Wkiad i-STAT CG4+

Przeznaczony do stosowania z analizatorem i-STAT Alinity
= =

NAZWA
Wkiad i-STAT CG4+ — REF 03P85-25 ce4'+.’

PRZEZNACZENIE

Wktad i-STAT CG4+ z analizatorem i-STAT Alinity jest przeznaczony do iloSciowego oznaczania in
vitro pH, cisnienia parcjalnego tlenu, ci$nienia parcjalnego dwutlenku wegla oraz mleczanu w petnej
krwi tetniczej, zylnej lub wios$niczkowe;.

Analit Przeznaczenie

pH Pomiary pH, POz i PCO2 sa wykorzystywane w diagnostyce,
monitorowaniu i leczeniu zaburzen oddechowych oraz zaburzen

Cisnienie parcjalne tlenu (PO2) rbwnowagi kwasowo-zasadowej o podtozu metabolicznym i
oddechowym.

Pomiar wodoroweglanu stosuje sie w diagnostyce i leczeniu
wielu potencjalnie powaznych zaburzen zwigzanych ze
zmianami réwnowagi kwasowo-zasadowe;j.

Cisnienie parcjalne dwutlenku
wegla (PCO2)

Test i-STAT na zawarto$¢ mleczanu jest przydatny w (1)
diagnostyce i leczeniu kwasicy mleczanowej w potgczeniu z
Mleczan pomiarami réwnowagi kwasowo-zasadowej, (2) monitorowaniu
hipoksji tkanek i intensywnego wysitku fizycznego oraz (3)
diagnostyce hiperlaktatemii.

STRESZCZENIE | OMOWIENIE/ZNACZENIE KLINICZNE

Pomiary:

pH

pH jest wskaznikiem kwasowosci lub zasadowo$ci krwi; tetnicze pH < 7,35 oznacza kwasice, a
pH > 7,45 alkalemie.

Cisnienie parcjalne tlenu (PO2)

PO:2 (ci$nienie parcjalne tlenu) jest pomiarem cisnienia tlenu rozpuszczonego we krwi. Do przyczyn
zmniejszajgcych POz nalezy zmniejszona wentylacja ptuc (np. niedroznos¢ drég oddechowych lub uraz
mozgu), zaburzona wymiana gazowa pomiedzy pecherzykami ptucnymi a ptucng krwig wiosniczkowg
(np. zapalenie oskrzeli, rozedma lub obrzek ptuc) oraz zaburzony przeptyw krwi w sercu lub ptucach
(np. wady wrodzone serca lub przeciek zylno-tetniczy bez natleniania krwi w ptucach).

Cisnienie parcjalne dwutlenku wegla (PCOz)

Do oceny réwnowagi kwasowo-zasadowej stosuje sie PCO2 wraz z pH. PCO: (ci$nienie parcjalne
dwutlenku wegla), sktadnik oddechowy réwnowagi kwasowo-zasadowej, jest miarg cisnienia dwutlenku
wegla rozpuszczonego we krwi. PCO2 oznacza rownowage pomiedzy wytwarzaniem CO2 w komérkach a
usuwaniem CO:2 przez wentylacje, natomiast zmiana PCO2 oznacza zaburzenie tej rownowagi. Do
przyczyn pierwotnej kwasicy oddechowej (podwyzszenie poziomu PCO2) nalezy niedroznos¢ drég
oddechowych, przyjmowanie srodkoéw uspokajajgcych i znieczulajgcych, zespét zaburzen oddechowych
oraz przewlekta obturacyjna choroba ptuc. Do przyczyn pierwotnej zasadowicy oddechowej (obnizenie
poziomu PCO2) nalezy hipoksja (skutkujgca hiperwentylacja) spowodowana przewlektg niewydolnoscig
serca, obrzekiem i zaburzeniami neurologicznymi oraz hiperwentylacja mechaniczna.
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Mleczan (Lac)

Podwyzszone stezenie mleczanu wystepuje gtéwnie w stanach wywotujgcych hipoksje, takich jak
wstrzgs, hipowolemia i niewydolno$¢ lewej komory, w stanach zwigzanych z chorobami, takimi jak
cukrzyca, nowotwor i choroba watroby oraz z lekami lub toksynami, takimi jak etanol, metanol lub
salicylany. 2

Hiperlaktatemia jest wskaznikiem powszechnie stosowanym w rozpoznaniu hipoperfuzji tkanek,
zwlaszcza w przypadku posocznicy, 2 4 ° ale takze w przypadku urazow €7 8 i zabiegow ° 10"
chirurgicznych.

ZASADA DZIALANIA TESTU

System i-STAT wykorzystuje bezposrednie metody elektrochemiczne (bez rozcienczania). Wartosci
uzyskane metodg bezposrednig mogg rozni¢ sie od wartosci uzyskanych metodami posrednimi
(z rozcienczaniem). 12

Pomiary:

pH
Wartos¢ pH oznacza sie metodg potencjometryczng bezposrednig. Przy obliczaniu wynikéw pH
zaleznos¢ miedzy stezeniem a potencjatem okresla rownanie Nernsta.

PO:2

PO2 oznacza sie metodg amperometryczng. Czujnik tlenu jest podobny do konwencjonalnej elektrody
Clarka. Tlen przenika przez gazoprzepuszczalng membrane z prébki krwi do wewnetrznego roztworu
elektrolitu, gdzie ulega redukcji na katodzie. Prgd redukcji tlenu jest proporcjonalny do stezenia
rozpuszczonego tlenu.

