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Cesky

Pouziti

CoaguChek aPTT Test je in-vitro stanoveni pro zjiténi aktivovaného ¢astecného tromboplastmoveho
¢asu' (aPTT) na pfistroji CoaguChek Pro I1. Test Ize pouzit bud's kapildrni, vendzni nebo arteridini
Cerstvou pinou krvi.

Souhrn

CoaguChek aPTT Test je jednokrokovy koagulaéni test vyuZzivajici celit jako aktivétor a smés
definovanych fosfolipidd misto desticek na méfeni vnitini koagulacni cesty. CoaguChek aPTT Test
koreluje lineérné s antikoagulanim Ucinkem heparinu v koncentraci 0.1 a 1.0 [U/mL v krvi. Test
CoaguChek aPTT Test neni citlivy na nizkomolekuldmi hepariny (LMWH) do 0.5 IU/mL v krvi.

CoaguChek aPTT Test Ize pouzit
= pro monitorovani [é¢by nefrakcionovanym heparinem.?

= pro stanoveni aktivovaného ¢éste¢ného tromboplastinového ¢asu u pacientt s podezienim na deficit
koagulacnich faktor(i podilejicich se na vnitini a spole¢né koagulaéni cesté, s vyjimkou fibrinogenu.

Hodnota zji§téna testem CoaguChek aPTT Test v piné krvi je automaticky pfeménéna kvli jednodussi

interpretaci na sekundy odpovidajici plazmé.

V externim hodnoceni vyuZitelnosti stanoveni byly zji$téné terapeutické poméry 1.5 a 2.5, specifické pro

CoaguChek, jeZ jsou ekvivalentni pomérim anti-Xa 0.3 a 0.7.

Princip testu

Elektrochemické méfeni aktivovaného ¢aste¢ného tromboplastinového €asu po aktivaci krevni koagulace

s celitem. Kazdy testovaci prouzek ma testovaci oblast obsahujici reagencii pro stanoveni aPTT. Pri

aplikaci krve se reagencie rozpusti a probéhne elektrochemicka reakce, ktera se pfevede do hodnoty

¢asu srazeni. Hodnota ¢asu srazeni se zobrazi na displeji pistroje v sekundach odpovidajicich plazmé.

Reagencie

Testovaci prouzek obsahuije celit jako aktivator, definovanou smés fosfolipidli a stabilizatory.

Bezpec&nostni opatfeni a varovani

Pro diagnostické pouziti in vitro.

Dodrzujte bézné bezpe¢nostni opatfeni nutnd pro nakladani se vemi reagenciemi.
Likvidace vSech odpadnich materidli musi probihat v souladu s mistnimi predpisy.
Bezpecnostni listy jsou pro odborné uZivatele dostupné na vyzadani.

Zachazeni

= Test provedte zplisobem uvedenym v ndvodu ke CoaguChek Pro Il a v tomto metodickém listu.
V8echny kroky jsou podrobné popsané a zobrazené v ndvodu k pfistroji.

= Kazdy kédovaci ¢ip nélezi ke konkrétni Sarzi testovacich prouzku. S kazdou novou Sarzi pouZijte
piislusny dodany novy kédovaci €ip.

= Testovaci prouzek viozte do prostoru pro testovaci prouzky.

= Pfi pouZiti kapil&rni krve aplikujte vzorek na testovaci prouzek do 15 sekund po odbéru z konecku
prstu a do 30 sekund pfi pouZiti vendzni krve. Pfi pozdéjsi aplikaci mize dojit k nepiesnym
vysledkim, jelikoz zacne proces srazeni krve. Na testovaci prouzek po zacatku testovani
nepfidavejte dalsi krev.

= Bud mzZete aplikovat krev na misto testovaciho prouzku pro aplikaci vzorku nebo ji drzte proti mistu
testovaciho prouzku pro aplikaci. Testovaci prouzek nasaje krev kapildrnim jevem. Po aplikaci
dostate¢ného mnoZstvi krve uslysite pipnuti (pokud je pipnuti zapnuto).

= Test provedte pfesné podie popisu v ndvodu k pfistroji. V pribéhu testovani testovaci prouzek
nevyjimejte, ani se jej nedotykejte.

= Pockejte dokud se nezobrazi vysledek, coz mlze v zavislosti na koncentraci heparinu ve vzorku trvat
nékolik minut.

Pro optimaini vyuzitelnost systému &téte, prosim, navod kvili pokyndm specifickym pro tento test.

Obdrzite-li chybové hlasky, ctéte, prosim, navod.

Uskladnéni a stabilita

Skladujte pfi 2-30 °C. Testovaci prouzky |ze pouzivat do data exspirace vyti§téného na krabici

a zasobniku testovacich prouzkd.

Nepouzivejte testovaci prouzek po uvedeném datu exspirace.

Po vynéti testovaciho prouzku z&sobnik opét ihned pevné uzavrete.

Toto je nezbytné, aby se zamezilo zkaZeni zbyvajicich testovacich prouzkd plsobenim vnéjSich vlivd,

jako napf. vihkosti.

Odbér vzorku a pfiprava

Mnozstvi vzorku: min 8 pL

Malé mnozstvi vzorku zpusobi chybovou zpravu.

Pro odbér a piipravu vzork(i pouzivejte pouze vhodné zkumavky nebo odbérové nadobky.

Nepouzivejte zkumavky obsahujici antikoagulancia ¢i koagulancia. Pfi odbéru stfikackou nepouzivejte pro

aplikaci vzorku na testovaci prouzek prvni 4 kapky krve.

