HEMATOCRITO/HCT E
HEMOGLOBINA/HB CALCULADA

O hematocrito é determinado condutimetricamente. A condutividade medida, ap6s a correcgédo para a
concentracdo do electrolito, esta inversamente relacionada com o hematécrito.

Ver abaixo para obter informagdes sobre os factores que afectam os resultados. Algumas substancias
como, por exemplo, os farmacos, poderao afectar os niveis do analito in vivo.:

Se os resultados parecerem inconsistentes com a avaliagdo clinica, a amostra do paciente deve ser
novamente testada usando outro cartucho.

Indicacoes
O teste para hematocritos, como parte do Sistema i-STAT, esta concebido para ser utilizado na

quantificacéo in vitro da fraccdo do volume de glébulos vermelhos compactado em sangue total arterial,
Venoso ou capilar.

Conteudo

Cada cartucho i-STAT contém um eléctrodo de referéncia (quando estiverem incluidos sensores
potenciométricos na configuracdo do cartucho), sensores para medicdo de analitos especificos e uma
solucdo de calibracdo aquosa e tamponada de condutancia conhecida que contém concentragoes
conhecidas de analitos e conservantes.

Rastreabilidade metrolégica

O teste de hematdcrito do Sistema i-STAT mede a fracgdo do volume de glébulos vermelhos compactado
em sangue total arterial, venoso ou capilar (expresso como % volume globular compactado) para a
utilizagdo em diagndstico in vitro. Os valores de hematdcrito atribuidos aos calibradores utilizados da
i-STAT estdo relacionados com o procedimento H7-A3 do CLSI (U.S. National Committee for Clinical
Laboratory Standards) relativamente a determinacado do volume globular compactado através do método
de microhematécritoz.  Para mais informacdes relativamente a rastreabilidade metroldgica, contactar a
i-STAT Corporation.

Valores esperados

Intervalo Intervalo de
Teste/Abreviatura Unidades* Reportavel Referéncias
Hematécrito/Hct % PCV 10-75 38 - 51
Fraccéo 0,10-0,75 0,38 - 0,51
Hemoglobina/Hb g/dL 3,4-25,5 12 -17
g/L 34 - 255 120 - 170
mmol/L 2,1-15,8 7-11

*O Sistema i-STAT pode ser configurado com as unidades preferidas.
** Os intervalos de referéncia para o hematécrito e para a hemoglobina abrangem ambas as populagdes feminina e masculina.
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Para converter um resultado de % PCV em fracgdo de volume globular compactado, dividir o resultado
de % PCV por 100. Para a medicdo do hematocrito, o sistema i-STAT pode ser configurado para
concordar com métodos calibrados com base no método de referéncia de microhematocrito utilizando o
anticoagulante KEDTA ou K,EDTA. Os volumes globulares médios de sangue anticoagulado com K.EDTA
sdo, aproximadamente, 2 a 4% inferiores aos do sangue anticoagulado com K,EDTA.z Enquanto a selec¢éo
do tipo de anticoagulante afecta o método de microhematocrito de acordo com o qual todos os métodos
de hematocrito sao calibrados, os resultados de rotina em analisadores de hematologia sao independentes
do anticoagulante utilizado. Uma vez que a maioria dos analisadores clinicos de hematologia séo calibrados
com base no método de microhematdcrito utilizando anticoagulante K.EDTA, a configuragéo predefinida do
Sistema i-STAT é K EDTA.

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 poderdo variar com factores
demograficos como a idade, o sexo e a hereditariedade, recomenda-se a determinacdo dos intervalos de
referéncia para a populacdo em teste.

Importancia clinica

O hematécrito € uma medida do volume parcial dos globulos vermelhos do sangue. Este € um indicador-
chave do estado de hidratacdo, anemia ou perda grave de sangue do corpo, bem como da capacidade
do corpo para transportar oxigénio. Uma reducédo do hematocrito pode dever-se a uma sobrehidratacio,
que resulta no aumento do volume de plasma, ou a uma diminuicdo do numero de gldébulos vermelhos
provocada por anemias ou perda de sangue. Por outro lado, um aumento do hematdcrito pode dever-se a
perda de fluidos como, por exemplo, em caso de desidratagdo, tratamento diurético e queimaduras, ou a
uma subida dos glébulos vermelhos como no caso de distlrbios cardiovasculares e renais, policitemia vera
e ventilacao diminuida.