PCO:2

PCO:2 oznacza sie metodg potencjometryczng bezposrednia. Przy obliczaniu wynikéw PCO:2 zaleznosé
miedzy stezeniem a potencjatem okresla réwnanie Nernsta.

Mleczan (Lac)

Poziom mleczanu oznacza sie metodg amperometryczng. Oksydaza mleczanowa unieruchomiona w
bioczujniku mleczanu wybiérczo przeksztalca mleczan w pirogronian i nadtlenek wodoru (H202).
Uwolniony nadtlenek wodoru jest utleniany na elektrodzie platynowej, wytwarzajgc prad proporcjonalny
do stezenia mleczanu w probce.

Lactate Oxidase
L-Lactate + O, » Pyruvate + H,0,

Platinum electrode
O, » 2H'+0,+2¢

Algorytm , korekcji” ze wzgledu na temperature

pH, POz oraz PCOz to wartosci zalezne od temperatury, ktére sg mierzone w temperaturze 37°C.
Odczyty pH, POz oraz PCO2 uzyskane w przypadku temperatury ciata innej niz 37°C moga zostaé
,Skorygowane” poprzez wprowadzenie temperatury ciata pacjenta na stronie wykresu w analizatorze.
W takim przypadku wyniki gazometrii bedg wyswietlane zaréwno w temperaturze 37°C, jak i w
temperaturze ciata pacjenta.

Wartosci pH, PO2 oraz PCO2 w temperaturze ciata pacjenta (T,) sg obliczane w nastepujgcy sposéb: 13

pH(T,) = pH —0.0147(T, —37) +0.0065(7.4— pH (T, —37)
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5493107 PO, 10.071

POLT,) = PO, x10° ™70 2

(r,-37)

0.019(T,=37)

PCO,(T,) = PCO, %10

Wartosci obliczane:
HCOs, TCO:2i BE

e HCOs (wodoroweglan), najobfitszy bufor wystepujacy w osoczu, jest wskaznikiem pojemnosci
buforowej krwi. HCOs jest skiadnikiem metabolicznym réwnowagi kwasowo-zasadowej,
regulowanym gtéwnie przez nerki.

e TCO:z2 jest miarg dwutlenku wegla wystepujgcego w kilku stanach: CO2 w roztworze fizycznym lub
luzno zwigzany z biatkami, anionami wodoroweglanu (HCOs) lub weglanu (COs) i kwasem
weglowym (H2COs). Pomiar TCO2 w ramach profilu elektrolitowego jest przydatny gtéwnie do
oceny stezenia HCOs. Pomiary TCO2 i HCOs sg przydatne w ocenie zaburzeh réwnowagi
kwasowo-zasadowej (wraz z pH i PCOz2) oraz elektrolitowe;.

e Obliczana wartos¢ TCO2 z systemu i-STAT jest wyznaczana na podstawie mierzonych i
wyswietlanych wartosci pH i PCOz z uproszczonej i ustandaryzowanej postaci réwnania
Hendersona-Hasselbalcha. 13

e Taka obliczana wartos¢ TCO: jest metrologicznie zgodna z pomiarami pH i PCO2 z systemu
i-STAT, ktdre z kolei sg zgodne z pierwotnymi standardowymi materiatami referencyjnymi dla pH i
PCO:z. Podobnie jak w przypadku wszystkich obliczanych parametrow podawanych przez system
i-STAT, uzytkownik moze niezaleznie wyznaczy¢ wartosci TCO2 na podstawie wyswietlanych
wynikow pomiaréw pH i PCOz2 korzystajgc tgcznie z réwnania na HCOs oraz ponizszego réwnania
na TCOa.

¢ Nadmiar zasad w plynie pozakomérkowym (ECF) lub standardowy nadmiar zasad definiuje sie jako
réznice stezenia zasad miareczkowalnych ikwaséw miareczkowalnych  uzyskang
z miareczkowania $redniego ECF (osocze i ptyn srédmigzszowy) przy pH osocza krwi tetniczej
réwnym 7,40 i poziomie PCO2 réwnym 40 mmHg w temperaturze 37°C. Nadmierne stezenie zasad
w $rednim ECF pozostaje praktycznie niezmienne przy ostrych zmianach PCO:2 i odzwierciedla
wytgcznie nieoddechowy sktadnik zaburzen pH.

Gdy wktad zawiera czujniki pH i PCO2, obliczane sg wartosci wodoroweglanu (HCO3), catkowitego
dwutlenku wegla (TCOz) i nadmiaru zasad (BE). 13

log HCOs = pH + log PCO2—- 7,608

TCO2 = HCOs + 0,03PCO:2

BEecr = HCO3— 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 sO: (saturacja tlenowa) to frakcja (utamek) oksyhemoglobiny w stosunku do catkowitej iloSci
hemoglobiny, zdolnej wigzac tlen (suma oksyhemoglobiny i deoksyhemoglobiny).

