Wkiad i-STAT CG8+

Przeznaczony do stosowania z analizatorem i-STAT Alinity
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PRZEZNACZENIE

Wktad i-STAT CG8+ z analizatorem i-STAT Alinity jest przeznaczony do ilosciowego oznaczania in vitro
stezenia sodu, potasu, wapnia zjonizowanego, glukozy, hematokrytu, pH, cisnienia parcjalnego tlenu i
cis$nienia parcjalnego dwutlenku wegla w petnej krwi tetniczej, zylnej lub wiosniczkowe.

Analit Przeznaczenie

Sa6d (Na) Pomiary sodu stuzg do monitorowania rownowagi elektrolitowe;j.

Pomiary stezenia potasu sg wykorzystywane w diagnostyce i
Potas (K) monitorowaniu choréb i standéw klinicznych, w ktérych wystepuje
podwyzszony i obnizony poziom potasu.

Pomiary stezenia wapnia zjonizowanego sg wykorzystywane w
diagnostyce, monitorowaniu i leczeniu m.in. takich schorzen, jak
Wapn zjonizowany (iCa) choroba przytarczyc, rézne choroby kosci, przewlekta choroba nerek,
tezyczka oraz zaburzenia zwigzane z zabiegami chirurgicznymi i
intensywng opieka.

Pomiary stezenia glukozy sg wykorzystywane w diagnostyce,
Glukoza (Glu) monitorowaniu i leczeniu zaburzen metabolizmu weglowodanéw, w tym
m.in. cukrzycy, hipoglikemii noworodkoéw, hipoglikemii samoistnej oraz
raka z komoérek wysp trzustkowych.

Pomiary hematokrytu mogg by¢ pomocne w oznaczaniu i monitorowaniu
prawidtowej lub nieprawidtowej catkowitej objetosci krwinek czerwonych,
w tym m.in. w przypadku niedokrwistosci, czerwienicy i utraty krwi
zwigzanej z urazami i zabiegami chirurgicznymi.

pH Pomiary pH, PO:2 iPCO. sg wykorzystywane w diagnostyce,
monitorowaniu i leczeniu zaburzen oddechowych oraz zaburzen
rownowagi kwasowo-zasadowej o podtozu metabolicznym i oddechowym.

Hematokryt (Hct)

Cisnienie parcjalne tlenu (PO2)

Pomiar wodoroweglanu stosuje sie w diagnostyce i leczeniu wielu
potencjalnie powaznych zaburzeh zwigzanych ze zmianami rownowagi
kwasowo-zasadowe.

Cidnienie parcjalne dwutlenku
wegla (PCOz2)
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STRESZCZENIE | OMOWIENIE/ZNACZENIE KLINICZNE

Pomiary:

Sod (Na)

Badanie poziomu sodu we krwi jest istotne w diagnostyce i leczeniu pacjentéw z nadcis$nieniem,
niewydolnoscig lub zaburzeniem czynnosci nerek, zaburzeniami czynno$ci serca, dezorientacja,
odwodnieniem, nudnosciami i biegunkg. Do przyczyn zwiekszenia stezenia sodu nalezg: odwodnienie,
moczOwka prosta, zatrucie solami, utrata skéry, hiperaldosteronizm i zaburzenia ze strony OUN. Do
przyczyn obnizenia stezenia sodu naleza: hiponatremia przewodnieniowa (marsko$é watroby),
hiponatremia odwodnieniowa oraz zespoét nieprawidtowegowydzielania ADH.

Potas (K)

Badanie poziomu potasu we krwi jest istotne w diagnostyce i leczeniu pacjentéw z nadcisnieniem,
niewydolnoscig lub zaburzeniem czynnosci nerek, zaburzeniami czynnosci serca, dezorientacja,
odwodnieniem, nudnosciami i biegunkg. Przyczyng podwyzszenia stezenia potasu moze byé choroba
ktebuszkowa nerek, niewydolnos¢ kory nadnerczy, kwasica ketonowa (DKA), posocznica i hemoliza in
vitro. Przyczyng obnizenia stezenia potasu moze by¢ choroba kanalikowa nerek, hiperaldosteronizm,
leczenie DKA, hiperinsulinizm, alkiloza metaboliczna i terapia diuretyczna.

Wapn zjonizowany (iCa)

Cho¢ wiekszos$¢ wapnia we krwi jest wigzana przez biatka lub kompleksowana z mniejszymi rodzajami
anionow, biologicznie aktywng frakcjg wapnia jest wolny wapn zjonizowany. Za sprawg swojej roli w wielu
reakcjach enzymatycznych i mechanizmach transportu przez btony biologiczne wapn zjonizowany jest
niezwykle wazny w koagulacji krwi, przewodnictwie nerwowym, przewodzeniu nerwowo-migsniowym i
skurczu migsni. Zwigkszone stezenie wapnia zjonizowanego (hiperkalcemia) moze powodowaé $pigczke.
Inne objawy odzwierciedlajg zaburzenia nerwowo-migsniowe, takie jak hiperrefleksja i/lub zaburzenia
neurologiczne, takie jak nerwowos¢, depresja lub psychoza. Zmniejszone stezenie wapnia zjonizowanego
(hipokalcemia) czesto powoduje skurcze (tezyczka), ostabienie pracy wyrzutowej serca i ostabienie
czynnosci lewej komory. Diugotrwata hipokalcemia moze prowadzi¢ do demineralizacji kosci (osteoporozy)
i do samoistnych ztamah. Pomiary stezenia wapnia zjonizowanego wykazaly swag przydatnos$é w
nastepujgcych stanach klinicznych: transfuzja krwi cytrynianowej, przeszczep watroby, operacja na
otwartym sercu, hipokalcemia noworodkéw, choroba nerek, nadczynnosc¢ przytarczyc, nowotwor ztosliwy,
nadcisnienie i zapalenie trzustki.

Glukoza (Glu)

Glukoza jest gtéwnym zrédtem energii dla organizmu i jedynym zrodtem sktadnikéw odzywczych dla tkanki
mébzgowe;j.

Pomiary stezenia glukozy we krwi sg istotne w diagnostyce i leczeniu pacjentéw z cukrzycg i hipoglikemia.
Do przyczyn podwyzszonego stezenia glukozy nalezy cukrzyca, zapalenie trzustki, zaburzenia wydzielania
wewnetrznego (np. zespdt Cushinga), leki (np. sterydy, leki na nadczynnos¢ tarczycy), przewlekia
niewydolno$¢ nerek, stres lub wlewy dozylne glukozy. Do przyczyn obnizonego stezenia glukozy nalezy
guz insulinowy, niewydolnos¢ kory nadnerczy, niedoczynnos¢ przysadki, rozlegta choroba watroby,
spozycie etanolu, hipoglikemia reaktywna i choroby spichrzeniowe glikogenu.

