SODIO/NA

O sodio é medido por potenciometria de eléctrodo selectivo de ido. Ao calcular os resultados para o sodio,
a concentracao esta relacionada com o potencial através da equagéo de Nernst.

O Sistema i-STAT utiliza métodos electroquimicos directos (ndo diluidos). Os valores obtidos por métodos
directos poderao diferir daqueles obtidos por métodos indirectos (diluidos).1

Ver abaixo para obter informacdes sobre os factores que afectam os resultados. Algumas substancias,
como sejam os farmacos, poderao afectar os niveis do analito in vivo.2

Se os resultados parecerem inconsistentes com a avaliacdo clinica, a amostra do paciente deve ser nova-
mente testada usando outro cartucho.

Indicacoes
O teste para o sédio, como parte do Sistema i-STAT, esta concebido para ser utilizado na quantificacao in
vitro de sédio em sangue total arterial, venoso ou capilar.

Contetido

Cada cartucho i-STAT contém um eléctrodo de referéncia (quando estiverem incluidos sensores potencio-
meétricos na configuracdo do cartucho), sensores para medigdo de analitos especificos e uma solugdo de
calibragdo aquosa e tamponada que contém concentragbes conhecidas de analitos e conservantes. Para
cartuchos que contém um sensor para a medicéo de soédio, segue-se uma lista dos ingredientes reactivos.

Ingrediente reactivo
Sédio (Na)

Rastreabilidade metrolégica

O teste do sodio do Sistema i-STAT mede a concentragéo da quantidade de substéancia de sodio na fracgéo
plasmatica de sangue total arterial, venoso ou capilar (dimensdo mmol L") para a utilizagdo em diagnosti-
co in vitro. Os valores de sédio atribuidos aos controlos e materiais de verificagdo da calibragéo da i-STAT
estdo relacionados com o material de referéncia padrao SRM956 do U.S. National Institute of Standards
and Technology (NIST). Os controlos e materiais de verificagéo da calibragéo do Sistema i-STAT s&o valida-
dos para serem utilizados apenas com o Sistema i-STAT e os valores atribuidos ndo podem ser comutaveis
com outros métodos. Para mais informagdes relativamente a rastreabilidade metrologica contactar a Abbott
Point of Care Inc..

Valores esperados

Intervalo Intervalo de
Teste/Abreviatura Unidades* Reportavel Referéncia3
Sodio/Na mmol/L (mEg/L) 100-180 138 - 146

*O Sistema i-STAT pode ser configurado com as unidades preferidas.
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O intervalo de referéncia i-STAT relativamente ao sangue total apresentado acima é semelhante aos interva-
los de referéncia derivados de medigbes no soro ou no plasma efectuadas através de métodos laboratoriais
normalizados.

O intervalo de referéncia programado no analisador e apresentado acima devera ser utilizado como um guia
para a interpretacdo dos resultados. Como os intervalos de referéncia poderao variar com factores demo-
graficos como a idade, o sexo e a heranca, recomenda-se a determinagao dos intervalos de referéncia para
a populacdo em teste.

Importancia clinica

Os testes para a medicao do sédio no sangue sdo importantes no diagndstico e tratamento de pacientes
que sofrem de hipertensao, insuficiéncia renal em diferentes niveis, disturbios cardiacos, desorientagcéo,
desidratacéo, nausea e diarreia. Algumas causas para a ocorréncia de valores elevados de sédio incluem
desidratacéo, diabetes insipida, intoxicacao por sal, perdas de pele, hiperaldosteronismo e disturbios de
CNS. Algumas causas para a ocorréncia de valores reduzidos de sddio incluem hiponatremia dilucional (cir-
rose), hiponatremia deplecional e sindroma de ADH inadequado.

Caracteristicas de desempenho

Os resultados de desempenho tipico sumariados abaixo foram recolhidos em instalagdes de saude por pro-
fissionais de saude treinados na utilizacdo do Sistema i-STAT e de métodos comparativos.

Foram recolhidos resultados de precisdo em varios locais, como a seguir se descreve. Foram analisados
duplicados de cada fluido de controlo de manha e a tarde durante cinco dias, num total de 20 réplicas. As
estatisticas médias calculadas sao apresentadas abaixo.

