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Electrodo ion selectivo para la determinacion cuantitativa de sodio en
suero, plasma y orina en el médulo ISE (ABX Pentra 400).

Uso previsto

ABX Pentra Sodium-E esta indicado para la
determinacién  cuantitativa de sodio  mediante
potenciometria utilizando un electrodo selectivo de iones
con soluciéon de referencia, calibradores y controles
asociados. Las mediciones de sodio se utilizan en el
diagnéstico y tratamiento de enfermedades en las que se
produce un desequilibrio electrolitico.

Interés clinico (1)

Los electrolitos participan en la mayoria de las funciones
metabdlicas del organismo. El sodio, el potasio y el
cloruro se hallan entre los iones fisiolégicos mas
importantes, y entre los electrolitos que se determinan
mas frecuentemente. [Estos iones se obtienen
basicamente de los alimentos; en el organismo son
absorbidos por el tracto digestivo y excretados por los
rifiones.

El sodio es el principal cation extracelular y su funcion
consiste en mantener el balance de liquido y la presion
osmotica.

El descenso del nivel de sodio en plasma o suero se debe
en algunos casos a vomitos continuados o diarrea, a un
descenso en la reabsorcion renal o a una retencion
excesiva de liquido. La pérdida excesiva de liquido, un
elevado suministro de sodio y un aumento en la
reabsorcion renal son las principales causas del aumento
de sodio.

La excrecion de sodio urinario depende notablemente de
la aportacién de alimentos y del estado de hidratacion. El
nivel de sodio en orina se mide con el objetivo de evaluar
la funcion renal y de estudiar el balance hidroeléctrico y
base-acido.
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Método

Determinacion cuantitativa de sodio con el médulo ISE
mediante potenciometria utilizando un electrodo selectivo
de iones:

m directo (plasma y suero no diluido)
m indirecto (orina diluida)

Caracteristicas

m ABX Pentra Sodium-E se suministra en paquetes
individuales.

m ABX Pentra Sodium-E debe utilizarse siguiendo esta
informacion. El fabricante no puede garantizar su
funcionamiento si se utiliza de otro modo.

Manipulacién

1. Antes de instalar un electrodo en el instrumento,
compruebe que posee una junta torica.

2. Cuando instale el electrodo, coloquelo en la posicion
correcta tal y como se muestra a continuacion.
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1: Muestra

2: Sensor de aire
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3. Asegurese de que las juntas téricas estan colocadas
tal y como se muestra en la figura siguiente. Al instalar
los electrodos, asegurese de que la junta toérica del
electrodo siguiente no se ha desplazado.

O-ring

4. Consulte el Manual de usuario para la instalacion y el
mantenimiento de los electrodos.

Calibrador

Para la calibracion utilice:

ABX Pentra Standard 1 (A11A01717) (no incluido)
1x280 mL

ABX Pentra Standard 2 (A11A01718) (no incluido)
1x100 mL

ABX Pentra Reference 280 mL (A11A01901) (no
incluido)

1x280 mL

Control 2
Para el control de calidad interno utilice:

m Solo para aplicacién de suero/plasma:
ABX Pentra N Control / ABX Pentra N MultiControl
(A11A01653 / 1300054414) (no incluido)
10 x 5 mL (liofilizado)
ABX Pentra P Control / ABX Pentra P MultiControl
(A11A01654 / 1300054415) (no incluido)
10 x 5 mL (liofilizado)

m Solo para aplicacién de orina:
en curso

Cada control debe realizarse diariamente y/o tras una
calibracion.

La frecuencia de los controles y los intervalos de
confianza deben adaptarse a las exigencias del
laboratorio y a las normativas especificas de cada pais.
Deberia seguir las normativas federales, estatales y
locales para someter a prueba materiales de control de
calidad. Los resultados deberan encontrarse dentro de
los limites de confianza definidos. Cada laboratorio
establecera el procedimiento que debera seguirse
cuando los resultados se encuentren fuera de dichos
limites de confianza.