Hematokryt (Hct)

Hematokryt jest miarg utamkowej objetosci (frakcji objetosci) krwinek czerwonych. Jest to kluczowy
wskaznik stanu nawodnienia, niedokrwistosci lub ciezkiej utraty krwi, a takze zdolnosci krwi do
przenoszenia tlenu. Obnizenie hematokrytu moze byé spowodowane przewodnieniem, ktére powoduje
wzrost objetosci osocza, lub obnizeniem liczby krwinek czerwonych spowodowanym przez niedokrwistosé
lub utrate krwi. Podwyzszenie hematokrytu moze byé spowodowane utratg ptyndw, np. w wyniku
odwodnienia, terapii diuretycznej i oparzen, albo podwyzszeniem liczby krwinek czerwonych, np. w wyniku
chordb ukfadu krazenia i nerek, czerwienicy prawdziwej i uposledzenia wentylacji.
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pH
pH jest wskaznikiem kwasowosci lub zasadowosci krwi; tetnicze pH < 7,35 oznacza kwasice, a pH > 7,45
alkalemie. *

Cisnienie parcjalne tlenu (PO)

PO:2 (ci$nienie parcjalne tlenu) jest pomiarem cisnienia tlenu rozpuszczonego we krwi. Do przyczyn
zmniejszajgcych POz nalezy zmniejszona wentylacja ptuc (np. niedrozno$é drog oddechowych lub uraz
mozgu), zaburzona wymiana gazowa pomiedzy pecherzykami ptucnymi a ptucng krwig wiosniczkowa (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 (PCO2)

Do oceny réwnowagi kwasowo-zasadowej stosuje sie PCO2 wraz z pH. PCO:z (ci$nienie parcjalne
dwutlenku wegla), sktadnik oddechowy réwnowagi kwasowo-zasadowej, jest miarg cisnienia dwutlenku
wegla rozpuszczonego we krwi. PCO2 oznacza rownowage pomiedzy wytwarzaniem CO2 w komérkach a
usuwaniem CO: przez wentylacje, natomiast zmiana PCO: oznacza zaburzenie tej réwnowagi. Do
przyczyn pierwotnej kwasicy oddechowej (podwyzszenie poziomu PCO2) nalezy niedrozno$¢ drog
oddechowych, przyjmowanie srodkéw uspokajajgcych i znieczulajgcych, zespdt zaburzen oddechowych
oraz przewlekta obturacyjna choroba ptuc. Do przyczyn pierwotnej zasadowicy oddechowej (obnizenie
poziomu PCO32) nalezy hipoksja (skutkujgca hiperwentylacjg) spowodowana przewlektg niewydolnoscig
serca, obrzekiem i zaburzeniami neurologicznymi oraz hiperwentylacja mechaniczna.

ZASADA DZIALANIA TESTU

System i-STAT wykorzystuje bezposrednie metody elektrochemiczne (bez rozcienczania). Wartosci
uzyskane metodg bezposrednig moga rézni¢ sie od wartosci uzyskanych metodami posrednimi
(z rozcienczaniem). 2

Pomiary:
Sod (Na), potas (K) i wapn zjonizowany (iCa)

Zawarto$¢ konkretnego analitu oznacza sie metodg potencjometryczng z uzyciem elektrody jonoselektywne;j.
Przy obliczaniu wynikéw zaleznos¢ miedzy stezeniem a potencjatem okresla rownanie Nernsta.

Glukoza (Glu)

Poziom glukozy jest oznaczany metodg amperometryczng. Utlenianie glukozy w obecnosci enzymu
oksydazy glukozowej jako katalizatora prowadzi do powstania nadtlenku wodoru (H202). Uwolniony H202
jest utleniany na elektrodzie, wytwarzajgc prad proporcjonalny do stezenia glukozy w prébce.

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

H,0, » 2H'+ 0, +2¢

Hematokryt (Hct)
Hematokryt jest oznaczany metodg konduktometryczng. Zmierzona przewodno$¢ po korekcji ze wzgledu
na stezenie elektrolitu jest odwrotnie proporcjonalna do liczby hematokrytowe;j.

pH
Wartos¢ pH oznacza sie metodg potencjometryczng bezposrednig. Przy obliczaniu wynikéw pH zalezno$¢
miedzy stezeniem a potencjatem okresla réwnanie Nernsta.
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PO>

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

PCO;

PCO:2 oznacza sie metodg potencjometryczng bezposrednig. Przy obliczaniu wynikéw PCO: zaleznos¢
miedzy stezeniem a potencjatem okresla rownanie Nernsta.

Algorytm , korekcji” ze wzgledu na temperature

pH, POz oraz PCO:2to wartosci zalezne od temperatury, ktére sg mierzone w temperaturze 37°C. Odczyty
pH, POz oraz PCOz uzyskane w przypadku temperatury ciata innej niz 37°C moga zosta¢ ,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, POz i PCO2 w temperaturze ciata pacjenta (Tp) obliczane sg w nastepujgcy sposéb 3:

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

5.49x107" PO, 10,071

PO,(T,) = PO, x10 9.72x107 PO, +2.30

(1,-37)

0.01%(T,=37)

PCO,(T,) = PCO, x10

Wartosci obliczane:
HCOs;, TCO, i BE

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

e TCO:2jest 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
(H2COgs). Pomiar TCO2 w ramach profilu elektrolitowego jest przydatny gtdwnie do oceny stezenia
HCOs. Pomiary TCO2 i HCOs sg przydatne w ocenie zaburzen réwnowagi kwasowo-zasadowej (wraz z
pH i PCO2) oraz elektrolitowej.

e Obliczana warto$¢ TCO: z systemu i-STAT jest wyznaczana na podstawie mierzonych i wyswietlanych
wartosci pH i PCO2 z uproszczonej i ustandaryzowanej postaci réwnania Hendersona-Hasselbalcha. 3

e Taka obliczana warto$¢ TCO: jest metrologicznie zgodna z pomiarami pH i PCO:2 z systemu i-STAT,
ktére z kolei sg zgodne z pierwotnymi standardowymi materiatami referencyjnymi dla pH i PCOa.
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 PCO2, korzystajgc tgcznie z réwnania na HCOs podanego w tescie PCOa.

e Nadmiar zasad w ptynie pozakomérkowym (ECF) lub standardowy nadmiar zasad definiuje sie jako
réznice stezenia zasad miareczkowalnych i kwaséw miareczkowalnych uzyskang z miareczkowania
Sredniego ECF (osocze i ptyn $rddmigzszowy) przy pH osocza krwi tetniczej réwnym 7,40 i poziomie
PCO: réwnym 40 mmHg w temperaturze 37°C. Nadmierne stezenie zasad w srednim ECF pozostaje
praktycznie niezmienne przy ostrych zmianach PCO.i odzwierciedla wytgcznie nieoddechowy sktadnik
zaburzen pH.
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Gdy wkiad zawiera czujniki pH i PCO2, obliczane sg wartosci wodoroweglanu (HCOs), catkowitego
dwutlenku wegla (TCO3) i nadmiaru zasad (BE). ®

log HCO3 = pH + log PCO> — 7,608

TCO; = HCO3 + 0,03PCO2

BEect = HCO3 — 24,8 + 16,2(pH — 7,4)

