a KALIUM/K

Kalium males vha. ionselektiv elektrodepotentiometri. Ved beregningen af resultater for kalium relateres kon-
centrationen til potential vha. Nernstligningen.

i-STAT systemet anvender direkte (ufortyndede) elektrokemiske metoder. Veerdier, der er opnaet med direkte
metoder, kan afvige fra de veerdier, der er opnaet med indirekte (fortyndede) metoder."

Se herunder oplysninger om faktorer, der pavirker resultater. Visse substanser, som f.eks. medicin, kan
pavirke analytniveauer in vivo.?

Hvis resultater ikke stemmer overens med den kliniske vurdering, skal patientpraven males igen med en
anden kassette.

Tilteenkt anvendelse

Som en del af i-STAT systemet er malingen for kalium beregnet til brug ved in vitro kvantificering af kalium i
arterielt, vengst eller kapilleert fuldblod.

Indhold

Hver i-STAT kassette indeholder en referenceelektrode (nér kassettekonfigurationen omfatter potentiome-
triske sensorer), sensorer til mélingen af specifikke analytter og en vandholdig bufferkalibreringsoplasning,
der indeholder kendte koncentrationer af analytter og konserveringsmidler. For kassetter, der indeholder en
sensor til malingen af kalium, angives en liste over reaktive bestanddele herunder:

Reaktive bestanddele
Kalium (K")

Metrologisk paviselighed

i-STAT systemmalingen for kalium maler koncentrationsmeengden af kalium i plasmafraktionen i arterielt,
vengst eller kapilleert fuldblod (méleenhed mmol L) til in vitro-diagnostisk anvendelse. Kloridveerdier til-
delt til i-STATs kontroller og kalibreringsverifikationsmaterialer kan henfgres til standardreferencematerialet
SRM956 fra U.S. National Institute of Standards and Technology(NIST). i-STAT systemkontroller og kalibre-
ringsverifikationsmaterialer er kun validerede til brug sammen med i-STAT systemet, og tildelte veerdier kan
ikke med sikkerhed ombyttes med andre metoder. Yderligere oplysninger om metrologisk paviselighed kan
fas fra Abbott Point of Care Inc..

Forventede vaerdier

Rapportérbart Reference-
Maling/forkortelse Enheder* omrade omrade®
Kalium/K mmol/L(meq/L) 2-9 3,5 - 4,9

*i-STAT systemet kan konfigureres med de foretrukne enheder.

**Referenceomradet for kalium, der er angivet herover, er reduceret med 0,2 mmol/L i forhold til omradet anfert i Reference 3 for at forklare forskellen
mellem serum- og plasmaresultater.
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i-STAT referenceomradet for fuldblod, der er angivet herover, er lig med referenceomrader fra serum- eller
plasmamalinger, der er foretaget med standardmeessige laboratoriemetoder.

Referenceomradet, der er programmeret ind i analysatoren og vist herover, er beregnet som en retningslinje
for fortolkningen af resultater. Da referenceomrader kan variere efter demografiske faktorer som f.eks. alder,
ken og arv, anbefales det at fastleegge referenceomrader for den population, der males.

Klinisk signifikans

Malinger for kalium i blodet er vigtige ved diagnosticering og behandling af patienter, der lider af hypertensi-
on, nyresvigt eller nedsat nyrefunktion, hjertebesvaer, manglende orientering, dehydrering, kvalme og diarré.
Nogle arsager til forhgjede kaliumvaerdier omfatter glomerulzer nyresygdom, adrenokortikal insufficiens, dia-
betisk ketoacidose (DKA), sepsis og in vitro-haamolyse. Nogle arsager til reducerede kaliumveerdier omfatter
tubulaer nyresygdom, hyperaldosteronisme, behandling af DKA, hyperinsulinisme, metabolisk alkalose og
diuretisk behandling.

Praestationskarakteristika

De typiske preestationsdata, der er opsummeret herunder, er indsamlet pa sundhedsinstitutioner af sund-
hedspersonale, der er gvet i at bruge i-STAT systemet og sammenligningsmetoderne.