e sO:2jest obliczane na podstawie zmierzonej wartosci PO: i pH, a takze na podstawie wartosci HCO3
wyliczonej ze zmierzonych wartosci PCO2 i pH. Jednak w tych obliczeniach zaktada sie prawidtowe
powinowactwo tlenu do hemoglobiny. Nie uwzglednia sie stezenia difosfoglicerynianu erytrocytéw
(2,3-DPG), ktére wptywa na krzywg dysocjacji tlenu. W obliczeniach tych nie uwzglednia sie
réwniez wptywu hemoglobiny ptodowej ani hemoglobin patologicznych (karboksyhemoglobiny,
methemoglobiny i sulfohemoglobiny). Uwzglednienie tak oszacowanej wartosci sO2 dla saturacji
tlenowej w dalszych obliczeniach, np. frakcji pomijanej, lub zatozenie, ze uzyskana wartos¢ jest
réwna frakcji oksyhemoglobiny, moze prowadzi¢ do btedow istotnych klinicznie.
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PC + 150X)

X+ 150X + 23400

s0,=100

{0.4B{pH-7.4}-0.0013HCO_-25))
where X = PO, = 10 3

Ponizej znajdujg sie informacje na temat czynnikéw wptywajacych na wyniki. Niektére substancje, takie
jak leki, mogg wpltywac na poziom analitu w warunkach in vivo. 1* Jesli wyniki nie sg zgodne z oceng
kliniczng, probke od pacjenta nalezy podda¢ ponownej analizie przy uzyciu innego wkfadu.

SKLADNIKI REAKTYWNE

Zawartos¢

Kazdy wktad i-STAT zawiera jedng elektrode referencyjng, czujniki do pomiaru konkretnych analitéw
oraz buforowany wodny roztwor kalibracyjny, ktéry zawiera znane stezenia analitéw i konserwantéw.
Ponizej znajduje sie lista istotnych sktadnikéw reaktywnych dla wktadu i-STAT CG4+:

Czujnik Sktadnik reaktywny Zrédto biologiczne llo$¢ minimalna
pH Jony wodoru (H*) N/d pH 6,66
PCO2 Dwutlenek wegla (CO2) N/d 25,2 mmHg
Mleczan N/d 1,8 mmol/L
Mleczan
Oksydaza mleczanowa Aerococcus viridans 0,001 1U

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
e Do stosowania w diagnostyce in vitro.
o Wkiady sg przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywac ponownie.

e Wszystkie ostrzezenia i $rodki ostroznosci mozna znalez¢ w instrukcji obstugi analizatora
i-STAT Alinity.

Warunki przechowywania

e W warunkach chiodniczych w temperaturze 2-8°C (35-46°F) do uptywu daty waznosci.

e W temperaturze pokojowej 18-30°C (64-86°F). Wymagania dotyczace przechowywania
w temperaturze pokojowej mozna znalez¢ na opakowaniu zbiorczym wktadéw.

ANALIZATORY
Wktad i-STAT CG4+ jest przeznaczony do uzytku z analizatorem i-STAT Alinity (model nr AN-500).

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK DO ANALIZY

Typy probek

Krew petna tetnicza, zylna lub wtosniczkowa.
Objetosc¢ probki: 95 uL

Opcje pobierania krwi i czas wykonania badania (czas od pobrania do napetnienia wktadu)
Poniewaz wyzsze stosunki heparyny do krwi moga wplywaé na wyniki, napetni¢ fiolki do

poboru krwi i strzykawki do poziomu zgodnego z instrukcjami producenta.
Pobieranie probek CG4+

Strzykawka Bez antykoagulantu
* Przed napetnieniem wktadu nalezy utrzymywac warunki beztlenowe.
» Napetni¢ wkfad natychmiast po pobraniu probki.

Ze zbilansowang heparyna jako antykoagulantem

* Przed napetnieniem wktadu nalezy utrzymywac warunki beztlenowe.
» Napetni¢ wktad natychmiast po pobraniu prébki.

Probdéwka Bez antykoagulantu
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prézniowa * Przed napetnieniem wktadu nalezy utrzymywaé warunki beztlenowe.

* Napetni¢ wktad natychmiast po pobraniu prébki.

Z heparyng litowg jako antykoagulantem
* Przed napetnieniem wktadu nalezy utrzymywac warunki beztlenowe.
» Napetni¢ wkfad natychmiast po pobraniu prébki.

Kapilara Ze zbilansowang heparyng jako antykoagulantem

» Napetni¢ wkfad natychmiast po pobraniu prébki.

Z heparyna litowa jako antykoagulantem
» Napetni¢ wkfad natychmiast po pobraniu probki.

Wktad napetniac¢ Niezalecane

bezposrednio z
naktucia skoéry

PROCEDURA WYKONYWANIA TESTU Z UZYCIEM WKLADU

Przygotowanie do uzycia:

1. Pojedynczych wktadéw mozna uzyé po pozostawieniu ich na pie¢ minut w temperaturze
pokojowej. Wkiady w opakowaniu zbiorczym powinny pozostawac¢ w temperaturze pokojowej
przez godzine.

Wszystkie wkitady nalezy zuzy¢ bezposrednio po otwarciu opakowania indywidualnego.

Jezeli opakowanie indywidualne zostato przedziurawione, nie nalezy uzywac¢ wktadu.

4. Nie umieszczac ponownie wkiadow w lodéwce po ogrzaniu do temperatury pokojowej.

whn

Jak wykona¢ testy probek pacjentow

1.

2.

8.

Na ekranie gtéwnym dotkng¢ przycisku ,Perform Patient Test” (Zbadaj probke pacjenta).
Spowoduje to uruchomienie sekwencji badania probki pacjenta.