BEp = (1 — 0,014*Hb) * [ HCOs — 24,8 + (1,43 * Hb + 7,7) * (pH — 7,4) ]

sO;

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

e sOq jest obliczane na podstawie zmierzonej wartosci PO: i pH, a takze na podstawie wartosci HCOs
wyliczonej ze zmierzonych wartosci PCO: i pH. Jednak w tych obliczeniach zaktada sie prawidtowe
powinowactwo tlenu do hemoglobiny. Nie uwzglednia sie stezenia difosfoglicerynianu erytrocytéw
(2,3-DPG), ktore wptywa na krzywg dysocjacji tlenu. W obliczeniach tych nie uwzglednia sie rowniez
wplywu  hemoglobiny plodowej ani hemoglobin  patologicznych  (karboksyhemoglobiny,
methemoglobiny i sulfohemoglobiny). Uwzglednienie tak oszacowanej wartosci sO: dla saturaciji
tlenowej w dalszych obliczeniach, np. frakcji pomijanej, lub zatozenie, ze uzyskana wartos¢ jest rowna
frakcji oksyhemoglobiny, moze prowadzi¢ do btedéw istotnych klinicznie.

(X + 150X)

X+ 150X + 23400

$0,=100

iD.48{pH-7 4-0.0015HCO,_-25)

where X = PO, « 10

Hemoglobina

System i-STAT oblicza wynik hemoglobiny w nastepujacy sposob #:
hemoglobina (g/dL) = hematokryt (%PCV) x 0,34
hemoglobina (g/dL) = hematokryt (utamek dziesietny) x 34

Aby przeliczy¢ wynik hemoglobiny z g/dL na mmol/L, nalezy pomnozy¢ wyswietlany wynik przez 0,621.
Przy obliczaniu wartosci hemoglobiny na podstawie hematokrytu zaktada sie prawidtowag wartos¢ MCHC.

Ponizej znajdujg sie informacje na temat czynnikow wptywajgcych na wyniki. Niektére substancje, takie jak
leki, moga wptywac na poziom analitu w warunkach in vivo. > Jesli wyniki nie sg zgodne z oceng kliniczna,
prébke od pacjenta nalezy podda¢ ponownej analizie przy uzyciu innego wktadu.

SKLADNIKI REAKTYWNE

Zawartosé

Kazdy wktad i-STAT zawiera jedng elektrode referencyjna, czujniki do pomiaru konkretnych analitéw oraz
buforowany wodny roztwor kalibracyjny, ktoéry zawiera znane stezenia analitdéw i konserwantow. Ponizej
znajduje sie lista istotnych skfadnikéw reaktywnych dla wktadu i-STAT CG8+:

Sktadnik reaktywny Zrédto biologiczne llo$¢ minimalna
Na Sod (Na*) N/d 121 mmol/L
K Potas (K*) N/d 3,6 mmol/L
iCa Wapn (Ca?*) N/d 0,9 mmol/L
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Czujnik Skiadnik reaktywny Zrédto biologiczne llo$¢ minimalna

Glu Glukoza N/d 7 mmol/L
Oksydaza glukozowa Aspergillus niger 0,002 IU

pH Jony wodoru (H*) N/d pH 6,66

PCO:2 Dwutlenek wegla (CO2) | N/d 25,2 mmHg

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
¢ Do stosowania w diagnostyce in vitro.
o Wkiady sg przeznaczone wylgcznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywac ponownie.

o Wszystkie ostrzezenia i srodki ostroznosci mozna znalez¢ w instrukcji obstugi analizatora
i-STAT Alinity.

Warunki przechowywania

. W warunkach chtodniczych w temperaturze 2—8°C (35—46°F) do uptywu daty waznosci.

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

ANALIZATORY
Wktad i-STAT CG8+ 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 wio$niczkowa.
Objetos¢ prébki: 95 uL

Opcje pobierania krwi i czas wykonania badania (czas od pobrania do napetnienia wkiadu)
Poniewaz wyzsze stosunki heparyny do krwi moga wplywaé na wyniki, napetni¢ fiolki do poboru
krwi i strzykawki do poziomu zgodnego z instrukcjami producenta.

Pobieranie prébek CG8+

Strzykawka Bez antykoagulantu

* Przed napetnieniem wktadu nalezy utrzymywac warunki beztlenowe.
* Wymieszac prébke bezposrednio przed napetnieniem wkiadu.

» Napetni¢ wkiad w ciggu 3 minut od pobrania prébki.

Ze zbilansowana heparyng jako antykoagulantem

* Przed napetnieniem wktadu nalezy utrzymywaé warunki beztlenowe.
* Wymiesza¢ probke bezposrednio przed napetnieniem wktadu.

» Napetni¢ wkitad w ciggu 10 minut od pobrania prébki.

Probdéwka prézniowa Bez antykoagulantu

* Przed napetnieniem wktadu nalezy utrzymywac warunki beztlenowe.
* Wymieszac prébke bezposrednio przed napetnieniem wkiadu.

* Napetni¢ wktad w ciggu 3 minut od pobrania probki.

Z heparyna litowa jako antykoagulantem

* Przed napeftnieniem wktadu nalezy utrzymywaé warunki beztlenowe.
* Wymiesza¢ probke bezposrednio przed napetnieniem wktadu.

* Napetni¢ wktad w ciggu 10 minut od pobrania prébki.

Kapilara Ze zbilansowang heparyng jako antykoagulantem

* Wymiesza¢ probke bezposrednio przed napetnieniem wktadu.

* Napetni¢ wktad w ciggu 3 minut od pobrania probki.
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Wktad napetnia¢ bezposrednio | Niezalecane
z naktucia skory

PROCEDURA WYKONYWANIA TESTU Z UZYCIEM WKLADU

Przygotowanie do uzycia:

1. Pojedynczych wktadow mozna uzyé po pozostawieniu ich na pie¢ minut w temperaturze
pokojowej. Wktady w opakowaniu zbiorczym powinny pozostawa¢ w temperaturze pokojowej
przez godzine.

Wszystkie wktady nalezy zuzyé bezposrednio po otwarciu opakowania indywidualnego.

Jezeli opakowanie indywidualne zostato przedziurawione, nie nalezy uzywac wktadu.

4. Nie umieszczaé ponownie wktadéw w lodéwce po ogrzaniu do temperatury pokojowej.

2.
3.

Jak wykona¢ testy prébek pacjentow

1.

2.

8.

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

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

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

Aby kontynuowac testy probki pacjenta, postepowaé 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 probki; w
takim przypadku nalezy wybrac typ prébki.

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

Po wtozeniu wkfadu zostanie wyswietlony komunikat Contacting Cartridge (Lgczenie z wktadem), a
nastepnie pasek odliczania. Wyswietlane beda réwniez nastepujgce alerty: ,Cartridge locked in
instrument. Do not attempt to remove the Cartridge” (Wkiad zablokowany w analizatorze. Nie
podejmowac prob wyjecia wkiadu) oraz ,,Testing - Instrument Must Remain Level” (Trwa test —
analizator musi pozostawac¢ w pozycji poziomej).

