HEMATOKRIT/HCT OCH
BERAKNAT HEMOGLOBIN/HB

Hematokrit bestdms konduktometriskt. Den uppmétta konduktansen, efter korrigering for
elektrolytkoncentration, &r omvant relaterad till hematokritvardet.

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

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

Avsedd anvandning

Hematokritanalysen i i-STAT System &r avsedd att anvandas fér bestamning in vitro av packad réd
blodkroppsvolymfraktion i arteriellt, vendst eller kapillart helblod.

Innehall

Varje i-STAT-kassett innehaller en referenselektrod (n&r potentiometriska sensorer finns i
kassettkonfigurationen), sensorer fér méatning av specifika analyter och en buffrad kalibreringsvétska med
kand konduktans som innehaller kdnda koncentrationer av analyter och konserveringsmedel.

Metrologisk sparbarhet

i-STAT Systems hematokritanalys méter packad réd blodkroppsvolymfraktion i arteriellt, vendst eller kapillart
helblod (uttryckt som % packad cellvolym) for in vitro diagnostik. De hematokritvarden som tilldelats i-STAT:
s arbetskalibratorer kan sparas till U.S. National Committee for Clinical Laboratory Standards (CLSI) H7-A3
procedur fér bestdmning av packad cellvolym med mikrohematokritmetoden:. Ytterligare information om
metrologisk sparbarhet kan erhdllas fran Abbott Point of Care Inc..

Forvantade varden

Mat- Referens-
Test/férkortning Enheter* omréde omrades
Hematokrit/Hct % PCV 10-75 38 - 51*
Fraktion 0,10 - 0,75 0,38 - 0,51
Hemoglobin/Hb g/dL 3,4-255 12 -17
g/L 34 - 255 120 - 170
mmol/L 2,1-15,8 7-11

*i-STAT System kan konfigureras med énskade enheter.
**Referensintervallen for hematokrit och hemoglobin géller bade kvinnliga och manliga populationer.
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Man omvandlar ett resultat fran % PCV till fraktionssammansatt cellvolym genom att dividera % PCV-
resultatet med 100. F6r matning av hematokrit kan i-STAT System anpassas for metoder kalibrerade med
mikrohematokritreferensmetoden med antingen KEDTA eller K.EDTA antikoagulant. Medelcellvolymer
av K.EDTA antikoagulerat blod ar ungefér 2-4 % mindre &n K,EDTA antikoagulerat blod.: Medan valet av
antikoagulant paverkar mikrohematokritmetoden med vilken alla hematokritmetoder kalibreras &r resultaten
fran rutinméssiga prover pa hematologianalysatorer oberoende av vilken antikoagulant som anvéands.
Eftersom de flesta kliniska hematologianalysatorer kalibreras med mikrohematokritmetoden med K.EDTA
antikoagulant &r i-STAT Systems standardanpassning K,EDTA.

Det referensintervall som &r inprogrammerat i analysatorn och som visas ovan &r avsett att anvédndas 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

Hematokrit mater fraktionsvolymen av réda blodkroppar. Detta ar en nyckelindikator for kroppens
hydratiseringstillstdnd, anemi eller allvarlig blodférlust, s&vél som kroppens forméga att transportera syre.
En minskad hematokrit kan bero pé antingen évervatskning, som ¢kar plasmavolymen, eller en minskning i
antalet roda blodkroppar orsakad av anemier eller blodférlust. En 6kad hematokrit kan bero pa vatskeforlust,
sdsom vid uttorkning, urindrivande behandling och brannsar, eller en 0kning i antalet roda blodkroppar,
sasom vid kardiovaskulara eller njursjukdomar, polycytemi vera och nedsatt ventilation.

Prestandaegenskaper

De typiska prestandadata som sammanfattas nedan har samlats in inom halsovardsorganisationer av
hélsovardspersonal utbildad i anvéndningen av i-STAT System och komparativa metoder.

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

Metodjamférelsedata samlades in enligt CLSI riktlinje EP9-A:. Venblodprover som samlats in i Vacutainere-
rér med litiumheparin analyserades i tva satser i i-STAT System och med komparativa metoder for
hematokrit inom 20 minuter fran provtagning.

Demings regressionsanalys: utférdes pa den foérsta satsen av varje prov. | tabellen med metodjamforelser ar
n antalet prov i datauppsattningen, Sxx och Syy avser brist pa exakthet-uppskattningar 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 pa CLSI riktlinje EP7-Pe

*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. Séledes kan férutsagelser som gérs fran dessa

uppskattningar vara ogiltiga”.5 Korrelationskoefficienten, r, kan anvéndas som riktlinje nar man ska bedéma huruvida det omrade som anvénds vid
den komparativa metoden &r Iampligt nar det galler att 16sa det har problemet. Som riktlinje galler att dataomrédet kan anses lampligt om r >0,975.

Precisionsdata (% PCV)

Helblodskontroll Medel Standardavvikelse % CV
Lag 30,0 0,44 1,5
Hog 49,0 0,50 1,0
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Metodjamforelse (% PCV)

Coulter® S Plus Nova STAT Profile® Abbott Sysmex SE9500
5 Cell-Dyn 4000
n 142 192 29 29
Sxx 0,50 0,46 0,41 0,53
Syy 1,09 1,31 0,77 0,76
Kurva 0,98 1,06 1,06 1,11
Int’t 1,78 -3,98 -1,42 -4,19
Sy.x 2,03 2,063 1,13 0,98
Xmin 18 21 19 24
Xmax 51 50 46 47
r 0,952 0,932 0,993 0,980

Faktorer som paverkar resultaten*

Métningen av vissa blodprover med hoga erytrocytfallningshastigheter (ESR) kan paverkas av
analysapparatens vinkel. Vid testning av blodprover bér analysapparaten, med bdrjan nittio (90) sekunder
efter det att kassetten har forts in, forbli vagrét tills ett resultat har fatts.