Aby rozpoczg¢, postepowaé zgodnie z wyswietlanymi na ekranie instrukcjami ,Scan or Enter
OPERATOR ID” (Zeskanuj lub wprowadz identyfikator OPERATORA).

postepowaé zgodnie z wyswietlanymi na ekranie instrukcjami ,Scan or Enter PATIENT ID”
(Zeskanuj lub wprowadz identyfikator PACJENTA).

Aby kontynuowac testy prébki pacjenta, postepowal zgodnie z wyswietlanymi na ekranie
instrukcjami. Wymagane jest wykonanie skanowania ,Scan (CARTRIDGE POUCH) Barcode”
(Zeskanuj kod kreskowy z torebki z wktadem). Tych danych nie mozna wprowadzi¢ recznie.

Jesli ma zastosowanie wigcej niz jeden typ probki, zostanie wyswietlony ekran wyboru typu prébki;
w takim przypadku nalezy wybrac typ probki.

Postepowac zgodnie z wyswietlanymi na ekranie instrukcjami ,Close and Insert Filled Cartridge”
(Zamykanie i wprowadzanie wypetnionego wktadu). Przyciski akcji na dole ekranu umozliwiajg
przejscie do przodu lub do tytu i aktywacje pauzy.

Po wtozeniu wktadu zostanie wyswietlony komunikat Contacting Cartridge (t.gczenie z wktadem),
a nastepnie pasek odliczania. Wyswietlane beda rowniez nastepujgce alerty: ,Cartridge locked in
instrument. Do not attempt to remove the Cartridge” (Wktad zablokowany w analizatorze. Nie
podejmowac préb wyjecia wktadu) oraz ,,Testing - Instrument Must Remain Level” (Trwa test —
analizator musi pozostawac¢ w pozycji poziome;j).

Po zakonczeniu testu zostang wyswietlone jego wyniki.

Czas analizy
Okoto 130-200 sekund.
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Kontrola jakosci
Projekt systemu zmniejsza ryzyko wystapienia btedéw, a schemat kontroli jakosci systemu i-STAT
Alinity obejmuje rozne aspekty, takie jak:

1. System i-STAT Alinity przeprowadza kompleksowy zestaw autotestéw kontroli jakosci
analizatora i doktadno$ci wktadow przy kazdym badaniu prébki. Ten wewnetrzny system
kontroli jakosci blokuje wyniki, jesli analizator lub wkfad nie spetnia okreslonych wewnetrznych
specyfikacji.

2. Dostepne sg wodne roztwory kontrolne do weryfikacji integralnosci nowych wktadow.

3. Dodatkowo, obok wewnetrznych kontroli uktadéw elektronicznych i kalibracji przeprowadzanych
przez analizator podczas kazdego cyklu testowego, symulator elektroniczny wykonuje
dodatkowo niezalezng kontrole dziatania analizatora w zakresie przeprowadzania doktadnych
i czutych pomiardéw napiecia, pradu i rezystancji wktadu. To, czy tescie elektronicznym analizator
uzyska wynik pomysiny, czy niepomysiny, zalezy od tego, czy zmierzone wartosci tych sygnatow
beda miesci¢ sie w limitach okreslonych w oprogramowaniu analizatora.

Dodatkowe informacje na temat kontroli jakosci mozna znalez¢ w instrukcji obstugi systemu i-STAT
Alinity, ktéra znajduje sie pod adresem www.pointofcare.abbott.

Weryfikacja kalibracji

Standaryzacja to proces, wktorym producent wyznacza ,prawdziwe” wartosci probek
reprezentatywnych. W tym procesie standaryzacji dla kazdego czujnika przeprowadzana jest kalibracja
wielopunktowa. Takie krzywe kalibracji nie zmieniajg sie na przestrzeni wielu partii.

Za kazdym razem, gdy uzywany jest wktad wymagajgcy kalibracji, przeprowadzana jest kalibracja
jednopunktowa. W pierwszej czesci cyklu testowego roztwor kalibracyjny jest automatycznie uwalniany
z opakowania foliowego i umieszczany na czujnikach. Mierzone sg sygnaly generowane w wyniku
reakcji czujnikdw na roztwor kalibracyjny. Taka kalibracja jednopunktowa koryguje przesuniecie
zapisanej krzywej kalibracji. Nastepnie aparat automatycznie przenosi probke na czujniki i mierzy
sygnaty generowane w wyniku reakcji czujnikéw na probke. Wprawdzie zamiast graficznych krzywych
kalibracji uzywane sg wspotczynniki, ale obliczenie wyniku jest rownowazne odczytaniu stezenia probki
ze skorygowanej krzywej kalibraciji.