Pfi pouziti kapilamich zkumavek nepouZivejte sklenéné zkumavky ani zkumavky obsahujici
antikoagulancia. Krev |ze odebrat venepunkci, nebo venéznim nebo arteriélnim pfistupem. Pfi odbéru
krve z permanentnich krevnich linek, pred odebranim krve dikladné proplachnéte pfistupovy port. Pri
pouZiti arterialni krve je nezbytné promyti vstupniho zafizeni die smémic CLSI?. Upozomujeme, Ze
dokonce i adheze heparinu k vstupnim zafizenim mize vést k rozdilim mezi hodnotami namérenymi
v arterialni a vendzni krvi. Nepouzivejte sklenéné zkumavky pro odbér krve. Odbér vzorkd by mél
probihat podle smémic CLSI (H21-A3) pro ziskdvani vzorku krve pro testovani koagulace.

a) Institut pro Klinické a laboratorni standardy

Vzorkovy material
Vendzni, arteridni a kapilarni krev jsou vzajemné rovnocenné.

Dodavany materidl

= Testovaci prouzky a 1 kddovaci &ip

Potfebny material (ale nedodéavany se soupravou)

. 07210841190, méfici pfistroj CoaguChek Pro Il (s W-LAN) nebo
- 07237944190, méfici pfistroj CoaguChek Pro Il (bez W-LAN)

- 06882692190, CoaguChek aPTT Controls

. 03603539, Lancety (Accu-Chek® Safe-T-Pro Plus)

Kalibrace

Pro ziskani sekund odpovidajicich plazmé je master Sarze testu CoaguChek aPTT Test kalibrovand na
systém pro méfeni piné krve Hemochron Signature Elite, ktery dle informaci vyrobce zobrazuje hodnoty v
sekundach odpovidajicich plazmé, kalibrovanych dle laboratorni metody aPTT Actin FSL (Siemens).

Z tohoto dlivodu hodnoty aPTT odpovidajici plazmé, ziskané pomoci CoaguChek, koreluji s hodnotami
ziskanymi s Actin FSL.

Kalibrace produkénich $arzi se provadi s master Sarzi pouzitim vzorkd krve od normélnich darcd,
obohacenych heparinem v celém méficim rozsahu. Navaznost CoaguChek aPTT Test na Actin FSL aPTT
se tak pfenasi na kazdou produkéni Sarzi.

Kalibragni interval Ize po pfijatelné verifikaci kalibrace laboratofi prodlouzit.

Kontrola kvality

Pristroj CoaguChek Pro Il m4 fadu vestavénych systémovych kontrol. Pro podrobnosti ¢téte, prosim,
névod k pouziti. Testovaci prouzek ma vestavénou funkci kontroly kvality. Kontrola kvality a systémové
kontroly s testovacimi kapalinami se bézné u pfistroji CoaguChek Pro Il nevyzaduii. Pokud se ve Vasem
zafizeni ovSem vyZaduje provedeni kontroly kvality s testovacimi kapalinami, pouZijte kontroly
CoaguChek aPTT, dostupné ve 2 hladinach.

Kontrolni intervaly a meze by mély byt uzplisobeny pro kazdou laboratof dle individudlnich pozadavku.
Naméfené hodnoty by se mély pohybovat v definovanych mezich. Kazda laboratof by méla mit
vypracovana napravna opatfeni pro pfipad, Ze hodnoty prekroéi definované meze.

Provedte kontrolu kvality s kapalnymi kontrolami dle metodického listu kontrol obou hladin.

Sleduijte pfisludna vlddni nafizeni a lokaini smérnice kontroly kvality.

Omezeni - interference

Testovani s nasledujicimi in vitro obohacenymi vzorky nebo nativnimi vzorky krve neprokdzalo vyznamny
vliv na vysledky testu:

= Bilirubin do 342 ymol/L (20 mg/dL)

= Hemolyza do 0.24 mmol/L (400 mg/dL)

= Triglyceridy do 11.4 mmol/L (1000 mg/dL)
= Hematokrit v rozsahu 15 % az 55 %

= Kyselina askorbové do 50 mg/L
Test CoaguChek aPTT Test neni citlivy na nizkomolekulami hepariny (LMWH) do 0.5 IU/mL v krvi a
nemél by se pouzivat pro monitorovani téchto antikoagulans.

Upozornéni: Timto systémem nelze testovat vzorky pacientli lé¢enych protaminsulfatem.

Antifosfolipidové protilatky (APA), napf. lupusové protilatky (LA) mohou prodiuzovat aPTT v zavislosti na
typu a koncentraci APA. Antikoagulancia jina nez nefrakcionovany heparin (napf. hirudin a jiné inhibitory
trombinu, antagonisté vitaminu K, pfimé inhibitory faktoru Xa) prodluzuji aPTT. JelikoZ CoaguChek
aPTT Test neni kalibrovany pro tato antikoagulancia, nemél by se pouzivat u pacientd lé¢enych témito
|atkami.

V soucasnosti chybi dostatek tidaji o moznych Ucincich Ié¢ivych latek, pouzivanych v perioperatni nebo
intenzivni péci, na test CoaguChek aPTT.

U pacientd se zavaznym selhanim jater se pii pouZiti CoaguChek aPTT mohou objevit velmi vysoké
hodnoty aPTT.

