PO, EN BEREKENDE
ZUURSTOFSATURATIE/sO,

PO, wordt ampérometrisch bepaald. De zuurstofsensor is vergelijkbaar met een conventionele Clark-elektrode.
Zuurstof dringt vanuit het bloedmonster door een gasdoorlatend membraan naar een interne elektrolytenoplossing
waar het aan de kathode wordt gereduceerd. De stroom die bij de zuurstofreductie ontstaat is proportioneel met
de opgeloste zuurstofconcentratie.

Zie hieronder voor informatie over factoren die de resultaten beinvioeden. Bepaalde stoffen, bijvoorbeeld
geneesmiddelen, kunnen het gehalte van de in vivo te analyseren stof beinvioeden.!

Bij resultaten die niet in overeenstemming met de klinische beoordeling lijken te zijn, moet het monster opnieuw
met een andere cartridge worden getest.

Gebruik

De PO,-test, als onderdeel van het i-STAT System, is bedoeld voor gebruik bij de in vitro bepaling van de partiéle
zuurstofdruk in arterieel, veneus of capillair afgenomen volbloed.

Inhoud

Elke i-STAT-cartridge bevat een referentie-elektrode (als er potentiometrische sensors in de cartridgeconfiguratie
zijn opgenomen), sensors voor de bepaling van specifieke te analyseren stoffen en een gebufferde waterige
kalibratieoplossing waarvan de concentraties te analyseren stoffen en conserveringsmiddelen bekend zijn.

Metrologische traceerbaarheid

De i-STAT-systeemtest voor partiéle zuurstofdruk meet de partiéle zuurstofdruk in arterieel, veneus of capillair
afgenomen bloed (in kPa) voor in vitro diagnostisch gebruik. PO,-waarden die zijn toegewezen aan i-STAT-
controlepunten en kalibratiecontrolematerialen zijn conform de standaard referentieprotocollen van het U.S.
National Institute of Standards and Technology (NIST) voor in de handel verkrijgbare gecertificeerde standaard
gassen voor medicinale toepassingen. i-STAT Systeem controlepunten en kalibratiecontrole-materialen gelden
enkel voor gebruik met het i-STAT System en toegewezen waarden hoeven niet uitwisselbaar te zijn met andere
methoden. Meer informatie over metrologische aantoonbaarheid is te verkrijgen bij Abbott Point of Care Inc..

Verwachte waarden

Weergave Referentie
Test Eenheden* Bereik Bereik?
PO, mmHg 5-800 80-105
kPa 0,7 - 106,6 10,7 - 14,0
sO,™ % niet van toepassing 95 - 98

*Het i-STAT System kan met de eenheden van voorkeur worden geconfigureerd.

** Berekend

Om PO,-uitslagen van mmHg naar kPa te converteren, moet de mmHg-waarde met 0,133 worden
vermenigvuldigd.

De weergegeven referentiebereiken gelden voor een gezonde populatie. De interpretatie van bloedgasbepalingen
is afhankelijk van onderliggende condities (bijvoorbeeld de temperatuur, de ademhaling, de houding en de
circulatiestatus van de patiént).
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Klinische betekenis

PO, (partiéle zuurstofdruk) is een bepaling van de spanning of druk van in bloed opgeloste zuurstof. Oorzaken
van verlaagde PO,-waarden zijn onder meer verminderde longventilatie (bijvoorbeeld bij luchtwegobstructie of
hersentrauma), verstoorde gasuitwisseling tussen alveolaire lucht en pulmonaal capillair bloed (bijvoorbeeld
bij bronchitis, emfyseem of longoedeem) en bloedflowveranderingen in het hart of de longen (bijvoorbeeld bij
congenitale hartafwijkingen of shunting van veneus bloed naar het arteriéle stelsel zonder oxygenatie in de
longen).

sO, (zuurstofsaturatie) is de hoeveelheid oxyhemoglobine uitgedrukt als fractie van de totale hoeveelheid
hemoglobine dat zuurstof kan binden (oxyhemoglobine plus deoxyhemoglobine).