Po zakonczeniu testu zostang wyswietlone jego wyniki.

Czas analizy
Okoto 130-200 sekund.

Kontrola jakosci
Projekt systemu zmniejsza ryzyko wystgpienia btedéw, a schemat kontroli jakosci systemu i-STAT Alinity
obejmuje rézne aspekty, takie jak:

1. System i-STAT Alinity przeprowadza kompleksowy zestaw autotestow kontroli jakosci analizatora i
doktadnosci wkladow przy kazdym badaniu prébki. Ten wewnetrzny system kontroli jakosci blokuje
wyniki, jesli analizator lub wktad nie spetnia okreslonych wewnetrznych specyfikaciji.

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

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 iczutych
pomiaréw napiecia, pradu i rezystancji wktadu. To, czy tescie elektronicznym analizator uzyska
wynik pomy$iny, czy niepomysiny, zalezy od tego, czy zmierzone wartosci tych sygnatéw bedg
miesci¢ sie w limitach okreslonych w oprogramowaniu analizatora.
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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, w ktorym 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 wkiad wymagajacy 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
czujnikdbw na roztwor kalibracyjny. Taka kalibracja jednopunktowa koryguje przesuniecie zapisanej krzywej
kalibracji. Nastepnie aparat automatycznie przenosi prébke na czujniki i mierzy sygnaty generowane w wyniku
reakcji czujnikéw na prébke. Wprawdzie zamiast graficznych krzywych kalibracji uzywane sg wspotczynniki, ale

obliczenie wyniku jest rwnowazne odczytaniu stezenia probki ze skorygowanej krzywej kalibracji.

WARTOSCI OCZEKIWANE

ZAKRES ZAKRESY REFERENCYJNE
=1 JEDNOSTKI * POMIAROWY tetnicza zZylna
WARTOSC
MIERZONA
Na mmol/L(mEg/L) 100180 138-146°
K mmol/L(mEg/L) 2,0-9,0 3,5-4,96*
ica mmol/L 0,25-2,50 1,12-1,327

mg/dL 1,0-10,0 4,5-537

mmol/L 1,1-38,9 3,9-587
Glu mg/dL 20-700 70-1057

g/L 0,20-7,00 0,70-1,057

% PCV *** 15-75 3851 6 xHxx
HematokrytHet  —2 1 o 0.15-0,75 0,38-0,51°6
pH 6,50-8,20 7,35-7,457 7,317 41 xx**rx
PO:2 mmHg 5-800 80—105 6 xxwkx

kPa 0,7-106,6 10,7—-14,0 6 *xwxx
PCO: mmHg 5-130 35-457 41-51

kPa 0,67-17,33 4,67-6,00 5,47-6,80
WARTOSCI
OBLICZANE

g/dL 5,1-25,5 1217 Sx*xx
Hemoglobina/Hb  g/L 51-255 120-170 8

mmol/L 3,2-15,8 7-11°8
Wodoroweglan/ mmol/L N N
HCO3 (MEg/L) 1,0-85,0 22-26 23-28
TCO:2 mmol/L

(MEq/L) 5-50 23-27 24-29
JosadlBE (meait (30-630) (D637 (D
sO2 % 0-100 95-98

* W systemie i-STAT mozna skonfigurowa¢ preferowane jednostki. Nie dotyczy testu pH.

*k Zakres referencyjny dla potasu podany powyzej zostat zmniejszony o 0,2 mmol/L wzgledem zakresu
podanego w poz. 6 w wykazie piSmiennictwa, aby uwzgledni¢ réznice miedzy wynikami dla surowicy i
osocza.

ok PCV (ang. Packed Cell Volume) — hematokryt.

Fkkk Zakresy referencyjne dla hematokrytu i hemoglobiny obejmujg zaréwno kobiety, jak i mezczyzn.
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b Przedstawione zakresy referencyjne dotyczg populacji zdrowej. Interpretacja wynikéw gazometrii zalezy

od stanu pacjenta (np. temperatury ciata, wentylacji, postawy i stanu krgzenia).
*%% Obliczenie na podstawie nomogramu Siggarda-Andersena. !

Przeliczanie jednostek:
*  Wapn zjonizowany (iCa): aby przeliczy¢ wynik z mmol/L na mg/dL, nalezy pomnozy¢ wartos¢ w
mmol/L przez 4. Aby przeliczy¢ wynik z mmol/L na mEqg/L, nalezy pomnozy¢ wartos¢ w mmol/L
przez 2.

* Glukoza (Glu): aby przeliczy¢ wynik z mg/dL na mmol/L, nalezy pomnozy¢ warto$é w mg/dL
przez 0,055

+ Hematokryt (Hct): aby przeliczy¢ wynik z % PCV (ang. Packed Cell Volume) na wartos¢ frakcji
nalezy podzieli¢ wynik % PCV przez 100. Przy pomiarze hematokrytu system i-STAT mozna
przystosowac pod katem zgodnosci z metodami kalibrowanymi za pomocg mikrohematokrytu jako
metody referencyjnej, z uzyciem KsEDTA lub K:EDTA jako antykoagulantu. Srednie objetosci
komorek krwi z dodatkiem K3EDTA jako antykoagulantu sg o okolo 2-4% mniejsze niz w
przypadku krwi po dodaniu antykoagulantu K:EDTA. Wybér antykoagulantu wptywa na metode
mikrohematokrytowg, wzgledem ktérej kalibrowane sa wszystkie metody pomiaru hematokrytu,
natomiast wyniki dla rutynowych prébek z analizatoréw hematologicznych sg niezalezne od
stosowanego antykoagulantu. Poniewaz wiekszos¢ klinicznych analizatoréw hematologicznych
jest kalibrowana metodg mikrohematokrytu z zastosowaniem KsEDTA jako antykoagulantu,
system i-STAT jest domysinie przystosowany pod kgtem KsEDTA.

+  PO2i PCO2: w celu przeliczenia wynikdw PO2i PCO:2 z jednostki mmHg na jednostke kPa nalezy
pomnozy¢ wartos¢ w mmHg przez 0,133.

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

IDENTYFIKOWALNOSC METROLOGICZNA

Zmierzone przy uzyciu wktadu i-STAT CG8+ wartosci dotyczgce analitéw sg zgodne z nastepujgcymi
materiatami lub metodami referencyjnymi. Kontrole systemu i-STAT oraz materiaty do weryfikacji kalibracji
zostaly zatwierdzone do uzytku wylgcznie z systemem i-STAT, a przypisane wartosci mogg nie byc¢
zamienne z innymi metodami.