Po neocekavanych hodnotach aPTT by mélo vzdy nasledovat dalsi testovani, aby byl zjistén zdroj, ktery
vysledky ovlivnil. Pro dlagnostlcke Gcely j je nezbytné vzdy pouzivat vysledky ve spojeni s anamnestickymi
Udaji pacienta, klinickym vy$etienim a jinymi nélezy.

aPTT neni standardizovany test a proto vysledky nejsou porovnatelné s jinymi stanovenimi aPTT.
Referencni rozmezi a terapeutické rozmezi testu CoaguChek aPTT se mohou [isit kvdli variabilité
reagencii a pfistroji. Nedoporucuje se provadét srovnavaci, opakovand nebo sledovaci méfeni v riiznych
situacich pii pouziti riiznych kombinaci systém/reagencii/metod. Viz souhm.

Méfici rozsah

20-130 sekund odpovidajicich plazmé. CoaguChek aPTT koreluje linedrné s koncentraci heparinu ve
vzorku do 1.0 [U/mL v krvi.

Specifické tdaje o vyuziti

Ocekavané hodnoty

Ocekavané hodnoty byly zjisténé pouzitim Cerstvé piné krve normalnich dobrovolnikd a pacientd
nelécenych heparinem.

N Median (s)
141 315

Citlivost faktoru

V experimentech se vzorky plazmy deficitnimi na faktory byl CoaguChek aPTT citlivy na aktivity < 30 %
faktoru VIII, < 20 % faktoru IX a < 40 % faktoru XII.
Preciznost

Opakovatelnost testu CoaguChek aPTT byla zji$téna se vzorky vendzni piné krve ve 4 externich
vyzkumnych centrech.*

2.5. percentil (s)
248

97.5. percentil (s)
38.3

= Vysledky v sekundach

Opakovatelnost
Rozmezi (s) Pocet sérii SD (s) VK (%)
<383 61 0.8 24
>38.3-<47.1 65 0.7 1.5
> 4741 66 1.3 241

Reprodukovatelnost testu CoaguChek aPTT byla zji§téna pouZitim kontrol CoaguChek aPTT ve

4 externich vyzkumnych centrech. Kontroly byly méfené 21 dni ve 2 sériich denné a v kazdém
vyzkumném centru byly pouzité 2 nebo 3 Sarze. Reprodukovatelnost byla vypocitana pomoci ANOVA
(analyza rozptylu).

= Vysledky v sekundach

Reprodukovatelnost
Hladina kontroly kvali- Priimér (s) SD (s) VK (%)
ty aPTT
Hladina 1 46.6 2.4 5.1
Hladina 2 66.4 4.4 6.6

Porovnani metod
Podstatna rovnocennost s referenéni metodou®

Ve studii ve 4 externich vyzkumnych centrech byly vysledky ze vzorkl cerstvé venézni krve, ziskané
testem CoaguChek aPTT, porovnané s vysledky z erstvé vendzni krve, ziskanymi referenéni metodou
Hemochron Jr. APTT.

Pocet namérenych vzorkd: 351

Regrese dle Passing/Bablok®: y = 0.75x + 7.0 s

Kendall's 7= 0.825

Hodnoty CoaguChek aPTT byly v rozmezi 20.6 az 126.0 s.

Pro dal$i informace Ctéte, prosim, pfislu$ny ndvod k pfistroji a metodické listy vSech potfebnych
komponent.

Tecka se v tomto metodickém listu vzdy pouZziva jako desetlnny oddélovac k oznaceni hranice mezi
celymi a desetinnymi misty desetinného cisla. Oddéleni tisici se nepouziva.

Slovensky

Vyuzitie

CoaguChek aPTT Test je in vitro stiprava urcena na meranie aktivovaného par0|a|neho
tromboplastlnoveho Casu' (aPTT) na pristroji CoaguChek Pro II. Testovana mdze byt bud kapilérna,
venozna alebo arteridina ¢erstva pind krv.

Suhrn

CoaguChek aPTT Test je jednokrokovy koagulatny test vyuzivajici diatomit ako aktivator a zmes
definovanych fosfolipidov namiesto dosti¢iek na meranie vnuitornej cesty koagulacie. CoaguChek
aPTT Test koreluje linedme s antikoagulaénym efektom heparinu v koncentracidch v krvi medzi 0.1 a
1.0 IU/mL. CoaguChek aPTT Test nie je citlivy na nizkomolekulové hepariny (LMWH) do koncentréacie
vkrvi 0.5 lU/mL.

CoaguChek aPTT Test moze byt pouzity na
= monitorovanie terapie nefrakcionovanym heparinom.2

= stanovenie aktivovaného parcidineho tromboplastinového ¢asu u pacientov s podozrenim na deficit
koagula¢nych faktorov zucastriujlcich sa vnitornej a spolocnej koagulacénej cesty s vynimkou
fibrinogénu.®

Hodnota namerand testom CoaguChek aPTT Test v plnej krvi je automaticky premenena za téelom

jednoduch3ej interpretacie na sekundy zodpovedajtice plazme.

V externom hodnoteni charakteristik stanovenia boli zistené terapeutické pomery 1.5 a 2.5 3pecifické

pre CoaguChek, ktoré zodpovedaji pomerom anti-Xa 0.3 a 0.7.

Princip merania

Elektrochemické meranie aktivovaného parcidlneho tromboplastinového ¢asu po aktivacii krvnej

koagulécie s diatomitom. Kazdy testovaci prizok mé testovaciu oblast obsahujticu reagenciu

na stanovenie aPTT. Po aplikécii krvi sa rozpusti reagencia a prebehne elektrochemicka reakcia. Jej

vysledok je premeneny na dobu zraZania. Doba zrdZania sa zobrazi na displeji pristroja v sekundach

zodpovedajlcich plazme.

Reagencia

Testovaci pruzok obsahuje diatomit ako aktivétor, definovanu zmes fosfolipidov a stabilizatory.