(X® + 150X)
$0,=100

X3 + 150X + 23400

; (0,48(pH-7,4)-0,0013(HCO_-25))
waarbij X = PO, ¢ 10 3

sO, wordt berekend op basis van de gemeten PO, en pH en op basis van de HCO, berekend vanuit gemeten
PCO, en pH. Deze berekening gaat echter uit van de normale affiniteit van zuurstof voor hemoglobine. Met con-
centraties van erytrocytendifosfoglyceraat (2,3-DPG), die de zuurstofdissociatiecurve beinvioeden, wordt geen
rekening gehouden. De berekening houdt evenmin rekening met de invlioed van foetaal hemoglobine of disfunc-
tionele hemoglobines (carboxy-, met- en sulfhemoglobine). Klinisch significante fouten kunnen voortvloeien uit
de toepassing van dergelijke geschatte sO,-waarden voor zuurstofsaturatie in verdere berekeningen zoals in de
shuntfractie of door ervan uit te gaan dat de verkregen waarde gelijkwaardig is aan het fractioneel oxyhemoglo-
bine.

Zuurstofsaturatie is een goede voorspeller van de hoeveelheid zuurstof die voor weefselperfusie beschikbaar is.
Oorzaken van verlaagde sO,-waarden zijn onder meer een lage PO, of een verminderd vermogen van hemoglo-
bine om zuurstof te transporteren.

Temperatuur “Correctie” Algoritme

PO, is een van de temperatuur afhankelijke hoeveelheid en wordt op 37°C gemeten. De aflezing van PO, bij een
lichaamstemperatuur die geen 37°C bedraagt, kan worden “gecorrigeerd” door de temperatuur van de patiént in
de invoerpagina van de analysator in te voeren. Raadpleeg voor meer details hoofdstuk 12 “Procedure voor testen
cartridge” in de i-STAT 1 systeemhandleiding of hoofdstuk 11 “Patiént en controlemonstertests” in de i-STAT
systeemhandleiding. In dat geval worden er bloedgasuitslagen weergegeven bij zowel 37°C als de temperatuur
van de patiént. De PO, bij de temperatuur van de patiént (T ) wordt als volgt berekend®:

5,49x107'" PO,>*¥ 10,071

POZ(TP) = P02 X 10 9,72><1()’9P023‘88+2)30

(T,-37)

Resultaten die gecorrigeerd zijn voor de lichaamstemperatuur van de patiént, zijn uitsluitend beschikbaar op
cartridges met sensoren voor pH, PCO,, en PO,.

Prestatiekenmerken

De prestatiekenmerken van de sensors zijn in alle cartridgeconfiguraties gelijk

De hieronder weergegeven kenmerkende prestatiegegevens zijn verzameld in ziekenhuizen door personeel dat
getraind is in het gebruik van het i-STAT System en vergelijkende methoden.

Precisiegegevens werden als volgt in meerdere ziekenhuizen verzameld: van elke controlevloeistof werden
gedurende vijf dagen ’s morgens en ’s avonds duplicaten getest, een totaal van 20 duplo’s. De gemiddelde
statistische gegevens zijn hieronder weergegeven.
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Gegevens voor methodevergelijking werden verzameld conform de CLSI-richtlijn EP9-A*. Arteriéle bloedmonsters
werden bij ziekenhuispatiénten in bloedgasspuiten van 3 mL afgenomen en binnen 5 minuten na elkaar in duplo
geanalyseerd met het i-STAT System en de vergelijkende methode.

Er werd een Deming-regressieanalyse® uitgevoerd op het eerste exemplaar van elk monster. In
de methode-vergelijkingstabel is n het aantal monsters in de gegevensset, verwijzen Sxx en Syy naar
onnauwkeurigheidsberekeningen op basis van de duplicaten van respectievelijk de vergelijkende en de i-STAT-
methode, is Sy.x de standaardfout van de berekening en is r de correlatiecoéfficiént.” Methodevergelijkingen
verschillen per laboratorium door verschillen in de omgaan met monsters, kalibratie van de vergelijkende methode
en andere laboratoriumspecifieke variabelen.

