HZEMATOKRIT/HCT OG
BEREGNET HEMOGLOBIN/HB

Haematokrit bestemmes konduktometrisk. Nar den malte konduktivitet er korrigeret i forhold til elektrolyt-
koncentrationen, er den omvendt proportional med haematokritten.

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

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

Tilteenkt anvendelse

Som en del af i-STAT systemet er mélingen for haematokrit beregnet til brug ved in vitro kvantificeringen af
pakkede rgde blodlegemers volumenfraktion i arterielt, vengst eller kapillzert fuldblod.

Indhold

Hver i-STAT kassette indeholder en referenceelektrode (nar kassettekonfigurationen omfatter potentiometriske
sensorer), sensorer til malingen af specifikke analytter og en vandholdig bufferkalibreringsoplesning med kendt
konduktans, der indeholder kendte koncentrationer af analytter og konserveringsmidler.

Metrologisk paviselighed

i-STAT systemmalingen for heematokrit méaler pakkede rede blodlegemers volumenfraktion i arterielt,
venpst eller kapilleert fuldblod (udtrykt som pakket cellevolumenprocent) til in vitro-diagnostisk anvendelse.
Heematokritveerdier, der er tildelt i-STATs arbejdskalibratorer, kan pavises med den amerikanske CLSI
(National Committee for Clinical Laboratory Standards) H7-A3 procedure til bestemmelse af pakket
cellevolumen vha. mikrohaematokritmetoden:. Yderligere oplysninger om metrologisk paviselighed kan fas
fra Abbott Point of Care Inc..

Forventede vaerdier

Rapporterbart Reference-
Maling/forkortelse Enheder* omréde omrades
Haematokrit/Hct % PCV 10-75 38 - 51*
fraktion 0,10-0,75 0,38 - 0,51
Haemoglobin/Hb g/dL 3,4-25,5 12-17
g/L 34 - 255 120-170
mmol/L 2,1-15,8 7-11

* i-STAT systemet kan konfigureres med de foretrukne enheder.
**Referenceomraderne for haematokrit og haemoglobin omfatter bade kvindelige og mandlige populationer.
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Del %PCV-resultatet med 100 for at konvertere et resultat fra %PCV til pakket cellevolumenfraktion.
Ved malingen af haematokrit kan i-STAT-systemet justeres til at stemme overens med metoder, der er
kalibreret af mikrohaematokritreferencemetoden ved enten at bruge K.EDTA eller K.EDTA antikoagulans.
Gennemsnitlige cellevolumener af K.EDTA antikoaguleret blod er ca. 2-4% mindre end K,EDTA
antikoaguleret blod.: Mens valget af antikoagulans pavirker mikroheematokritmetoden, ifalge hvilken
alle heematokritmetoder er kalibreret, er resultater af rutinemaessige prever p& hamatologianalysatorer
uafhaengige af den anvendte antikoagulans. Eftersom de fleste kliniske haematologianalysatorer er kalibreret
ifolge mikroheematokritmetoden ved hjeelp af K EDTA antikoagulans, er i-STAT systemets standardjustering
K,EDTA.

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,
kon og arv, anbefales det at fastleegge referenceomrader for den befolkningsgruppe, der males.

Klinisk signifikans

Haematokrit er en maling af fraktionsvolumen af de rade blodlegemer. Denne maling er en nggleindikator for
kroppens tilstand med hensyn til hydrering, anaemi eller sveert blodtab samt blodets evne til at transportere
oxygen. En nedsat haematokritvaerdi kan skyldes enten overhydrering, som gger plasmavolumen eller et fald
i antallet af rade blodlegemer forarsaget af anzemi eller blodtab. En forhgjet hesematokritvaerdi kan skyldes
veesketab, som f.eks. ved dehydrering, diuretisk terapi og forbreendinger eller et aget antal rade blodlegemer,
som f.eks. ved kardiovaskuleere og nyrelidelser, polycythemia vera og nedsat ventilation.

Praestationskarakteristika

De typiske praestationsdata, der er opsummeret herunder, er indsamlet pé institutioner i sundhedssektoren af
plejepersonale, der er gvet i at bruge i-STAT systemet og sammenligningsmetoderne.

Preecisionsdata blev indsamlet pa flere steder pa falgende mader: Duplikater af hver kontrolvaeske blev
malt om morgenen og om eftermiddagen i fem dage, s& der blev foretaget i alt 20 gentagelsesmalinger.
Gennemsnitsstatistikken vises herunder.

Metodesammenligningsdata blev indsamlet vha. CLSI retningslinje EP9-A«. Vengse blodprever, der
blev opsamlet i lithiumheparin Vacutainere-glas, blev analyseret dobbelt pa i-STAT systemet og vha.
sammenligningsmetoderne for haamatokrit inden for 20 minutter efter provetagning.

Deming-regressionsanalyses blev udfert pa den forste gentagelse af hver preve. | metodesammenligningsta-
bellen er n antallet af prover i datasasttet, Sxx og Syy refererer til ungjagtighedsestimater baseret pa genta-
gelserne af henholdsvis 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 pravehandtering, kalibrering af
sammenligningsmetode og andre stedspecifikke variabler.

Undersogelser af interferenser blev baseret pd CLSI retningslinje EP7-P.6

*Den szedvanlige 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 pa baggrund af disse estimater kan derfor veere ugyldige”.5 Korrelationskoefficienten, r, kan bruges til at lose 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.

