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PRZEZNACZENIE

Test ACTICLOT® C jest przeznaczony do pomiaru aktywno$ci biatka C w osoczu
ludzkim za pomocg testu krzepniecia w punkcie koncowym. Test jest przeznaczony do
diagnostyki in vitro.

WYJASNIENIE TESTU

Biatko C to zalezne od witaminy K biatko przeciwkrzepliwe, ktére normalnie krazy
w formie nieaktywnego zymogenu. Po aktywaciji biatko C dezaktywuje czynniki Vi VIII,
wydtuzajac tym samym czas krzepnigecia. Cho¢ biatko C moze by¢ aktywowane przez
trombine, tempo aktywacji in vitro jest bardzo mate. W takich warunkach biatko inhibitora
biatka C dezaktywuje biatko C réwnie szybko, jak jest aktywowane.

ZASADA METODY

Jad weza mokasyna miedziogtowca Agkistrodon contortrix zawiera szybki aktywator
biatka C1. W tescie ACTICLOT C, odczynnik aktywujacy, utworzony z aktywatora biatka
C wyizolowanego z tego jadu, przeksztatca ludzkie biatko C w jego aktywng proteaze
w ciggu 5 minut2. Odczynnik aktywujacy jest rowniez przeznaczony do aktywaci
czynnikow kontaktowych szlaku wewnatrzpochodnego. W przypadku tego odczynnika
czas krzepniecia osocza prawidtowego jest bardzo dtugi, powyzej 100 sekund, podczas
gdy czas krzepniecia w osoczu z niedoborem biatka C jest zasadniczo taki sam, jak
czas krzepniecia w tescie APTT i wynosi okoto 3040 sekund. Kiedy nieznane badane
osocze jest mieszane z osoczem z niedoborem biatka C, poziom biatka C jest
proporcjonalny do wydtuzenia czasu krzepniecia.

ODCZYNNIKI

Zestaw zawiera odczynniki wystarczajgce do wykonania 90 testow za pomocg
automatycznego analizatora koagulacji i 45 testow w przypadku zastosowania recznej
metody punktu koncowego.
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1. ACTICLOT Activator: 3 fiolki, 1,5 ml (liofilizowane)

2. Protein C Deficient Plasma (osocze z niedoborem biatka C): 3 fiolki, 1,5 ml
(liofilizowane)

3. Protein C Control Plasma (osocze kontrolne biatka C): 3 fiolki, 0,5 ml
(liofilizowane)

4. Dilution Buffer (bufor rozcienczajacy): 3 fiolki, 5,0 ml, koncentrat 10x

OSTRZEZENIE

Ten produkt zawiera materiat pochodzenia ludzkiego, ktory zostat uznany za
niereaktywny dla antygenu powierzchniowego zapalenia watroby typu B (HBsAg),
wirusa zapalenia watroby typu C (HCV) i ludzkiego wirusa niedoboru odpornos$ci typu 1
oraz typu 2 (HIV-1, HIV-2) przy uzyciu zatwierdzonych metod. Poniewaz zadna ze
znanych metod badawczych nie moze zapewni¢ catkowitej pewnosci, ze produkty
uzyskane z probek ludzkich nie bedg przenosi¢ HBsAg, HCV, HIV-1, HIV-2 lub innych
patogenow krwiopochodnych, z produktem tym nalezy postgpowac zgodnie
z zaleceniami dla wszelkich potencjalnie zakaznych prébek ludzkich.

Ten produkt zawiera materiat pochodzenia zwierzecego. Poniewaz zadna ze znanych
metod badawczych nie daje catkowitej pewnosci, ze produkty uzyskane z probek
zwierzecych nie bedg przenosi¢ patogenow krwiopochodnych, z odczynnikiem tym
nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami dla wszelkich probek potencjalnie zakaznych.

Bufor rozcienczajacy zawiera azydek sodu, ktory moze wchodzi¢ w reakcje z ofowiang
lub miedziang instalacjg wodociggowa, tworzac silnie wybuchowe azydki metali.
Materiaty wylewane do zlewu powinny by¢ sptukiwane duzg iloécig wody, aby zapobiec
gromadzeniu sie azydku.

Bufor Niebezbieczefshuo @ CONT Imidazol
Rozciericzajacy P H315, H319, H360, P202, P280,

P273, P305 + P351 + P338, P310
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Zwroty
okreslajace
zagrozenie:

Zwroty
wskazujace
srodki

ostroznosci;

H315 Dziata draznigco na skore.

H319 Dziata draznigco na oczy.

H360 Moze dziata¢ szkodliwie na ptodnos¢ lub na dziecko
w tonie matki.

P202 Nie uzywac przed zapoznaniem sie i zrozumieniem
wszystkich srodkow bezpieczenstwa.

P264 Dokfadnie umy¢ po uzyciu.

P280 Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrone
oczu/ochrone twarzy.

P302 + P352 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA:Umyé
duzg iloscig wody.

P332 + P313 W przypadku wystgpienia podraznienia skory:
Zasiegna¢ porady/zgtosic sie pod opieke lekarza.

