
Ionselektiv elektrode for kvantitativ bestemmelse av natrium i serum,
plasma og urin på ISE-modulen (ABX Pentra 400).

Tilsiktet bruk

ABX Pentra Sodium-E er tiltenkt brukt til kvantitativ
bestemmelse av natrium ved hjelp av potensiometri med
en ionselektiv elektrode sammen med tilhørende
referanseløsning, kalibratorer og kontroller. Målinger av
natrium brukes til diagnostisering og behandling av
sykdommer hvor elektrolyttnivået er i ubalanse.

Klinisk interesse (1)

Elektrolytter tar del i de fleste metabolske funksjoner i
organismen. Natrium, kalium og klorid tilhører de viktigste
fysiologiske ionene og til de oftest bestemte
elektrolyttene. De tilføres hovedsakelig via føde,
absorberes i spiserøret og utskilles av nyrene.
Natrium er det viktigste ekstracellulære kationet og dets
funksjon er å opprettholde væskebalansen samt osmotisk
trykk.
En reduksjon av plasmatisk eller serisk natriumnivå kan av
og til skyldes langvarig oppkast eller diaré, redusert
reabsorpsjon i nyrene eller overdreven væskeretensjon.
Hovedårsakene til natriumøkning er overdrevent
væsketap, høy natriumtilførsel og økt reabsorpsjon i
nyrene.
Utskillelse av natrium i urin er svært avhengig av
pasientens mattilførsel og hydreringsstatus. Natriumnivået
i urin måles for å evaluere nyrefunksjonen og å studere
den hydroelektriske balansen samt syre-base-balansen.

Metode

Kvantitativ bestemmelse av natrium med en ISE-modul
ved hjelp av potensiometri og bruk av en ionselektiv
elektrode:

■ direkte (ikke-fortynnet serum og plasma)
■ indirekte (fortynnet urin)

Egenskaper

■ ABX Pentra Sodium-E er individuelt innpakket.
■ ABX Pentra Sodium-E må brukes i henhold til dette

pakningsvedlegget. Produsenten kan ikke garantere for
produktets ytelse hvis det brukes på annen måte.

Håndtering

1. Før en elektrode installeres på instrumentet, må man
sjekke at det finnes en o-ring.

2. Ved installeringen må elektroden plasseres i korrekt
posisjon, som vist nedenfor.
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1: Prøve
2: Luftsensor

3. Sørg for at O-ringene er plassert som vist på tegningen
nedenfor. Vær forsiktig ved installeringen av hver
elektrode og sørg for at O-ringen på neste elektrode
ikke løsner.

O-ring

4. Se bruksanvisningen for mer informasjon om
installering av elektroden og vedlikehold.
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Kalibrator

For kalibrering, bruk:
ABX Pentra Standard 1 (A11A01717) (ikke inkludert)
1 x 280 mL
ABX Pentra Standard 2 (A11A01718) (ikke inkludert)
1 x 100 mL
ABX Pentra Reference 280 mL (A11A01901) (ikke
inkludert)
1 x 280 mL

Kontroll a

For intern kvalitetskontroll, bruk:

■ Kun for serum-/plasmaapplikasjon:
ABX Pentra N Control / ABX Pentra N MultiControl
(A11A01653 / 1300054414) (ikke inkludert)
10 x 5 mL (lyofilisat)
ABX Pentra P Control / ABX Pentra P MultiControl
(A11A01654 / 1300054415) (ikke inkludert)
10 x 5 mL (lyofilisat)

■ Kun for urinapplikasjon:
pågår

Hver kontroll skal testes daglig og/eller etter kalibrering.
Hyppigheten av kontrollene og konfidensintervallene må
stemme overens med laboratoriets retningslinjer og det
aktuelle landets direktiver. Du må følge føderale, statlige
og lokale retningslinjer for testing av
kvalitetskontrollmaterialer. Resultatene må befinne seg
innenfor området for de definerte konfidensgrensene.
Hvert laboratorium bør etablere en prosedyre som skal
følges dersom resultatene overstiger disse
konfidensgrensene.

