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POUZITI

APTT-XL (Pacific Hemostasis®) je diagnostikum uréené pro pouziti
v testu aktivovany parcialni tromboplastinovy ¢as (APTT) a stanoveni
faktori, zalozeném na APTT, s kyselinou elagovou jako aktivatorem.

SOUHRN A PRINCIP

APTT test je vhodny jako screeningovy nastroj a jako kvantitativni
test pro stanoveni koagulacnich faktori tzv. vnitini cesty
koagula¢niho systému. Je to jednoduchy a univerzalni test, ktery je
citlivy k deficitu v§ech plazmatickych koagula¢nich faktort

s vyjimkou faktoru VII. Pouziva se vSak hlavné k detekei deficitu ve
faktorech VIII, IX, XI, XII a Prekallikreinu.

APTT se také Casto pouziva k monitorovani heparinové 1écby,
protoze prodlouzeni APTT je pfimo im&mé mnoZstvi heparinu.'?
APTT test se provadi tak, ze k testovanému vzorku se ptida
diagnostikum obsahujici plazmaticky aktivator a fosfolipidy. Tato
smés se inkubuje po dobu 3 minut pti 37°C pro dosazeni optimalni
aktivace. Pfida se chlorid vapenaty a zméfi se ¢as srazeni.

DIAGNOSTIKUM

Pro diagnostické pouziti in vitro.

Slozeni: 0,003% kyselina elagova; 0,005% BSA; 0,30% fenol; 2,6%
pufry, soli a stabilizatory.

Neoteviené lahvicky skladujte pii teploté +2 az +8°C. Nezamrazujte.
Po otevieni jsou lahvicky stabilni 30 dni, pokud jsou skladovany pfi
teploté +2 az +8°C.%

Po dlouhém skladovani se mize vytvofit zluty sediment. Pred
pouzitim jemné zamichejte. Chybné vysledky, hodnoty kontroly
kvality lezici mimo stanovena rozmezi nebo zména barvy vyrobku
mohou indikovat jeho poskozeni. Spatné provedeni testu viak miize
byt zptisobeno také jinymi faktory v testovacim systému.

ODBER VZORKU

Pro koagulacni vySetfeni je doporuceno pouzivat 3,2% (0,109 M)
citrat sodny. Vyhnéte se hemolyze a kontaminaci tkanovou tekutinou.
Vzorky, které maji méné nez 90% pozadovaného odbérového objemu,
by mély byt vyfazeny. Krev centrifugujte 15 minut pti 1500 g. Pokud
vzorky uchovavate pii +22°C az +24°C, vySettujte je do 2 hodin od
odbéru. Vice podrobnosti o odbéru a skladovani vzorki je uvedeno v
dokumentu NCCLS H21-A4.?

Neopozd'ujte smichani krve s antikoagula¢nim roztokem.

Zamezte pénéni vzorki.

Pouzivejte pouze plastové nebo silikonované nadobky

z borosilikatového skla.

Zakalené, ikterické, lipemické nebo hemolyzované vzorky mohou
zpusobovat chybné vysledky.

Mrazeni a rozmrazovani plazmy, ktera obsahuje zbylé buiiky,
poskozuje bunééné membrany, coz mize ovlivnit vysledky testu.

Ke zkraceni vysledkit APTT miize dojit pfi akutnim zanétu, a to diky
zvy$ené hladiné fibrinogenu.

Vzorky s hodnotou hematokritu mimo rozpéti 20 - 55% mohou byt
nepfiméfené antikoagulovany, a proto by se mély upravit.

POSTUP

Dodany material: Diagnostikum APTT-XL, tekuté, 10 x 10 ml nebo
10 x 4 ml.

Dalsi poZadované prostiredky:

Roztok chloridu vapenatého (0,02 M), Pacific Hemostasis.
Stopky

Presna pipeta: 0,1 ml

Normalni a abnormalni kontroly jako napf. Coagulation Control
Plasmas, Level 1,2 a3 (Pacific Hemostasis).

APTT-XL je vhodné pro pouziti s manualnim, mechanickym,
fotooptickym nebo jinym typem koagulacni detekce. Dodrzujte
doporuceni vyrobce pro spravné zachazeni s piistrojem. Pti
manualnim vysetieni:
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Piedehfejte chlorid vapenaty (0,02 M) na 37°C.

Do testovaci kyvetky aplikujte 0,1 ml testované plazmy a predehiejte
na 37°C.

K plazmeé pridejte 0,1 ml APTT-XL. Zamichejte.