Os resultados de comparacdo dos métodos foram recolhidos usando a directiva EP9-A do CLSI4. Foram
colhidas amostras de sangue venoso em tubos Vacutainer® contendo heparina de litio e analisadas em
duplicado no Sistema i-STAT. Centrifugou-se uma parte da amostra, e o plasma separado foi analisado em
duplicado por métodos comparativos, no espaco de 20 minutos apds a colheita.

Efectuou-se uma anadlise de regressao de Deming5 para a primeira réplica de cada amostra. Na tabela de
comparagédo dos métodos, n é o niumero de amostras no conjunto de resultados, Sxx e Syy referem-se a
estimativas de imprecisédo com base nos duplicados dos métodos comparativo e i-STAT, respectivamente,
Sy.x é o erro padrdo da estimativa e r € o coeficiente de correlagdo.”

As comparacoes dos métodos irdo variar de local para local devido a diferencas no manuseamento das
amostras, calibragdo dos métodos comparativos e outras variaveis especificas dos locais.

Os estudos de interferéncia basearam-se na directiva EP7 do CLSI.6

*O aviso habitual relativamente a utilizagdo de analise de regressédo é aqui resumido como lembranga: Para qualquer analito, “se os dados forem
recolhidos num intervalo estreito, as estimativas dos parametros de regressédo sao relativamente imprecisas e poderéo induzir em erro. Desta forma,
as previsdes efectuadas a partir destas estimativas poderao ser invalidas”.* O coeficiente de correlagao, r, pode ser usado como um guia para avaliar
a adequacdo do intervalo do método comparativo na superagéo deste problema. Como orientagéo, o intervalo de resultados pode ser considerado
adequado se r>0,975.

Dados de precisao (mmol/L ou mEg/L)

Controlo Aquoso Média DP % CV
Nivel 1 120,0 0,46 0,4
Nivel 3 160,0 0,53 0,3
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Dados de precisao (mmol/L ou mEg/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
Declive 1,00 0,98 0,95
Interseccéo -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

Comparacao dos Cartuchos

As caracteristicas de desempenho dos sensores sdo equivalentes em todas as configuragdes do cartucho.
A andlise de diferencas foi efectuada em 40 amostras de pacientes, utilizando os cartuchos i-STAT 6+ e
i-STAT EC4+. No intervalo de 130-150 mmol/L, a diferenga média foi de 0,750.

Factores que Afectam os Resultados*
A heparina de sédio pode aumentar os resultados de sédio até 1 mmol/L.”

A hemodiluicdo do plasma em mais de 20% associada a preparagéo de bombas de bypass cardiopulmo-
nares, expansao do volume do plasma ou outras terapias de administracéo de fluidos que utilizem certas
solugdes pode causar erro clinicamente significativo nos resultados de sodio, cloreto, célcio ionizado e pH.
Estes erros estdo associados a solugdes que ndo correspondem as caracteristicas idnicas do plasma. Para
evitar estes erros ao efectuar a hemodiluicado em mais de 20%, utilizar solugdes multi-electroélitos equilibra-
das fisiologicamente contendo anides de baixa mobilidade (por exemplo, gluconato) tais como Normosole-
R (Abbott Laboratories), Plasma-Lyte®-A (Baxter Healthcare Corporation) e Isolyte®-S (B Braun Medical) em
vez de solugdes como soro fisioldgico ou Lactato de Ringer.

Interferente Efeito

B-hidroxibutirato 16 mmol/L (166 mg/dL) B-hidroxibutirato diminuirdo os resultados do sédio
em 5 mmol/L.

Brometo 37,5 mmol/L de brometo aumentardo os resultados de sédio em 5 mmol/L.

Lactato (Lac) 20 mmol/L de lactato (lac) diminuirdo os resultados de sédio em 5 mmol/L.

*Poderéo ser encontradas outras substancias interferentes. Estes resultados sédo representativos, e os seus resultados poderao diferir um pouco
devido a uma variagéo de teste para teste. Em alguns casos, os resultados podem ser suprimidos (“star-out”). O grau de interferéncia para
concentracgdes diferentes daquelas apresentadas podera nédo ser previsivel.
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