet som er anbefalt av CLSI.

Det er pavist at leflunomid kan interferere med iCa-resultater ved 0,03 mmol/L. Leflunomid er et
isoksazolbasert immunmodulerende middel som hemmer dihydroorotat-dehydrogenase, et enzym
som er involvert i de novo-pyrimidinsyntese, og som har antiproliferativ aktivitet. Det brukes til
behandling av enkelte immunsykdommer. Etter oral administrasjon metaboliseres leflunomid til en
aktiv metabolitt, teriflunomid, som star for sa godt som all in vivo-aktivitet. Den aktive metabolitten
teriflunomid nar en plasmakonsentrasjon pa 8,5 ug/mL (0,031 mmol/L) etter at en metningsdose
pa 100 mg og steady-state-konsentrasjonen er opprettholdt ved 63 pg/mL (0,23 mmol/L) etter
24 uker med vedlikeholdsdose ved 25 mg/dag ° ved behandling av inflammatorisk polyartropati.

Det er pavist at Nithiodote (natriumtiosulfat) kan interferere med resultater for natrium, kalium,
klorid, ionisert kalsium, glukose, ureanitrogen i blod og kreatinin ved 16,7 mmol/L. Nithiodote
(natriumtiosulfat) er indikert for behandling av akutt cyanidforgiftning. Tidsskriftsartikkelen med
tittelen «Falsely increased chloride and missed anion gap elevation during treatment with sodium
thiosulfate» indikerte at natriumtiosulfat kan brukes til behandling av kalsifylaksi, og at «den
hgyeste konsentrasjonen det er sannsynlig at vil forekomme i plasma, er etter infusjonaven 12,5 g
dose med natriumtiosulfatpentahydrat. Forutsatt at dosen med natriumtiosulfatpentahydrat pa
12,59 fordeles i et typisk blodvolum pa 5L med 40 % hematokrit, er den forventede
toppkonsentrasjonen av natriumtiosulfat i plasma pa 16,7 mmol/L.» %'

Det er pavist at salisylat kan interferere med i-STAT-resultater for klorid og ionisert kalsium ved
4,34 mmol/L, en toksisk konsentrasjon som er forbudt i henhold til CLSI-retningslinjene. Det er
pavist at salisylat ved 0,5 mmol/L, som representerer den @vre enden av det terapeutiske
konsentrasjonsomradet, ikke pavirker i-STAT-kloridresultatene betydelig, men det er pavist at det
reduserer resultater for ionisert kalsium med ca. 0,03 mmol/L.

ANDRE FAKTORER SOM PAVIRKER RESULTATENE

Faktor Analytt Virkning

Natriumheparin | Na Natriumheparin kan gke natriumresultatene med opptil 1 mmol/L. %8

Vengs stase iCa ionisert kalsium pa grunn av en reduksjon i pH som skyldes lokal

Vengs stase (langvarig bruk av tourniquet) og underamstrening kan gke

produksjon av melkesyre.

Katetertrekking Hct

Lave hematokritresultater kan veere forarsaket av kontaminering av
skyllelgsninger i arterie- eller venekatetre.

Skyll en slange med en tilstrekkelig mengde blod til & fierne intravengse
Igsninger, heparin eller medikamenter som kan forurense prgven. Det
anbefales & bruke fem—seks ganger volumet av kateteret, kontaktene
og nalen.
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Faktor

Heparin

Analytt

iCa

Virkning

Heparin binder kalsium. Hver heparinenhet som tilsettes per mL blod
reduserer ionisert kalsium med 0,01 mmol/L. 2" Derfor er det viktig &
oppna riktig forholdstall mellom antikoagulerende heparin og blod ved
provetaking. Det er pavist at intravengs injeksjon av
10 000 heparinenheter hos voksne farer til en betydelig reduksjon i
ionisert kalsium pa rundt 0,03 mmol/L. %" Bruk bare ikke-hepariniserte
overfgringsenheter ved bruk av i-STAT-systemets vannholdige kontroll
og materialer for kalibreringsverifisering.

Eksponering av
praven for luft

iCa

Hvis prgven eksponeres for luft, vil det fare til en gkning i pH-verdien
som felge av tap av COz, som igjen vil fgre til en reduksjon i ionisert
kalsium.

TCO2

Hvis praven eksponeres for luft, slippes det ut CO2, noe som farer til at
TCO:2 anslas for lavt.

