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INTRODUCAO

1.1  Descrigdo do Aparelho

O Analisador da Condutividade do Suor
SWEAT-CHEK 3120 permite uma analise do
suor simples e econdmica para o diagnostico
no laboratério da fibrose quistica. Delineado
especificamente para ser usado com o Colector
de Suor Wescor Macroduct®, pode medir a
condutividade duma amostra de suor de 6 a 10
microlitros.

A célula de condutividade de fluxo através do
analito funciona a uma temperatura
estritamente controlada para uma maior
estabilidade e precisdo. Seguindo a pratica
estabelecida, a leitura do ecra digital esta
calibrada em mmol/L. E uma abreviatura de
mmol/l (equivalente de NaCl), que se define
como concentracdo molar de cloreto de sddio
em solugao aquosa que apresentaria, a mesma
temperatura, a condutividade observada na
amostra.

A célula de condutividade esta situada abaixo
duma tampa com recesso no painel frontal do
Aparelho, justamente abaixo do ecra digital. No
recesso desta tampa, duas entradas curtas de
aco de 0,76 mm servem como ligagdes de
entrada e saida da célula.

Para a medig¢ao, deslizam-se dois pedagos
curtos de tubo de plastico microperfurado sobre
as entradas de aco. Um destes tubos € do
colector do suor Macroduct e contém a amostra
de suor a analisar. O outro tubo serve como
tubo de “captacdo”. Durante a analise, a
amostra de suor é transferida do tubo
Macroduct para o tubo de captagao através da
célula de condutividade. Uma vez transferida
para a célula a amostra de suor, mede- se a
sua condutividade eléctrica e o resultado
aparece no ecra digital.

Na Seccdo 2 sao detalhadas as instrucdes
completas para este procedimento.
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1.2 Servico de Atendimento ao Cliente

A Wescor esta sempre disponivel para o ajudar a resolver
qualquer problema com o seu Analisador SWEAT-CHEK. Se
ndo for possivel resolver um problema seguindo os
procedimentos descritos neste manual, solicitamos-lhe que tal
facto nos seja notificado.

Pedimos aos nossos clientes dos Estados Unidos que
contactem connosco pelo telefone. Fora dos Estados Unidos,
0s nossos distribuidores autorizados oferecem um servigco de
atendimento completo ao cliente. A seguir indicam-se os
numeros e direc¢des da Wescor.

WESCOR, INC

459 South Main Street
Logan, Utah 84321
USA

TELEFONE
435 752 6011

TELEFONE GRATUITO (EUA e Canada)
800 453 2725

FAX
435752 4127

E-MAIL
service@wescor.com

WEBSITE:
WWW.Wescor,com
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1.3 Controlos e Ligagoes

PARTE FRONTAL DO APARELHO

ECRA DIGITAL

BocAs DE
ENTRADA/SAIDA
INDICADOR WAIT (ESPERA)
INDICADOR READY
CELULA DE (PRONTO)

CONDUTIVIDADE
INDICADOR POWER

PARTE POSTERIOR DO APARELHO

FERRAMENTA DE

MODELO E CALIBRACAO

N° DE SERIE

FiO DE ALIMENTACAO
E LIGACAO

INTERRUPTOR FICHA DE CALIBRACAO

PARA LIGACAO

MoDuULO DE
ALIMENTACAO

O interruptor para ligagao encontra-se situado na parte posterior do Aparelho e
€ parte do Mddulo de Alimentagcdo. Se esta ligado a voltagem da rede
apropriada e se aparece (ON (I)) o indicador de “ligado” deve iluminar-se com
cor verde.
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1.4  Informacgdo Importante para o Utilizador

ESPECIFICACOES PARA UMA UTILIZACAO SEGURA:

O UTILIZACAO deste Aparelho num modo n&o especificado
pela Wescor pode alterar a protec¢ado de seguranga incluida no
equipamento e produzir lesoes.

CONDIGOES AMBIENTAIS PARA UMA UTILIZAGAO
SEGURA:

Este equipamento foi delineado para funcionar de forma segura
a uma temperatura entre 5 e 35 °C e a uma humidade relativa
maxima de 80%.

FUSIVEIS:

Todos os fusiveis deste equipamento s&o do tipo lento (Tipo T).

EXPLICAGOES DOS SIMBOLOS DO EQUIPAMENTO:

~ Corrente Alterna (CA)
| Alimentacéo ligada
(0] Alimentacgéo ndo ligada
A Simbolo Internacional de Atencdo. Chamada de

atengao sobre informagao importante e instrugées do
manual de UTILIZACAO.
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2.1 Preparacio do Aparelho

1 O interruptor para fazer a ligagao esta situado

no painel posterior, no médulo de alimentagéo.
Verificar se o interruptor esta na posicdo OFF

(0).

2 Ligar a extremidade fémea do fio de
alimentagdo no modulo de alimentagao.

NOTA:

Recomendamos utilizar um estabilizador de rede com ligagdo
de terra para isolar o Aparelho contra possiveis elevagbes de
tenséo.

3 Ligar a ficha do fio de alimentacdo a uma
tomada de alimentagdo com ligagao de terra.

4 Colocar o interruptor para ligagdo em ON (I). O

indicador de “ligado” deve iluminar-se com cor
verde. O ecra indicara zero:

O indicador WAIT (ESPERA) iluminar-se-a em
ambar. Em dois minutos, o indicador READY deve
iluminar-se com cor verde, indicando que a célula
de condutividade se estabilizou a temperatura
operativa correcta. O Analisador esta pronto para
aceitar amostras.
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2.1 Preparacao do Aparelho

5 Ligar um pedaco de tubo microperfurado limpo

(SS-044), para que sirva como tubo de
captacdao a uma das entradas de aco. Pode
usar-se qualquer uma das entradas, mas
aconselha-se a utilizar a da direita, como saida.

g 6 Conferir a calibracdo antes de introduzir a
amostra (ver Seccéo 2.4). Depois da calibragao
(se for necessario), limpar e secar a célula
antes de proceder com a analise (ver Secgao
2.3).

