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INSTRUCCIONES DE USO

Yumizen G APTT 4 C€

TIEMPO DE TROMBOPLASTINA PARCIAL ACTIVADO

[} .
N.2 de cat.: 1300036377 6 x4 mL PRECAUCIONES

NOMBRE DEL PRODUCTO

Reactivo para tiempo de tromboplastina parcial
activado Yumizen G APTT 4.

USO PREVISTO

(Solo para diagnéstico in vitro)

Yumizen G APTT 4 es un reactivo fosfolipido
obtenido a partir de cerebro de conejo que se
utiliza para la determinacion del tiempo de
tromboplastina parcial activado (TTPA).

RESUMEN Y PRINCIPIO

El reactivo Yumizen G APTT 4 es un fosfolipido
obtenido a partir de cerebro de conejo. La
prueba de TTPA es una prueba de deteccidn
sensible para la via de coagulacion intrinseca.
Yumizen G APTT 4 presenta una elevada
sensibilidad ante unos niveles bajos de factores
de coagulacion en la via intrinseca (fibrindgeno,
protrombina, factores V, VIII, IX, X, Xl y Xll), a los
trastornos de coagulacidn hereditarios o
adquiridos y ante insuficiencias hepdticas. Por lo
tanto, el APTT determinado por el reactivo
Yumizen G APTT 4 también se puede utilizar de
forma o&ptima para realizar una deteccidon
sistematica y el seguimiento antes de una
intervencion quirdrgica de tratamientos con
heparina. Con sus correspondientes plasmas
deficitarios, el reactivo Yumizen G APTT 4
también resulta adecuado para la determinaciéon
de la actividad de la via de coagulacién
intrinseca.

PRINCIPIO

El reactivo Yumizen G APTT 4 inicia la activacién
de las vias de coagulacion intrinsecas cuando
exista una cantidad estandarizada de un
activador de contacto y un fosfolipido (silice
micronizado). Después de la incubacién, la
adicién de calcio provoca la formacion de un
coagulo de fibrina. La duracion de este proceso
de coagulacion se puede medir de forma manual
o con analizadores de la coagulacidn dpticos.

PRINCIPIOS ACTIVOS

El reactivo Yumizen G APTT 4 es un fosfolipido
liofilizado obtenido a partir de cerebro de conejo
que contiene silice micronizado en un medio
amortiguado con un estabilizador.
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e La persona encargada de instalar el reactivo
Yumizen G APTT 4 debera ser un profesional de
laboratorio que posea la formacién adecuada.

e Si a la hora de realizar los calculos se utilizan los

datos facilitados de forma equivocada o datos

incorrectos, se pueden obtener resultados
erréneos.

Debido a sus ingredientes, el reactivo Yumizen

G APTT 4 debe manipularse con cuidado vy

respetando las precauciones recomendadas

para materiales que entrafian riesgos
bioldgicos.

e En caso de que el reactivo entre en contacto
con muestras bioldgicas y otros materiales,
debera manipularse como si pudiera transmitir
infecciones 'y desecharse tomando las
precauciones adecuadas.

e Evite la contaminacidon microbiana del reactivo,

ya que, de lo contrario, podrian obtenerse unos

resultados erréneos.

Contiene material de origen humano o animal.

Por este motivo, se deberd tratar como un

producto  potencialmente  infeccioso vy

manipular  siguiendo  las  precauciones
adecuadas de acuerdo con las buenas practicas

de laboratorio (4, 5).

e Todos los reactivos, desechos y equipos de
laboratorio desechables utilizados deberan
considerarse residuos peligrosos. Su
manipulacién 'y posterior eliminaciéon se
deberdn llevar a cabo de acuerdo con la
normativa de tratamiento de materiales
peligrosos que corresponda.

e No utilice el reactivo una vez superada la fecha
de caducidad que se muestra en las
indicaciones.

PREPARACION

El reactivo Yumizen G APTT 4 se disuelve con la
cantidad necesaria de agua destilada que se
indica en las indicaciones. Mantenga el reactivo a
temperatura ambiente (20-25°C) al menos
durante 30 minutos para que se reconstituya
correctamente. Antes de utilizarlo, remueva con
cuidado el frasco en sentido horizontal unas
cuantas veces mas (5-10), pero no lo agite.
Espere hasta que el reactivo alcance la
temperatura adecuada para utilizarlo.

