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1/ PASKIRTIS

Aktyvinto dalinio tromboplastino laiko plazmoje (ADTL) nustatymas pagal
Langdell R.D. et al. (1) ir Larrieu M.J., Weilland C. (3) metoda STA® linijos
analizatoriais su $iuo reagentu.

2/ SANTRAUKA IR PAAISKINIMAI

e Aktyvinto dalinio tromboplastino laikas (ADTL) - tai bendras kreséjimo
sistemos aktyvumo atrankinis tyrimas, jvertinantis XiI, XI, IX, VIII, X, V, Il
kre$éjimo faktoriy ir fibrinogeno veikla. Stebint gydyma nefrakcionuotu
heparinu (UFH), taip pat pravartu matuoti ADTL (aktyvinta dalinj
tromboplastino laikg).

e Aktyvinto dalinio tromboplastino laiko pailgéjimas pastebimas Siais
atvejais (7):

- |gimti faktoriy aktyvumo deficitai
O jei protrombino laikas yra normalus, faktoriy aktyvumo stokos
ieSkosime:
- faktoriuje VIII (STA® - Deficient VIIl, REF 00725)
- faktoriuje IX (STA® - Deficient IX, REF 00724)
- faktoriuje XI (STA® - Deficient XI, REF 00723)
- faktoriuje XII (STA® - ImmunoDef XII, REF 00315).
O jei visy Siy faktoriy aktyvumas normalus, ieSkosime didelio
molekulinio svorio kininogeno stokos (Fitzgerald faktorius).
- |gyti sutrikimai arba patologinés situacijos
O kepeny ligos
¢ suvartojimo koagulopatijos
¢ fibrinolizé
¢ cirkuliuojantys antikoaguliantai (LA tipo arba cirkuliuojantys pries
atskirus faktorius nukreipti antikoaguliantai)
¢ oraliniy antikoagulianty ar heparino terapija
¢ gydymas trombino inhibitoriais (pvz. hirudinu, argatrobanu...).

3/ TYRIMO PRINCIPAS

ADTL salygoja plazmos rekalcifikacija, dalyvaujant standartizuotam
kefalino kiekiui (trombociy pakaitalui) ir XII faktoriaus aktyvatoriui
(polifenolio komponentui). Tokiu badu ADTL jvertina XII, XI, IX, VIIl, X, V, Il
ir | faktoriy aktyvuma i$skyrus trombocity aktyvuma.

4/ RINKINIO SUDETIS

Kiekvienoje STA® - Cephascreen® dézutéje yra lapelis su briksniniu kodu.
Briksniniame kode yra &i informacija: serijos numeris, rinkinio kodo
numeris, reagento kodo numeris ir galiojimo data.

STA® - Cephascreen®: reagento sudétyje yra kefalino (trombocity
pakaitalo), paruosto i$ triusio smegeny audiniy (2) ir polifenolio reagento,
kurie patalpinti buferinéje terpéje, yra 4 ml (REF 00308) arba 10 ml
(REF 00310) buteliukai.

Siame reagente yra 5-cloro-2-metil-2H-izotiazol-3-one / 2-metil-2H-izotiazol-3-one misinys,
kurio santykis 3:1. Tiekiamos koncentracijos (< 0,06 %) Sis misinys klasifikuojamas kaip
jautrinantis.

Atsargiai

Gali sukelti alerging odos reakcija.

Maveti i pirstil eveti Zi i akiy (veido)
priemol

nes.
PATEKUS ANT ODOS: Nuplauti dideliu kiekiu muilo ir vandens.

Siame reagente yra ir/ar gyvulinés kilmés Kai $iy reagenty paruosimui
#mogaus plazmos, plazmoje tiriant HIV 1, HIV 2 ir HCV antikiinius bei tiriant B hep:
[ us antigenus, taikomi gerai Zinomi metodai ir gauti rezultatai yra neigiami. Visgi né
vienas tyrimo metodas ikia visiskos ij kad uzkrétil sukeléjy néra. Siy
reagenty naudotojai turi biiti ypatingai atsargas ir laikytis visy $iy biologiniy preparaty
naudojimo atsargumo reikalavimy, tartum $ie buty pavojingi ir galintys uzkrésti.