Ligar o tubo que contém a amostra para analise

na outra entrada, que servira como entrada.
Ver Secc¢do 2.2 para instrugdes completas.

10



SECCAO 2
UTILIZACAO DO SWEAT-CHEK

2.2  Anadlise do Suor

O Manual do Sistema de Colheita de Suor Macroduct
proporciona instru¢gdes completas para a colheita do suor,
que devem seguir-se estritamente.

Normalmente, a amostra de suor introduz-se directamente
na célula de condutividade do tubo de colheita Macroduct.
Com uma colheita de suor normal obtém-se muitas vezes
o volume de suUor necessario para a analise. Nos casos
nos que o rendimento de suor esteja abaixo do normal, a
medi¢cdo pode realizar-se com 6-10 microlitros de suor,
mas € necessario utilizar uma técnica meticulosa e
precisa, dado que a posicdo da amostra dentro da célula
€ critica.

Se o volume da amostra € insuficiente para estabelecer a
continuidade entre os eléctrodos da célula de
condutividade (cerca de 6 microlitros) ndo sera possivel
efectuar a medicdo. Nao obstante, qualquer leitura que
apareca no ecra digital durante pelo menos uns segundos
sera valida.

SUOR RECOLHIDO PREVIAMENTE OU CONTROLOS DE SUOR

Se a amostra de suor foi transferida para um recipiente,
ou se deseja passar solugdo Calibradora (SS-140),
controlos de suor (SS-150) ou agua para o Analisador,
bastara ligar um tubo de captacédo adicional a seringa.
Colocar o émbolo da seringa perto do ponto médio, e
retirar cuidadosamente o émbolo para aspirar a amostra
do tubo. Utilizar unicamente um tubo novo e limpo que
esteja certificado como livre de solutos, com a finalidade
de evitar erros de medicdo (os tubos fornecidos pela
Wescor cumprem este requisito).

NOTA:

Manipular a amostra de stor com cuidado antes da analise para
evitar introduzir bolhas de ar na coluna de suor. Uma bolha de ar na
célula de condutividade impediria a medi¢do.

1 Ligar o extremo do tubo da amostra a entrada de
entrada da célula de condutividade (pode usar-se
qualquer uma das entradas). Empurrar o tubo a direito
sobre a entrada.

CONTINUA NA PAGINA SEGUINTE
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2.2  Analise do Suor

PRECAUCAO:

Empurrar o tubo A DIREITO sobre a entrada de ago sem as dobrar.
Dobrar repetidamente as entradas pode fazer com que se rompam, o
que requereria a substituicdo da célula de condutividade.

2 Transferir a amostra a célula movendo suavemente o

émbolo da seringa para o interior do cilindro. Quando
a coluna de liquido da amostra fizer contacto com os
eléctrodos da célula, o ecra digital elevara
rapidamente a leitura desde o valor de zero. Uma vez
que pare a coluna de liquido, a amostra equilibrar-se-
a rapidamente a temperatura da célula.

Ao mover a coluna de liquido entra liquido mais frio na
célula de condutividade, o que produz brevemente
uma leitura mais baixa, mas a leitura estabiliza-se
rapidamente ao parar o movimento. Em amostras
grandes, € normal uma ligeira variagdo de
condutividade entre o principio e o final. Ver Seccao
3.2 para interpretar as leituras.

3 Quando a coluna de liquido da amostra perde

contacto com o primeiro eléctrodo da célula, a leitura
vai a zero.

4 Se desejar, pode voltar a aspirar a amostra para a

célula para repetir a medicdo. Se mover o émbolo
suave e gradualmente, a amostra pode ser transferida
dentro e fora da célula de condutividade, para
efectuar tantas medigbes como desejar. Os
movimentos desconexados e bruscos do émbolo
podem separar a coluna de liquido, e as bolhas de ar
resultantes interromperdo a leitura ao passar pela
célula.

; 5 Limpar a fundo e secar a célula de condutividade
seguindo as instrucdes da Secgédo 2.3.

12
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2.3 Limpeza da Célula de Condutividade

1 ApOs a analise de cada amostra, enxaguar a

célula de condutividade com, pelo menos um
tubo de captagao cheio de agua desionizada.

2 Uma vez enxaguados todos os residuos de sal da

célula, a leitura no ecré indicara “000” (com agua
pura na célula).

3 Eliminar a agua usando a seringa para impulsar ar

pela célula. Por ultimo, empurrar o émbolo da
seringa por completo para purgar as gotas de
agua que ficam na célula. Este procedimento &
necessario para assegurar a precisdo de qualquer
medicao posterior.

PRECAUCAO:

Né&o deixar que fique nenhum liquido na célula de condutividade
uma vez finalizadas as medi¢cbes. Alem de se arriscar um
artefacto de medigdo na analise seguinte, o Aparelho pode ficar

danificado se ficar exposto acidentalmente a temperaturas
baixas como pode ocorrer durante o transporte ou no caso de
existir frio no lugar da analise. Para evitar danos a célula ou a
outros componentes electrénicos sensiveis, ndo expor o
Aparelho ao calor ou ao frio extremo.