Nødvendige men ikke medfølgende
materialer a

■ Automatisert klinisk kjemianalyseapparat:
ABX Pentra 400 utstyrt med ISE-modulvalg.

■ Standard laboratorieutstyr.
■ Elektrode: ABX Pentra Reference-E (A11A01741).
■ Kalibratorer:

ABX Pentra Standard 1 (A11A01717) (ikke inkludert)
1 x 280 mL
ABX Pentra Standard 2 (A11A01718) (ikke inkludert)
1 x 100 mL
ABX Pentra Reference 280 mL (A11A01901) (ikke
inkludert)
1 x 280 mL

■ Kontroller:
ABX Pentra N Control / ABX Pentra N MultiControl
(A11A01653 / 1300054414)
ABX Pentra P Control / ABX Pentra P MultiControl
(A11A01654 / 1300054415)

Prøveeksemplar (2)

■ Serum.
■ Plasma i litiumheparin.
■ Urin.

■ Andre antikoagulanter enn de som er oppført her har
ikke blitt testet av HORIBA Medical og anbefales derfor
ikke for bruk sammen med dette assayet.

■ Hvis man bruker heparinisert plasma, må man sjekke
at innhentingsglassene inneholder korrekt blodvolum.
Hvis blodnivået i glassene er utilstrekkelig, kan
heparinkonsentrasjonen i prøvene være forhøyet, og
natriumkonsentrasjonen, som måles med ionselektive
elektroder, vil undervurderes.

■ Bruk sentrifugerte urinprøver.
■ Serum- eller plasmasepareringen må utføres

umiddelbart eller innen 24 timer hvis prøven
oppbevares i en lukket tube (3).

Elektrolyttstabilitet for prøver oppbevart i lufttette tuber (3)
(etter separering):

 15-25°C 4°C -20°C

Natrium i serum/plasma: 14 dager 14 dager stabilt

Natrium i urin: 14 dager Ikke
relevant

Ikke
relevant

Referanseområde

Hvert laboratorium bør etablere egne referansespektre.
Verdiene som oppgis her er kun veiledende.

Serum/ plasma (1):

Voksne 136-145 mmol/L

Urin (1):

Voksne 40 - 220 mmol/24t

aModifisering: ny kontroll.
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Oppbevaring og stabilitet

Uåpnede elektroder kan installeres frem til utløpsdatoen
på merkelappen dersom de har blitt oppbevart ved
15-35°C.
Når den er installert på ISE-modulen, kan natrium
elektroden brukes i 12 måneder.

Avfallshåndtering

Vennligst overhold lokale lover og regler.

Generelle forholdsregler

■ Denne elektroden må kun brukes til profesjonell in
vitro-diagnostikk.

■ Må kun brukes som foreskrevet.
■ Dette produktet er klassifisert som ufarlig i samsvar

med forskrift (EF) nr. 1272/2008.
■ Laboratoriets standardforholdsregler for bruk må

overholdes.
■ Bruk instrumentet under egnede forhold og i henhold til

bruksanvisningen.
■ Bruk gummihansker ved utskifting av elektroder.
■ Vennligst les produktdatabladet som gjelder for

elektroden.
■ Ikke bruk produktet i tilfeller hvor det finnes synlig

bevis på biologisk, kjemisk eller fysisk nedbryting.
■ Det er brukerens ansvar å forsikre seg om at dette

dokumentet gjelder for den elektroden som benyttes.

Ytelse på ABX Pentra 400

Serum, plasma

Prøvevolum

60 µL/test 1, 2 eller 3 elektrolytter

Nøyaktighet og presisjon b

Repeterbarhet (innen serie-presisjon)

Repeterbarhet i henhold til anbefalingene i Valtec-
protokollen (4) med prøveeksemplarer testet 20 ganger:

■ 4 kontroller
■ 4 prøver (medium / høye nivåer)

 Middelverdi
mmol/L

CV %

Kontrollprøve 1 136,04 0,17

Kontrollprøve 2 137,74 0,24

Kontrollprøve 3 159,81 0,44

Kontrollprøve 4 159,81 0,27

Prøve 1 146,45 0,12

Prøve 2 151,21 0,09

Prøve 3 144,36 0,26

Prøve 4 143,95 0,23

Reproduserbarhet (total presisjon)

Reproduserbarhet i henhold til anbefalingene i CLSI
(NCCLS), protokoll EP5-A (5) med prøveeksemplarer
testet i duplikat i 20 dager (2 serier per dag):

■ 2 kontroller

 Middelverdi
mmol/L

CV %

Kontrollprøve 1 138,6 0,69

Kontrollprøve 2 157,58 0,92

Linearitet of Måleområde

Assayet bekreftet et måleområde fra 110 mmol/L til
200 mmol/L.