Materiales necesarios, pero no
suministrados 2

m Analizador  automatico de quimica clinica:
ABX Pentra 400 equipado con opcién de mddulo ISE.
m Equipamiento estandar de laboratorio.
Electrodo: ABX Pentra Reference-E (A11A01741).
m Calibradores:
ABX Pentra Standard 1 (A11A01717) (no incluido)
1x280 mL
ABX Pentra Standard 2 (A11A01718) (no incluido)
1 x100 mL
ABX Pentra Reference 280 mL (A11A01901) (no
incluido)
1x280 mL
m Controles:
ABX Pentra N Control / ABX Pentra N MultiControl
(A11A01653 / 1300054414)
ABX Pentra P Control / ABX Pentra P MultiControl
(A11A01654 / 1300054415)

Muestra (2)

m Suero.
Plasma en heparina de litio.
m Orina.

m | os anticoagulantes que no estén incluidos en la lista
no han sido probados por HORIBA Medical y por tanto
no se recomienda su uso para este ensayo.

m Sj se utiliza plasma heparinizado, compruebe que los
tubos para recogida de muestras contienen el volumen
de sangre correcto. Si el nivel de sangre en los tubos
es insuficiente, la concentracién de heparina en las
muestras puede ser elevada, mientras que la
concentracion de sodio, medida con electrodos
selectivos de iones, sera infraestimada.

m Use muestras de orina centrifugadas.

m La separacién de suero o plasma debe realizarse
inmediatamente o en el plazo de 24 horas en caso de
que la muestra se haya almacenado en un tubo
cerrado (3).

Estabilidad del electrolito en muestras almacenadas en
tubos herméticos (3) (tras la separacion):

aModificacion: nuevo control.
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15-25°C  4°C -20°C
Sodio en suero/plasma: 14 dias 14 dias  estable
Sodio en orina: 14 dias N/D N/D
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Valores de referencia

Cada laboratorio debe establecer sus propios valores de
referencia. Los valores que aparecen en este documento
deben tomarse s6lo como pauta.

Suero/plasma (1):
Adultos 136-145 mmol/L

Orina (1):
Adultos 40 - 220 mmol/24h

Conservacion y estabilidad

Los electrodos sin abrir pueden ser instalados hasta la
fecha indicada en la etiqueta del embalaje si se
almacenan a una temperatura de 15-35°C.

Tras su instalacion en el médulo ISE, Sodium el electrodo
puede ser utilizado durante 12 meses.

Tratamiento de los residuos

Consulte las normas legales locales.

Precauciones generales

m Este electrodo esta indicado exclusivamente para el
diagnéstico in vitro profesional.

m Venta exclusiva con receta médica.

m Este reactivo estad clasificado como no peligroso de
conformidad con el Reglamento (CE) N°.1272/2008.

m Siga las precauciones estandar de laboratorio para su
uso.

m Utilice los instrumentos tal como se indica en el
Manual de usuario y en las condiciones adecuadas.

m Utilice guantes de goma para reemplazar los
electrodos.

m Consulte la ficha de seguridad del electrodo.

m No utilice el producto si presenta pruebas visibles de
deterioro biolégico, quimico o fisico.

m Es responsabilidad del usuario comprobar que este
documento sea aplicable al electrodo utilizado.

Rendimiento en el ABX Pentra 400

Suero, plasma

Volumen de la muestra
60 pL/prueba 1, 2 o 3 electrolitos

Exactitud y precisién P

Repetibilidad (precision intraensayo)

Repetibilidad segun las recomendaciones que figuran en
el protocolo Valtec (4) con muestras analizadas 20 veces:

m 4 controles
m 4 muestras (niveles medio / alto)

VoL % CV
Muestra de control 1 136,04 0,17
Muestra de control 2 137,74 0,24
Muestra de control 3 159,81 0,44
Muestra de control 4 159,81 0,27
Muestra 1 146,45 0,12
Muestra 2 151,21 0,09
Muestra 3 144,36 0,26
Muestra 4 143,95 0,23

Reproducibilidad (precision total)

Reproducibilidad segun las recomendaciones que figuran
en el protocolo CLSI (NCCLS), EP5-A (5) con muestras
analizadas por duplicado durante 20 dias (2 series por
dia):

m 2 controles

Valor medio % CV
mmol/L
Muestra de control 1 138,6 0,69
Muestra de control 2 157,58 0,92

Linealidad e intervalo de medicién

El ensayo confimé un intervalo de medida de
110 mmol/L a 200 mmol/L.