13
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2.4  Revisao do Sistema

Normal
Aprox. 40 mmol/L

Normal Alto/Equivoco
Aprox. 70 mmol/L

Anormal
Aprox. 130 mmol/L

SWEAT-CHEK vem calibrado de fabrica, e em condicdes
normais ndo requer mais ajustes. SE A CELULA ESTA LIMPA
E LIVRE DE RESIDUOS DE SAL OU AGUA, pode conferir-se
a calibracdo do Aparelho com uma solugdo padrdo de NaCl
recém-aberta, como a que se fornece inicialmente com o
Aparelho. A leitura dada pelo Analisador deve coincidir com a
molaridade especificada da solu¢gdo padrdo com uma margem
de £2 mmol/L. Se for necessario recalibrar, ver Secg¢ao 4.2.

SWEAT-CHEK tem uma caracteristica de resposta
extremamente estavel que é virtualmente linear ao longo do
intervalo critico de 75 a 110 mmol/L. Em intervalos
extremamente baixos havera um ligeiro erro positivo na leitura,
e em intervalos extremamente elevados, um ligeiro erro
negativo. Estes erros ndo invalidam o resultado do
diagndstico. Ver Secgao 3.5.

Conferir a calibracdo para determinar se a temperatura da
célula esta dentro do intervalo correcto e se a parte electronica
funciona correctamente. Uma leitura que coincida com o valor
nominal da solugdo padrdo indica um funcionamento geral
correcto com um alto grau de confianga. Normalmente néo é
necessario realizar mais provas.

Controlos do Suor

Se necessitar de um controlo CF-positivo ou CF-negativo, os
Controlos de Suor Wescor (SS-150) proporcionam trés niveis
de controlo para validar as medi¢cdes de condutividade do suor,
como se mostra a esquerda:

PRECAUCAO:

Empurrar o tubo A DIREITO sobre as entradas de ago, sem as dobrar.
Dobrar as entradas repetidamente pode fazer que se rompam, o que
requereria a substituicdo da célula de condutividade.

14
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INTERPRETACAO DE RESULTADOS

3.1 Fundamento

As criancas afectadas com fibrose quistica (FQ)
apresentam claramente concentracdes elevadas de
electrélitos no suor, em comparagdo com as criang¢as nao
afectados por esta doenca."? N&o obstante, ao aumentar
a idade, a diferenca entre os niveis normais e anormais
de electrdlitos no suor torna-se menos clara; assim, os
resultados limite e anormais baixos que normalmente se
encontram em adultos n&o sao indicativos da doenga. Um
diagnostico de FQ devera sempre basear-se em factos e
observagdes, mas o “diagnostico de laboratério” o “teste
do suor”, correctamente realizado, proporciona uma
valiosa corroboragéo quantitativa do diagndstico clinico do
meédico.

Historicamente, o “teste do suor” realizava-se sem
Macroduct nem SWEAT-CHEK, e apresentava uma
elevada incidéncia de falsos positivos e de falsos
negativos, com predominio dos falsos positivos. A
bibliografia profissional **° tem sido muito criticada com
varios sistemas comerciais que implicam a simplificacéo
de um ou mais, dos trés passos do procedimento, que
s&@o a INDUCAO DO SUOR, A RECOLHA DO SUORE A
ANALISE DO SUOR. A maioria dos erros produzem-se na
fase da recolha do teste. O estudo completo de Webster
da analise quantitativa do suor, desde os anos 50 até
1983, identificou os factores de erro associados a cada
um dos ditos métodos.®

Embora se tenham comercializado numerosos sistemas
de analise do suor, a Fundacédo da Fibrose Quistica dos
Estados Unidos tem aprovado unicamente dois métodos
de recolha do suor. Trata-se do método original de
absorcao de Gibson e Cooke’ e do Sistema de Recolha
de Suor Macroduct de Wescor.?®

A fase analitica do teste de suor limitava-se a ensaios do
ido cloreto nos principios dos anos 50. Hoje, os técnicos
de laboratéorio podem escolher entre uma série de
métodos analiticos alternativos, incluindo os ensaios de
anides, ensaios de catides, osmolaridade ou
condutividade eléctrica. O Analisador de Condutividade do
Suor SWEAT-CHEK mede a condutividade eléctrica da
amostra.

Continua na pagina seguinte
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3.1 Fundamento

Licht,”® Gibson," Philips,"”> Shwachman,” e outros
investigaram extensivamente a condutividade como
método alternativo de analise do suor. Chegaram a
conclusao de que a condutividade pode ser um indicador
de laboratério fiavel para descartar ou confirmar o
diagnostico clinico da fibrose quistica. Ver Secgédo 3.4
para mais informagéo sobre o estado da condutividade.

Os delineamentos dos primeiros aparelhos de medicao da
condutividade do suor eram limitados em termos de
manipulagdo de amostras, estabilidade de calibragao e
resolucdo das medigdes. O Analisador da Condutividade
do Suor SWEAT-CHEK, com a sua célula de medicao
com temperatura controlada, funcionamento com fluxo
através, e leitura digital de amplo espectro, € uma
adaptacao moderna de um método analitico comprovado.
Uma das principais autoridades mundiais na analise do
suor comentou a respeito de SWEAT-CHEK: “Este
Aparelho, se se mantiver limpo, da resultados ciue séo tao
fiaveis como uma analise de sddio ou cloreto.”