Preaecisionsdata (% PCV)

Fuldblodskontrol Gennemsnit SD % CV
Lav 30,0 0,44 1,5
Hoij 49,0 0,50 1,0

HB -2 Art: 714178-14J Rev. Date: 26-Jan-10



Metodesammenligning (% PCV)

Coulter® S Plus Nova STAT Abbott Sysmex SE9500
Profile® 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
Heaeldningskoefficient 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, der indvirker pa resultater®

Malingen af visse blodprever med forhgjet seenkningsreaktion kan blive pavirket af anlysatorens vinkel.
Ved maéling af blodprever skal analysatoren holdes i vater, fra 90 (halvfems) sekunder efter indseettelse af
kassetten og indtil der fremkommer et resultat.

Interferent Effekt
Leukocyttal (WBC) Kraftigt forhgjede leukocyttal kan forhgje resultater.
Totalt proteinniveau Haematokritresultater pavirkes af det totale proteinniveau pa felgende made:
Vist resultat TP < 6,5 g/dL TP > 8,0 g/dL
HCT < 40 % PCV Hct reduceret med ~1% Hct forhgjet med ~1%
PCV for hvert fald pa PCV for hver stigning p& 1
19/dLTP g/dL TP
HCT > 40 % PCV Hct reduceret med ~0,75 % | Hct forhgjet med ~0,75 %
PCV for hvert fald pa PCV for hver stigning p& 1
19/dLTP g/dL TP

Totale proteinniveauer kan veere lave hos nyfedte og brandsarspatientpopula-
tioner og ligeledes i @vrige kliniske befolkningsgrupper opfert i Statland:. Totale
proteinniveauer kan ogsa veere nedsatte hos patienter, der gennemgar kardiopul-
monal bypass (CPB) eller ECMO, og hos patienter, der modtager store masngder
saltvands-baserede |V-veesker. Der ber udvises forsigtighed, ndr man anvender
haematokritresultater fra patienter med totale proteinniveauer, der er under voksen-
referenceomradet (6,5 til 8 g/dL).

CPB-prgvetypen kan anvendes til at korrigere haematokritresultatet for den
fortyndende effekt af pumpespadning i kardiovaskulaer kirurgi. CPB-algoritmen
antager, at celler og plasma er ligeligt fortyndet, og at pumpens spzedningsoplgsning
ikke er tilsat albumin eller anden kolloid eller pakkede rgde blodlegemer. Eftersom
perfusionspraksis varierer, anbefales det, at hver praksis kontrollerer brugen af
CPB-prgvetypen og den tidsperiode, hvor CPB-prgvetypen ber anvendes under
restitutionsperioden. Bemeerk at for haamatokritveerdier over 30 %PCV, er CPB-
korrektionen <1,5 %PCV, sterrelsen pa korrektionen pa dette niveau, bar ikke pavirke
transfusions-beslutninger.

Lipider Unormalt hgje lipider kan forhgje resultater. Lipidpavirkning er ca. to tredjedele af
proteinpavirkningen.

Natrium Proveelektrolytkoncentrationen anvendes til at korrigere den malte konduktivitet
forud for rapportering af haematokritresultater. Faktorer der pavirker natrium vil derfor
0gsa pavirke haematokrit.
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*Det er muligt, at der kan stedes pa andre forstyrrende substanser. Disse resultater er repraesentative, og dine resultater kan afvige noget pa grund af
variationer fra den ene test til den anden. Graden af interferens ved andre koncentrationer end de angivne kan vaere uforudsigelig.

Prgvetagning og handtering

Der kan opsta fejlagtige heematokritresultater ved ukorrekt handtering af proven.

B Heematokritresultater kan pavirkes af bundfaldelse af rode blodlegemer i
provetagningsanordningen. Den bedste made til at undga pavirkning fra bundfaeldelsen er ved
at male praven med det samme. Hvis der er en forsinkelse i mélingen pa et minut eller mere, skal
proven blandes grundigt igen:

d  Hvis proven er i et blodtagningsglas, skal glasset vendes forsigtigt mindst 10 gange.

1 Huvis preven er i en sprojte, rul sprgjten mellem handfladerne i fem sekunder i én retning,
rul s& i en anden retning i fem sekunder, vend sa forsigtigt preven gentagne gange i fem
sekunder. Bemaerk, at det méaske ikke er muligt at blande en blodprgve tilstraekkeligt i en
1 mL sprojte. Prover fra 1 mL sprojter ber ikke anvendes til bestemmelse af haematokrit, hvis
malingen udsaettes. Kassér én eller to draber blod fra en sprgjte, for en kassette fyldes.

B Lave heematokritresultater kan skyldes kontaminering fra skylleoplasninger i en arteriel eller
vengs slange.

[d Rens slangen med en tilstraekkelig maengde blod til at fierne intravengse oplasninger, heparin
eller medikamenter, der kan forurene praven. Fem til seks gange kateterets, konnektorernes og
kanylens volumen anbefales.

Kassettesammenligning

Sensorernes praestationskarakteristika er aekvivalente i alle kassettekonfigurationer. Analyse af
systemforskelle blev udfert pa 40 patientprever vha. i-STAT 6+ og i-STAT E3+ kassetter. | omradet 15-30
% PCV var gennemsnitsforskellen 0,462. | omradet 30-50 % PCV var gennemsnitsforskellen 0,097.

Beregnet resultat for heemoglobin
i-STAT systemet beregner et haamoglobinresultat, som bestemmes pa folgende méade:

haamoglobin (g/dL) = haematokrit (% PCV) x 0,34
haemoglobin (g/dL) = haematokrit (decimalbrek) x 34

Gang det viste resultat med 0,621 for at konvertere et haemoglobinresultat fra g/dL til mmol/L. Beregningen
af haemoglobin ud fra haematokrit forudseaetter en normal MCHC.
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