La linealidad se ha valorado sobre el intervalo de
medicion de acuerdo con las recomendaciones del
protocolo EP6-A (6) del CLSI (NCCLS).

Correlacion

Los datos de rendimiento mencionados anteriormente se
han obtenido con el analizador ABX Pentra 400 y con los
siguientes factores:

Suero/Plasma: y = 1,1 x -4 (mmol/L)

x= ABX Pentra 400 valores brutos.

bModificacién: modificacién de los rendimientos.
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Estos factores se han obtenido mediante la comparacion
con el analizador MIRA Plus (método directo).

Las muestras de paciente N estan correlacionadas con el
Mira Plus como referencia, tal como se indica en la
recomendaciones del protocolo EP9-A2 (7) del CLSI
(NCCLS).

La ecuacion de la linea alométrica obtenida en el suero
(N=100) mediante el procedimiento Passing-Bablok (8) es:
Y = 0,98 X + 2,64 con un coeficiente de correlacion
2 =1,

La ecuacioén de la linea alométrica obtenida en el plasma
(N=100) mediante el procedimiento Passing-Bablok (8) es:
Y = 0,97 X + 4,77 con un coeficiente de correlacion
=1

Interferencias € (9, 10)

Hemoglobina: Sin interferencias significativas hasta una

concentracion de 1 g/L.
Triglicéridos: Sin interferencias significativas.

Bilirrubina total: ~ Sin interferencias significativas.

Bilirrubina Sin interferencias significativas.
directa:
Probenecid: Sin interferencias significativas hasta una

concentracion de 2100 pmol/L.

Acido valproico:  Sin interferencias significativas hasta una
concentracion de 303,6 pg/mL.

Young ha indicado otras limitaciones recogidas en una
lista de medicamentos y variables preanaliticas de los
cuales se sabe que afectan a esta metodologia (11, 12).
Estabilidad de la calibracién

Se realizara un calibracion de un punto cada 15 minutos.
Se realizara un calibracién de dos puntos cada 120
minutos.

Orina

Volumen de la muestra

20 pL/prueba 1, 2 o 3 electrolitos

Exactitud y precisién P

Repetibilidad (precision intraensayo)

Repetibilidad segun las recomendaciones que figuran en
el protocolo Valtec (4) con muestras analizadas 20 veces:

m 2 muestras (niveles bajo / alto)

Valor medio % CV

mmol/L
Muestra 1 95,61 1,09
Muestra 2 163,17 0,79

Linearity and Measuring Range

El ensayo confirmd un intervalo de medida desde
80 mmol/L hasta 300 mmol/L.

Correlacion

Los datos de rendimiento mencionados anteriormente se
han obtenido con el analizador ABX Pentra 400 y con los
siguientes factores:

y =1,18 x - 18 (mmol/L)

x= ABX Pentra 400 valores brutos.

Estos factores se han obtenido mediante la comparacion
con el analizador MIRA Plus (método directo).

Las muestras de paciente N estan correlacionadas con el
Mira Plus como referencia, tal como se indica en la
recomendaciones del protocolo EP9-A2 (7) del CLSI
(NCCLS).

La ecuacion de la linea alométrica obtenida en la orina
(N=103) mediante el procedimiento Passing-Bablok (8) es:
Y = 1,00 X + 1,00 con un coeficiente de correlacion
rZ =0,99.

Estabilidad de la calibraciéon

Se realizara un calibracién de un punto cada 15 minutos.
Se realizara un calibracién de dos puntos cada 120
minutos.
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bModificacién: modificacién de los rendimientos.
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