18
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3.2 Unidades de Medicdo e intervalos Clinicos

CONDUTIVIDADE (COM SWEAT-
CHEK)

Normal Limite Anormal

060  60-80 80+ (mmol/L)
CLORURO

Normal Limite Anormal

0-40 40-60 60+ (mmol/L)

Leituras em Sweat-Chek classificadas e
comparadas com a analises de cloretos

Além de ides de sddio e cloreto, o suor também contém
consideraveis concentracoes de ides de potassio,
bicarbonato e lactato. Isto apresenta um problema na
altura de seleccionar uma solucdo de referéncia ou
calibracdo, mas as solugdes de cloreto de sodio sao
adequadas, desde que se preveja uma margem para
os outros electrélitos. Assim, os intervalos de referéncia
para condutividade em grupos normais e anormais, em
termos de padrdes de cloreto de sddio, diferem dos
estabelecidos para ensaios especificos de ides cloreto.

SWEAT-CHEK foi avaliado em trés centros médicos
independentes, em estudos de 514 doentes, entre os
que havia 43 casos clinicamente confirmados de
fibrose quistica.” A analise dos dados combinados
mostra-se na seguinte pagina (Tabela 3-1).

Os intervalos de condutividade normal, limite e anormal
estabeleceram-s mediante referéncia com os dados
publicados por Hammond e col.”® ,usando a sua
equacéao que relaciona a condutividade com o cloreto:

Sesgo = Condutividade — Cloreto

O sesgo (anides ndo medidos) observou-se que era
funcdo do valor da condutividade, e isto permitia
converter os niveis limite do intervalo de cloretos de 40
a 60 mmol/L nos seus equivalentes de condutividade
0s quais mostram-se na tabela adjunta.

Avaliar com cuidado qualquer resultado na regido
“limite” entre 60 e 80 mmol/L. Factores como a idade,
estado de hidratacado, antecedentes familiares da FQ,
etc., devem ser avaliados pelo médico, juntamente com
os dados analiticos do suor. Novos ensaios, juntamente
com métodos de analise alternativos, como ensaios de
ides cloreto o sbédio, podem ajudar a resolver um
resultado equivoco do teste do suor.

Tem-se demonstrado que a concentracdo de
electrélitos diminui a medida que o suor continua com o
tempo." Se o rendimento do stor durante a recolha é
de 30 microlitros ou mais (o rendimento tipico é de 50-
60 microlitros em 30 minutos com Macroduct), pode
observar-se um aumento na leitura a medida que a
coluna de suor passa desde o tubo de colheita
Macroduct, através da célula de condutividade, até o
tubo de “captacdo”. A variacdo sera pequena em
comparacdo com a diferenca entre o suor normal e
anormal, e por tanto ndo confundira o diagndstico.

19
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3.2 Unidades de Medicao e intervalos Clinicos

Entre as populagdes de doentes mencionadas anteriormente, os dados
do ensaio de ides cloreto e de ides sédio mais potassio, determinados
simultaneamente com os dados de condutividade, permitem a analise de
regressao linear:

Concentracao de Ioes Cloreto

frente a
Condutividade do Suor
n=>514 r=0,974

CI' = 0,96 (C) —15,21

Concentracao de Ioes Sodio+Potassio

frente a
Condutividade do Suor
n=>514 r=0,987

Na* + K* = 0,974 (C) - 1,49

C = (equivalente de condutividade de NaCl, mmol/L)

Tabela 3-1

INTERVALOS CLINICOS

CONDUTIVIDADE DO SUOR COMO EQUIVALENTE DE NaCl
(mmol/L)

Sem FQ com FQ

N° de Doentes 471 43

Valor Médio 334 113,1

Desvio Tipico 11,2 9,9

Intervalo Observado 13-87 90-136

20
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3.3  Condutividade e Programa de Estudo CAP

A leitura em mmol/L (equivalente de NaCl) significa que a amostra
de suor tem uma condutividade equivalente a de uma solugao de
NaCl de concentragéo indicada em mmol/L (a mesma temperatura).

Isto NAO REPRESENTA a concentragao real de sédio ou cloreto
no suor.

O nivel de condutividade eléctrica é funcao directa da concentragao
de moléculas ionizadas numa solugdo. As amostras de suor
compdem-se de sdbdio, potassio, e uma pequena quantidade de
amonio, como contribuicdo catidonica. Os anides que equilibram
estes catides sao principalmente cloreto, com lactato e bicarbonato.
Assim, a condutividade pode ver-se como uma medida da
concentracdo total de electrélitos em mmol/L. O electrdlito
seleccionado para referéncia da calibragao é o cloreto de sodio, mas
poderia ser qualquer outro sal. A natureza quimica da solugao de
calibracéo ¢é indiferente, dado que os intervalos de referéncia para a
condutividade do suor se baseardo na comparagdo com o valor de
calibracéo, e serao validos seja qual for o electrélito que se utilize
como referéncia.

Condutividade no Programa de Estudo do Suor CAP

Lamentavelmente, no Programa de Estudo CAP, alguns utilizadores
do Sweat-Chek continuam a apresentar os seus resultados de
condutividade do suor na secg¢ao de estudo prevista para os
laboratérios que medem especificamente cloretos por um método
ou outro.

Antes de 1997, quando as amostras do CAP eram solucdes de
NaCl puro, este procedimento ndo criava problemas em termos de
valor numérico de condutividade em comparagao com o valor de
cloreto, ja que a amostra s6 continha NaCl. N&o obstante, quando
se pediu aos laboratérios que realizassem avaliagdes de diagnostico
sobre a base dos seus resultados, criou-se um problema sério para
0s que apresentavam como erro a condutividade com o cloreto.
Estes laboratérios ndo pareciam dar conta de que ao apresentar os
seus dados na secgcao de cloretos, os seus resultados se
avaliariam em termos dos intervalos de diagndéstico aceites para
cloretos. Dado que os intervalos de condutividade sdo distintos dos
intervalos de cloretos devido a presenca de outros ides no suor, isto
normalmente tinha como consequéncia um aparente diagndstico
incorrecto no que respeita ao CAP.