Hemodilusjon

Na

Cl

iCa

Hemodilusjon i plasma med mer enn 20 %, forbundet med priming av
kardiopulmonal bypass-pumper, utvidelse av plasmavolum eller andre
behandlinger med veeskeadministrasjon, kan forarsake klinisk
signifikante feil i resultater for natrium, klorid og ionisert kalsium. Disse
feilene er forbundet med lgsninger som ikke samsvarer med de ioniske
egenskapene til plasma. For @ minimere forekomsten av slike feil ved
mer enn 20 % hemodilusjon ber det brukes fysiologisk balanserte
multielektrolyttiasninger som inneholder lavmobilitetsanioner (f.eks.
glukonat).

Lav temperatur

Kaliumverdiene vil gke i prgver som er kjglt ned med is.

La blodet sta
(uten
eksponering for
luft)

Hvis du lar heparinisert fullblod sta far testing, vil kaliumverdiene farst
reduseres noe og deretter gke over tid.

Glu

Glukoseverdiene vil reduseres i fullblodpraver over tid. Glukosenivaet i
vengst blod er sa mye som 7 mg/dL lavere enn glukosenivaet i kapilleert
blod som fglge av vevsutnyttelse. 28

TCO2

Hvis du lar blodet sta (uten eksponering for luft) fgr testing, farer det til
at TCO: anslas for hgyt, pa grunn av metabolske prosesser.

Pravetype

Kaliumresultater i serum kan veaere 0,1 til 0,7 mmol/L hgyere enn
kaliumresultater fra antikoagulerte praver pa grunn av frigivelse av kalium
fra blodplater ' og re@de blodlegemer under koaguleringsprosessen.

Blanding av
prgver

Hct

Prover fra 1 mL sprayter skal ikke brukes til & fastsette hematokrit hvis
testingen utsettes.

Underfylling
eller delvis
trekking

TCO2

Bruk av rgr for delvis trekking (vakuumrgr som er justert slik at de
trekker mindre enn ragrets volum, f.eks. et 5 mL rgr med nok vakuum til
a trekke bare 3 mL) anbefales ikke pa grunn av potensialet for reduserte
TCOz2-verdier. Underfylling av blodprgvergr kan ogsa fgre til reduserte
TCO2-resultater. Du ma passe pa a unnga at det dannes bobler i prgven
med en pipette nar du fyller en kassett, for & unnga tap av CO: i blodet.

pH-avhengighet

Glu

i-STAT-glukosetestens avhengighet nar det gjelder pH, er som falger:
Verdier under pH 7,4 ved 37 °C reduserer resultatene med ca.
0,9 mg/dL (0,05 mmol/L) per 0,1 pH-enhet. Verdier over pH 7,4 ved
37 °C ogker resultatene med ca. 0,8 mg/dL (0,04 mmol/L) per 0,1 pH-
enhet.

PO2-
avhengighet

Glu

i-STAT-glukosetestens avhengighet nar det gjelder POz, er som fglger:
Oksygennivaer under 20 mmHg (2,66 kPa) ved 37 °C kan gi reduserte
resultater.
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Faktor

Kreatin

Analytt

Kreatinin

Virkning

Normalomradet for kreatinkonsentrasjon i plasma er 0,17-0,70 mg/dL
(13-53 ymol/L) hos menn og 0,35-0,93 mg/dL (27-71 umol/L) hos
kvinner. ' Kreatinnivaet kan vaere forhgyet hos pasienter som bruker
kreatintilskudd, som opplever muskeltraumer eller andre primaere eller
sekundaere myopatier, som tar statiner for a behandle hyperlipidemi,
eller hos pasienter med hypertyreose eller medfgdt
kreatintransporterdefekt.

CO2-
avhengighet

Kreatinin

i-STAT-kreatinintestens avhengighet nar det gjelder karbondioksid
(CO2), er som felger:

For kreatininresultater <2,0 mg/dL kreves det ingen korreksjon for
PCO:s.

For kreatininresultater >2,0 mg/dL gjelder fglgende korreksjon:
kreatininkorrigert = kreatinin® (1 + 0,0025 * (PCO2 - 40))

Erytrocyttsedi-
menteringsrate

Hct

e Maling av visse blodprgver med hgy erytrocyttsedimenteringsrate
(ESR) kan pavirkes av analysatorvinkelen. Ved testing av
blodprever, fra og med 90 sekunder etter at kassetten er satt inn,
ma analysatoren holdes i vater til det er oppnadd et resultat. En jevn
overflate inkluderer kjoring av den handholdte enheten i
nedlasteren/laderen.

e Hematokritresultater kan pavirkes av bunnfall av regde blodlegemer
i innsamlingsenheten. Den beste maten & unnga bunnfallseffekten
pa er a teste prgven umiddelbart. Hvis testen utsettes mer enn et
minutt, ma preven blandes grundig pa nytt.