Caracteristicas de desempenho

Os resultados de desempenho tipico sumariados abaixo foram recolhidos em instalacbes de saude por
profissionais de saude treinados na utilizagdo 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 sdo apresentadas abaixo.

Os resultados de comparacao dos métodos foram recolhidos usando a directiva EP9-A do CLSI<. Amostras
de sangue venoso, colhidas em tubos Vacutainere contendo heparina de litio foram analisadas em
duplicado no Sistema i-STAT e nos métodos comparativos de hematdcritos no espago de 20 minutos apos
a colheita.

Efectuou-se uma andlise de regressdo de Demings para a primeira réplica de cada amostra. Na tabela de
comparagao dos métodos, n € o nUmero de amostras no conjunto de resultados, Sxx e Syy referem-se a
estimativas de imprecisdo com base nos duplicados dos métodos comparativo e i-STAT, respectivamente,
Sy.x € o erro padrao da estimativa e r é o coeficiente de correlagéo.”

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

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

*O aviso habitual relativamente a utilizagdo de andlise de regresséo é aqui resumido como lembranga: Para qualquer analito, “se os dados forem
recolhidos num intervalo estreito, as estimativas dos parametros de regresséo sao relativamente imprecisas e poderdo induzir em erro. Desta forma,
as previsdes efectuadas a partir destas estimativas poderdo ser invalidas”.5 O coeficiente de correlagéo, r, pode ser usado como um guia para avaliar
a adequacdo do intervalo do método comparativo na superagéo deste problema. Como orientacéo, o intervalo de resultados pode ser considerado
adequado se r>0,975.

HB -2 Art: 714178-09J Rev. Date: 26-Jan-10



Dados de precisao (% PCV)

Controlo de Sangue Total Média DP % CV
Inferior 30,0 0,44 1,5
Superior 49,0 0,50 1,0

Comparacao dos métodos(% PCV)

n

Sxx

Syy
Declive
Interseccéo
Sy.x

Xmin

Xmax

r

Coulter® S Plus  Nova STAT Profile® Abbott Sysmex SE9500
5 Cell-Dyn 4000
142 192 29 29
0,50 0,46 0,41 0,53
1,09 1,31 0,77 0,76
0,98 1,06 1,06 1,11
1,78 -3,98 -1,42 -4,19
2,03 2,063 1,13 0,98
18 21 19 24
51 50 46 47
0,952 0,932 0,993 0,980

Factores que afectam os resultados*

A medicdo de determinadas amostras de sangue com uma taxa de sedimentacéo dos eritrécitos (ESR)
elevada pode ser afectada pelo angulo do analisador. Ao testar amostras de sangue, a contar dos
noventa (90) segundos apds a inser¢ao do cartucho, o analisador deve manter-se nivelado até se obter um

resultado.

Interferente
WBC

Proteina Total
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Efeito
Contagens extremamente elevadas de glébulos brancos sanguineos poderao
aumentar os resultados.

Os resultados de hematdcritos sdo afectados pelo nivel da proteina total, conforme
se segue:

Resultado apresentado | TP < 6,5 g/dL TP > 8,0 g/dL

HCT <40 % PCV Hct reduzido em ~1% PCV | Hct aumentado em ~1% PCV
por cada reducéo de por cada aumento
1g/dLTP 1g/dLTP

HCT >40 % PCV Hct reduzido em ~0,75 % Hct aumentado em ~0,75 %
PCV por cada reducéo de PCV para cada aumento de
19/dLTP 1g/dLTP

Os niveis de proteina total poderdo ser reduzidos populagdes de recém-nascidos
e de pacientes com queimaduras, assim como nas populacdes adicionais listadas
em Statland:. Os niveis de proteina total podem também ser reduzidos em pacientes
submetidos a bypass cardiopulmonar (CPB) ou ECMO, e em pacientes que estdo a
receber volumes elevados de fluidos IV com base salina. E necessaria precaucio ao
utilizar resultados de hematdcrito de pacientes com niveis de proteina total inferiores
ao intervalo de referéncia para adultos (6,5 a 8 g/dL).