Séd (Na), potas (K) oraz wapn zjonizowany (iCA)

Wartosci dla odpowiedniego analitu przypisane do materiatdw weryfikacyjnych dla kontroli i kalibracji
systemu i-STAT sg zgodne ze standardowym materiatem referencyjnym SRM956 amerykarnskiego
Narodowego Instytutu Standaryzacji i Technologii (NIST).

Glukoza (Glu)

Test systemu i-STAT na zawarto$¢ glukozy stuzy do pomiaru stezenia iloSciowego glukozy w osoczu krwi
petnej tetniczej, zylnej lub wiosniczkowej (jednostka mmol L™%) w diagnostyce in vitro. Wartosci glukozy
przypisane do materiatdw weryfikacyjnych dla kontroli i kalibracji systemu i-STAT sg zgodne ze
standardowym materiatem referencyjnym SRM965 amerykanskiego Narodowego Instytutu Standaryzacji
i Technologii (NIST).

Hematokryt (Hct)

Test systemu i-STAT do oznaczania hematokrytu stuzy do pomiaru frakcji objetosci krwinek czerwonych w
krwi petnej tetniczej, zylnej lub wiosniczkowej (wyrazonej w % objetosci krwi peinej) do celéow
diagnostycznych in vitro. Wartosci hematokrytu przypisane do kalibratorow roboczych systemu i-STAT sg
zgodne z procedurg H7-A3 instytutu CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute) dotyczaca
okreslania PCV (ang. Packed Cell Volume) metodg mikrohematokrytowa. 8
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pH

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

PO

Test systemu i-STAT na ci$nienie parcjalne tlenu stuzy do pomiaru ci$nienia parcjalnego tlenu w krwi
petnej tetniczej, zylnej lub wiosniczkowej (jednostka kPa) do celéw diagnostycznych in vitro. Wartosci PO.
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 wzorcow
specjalistycznych gazéw medycznych.

PCO;

Test systemu i-STAT na ci$nienie parcjalne dwutlenku wegla stuzy do pomiaru cisnienia parcjalnego
dwutlenku wegla w krwi pelnej tetniczej, zylnej lub wiosniczkowej (jednostka kPa) do celow
diagnostycznych in vitro. Wartosci PCO:przypisane do materiatow weryfikacyjnych dla kontroli i kalibracji
systemu i-STAT s3g zgodne ze standardowymi materiatami referencyjnymi amerykanskiego Narodowego
Instytutu Standaryzacji i Technologii (NIST), zamiast ktérych mozna uzyé dostepnych w handlu
atestowanych wzorcéw specjalistycznych gazéw medycznych.

Dodatkowe informacje dotyczgce identyfikowalnosci metrologicznej mozna uzyska¢ w firmie Abbott Point
of Care Inc.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

Sumaryczne dane dotyczace doktadnosci dla sodu, glukozy i hematokrytu zostaty zgromadzone przez
profesjonalny personel przeszkolony w uzytkowaniu systemu i-STAT Alinity i stosowaniu metod
porownawczych. Podsumowane ponizej dane dotyczace doktadnosci wszystkich pozostatych testow
zostaly zebrane przez firme Abbott Point of Care. Do zbierania danych uzyto reprezentatywnych wktadéw.

Precyzja*

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

SD CV (%)
Wer. kalibracji ) (odchylenie [Wspétczynnik
Jednostki w roztworze wodnym Srednia | standardowe) zmiennosci (%)]
Na mmol/L Bardzo niska 80 99,5 0,32 0,3
lub nieprawidtowa
mEq/L Niska nieprawidtowa 80 121,2 0,32 0,3
Prawidtowa 80 133,7 0,34 0,3
Wysoka nieprawidtowa 80 160,8 0,38 0,2
Bardzo wysoka 80 180,2 0,56 0,3
nieprawidtowa
K mmol/L Bardzo niska 80 2,31 0,010 0,4
nieprawidtowa
Niska nieprawidiowa 80 2,90 0,015 0,5
Prawidtowa 80 3,81 0,023 0,6
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SD CV (%)

Wer. kalibracji . (odchylenie [Wspétczynnik
Jednostki w roztworze wodnym Srednia | standardowe) zmiennosci (%)]

Wysoka nieprawidtowa 80 6,16 0,026 0,4

Bardzo wysoka 80 7,81 0,039 0,5
nieprawidtowa

iCa mmol/L Bardzo niska 80 0,32 0,006 2,0
nieprawidtowa

Niska nieprawidtowa 80 0,82 0,008 1,0

Prawidtowa 80 1,29 0,012 1,0

Wysoka nieprawidtowa 80 1,56 0,015 1,0

Bardzo wysoka 80 2,38 0,027 11
nieprawidtowa

Glu mg/dL Bardzo niska 80 26,9 0,42 1,6
nieprawidtowa

Niska nieprawidtowa 80 41,0 0,34 0,8

Wysoka nieprawidtowa 80 125,0 0,32 0,3

Bardzo wysoka 80 286,7 0,77 0,3
nieprawidtowa

Najwyzsza nieprawidiowa 80 600,6 3,47 0,6

Hct %PCV Bardzo niska 80 16,9 0,46 2,7
nieprawidtowa

Niska nieprawidiowa 80 33,9 0,51 1,5

Wysoka nieprawidtowa 80 55,2 0,49 0,9

Bardzo wysoka 80 65,0 0,39 0,6
nieprawidtowa

pH Bardzo niska 80 6,562 0,005 0,08
nieprawidtowa

Niska nieprawidtowa 80 7,031 0,004 0,06

Prawidtowa 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

PO: mmHg Bardzo niska 80 72,1 2,02 2,80
nieprawidtowa

Niska nieprawidiowa 80 84,2 1,60 1,90

Prawidtowa 80 118,8 2,10 1,77

Wysoka nieprawidtowa 80 152,1 3,49 2,29

Bardzo wysoka 80 377,1 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

*Uwaga: dane reprezentatywne, wyniki uzyskane w poszczegdlnych 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 wktadéw reprezentatywnych.
Badania przeprowadzono wedtug wytycznych CLSI EP9-A3. ° Oceniono probki krwi petnej z
antykoagulantem w postaci heparyny litowej. Prébki byly analizowane réwnolegle w obu systemach.
Analize metodg regresji wazonej Deminga przeprowadzono na podstawie poréwnania wyniku pierwszej
repliki z aparatu i-STAT Alinity ze $rednig z duplikatéow z analizatora i-STAT 1W.

