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CARACTERISTICILE ANALITICE A SETULUI
Precizie:

Precizia intra-analizd a fost determinatd prin folosirea 3 plasme de control in 20 de
replici la automat (Instrumentation Laboratory ACL- 7000):

Cod N2 Componente N2 de inregistrare RM
4005A100 | R2x5 ml + CC 1x10 ml

4005A160 | R 4x4 ml + CC 1x16 ml DM000118984
DESTINATIE

Testul este destinat pentru diagnosticare in vitro si se utilizeazd pentru determinarea
timpului de tromboplastind partial activat/partial (TTPA/ PTT).

CARACTERISTICI DIAGNOSTICE

Timpul de tromboplastina partial activat partial (TTPA/ PTT) se utilizeaza ca screening
de bazd pentru determinarea deregldrilor in cdile intrinseci a coaguldrii. TTPA/PTT-
este sensibil la deficitul si anomaliile factorilor VIII, IX, XI, XII, X si II, prekalicreinei,
kininogenului si fibrinogenului macromolecular. TTPA/PTT deasemenea este sensibil la
inhibitorii coaguldrii, lupus anticoagulant, produsele degradarii fibrinei si
fibrinogenului.

Marirea TTPA/ PTT este provocatd de: Insuficienta factorilor VIII, IX, X, XI sau XII;
kininogenului macromolecular, preckalicreinei, fibrinogenului; Insuficienta factorilor V
si II, inhibitorii acestor factori; sindromul coaguldrii intravasculare; prezenta lupus-
anticoagulantului; introducerea warfarinei pentru preintdmpinarea coaguldrii;
heparina; excesul anticoagulantilor.

Reducerea de TTPA indica activarea coagularii singelui.

PRINCIPIUL METODEI

Metoda este bazatd pe determinarea timpului de coagulare a plasmei cu continut
redus de trombocite in prezenta cantitdtii standardizate de fosfolipidelor din cefalind a
creierului de iepure, cu activator de suprafata acid elagic.

TTPA/PTT este test screening pentru determinarea cantitativa si calitativa a deficitului
factorilor caii intrinseci a coagularii, conditionand tendinta catre sangerare.

COMPONENTA SETULUI

APTT-Reagent 2x5ml 4 x4 ml
Cefalind a creierului de iepure si acid elagic ca activator in solutie tampon, cu
stabilizatori si conservanti.

Calcium Chloride 0,02 M

Solutie de clorurd de calciu 0,02 mol/I

1x10 ml 1x16 ml

PASTRAREA SI STABILITATEA REAGENTILOR

Reagentii setului sunt stabili pana la termenul de expirare, indicat pe etichetd la
p&strarea in ambalaj original la temperatura 2-8°C.

Nu se permite congelarea. La pastrarea in flacoane deschise, inchise la +2-+8°C
reagentii sunt stabili pana la 5 zile.

ECHIPAMENT ADITIONAL SI REAGENTI

Termostat de apd 37 °C, cronometru sau coagulometru.

Dozator cu volum variabil péna la 5 ml. Dozator de 100 pl.

Plasma normald si patologica pentru controlul calitdtii cercetdrii (Coagulo-Cont N, P,
P+).

PRECAUTII

Setul este destinat numai pentru diagnosticare in vitro.

Componentele setului in concentratiile folosite nu sunt toxice.

Probele pacientilor vor fi considerate ca material potential contagios si se vor prelucra
analogic celor contagioase.

PROBE

Sangele pentru cercetare se va colecta din vena mediana cubitald intr-o eprubetd din
plastic care contine citrat de sodiu 3,8%, 3-x substituit, raportul volumului de sdnge
si citratului de sodiu 9:1.

Sangele se va centrifuga 15 minute la 3000-4000 tur/min.

Ca rezultat se obtine plasma cu continut redus de trombocite, ulterior se va transfera
intr-o altd eprubetd unde se va pdstra pana la inceputul cercetarii.

Centrifugarea se face imediat dupa colectarea sangelui iar selectarea plasmei pentru
cercetare imediat dupd centrifugare.

Nu se admite analiza plasmei ce contine cheaguri, hemolizd, exces de citrat de sodiu
si preluatd cu mai mult de 2 ore in urma.

PREPARAREA REAGENTILOR DE LUCRU

fnainte de cercetare APTT-Reagent se va mentine in stare de suspensie cu ajutorul
amestecarii.

Volumul necesar de lucru de Calcium Chloride 0,02 M se va scurge intr-un flacon
aparte si se va incdlzi la baia de apa sau in termostatul coagulometrului la
temperatura de +37°C pe parcurs de 10 minute ca minim.

