APTT-XL

I. POUZITIE
APTT-XL (Pacific Hemostasis®) je diagnostikum uréené na pouzitie v teste aktivovany parcialny
tromboplastinovy ¢as (APTT) astanovenie faktorov, zalozenom na APTT, s kyselinou elagovou ako
aktivatorom.

I1. SUHRN A PRINCIP

APTT test je vhodny ako skriningovy nastroj a ako kvantitativny test na stanovenie koagulac¢nych faktorov tzv.
vnutornej cesty koagulaéného systému. Je to jednoduchy a univerzalny test, ktory je citlivy k deficitu vSetkych
plazmatickych koagulacnych faktorov s vynimkou faktoru VII. Pouziva sa vSak hlavne k detekcii deficitu vo
faktoroch VIII, IX, XI, XII a prekalikreinu.

APTT sa tiez &asto pouziva k monitorovaniu heparinovej lie¢by, pretoze predizenie APTT je priamo (imerné
mnoZstvu heparinu.'? APTT test sa vykonava tak, e k testovanej vzorke sa pridd diagnostika obsahujiica
plazmaticky aktivator a fosfolipidy. Tato zmes sa inkubuje po dobu 3 minut pri 37°C na dosiahnutie optimalne;j
aktivacie. Prida sa chlorid vapenaty a zmeria sa Cas zrazania.

I11. DIAGNOSTIKUM

Pre diagnostické pouziti in vitro.

ZlozZenie: 0,003% kyselina elagova; 0,005% BSA; 0,30% fenol; 2,6% pufor, soli a stabilizatory. Neotvorené
flasticky skladujte pri teplote +2 az +8°C. Nezamrazujte. Po otvoreni su fl'asticky stabilné 30 dni, pokial’ su
skladované pri teplote +2 az +8°C.’

Pri dlhodobom skladovani sa mdze vytvorit’ zlty sediment. Pred pouzitim jemne zamiesajte. Chybné vysledky,
hodnoty kontroly kvality leziace mimo stanovené rozmedzie alebo zmena farby vyrobku mézu indikovat’ jeho
poskodenie. ZI¢ vykonanie testu v§ak moze byt’ spdsobené aj inymi faktormi v testovacom systéme.

IV. ODBER VZORIEK

Pre koagulacné vysetrenie je doporucené pouzivat' 3,2% (0,105 M) citrat sodny. Vyhnete sa hemolyze a
kontaminacii tkanivovou tekutinou.

Vzorky, ktoré maji menej nez 90% pozadovaného odberového objemu, by mali byt vyradené. Krv centrifugujte
15 minat pri 1500 g. Pokial’ vzorky uchovavate pri +22°C az +24°C, vysSetrite ich do 2 hodin od odberu. Viacej
podrobnosti o odbere a skladovani vzoriek je uvedené v dokumente NCCLS H21-A3.?

* Neoneskorujte zmieSanie krvi s antikoagulaénym roztokom.

» Zamedzte peneniu vzoriek.

* Pouzivajte iba plastové alebo silikonované nadobky z borosilikatového skla.

* Zakalené, iktericke, lipemické alebo hemolyzované vzorky mozu sposobovat’ chybné vysledky.

* Mrazenie a rozmrazovanie plazmy, ktord obsahuje zvy$né bunky, poskodzuje bune¢né membrany, o moze
ovplyvnit’ vysledky testu.

* Ku skrateniu vysledkov APTT méze dojst’ pri aktitnom zépale, a to vd’aka zvysenej hladine fibrinogénu.

* Vzorky s hodnotou hematokritu mimo rozpétia 20 - 55% mo6zu byt’ neprimerane antikoagulované, a preto by sa
mali upravit’.

V. POSTUP

Dodany material: Diagnostika APTT-XL, tekuta, 10 x 10 ml alebo 10 x 4 ml.

DalSie pozadované prostriedky:

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

Stopky

Presna pipeta: 0,1 ml

Normalne a abnormalne kontroly ako napr. Coagulation Control Plasmas, Level 1, 2 a 3 (Pacific Hemostasis).
APTT-XL je vhodné na pouzitie s manudlnym, mechanickym, fotooptickym alebo inym typom koagulacnej
detekcie. Dodrzujte doporucenia vyrobcu pre spravne zaobchadzanie s pristrojom.