Bezpecnostné opatrenia a upozornenia

Len pre in vitro diagnostické pouZitie.

Pri préci so vSetkymi laboratornymi reagenciami dodrziavajte Standardné bezpecnostné opatrenia.
Likvidécia v3etkych odpadovych materilov musf byt v silade s miestnymi predpismi.
Bezpetnostné listy su pre odbornych pouZivatefov dostupné na poZiadanie.

Zaobchadzanie s produktom

= Test vykonaijte ako je popisané v navode na obsluhu pristroja CoaguChek Pro Il a v tomto
metodickom liste. VSetky pracovné kroky su podrobne popisané s ilustraciami v ndvode na obsluhu
pristroja.

= Kazdy kddovy €ip patri k prisludnej stprave testovacich prizkov. S kazdou novou $arzou pouZite
prislusny dodany kédovy Cip.

= Testovaci pruzok zasurite do vodiacej listy testovacieho prizka.

= Kvapku krvi aplikujte na testovaci prizok do 15 sekund od odberu kapilérnej krvi a do 30 sekund
od odberu vendznej alebo arterialnej krvi. Aplikovanie krvi po tejto dobe moZze viest k nameraniu
chybnych vysledkov, kedZe vzorka sa zaéne zrazat. Nikdy nepridavajte krv na testovaci prizok
po zagati stanovenia.

= Kvapku krvi mdZete bud zvrchu nechat kvapnuf na oblast pre aplikaciu vzorky na testovacom prazku
alebo mdzete prst s kvapkou priloZit k bocnej strane oblasti pre aplikdciu vzorky. Testovaci prizok
nasaje krv kapilamymi silami (vzlinanim). Po aplikacii dostatoéného mnozstva krvi vyda pristroj
pipnutie (ak je pipnutie aktivované).

= Test vykonajte presne ako je popisané v ndvode na obsluhu meracieho pristroja. Testovacieho
pruzku sa v priebehu stanovenia nedotykajte ani ho nevyberajte.

= Pockajte dokial sa vysledok nezobrazi, ¢o mdze trvat niekofko mindit v zavislosti od koncentracie
heparinu vo vzorke.

Pre optimalny priebeh stanovenia je potrebné dodrziavat pokyny specmcke pre test uvedené v ndvode

na obsluhu. Blizsie informacie o chybovych hlaseniach, s ktorymi sa mozete stretndt, néjdete v navode

na obsluhu.

Skladovanie a stabilita

Skladuite pri teplote 2-30 °C. Testovacie prizky mozu byt pouzivané do datumu exspiracie uvedenom
na baleni a na nadobe s testovacimi prazkami.

Testovacie pruzky nepouzivajte po uvedenom datume exspiracie.
Nadobu ihned po vybrati testovacieho prizku tesne uzavrite.

To je nutné z dovodu ochrany zostavajumch testovacich prizkov pred ich znehodnotenim posobenim
vonkajsich Ginitelov ako je vihkost.

Odber vzoriek a priprava

Objem vzorky: min. 8 L

Nizky objem vzorky povedie k chybovému hldseniu.

Na odber vzoriek a pripravu pouZivajte len vhodné skimavky a odberové nadobky.

Nepouzivajte skimavky obsahuijtice iné antikoagulanty alebo koagulanty. Pri odbere krvi pomocou
striekacky zlikvidujte pred aplikovanim vzorky krvi na testovaci pruzok prvé 4 kvapky.

Ak pouzivate kapllary, nepouzwajte sklenené kapildrne skumavky alebo kapildrne skimavky obsahujlice
antikoagulanty. Krv méze byt odobrana venepunkciou alebo odberom z vendzneho alebo arteridineho
vstupu. Ak je krv odoberana zo zavedenych vstupov, preplachnite pred odberom vzorky krvi dokladne
vstupny port. Pokial pouZivate arteriainu krv, je nutné premyt vstupny port podra smernic CLSI?.
Upozorfiujeme, Ze dokonca aj adhézia heparinu k vstupnému portu moze viest k rozdielom

medzi nameranymi hodnotami v arterlalne] a vendznej krvi. Na odber krvi nepouZivajte sklenené
sktimavky. Vzorky krvi musia byt odoberané podfa CLSI odporti¢ani pre ziskavanie vzoriek krvi

na koagulaéne testovanie (H21-A3).

a) Clinical and Laboratory Standards Institute

Material vzorky

Pri testovani bola dokézana rovnocennost vendznej, arteridlnej a kapilamej krvi.

Dodany material

= Testovacie pruzky a 1 kédovy ¢ip

Potrebny material (ale nedodany so supravou)

. 07210841190, meraci pristroj CoaguChek Pro Il (s W-LAN) alebo

. 07237944190, meraci pristroj CoaguChek Pro Il (bez W-LAN)

. 06882692190, CoaguChek aPTT Controls

. 03603539, lancety (Accu-Chek® Safe-T-Pro Plus)

Kalibracia

Na ziskanie hodnoty v sekundéach zodpovedajlcich plazme je zakladna Sarza CoaguChek aPTT Test
kalibrovand podla systému Hemochron Signature Elite merajtceho plnu krv, ktory podfa informacii
vyrobcu zobrazuje hodnotu v sekundéch zodpovedajucich plazme a ktory je kalibrovany

podla laboratérnej stipravy na stanovenie aPTT Actin FSL (Siemens). Z tohto dévodu hodnoty aPTT
zodpovedajlice plazme ziskané s pristrojom CoaguChek koreluju s hodnotami ziskanymi s Actin FSL.
Vyrobné Sarze su kalibrované so zakladnou $arzou pomocou vzoriek krvi od normalnych darcov

s pridanym heparinom v celom meracom rozsahu. Kazda vyrobng $arza CoaguChek aPTT Test je teda
nadvazna na supravu Actin FSL aPTT.