Lineariteten har blitt vurdert over måleområdet i henhold
til anbefalingene i CLSI (NCCLS), EP6-A protokollen (6).

Korrelasjon

All ytelsesdata som listes opp under er innhentet på
ABX Pentra 400-analyseapparatet med følgende faktorer:
Serum/Plasma: y = 1,1 x - 4 (mmol/L)
x = ABX Pentra 400 rå verdier.
Disse faktorene er innhentet ved sammenligning med
MIRA Plus-analyseapparat (direkte metode).

N pasientprøver korrelerer med Mira Plus tatt som
referanse i henhold til anbefalingene i CLSI (NCCLS),
EP9-A2-protokollen (7).

Ligningen for den allometriske linjen fra serum (N=100)
ved hjelp av regresjonsprosedyren Passing-Bablock (8)er:
Y = 0,98 X + 2,64 med en korrelasjonskoeffisient r2  = 1.

Ligningen for den allometriske linjen fra plasma (N=100)
ved hjelp av regresjonsprosedyren Passing-Bablock (8)er:
Y = 0,97 X + 4,77 med en korrelasjonskoeffisient r2  = 1.

bModifisering: endring av ytelser.
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Interferenser c (9, 10)

Hemoglobin: Ingen betydelig interferens observert opptil
1 g/L.

Triglyserider: Ingen betydelig påvirkning.

Totalbilirubin: Ingen betydelig påvirkning.

Direkte bilirubin: Ingen betydelig påvirkning.

Probenecid: Ingen betydelig interferens observert opp til
2100 µmol/L.

Valproinsyre: Ingen betydelig interferens observert opp til
303,6 µg/mL.

Andre begrensninger er gitt av Young som en liste over
medikamenter og preanalytiske variabler som er kjent for å
påvirke denne metodologien (11, 12).

Kalibreringsstabilitet

En enpunktskalibrering utføres automatisk hvert 15.
minutt.
En topunktskalibrering utføres automatisk hvert 120.
minutt.

Urin

Prøvevolum

20 µL/test 1, 2 eller 3 elektrolytter

Nøyaktighet og presisjon b

Repeterbarhet (innen serie-presisjon)

Repeterbarhet i henhold til anbefalingene i Valtec-
protokollen (4) med prøveeksemplarer testet 20 ganger:

■ 2 prøver (lave / høye nivåer)

 Middelverdi
mmol/L

CV %

Prøve 1 95,61 1,09

Prøve 2 163,17 0,79

Linearity and Measuring Range

Assayet bekreftet et måleområde fra 80 mmol/L til
300 mmol/L.

Korrelasjon

All ytelsesdata som listes opp under er innhentet på
ABX Pentra 400-analyseapparatet med følgende faktorer:

y = 1,18 x - 18 (mmol/L)
x = ABX Pentra 400 rå verdier.
Disse faktorene er innhentet ved sammenligning med
MIRA Plus-analyseapparat (direkte metode).

N pasientprøver korrelerer med Mira Plus tatt som
referanse i henhold til anbefalingene i CLSI (NCCLS),
EP9-A2-protokollen (7).

Ligningen for den allometriske linjen fra urin (N=103) ved
hjelp av regresjonsprosedyren Passing-Bablock (8)er:
Y = 1,00 X + 1,00 med en korrelasjonskoeffisient
r2  = 0,99.

Kalibreringsstabilitet

En enpunktskalibrering utføres automatisk hvert 15.
minutt.
En topunktskalibrering utføres automatisk hvert 120.
minutt.
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