Pri manualnom vysetreni:

A. Predhrejte chlorid vapenaty (0,02 M) na 37°C.

B. Do testovacej kyvety aplikujte 0,1 ml testovanej plazmy a zahrejte na 37°C.

C. K plazme pridajte 0,1 ml APTT-XL. ZamieSajte.

D. Inkubujte zmes plazmy a diagnostika pri 37°C po dobu 3 — 5 minat (aktivaény cas). Pre dosiahnutie
konzistentnych vysledkov testujte vSetky vzorky plazmy pri rovnakom aktivacnom case.

E. Razne pridajte 0,1 ml predhriatého chloridu vapenatého a zmerajte Cas zrazania.



VI. KONTROLA KVALITY

Sucasne so vzorkami by mali byt testované tieZ normalne a abnormalne plazmy, ako napr. Pacific Hemostasis
Coagulation Control Level 1, 2 a 3. Level 1 je lyofilizovana normalna plazma. Level 2 a 3 nahradzuji mierne
resp. viacej deficientné plazmy. Normalne a aspoil jedna abnormalna kontrola by mali byt zmerané na zaciatku
kazdého testovacieho dna a najmenej raz pri kazdom posune alebo s kazdou skupinou vysetreni. Kontroly by
mali byt testované tiez pri kazdej zmene diagnostiky alebo nastaveni pristroja. V laboratoridch s velkym poctom
vykonanych PT a APTT vysetreni testujte normalne a abnormalne kontroly najmenej po kazdych 40 vzorkach.®
Kazdé laboratérium by si malo stanovit’ kontrolné rozmedzie, reprezentujuce pripustni medzidennu variabilitu
testu pre kazdu kontrolu.

VIL VYSLEDKY

Koagulaéné Casy pre kazdl vzorku plazmy zaznamenajte s presnost'ou na 0,1 sekundy. Pre porovnanie je mozné
uvadzat’ tiez normalne referenéné rozpatie. Nevyjadrujte pacientove hodnoty v pomere ku koagula¢nému casu
komeréne vyrabanej kontrolnej plazmy. Kontrolné plazmy s uréené iba k overeniu kvality testovacieho
systému.

VIII. OBMEDZENIA
Biochemicky mechanizmus koaguldcie zahrnuje sériu reakcii, ktoré su ovplyvnené mnohymi preanalytickymi
podmienkami. K dosiahnutiu reprodukovatelnych vysledkov musia byt tieto variabilné faktory kontrolované.’

Technika vySetreni

* Pokial’ je plazma vystavena otvorenej atmosfére, dochadza k zvySeni pH. Vzorky skladujte uzavreté.

* APTT-XL bol optimalizovany na teplotu 37°C + 0,5°C. Kontrolujte ¢asto teplotu vSetkych zahrievanych
elementov.

* V3etko laboratorne naéinie musi byt’ ¢isté a nesmie obsahovat’ stopy detergentu.

* Vzdy dodrzujte pokyny vyrobcu pristrojov pre ich spravnou udrzbu.

Ovplyviujice latky

* Oxalat sodny, EDTA a heparin nie su vhodnymi antikoagulanciami.

* Vysledky APTT moézu byt ovplyvnené napr. oralnou antikoncepciou, estrogénmi, tehotenstvom, lieCivami na
baze kumarinu, heparinu, asparaginazou a naxolonom.

IX. OCAKAVANE HODNOTY
Pri testovani APTT-XL na normalnu populéciu boli ziskané tieto vysledky:'’

priemer | Rozmedzie £+ 2 S.D.