Kalibrany interval moze byt po overeni kalibracie laboratériom predizeny.

Kontrola kvality

Meraci pristroj CoaguChek Pro Il ma mnozstvo zabudovanych systémovych kontrol. Podrobnosti néjdete
v navode na obsluhu. Testovacie priizky CoaguChek XS PT maju zabudovand funkciu kontroly kvality.
Kontrola kvality a systémové kontroly testovacich kvapalin nie su oby¢ajne pozadované na meracom
pristroji CoaguChek Pro II. Avsak, ak je v smemiciach vého zariadenia uvedené povinnost takéto
kontroly vykonavat, pouZite kontroly CoaguChek aPTT Controls dostupné v dvoch hladinach.

Kontrolné intervaly a medze maju byt prispdsobené individualnym poziadavkam kazdého laboratoria.
Ziskané hodnoty by sa mali pohybovat v definovanych medziach. Ak sti namerané hodnoty mimo
dovoleného rozsahu, mé mat kazdé laboratérium stanoveny postup pre opravné merania.

Kontrolu kvality vykondvajte s kvapalnymi kontrolami pri obidvoch hladinach podfa daného metodického
listu.

Kontrolu kvality vykonévajte v stlade s platnymi legislativnymi normami a miestnymi predpismi.

Obmedzenia - interferencie

Testovanim vykonanym s nasledujcimi vzorkami s in vitro pridanymi latkami alebo nativnymi vzorkami
krvi sa nezistil Ziadny signifikantny vplyv na vysledky testov:

= Bilirubin do koncentracie 342 pmol/L (20 mg/dL)
= Hemolyza do 0.24 mmol/L (400 mg/dL)

= Triglyceridy do 11.4 mmol/L (1000 mg/dL)

= Hematokrit v rozsahu 15 % az 55 %

= Kyselina askorbova do koncentracie 50 mg/L

Test CoaguChek aPTT Test nie je citlivy na nizkomolekulové hepariny (LMWH) do koncentracie
0.5 IU/mL v krvi a nesmie byt pouzivany na monitorovanie Ucinku tychto antikoagulantov.

Poznamka: Vzorky pacientov liecenych protaminsulfatom nemdzu byt testované tymto systémom.

Antifosfolipidové protilatky (APA), ako lupusove protilétky (LA), mbzu predizovat aPTT v zavislosti od ich
typu a koncentracie. Iné antikoagulanty nez nefrakcionovany heparin (napr. hirudin a iné inhibitory
trombinu, antagonisty vitaminu K, priame inhibitory faktora Xa) predizuju aPTT. Kedze CoaguChek
aPTT Test nie je kalibrovany na tieto antikoagulanty, nesmie byt pouzivany u pacientov liecenych tymito
|&tkami.

V stc¢asnosti nie su k dispozicii dostatocné tdaje o moznych Ucinkoch lie€iv pouzivanych perioperatne
alebo na jednotkach intenzivnej starostlivosti na test CoaguChek aPTT Test.

U pacientov so zdvaznym zlyhévanim pecene mozu byt testom CoaguChek aPTT namerané velmi
vysoké hodnoty aPTT.

Pri namerani neo¢akéavanych hodn6t aPTT musia vzdy nasledovat dalSie testy zamerané na zistenie
pri¢iny. Pre diagnostické Ucely musia byt vysledky merani vzdy posudzované so zretefom na pacientovu
anamnézu, Klinicky stav a ostatné nélezy.

KedZe aPTT nie je Standardizovany test, vysledky nie st porovnatefné s inymi stpravami na stanovenie
aPTT. Referencny a terapeuticky rozsah testu CoaguChek aPTT sa mozZe [iit kvoli variabilite reagencii a
pristrojov. Neodportca sa vykonavat porovnavacie, opakované alebo sledovacie merania v roznych
situdciach pri pouZiti roznych kombinacii systémov, reagencii a metéd. Pozri sthrn.

Meraci rozsah

20-130 sekund zodpovedajucich plazme. CoaguChek aPTT Test koreluje linearne s koncentraciou
heparinu v krvi do 1.0 1U/mL.

Specifické tdaje o stiprave

Ocakavané hodnoty

Ocakavané hodnoty boli stanovené na zaklade merani vzoriek Cerstvej pinej krvi od normainych
dobrovolnikov a pacientov neuzivajtcich heparin.

N Median (s)
141 315

Senzitivnost faktora

V experimentoch so vzorkami plazmy obsahuijucimi zrdZacie faktory v miniméalnych mnoZstvach bol test
CoaguChek aPTT citlivy na aktivity faktora VIIl < 30 %, faktora IX < 20 % a faktora XII < 40 %.

2.5. percentil (s)
24.8

97.5. percentil (s)
38.3
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Presnost

Reprodukovatelnost testu CoaguChek aPTT bola postidena so vzorkami vendznej pinej krvi v 4 externych
vyskumnych centrach.*

= Vysledky v sekundach

Reprodukovatelnost
Rozsah (s) Pocet stanoveni SD (s) CV (%)
<383 61 0.8 24
>38.3-<47.1 65 0.7 1.5
>471 66 1.3 21

Reprodukovatelnost testu CoaguChek aPTT Test bola postidend pomocou kontrol

CoaguChek aPTT Controls v 4 externych vyskumnych centrach. Kontroly boli merané 21 dni v 2 séridch
denne a v kazdom vyskumnom centre boli pouZité 2 alebo 3 arze. Reprodukovatelnost bola vypoéitana
pomocou ANOVA (analyzy rozptylu).