Preecisionsdata blev indsamlet pa flere steder pa folgende mader: Duplikater af hver kontrolveeske blev malt
om morgenen og om eftermiddagen i fem dage, sa der blev foretaget i alt 20 gentagelsesmalinger. Gennem-
snitsstatistikken vises herunder.

Metodesammenligningsdata blev indsamlet vha. CLSI retningslinje EP9-A*. Vengse blodprever blev opsam-
let i lithiumheparin Vacutainere-glas og analyseret dobbelt pa i-STAT systemet. En del af preven blev centri-
fugeret, og det separerede plasma blev analyseret dobbelt vha. sammenligningsmetoder inden for 20 minut-
ter efter provetagning.

Deming-regressionsanalyse® blev udfert pa den forste gentagelse af hver prgve. | metodesammenligningsta-
bellen er n antallet af prover i datasaettet, Sxx og Syy refererer til ungjagtighedsestimater baseret pa genta-
gelserne af henholdsvist de sammenlignende metoder og i-STAT metoderne. Sy.x er estimatets standardfejl,
og r er korrelationskoefficienten.”

Metodesammenligninger varierer fra sted til sted pa grund af forskelle i prevehandtering, kalibrering af sam-
menligningsmetode og andre stedspecifikke variabler.

Undersggelser af indvirkninger blev baseret pa CLSI retningslinje EP7.8

*Den saedvanlige advarsel, der er relateret til brugen af regressionsanalyse, er opsummeret her som en pamindelse: For alle analytter geelder det,
at “hvis dataene blev indsamlet fra et begraenset omrade, er estimatet for regressionsparametrene relativt upreecist og kan veere tendentiost.
Forudsigelser p& baggrund af disse estimater kan derfor veere ugyldige”.* Korrelationskoefficienten, r, kan bruges til at lese dette problem ved at
fungere som en retningslinje til at vurdere tilstraekkeligheden af sammenligningsmetodens omrade. Som rettesnor kan dataomradet betragtes som
tilstreekkeligt, hvis r>0,975.

Praecisionsdata (mmol/L eller meg/L)

Vandholdig kontrol Gennemsnit SD % CV
Niveau 1 2,85 0,038 1,3
Niveau 3 6,30 0,039 0,6
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Metodesammenligning (mmol/L eller meg/L)

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

n 189 142 192
Sxx 0,060 0,031 0,065
Syy 0,055 0,059 0,055
Heeldningskoefficient 0,97 1,06 0,99
Int’t 0,02 -0,15 -0,01
Sy.x 0,076 0,060 0,112
Xmin 2,8 3,0 2,8
Xmax 5,7 9,2 5,8
r 0,978 0,993 0,948

Kassettesammenligning

Sensorernes preestationskarakteristika er aekvivalente i alle kassettekonfigurationer. Analyse af systemfor-
skelle blev udfert pa 40 patientprover vha. i-STAT 6+ og i-STAT EC4+ kassetter. | 3,0-5,0 mmol/L omradet
var gennemsnitsforskellen 0,049.

Faktorer, der indvirker pa resultater*

Hvis hepariniseret fuldblod far lov til at sta for maling, falder kaliumveerdier forst lidt og stiger derefter grad-
vist med tiden. Kaliumveerdier stiger i frosne prover.

Kaliumveerdier fra antikoagulerede prover foretreekkes frem for serumveerdier, fordi 0,1 til 0,7 mmol/L kalium
kan frigares fra trombocytter' og rede blodlegemer under koaguleringsprocessen. Kaliumveerdier fra hud-
punkturprgver kan variere pa grund af haemolyse eller en stigning i vasvsvaeske forarsaget af forkert prove-
tagningsteknik.

*Det er muligt, at der kan stedes p& andre forstyrrende substanser. Disse resultater er repraesentative, og dine resultater kan afvige noget pa grund af
variationer fra den ene maling til den anden. Indvirkningsgraden ved andre koncentrationer end de angivne kan veere uforudsigelig.
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