Mechanicky 29,9 24,0 — 35,2

Foto-opticky 29,8 242 —-36,3

Tieto hodnoty by mali byt pouzité len ako voditko. Kazdé laboratérium by si malo stanovit normalne referencné
rozmedzie (NRR) s pouzitim pristrojov, metdody odberu krvnych vzoriek a testovacich technik pouzivanych v
tomto laboratériu. NRR by malo byt znovu stanovené alebo aspoi otvorené pri zmene 3arze diagnostika.’ Nové
NRR by malo byt’ stanovené pri akejkol'vek zmene diagnostik, pristrojového vybavenia, techniky odberu krvi
alebo antikoagula¢niho roztoku.

X. VLASTNOSTI

Citlivost’ k heparinu:

Antikoagulacny ucinok heparinu zavisi na mnohych faktoroch, vratane hladiny antitrombinu III, aktivacie
dosti¢iek a nasledného uvolnenia dosti¢kového faktora 4 pri priprave vzorky, pritomnosti inych lie¢iv in vivo,
rychlosti metabolizmu heparinu, spésobu podania heparinu a oneskoreného spracovania vzoriek. Vedomé si
tychto variabilnych faktorov, moéze si kazdé laboratérium uréit’ relativnu citlivost’ daného diagnostika k heparinu
pomocou pridania znameho mnozstva heparinu k normalnej zmiesanej plazme a stanoveni APTT. Napriklad, na
foto-optickom pristroji s jednou $arzou diagnostiky APTT-XL boli ziskané nasledujuce vysledky:"'



Konc. heparinu (jedn./ml) APTT (sekundy)
0,0 28,8
0,1 38,3
0,2 50,1
0,3 63,1
04 80,9
0,5 98,0

Kazdé laboratorium by si malo pripravit’ svoju vlastnu krivku citlivosti s pouzitim rovnakého zdroja heparinu,
ktory je pouzity pri liecbe v danej institucii. Odchylky mozu byt’ vysledkom rozdielnych typov heparinu, povodu
tkaniva a typu soli.'*’

Citlivost’ k faktorom:

APTT-diagnostika s adekvétnou citlivostou by mala vykazovat' prediZenie koagulaéného ¢asu u vzoriek, ktoré
maji menej nez 30 — 40 % aktivity faktoru.*” APTT-XL bolo testované na mierne a silne deficitnych plazmach s
nasledujicimi vysledkami:'?

faktor % aktivity | APTT (sekundy)
VIII <1% 82,0
VIII 20% 44,8
IX <1% 83,5
IX 20% 40,9
X1 <1% 134,2
X1 20% 47,8
XII <1% >200
XII 20% 36,2
Prekalikrein <1% 69,5

Citlivost APTT-XL k faktoru VIII bola naviac uréena nasledovne: '

% faktoru VIII | APTT (sekundy)
100% 32,5
70% 34,0
50% 36,9
40% 38,9
30% 40,8
20% 144
10% 50,6
5% 56,1
1% 68,1
<1% 83,6

Tieto hodnoty by mali byt pouzité len ako voditko. Kazdé laboratérium by si malo stanovit' citlivost’ k
jednotlivym faktorom s pouzitim pristrojov, diagnostik a technik pouzivanych v tomto laboratoériu.
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OMBEDZENIE ZARUKY FISHER DIAGNOSTICS®

Fisher Diagnostics (FD) zarucuje, ze produkty firmy FD budu fungovat’ tak, ako je popisané na Stitkoch av
dokumentoch prilozenych k produktu. V pripade $pecifickych aplikdcii musi sam zakaznik rozhodnut' o
vhodnosti produktov FD. FD sa zavizuje, Ze na zéklade svojej volby bud’ vymeni nevyhovujuci alebo
poskodeny produkt, alebo vrati nakupni cenu.

FD NEUZNAVA ZIADNE INE ZARUKY, VYSLOVENE ALEBO MLCKY PREDPOKLADANE,
VRATANE ZARUK OBCHODOVATELNOSTI A SPOSOBILOSTI PRE SPECIALNE UCELY. FD ani jej
pobocky nebudu v Ziadnom pripade zodpovedat’ za ndhodné alebo nepriame straty alebo poskodenia.

Pacific Hemostasis® je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti Fisher Scientific Company L.L.C.
Fisher Diagnostics® je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti Fisher Scientific Company L.L.C.
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