P305 + P351 + P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyja¢
soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usungc.
Nadal ptukac.

P337 + P313 W przypadku utrzymywania si¢ dziatania
draznigcego na oczy: Zasiegna¢ porady/zgtosic sie pod
opieke lekarza.

PRZYGOTOWANIE | PRZECHOWYWANIE ODCZYNNIKA

Odczynniki liofilizowane sg stabilne do daty waznoSci podanej na etykiecie, gdy sg
przechowywane w temperaturze 2-8°C.

1. ACTICLOT Activator

Odtworzy¢ w 1,5 ml wody dejonizowanej typu . Wymieszac¢/wirowac do catkowitego
rozpuszczenia. Odtworzony aktywator jest stabilny przez:

u

4 godziny 48 godzin 3 miesigce

A

37°C 2-8°C -20°C
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2. Osocze z niedoborem biatka C

Odtworzy¢ w 1,5 ml wody dejonizowanej typu 1. Wymieszac/wirowac do catkowitego
rozpuszczenia. Osocze z niedoborem biatka C jest stabilne:

2 4 godziny
A | 2-8C

3. Osocze kontrolne biatka C

Odtworzy¢ w 0,5 ml wody dejonizowanej typu 1. Wymieszac/wirowac do catkowitego
rozpuszczenia. Osocze kontrolne jest stabilne:

E 4 godziny
A | 2-8C

4. Bufor rozcienczajacy

Rozcienczy¢ koncentrat buforu rozcienczajgcego do 50 ml wody dejonizowanej typu
1. Bufor rozcienczajacy w stezeniu roboczym jest stabilny:

w | 1tydzien 1 miesiac
AL | 18-25°C 2-8°C

POBIERANIE | PRZYGOTOWYWANIE PROBEK

Patrz dokument ,Collection, Transport and Processing of Blood Specimens for Testing
Plasma-based Coagulation Assays; Approved Guidelines-Fifth Edition” (Pobieranie,
transport i przetwarzanie probek krwi do badania osoczowych testow krzepliwosci;
Zatwierdzone wytyczne — wydanie piate), dokument CLSI H21-A5, tom 28, nr 5, 20083,

Pobiera sie dziewieC objetosci krwi na 1 objetos¢ 0,1 M cytrynianu trisodu i odwirowuje
sie przy 3000 x g przez 10 minut. Osocze powinno by¢ przechowywane w temperaturze
2-8°C i oznaczone w ciggu 2 godzin. Alternatywnie, osocze moze by¢ przechowywane
w temperaturze —20°C przez 1 miesigc i rozmrozone raz w temperaturze 37°C, 30 minut
przed uzyciem.
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PROCEDURA

Dostarczone materialy — patrz Odczynniki

Materialy wymagane, ale niedostarczane

Woda dejonizowana lub destylowana typu 1

0,025 M roztwér chlorku wapnia

Zegar do rejestracji czasu krzepniecia
Cylinder miarowy 50 ml z podziatkg

Pipeta automatyczna o zmiennej objetosci (100-1000 pl)

Kalibracja oznaczenia

Do przygotowania wzorcow kalibracji biatka C nalezy uzy¢ puli osocza zebranego od co
najmniej 10 prawidtowych dawcow, zebranego w taki sam sposob, jak osocze
przeznaczone do badania. Alternatywnie, do przygotowania wzorcow kalibracji mozna
uzy¢ rozcienczen osocza kontrolnego biatka C.

Przygotowa¢ wzorce kalibracji biatka C osocza oraz probki osocza pacjenta
w nastepujacy sposob. Wzorce 1 probki nalezy wykorzysta¢ natychmiast po

przygotowaniu.

Objetos¢ puli osocza Objetos¢ buforu

Wzorzec/probka prawidtowego rozcienczajgcego
100% 100 pl 400 pl
50% 250 pl 250 i
25% 250 pl 250 i
12,5% 250 pl 250 i
Probka pacjenta 90 pl 450

Procedura testu

Test ACTICLOT C mozna wykonywac recznie lub za pomocg potautomatycznych lub

automatycznych analizatoréw koagulacji (koagulometrow).
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Metoda z uzyciem automatycznych koagulometréw

Firma BioMedica Diagnostics oferuje aplikacje urzadzenia testu ACTICLOT C dla kilku
koagulometréw. Aplikacje urzadzenia mogg obejmowac instrukcje programowania
specyficzne dla danej platformy oraz dane wydajno$ci rézne od zamieszczonych
winstrukcji uzycia. W takich przypadkach informacje zamieszczone w aplikaciji
urzadzenia majq pierwszenstwo nad informacjami zamieszczonymi w instrukcji uzycia.
W celu uzyskania petnych instrukcji postepowania nalezy zapoznac sie z instrukcjg
obstugi producenta danego urzadzenia.

Reczna metoda punktu koncowego

Przenies odczynnik ACTICLOT Activator i 25 mM roztwor chlorku wapnia do dotkow
reakcyjnych o temperaturze 37°C.

