NATRIUM/NA

Natrium méts med jonselektiv elektrodpotentiometri. Vid berékning av resultat fér natrium, ar koncentratio-
nen relaterad till potentialen genom Nernsts ekvation.

i-STAT-systemet anvander direkta (outspadda) elektrokemiska metoder. Varden som erhéllits med direkta
metoder kan skilja sig fran varden som erhéllits med indirekta (utspadda) metoder.!

Se nedan for information om faktorer som paverkar resultaten. Vissa substanser, exempelvis lakemedel, kan
paverka analytnivaerna in vivo.2

Om resultaten inte forefaller stdmma 6verens med den kliniska bedémningen, bér patientprovet testas pa
nytt med en annan kassett.

Avsedd anvandning

Natriumanalysen i i-STAT-systemet ar avsedd att anvandas fér bestdmning in vitro av natrium i arteriellt,
venost eller kapillart helblod.

Innehall

Varje i-STAT-kassett innehéller en referenselektrod (ndr potentiometriska sensorer finns i kassettkonfigura-
tionen), sensorer fér matning av specifika analyter och en buffrad kalibreringsvatska som innehéller kédnda
koncentrationer av analyter och konserveringsmedel. For kassetter som innehaller en sensor for métning av
natrium, finns en lista Gver reaktiva bestdndsdelar nedan:

Reaktiv bestandsdel

Natrium (Na*)

Metrologisk sparbarhet

i-STAT-systemets natriumtest mater substansmangdens koncentration av natrium i plasmafraktionen av
arteriellt, venost eller kapillart helblod (méts i mmol L) for in vitro diagnostik. De natriumvéarden som till-
delats i-STAT:s kontrollésningar och kalibreringsverifieringsmaterial kan sparas till U.S. National Institute
of Standards and Technology (NIST) standardreferensmaterial SRM956. i-STAT-systemets kontrollésningar
och kalibreringsverifieringsmaterial & endast godkénda for anvédndning med i-STAT-systemet och tilldelade
varden fungerar eventuellt inte med andra metoder. Ytterligare information om metrologisk sparbarhet kan
erhdllas fran Abbott Point of Care Inc..

Forvantade varden

Mat- Referens-
Test/férkortning Enheter* omrade intervall3
Natrium/Na mmol/L(mEg/L) 100-180 138-146

*i-STAT-systemet kan konfigureras med Onskade enheter.
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i-STAT:s referensintervall for helblod som anges ovan, ar likartat med referensintervall som hamtats fran
serum- eller plasmamatningar med standardlaboratoriemetoder.

Det referensintervall som ar inprogrammerat i analysatorn och som visas ovan &r avsett att anvandas som
en riktlinje vid resultattolkning. Eftersom referensintervall kan variera med demografiska faktorer sdsom
alder, kon och arvsanlag rekommenderar vi att referensintervall faststélls for den population som ska testas.

Klinisk signifikans

Natriumtester av blodet ar viktiga for diagnos och behandling av patienter som lider av hypertoni, njursvikt
eller njurbesvar, hjartobehag, desorientering, uttorkning, illamé&ende och diarré. Nagra orsaker till forhojda
varden av natrium inkluderar uttorkning, diabetes insipidus, saltférgiftning, férlust av hud, hyperaldostero-
nism och CNS-sjukdomar. N&gra orsaker till minskade natriumvarden inkluderar dilutions hyponatremi (cir-
rhos), depletions hyponatremi och syndrom med stérd ADH.

Prestandaegenskaper

De typiska prestandadata som sammanfattas nedan har samlats in inom hélsovardsorganisationer av halso-
vardspersonal utbildad i anvandningen av i-STAT-systemet och komparativa metoder.

Precisionsdata samlades in pa flera platser enligt féljande: Tva satser av alla kontrollésningar testades pa
morgonen och pd eftermiddagen i fem dagar for totalt 20 testomgangar. Genomsnittlig statistik presenteras
nedan.

Metodjamférelsedata samlades in med CLSI EP9-A4. Venblodprover samlades in i Vacutainer®-rér med liti-
umheparin och analyserades i tva satser i i-STAT-systemet. En del av provet centrifugerades och den sepa-
rerade plasman delades upp i tva satser och analyserades med komparativa metoder inom 20 minuter fran
provtagning.