Nu se admite utilizarea repetata a solutiei preincélzite.

MODUL DE LUCRU

Testul este valabil pentru determinarea manuald conform protocolului, detaliat mai
jos, si pentru determinarea automata conform instructiei analizorului.

Se recomanda sa se efectueze cercetari in duplicate.

Metoda manuala

1. In eprubeta de sticld introduceti 0,100 ml plasma. Incubati la temperatura +37°C
timp de 1-2 minute.

2. Addugati 0,100 ml APTT-Reagent.

3. Incubati in baia de apa la temperatura +37°C, timp de 3 minute.

4. Addugati la amestec 0,100 ml Calcium Chloride 0,02 M incalzit la +37°C si
declansati cronometrul.

5. La cldtinarea periodicd a eprubetei notati timpul de formare a cheagului de fibrind
in secunde.

In cazul determinarii la coagulometru urmariti instructiunea analizorului.

VALORI DE REFERINTI\

La testarea manuald - 28-42 secunde

La determinarea automatad la coagulometru — 19-37 secunde

Se recomanda determinarea valorilor proprii de referintd in fiecare laborator.

CONTROLUL CALITi\]'II

Pentru controlul mersului reactiei si procedurii de masurare se recomanda folosirea
plasmei normale si patologice (Coagulo-Cont N, P, P+).

Se recomanda stabilirea sistemului intern de control in fiecare laborator.

STD-IC-093
REV 4 08.04.2019

Proba ACL-7000 (automat) Coeficient de variatie
Plasma umana 1 29,5 £ 0,60 1,1 %
Plasma umana 2 37,9 £ 0,96 1,2%
Plasma umana 3 51,0 £ 1,52 1,5%

Precizia inter-analiza a fost determinata prin folosirea 3 plasme de control in 20 de
replici in parcursul de 5 zile la automat (Instrumentation Laboratory ACL- 7000):

Proba ACL-7000 (automat) Coeficient de variatie

Plasma umana 1 27,1 £ 0,61 1,1 %
Plasma umana 2 37,5 £0,88 1,2%
Plasma umana 3 51,2 +£1,49 1,4 %

Corelatie: Studierea corelatiei a fost efectuatd cu un alt reagent APTT prin folosirea
20 de probe la Instrumentation Laboratory ACL 7000. Au fost obtinute urmatoarele
rezultate:

Regresie liniarda: y = 1,0133x - 0,900.

Coeficient de corelatie: r = 0,9953 n = 20.

Sensibilitatea catre factor: valorile APTT, obtinute la utilizarea reagentului APTT au
fost testate cu plasmele factorodeficite cu ajutorul MLA™ Electra 900C:

Procentul APTT - timpul formarii cheagului (sec.)
factorului Factor VIII Factor IX Factor XI Factor XII
100% 25,4 25,7 25,8 25,9
60% 28,2 27,8 28,6 29,6
50% 28,7 28,3 30,2 31,5
40% 29,6 30,7 32,0 33,2
30% 33,5 31,1 34,3 35,1
20% 35,0 32,9 36,5 38,7
10% 41,4 36,7 42,4 45,7

Valorile date se vor utilizd numai ca instructiune. Fiecare laborator trebuie sa
stabileasca sensibilitatea catre factor, folosind utilajele, reagentii si metoda proprie.
Sensibilitatea catre heparina:

Actiunea anticoagulantd a heparinei depinde de mai multi factori. Fiecare laborator
trebuie sd determine sensibilitatea relativd catre heparina, prin addugarea unor
cantitatii cunoscute de heparind nefractionald catre plasmele normale combinate si
determinarea maririi timpului de formare a cheagului folosind APTT Reagent.
Rezultatele de mai jos au fost obtinute cu ajutorul MLA™ Electra 900C si APTT
Reagent.

Concentrarea Heparinei APTT - timpul coagularii
(unitati/ml) (sec)
0,0 23,0
0,1 28,0
0,2 38,1
0,3 59,0
0,4 76,1
0,5 99,4

NOTE

1. TTPA/ PTT de obicei se schimbd la micsorarea nivelului oricarui factor sub 30-40%
din valoarea normala.

2. Micsorarea timpului de coagulare poate fi determinat de poluarea probei de cétre
tromboplastina tesutului in rezultatul traumei la venipunctura.

3. TTPA/ PTT se mareste la necorespunderea volumului de anticoagulant a indicelui
fnalt a hematocritului sau la umplerea insuficienta a eprubetei vacuum.

4. Congelarea plasmei micsoreaza sensibilitatea TTPA/ PTT la lupus-anticoagulant si la
deficitul factorilor XII, XI, calicreinei macromoleculare si prekalicreinei.
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