Interferent Effekt
WBC Starkt férhéjda mangder vita blodkroppar kan dka resultaten.
Totalt protein Hematokritresultat paverkas av den totala proteinnivan enligt féljande:
Resultat som visats | TP < 6,5 g/dL TP > 8,0 g/dL
Hematokrit/HCT < 40 % | Hematokrit/Hct minskade Hematokrit/Hct dkade
PCV med ~1 % PCV foér varje med ~1 % PCV foér varje
minskning med 1 g/dL TP Okning med 1 g/dL TP
Hematokrit/HCT > 40 % | Hematokrit/Hct minskade Hematokrit/Hct tkade
PCV med ~0,75 % PCV fér varje med ~0,75 % PCV for varje
minskning med 1 g/dL TP 6kning med 1 g/dL TP

Totala proteinnivaer kan vara laga saval hos patientpopulationer med nyfédda
och bréannskadade som hos andra kliniska populationer angivna i Statland-.
Totala proteinnivder kan ocksa ha minskat hos patienter som genomgar
kardiopulmonér bypass (CPB) eller ECMO och hos patienter som far stora
volymer koksaltlésningsbaserade I6sningar intravendst. Forsiktighet bor iakttas vid
anvandning av hematokritresultat fran patienter med totala proteinnivaer under det
vuxna referensomradet (6,5 till 8 g/dL).

CPB-provtypen kan anvandas for att korrigera hematokritresultatet for
utspadningseffekten av pumpens grundlésning vid kardiovaskulér kirurgi. CPB-
algoritmen forutsatter att celler och plasma &r lika mycket utsp&ddda och att inget
albumin eller annan kolloid eller packade réda blodceller har tillsatts i pumpens
grundlésning. Eftersom perfusionspraxis varierar rekommenderas att varje klinik
verifierar anvédndningen av CPB-provtypen och tiden som CPB-provtypen bor
anvéndas under aterhamtningsperioden. Observera att for hematokritvarden éver 30
% PCV ar CPB-korrektionen <1,5 % PCV; korrektionens storlek vid denna niva bor
inte inverka pa beslut om transfusion.

Lipider Onormalt héga lipidnivéer kan Oka resultaten. Interferens fran lipider &r cirka tva
tredjedelar av storleken for interferens fran protein.

Natrium Provets elektrolytkoncentration anvédnds fér att korrigera den uppmatta
konduktansen foére rapportering av hematokritresultat. Faktorer som paverkar
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natrium paverkar darfér A&ven hematokrit.

*Det &r mojligt att andra férorenande amnen patréffas. Dessa resultat ar representativa och dina resultat kan vara nagot annorlunda pa grund av
variation fran analys till analys. Graden av interferens vid andra koncentrationer &n de som raknas upp kan inte forutsagas.

Insamling och hantering av prover

Diskrepans for hematokritresultat kan orsakas av felaktig hantering av prover.

B Hematokritresultat kan paverkas av att réda blodkroppar har satt sig i uppsamlingsbehallaren.
Béasta sattet att undvika inverkan fran sattning ar att testa provet omedelbart. Om testning
fordrojs med en minut eller mer maste provet blandas om grundligt:

1 Om provet finns i ett provroér, vand roret varligt 10 ganger.

d  Om provet finns i en spruta, rulla sprutan energiskt mellan handflatorna i 5 sekunder i en
riktning, rulla den sedan i andra riktningen i 5 sekunder och vand den sedan upprepade ganger
i 5 sekunder. Tank pa att det kan vara svart att blanda ett prov ordentligt i en 1 mL-spruta.
Prover fran 1 mL-sprutor ska inte anvéndas for att bestdmma hematokrit om testet har
fordrojts. Tryck ut en eller tva droppar ur sprutan innan du fyller kassetten.

B L&ga hematokritresultat kan orsakas av kontamination fran spolldsningar i en arteriell eller venés

kateter.

1 Dra “slask” med en s& stor méngd blod att intravendsa l6sningar, heparin eller mediciner som
kan férorena provet forsvinner. Fem till sex ganger volymen for katetern, slangsocklarna och
nalen rekommenderas.

Kassettjamforelse

Sensorernas prestandaegenskaper r likvardiga i alla kassettkonfigurationer. En analys av systemskillnaderna
utfordes pa 40 patientprover med kassetterna i-STAT 6+ och i-STAT E3+. Inom intervallet 15-30 % PCV var den
genomshnittliga skillnaden 0,462. Inom intervallet 30-50 % PCV var den genomsnittliga skillnaden 0,097.

Beréknat resultat fér hemoglobin
i-STAT System tillhandahaller ett beraknat hemoglobinresultat som bestams enligt féljande:

hemoglobin (g/dL) = hematokrit (% PCV) x 0,34
hemoglobin (g/dL) = hematokrit (decimaltal) x 34

Du omvandlar ett hemoglobinresultat frdn g/dL till mmol/L genom att multiplicera det visade resultatet
med 0,621. Berdkningen av hemoglobin frAn hematokrit utgar fran ett normalt MCHC.
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