Demings regressionsanalys® utférdes pa den forsta satsen av varje prov. | tabellen med metodjamforelser ar
n antalet prov i datauppséattningen, Sxx och Syy avser inexakthetsuppskattningar baserat pa analysen av de
tva satserna med den komparativa metoden respektive i-STAT-metoden, Sy.x ar uppskattningens medelfel
och r &r korrelationskoefficienten.*

Metodjamforelser skilier sig fran plats till plats beroende pa skillnader vid provhanteringen, kalibrering av
komparativa metoder och andra platsspecifika variabler.

Interferensstudier baseras p& CLSI riktlinje EP7.6

*Den vanliga varningen som géller vid regressionsanalys sammanfattas har som en paminnelse: For alla analyter géller att “om data samlas in 6ver ett
smalt omrade &r uppskattningen av regressionsparametrarna relativt inexakt och kan vara avvikande. Saledes kan forutségelser som gors fran dessa

uppskattningar vara ogiltiga.” Korrelationskoefficienten, r, kan anvandas som riktlinje nar man ska bedéma huruvida det omrade som anvands vid
den komparativa metoden &r lampligt nar det géller att I6sa det har problemet. Som riktlinje géller att dataomradet kan anses lampligt om r>0,975.

Precisionsdata (mmol/L eller mEqg/L)

Vatskebaserad kontroll Medel Standardavvikelse %CV
Niva 1 120,0 0,46 0,4
Niva 3 160,0 0,53 0,3
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Metodjamforelse (mmol/L eller mEqg/L)

Beckman Nova
Synchron Kodak STAT
CXe3 Ektachem™ 700 Profile® 5

n 189 142 192
Sxx 0,74 0,52 0,54
Syy 0,53 0,58 0,53
Kurva 1,00 0,98 0,95
Int’t -0,11 3,57 5,26
Sy.x 1,17 1,04 1,53
Xmin 126 120 124
Xmax 148 148 148
r 0,865 0,937 0,838

Kassettjamforelse

Sensorernas prestandaegenskaper &r likvardiga i alla kassettkonfigurationer. En analys av systemskillna-
derna utférdes pé 40 patientprover med kassetterna i-STAT 6+ och i-STAT EC4+. Inom intervallet 130-150
mmol/L var den genomsnittliga skillnaden 0,750.

Faktorer som paverkar resultaten*
Natriumheparin kan forhdja natriumresultat upp till 1 mmol/L.”

Hemodilution av plasman med mer &n 20 % i samband med fyllning av kardiopulmonéra bypass-pumpar,
plasmavolymexpansion eller annan vatskeadministration med vissa I6sningar kan orsaka kliniskt signifikanta
fel pa natrium-, klorid-, joniserat kalcium- och pH-resultat. Dessa fel ar associerade med I6sningar som
inte matchar plasmans joniska egenskaper. For att undvika dessa fel vid hemodilution med mer &n 20 %,
anvand fysiologiskt balanserade multi-elektrolytidsningar innehallande lagrérliga anjoner (t ex glukonat) som
Normosol®-R (Abbott Laboratories), Plasma-Lyte®-A (Baxter Healthcare Corporation) och Isolyte®-S(B Braun
Medical) i stéllet fér I16sningar som normal saltlésning eller Ringers Laktat.

Interferent Effekt

B-hydroxybutyrat 16 mmol/L (166 mg/dL) B-hydroxybutyrat minskar natriumresultaten med
5 mmol/L.

Bromid 37,5 mmol/L bromid 6kar natriumresultaten med 5 mmol/L.

Laktat/Lac 20 mmol/L laktat/Lac minskar natriumresultaten med 5 mmol/L.

*Det &r mojligt att andra férorenande amnen pétréffas. Dessa resultat ar representativa och dina resultat kan vara nagot annorlunda péa grund av
variation fran analys till analys. | vissa fall kan det handa att resultaten doljs (stjarnmarkeras). Graden av interferens vid andra koncentrationer &n de
som réknas upp kan inte férutsagas.
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