5/ ]SPEJIMAI

Pakuote laikyti esant 2-8 °C temperatrai. Tik in vitro diagnostikai. Sj
reagentus gali naudoti tik sertifikuoti medicininés laboratorijos darbuotojai,
jgalioti laboratorijos vadovybeés.

STA® - Cephascreen® skirtas naudoti tik su STA® linijos analizatoriais su
Siuo reagentu. Prie§ pradédami darbus, atidziai perskaitykite
analizatoriaus “Naudotojo vadova”.

Su Siais reagentais ir pacienty plazmomis elkités ypac rlipestingai. Atliekas
reikia utilizuoti laikantis vietiniy saugaus atlieky sunaikimo reikalavimy.

6/ TIRIAMIEJI MEGINIAI

Méginiy paémimas turi atitikti hemostazés tyrimy rekomendacijas.

e Méginiy émimas
Kraujg (9 tdrio dalis) 0,109 M (t. y. 3,2 proc.) antikoagulianto trinatrio
citrato tirpale (1 tdrio dalis) paimkite j hidrofobinj (plastikinj arba
silikonuoto stiklo) mégintuvélj arba naudokite mégintuveélj su CTAD
tirpalu, kuris specialiai skirtas méginiams imti, kad baty iSvengta
heparino inaktyvacijos (6).

® Centrifugavimas
Centrifugavimas: 1 minuéiy esant 2000-2500 g.

® Stabilumas
20 + 5 °C temperattroje plazma lieka stabili 4 valandas (9).
Jeigu gydoma heparinu, su jprastiniu citrato antikoaguliantu gauta
plazma galima laikyti ne ilgiau kaip 2 valandas 20 + 5 °C temperatiiroje;
jeigu imant plazma naudotas meégintuveélis su CTAD tirpalu, plazma
laikyti galima ne ilgiau kaip 4 valandas 20 + 5 °C temperatiroje.

7/ REAGENTO PARUOSIMAS IR LAIKYMAS

® Paruosimas
Prie§ naudojima palaikykite reagenta 30 minuciy kambario
temperatiiroje (18-25 °C). Tada buteliuka labai energingai supurtykite
arba pasukite kratykléje (3-5 sekundes didZiausiu grei¢iu), kad
suspensija tapty vienalyté. Paskui, jdékite nauja STA® - Reducer (REF
00797 arba 00801) ir uzsukite perforuotg dangtelj. Reagentas paruostas
naudojimui.

e Laikymas
Neatidaryti reagentai laikomi 2-8 °C temperattroje iki etiketéje nurodyto
galiojimo datos.
Pagamintas ir pradarytas reagentas su STA® - Reducer ir plastmasiniu
perforuotu dangteliu laikomas:
-7 dienas (REF 00308) arba 10 dieny (REF 00310) su STA-R® ir

STA Compact®

- 8 dienas (REF 00308) arba 10 dieny (REF 00310) su STA Satellite®.
Neuzsaldyti.

8/ PAPILDOMI REAGENTAI IR JRANGA

® STA® - CaCl 0.025 M (REF 00367).

© STA® - Coag Control [N] + [P] (REF 00679), STA® - System Control
[N] + [P] (REF 00678) arba STA® - Routine QC 2 ml (REF 00554):
normaliy ir patologiniy veréiy kontrolé.

© STA-R®, STA Compact® arba STA Satellite®.

© STA® - mini Reducer REF 00797 (STA® - Cephascreen® @) arba STA® -
maxi Reducer REF 00801 (STA® - Cephascreen® @).

® |prasta medicininiy tyrimy laboratorijy jranga.

9/ TYRIMO EIGA

Palyginkite paciento ADTL su referentine kontroline konkrecios
laboratorijos ADTL reikSme. Kai naudojama salyginai sveiky individy
plazmos kontrolé (serologi$kai patikrinta plazma), jsitikinkite, kad plazmos
meéginiai surinkti i$ salyginai sveiky 18 - 55 mety amZiaus vyry ir motery,
nenaudojanciy jokiy vaisty ir duodanciy kraujo savanoriskai.
9.1.Paciento plazmos

Paciento plazmos tiriamos nepraskiestos. Jos jdedamos | prietaisa (zr.

analizatoriaus “Naudotojo vadova”).