Continua na pagina seguinte
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3.3  Condutividade e Programa de Estudo CAP

Por exemplo, um laboratério que obtivesse um resultado de
condutividade de 70 mmol/L (equivalente de NaCl) considerara um
resultado equivoco em termos dos intervalos de diagndstico
recomendados para condutividade sobre a base dos ensaios
clinicos. Se tivesse sido apresentado apropriadamente na seccao de
condutividade do Estudo, seria julgado correctamente pelo seu
grupo correspondente (utilizadores de condutividade) como
equivoco. Nao obstante, se fosse colocado na seccao do CAP
prevista especificamente para medi¢cdes de cloreto, considerar-se-ia
um diagnéstico falso, ja que um nivel de 70 mmol/L € um resultado
positivo para cloreto.

Em 1997, o CAP substituiu as solu¢gdes de NaCl puro por amostras
simuladas de suor para analise na avaliagdo da competéncia dos
laboratérios. Isto conseguiu-se mediante a adigdo, ao NaCl basico,
duma quantidade representativa de outros sais para produzir um
conteudo total de electrdlitos similar ao do suor em cada uma das
trés categorias de diagnostico. Este passo era aguardado a muito
tempo e foi muito bem acolhido. Nao obstante, deve entender-se que
nos trés grupos de amostras simuladas, de baixo, médio e alto
conteudo em electrélitos, o conteudo em cloreto sera, como no suor,
menor que o conteudo total de anides e, por conseguinte menor que
o valor de condutividade. Por este motivo, todos os resultados de
condutividade que se incluem e comparam com os dados do grupo
de analise de cloretos dos laboratdrios conterdo em aparéncia um
erro significativo.

Em consequéncia, continua a ser extremamente importante que
os laboratérios que incorrectamente apresentam resultados de
condutividade na sec¢dao dos cloretos desistam desse
procedimento. Se estdao adequadamente incluidos na secgao de
condutividade, os resultados serao observados e comparados
em relagdao com os dos laboratérios similares.
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3.4  Condutividade na Andlise do Suor para Diagndéstico

Recentemente tem surgido grande confusdo nos departamentos dos
laboratérios apds a publicacdo das recomendagdes do Comité
Nacional de Normas para Laboratérios Clinicos (Guia para Analise
do Suor C34-A) que tém sido adoptadas por a Fundagao da Fibrose
Quistica dos Estados Unidos.

A Fundacgao nao tem considerado a condutividade eléctrica como um
procedimento analitico para diagnéstico na analise do suor. A
condutividade se vé relegada sé a um procedimento de controlo. Em
consequéncia, o UTILIZACAO de Sweat-Chek ndo é aceite nos
centros adstritos ao seu controlo.

O Comité Nacional de Normas para Laboratoérios Clinicos também
aconselha que um doente com um resultado de condutividade do
suor de 50 mmol/L seja remetido a um centro acreditado de FQ para
uma analise de cloretos no suor, e na pagina 21 da Guia C34-A
figura a seguinte afirmagéo: “Qualquer resultado de condutividade do
suor igual ou maior de 50 mmol/L (equivalente a cloreto de sddio,
NaCl) considera-se positivo.” Uma referéncia aos dados do suor de
Hammond e col.” mostra que uma condutividade de 50 mmol/L é
de facto equivalente a 28 mmol/L de cloreto, um valor que n&o esta
nas zonas de resultados positivos ou equivocos, mas que esta bem
situada no intervalo normal para cloreto.

O fundamento da atitude da Fundagao nao estad muito claro. Se,
como parece, deriva da sua afirmacédo de que a condutividade deve
contemplar-se s6 como um ensaio de controlo, ndo ha apoio para
esta premissa na bibliografia cientifica. Um estudo detido do artigo
de Hammond nao sugere base alguma para uma interpretagcéo deste
tipo.'® Pelo contrario, podemos apresentar a seguinte citagdo de
Shwachman e Mahmoodian no artigo publicado em 1967:

“A medigao da condutividade padrao se realiza imediatamente
apés a recolha do suor e proporciona uma resposta
instantédnea... A correlagao entre esta medicao e a concentragao
de electrélitos é excelente e permitiu a identificagao correcta de
todos os doentes com fibrose quistica. Nao se produziram
falsos diagnoésticos. Os casos limite encontrados com um
método dio o mesmo valor limite com outro método.”"®

Continua na pagina seguinte
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3.4  Condutividade na Anadlise do Suor para Diagndstico

Vem da pagina anterior

Além do mais, uma analise estatistica comparativa dos extensos
dados de cloretos de Shwachman'®, os resultados da prova do
Macroduct de varios electrolitos frente a condutividade segundo
Hammond, e os resultados de osmolaridade de Webster, mostram
claramente que condutividade, cloretos e osmolaridade sao
equivalentes na sua capacidade de distinguir entre grupos com FQ e
sem FQ. Estas estatisticas apresentaram-se num péster na 52
Conferéncia Internacional sobre Controlo de Fibrose Quistica em
recém-nascidos, Caen (Francia), 1998.""
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3.5  Intervalo Notificdvel e Justificacdo

A seguinte informacéo é facilitada para ajudar a cumprir os requisitos
legais e de qualidade:

1. Intervalo Notificavel

O intervalo Notificavel da medicdo da condutividade de Sweat-Chek vai
de 0 a 150 mmol/L, definido como o intervalo de valores que se tem
determinado que proporcionam resultados de laboratério de precisao
aceitavel para o UTILIZACAO clinico previsto.