*De gebruikelijke waarschuwing bij het gebruik van regressieanalyse wordt hier ter herinnering samengevat: voor elke te analyseren stof geldt dat “als
de gegevens binnen een smal bereik worden verzameld, de berekening van de regressieparameters betrekkelijk onnauwkeurig is en vertekend kan
zijn. Derhalve kunnen voorspellingen op basis van deze berekeningen ongeldig zijn.”® De correlatiecoéfficiént, r, kan als richtlijn bij de beoordeling

van de geschiktheid van het bereik van de vergelijkende methode worden gebruikt om dit probleem te ondervangen. Als richtsnoer kan worden
aangehouden dat bij r> 0,975 het gegevensbereik als geschikt kan worden beschouwd.

Precisiegegevens (mmHg)

Waterige controleoplossingGemiddeld SD %CV
Niveau 1 65,1 3,12 4,79
Niveau 3 146,5 6,00 4,10

Methodevergelijking (mmHg)

Radiometer ABL500 Radiometer ABL700 Bayer 845

n 45 29 30
Sxx 3,70 2,04 3,03
Syy 2,78 2,64 3,28
Helling 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

Factoren die de resultaten beinvloeden*

Door blootstelling van het monster aan lucht stijgt de PO, wanneer de waarden lager zijn dan 150 mmHg en daalt
de PO, wanneer de waarden hoger zijn dan 150 mmHg (ongeveer de PO, van kamerlucht).

Bij anaérobe opslag bij kamertemperatuur daalt de pH met een snelheid van 0,03 per uur, stijgt de PCO, met
ongeveer 4 mmHg per uur en daalt de PO, met een snelheid van 2-6 mmHg per uur.®

De monsters mogen voorafgaand aan de test niet worden gekoeld - de PO,-uitslagen kunnen in koude monsters
incorrect hoog zijn. Gebruik geen koude cartridge - de PO,-uitslagen kunnen incorrect laag zijn als de cartridge
koud is.

*Het is mogelijk dat er andere interfererende stoffen worden aangetroffen. Deze resultaten zijn representatief, maar uw resultaten kunnen daar

enigszins van afwijken door variaties tussen testen onderling. De mate van interferentie bij concentraties anders dan de hier genoemde kan
onvoorspelbaar zijn.

Factoren die de resultaten beinvloeden

sO,-waarden berekend uit een gemeten PO, en een aanname omtrent de oxyhemoglobinedissociatiecurve
kunnen aanzienlijk verschillen van de directe bepaling.®

Rev. Date: 06/11/08 Art: 714180-06J PO2 -3



Referenties
1. D.S. Young, Effects of Drugs on Clinical Laboratory Tests, 3rd ed. (Washington, DC: American Association of
Clinical Chemistry, 1990).

2. B.E. Statland, Clinical Decision Levels for Lab Tests (Oradel, NJ: Medical Economic Books, 1987).

3. CLSI. Blood Gas and pH Analysis and Related Measurements; Approved Guideline. CLSI document C46-A
[ISBN 1-56238-444-9]. CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 V.S. 2001.

4. CLSI. Method Comparison and Bias Estimation Using Patient Samples; Approved Guideline. CLSI
document EP9-A [ISBN 1-56238-283-7]. CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 19087-
1898, V.S. 1995.

5. PJ. Cornbleet & N. Gochman, “Incorrect Least-Squares Regression Coefficients in Method-Comparison
Analysis,” Clinical Chemistry 25:3, 432 (1979).

6. E.L. Pruden, O. Siggaard-Andersen & N.W. Tietz, “Blood Gases and pH,” in Tietz Textbook of Clinical
Chemistry-Second Edition, C.A. Burtis & E.R. Ashwood, eds. (Philadelphia: W.B. Saunders Company, 1994).

i-STAT is een gedeponeerd handelsmerk van Abbott Laboratories, East Windsor, NJ V.S. ABL is een gedeponeerd handelsmerk van Radiometer Medical
A/S, Kopenhagen, Denemarken. De Bayer 845 analysator wordt gemaakt door Bayer Diagnostics, Tarrytown, NY V.S.

Abbott Point of Care Inc.
Abbott Park, IL 60064 « USA IE
Emergo Europe
P.O. Box 18510
2502 EM The Hague
The Netherlands
Tel: (31)70 345 8570
Fax: (31)70 346 7299

©2008 Abbott Point of Care Inc.. All rights reserved. Printed in USA.

Rev. Date: 06/11/08 Art: 714180-06J PO2 -4