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

Test

Metoda poréwnawcza

Jednostki i-STAT 1W
Na mmol/L n 174
Nachylenie 1,0
r 0,999
Punkt przeciecia -1
Xmin 115
Xmaks. 173
K mmol/L n 195
Nachylenie 1,00
r 1,00
Punkt przeciecia -0,01
Xmin 2,0
Xmaks. 9,0
mmol/L n 194
iCa Nachylenie 1,005
r 1,000
Punkt przeciecia -0,001
Xmin 0,40
Xmaks. 2,44
mg/dL n 188
Glu Nachylenie 1,00
r 1,000
Punkt przeciecia 1,17
Xmin 24
Xmaks. 671
Hct %PCV n 229
Nachylenie 1,02
r 0,993
Punkt przeciecia -0,36
Knmin. (%PCV) 18
Xmaks. (%PCV) 70
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
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Test

Metoda porownawcza

Jednostki i-STAT 1W
Xmaks. 705
PCO:2 mmHg n 149
Nachylenie 0,989
r 0,999
Punkt przeciecia 0,3
Xmin 5,1
Xmaks. 129,8

CZYNNIKI WPLYWAJACE NA WYNIKI

Nastepujgce substancje poddano ocenie w osoczu pod katem ich wptywu na istotne anality w stezeniach
zgodnych z wytycznymi CLSI EP7-A2%,

(o]

ile nie podano

zidentyfikowanych jako interferujgce opisano charakter interferencji.

Substancja

Stezenie testowe

Analit

inacze;.

Interferencja

Komentarz

(mmol/L)

(Tak/nie)

Aldehyd octowy 0,0451* Glu Nie
Na Nie
. K Nie
Acetaminofen 1,32 iCa Tak Zmniejszone wyniki.
Glu Nie
Acetaminofen 0132 1t iCa Nie
(terapeutyczny) ' Glu Nie
Na Nie
. K Nie
Acetylocysteina 10,2 iCa Tak Zmniejszone wyniki.
Glu Tak Zmniejszone wyniki.
Acetylocysteina 031213 iCa Nie
(terapeutyczna) ' Glu Nie
Acetylooctan 2,0 Glu Nie
Na Nie
. K Nie
Askorbinian 0,34 ica Nie
Glu Nie
Na Tak _Zwie,_kszone wyniki. Uzy¢
innej metody.
Zwiekszone wyniki i tempo
K Tak utraty gwiazdek (***). Uzyé
innej metody.
Bromek 37,5 ica Tak Zwigkszone wyniki. Uzy¢
innej metody.
Glu Tak _Zmnllejszone wyniki. Uzy¢
innej metody.
Zwiekszone tempo utraty
Het Tak gwiazdek (***)
Na Nie
K Nie
(Btgr)zraneelfjt czny) 2,510 iCa Nie
peutyczny Glu Tak Zmniejszone wyniki.
Hct Nie
13 Art: 765866-13 Rev. E Rev. Date: 29-Sept-2023
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Stezenie testowe

Interferencja

Substancja (mmol/L) Analit (Tak/nie) Komentarz
Na Nie
Kwas 6.0 7 K N?e
beta-hydroksymastowy | ™’ iCa Nie
Glu Nie
Dopamina 0,006 Glu Nie
Formaldehyd 0,133 1% Glu Nie
Hydroksymocznik 0,92 Glu Tak _ZW|§kszone wyniki. Uzy¢
innej metody.
Na Nie
K Nie
Mleczan 6,6 : Zmniejszenie wynikdw o
ICa Tak maksyjmalnie %7 mmol/L.
Glu Nie
Leflunomid 0,03 iCa Tak Zmniejszone wyniki.
Na Nie
Chlorek magnezu 1,0 K Nie . - —
ica Tak Zwekszemg wynikéw o
maksymalnie 0,04 mmol/L.
Maltoza 13,3 Glu Nie
Na Tak Zwiekszone wyniki.
Nithiodote 16.7 18 K Tak Zmniejszone wyniki.
(tiosiarczan sodu) ' iCa Tak Zmniejszone wyniki.
Glu Tak Zmniejszone wyniki.
Pirogronian 0,31 Glu Nie
Na Nie
. K Nie
Salicylan 4,34 iCa Tak Zmniejszone wyniki.
Glu Nie
Salicylan 0,51 ica Tak Zmniejszenie wynikow o
(terapeutyczny) maksymalnie 0,03 mmol/L.
S . Zmniejszone wyniki. Uzy¢
Tiocyjanian 6,9 iCa Tak innej metody.
Glu Tak Zmniejszone wyniki.
Tiocyjanian 051 Glu Nie
(terapeutyczny)
Kwas moczowy 14 Glu Nie

Stopien interferencji w stezeniach innych niz podane powyzej moze by¢ nieprzewidywalny. Mozliwe jest
wystepowanie substancji powodujgcych interferencje innych niz substancje, ktére zostaty zbadane.

e |stotne uwagi dotyczgce interferencji powodowanych przez acetominofen, acetylocysteine, bromek,
hydroksymocznik, leflunomid, Nithiodote oraz salicylan podano ponizej:

o Wykazano, ze acetaminofen w stezeniu zakazanym przez wytyczne CLSI, czyli 1,32 mmol/L, ktére
stanowi stezenie toksyczne, zakitéca wyniki testu i-STAT na zawarto$¢ wapnia zjonizowanego.
Wykazano, ze acetaminofen w stezeniu 0,132 mmol/L, ktére stanowi gérng granice stezenia
terapeutycznego, nie =zakiéca znaczgco wynikéw testu i-STAT na zawartos¢ wapnia
Zjonizowanego.

o Acetylocysteinge badano przy dwdch poziomach: zalecanym przez CLSI (10,2 mmol/L) i poziomie
0,30 mmol/L. Ten drugi poziom odpowiada trzykrotnemu szczytowemu stezeniu terapeutycznemu
W 0SOCzu zwigzanemu z przeciwdziataniem skutkom zatrucia acetaminofenem. Firma APOC nie
zidentyfikowata stanu terapeutycznego, ktéry prowadzitby do osiggniecia poziomoéw zgodnych z
zalecanym przez CLSI.
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Bromek badano przy dwéch poziomach: zalecanym przez CLSI i poziomie terapeutycznego
stezenia w osoczu wynoszgcym 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, ktéry prowadzitby do osiggniecia poziomoéw zgodnych z zalecanym przez CLSI.

Wykazano, ze hydroksymocznik w stezeniu 0,92 mmol/L wplywa na wyniki stezenia glukozy.
Hydroksymocznik jest inhibitorem syntezy DNA stosowanym w leczeniu réznych postaci raka,
niedokrwistosci sierpowatej i zakazenia wirusem HIV. Lek ten jest stosowany w leczeniu
nowotwordw ztosliwych, w tym czerniaka, przerzutowego raka jajnika i przewlektej biataczki
szpikowej. Jest on réwniez 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 uymol/L. WyzZsze stezenia
mozna zaobserwowaé zaraz po podaniu dawki lub w wyzszych dawkach terapeutycznych.

Wykazano, ze leflunomid w stezeniu 0,03 mmol/L wptywa na wyniki stezenia wapnia
zjonizowanego. Leflunomid to immunomodulator izoksazolu hamujacy dehydrogenaze
dihydroorotanowa (enzym uczestniczgcy w syntezie de novo pirymidyny) i wykazujgcy aktywnosé
antyproliferacyjng. Jest stosowany w leczeniu niektérych choréob uktadu odpornosciowego. Po
podaniu doustnym leflunomid jest metabolizowany do aktywnego metabolitu, ktérym jest
teryflunomid odpowiedzialny zasadniczo za catg aktywnos¢ in vivo. Aktywny metabolit teryflunomid
osigga w osoczu stezenie 8,5 pg/mL (0,031 mmol/L) po podaniu dawki nasycajacej 100 mg, a
stezenie statyczne utrzymuje sie na poziomie 63 pg/mL (0,23 mmol/L) po 24 tygodniach
podawania dawki podtrzymujacej 25 mg/dobe?® w ramach leczenia poliartropatii zapalnej.