2. Linearidade da Condutividade frente a Concentracao de
Electrodlitos

Os dados obtidos por Wescor com o analisador Sweat-Chek baseiam-se
na calibracdo do Aparelho num s6 ponto: 90 mmol/L (equivalente de
NaCl), registando logo as leituras dadas por solugdes padrées de NaCl
que vao de 0 a 150 mmol/L. O ponto de calibracdo de 90 mmol/L
seleccionou-se porque coincide aproximadamente com o ponto médio do
intervalo completo e com os valores mais baixos publicados para
sujeitos afectados de FQ. Os resultados mostram que a resposta é
razoavelmente linear desde 20 hasta 90 mmol/L. O erro neste intervalo é
relativamente constante e representa uma sobre-estimagao do valor
real de 2 mmol/L, que se reduz a zero a 90 mmol/L. No intervalo de 90 a
140 mmol/L, o erro, uma sub-estimag¢ao que aumenta regularmente
desde zero a 90 mmol/L até 6 mmol/L por debaixo do valor real a 140
mmol/L (um intervalo que corresponde com o espectro observado
clinicamente de valores de FQ).

3. Justificagcao do intervalo Notificavel

A designagao de precisdo aceitavel, relativa ao anterior, aplica-se por os
seguintes motivos:

Para doentes do controlo no intervalo normal (0 a 60 mmol/L), a sobre-
estimagao constante (+2 mmol/L) € demasiado pequena para converter
um resultado normal num resultado francamente limite.

Para doentes em valores limite (60 a 80 mmol/L), o valor medido é uma
sobre-estimacao constante de cerca de 1 a 2 mmol/L e é de novo
demasiado pequeno para converter um resultado limite em positivo.

Para sujeitos com FQ com valores positivos (mas de 80 mmol/L), o valor
medido é uma sobre-estimacgao e variavel, desprezavel no intervalo
critico de 80 a 110 mmol/L, e maximo na parte superior do intervalo
anormal (140 mmol/L) donde n&o pode de modo algum afectar o
diagndstico.
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DIAGNOSTICO DE PROBLEMAS

4.1 Diagndstico de Problemas e Servico Técnico

O analisador SWEAT-CHEK esta delineado para ser facil de usar e facil de
manter. A seguinte tabela de diagnostico de problemas proporciona sugestdes
para ajudar a resolver rapidamente problemas rotineiros que podem encontrar-
se com o Analisador SWEAT-CHEK. Estas solugdes referem-se a informacao
adicional incluida nesta esta secgao.

Além de mudar a célula de condutividade, ndo existem componentes que o
Utilizador deva mudar no interior do Aparelho. O analisador s6 deve ser aberta
por pessoal especializado do servigo técnico.

Os problemas mais complexos podem requerer uma intervencdo do servico
técnico. Consulte com o seu distribuidor Wescor para mais informagao. Ver
Seccao 1.2 para Informacao sobre Servico de Atendimento ao Cliente.

i
i 7 INICIO 7 !

Ecra em branco, nao se O ecra indica sempre Leituras baixas, camara Camara das amostras
ilumina nenhum LED. zero. de amostras fria, ndo ha quente, leituras
luz de “READY” elevadas.

v v

( Confirmar se o N (O N&o ha amostra ou ha

instrumento recebe uma borbulha de ar na
alimentacéo, interruptor camara das amostras.
_ POWER na posicao ON. ) U )

v v

( Confirmar se a selecgéo N ( ) ] ) Mudar a camara das
de voltagem é correcta ou Confirmar se ha uma amostras e calibrar o
se ha fusiveis fundidos. boca rota ou solta. instrumento (Secgdes

_ ) U ) 42e4.3)

Se o procedimento anterior

ndo soluciona o problema, o
|nstrurr(1jentg devwera1 szer *Realizado unicamente por
reparado (Seccéo 1.2). pessoal técnico qualificado
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4.2  Calibracdo do Aparelho

O Aparelho devera ser calibrado se se substituir a
célula de condutividade ou se se determinar que é
necessario recalibrar (ver Revisbes do Sistema,
Seccgao 2.4). Existem dois factores comuns que
podem influenciar a leitura, por o que, antes de
recalibrar, Devera assegurar a confirmagéo do
seguinte:

A.RESTOS DE SAL OU AGUA NA CELULA DE
CONDUTIVIDADE

Se a célula ndo for enxaguada a fundo depois de
analisar suor ou solucdes salinas, poderao ficar
restos de sal. Isto tendera a aumentar a leitura
das amostras subsequentes. A agua utilizada
para enxaguar deve-se purgar da célula apos o
procedimento ou podera diluir a seguinte amostra,
provocando uma leitura menor. Devera verificar-
se que a célula esta limpa e seca antes de
calibrar e processar as amostras.

B.CONCEANTRAQAO DA SOLUGAO DE
REFERENCIA

As solucdes padroes de NaCl tém tendéncia a
concentrar-se quando o seu conteudo € exposto a
atmosfera. Se duvidar da validade de uma
solucdo Calibradora, deve usar uma ampola
recém aberta antes de efectuar o procedimento.
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4.2  Calibracdo do Aparelho

Se foi descartada a possibilidade de erro de outras
fontes e, a recalibracao for indicada, o procedimento
€ 0 seguinte:

1 INJECTAR SOLUGCAO CALIBRADORA NA
CELULA DE CONDUTIVIDADE.

a. Ligar um tubo novo de “captacédo” (Wescor
ref. SS-044) a entrada de saida da célula
(pode usar-se qualquer entrada).

b. Ligar um segundo tubo novo de “captacéo” a
agulha de ponta romba da seringa e, extrair
uma amostra directamente desde a ampola
da solugdo calibradora para o tubo (n&o
extrair solugdo a seringa).

c. Ligar o tubo da seringa a entrada de entrada
da célula.

d. Mover suavemente o émbolo da seringa para
,tiqr transferir a solugdo Calibradora para a célula
i de condutividade. A leitura estabilizar-se-a em
10 segundos aproximadamente.

e. Limpar e secar a célula de condutividade
segundo o que € descrito na Secgao 2.4.

f. Repetir os passos do a. ao d. para duplicar a
revisdo da calibragao.
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4.2  Calibragdo do Aparelho

2 AJUSTAR A CALIBRACAO

Inserir o extremo menor da ferramenta de
calibracao na ficha de calibracdo pequena do
lado esquerdo do Analisador. Com a ferramenta
assente na pequena ranhura da parte inferior da
ficha, observar o ecrd enquanto se gira a
ferramenta num sentido ou outro até que a
leitura coincida com a molaridade da solugao
Calibradora.