Pasirinkite norima(us) atlikti tyrima(us) su paciento plazma.

9.2.Kontrolinés plazmos
Kontroliniy tyrimy atlikimas yra bitinas, norint uZztikrinti tyrimy
tiksluma ir atkartojamuma. Kiekvienos darbo pamainos metu turi bati
naudojamos dviejy skirtingy lygiy kontrolinés plazmos. Paruoskite
kontrolines plazmas ir perkelkite j analizatoriy informacijg, esancig
broksniniame kode ant kiekvieno i$ lapeliy. Kontrolinés plazmos
tiriamos nepraskiestos.

9.3.ADTL tyrimas
Apie ADTL, skaitykite analizatoriaus darbo instrukcijoje “Standardized
Operating Procedures” esanc¢iame protokole.
Plazmy ADTL nustatymas atliekamas automatiskai analizatoriumi, kai
tik tiiamas meéginys yra jdétas j analizatoriy.

10/ REZULTATAI

IStirty meéginiy ADTL rodomas operatoriaus pasirinktais vienetais
analizatoriaus ekrane (Zzr. “Naudotojo vadova”). Rezultatas turi bati
interpretuojamas atsizvelgiant j klinikine ir biologing paciento bukle.

Jei gauti rezultatai virSija arba nesiekia nustatyty riby, nurodyty atitinkamy
kontroliniy plazmy informaciniuose lapeliuose, patikrinkite ar visi tyrimo
sistemos komponentai funkcionuoja teisingai: tyrimo atlikimo salygos,
reagentai, tiriamas plazmas ir t.t. Jei reikia, pakartokite tyrimus.

11/ APRIBOJIMAI

© STA® - Cephascreen® néra jautrus prekalikreino stokai. Literattroje
nurodoma, kad “pacientams, turintiems homozigotiskai apspresta
prekalikreino stoka, nepasireiskia ypatingi hemoraginiai reiskiniai” (8).
o Kai atliekamas nefrakcionuoto heparino terapijos monitoringas, bet koks
4 trombocitinio faktoriaus, potencialaus heparino inhibitoriaus,
iSlaisvinimas ir buvimas plazmos méginyje yra pagrindinis klaidy $altinis:
— kraujg surinkite tik j plastikinius, CTAD tipo arba silikonuoto stiklo
vakuuminius meégintuveélius.

— atlikite centrifugavima per 1 valanda po kraujo surinkimo méginiams,
paimtiems su standartiniu natrio citratu, ir 4 valandas meéginiams su
CTAD.

12/ VERCIY RIBOS

lprasty tyrimy rezultaty vertés varijuoja priklausomai nuo vietiniy tyrimo
salygy. Todél rekomenduojama kiekvienai laboratorijai nusistatyti savo
normos verciy intervalg savo klinikos pacienty populiacijai. Priimta yra
laikyti, kad tyrimo rezultatas yra normalus, jei ADTL reik§mé nevirSyja + 2
standartiniy nukrypimy nuo vidurkio (X £ 2 SD) (5).

Pavyzdziui, 357 normaliy zmoniy plazma buvo istita STA® -
Cephascreen® su STA®. Gautas vidutiniskas laikas 29,2 sekundés su 2,8
sekundziy standartiniu nukrypimu.

StatistiSkai patvirtinta, kad jauny Zmoniy ADTL (aktyvintas dalinis
tromboplastino laikas) yra ilgesnis. Priesingai, vyresnio amziaus zmoniy
ADTL rodiklis yra trumpesnis (4).