= Vysledky v sekundach

Reprodukovatelnost
Hladina kontroly kvali- | Stredna hodnota (s) SD (s) CV (%)
ty aPTT
Hladina 1 46.6 24 5.1
Hladina 2 66.4 44 6.6
Porovnanie metod

Presvedgiva rovnocennost s referenénom metédous

V 8tudii v 4 externych vyskumnych centrach boli vysledky ziskané so vzorkami pinej vendznej krvi
s testom CoaguChek aPTT Test porovnané s vysledkami ziskanymi so vzorkami Cerstvej vendznej krvi
s referenénou metédou Hemochron Jr. APTT.

Pocet meranych vzoriek: 351

Regresia podla Passing/Bablok®: y = 0.75x + 7.0 s

Kendallovo T = 0.825

Hodnoty ziskané s CoaguChek aPTT boli medzi 20.6 a 126.0 s.

Dalsie informécie najdete v prislu$nom névode na obsluhu meracieho pristroja a v metodickych listoch
vSetkych potrebnych zloZiek stanovenia.

Na oddelenie celogiselnej ¢asti od desatinnych miest sa v tomto metodickom liste pouziva bodka. Tisice
nie s nijako oddeflované.

Tirkce

Kullanim amaci

CoaguChek aPTT Test aktive parsiyel tromboplastin zamaninin (aPTT)" CoaguChek Pro Il 6l¢im cihazi
kullanarak tayinine yénelik bir in vitro testtir. Bu test kapiller, venoz veya arteriyel taze kanla kullanilabilir.
Ozet

CoaguChek aPTT Test aktivator olarak selit kullanilan ve intrinsik koagiilasyon yolaginin 8lciimu icin
gereken trombositlerin yerine tanimlanmis fosfolipidlerin bir karisimi kullanilan tek adimli bir koagtlasyon
testidir. CoaguChek aPTT Test 0.1 ile 1.0 IU/mL kan arasi heparin konsantrasyonlarinin antikoagilasyon
etkisine dogrusal korelasyon gésterir. CoaguChek aPTT Test 0.5 IU/mL kana kadar diisiik
konsantrasyonlardaki molekiler agirlikli heparinlere (LMWH) duyarli degildir.

CoaguChek aPTT Test su amaglarla kullanilabilir:
= fraksiyone olmayan heparin tedavisinin izlenmesi.2

= fibrinojen diginda, intrinsik ve ortak koagulasyon yolaklarinda koagulasyon faktdrleri eksikliklerinden
stiphelenilen hastalarda aktive parsiyel protrombin zamaninin tayini.3

CoaguChek aPTT Test tam kan degeri yorumlamay kolaylastirmak icin otomatik olarak plazma-esdeger

saniyeye cevrilir.

Harici performans degerlendirmesinde anti-Xa oranlari 0.3 ve 0.7'ye esdeger CoaguChek'e 6zgii 1.5 ve

2.5 terapétik oranlari bulunmustur.

Test prensibi

Selit ile kan koagiilasyonu aktivasyonunun ardindan aktive parsiyel tromboplastin zamaninin

elektrokimyasal 6lciimi. Her bir test stribinde aPTT reaktifi iceren bir test alani bulunur. Kan

uygulandiginda reaktif ¢cdzlnir ve elektrokimyasal bir reaksiyon meydana gelir, bu da pihtilasma zamani

degerine gevrilir. Pihtilasma zamani degeri él¢lim cihazi ekraninda plazma esdegeri saniye cinsinden

gosterilir.

Reaktif

Test stribi aktivator olarak fosfolipidler ve stabilizatdrlerden olusan tanimlanmis bir karigim igerir.

_(")nlemler ve uyarilar

In vitro diagnostik kullanim igindir.

Tim laboratuvar reaktiflerinin kullaniimasinda gerekli olan normal 8nlemleri uygulayin.
Tim atik malzemelerin atilmasi yerel yénetmeliklere gdre olmalidir.

Talep edildigi takdirde profesyonel kullanicilara givenlik veri formu verilebilir.

Kullanim

= Testi CoaguChek Pro Il kullanict kilavuzunda ve bu yéntem sayfasinda tarif edildigi sekilde yapmn.
Olgim cihazi kullanicr kilavuzunda tiim ¢aligtirma adimlar ayrintili olarak agiklanmistir ve resimlerle
gosterilmigtir.

= Herbir kod cipi test striplerinin belli bir lotuna aittir. Her yeni lotla birlikte verilen uygun yeni kod ¢ipini
kullanin.

= Test stribini test strip kilavuzuna yerlestirin.

= Kapiller kan kullanilirken kan damlasini 15 saniye icinde test stribine uygulayin, vendz veya arteriyel
kan alindiktan sonra ise 30 saniye i¢inde uygulayin. Bu stireden sonra kan uygulanmasi,
koagilasyon sireci zaten baglamis olacagindan hatali sonug verebilir. Test bagladiktan sonra test
stribine kesinlikle kan eklemeyin.

= Kan damlasini stribin numune uygulama alanina yukaridan uygulayabilirsiniz veya numune uygulama
alaninin kenarina dayayabilirsiniz. Test stribi kapiller hareketle kani geker. Yeterince kan
uyguladiginizda bir bip sesi duyarsiniz (bip sesi agiksa).

= Testi tam olarak kullanici kilavuzunda tarif edildigi sekilde yapin. Bir test devam ederken test stribine
dokunmayin veya stribi ¢ikarmayin.