Antall hvite
blodlegemer
(WBC)

Hct

Hvis antallet hvite blodlegemer er kraftig forhayet, kan det fare til gkte
resultater.

Lipider

Hct

Unormalt hgye lipidverdier kan gi gkte resultater. Interferens fra lipider
er ca. to tredjedeler av starrelsen pa interferensen fra protein.
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Faktor

Totalt protein

Analytt

Hct

Virkning

Hematokritresultater pavirkes av det totale

proteinnivaet som fglger:

Vist
Resultat

Totalt protein (TP)
< 6,5 g/dL

Totalt protein (TP)
> 8,0 g/dL

HCT <40 % PCV

Hct redusert med ~ 1 % PCV
for hver reduksjon pa 1 g/dL
TP

Hct gker med ~ 1 % PCV for
hver gkning pa 1 g/dL TP

HCT > 40 % PCV

Hct reduseres med ~ 0,75 %
PCV for hver reduksjon pa

Hct gker med ~ 0,75 % PCV
for hver gkning pa 1 g/dL TP

1g/dL TP

Totale proteinnivaer kan veere lave blant neonatale
pasientpopulasjoner og pasienter med brannskader samt ytterligere
kliniske populasjoner som er oppfert i Statland. * Totale
proteinnivaer kan ogsa reduseres blant pasienter som behandles
med kardiopulmonal bypass (CPB) eller ekstrakorporeal
membranoksygenering (ECMO), og pasienter som far store
volumer av saltvannsbasert intravengs vaeske. Veer forsiktig ved
bruk av hematokritresultater fra pasienter med totale proteinnivaer
under referanseomradet for voksne (6,5 til 8 g/dL).
CPB-provetypen kan brukes til & korrigere hematokritresultatet for
fortynningseffekten av priming av pumpen ved kardiovaskulaer
kirurgi. CPB-algoritmen forutsetter at celler og plasma er fortynnet
likt, og at priminglgsningen for pumpen ikke inneholder tilsatt
albumin eller noe annet kolloid eller pakkede rgde blodlegemer.
Siden perfusjonspraksiser varierer, anbefales det at hver praksis
kontrollerer bruken av CPB-prgvetypen og hvor lenge CPB-
pragvetypen skal brukes under rekonvalesensperioden. Veer
oppmerksom pa at for hematokritverdier over 30 % PCV er CPB-
korreksjonen <1,5 % PCV. Starrelsen pa korreksjonen ved dette
nivaet skal ikke pavirke beslutninger om transfusjon.

Natrium

Hct

Elektrolyttkonsentrasjonen i prgven brukes til & korrigere den malte
konduktiviteten far hematokritresultater rapporteres. Derfor vil faktorer
som pavirker natrium, ogsa pavirke hematokrit.

Klinisk tilstand

Aniongap

Beregnet aniongap har kanskje bare en liten gkning ved diaré og
nyresvikt, men forhgyet (ofte > 25) som fglge av en gkning i organiske
anioner ved laktatacidose, ketoacidose (alkoholisk, diabetisk, ved faste)
og uremi, en gkning i uorganiske anioner ved uremi og en gkning i
anioner forarsaket av legemidler som et salisylat og karbenicillin eller
toksiner som metanol og etanol.

For BUN/urea vil ikke endogene ammoniumioner pavirke resultatene.
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SYMBOLFORKLARING

Symbol Definisjon/bruk

1 4 E] 14 dagers oppbevaring i romtemperatur ved 18-30 °C
Holdbarhets- eller utlgpsdato.
g Utlgpsdatoen, som er uttrykt som AAAA-MM-DD, indikerer den siste dagen
produktet kan brukes.
LOT Produsentens partinummer eller gruppekode.
Partinummeret eller gruppekoden vises ved siden av dette symbolet.
W Tilstrekkelig til <n> tester
EC | REP Autorisert representant for lovgivningssaker i EU
Temperaturbegrensninger.
@vre og nedre grense for oppbevaring star ved siden av gvre og nedre arm.
Katalognummer, listenummer eller referanse

Ma ikke gjenbrukes.

u Produsent

Se instruksjonene i brukerhandboken eller systemhandboken.

Medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk
c € Samsvar med det europeiske direktivet om medisinsk utstyr til in vitro-
diagnostikk (98/79/EF)
Rx ONLY Kun for reseptbelagt bruk

Mer informasjon: Hvis du vil ha mer informasjon om produkter og teknisk statte, kan du se Abbotts
nettsted pa www.pointofcare.abbott.
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