PO, E SATURAZIONE
DELL'OSSIGENO CALCOLATA/sO,

Il valore di PO, viene misurato con il metodo amperometrico. Il sensore dell’ossigeno € simile a un elettrodo
Clark tradizionale. L'ossigeno viene trasferito, mediante una membrana gaspermeabile, dal campione di
sangue a una soluzione elettrolita posta all’interno, dove si verifica un’ossidoriduzione in corrispondenza del
catodo. La corrente generata dall’ossidoriduzione & proporzionale alla concentrazione di ossigeno disciolto
nel campione.

Di seguito sono riportate le informazioni sui fattori che condizionano i risultati. Alcune sostanze, come i far-
maci, possono alterare i livelli di analiti in vivo.

Se i risultati non concordano con la valutazione clinica, il campione di sangue prelevato dal paziente deve
essere analizzato nuovamente con un’altra cartuccia.

Uso previsto

L’analisi della PO,, compresa nel sistema i-STAT, puo essere utilizzata per la quantificazione in vitro di que-
sto parametro nel sangue intero arterioso, venoso o capillare.

Contenuto

Ciascuna cartuccia i-STAT contiene un elettrodo di riferimento (se la configurazione delle cartucce compren-
de sensori potenziometrici), sensori per la misurazione di analiti specifici e una soluzione calibrante tampo-
nata a base acquosa contenente una concentrazione nota di analiti e conservanti.

Tracciabilita metrologica

L'analisi PO,, compresa nel sistema i-STAT, misura la pressione parziale dell’ossigeno (in kPa) nel sangue
intero arterioso, venoso o capillare per I'uso diagnostico in vitro. | valori della pressione parziale dell’ossi-
geno assegnati alle soluzioni di controllo e ai kit di verifica della calibrazione i-STAT sono rintracciabili e
conformi a quanto indicato nei documenti di riferimento del’NIST (National Institute of Standards and Tech-
nology) statunitense relativi ai gas speciali per uso medico. Le soluzioni di controllo e i kit di verifica della
calibrazione del sistema i-STAT possono essere utilizzati solo per questo sistema. Pertanto, i valori asse-
gnati non possono essere utilizzati in sostituzione di quelli ottenuti con altri metodi. Ulteriori informazioni
sulla tracciabilita metrologica possono essere richieste direttamente a Abbott Point of Care Inc..

Valori previsti

Range Range
Analisi Unita* rilevabile di riferimento?
PO, mmHg 5-800 80 -105
kPa 0,7 - 106,6 10,7 - 14,0
sO,* % Non applicabile 95-98

*E possibile configurare il sistema i-STAT con le unita di misura desiderate.

** Valore calcolato

Per convertire i valori di PO, da mmHg a kPa, moltiplicare per 0,133 il risultato espresso in mmHg.
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| range di riferimento riportati si riferiscono a una popolazione di individui sani. Linterpretazione dei risultati
del’emogasanalisi dipende da una serie di condizioni di base (temperatura del paziente, ventilazione, posi-
zione e condizioni circolatorie).

Importanza clinica

Il valore di PO, (pressione parziale dell’ossigeno) misura la pressione dell’ossigeno disciolto nel sangue. Le
cause che possono provocare una diminuzione dei valori di PO, comprendono riduzione della ventilazione
polmonare (come in caso di ostruzione delle vie respiratorie o trauma cerebrale), alterato scambio gassoso
fra aria alveolare e sangue capillare polmonare (come in caso di bronchite, enfisema o edema polmonare) e
alterazioni del flusso ematico a livello cardiaco o polmonare (come nel caso di anomalie cardiache congeni-
te o di shunt arterovenoso senza ossigenazione nei polmoni).

Il valore di sO, (saturazione dell’ossigeno) rappresenta la quantita di ossiemoglobina espressa come frazione
della quantita totale di emoglobina in grado di legarsi all’ossigeno (ossiemoglobina piu deossiemoglobina).

(X + 150)
s0,=100

X3 + 150X + 23400

(0,48(pH-7,4)-0,0013(HCO_-25))
Dove X =PO, * 10 3

sO, viene calcolato da PO, e pH misurati e da HCO, ottenuto da PCO, e pH misurati. Tuttavia, questo cal-
colo presuppone che il livello di affinita fra ossigeno ed emoglobina sia normale (ossia non tiene conto delle
concentrazioni di difosfoglicerato (2,3-DPG) negli eritrociti che influiscono sulla curva di dissociazione del-
I'ossigeno). Inoltre, il calcolo non tiene conto degli effetti dell’emoglobina fetale o delle emoglobine disfun-
zionali (carbossiemoglobina, metaemoglobina e solfoemoglobina). L'uso di questo valore presunto di sO,
per la saturazione dell’ossigeno in altri calcoli, ad esempio nella frazione di shunt, oppure supponendo che
il valore ottenuto sia equivalente all’ossiemoglobina frazionale, pud dare origine a errori importanti dal punto
di vista clinico.

La saturazione dell’ossigeno ¢ utile per prevedere la quantita di ossigeno disponibile per la perfusione dei
tessuti. La diminuzione dei livelli di sO, puo essere determinata da un basso valore di PO, o da una minore
capacita di trasporto dell’ossigeno da parte dell’emoglobina.

