TEKNISK SKRIVELSE VEDR.
Abbott I-STAT 1-SYSTEMET

K,EDTA og K.EDTA justering for haematokrit pa i-STAT System

FORMAL

Denne tekniske skrivelse indeholder de ngdvendige oplysninger til at vaelge K EDTA eller K.EDTA
justeringsvalg til rapportering af haematokritresultater pa i-STAT systemet.

HAMATOKRITKALIBRERING

Referencemetoden til hamatokrit er mikrohamatokritmetoden (MH). Alle instrumenter, der maler
haematokrit forventes at kunne pavises eller kalibreres til denne referencemetode.’?

Mikrohematokritreferencemetoden beskrevet i CLSI H7-A3° tillader bdde K EDTA og K,EDTA
antikoagulans prgveblodtagningsglas. K,EDTA antikoagulans mindsker de rgde blodlegemer i forhold til
K,EDTA antikoagulans, hvilket forarsager, at mikrohaematokritresultater fra K,EDTA prgver (MH-K,EDTA) er
ca. 2 - 4% lavere end resultater fra K,EDTA prgver (MH-K EDTA).>*

Som fglge heraf rapporterer instrumenter kalibreret ifglge MH-K_EDTA lavere haematokritresultater end
analysatorer kalibreret ifgplge MH-K EDTA.

VALG AF K EDTA ELLER K,EDTA JUSTERINGSINDSTILLINGER PA i-STAT-
SYSTEMET

i-STAT har to justeringsindstillinger til rapportering af hamatokritresultater: “K,EDTA”-justeringen
rapporterer heematokritresultater, der kan henfgres til MH-K,EDTA. “K,EDTA”-justeringen rapporterer
haematokritresultater, der kan henfgres til MH-K EDTA.

For at fa den bedste overensstemmelse mellem i-STAT og hamatologianalysatorens
haematokritresultater, vaelges i-STAT justeringsindstillingen ifglge kalibreringen pa den sammenlignelige
haematologianalysator (MH-K,EDTA eller MH-K,EDTA). (Bemaerk: Standardindstillingen i i-STAT-systemet er
K,EDTA.)
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Hvis kalibrering af en sammenlignelig metode er uvis, afggres indstilling af tilpasning ved at minimere den
gennemsnitlige bias mellem metoderne saledes:

e Kontrollér, at resultaterne fra haematokritkontrollerne for bade i-STAT og de sammenlignelige
metoder er acceptable.

*  Hvis i-STAT haematokritresultaterne, der er opnaet ved hjeelp af “K,.EDTA”-indstillingen konstant er
lavere end dem, der opnds med den sammenlignelige metode, er “K EDTA”-indstillingen muligvis et
bedre valg. Hvis overensstemmelsen er bedre efter multiplicering af de “K,EDTA”-justerede i-STAT
resultater med 1,0425, skal den justerede indstilling cendres til “K,EDTA”.

*  Hvis i-STAT haematokritresultaterne, der er opndet ved hjaelp af “K EDTA”-indstillingen derimod
konstant er hgjere end dem, der opnds med den sammenlignelige analysator, er “K .EDTA”-
indstillingen muligvis et bedre valg. Hvis overensstemmelsen er bedre efter division af de
“K,EDTA”-justerede i-STAT resultater med 1,0425, skal den justerede indstilling @ndres til

“KEDTA”.

e Hvis der stadig eksisterer en uacceptabel afvigelse, skal i-STAT teknisk support kontaktes pa
1-800-366-8020, valgmulighed 1.

HAMATOLOGIANALYSATORER OG K.EDTA OG K,EDTA
PROVEBLODTAGNINGSGLAS

Haematokritresultater pa haematologianalysatorer fra prgver, der er taget i K.EDTA og K EDTA glas vil
veere xkvivalente. Dette er fordi den osmotisk afbalancerede fortynder reverserer mindskningen af de
rgde blodlegemer, der er forarsaget af antikoagulansen.® Det bgr veere klart, at resultater fra K EDTA- og
K,EDTA-glas vil veere akvivalente men lavere pa en analysator kalibreret ifglge MH-K_EDTA end pa en

analysator kalibreret ifglge MH-K_EDTA.

i-STAT er blevet klar over, at nogle kunder har valgt deres i-STAT haematokritjustering ifglge typen af
EDTA-antikoagulans i blodtagningsglasset, der anvendes til prgver til haematologianalysatoren. Som
forklaret ovenfor er valget af “K EDTA” eller “K,EDTA”-justeringen til i-STAT analysatorer baseret pa
mikrohamatokritmetoden (MH-KZEDTA eller MH-K3EDTA) efter hvilken haematologianalysatoren er
kalibreret, snarere end efter hvilket blodtagningsglas, der anvendes til h&amatologianalysatoren.

FORVENTET NIVEAU FOR METODEOVERENSSTEMMELSE

Gennemsnitlige i-STAT haematokritresultater over en gruppe af prgver bgr normalt stemme overens med
dem fra den sammenlignelige metode inden for + 2 %PCV ved 29 %PCV og under + 3 %PCV fra 30 til 50
%PCV, og inden for 10% over 50 %PCV, nar fglgende betingelser er opfyldt:

e i-STAT-analysatorerne er justeret korrekt.
e Sammenlignelig analysator er kalibreret korrekt.
¢ Prgvehandtering er optimal for bade i-STAT og sammenlignelige metoder.

e Prgverne ikke er pavirkede af de faktorer, der er opfgrt pa i-STAT-kassette- og testinformationsarket
for haematokrit eller i brugervejledningen for den sammenlignelige metode.
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