O tipo de amostra CPB pode ser utilizado para corrigir o resultado de hematdcrito
quanto ao efeito dilucional do prime da bomba na cirurgia cardiovascular. O
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algoritmo CPB assume que as células e o plasma séo diluidos da mesma forma e
de que néo foi adicionada a solugao para o arranque da bomba nenhuma albumina,
outro colodide ou glébulos vermelhos compactados. Uma vez que as praticas de
perfusdo variam, recomenda-se que cada pratica verifique a utilizagdo do tipo de
amostra CPB e a duracéo da utilizagéo do tipo de amostra CPB durante o periodo
de recuperagéo. De notar que para valores de hematdcrito superiores a 30 % PCV, a
correcgéo CPB equivale a <1,5 % PCV; sendo que a dimens&o da correccéo a este
nivel ndo devera afectar as decisbes de transfuséo.

Lipidos Um nivel de lipidos anormalmente alto podera aumentar os resultados. A
interferéncia de lipidos sera de cerca de dois tercos da extensao da interferéncia
da proteina.

Sédio A concentracéo de electrélitos na amostra é utilizada para corrigir a condutividade

medida antes da comunicagéo dos resultados de hematdcrito. Assim, os factores
que afectam o sédio afectaram igualmente o hemataocrito.

*Poderéo ser encontradas outras substancias interferentes. Estes resultados s&o representativos, e os seus resultados poderao diferir um pouco
devido a uma variagéo de teste para teste. O grau de interferéncia para concentragdes diferentes daquelas apresentadas podera néo ser previsivel.

Colheita de amostras e manuseamento

E possivel obter resultados de hematécrito erréneos devido a um manuseamento incorrecto das amostras.

B Os resultados de hematécrito podem ser afectados pela sedimentacéo de glébulos vermelhos
no dispositivo de colheita. A melhor forma para evitar o efeito de sedimentacdo consiste em
analisar imediatamente a amostra. Caso se verifique um atraso de um minuto na realizagéo da
amostra, dever-se-a voltar a misturar bem a amostra:

1 Se a amostra estiver num tubo de colheita, inverter o tubo cuidadosamente 10 vezes.

(1 Se a amostra estiver numa seringa, rolar a seringa entre as palmas das maos durante cinco
segundos numa direc¢do, em seguida, rolar numa segunda direccao durante mais cinco |
segundos €, por ultimo, inverter com cuidado e repetidamente durante cinco segundos. E
de notar que podera nao ser possivel misturar adequadamente uma amostra de sangue
numa seringa de 1 mL. As amostras de seringas de 1 mL ndo deverao ser utilizadas para a
determinacao do hematécrito caso haja atraso na andlise. Antes de encher o cartucho, deitar
fora uma ou duas gotas de sangue da seringa.

B Os resultados de hematdécrito baixos podem ser causados por contaminagédo das solugdes de
lavagem numa linha arterial ou venosa.

1 Irrigar uma linha no sentido inverso com uma quantidade de sangue suficiente para remover
as solugdes intravenosas, heparina ou medicacdo que possam contaminar a amostra. E
recomendado que seja utilizado cinco a seis vezes o volume do cateter, conectores e agulha.

Comparacao dos cartuchos

As caracteristicas de desempenho dos sensores sao equivalentes em todas as configuracdes do cartucho.
A andlise de diferencas de sistema foi efectuada em 40 amostras de pacientes, utilizando os cartuchos
i-STAT 6+ e i-STAT E3+. No intervalo de 15-30 % PCV, a diferenga média foi de 0,462. No intervalo de 30-
50 % PCV, a diferenca média foi de 0,097.

Resultado calculado para a hemoglobina

O Sistema i-STAT proporciona um resultado calculado para a hemoglobina que é determinado da seguinte
formar:

hemoglobina (g/dL) = hematdcrito (% PCV) x 0,34
hemoglobina (g/dL) = hematdcrito (fraccdo decimal) x 34

Para converter um resultado de hemoglobina de g/dL. em mmol/L, multiplicar o resultado apresentado por
0,621. O calculo da hemoglobina a partir do hematécrito assume uma MCHC normal.
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