= Sonug gdrintilenene kadar bekleyin, numunedeki heparin konsantrasyonuna bagli olarak birkag
dakika alabilir.

Sistemin optimum performansi igin kullanici kilavuzunda teste 6zgu talimatlara bakin. Hata mesajlari

alirsaniz litfen kullanici kilavuzuna bakin.

Saklama ve stabilite

2-30 °C'de saklayin. Test stripleri kutunun veya test stribi kabinin tizerinde belirtilen son kullanma tarihine

kadar kullanilabilir.

Test stribini belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Bir test stribini ¢ikardiktan hemen sonra kabin kapagini sikica kapatin.

Kalan test striplerinin nem gibi dis etkilere maruz kalarak bozulmamasi igin bunun yapiimasi gereklidir.

Ornek toplama ve hazirlama

Numune hacmi: minimum 8 uL

Diisiik numune hacmi hata mesajina neden olur.

Omek toplamak ve hazirlamak igin sadece uygun tiipler ve toplama kaplari kullanin.

Antikoagilanlar veya koagilanlar iceren tiipleri kullanmayin. Kan toplamak icin siringa kullanildiginda kan
numunesini test stribine uygulamadan énce ilk 4 damlayi atin.

Kapiller kullaniyorsaniz, cam kapiller tlip veya antikoagtlan iceren kapiller tip kullanmayin. Kan ven
ponksiyonu ile toplanabilir veya vendz ya da arteriyel erisimden alinabilir. Kan kalici kateterden alinyorsa
kan numunesi toplamadan 6nce erigim portunu iyice yikayin. Arteriyel kan kullaniliyorsa erigim cihazinin
yikanmasi CLSI? kilavuzuna gére zorunludur. Heparinin erisim cihazlarina yapismasinin dahi arteriyel ve
vendz kan arasinda farkliliklara yol agabilecegini liitfen dikkate alin. Cam kan toplama tiipleri kullanmayn.
Ornek toplama islemi koaglasyon testlerine yonelik kan numunesi alimiyla ilgili CLSI kilavuzuna
(H21-A3) uygun olarak yapilmalidir.

a) Clinical and Laboratory Standards Institute

Numune materyali
Vendz, arteriyel ve kapiller kan arasindaki esdegerlik gosterilmistir.

Kit icinde bulunan malzemeler

= Test stripleri ve 1 kod ¢ipi

Gerekli malzemeler (kit icinde bulunmayan)

. 07210841190, CoaguChek Pro Il dlciim cihazi (W-LAN igerir) veya

- 07237944190, CoaguChek Pro Il 8l¢iim cihazi (W-LAN icermez)
06882692190, CoaguChek aPTT Controls

. 03603539, Lancets (Accu-Chek® Safe-T-Pro Plus)

Kalibrasyon

Plazma esdegeri saniye elde etmek icin CoaguChek aPTT Test ana lotu Hemochron Signature Elite tam
kan sistemine gore kalibre edilir, Ureticinin verdidi bilgilere gore bu sistem laboratuvar aPTT yontemi
Actin FSL (Siemens)'e gdre kalibre edilmis plazma esdegeri saniye gérintiler. Bu nedenle CoaguChek
plazma esdegeri aPTT degerleri Actin FSL ile korelasyon gosterir.

Uretim lotlarinin kalibrasyonu tiim dlciim araligini kapsayan normal dondrlere ait heparinle safligi
bozulmus kan numuneleri kullanilarak ana lot ile yapilir. Béylece CoaguChek aPTT Test'in Actin FSL
aPTT ile iligkisi her Uretim lotuna aktariimig olur.

Kalibrasyon araligi, kalibrasyonun laboratuvar tarafindan kabul edilebilir dogrulamasina dayanarak
uzatilabilir.

Kalite kontrol

CoaguChek Pro Il 8lcim cihazinda bir dizi yerlesik sistem denetimi bulunur. Ayrintili bilgi igin lutfen
kullanicr kilavuzuna bakin. Test stribinde entegre bir kalite kontrol 8zelligi vardir. CoaguChek Pro Il 6l¢iim
cihazi igin genellikle test sivilariyla kalite kontrol ve sistem kontrolleri gerekli degildir. Ancak, tesisinizin
politikasi test sivilariyla kalite denetimleri yapmanizi gerektiriyorsa iki diizeyde bulunabilen

CoaguChek aPTT Controls kullanin.

Kontrol araliklari ve sinirlari her laboratuvarin kendi gereksinimlerine uyarlanmalidir. Elde edilen degerler
tanimlanan sinirlar icerisinde olmalidir. Her laboratuvar, degerler tanimlanan sinirlar disinda oldugu
takdirde alinacak diizeltici dnlemleri belirlemelidir.

Her iki diizeydeki kontrollerin yontem sayfasina uygun olarak sivi kontroller ile kalite kontrol yapin.

Kalite kontrolil icin gegerli resmi diizenlemelere ve yerel kilavuzlara uyun.

Sinirlamalar - etkilesim

Asagidaki in vitro safligi bozulmug numuneler veya dogal kan numuneleri ile yapilan testte test
sonuglarinda dnemli bir etki gériimemistir:

= 342 ymol/L'ye (20 mg/dL) kadar bilirubin

= 0.24 mmol/L'ye (400 mg/dL) kadar hemoliz

= 11.4 mmol/L'ye kadar (1000 mg/dL) trigliseridler
= % 15ile % 55 arasindaki hematokrit araliklari

= 50 mg/L'ye kadar askorbik asit

CoaguChek aPTT Test 0.5 IU/mL kana kadar diisik konsantrasyonlardaki molekiiler a§irlikli heparinlere
(LMWH) duyarli degildir ve bu antikoagilanlarin izlemesi icin kullaniimamalidir.

