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OZNACZANIE ANTYTROMBINY METODA CHROMOGENICZNA

Nr. kat.: 1300036390 4 x 3 mL Trombina
4 x 3 mL Substrat
4 x 7 mL Rozcienczalnik
NAZWA PRODUKTU
Oznaczanie antytrombiny metoda
chromogeniczng Yumizen G AT.

PRZEZNACZENIE

(Wytacznie do stosowania w
diagnostyce in vitro)

Yumizen G AT jest chromogenicznym testem
stosowanym do oznaczania iloSciowego aktywnosci
antytrombiny (AT) w ludzkim osoczu z
cytrynianem.

OMOWIENIE | ZASADA DZIALANIA

Antytrombina jest nieodwracalnym inhibitorem
trombiny (Flla) i FXa. Nabyty lub dziedziczny
niedobdr antytrombiny stanowi wazny czynnik
ryzyka powstawania skrzepu.

Antytrombina i trombina tworzg kompleks
stechiometryczny. Szybkos¢ formowania
kompleksu jest znacznie zwiekszana przez
obecnosc heparyny, dlatego efekt

przeciwzakrzepowy w obecnosci heparyny pojawia
sie natychmiast.

ZASADA
Test Yumizen G AT do oznaczania
aktywnosci antytrombiny skfada
sie z dwodch etapow:
1. Prébka osocza podlega inkubacji ze znang,
nadmierng iloscig trombiny w obecnosci heparyny.
2. Po wyksztatceniu sie kompleksu, aktywnosé
trombiny resztkowej jest oznaczana przez
chromogeniczny  substrat  trombiny  (pomiar
chtonnosci przy 405 nm). llos¢ zahamowanej
trombiny jest proporcjonalna do poziomu
antytrombiny w prébce.

SKEADNIKI AKTYWNE

e Trombina bedgca odczynnikiem testu Yumizen G
AT to liofilizowana trombina bydleca w
buforowanym podtozu, zawierajgcym heparyne i
srodek konserwujacy.

e Substrat testu Yumizen G AT Substrate to
liofilizowany chromogeniczny substrat trombiny
zawierajacy srodek konserwujgcy.

e Rozcienczalnik testu Yumizen G AT Diluent jest
roztworem buforowym zawierajgcym Srodek
konserwujacy.

SRODKI OSTROZNOSCI
e Osoba, ktéra korzysta z testu Yumizen G AT, musi
by¢ przeszkolonym pracownikiem
laboratoryjnym!
e Z odczynnikdw testu Yumizen G AT— ze wzgledu
na ich sktadniki — nalezy korzysta¢ uwaznie,
przestrzegajgc Srodkéw ostroznosci
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rekomendowanych w przypadku materiatéw
stanowigcych zagrozenie biologiczne!

e Odczynnik wchodzacy w kontakt z prébkami
badanymi i wszystkie pozostate materiaty
powinny by¢ traktowane jako potencjalne zrédto
zakazenia oraz muszg by¢ utylizowane z
zachowaniem odpowiednich srodkow

ostroznosci!

e Nalezy unika¢ skazenia mikrobiologicznego
odczynnika, poniewaz moze to doprowadzi¢ do
uzyskania btednych wynikow!
Odczynnik jest sporzadzony z substancji
pochodzenia zwierzecego. W zwigzku z tym
nalezy traktowac go jako produkt potencjalnie
zakazny i obchodzi¢ sie z nim z odpowiednia
ostroznoscia, stosujac dobre praktyki
laboratoryjne (5).
Wszystkie odczynniki, odpady i wykorzystane
jednorazowe wyroby laboratoryjne powinny by¢
traktowane jako odpady! Nalezy sie z nimi
obchodzi¢ i utylizowa¢ je zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami dotyczgcymi
postepowania z materiatami niebezpiecznymi.
e Nie uzywa¢ odczynnika po uptywie terminu

waznosci nadrukowanego na etykiecie!