WARTOSCI OCZEKIWANE

ZAKRES
ZAKRES REFERENCYJNY

JEDNOSTKI * POMIAROWY (tetnicza) ‘ (zylna)
WARTOSC
MIERZONA
pH 6,50-8,20 7,35-7,45 15 7,31-7,41**
POz mmHg 5-800 80-105 16***

kPa 0,7-106,6 10,7-14,0 16+**
PCO:2 mmHg 5-130 35-4515 41-51

kPa 0,67-17,33 4,67-6,00 5,47-6,80
Lac mmol/L 0,30-20,00 0,36—1,25 2**** 0,90-1,70 2*+**

mg/dL 2,7-180,2 3,2-11,3 2> 8,1—-15,3 2x+*
WARTOSCI
OBLICZANE
Wodoroweglan/ HCOs mmol/L (mEq/L) 1,0-85,0 22-26** 23-28**
TCO2 mmol/L (mEqg/L) 5-50 23-27 24-29
Nadmiar zasad/BE mmol/L (mEg/L) (-30)—(+30) (-2)-(+3) 5 (-2)-(+3) 15
sO2 % 0-100 95-98

* W systemie i-STAT mozna skonfigurowac preferowane jednostki. Nie dotyczy testu pH.
**  Obliczenie na podstawie nomogramu Siggarda-Andersena. '
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***  Przedstawione zakresy referencyjne dotyczg populacji zdrowej. Interpretacja wynikéw gazometrii
zalezy od stanu pacjenta (np. temperatury ciata, wentylacji, postawy i stanu krgzenia).

wxx Zakresy referencyjne i-STAT dla krwi peilnej podane powyzej sg zblizone do zakresow
referencyjnych uzyskanych z pomiaréw surowicy lub osocza za pomocg standardowych metod
laboratoryjnych.

Przeliczanie jednostek
e PO:zi PCO2: w celu przeliczenia wynikéw POzi PCO:z z jednostki mmHg na jednostke kPa
nalezy pomnozy¢ wartos¢ w mmHg przez 0,133.
e Mileczan/Lac: aby przeliczy¢ wynik mleczanu z mmol/L na mg/dL, nalezy pomnozy¢ warto$¢ w
mmol/L przez 9,01.

W analizatorze i-STAT Alinity nie zaprogramowano domysinych zakreséw referencyjnych. Zakresy
referencyjne pokazane powyzej ufatwiajg interpretowanie wynikéw. Poniewaz zakresy referencyjne
mogg sie rézni¢ w zaleznosci od czynnikdw demograficznych, takich jak wiek, pte¢ i pochodzenie
etniczne, zaleca sie ustalenie zakresow referencyjnych dla badanej populac;ji.

IDENTYFIKOWALNOSC METROLOGICZNA

Zmierzone przy uzyciu wkfadu i-STAT CG4+ wartosci dotyczgce analitdw sg zgodne z nastepujgcymi
materiatami lub metodami referencyjnymi. Kontrole systemu i-STAT oraz materiaty do weryfikaciji
kalibracji zostaty zatwierdzone do uzytku wytgcznie z systemem i-STAT, a przypisane wartosci moga
nie by¢ zamienne z innymi metodami.

pH

Test systemu i-STAT na warto$¢ pH stuzy do pomiaru stezenia iloSciowego jonéw wodoru w osoczu
krwi petnej tetniczej, zylnej lub wiosniczkowej (ujemny logarytm dziesietny aktywnosci jonow
hydroniowych wyrazonych w molach na decymetr sze$cienny) w diagnostyce in vitro. Wartosci pH
przypisane do materiatdbw weryfikacyjnych dla kontroli i kalibracji systemu i-STAT sg zgodne ze
standardowymi materiatami referencyjnymi SRM 186-1, 186-Il, 185 i 187 amerykanskiego Narodowego
Instytutu Standaryzac;ji i Technologii (NIST).

PO2

Test systemu i-STAT na cisnienie parcjalne tlenu stuzy do pomiaru cisnienia parcjalnego tlenu w krwi
petnej tetniczej, zylnej lub wiosniczkowej (jednostka kPa) do celéw diagnostycznych in vitro. Wartosci
PO:przypisane do materiatow weryfikacyjnych dla kontroli i kalibracji systemu i-STAT sg zgodne ze
standardowymi materiatami referencyjnymi amerykanskiego Narodowego Instytutu Standaryzacji
i Technologii (NIST), zamiast ktérych mozna uzy¢ dostepnych w handlu atestowanych wzorcow
specjalistycznych gazéw medycznych.

PCO2

Test systemu i-STAT na ci$nienie parcjalne dwutlenku wegla stuzy do pomiaru cisnienia parcjalnego
dwutlenku wegla w krwi petnej tetniczej, zylnej lub witosniczkowej (jednostka kPa) do celow
diagnostycznych in vitro. Wartosci PCO: przypisane do materiatdw weryfikacyjnych dla kontroli i
kalibracji systemu i-STAT sg zgodne ze standardowymi materiatami referencyjnymi amerykanskiego
Narodowego Instytutu Standaryzacji i Technologii (NIST), zamiast ktérych mozna uzy¢ dostepnych
w handlu atestowanych wzorcéw specjalistycznych gazéw medycznych.

Mleczan/Lac

Test systemu i-STAT na zawartos¢ mleczanu stuzy do pomiaru stezenia ilosciowego mleczanu w
osoczu krwi petnej tetniczej, zylnej lub wiosniczkowej (jednostka mmol L") w diagnostyce in vitro.
Obecnie nie jest dostepna zadna miedzynarodowa konwencjonalna referencyjna procedura pomiarowa
ani miedzynarodowy konwencjonalny kalibrator do oznaczania mleczanu. Warto$ci mleczanu
przypisane do materiatow kontrolnych (kontroli) i materiatow do weryfikaciji kalibracji systemu i-STAT sg
zgodne z roboczym kalibratorem i-STAT wypreparowanym z L-mleczanu sodu (Sigma-Aldrich Fluka,
czystos¢ > 99%).
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Dodatkowe informacje dotyczace identyfikowalnosci metrologicznej mozna uzyska¢ w firmie Abbott
Point of Care Inc.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

Dane dotyczgce wydajnosci podsumowane ponizej zostaty zebrane przez firme Abbott Point of Care.
Do zbierania danych uzyto reprezentatywnych wktadéw.