3 LIMPAR A CELULA DE CONDUTIVIDADE

Enxaguar a célula de condutividade com agua
desionizada, e continuar com sopros de ar para
purgar as gotas restantes (ver Limpeza da
Célula de Condutividade, Secgéo 2.3).
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4.3 Troca da Célula de Condutividade

Se se romper uma das entradas de ago da célula de
condutividade, se devera trocar a célula (Wescor ref.
320933). O procedimento é o seguinte:

1 Apagar o Aparelho e desligar o fio de
alimentagao.

2 Tirar a tampa da célula.

a. Tirar os pequenos parafusos Philips situados
na tampa, em cada lado das entradas.

b. Verificar que as entradas estejam paralelas
entre si e perpendiculares a tampa.

c. Separar com cuidado a tampa do painel |
frontal, deslizando-a para fora das entradas a
medida que se levanta.

3 Extrair a célula de condutividade.

NOTA:

Né&o tirar os dois parafusos pequenos situados perto das
entradas na placa de circuito impresso da célula.

A célula mantém-se em posicao mediante um
conector de placa. Inserir com cuidado os
alicates de ponta fina nos buracos existentes na
placa. Desligar a placa do conector sujeitando
suavemente os alicates e extraindo directamente
a placa de circuito impresso. Ter cuidado,
evitando danificar a placa ou o conector.
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4.3 Troca da Célula de Condutividade

4INSTALAR A  NOVA CELULA DE
CONDUTIVIDADE

Verificar que as entradas da nova célula de
condutividade ficam alinhadas de forma precisa
com os orificios da tampa antes de instalar a
célula no Aparelho. Colocar a placa de circuito
impresso com os alicates de ponta fina. Colocar
a célula de modo que o conector ligue
adequadamente com as pontas que sobressaem
do conector da placa dentro do Aparelho.
Empurrar suavemente a célula até que fique
fixada contra o conector.

5 VOLTAR A COLOCAR A TAMPA DA CELULA

6CALIBRAR A NOVA CELULA DE
CONDUTIVIDADE

Seguir o procedimento indicado na “Calibragéo
do Aparelho” (Secgéo 4.2).
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Especificagoes do Aparelho

Volume Minimo da Amostra
Precisao

Intervalo Util

Intervalo Critico

Tempo de Estabilizagdo das
Amostras

Tempo de Aquecimento

da Célula

Leitura
Referéncia de Calibracéo

Temperatura de Estabilizagao
da Célula

Opcodes de Voltagem da Rede*

Consumo

Fusiveis

Dimensobes

Peso

6-10 microlitros
2 mmol/L (1 S.D.)
0 a 150 mmol/L

Erro linear inferior a 2%
(no intervalo de 75 a 110 mmol/L)

Uns 10 segundos

Aprox. 1 minuto apos ligado
Ecra LCD de 3 1/2 digitos
Solugao padrao de NacCl

39,56°C+0,2°C

100-120 V, ou 220-240 V nominal
(Ajustado em fabrica, seleccionaveis
com mudancga de fusiveis), 50-60 Hz

Menos de 10 WATTS

Fusivel lento 3AG (Tipo T) de 1/4 amp.
(100-120 V) (se requerem 2)

Fusivel lento 3AG (Tipo T) de 1/8 amp.*
(220-240 V) (se requerem 2)

1M0cmx20cmx 16 cm
1,0 kg

* Verificar se a especificagdo de voltagem do painel posterior do Analisador coincide
com a voltagem da rede local antes de ligar a alimentacao eléctrica.
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Acessorios, Aprovisionamentos e Reservas

Contacte o seu distribuidor Wescor para obter uma lista completa de
substitutos.

ACESSORIOS

Organizador de Ampolas para Solugéo Calibradora e Controlos de Suor AC-071

APROVISIONAMENTOS

Agua desionizada, aplicador de 60 ml SS-006

Tubo de captagao de plastico microperfurado (envase de 100) SS-044

Jogo de seringa/agulha (embalagem de 3 seringas de 1 ml com agulhas rombas calibre 22
SS-045

Solugao Calibradora para o Analisador de Condutividade SWEAT-CHEK

(envase de 60 ampolas), molaridade 90 mmol/L SS-140

Controlos de Suor: SS-150

Controlos de Suor 1, 2, 3, recipiente de 0,75 mL (embalagem de 36, 12 de cada
um dos controlos 1, 2, 3).

A molaridade do Controlo de Suor 1 é aproximadamente 40 mmol/L

A molaridade do Controlo de Suor 2 é aproximadamente 70 mmol/L

A molaridade do Controlo de Suor 3 é aproximadamente 130 mmol/L

Cada Controlo de Suor tem um valor e um intervalo especifico de controlo.