Algoritmo di “correzione” della temperatura

PO, varia a seconda della temperatura e viene misurato a 37°C. Il valore PO, misurato a temperature cor-
poree diverse da 37°C puo essere “corretto” inserendo la temperatura corporea del paziente nella pagina di
inserimento dati dell’analizzatore. Per ulteriori informazioni, consultare la sezione 12 ‘Procedure per I’analisi
mediante cartuccia’ nel Manuale del sistema i-STAT 1 o la sezione 11 ‘Analisi dei campioni dei pazienti e
dei test di controllo’ nel Manuale del sistema i-STAT. In questo caso, i risultati del’emogasanalisi vengono
visualizzati sia a 37°C che alla temperatura corporea del paziente. Il valore PO, riferito alla temperatura cor-
porea del paziente (T ) viene calcolato come segue®:

5,49x107'" PO,>*¥ 10,071

POZ(TP) = PO, x10 9,72x10 PO, % 42,30

(T,~37)

Solo cartucce contenenti sensori pH, PCO, e PO, danno risultati corretti della temperatura paziente.

Caratteristiche

Le caratteristiche dei sensori sono le stesse per tutte le configurazioni di cartucce.

| dati sulle prestazioni riassunti qui di seguito sono stati raccolti in ambiente sanitario da personale esperto
nell’'uso del sistema i-STAT e di metodi di confronto.
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| dati Precision sono stati raccolti in siti diversi secondo le seguenti modalita: copie di ogni soluzione di con-
trollo sono state analizzate al mattino e al pomeriggio nell’arco di cinque giorni, per un totale di 20 cicli di
test. Di seguito sono riportati i dati statistici medi.

| dati di confronto metodologico sono stati raccolti usando le linee guida CLSI EP9-A*. | campioni di sangue
arterioso sono stati prelevati da pazienti ospedalieri con siringhe per gas ematici da 3 cc e sono stati analiz-
zati in doppio con il sistema i-STAT ad intervalli di 5 minuti.

L'analisi di regressione di Deming® & stata eseguita sulla prima copia di ogni campione. Nella tabella di
confronto metodologico, n corrisponde al numero di campioni nel gruppo di dati, Sxx e Syy si riferiscono a
stime di imprecisione basate sulle copie del metodo di confronto e del metodo i-STAT rispettivamente, Sy.x
¢ I'errore standard della stima e r & il coefficiente di correlazione.” Il confronto metodologico varia da sito a
sito, a seconda delle differenze di manipolazione dei campioni, della calibrazione del metodo di confronto e
di altre variabili specifiche del sito.

*Si riassume di seguito come promemoria 'usuale avvertimento relativo all'impiego dell’analisi di regressione: per ogni analita, “se i dati vengono
raccolti su un range limitato, la stima dei parametri di regressione ¢ relativamente imprecisa e pud essere soggetta a errori. Quindi le previsioni
ricavate da queste stime possono non essere valide”. 8 Il coefficiente di correlazione, r, pud essere utilizzato come guida per la valutazione

dell’adeguatezza del range del metodo di confronto nel superare il problema. Orientativamente il range di dati pud essere considerato adeguato se
r>0,975.

Dati Precision (mmHg)

Controllo acquoso Media DS %CV
Livello 1 65,1 3,12 4,79
Livello 3 146,5 6,00 4,10
Confronto metodologico (mmHg)
Radiometer Radiometer Bayer 845
ABL500 ABL700
n 45 29 30
Sxx 3,70 2,04 3,03
Syy 2,78 2,64 3,28
Inclinazione 1,023 0,962 1,033
Int’t -2,6 1,2 -2,9
Sy.x 2,52 3,53 3,44
Xmin ---- 39 31
Xmax -—- 163 185
r 0,996 0,990 0,996

Fattori che incidono sui risultati*

L'esposizione all’aria del campione provoca un aumento della PO, se i valori sono inferiori a 150 mmHg e
una sua diminuzione se i valori sono superiori a 150 mmHg (PO, approssimativa dell’aria dell’ambiente).

La permanenza del campione a temperatura ambiente in condizioni anaerobiche provoca una diminuzione
del pH al ritmo di 0,03 unita 'ora, un aumento della PCO, di circa 4 mmHg I’ora e una diminuzione della PO,
al ritmo di 2-6 mmHg I'ora.®

Evitare di refrigerare i campioni prima dell’analisi, poiché cio pud determinare valori di PO, erroneamente
elevati. Evitare di utilizzare cartucce fredde, poiché cid pud determinare valori di PO, erroneamente bassi.

“E possibile che vengano osservate altre sostanze interferenti. Questi risultati sono rappresentativi e i valori ottenuti possono differire a causa delle
variazioni riscontrate da test a test. Il grado di interferenza a concentrazioni diverse da quelle indicate pud non essere prevedibile.
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Fattori che incidono sui risultati calcolati
| valori di sO, calcolati a partire dalla PO, misurata e da una curva di dissociazione dell’ossiemoglobina
ipotizzata possono presentare notevoli differenze rispetto a quelli ottenuti tramite misurazione diretta.®
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