Precyzja*

Wielodniowe badanie precyzji przeprowadzono z uzyciem wodnych materiatéw do weryfikacji kalibracji
w reprezentatywnych wktadach. Duplikaty kazdego roztworu wodnego badano dwa razy dziennie przez
20 dni.

CV (%)
SD [Wspotczynnik
Wer. kalibracji . (odchylenie zmiennosci
Jednostki  ~ w roztworze wodnym Srednia standardowe) (%)1
pH Bardzo niska 80 6,562 0,005 0,08
nieprawidtowa
Niska nieprawidtowa 80 7,031 0,004 0,06
Prawidlowa 80 7,469 0,003 0,04
Wysoka nieprawidtowa 80 7,769 0,003 0,04
Bardzo wysoka 80 7,986 0,004 0,05
nieprawidtowa
PO2 mmHg Bardzo niska 80 72,1 2,02 2,80
nieprawidtowa
Niska nieprawidtowa 80 84,2 1,60 1,90
Prawidiowa 80 118,8 2,10 1,77
Wysoka nieprawidtowa 80 152,1 3,49 2,29
Bardzo wysoka 80 3771 8,52 2,26
nieprawidtowa
PCO: mmHg Bardzo niska 80 17,4 0,43 2,5
nieprawidtowa
Niska nieprawidtowa 80 21,7 0,40 1,8
Prawidtowa 80 28,7 0,57 2,0
Wysoka nieprawidtowa 80 56,2 1,18 2,1
Bardzo wysoka 80 84,5 1,93 2,3
nieprawidtowa
Lac mmol/L Bardzo niska 80 0,45 0,01 2,44
nieprawidtowa
Niska nieprawidtowa 80 0,86 0,01 1,16
Prawidlowa 80 2,12 0,01 0,52
Wysoka nieprawidtowa 80 7,68 0,06 0,74
Bardzo wysoka 80 17,40 0,25 1,44

nieprawidtowa

*Uwaga: dane reprezentatywne, wyniki uzyskane w poszczegolnych laboratoriach mogg sie rézni¢ od
podanych.
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Poréwnanie metod

Poréwnania metod dokonano w badaniu majgcym na celu poréwnanie aparatu i-STAT Alinity z
analizatorem bezprzewodowym i-STAT 1 Wireless (i-STAT 1W) przy uzyciu wkiadow
reprezentatywnych. Badania przeprowadzono wedtug wytycznych CLSI EP9-A3. 17 Oceniono prébki
krwi petnej z antykoagulantem w postaci heparyny litowej. Probki byty analizowane rownolegle w obu
systemach. Analize metoda regresji wazonej Deminga przeprowadzono na podstawie poroéwnania
wyniku pierwszej repliki z aparatu i-STAT Alinity ze $rednig z duplikatow z analizatora i-STAT 1W.

W tabeli poréwnania metod n jest liczbg probek, a r wspotczynnikiem korelaciji.

Metoda poréwnawcza

Test Jednostki i-STAT 1W
pH n 187
Nachylenie 0,990
r 0,999
Punkt przeciecia 0,075
Xmin 6,592
Xmaks. 8,189
PO2 mmHg n 192
Nachylenie 0,986
r 0,998
Punkt przeciecia 0,0
Xmin 9
Xmaks. 705
PCO:2 mmHg n 149
Nachylenie 0,989
r 0,999
Punkt przeciecia 0,3
Xmin 5,1
Xmaks. 129,8
Lac mmol/L n 186
Nachylenie 0,99
r 1,000
Punkt przeciecia 0,01
Xmin. (%PCV) 0,41
Xmaks. (%PCV) 19,54

CZYNNIKI WPLYWAJACE NA WYNIKI

Nastepujgce substancje poddano ocenie w osoczu pod kgtem ich wptywu na istotne anality w
stezeniach zgodnych z wytycznymi CLSI EP7-A2 '8, o ile nie podano inaczej. W przypadku substancji
zidentyfikowanych jako interferujgce opisano charakter interferencji.

Substancja Stez(er:rl:c:ﬁﬁ’;owe | Analit Intg.:ﬁ;:i':):ja Komentarz
Aldehyd octowy 0,045 1° Mleczan | Nie
Acetaminofen 1,32 Mleczan : Nie
Acetylocysteina 10,2 Mleczan : Nie
Askorbinian 0,34 Mleczan | Nie
Bromek 37,5 Mieczan Tak ﬁr;;é%s:;nriggg;f"
Bromek (terapeutyczny) : 2,5202122 Mleczan : Nie
Dopamina : 0,006 Mleczan . Nie
Formaldehyd 0,133 19 Mleczan | Nie
Kwas glikolowy 10,010 Mleczan : Tak tzevggléizfg.? Xva 2':' w
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Stezenie testowe Analit Interferencja

(mmol/L) | | (Tak/nie) Komentarz

Substancja

i zawartos¢ mleczanu.