SUBSTITUTOS
Célula de Condutividade, Modelo 3120 320933
Tampa da Célula de Condutividade, Modelo 3120
120943
Lamina de Circuito Impresso Principal, Modelo 3120 330947

Gasto de substituicao obrigatério se néo for devolvida a Iamina danificada a Wescor

MANUAL

Manual de UTILIZACAO/Servigo Técnico, Analisador de Condutividade SWEAT-CHEK,
Modelo 3120 M2672
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Troca do Selector de Voltagem

O ajuste de voltagem vem seleccionado de
fabrica antes do envio. Se a voltagem que se
mostra nao corresponde a fonte de corrente,
sera necessario cambiar o selector de voltagem
antes de ligar o Aparelho. Para trocar o selector
de voltagem:

1 Apagar a alimentacédo e desligar o fio de
alimentagao do modulo de alimentacéo.

2 Com uma chave de fendas, abrir a porta de

acesso ao fusivel desde o lado direito do
modulo de alimentacéo.

3 Com um chave de fendas, fazer alavanca

no indicador de voltagem vermelho
(também desde o direito) desde o modulo
de alimentacgao.

4 Girar o indicador até que apareca a

voltagem correcta na janela indicadora, e
logo voltar a pressiona-lo no modulo até
que faca clique e fique afixado na posicao.

NOTA:

Se for necessario, mudar os fusiveis para adapta-los a
nova selecgédo de voltagem. 100-120 V: Fusiveis lentos
de 1/4 amp (Tipo T) (se requerem 2). 220-240 V:
Fusiveis lentos de 1/8 amp (Tipo T) (se requerem 2).

5 Fechar a porta do médulo e confirmar que

apareca a voltagem correcta na janela
indicadora.
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Indice Tematico

A
Alimentacao eléctrica
fio9
ligacdo do fio 5
indicador de “ligado” 5
modulo de alimentacéo 5, 9, 33
picos de voltagem 9
requisitos 29
subidas de voltagem 9

B
Bicarbonato no suor 19
Entradas
entrada 3, 5, 10, 11, 12
rotas 14, 23, 33
saida 3, 5, 10, 11, 15
soltas 23
Bolhas de ar 11, 12

C
Calibracao 10, 14, 23-25, 30-32, 33,
34
ferramenta 5, 32
referéncia 30
solugdo 11, 19, 30-32
toma 5, 32
Camara das amostras (ver Célula de
condutividade)
CAP, Programa de Estudo 21
Célula de condutividade 3, 5, 9, 10,
11, 12, 14, 18, 29-32
Troca 33, 34
eléctrodo 11
enxaguadela 13, 30-32
limpeza 10, 13, 23, 24, 30-32
intervalo de temperatura 14, 29
residuos de sal 13, 24, 30-32
tapa 3, 33, 34
tempo de aquecimento 29
Condutividade 3, 17, 18-24
Na analise para diagndstico do
suor 23, 24
frente ao cloreto 21, 22
intervalos de referéncia 19
variagéo 12
Controlos de osmolaridade 17

D
Diagnéstico de Problemas 29, 30

E

Ecra digital 3, 5, 9, 11, 13, 23, 25, 29
Ensaio de anides 18

Ensaio de catides 17

Ensaio de cloretos 17, 19, 20, 21, 23
Ensaio de ides de potassio 20
Ensaio de ides de sédio 19, 20
Equivalente de NaCl 21, 22, 23

Erro negativo 14

Erro positivo 14

F

Falsos negativos 17

Falsos positivos 17

Fibrose quistica 3, 14, 17, 19
Confirmacao no laboratério 17
dados clinicos 19, 20
diagndstico clinico 3, 17, 19

Fusiveis 6, 29, 22

I
Indicador de voltagem 9, 23, 31, 33
Informacao sobre seguridade 6
Aparelho
calibragéo (ver Calibragéo)
caracteristica de resposta 14
descricédo 3
diagndstico de problemas 29
especificagoes 37
avaliagao de dados 19
preparacao 9
servico técnico 29-34
transporte 13
Interpretagéo de resultados 17-26
Interruptor para ligar 5, 9, 10, 23, 31
Intervalo Notificavel 25
Intervalos clinicos 19, 20

L

Lactato no suor 19, 21

Lamina de circuito impresso 31
conector 27
extracgao 27

M
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INDICE TEMATICO

Macroduct, colector 3, 11
Medicbes 12, 17
artefactos 13
erros 11, 13
repeticao 12
Molaridade da solugéo 14, 17
Amostras 3, 10, 12
manipulagéo 12, 18
preparacao 11, 12
transferéncia 12
volume 11, 29

N
Negativo, error 14

O
Organizador de ampolas 41
Osmolaridade da solugao 17

P
Potassio no suor 19

R

READY, indicador 5, 10

Resultado do diagnéstico 14

Resultados anormais 16

Resultados equivocos (ver também
limite) 19, 22, 25

Resultados limite (ver também
equivocos) 19, 25

Resultados normais 19, 25

Resultados positivos 22, 25

Seringa de tuberculina 11, 12, 13,
14, 25

Servigo de atendimento ao cliente 4,
29
Solucdo de Referéncia (Calibragao)
9, 30-32
Suor
analise 11, 18, 19
analisador Sweat-Chek (ver
Aparelho)
anormal 19
concentracdes de electrolitos 17,
19, 21
condutividade 5, 17-26
inducéo 18
amostras (ver Amostras)
normal 19
colheita 11, 18
teste 17, 18

T

Temperatura de funcionamento 9

Tubo de captagao 2, 10, 11, 12, 13,
19, 25, 31

U
Unidades de medicdo 19, 20

V
Valores de controlo 17
Voltagem da rede 5, 29, 45

W
WAIT, indicador 5,7, 9
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