Wykazano, ze Nithiodote (tiosiarczan sodu) w stezeniu 16,7 mmol/L wptywa na wyniki stezenia
sodu, potasu, wapnia zjonizowanego i glukozy. Lek Nithiodote (tiosiarczan sodu) jest stosowany w
leczeniu ostrego zatrucia cyjankiem. W artykule ,Falsely increased chloride and missed anion gap
elevation during treatment with sodium thiosulfate” wskazano, ze tiosiarczan sodu moze by¢
stosowany w leczeniu wapnicy, stwierdzajgc ze: ,najwyzsze stezenie, jakie moze wystgpi¢ w
osoczu, [wystepuje] po podaniu we wlewie dawki 12,5 g pentahydratu tiosiarczanu sodu.
Zaktadajac, ze 12,5 g pentahydratu tiosiarczanu sodu jest rozprowadzane w typowej objetosci krwi
wynoszgcej 5 L przy hematokrycie na poziomie 40%, oczekiwane szczytowe stezenie tiosiarczanu
sodu w osoczu wynosi 16,7 mmol/L”. 18

Wykazano, ze salicylan w stezeniu zakazanym przez wytyczne CLSI, czyli 4,34 mmol/L, ktdre
stanowi stezenie toksyczne, znacznie zmniejsza wyniki dotyczgce wapnia zjonizowanedo.
Wykazano, ze salicylan w stezeniu 0,5 mmol/L, co stanowi gérng granice stezenia
terapeutycznego, zmniejsza stezenie wapnia zjonizowanego o okoto 0,03 mmol/L.
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INNE CZYNNIKI WPLYWAJACE NA WYNIKI

Czynnik

| Analit

| Wplyw

Heparyna
sodowa

Na

Heparyna sodowa moze zwiekszaé stezenie sodu do 1 mmol/L. %!

Staza zylna

iCa

Staza zylna (dlugotrwate stosowanie opaski uciskowej) i wysitkowe
obcigzenie przedramienia mogg zwieksza¢ poziom wapnia
zjonizowanego z powodu spadku pH na skutek miejscowego
wytwarzania kwasu mlekowego. %2

pH

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

Pobieranie krwi
z cewnika

Hct

Niska warto$¢ hematokrytu moze by¢é spowodowana przez
zanieczyszczenie roztwordw do przeptukiwania linii tetniczych lub zylnych.
Przeptukac¢ w obu kierunkach linie takg objetoscig krwi, ktéra wystarczy
do usuniecia pozostatosci roztworéw infuzyjnych, heparyny lub lekéw,
ktére moga zanieczysci¢ probke. Zaleca sie uzycie objetosci od pieciu
do szesciu razy wiekszej niz objetos¢ cewnika, ztgczy i igty.

Heparyna

iCa

Heparyna wigze wapn. Kazda jednostka heparyny dodana na mL krwi
powoduje zmniejszenie  stezenia wapnia  zjonizowanego 0
0,01 mmol/L ??> Dlatego podczas pobierania probki nalezy uzyskaé
prawidlowy stosunek antykoagulantu heparynowego do krwi.
Wykazano, ze u o0s6b dorostych  wstrzykniecie dozylne
10 000 jednostek heparyny powoduje znaczne zmniejszenie stezenia
wapnia zjonizowanego wynoszgce okoto 0,03 mmol/L. 22 W przypadku
stosowania wodnych kontroli i materiatdw do weryfikacji kalibracji w
systemie i-STAT nalezy stosowaé wytgcznie nieheparynizowane
naczynka do przenoszenia probek.

Wystawienie
probki na
dziatanie
powietrza

iCa

Kontakt probki z powietrzem powoduje wzrost pH z powodu utraty COz,
zmniejszajgc poziom wapnia zjonizowanego.

PO

Wystawienie prébki na dziatanie powietrza powoduje wzrost PO2, gdy
wartosci sg nizsze niz 150 mmHg, oraz spadek PO, gdy wartosci sg
wyzsze niz 150 mmHg (w przyblizeniu wartos¢ PO: powietrza w
pomieszczeniu).

pH

PCO:

HCO3

TCO?

Ekspozycja prébki na powietrze pozwala na ucieczke CO2, co powoduje
obnizenie PCOzwzrost pH oraz zanizenie HCO3z i TCOa.

Hemodylucja

Na

iCa

pH

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

Niska
temperatura

PO

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

Stezenie potasu w preparatach mrozonych zwieksza sie.
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Czynnik

Pozostawienie
prébki krwi do
odstania (bez
kontaktu z
powietrzem)

| Analit

Jesli heparynizowana krew zostanie pozostawiona do odstania przed
badaniem, wartosci potasu najpierw ulegng nieznacznemu
zmniejszeniu, a nastepnie z uptywem czasu ulegng zwiekszeniu.

Glu

Stezenie glukozy we krwi petnej maleje w miare uplywu czasu. Ze
wzgledu na wykorzystanie glukozy przez tkanki jej stezenie we krwi
zylnej moze by¢ nawet o 7 mg/dL nizsze od stezenia glukozy we krwi
wtosniczkowej. 2

pH

pH zmniejsza sie w warunkach beztlenowych w temperaturze pokojowej
w tempie 0,03 jednostek pH na godzine. 1

PO

Pozostawienie probki bez dostepu tlenu w temperaturze pokojowe;j
powoduje spadek PO. w tempie 2—6 mmHg na godzine. !

PCO:2

Pozostawienie krwi (bez dostepu powietrza) przed badaniem
spowoduje wzrost PCO2 o okoto 4 mmHg na godzine.

HCO3

TCO:2

Pozostawienie krwi (bez dostepu powietrza) przed badaniem powoduje,
ze obliczone wyniki HCOs i TCO2 sg przeszacowane z powodu
proceséw metabolicznych.

Typ prébki

Wyniki stezenia potasu w surowicy mogg by¢ o 0,1-0,7 mmol/L wyzsze
niz stezenia potasu z prébek z antykoagulantem, poniewaz podczas
procesu krzepniecia nastepuje uwalnianie potasu z piytek krwi 2 i
krwinek czerwonych.

Mieszanie
prébki

Hct

Nie nalezy uzywaé strzykawek o objetosci 1 mL do oznaczania
hematokrytu, jesli badanie jest op6znione.

Hemoliza

Wartosci potasu uzyskane z probek pobranych przez naktucie skory moga
sie rézni¢ ze wzgledu na hemolize lub wzrost zawarto$ci ptynu tkankowego
na skutek uzycia nieprawidtowej techniki podczas pobierania.