Durante la medicion, es necesario utilizar un
agitador magnético.
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MUESTRAS BIOLOGICAS

En la prueba con Yumizen G APTT 4 es necesario
utilizar plasma recién descalcificado. Para
obtenerlo, mezcle nueve partes de sangre venosa
recién extraida con una parte de citrato trisddico
(3,2%; 109 mmol/L). No se recomienda utilizar
concentraciones superiores de citrato trisddico
(3,8%; 129 mmol/L). Mezcle la sangre con
cuidado y centrifugue el plasma antes de realizar
la prueba. La medicién debera realizarse en un
margen de 4 horas. No almacene la muestra a
una temperatura entre 2-8°C. Consulte las
directrices H21-A5 del Clinical and Laboratory
Standards Institute (CLSI).

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA PARA
ANALIZADORES SEMIAUTOMATICOS DE
COAGULACION®

La prueba de Yumizen G APTT 4 es una prueba de
TTPA que se puede utilizar con analizadores
semiautomaticos de coagulacion de acuerdo con
el protocolo que se especifica a continuacién. Se
recomienda realizar una doble medicidn.

INSTRUCCIONES DE USO

T(°C) 20-25 15-19 2-8
Dias 1 10 14
No congelar.
RESULTADOS ESPERADOS

Los resultados de la prueba de Yumizen G APTT 4
se pueden expresar en las unidades que se
indican a continuacion; para realizar el calculo, le
resultara de gran utilidad la hoja especifica de
cada lote que encontrarad en la caja:

1. Segundos: tiempo de coagulacion
observado.

2. Cociente (Cociente=TTPA/MNTTPA):

tiempo de coagulacién de la muestra divido entre
el tiempo de tromboplastina parcial activado
normal medio (MNTTPA). El valor del MNTTPA
vinculado a cada método que encontrard en la
hoja facilitada es meramente informativo, ya que
dicho valor depende de la poblacién y las
circunstancias de la medicién.
Cada laboratorio debera determinar su propio
valor de MNTTPA y su intervalo de referencia. En
los analizadores de Horiba Medical (linea
Yumizen G), nuestro intervalo de referencia es el
siguiente:

1. Calentamiento del reactivo de CaCl; ~15min
hasta 37°C

2. Adicion de la muestra a la cubeta 50uL

3. Adicion del reactivo de TTPA a la 50uL
cubeta

4, Incubacion de la muestray el 3min
reactivo

5. Adicion del reactivo de CaCl2 a la 50uL
cubeta

6. Puesta en marcha simultanea del ~2min
temporizador

Para verificar la medicion, se recomienda realizar
controles normales vy patoldgicos. Cada
laboratorio debe establecer su propio programa
de control de la calidad. En caso de que la
determinacidén se realice con otro coaguldmetro,
siga las instrucciones de su manual. Para obtener
un resultado correcto, utilice Unicamente Ia
disolucion Yumizen G CaCl2 4.

CONSERVACION Y ESTABILIDAD
Cuando el reactivo Yumizen G APTT 4 de un
frasco inalterado se almacena a una temperatura
de entre 2-8°C, se mantiene estable hasta la
fecha de caducidad que se indica en el frasco. En
la siguiente tabla se muestra la estabilidad del
producto tras la apertura del frasco original:

Referencia Media Intervalo Intervalo
desde hasta
Segundos 33,9 28,4 40,2
LIMITACIONES

El resultado de la prueba de TTPA realizada con
el reactivo Yumizen G APTT 4 puede verse
condicionado por el uso de farmacos y otras
sustancias que provoquen interferencias antes de
una analitica. Se examinaron los posibles limites
de dichos parametros en analizadores de Horiba
Medical (linea Yumizen G) y se obtuvo el
siguiente resultado:

Hemoglobina Triglicéridos Bilirrubina

6,8 g/L 10 mmol/L 240 pmol/L

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

La prueba de reproducibilidad del reactivo
Yumizen G APTT 4 realizada en un coagulémetro
automatico  (Yumizen G1500) ofrece los
siguientes resultados:

Intraanalisis Entre analisis

Muestra 1 ‘ 2 3 ‘ a4

2 Modificacion: § procedimiento de la prueba cambiado.
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n 10 10 10 10
Media (s) 41,3 64,3 41,4 66,0
CV (%) 0,576 0,458 1,226 2,096

MATERIAL NECESARIO NO SUMINISTRADO

e CaCl2 para realizar la medicién (Yumizen G
CaCl2 4; n.2 de cat.: 1300036386).

e Distintos niveles de control para el control de
calidad (Yumizen G CTRL | y II; n.2 de cat.:
1300036412).

e Analizador Odptico de medicion de la
coagulacién; se recomiendan los analizadores
de Horiba Medical (linea Yumizen G).

e Agitador magnético para realizar mezclas
(agitador magnético, n.2 de cat.: 1300039490).
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