! Uzy¢ innej metody.
Zwiekszone wyniki w
testach i-STAT na

Hydroksymocznik 0,92 Mleczan : Tak i
zawarto$¢ mleczanu.
Uzy¢ innej metody.
Kwas 23 .
beta-hydroksymastowy 6.0 Mieczan | Nie
Pirogronian 0,31 Mleczan | Nie
Salicylan 4,34 Mleczan . Nie
Kwas moczowy 1,4 Mleczan Nie

Stopien interferencji w stezéniach innych niz podéne powyiej moze byé niep:rzewidywalny. Mozliwe jest
wystepowanie substancji powodujgcych interferencje innych niz substancje, ktére zostaty zbadane.

e Istotne uwagi dotyczace interferencji powodowanych przez bromek, kwas glikolowy i
hydroksymocznik podano ponizej:

0 Bromek badano przy dwoéch poziomach: zalecanym przez CLSI i poziomie terapeutycznego
stezenia w osoczu wynoszacym 2,5 mmol/L. Ten drugi jest szczytowym stezeniem w osoczu
przy znieczuleniu halotanem, w ktérym bromek jest uwalniany. Firma APOC nie zidentyfikowata
stanu terapeutycznego, ktory prowadzitby do osiggniecia poziomoéw zgodnych z zalecanym
przez CLSI. Bromek w stezeniu 37,5 mmol/L obniza wyniki testu i-STAT na zawartos¢ mleczanu,
natomiast zakres terapeutyczny bromku (2,5 mmol/L) nie zaktéca ich znaczgco.

o0 Kwas glikolowy jest produktem metabolizmu glikolu etylenowego. Nieoczekiwane zwiekszenie
stezenia mleczanu spowodowane obecnoscig kwasu glikolowego moze sugerowaé spozycie
glikolu etylenowego przy braku innej przyczyny kwasicy metabolicznej z wysoka lukg
anionowg. 24 25 W badaniu obejmujgcym 35 pacjentéw po spozyciu glikolu etylenowego
poczagtkowe stezenie kwasu glikolowego w zakresie od 0 do 38 mmol/L odpowiadato
poziomom glikolu etylenowego 0,97-130,6 mmol/L. %

o Wykazano, ze hydroksymocznik zaktdca pomiar mleczanu. Hydroksymocznik jest inhibitorem
syntezy DNA stosowanym w leczeniu réznych postaci raka, niedokrwistosci sierpowatej i
zakazenia wirusem HIV. Lek ten jest stosowany w leczeniu nowotwordéw zto$liwych, w tym
czerniaka, przerzutowego raka jajnika i przewlektej biataczki szpikowej. Jest on rowniez
stosowany w leczeniu czerwienicy prawdziwej, trombocytozy i tuszczycy. Przy typowych
dawkach od 500 mg do 2 g na dobe stezenia hydroksymocznika we krwi pacjentéw mogg
utrzymywac sie na poziomie mniej wiecej od 100 do 500 pymol/L. Wyzsze stezenia mozna
zaobserwowac zaraz po podaniu dawki lub w wyzszych dawkach terapeutycznych.

INNE CZYNNIKI WPLYWAJACE NA WYNIKI

Czynnik | Analit |

Wystawienie probki na dziatanie powietrza powoduje wzrost PO2, gdy

PO, wartosci sg nizsze niz 150 mmHg, oraz spadek PO2, gdy wartosci sg

Wystawienie wyzsze niz 150 mmHg (w przyblizeniu wartos¢ PO2 powietrza w
probki na pomieszczeniu).
dziatanie pH
powietrza PCO2 Ekspozycja prébki na powietrze pozwala na ucieczke COz, co powoduje
HCOs obnizenie PCO2, wzrost oraz zanizenie HCOs i TCOs..
TCO2

Staza zylna (dlugotrwate stosowanie opaski uciskowej) i wysitkowe
Staza zylna pH obcigzenie przedramienia mogg zmniejszaC¢ poziom pH z powodu
miejscowej produkcji kwasu mlekowego.
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Czynnik

Hemodylucja

pH

Hemodylucja osocza o ponad 20% zwigzana z zalewaniem pomp
krgzenia pozaustrojowego, zwigkszeniem objetosci osocza lub innymi
terapiami ptynowymi z uzyciem niektérych roztworéw moze spowodowac
klinicznie istotny btad w wynikach pomiaru sodu, chlorku, wapnia
zjonizowanego i pH. Te btedy sg zwigzane z roztworami, ktdre nie
odpowiadajg charakterystyce jonowej osocza. W celu zminimalizowania
tych btedéw w przypadku stosowania hemodylucji o ponad 20% nalezy
stosowac roztwory wieloelektrolityczne zrownowazone fizjologicznie,
zawierajgce aniony o niskiej mobilnosci (np. glukonian).

Niska
temperatura

PO2

Nie nalezy mrozi¢ prébek przed badaniem, poniewaz wyniki PO2 mogg
by¢ zawyzone w przypadku probek o niskiej temperaturze. Nie nalezy
uzywac zimnego wktadu — jesli wktad jest zimny, wyniki PO2 mogg by¢
zanizone.

Pobieranie
probek

Mleczan

Aby zapobiec zmianom w poziomie mleczanu podczas pobierania krwi,
jak i po nim, konieczne jest stosowanie specjalnych procedur
pobierania. Aby uzyska¢ statyczne stezenie mleczanu, pacjenci
powinni pozostawa¢ w spoczynku przez 2 godziny i by¢ na czczo.
Prébki krwi zylnej nalezy pobiera¢ bez uzycia opaski uciskowej lub
bezposrednio po natozeniu opaski uciskowej. Probki krwi zylnej i
tetniczej mozna pobra¢ do heparynizowanych strzykawek.