Niedostateczni
€ napetnione
lub czesciowy
pobdr prébki

PCO:

HCOs3

TCO:

Stosowanie probowek do czesciowego poboru (probdéwki prézniowe
przystosowane do pobierania objetosci mniejszej niz objetos¢ probdwki,
np. probéwka o pojemnosci 5 mL z podcisnieniem wystarczajgcym na
pobranie tylko 3 mL) nie jest zalecane z powodu mozliwego obnizenia
wartosci PCO2, HCO3i TCO.. Niedostateczne napetnienie probéwek do
pobierania krwi moze réowniez spowodowac zanizenie wynikéw PCOz,
HCOs i TCO2. Nalezy zadbac o to, aby podczas korzystania z pipety do
napetniania wkfadu nie ,spieni¢” probki (nie dopusci¢ do utworzenia sie
w niej pecherzykéw powietrza), poniewaz moze to skutkowac
obnizeniem zawartosci CO2 we krwi.

Zaleznosé
od pH

Glu

Zalezno$¢ testu i-STAT na zawartos¢ glukozy od pH jest nastepujgca:
wartosci pH ponizej 7,4 w temperaturze 37°C zmniejszajg wyniki o
okoto 0,9 mg/dL (0,05 mmol/L) na 0,1 jednostki pH. Wartosci powyzej
pH 7,4 w temperaturze 37°C podwyzszajg wyniki o okoto 0,8 mg/dL
(0,04 mmol/L) na 0,1 jednostki pH.

Zaleznosé
od PO

Glu

Zaleznos¢ testu i-STAT na zawartos¢ glukozy od PO:2 jest nastepujgca:
stezenie tlenu ponizej 20 mmHg (2,66 kPa) w temperaturze 37°C moze
zmniejsza¢ wyniki.

Metoda
obliczania

sO2

Wartosci sO:2 obliczone na podstawie zmierzonego PO: i zatozonej
krzywej dysocjacji oksyhemoglobiny mogg znaczaco rézni¢ sie od
wynikow pomiaru bezposredniego. 3

Warunki
kliniczne

HCOs3

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 HCOz) nalezg wymioty i
leczenie zobojetniajgce kwas.

17
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Czynnik

Odczyn
Biernackiego
(OB)

| Analit

Hct

| Wplyw

e Na pomiar niektérych prébek krwi o wysokim odczynie Biernackiego
(OB) moze wptywacé przechyt analizatora. Podczas badania prébek
krwi, od momentu uptywu 90 sekund od wtozenia wktadu az do
uzyskania wyniku, nalezy trzymac¢ analizator na takim samym
poziomie. Poziom uwaza sie za zachowany takze wéwczas, gdy
analizator reczny znajduje sie w module pobierania/tadowania.

e Na wyniki hematokrytu moze wplywaé osiadanie krwinek
czerwonych w naczynku do jego pobierania. Najlepszym sposobem
na unikniecie wptywu sedymentac;ji jest natychmiastowe zbadanie
prébki. W przypadku opdznienia w badaniu o minute lub wiecej
prébke nalezy doktadnie ponownie wymieszac.

Liczba krwinek
biatych (WBC)

Hct

Znaczny wzrost liczby krwinek biatych moze zawyzaé wyniki.

Lipidy

Hct

Znaczne podwyzszenie poziomu lipidow moze zawyzaé wyniki.
Zaktocenia wywotane lipidami majg wielkos¢ okoto dwdch trzecich
warto$ci zaktécen notowanych w przypadku biatek.

Biatko
catkowite

Hct

Biatko catkowite wptywa na wyniki hematokrytu w nastepujgcy sposab:
Wynik Biatko catkowite (TP) Biatko catkowite (TP)
wyswietlany <6,5g/dL > 8,0 g/dL
HCT < 40% PCV | Zmniejszenie Hct 0 ~1% Wzrost Hct 0 ~1% PCV na

PCV na kazde kazde zwiekszenie TP

zmniejszenie TPo 1 g/dL | 01 g/dL

Zmniejszenie Hct o Wzrost Hct o ~0,75% PCV

~0,75% PCV na kazde na kazde zwigkszenie TP

zmniejszenie TPo1g/dL | 01 g/dL

o Catkowite stezenie biatek moze by¢ niskie u noworodkoéw i pacjentow
Z oparzeniami, jak réwniez w grupach pacjentdw wymienionych w
pracy Statlanda. ¢ Catkowite stezenie biatek moze by¢ rowniez
obnizone u pacjentéw z krgzeniem pozaustrojowym (CPB) lub
ECMO, a takze przyjmujgcych dozylnie duze ilosci roztworu soli
fizjologicznej. Nalezy ostroznie przyjmowaé wyniki pomiaru
hematokrytu u pacjentéw z catkowitym stezeniem biatek nizszym od
zakresu referencyjnego dla dorostych (od 6,5 do 8 g/dL).

e Probki typu CPB mogg byé uzywane do korygowania wynikow
hematokrytu w celu uwzglednienia efektu rozcienczenia w procesie
zalewania pompy w operacjach sercowo-naczyniowych. Algorytm
CPB zaktada, ze krwinki i osocze sg rozcieficzane rownomiernie, a
roztwor do zalewania pompy nie zawiera dodatku albuminy ani
innych koloidéw czy krwinek czerwonych. Ze wzgledu na réznice w
praktykach perfuzji zaleca sie, aby kazda placéwka weryfikowata
uzycie prébek typu CPB oraz czas, przez jaki nalezy uzywac takich
prébek w okresie regeneracji. Nalezy pamieta¢, ze w przypadku
wartosci hematokrytu powyzej 30% PCV korekta CPB wynosi
<1,5% PCV; taka korekta nie powinna wptywa¢ na decyzje
dotyczace transfuzji.

HCT > 40% PCV

Saéd

Hct

Stezenie elektrolitu w prébce stuzy do korygowania zmierzonej
przewodnos$ci przed wyswietleniem wynikéw pomiaru hematokrytu.
Czynniki wptywajgce na poziom sodu wptywajg zatem réwniez na
hematokryt.

Propofol
(Diprivan®) lub
tiopental sodu

PCO:

Zaleca sie stosowanie wkfadu CG8+, ktéry jest wolny od klinicznie
istotnych  zaktécenn we  wszystkich  odpowiednich  dawkach
terapeutycznych.
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OBJASNIENIE SYMBOLI

Symbol Definicja/zastosowanie

2 (] Przechowywanie w temperaturze pokojowej 18—-30°C przez 2 miesigce.

Data waznosci 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

Upowazniony przedstawiciel do spraw regulacji prawnych we
Wspélnocie Europejskiej.

EP

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

Numer katalogowy, numer listy lub numer referencyjny.

Nie uzywac ponownie.

Wytwoérca

Zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania lub instrukcjg obstugi systemu.

= G =< <

VD Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
C € Zgodnos¢ z dyrektywg europejskg 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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