PRZYGOTOWANIE

Odczynniki testu Yumizen G AT Thrombin i
Substrate nalezy rozpuscic w 3 mL wody
destylowanej. Odczynnik nalezy utrzymywacé w
temperaturze pokojowej (20-25°C) przez co
najmniej 30 minut w celu wtasciwej rekonstytucji.
Przed uzyciem nalezy zamiesza¢ zawartos¢ fiolki
delikatnie w poziomie (5-10 razy), ale nie
wstrzgsac.

Rozcienczalnik Yumizen G AT Diluent jest
gotowy do uzycia.

Nalezy  poczeka¢, az odczynniki  osiggng
temperature roboczg!

PROBKI

Do testu Yumizen G AT potrzebne jest swiezo
odwapnione osocze. Aby je uzyska¢, nalezy
zmieszaé dziewie¢ czesci Swiezo pobranej krwi
zylnej z jedng czescig cytrynianu trisodowego
(3,2%; 109 mmol/L). Uzycie cytrynianu
trisodowego w wyzszym stezeniu (3,8%;

129 mmol/L) jest niezalecane. Przed
rozpoczeciem testu nalezy ostroznie mieszac krew
i odwirowa¢ osocze. Patrz wytyczne H21-A5

Instytutu Standardéw Klinicznych i
Laboratoryjnych (CLSI).
T(°C) 20-25 2-8 <-20
Stabilnos¢ 4 godz. Niedopuszczaln| 1 miesigc
osocza A

PROCEDURA KALIBRACII
Kalibracja testu Yumizen jest procesem opartym
na rozcienczaniu kalibratora, ktéry mozna
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stosowaé z poétautomatycznymi analizatorami
krzepniecia (linia Yumizen G Line) zgodnie z
opisanym nizej protokotem.

Nalezy  przygotowaé seryjne rozcienczenie
kalibratora Yumizen G CAL zgodnie z ponizsza
tabelg:

INSTRUKCJA UZYCIA

ustawienia.

PROCEDURA TESTU
Test Yumizen G AT jest testem chromogenicznym,
ktory mozna stosowa¢ z pdtautomatycznymi
analizatorami krzepniecia (linia Yumizen G)
zgodnie z opisanym nizej protokotem. Zaleca sie
powtdrzenie pomiaru.

1. Rozciericzenie probki buforem do 1:20
rozcieficzania

2. Dodanie rozciericzonej probki do kuwety 50 uL

3. Dodanie odczynnika - trombiny do 50 pL
kuwety

4. Inkubacja prébki i odczynnika 2 min

5. Dodanie odczynnika - substratu do 50 L
kuwety

6. Jednoczesne rozpoczecie analizy 10-40s

chtonnosci (OD/min) przy 405 nhm

Punkt Punkt kalibracji Punkt kalibracji Punkt
kalibracji nr2 nr3 kalibracji

nrl nré
Stopieri 1/20 1/40 1/60 0
rozcieficzenia
Yumizen G 20 L 100 pL z punktu 100 pL z punktu opL
CAL kalibracji nr 1 kalibracji nr 1

(1/20) (1/20)

Rozcienczalnik 380 pL 100 pL 200 pL 100 pL
Yumizen G AT
Diluent
taczna 400 pL 200 pL 300 pL 100 pL
objetos¢

Zaleca sie powtdrzenie pomiaru.

1. Nalezy doda¢ 50 pL rozcieiczonego
kalibratora do kuwety.

2. Nalezy doda¢ 50 pL trombiny Yumizen G AT
Thrombin do kuwety.

3. Inkubowac przez 2 minuty.

4. Doda¢ 50 pL substratu Yumizen G AT

Substrate.

Rozpocza¢ pomiar chtonnosci.