13/ ANALIZES SAVYBES

Atsikartojamumo tyrimy rezultatai, atliekant intra-laboratorine bei
tarplaboratorine analize su STA®, pateikiami lenteléje:

Intralaboratoriniy bandiniy | Tarplaboratoriniy bandiniy
atsikartojamumas atsikartojamumas
Meginys Méginys 1 Méginys 2 Méginys 3 Méginys 4
n 21 21 10 10
X (s) 29,8 47,2 29,8 48,0
SD (s) 0,19 0,40 0,42 0,44
CV (%) 0,6 0,8 1,4 0,9

14/ ALTERNATYVI METODIKA

Straipsniai 1, 2, 3, 4, 5, 6 ir 11, idéstyti auksCiau, galioja ir nustatant
aktyvinto dalinio tromboplastino laikg pusiau automatiniu badu.
14.1.R paruosi ir laiky
Prie§ naudojima palaikykite reagentg 30 minuéiy kambario
temperatiroje (18-25 °C). Tada buteliuka labai energingai
supurtykite arba pasukite kratykléje (3-5 sekundes didziausiu
greiciu), kad suspensija tapty vienalyté (nedeéti STA® - Reducer, nei
plastikinio dangtelio).
Pagaminus bei atidarius buteliukg, reagentas yra stabilus
24 valandas 20 + 5 °C ir 14 dieny 2-8 °C, uzkimstuose buteliukuose.
14.2. Papildomi reagentai ir jranga
® STA® - CaClz 0.025 M (REF 00367).
® Coag Control [N] + [P] (REF 00621) arba System Control [N] + [P]
(REF 00617): normaliy ir patologiniy verciy kontrolé.
o Tokie instrumentai, kaip ST art®.
® |prasta klinikinés laboratorijos jranga.
14.3. Paciento plazmos ir kontrolinés plazmos
Tiriama plazma ir kontrolinés medziagos naudojami nepraskiesti.
14.4. ADTL tyrimas
Paciento aktyvintas dalinis tromboplastino laikas turi bati
palyginamas su referentinés plazmos laiku. Prie§ naudojima
reagentas STA® - Cephascreen® laikomas kambario temperatiroje
(18-25 °C). Nustatydami aktyvinto dalinio tromboplastino laika,
laikykités prietaiso gamintojo rekomendacijy, pavyzdziui:

Kiuvetéje, pasildytoje 37 °C:

o Nepraskiesta Plazma (paciento, referentiné ar

kontrolin€) . ........... ... 1 taris
@ STA® - Cephascreen® . 1 taris
elnkubuoti 37 °C ....... 4 min
e Jjungiant chronometra pridéti STA® - CaClp

0.025 M, pasildyto 37 °C temperattroje ....... 1 tdris

Pazyméti kreséjimo laikg (sekundémis).

14.5. Rezultatai
Pazyméti tiriamy plazmy ir referentinés plazmos kreséjimo laika (s).
Rezultatas turi bati interpretuojamas atsizvelgiant j kliniking ir
biologing paciento bukle.
Butina uztikrinti, kad kontroliniy plazmy tyrimo rezultatai patekty j
nustatytas ribas, taip kaip nurodyta kontroliniy plazmy
informaciniuose lapeliuose. Jei gauti rezultatai virSija arba nesiekia
nustatyty riby, nurodyty atitinkamy kontroliniy plazmy
informaciniuose lapeliuose, patikrinkite ar visi tyrimo sistemos
komponentai funkcionuoja teisingai: tyrimo salygas, reagentus,
tiriamas plazmas ir t.t. Jei btina, pakartokite tyrimus.

14.6. Verciy ribos
Pavyzdziui, buvo tiriamos 30 salyginai sveiky zmoniy plazmos su
STA® - Cephascreen® reagentu ir ST art® aparatu. Gautas
vidutiniSkas laikas 28,7 sekundés su 2,5 sekundziy standartiniu
nukrypimu.

14.7. Analizés savybés
Atsikartojamuno tyrimy rezultatai atliekant intra-laboratoring bei
tarplaboratorine analize su ST art® pateikiami lenteléje:

Intralaboratoriniy bandiniy | Tarplaboratoriniy bandiniy
atsikartojamumas atsikartojamumas

Meéginys Méginys a Meéginys b Meéginys ¢ Méginys d
n 24 24 10 10
X (s) 29,8 50,5 30,8 49,9
SD (s) 0,26 0,50 0,45 0,59
CV (%) 0,9 1,0 14 1.2
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