Not: Protamin siilfat ile tedavi edilen hastalarin numuneleri bu sistemle test edilemez.

Lupus antikorlari (LA) gibi antifosfolipid antikorlari (APA), APA'larin tipine ve konsantrasyonuna bagli
olarak aPTT'yi uzatabilir. Fraksiyone olmayan heparin disindaki antikoaglanlar (ém. hirudin ve trombin
inhibitdrleri, K vitamini antagonistleri, direkt faktor Xa-inhibitdrleri) aPTT'yi uzatir. CoaguChek aPTT Test
bu antikoagtilan maddelere gore kalibre edilmedigi icin bu antikoagilanlarla tedavi edilen hastalarda
kullaniimamalidir.

Perioperatif veya yogun bakim ortaminda kullanilan terapétik ajanlarin CoaguChek aPTT Test tizerindeki
potansiyel etkileriyle ilgili olarak su anda yeterli veri yoktur.

Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda CoaguChek aPTT ile ¢ok yiiksek aPTT degderleri meydana
gelebilir.

Beklenmeyen aPTT degerlerinin arkasindan mutlaka etkinin kaynagini belirlemek icin ek testler
yapiimalidir. Tani koyulurken sonuglar mutlaka hastanin tibbi hikayesi, klinik muayene ve diger bulgularla
birlikte degerlendirilmelidir.

aPTT standardize bir test olmadigji icin sonuglar farkl aPTT testleri arasinda karsilagtinilabilir degildir.
CoaguChek aPTT testi referans araligi ve terapétik araligi reaktiflerin ve test cihazlarinin degiskenligi
nedeniyle farklilik gésterebilir. Farkl sistem/reaktif/ydntem kombinasyonlarinda degisken aplikasyonlarda
siraslyla tekrar veya hatta takip dlclimleriyle karsilastirmaya devam edilmesi tesvik edilmez. Ozete bakin.

Olgiim aralig
20-130 plazma esdeger saniye. CoaguChek aPTT numunede 1.0 IU/kan mL'ye kadar heparin
konsantrasyonuna dogrusal iliski gdsterir.

Spesifik performans verileri

Beklenen degerler

Beklenen degerler normal géniillilerden ve heparin tedavisi altinda olmayan hastalardan alinan taze tam
kan kullanilarak belirlenmigtir.

N

Medyan (sn)

2.5. persentil (sn)

97.5. persentil (sn)

141

315

24.8

38.3

Faktor duyarliigi

Faktor eksikligi olan plazmalarla yapilan deneylerde CoaguChek aPTT < % 30 faktdr VIII, < % 20 faktor IX

ve < % 40 faktor XII aktivitesine duyarlidir.

Hassasiyet

CoaguChek aPTT Test'in tekrarlanabilirlii 4 harici tesiste vendz tam kan numuneleriyle belirlenmistir.*
= Saniye cinsinden sonuglar

Tekrarlanabilirlik
Aralik (sn) Calisma Sayisi SD (sn) CV (%)
<383 61 0.8 24
>38.3-<47.1 65 0.7 15
>471 66 1.3 2.1

CoaguChek aPTT Test'in yeniden elde edilebilirligi 4 harici calisma tesisinde CoaguChek aPTT Controls
kullanilarak belirlenmistir. Kontroller her glin 2 calisma yapilarak 21 glinde ve her calisma tesisinde 2
veya 3 lot ile dlciimUstir. Yeniden elde edilebilirlik rakamlari ANOVA (Varyasyon Analizi) ile
hesaplanmigtir.

= Saniye cinsinden sonuglar

Yeniden elde edilebilirlik
aPTT QC Level Ortalama (sn) SD (sn) CV (%)
Dizey 1 46.6 2.4 51
Dizey 2 66.4 4.4 6.6

Yontem karsilagtirmasi
Referans yonteme nemli esdegerlik®

Dért harici tesiste yapilan bir calismada CoaguChek aPTT Test ile elde edilen taze vendz kan sonuglari
ile referans yontem Hemochron Jr. APTT kullanilarak elde edilen sonuglar karsilagtinimigtir.

Olgiilen numune sayisi: 351

Passing/Bablok'a gore regresyonS: y = 0.75x + 7.0 sn
Kendall T = 0.825

CoaguChek aPTT degerleri 20.6 ile 126.0 sn arasindadir.

Daha fazla bilgi icin, litfen uygun 6lgim cihazinin kullanicr kilavuzuna ve gerekli tim bilesenlerin Yontem
Sayfalarina bakin.

Bu Yontem Sayfasinda, ondalik sayilarin tam ve kesirli kisimlari arasindaki siniri isaretlemek igin ondalik
ayiricisi olarak her zaman nokta kullanilir. Binler basamagr icin ayirict kullaniimaz.
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ONTENT Obsah soupravy / Obsah stipravy / Kit igerigi

Analyzatory/pfistroje, na kterych Ize reagencie pouzit /
YSTEM Analyzatory/Pristroje, na ktorych mozu byt reagencie pouzité /
Reaktiflerin kullanilabilecegi analizérler/cihazlar

REAGENT Reagencie / Reagencia / Reaktif

Kalibrétor / Kalibrator / Kalibratér

CALIBRATOR

Objem po rekonstituci nebo smichéni / Objem po rekonstitticii
alebo zmieSani / Sulandirildiktan veya kanistirildiktan sonraki
hacim
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