Inkubujte smés plazmy a diagnostika pii 37°C po dobu 3 — 5 minut
(aktivacéni Cas). Pro dosazeni konzistentnich vysledku testujte vSechny
vzorky plazmy pfi stejném aktivacnim Case.

Razné pridejte 0,1 ml predehiatého chloridu vapenatého a zméite cas
srazeni.

KONTROLA KVALITY

Soucasné se vzorky by mély byt testovany také normalni a
abnormalni plazmy, jako napt. Pacific Hemostasis Coagulation
Control Level 1, 2 a 3. Level 1 je lyofilizovana normalni plazma.
Level 2 a 3 nahrazuji mirné resp. vice deficientni plazmy. Normalni a
alespon jedna abnormalni kontrola by mély byt zméfeny na zacatku
kazdého testovaciho dne a nejméné jednou pii kazdém posunu nebo s
kazdou skupinou vySetieni. Kontroly by mély byt testovany také pii
kazdé zméné diagnostika nebo nastaveni pfistroje. Kazda laboratot by
si méla stanovit kontrolni rozmezi, reprezentujici pfipustnou
mezidenni variabilitu testu pro kazdou kontrolu.

VYSLEDKY

Koagulacni ¢asy pro kazdy vzorek plazmy zaznamenejte s pfesnosti
na 0,1 sekundy. Pro srovnani lze uvadét také normalni referen¢ni
rozpéti. Nevyjadtujte pacientovy hodnoty v poméru ke koagulaénimu
Casu komer¢né vyrabéné kontrolni plazmy. Kontrolni plazmy jsou
urceny pouze k ovéfeni kvality testovaciho systému.

OMEZENI

Biochemicky mechanismus koagulace zahrnuje sérii reakci, které jsou
ovlivnény mnoha preanalytickymi podminkami. K dosazeni
reprodukovatelnych vysledki musi byt tyto variabilni faktory
kontrolovany.’

Technika vySetfeni

Pokud je plazma vystavena oteviené atmosféie, dochazi ke zvyseni
pH. Vzorky skladujte uzaviené.

APTT-XL byl zoptimalizovan pro teplotu 37°C + 0,5°C. Kontrolujte
Casto teplotu vSech zahfivacich elementti.

Veskeré laboratorni nacini musi byt ¢isté a nesmi obsahovat stopy
detergentu.

Vzdy dodrzujte pokyny vyrobce piistroji pro jejich spravnou udrzbu.

Ovliviiujici latky

IX.

Oxalat sodny, EDTA a heparin nejsou vhodnymi antikoagulancii.
Vysledky APTT mohou byt ovlivnény napf. oralni antikoncepci,
estrogeny, téhotenstvim, 1é¢ivy na bazi kumarinu, heparinem,
asparaginazou a naxolonem.

OCEKAVANE HODNOTY

Pii testovani APTT-XL na normalni populaci byly ziskany tyto vysledky:’

primér rozmezi = 2 S.D.
Mechanicky 29,9 24,0 — 35,2
Foto-opticky 29,8 24,2 -36,3

Tyto hodnoty by mély byt pouzity jen jako voditko. Kazda laboratof
by si méla stanovit normalni referenéni rozmezi (NRR) s pouzitim
pristrojti, metody odbéru krevnich vzorku a testovaci techniky
pouzivané v této laboratofi. NRR by mélo byt znovu stanoveno nebo
alespoii ovéieno pii zméné Sarze diagnostika.’ Nové NRR by mélo
byt stanoveno pii jakékoliv zméné diagnostik, ptistrojového
vybaveni, techniky odbéru krve nebo antikoagula¢niho roztoku.



X. VLASTNOSTI

Citlivost k heparinu:

Antikoagula¢ni u¢inek heparinu zavisi na mnoha faktorech, véetné hladiny
antitrombinu III, aktivace desti¢ek a nasledného uvolnéni desti¢kového
faktoru 4 pfi ptipravé vzorku, pfitomnosti jinych 1é¢iv in vivo, rychlosti
metabolismu heparinu, zpiisobu podani heparinu a opozdéného zpracovani
vzorkt. Védoma si téchto variabilnich faktort, kazda laboratof si mize ur€it
relativni citlivost daného diagnostika k heparinu pomoci pfidani znamého
mnozstvi heparinu k normalni smésné plazmé a stanoveni APTT.
Naptiklad, na foto-optickém pfistroji s jednou Sarzi diagnostika APTT-XL
byly ziskany nésledujici vysledky:'