Pozostawienie
probki krwi do
odstania (bez
kontaktu z
powietrzem)

pH

pH zmniejsza sie w warunkach beztlenowych w temperaturze
pokojowej w tempie 0,03 jednostek pH na godzine. !

PO:2

Pozostawienie probki bez dostepu tlenu w temperaturze pokojowej
powoduje spadek PO2 w tempie 2-6 mmHg na godzine. '

PCO2

Pozostawienie bez dostepu tlenu w temperaturze pokojowej powoduje
wzrost PCO2 w tempie okoto 4 mmHg na godzine.

HCOs

TCO2

Pozostawienie krwi (bez dostepu powietrza) przed badaniem
spowoduje wzrost PCO: i spadek pH, a tym samym zawyzenie HCOs3
oraz TCO2 z powodu proceséw metabolicznych.

Mleczan

Probki do badania pod kgtem mleczanu nalezy analizowa¢ natychmiast
po pobraniu, poniewaz w wyniku glikolizy poziom mleczanu wzrasta
nawet o 70% w ciggu 30 minut w temperaturze 25°C. 2

Niedostatecznie
napetnione lub
czesciowy pobor
probki

PCO:2

HCOs

TCO2

Stosowanie probowek do czesciowego poboru (probéwki prozniowe
przystosowane do pobierania objetosci mniejszej niz objetosé
probéwki, np. probéwka o pojemnosci 5mL z podciSnieniem
wystarczajgcym na pobranie tylko 3 mL) nie jest zalecane z powodu
mozliwego obnizenia wartosci PCO2, HCO3 i TCO2. Niedostateczne
napetnienie probowek do pobierania krwi moze réwniez spowodowac
zanizenie wynikéw PCO2, HCO3 i TCO2. Nalezy zadbaé o to, aby
podczas korzystania z pipety do napetniania wktadu nie ,spieni¢” prébki
(nie dopusci¢ do utworzenia sie w niej pecherzykéw powietrza),
poniewaz moze to skutkowac obnizeniem zawartosci CO2 we krwi.

Metoda
obliczania

sO2

Wartosci sO2 obliczone na podstawie zmierzonego PO: i zatozonej
krzywej dysocjacji oksyhemoglobiny mogg znaczgco rézni¢ sie od
wynikow pomiaru bezposredniego. '3

Warunki kliniczne

HCOs

Do przyczyn pierwotnej kwasicy metabolicznej (spadek wyliczanej
wartosci HCOs) nalezy kwasica ketonowa, kwasica mleczanowa
(hipoksja) oraz biegunka. Do przyczyn pierwotnej zasadowicy
metabolicznej (wzrost wyliczanej wartosci HCOs) nalezg wymioty i
leczenie zobojetniajgce kwas.

Propofol
(Diprivan®) lub
tiopental sodu

PCO2

Zaleca sie stosowanie wkiadu CG4+, ktory jest wolny od klinicznie
istotnych  zakiécen we  wszystkich odpowiednich  dawkach
terapeutycznych.

Czutos¢ PO2

PCO2

W przypadku prébek od pacjentéw, w ktérych parametr PO: jest

0 > 100 mmHg powyzej zakresu prawidtowego (80—105 mmHg), co
kazde 100 mmHg wzrostu warto$ci PO2 mozna zaobserwowac
zwiekszenie PCO2 wynoszgce okoto 1,5 mmHg (w zakresie od 0,9 do

11
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Czynnik | Analit |
- 2,0 mmHg).

Jesli na przyktad u pacjenta poddawanego oksygenacji zmierzona

wartos¢ POz wynosi 200 mmHg, a prawidtowa wartos¢ POz wynosi
100 mmHg, wowczas wynik PCO2 moze ulec zwiekszeniu o okoto
- 1,5 mmHg.
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OBJASNIENIE SYMBOLI

Symbol Definicja/zastosowanie

2 "'[ Przechowywanie w temperaturze pokojowej 18-30°C przez 2 miesigce.

Data wazno$ci lub przydatnosci do uzycia.
Data waznosci, wyrazona w formacie RRRR-MM-DD, oznacza ostatni
dzien, w ktérym mozna uzy¢ produktu.

Numer partii lub kod partii producenta. Obok tego symbolu pojawia sie
numer partii lub kod partii.

llos¢ wystarczajgca do wykonania <n> testow.

e

Upowazniony przedstawiciel do spraw regulacji prawnych we
Wspadlnocie Europejskie;.

m
(7]
e
m
o

Ograniczenia dotyczace temperatury. Gérne i dolne limity dla
przechowywania znajdujg sie w poblizu ramienia gérnego i dolnego.

Numer katalogowy, numer listy lub numer referencyjny.

Nie uzywac ponownie.

Wytworca

Zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania lub instrukcjg obstugi systemu.

3 = B [E

IVD Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro.
c € Zgodnos¢ z dyrektywg europejska w sprawie wyrobow do diagnostyki in
vitro (98/79/WE).

Rx ONLY Wytacznie do uzytku na zlecenie.

Dodatkowe informacje: dodatkowe informacje o produkcie i pomoc techniczng mozna znalez¢ na
stronie internetowej pod adresem www.pointofcare.abbott.
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