6. Uzy¢ wyniki, aby przygotowaé krzywg
kalibracji zgodnie z ponizszg tabela.

o

W celu weryfikacji pomiaréw zalecane jest
stosowanie kontroli prawidtowych i zmienionych
patologicznie. Kazde laboratorium powinno
wypracowac wilasny program kontroli jakosci. W
przypadku oznaczania za pomocy innego
koagulometru, nalezy przestrzegac instrukcji.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Odczynniki testu Yumizen G AT w nienaruszonej
fiolce pozostajg stabilne do uptyniecia daty
waznosci podane;j na probowce przy
przechowywaniu w temperaturze 2-8°C.
Stabilnos¢ po otwarciu oryginalnej fiolki jest
przedstawiona w ponizszej tabeli:

Stopien % OD/min
rozcienczenia
1/20 X* Wynik nr 1
1/40 X/2 Wynik nr 2
1/60 X/3 Wynik nr 3
0 0 Wynik nr 4

* Wartos¢ Yumizen G CAL z dotaczonego zatgcznika.

7. Zaznaczy¢ Kalibracja > Test chromogeniczny >

AT(Ill) > Odczynnik> Odczynnik nr 1.

8. Wprowadzi¢ nazwe, numer serii i date

waznosci.

9. Nacisnaé Zatwierdz (V).

10. Zaznaczy¢ odczynnik nr 2.

11. Wprowadzi¢ nazwe, numer serii i date
waznosci.

12. Nacisnaé Zatwierdz (V).

13. W razie potrzeby nacisng¢ Tak, aby zastgpic
poprzednie ustawienia.

14. Nacisna¢ %.

15. Zaznaczy¢ kalibrator i wprowadzi¢ nazwe,
numer serii i date waznosci.

16. Wprowadzi¢ pary punktéw i zatwierdzié¢ (v') po
kazdym punkcie.

17. W razie potrzeby wcisng¢ Tak, aby zapisac
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T(°C) 20-25 15-19 2-8
Trombina, Substrat - 3 7
(Dzien)
Rozcienczalnik 3 - 7

Nie zamrazaé! Substrat przechowywaé¢ w
ciemnosci!

WYNIKI OCZEKIWANE

Wyniki testu Yumizen G AT mozna podawac jako
wartosci procentowe (%). Ten parametr oblicza sie
na podstawie krzywej kalibracji na wykresie
liniowo-liniowym. Kazde laboratorium powinno
przygotowac¢ krzywga kalibracji dla danej serii
wedtug powyziszego opisu (linia Yumizen G). W
przypadku oznaczania za pomocg innego
koagulometru, nalezy przestrzegac instrukcji.
Prawidtowy zakres przedstawiany w % w dorostej
populacji wynosi 80-120%. Kazde laboratorium
powinno ustali¢ wtasny zakres norm lub zakres
referencyjny.

OGRANICZENIA

Testu Yumizen G AT nie mozna zastosowaé w
przypadku obecnosci inhibitoréw trombiny (np.
hirudyny, dagibatranu, itp.) w prébce pobranej od
pacjenta.
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CHARAKTERYSTYKA TESTU
Test powtarzalnosci dla testu Yumizen G AT
przeprowadzony za pomocg analizatoréw Horiba
Medical (linia Yumizen G) przynidst nastepujace
wyniki:

Powtarzalnosé¢ w Powtarzalnos¢
ramach jednego miedzy réznymi
testu testami
Prébka 1 2 3 4
N 10 10 10 10
Srednia (%) 105,0 45,4 104,6 45,1
CV (%) 1,982 3,954 2,360 2,998

WYMAGANE WYPOSAZENIE NIEWCHODZACE

W SKLAD PRODUKTU?

¢ Kalibrator do kalibracji (Yumizen G CAL; nr kat.:
1300036416)

e Rézne poziomy kontroli dla kontroli jakosci
(kontrola Yumizen G CTRL | i Il; nr kat.:
1300036412).

e Odczynnik moze by¢ stosowany w metodzie
recznej, pétautomatycznej i automatyczne;.

e Analizator krzepniecia lub inny analizator do
pomiaru absorbancji przy dtugosci fali 405 nm.
Zalecane sg analizatory firmy Horiba (linia
Yumizen G).
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2@Modyfikacja: modyfikacja wymaganych materiatéw.
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