Konc. heparinu (jedn./ml) APTT (sekundy)
0,0 28,8
0,1 38,3
0,2 50,1
0,3 63,1
0,4 80,9
0,5 98,0

Kazda laboratof by si méla pfipravit svou vlastni kfivku citlivosti s pouzitim
stejného zdroje heparinu, ktery je pouzit k 1é¢bé v dané instituci. Odchylky
mohou byt vysledkem rozdilnych typt heparinu, ptivodu tkané a typu
soli."**

Citlivost k faktorim:

APTT-diagnostikum s adekvatni citlivosti by mélo vykazovat prodlouzeni
koagulaéniho ¢asu u vzorku, které maji méné nez 30 — 40 % aktivity
faktoru.*” APTT-XL bylo testovano na mirné a silné deficitnich plazmach

s nasledujicimi vysledky:"'

faktor % aktivity APTT (sekundy)

VIII <1% 82,0
VIII 20% 44,8

X <1% 83,5

IX 20% 40,9

XI <1% 134,2

Xl 20% 47,8

X1 <1% >200

XII 20% 36,2
Prekallikrein <1% 69,5

Citlivost APTT-XL k faktoru VIII byla navic uréena nasledovné:'?

% faktoru VIII APTT (sekundy)
100% 32,5
70% 34,0
50% 36,9
40% 38,9
30% 40,8
20% 44,4
10% 50,6

5% 56,1
1% 68,1
<1% 83,6

Tyto hodnoty by mély byt pouzity jen jako voditko. Kazda laboratof by si
meéla stanovit citlivost k jednotlivym faktorim s pouzitim pfistroju,
diagnostik a technik pouzivanych v této laboratofi.

XI. Literatura

1. Brandt, J.T, Triplett, D.A.: Laboratory Monitoring of Heparin. Effect of
Reagents and Instruments in the Activated Partial Thromboplastin Time. Amer J
Clin Path 76:530, 1981.

2. Thompson, J.M.: The Control of Heparin Therapy by the Activated Partial
Thromboplastin Time. Sensitivity of Various Thromboplastins to Heparin.
Standardization of Coagulation Assays: An Overview. Edited by D.A. Triplett,
College of American Pathologists, Skokie, Ill. 1982, pp 195.

3. NCCLS: Collection, transport, and processing of blood specimens for
coagulation testing and performance of coagulation assays. 4th edition.
Approved guideline. NCCLS Document H21-A4. Wayne, PA, 2003.

4, Young, D.S., Thomas, D.W., Friedman, R.B., et al: Effect of Drugs on Clinical
Laboratory Tests. Clin Chem 18:1041, 1972.

S. Banez, E.L., Triplett, D.A., Koepke, J.: Laboratory Monitoring of Heparin
Therapy. The Effect of Different Salts of Heparin on the Activated Partial
Thromboplastin Time. Amer J Clin Path 74:569, 1980.

6. Wujastyk, J., Triplett, D.A.: Selecting Instrumentation and Reagents for the
Coagulation Laboratory. Pathologist 37:398, 1983.

7. Christensen, R.L., Triplett, D.A.: Factor Assay (VIII and IX) Results in the
College of American Pathologists Survey Program (1980-1982). Amer J Clin
Path 80 (Suppl): 633, 1983.

8-12. Data dostupna v souboru 510(K).

OMEZENI ZARUKY FISHER DIAGNOSTICS®
Fisher Diagnostics (FD) zarucuje, Ze produkty firmy FD budou fungovat tak, jak je popsano na §titcich a dokumentech pftiloZenych k produktu. V ptipadé specifickych aplikaci
musi sam zakaznik rozhodnout o vhodnosti produktti FD. FD se zavazuje, Ze na zékladé své volby bud’ vyméni nevyhovujici nebo poskozeny produkt, nebo vrati potizovaci cenu.
FD NEUZNAVA ZADNE JINE ZARUKY, VYSLOVNE NEBO MLCKY PREDPOKLADANE, VCETNE ZARUK OBCHODOVATELNOSTI A ZPUSOBILOSTI PRO
SPECIALNI UCELY. FD ani jeji pobo¢ky nebudou v zadném ptipadé zodpovidat za ndhodné nebo nep#imé ztraty nebo poskozeni.

Pacific Hemostasis® je registrovana ochranna znamka spole&nosti Fisher Scientific Company L.L.C.
Fisher Diagnostics® je registrovand ochranna znamka spoleénosti Fisher Scientific Company L.L.C.
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