1.

Do kuwety koagulacyjnej dodaj 0,1 ml osocza Protein C Deficient oraz 0,1 ml
standardowego rozcienczenia lub probki pobranej od pacjenta.

Inkubuj w temperaturze 37°C przez 2 minuty.

Dodaj 0,1 ml aktywatora ACTICLOT Activator.

Inkubuj w temperaturze 37°C przez 5 minut.

Dodaj 0,1 ml 0,025 M roztworu chlorku wapnia.

Uruchom zegar do rejestracji czasu krzepnigcia i zapisz czas krzepnigcia.

Wykonaj podwojne oznaczenia dla kazdego rozcienczenia osocza.
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WYNIKI
Reprezentatywna krzywa standardowa

Krzywg standardowg tworzy sie przez wykreslenie Sredniego czasu krzepniecia dla
kazdego wzorca biatka C wzgledem odpowiadajacej mu aktywno$ci w procentach.
Krzywg standardowg nalezy przygotowac kazdorazowo podczas wykonywania testu.
Wykresl linie najlepszego dopasowania pomigdzy punktami, zwykle opisywang
rownaniem liniowym, do analizy danych.

Ponizsza krzywa standardowa stuzy wytacznie do celow demonstracyjnych.

ACTICLOT®C
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OBLICZANIE WYNIKOW

Oznaczy¢ % biatka C w badanej probce poprzez interpolacje z krzywej wzorcowej
| pomnozenie wyniku przez dwa w celu uwzglednienia rozcienczenia. W przypadku
pacjentow z antykoagulantami toczniowymi lub z nieprawidtowo wysokg aktywnosScig
biatka C, u ktérych oznaczono wielokrotne rozcienczenia, nalezy skorygowac poziom
biatka C odpowiednio do rozcienczenia. Skorygowane poziomy biatka C z co najmniej
dwdch rozcienczen muszg by¢ zgodne.
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KONTROLA JAKOSCI

Osocze kontrolne Protein C Control zawarte w zestawie zostato ocenione pod katem
zgodno$ci z uznanym miedzynarodowym materiatem referencyjinym i moze by¢
testowane w ramach laboratoryjnego programu kontroli jakosci. Osocze kontrolne
powinno by¢ wtgczone do badania zawsze wtedy, gdy uzywane sg Swiezo odtworzone
odczynniki. Poziom uzyskany dla osocza kontrolnego powinien miescic¢ sie w zakresie
okreslonym przez dostawce lub laboratorium. Jesli wynik poziomu biatka C dla osocza
kontrolnego nie miesci sie w okreslonym zakresie, badanie nalezy powtorzy¢. Jesli
powtorne oznaczenie kontroli nie da wyniku poziomu biatka C w dopuszczalnych
granicach, nalezy skontaktowac sie z firmg BioMedica Diagnostics.

OGRANICZENIA PROCEDURY

Probki pacjentow z antykoagulantami tocznia powinny by¢ badane w wielu
rozcienczeniach, poniewaz z wydtuzonego czasu krzepnigcia mozna wywnioskowac
sztucznie zawyzony poziom biatka C.

U pacjentdw z nieprawidtowo wysokim poziomem czynnika VIII mozna uzyskac
nieprawidtowo niski poziom biatka C, poniewaz mozliwe jest uzyskanie krotszego czas
krzepniecia w osoczu z niedoborem biatka C. Probki te powinny by¢ badane w wielu
rozcienczeniach.

SUBSTANCJE ZAKLOCAJACE

Nastepujace substancje w podanych stezeniach moga zakiécaC dziatanie testu
ACTICLOT C.

Substancja Stezenie
Heparyna niefrakcjonowana (UFH) >4 jedn./ml
Heparyna drobnoczasteczkowa (LMWH) > 2 jedn./ml
Hemoglobina > 500 mg/dl
Bilirubina > 21 mg/d|
Trojglicerydy > 900 mg/dl
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CHARAKTERYSTYKA SKUTECZNOSCI

Dokfadnos¢é

W badaniu klinicznym poréwnujagcym ACTICLOT C z testem ELISA na biatko C

uzyskano nastepujace wyniki:

Stezenie biatka C w osoczu (% normy, srednia £ SD)

Test ELISA na

Stan patologiczny N ACTICLOT C biatko C
Prawidtowe 40 89,0+17,0 94,0 +16,0
DIC 10 294 +£119 34,2+13,0
Choroba watroby 10 18,6 £9,6 201 +146
Niedobdr biatka C, wrodzony 10 379+71 45,0+ 8,1
Noworodki* 12 219+£5,3 19,3+ 8,0
Heparynizowane 10 93,7 + 16,1 93,5+14,72
Warfaryna 20 23,2+9,0 o7,7 15,7

* np. zespdt zaburzen oddechowych, sepsa, zakrzepica, niewydolnos¢ nerek

Korelacja pomiedzy ACTICLOT C a testem ELISA na biatko C (nie obejmuje pacjentow

z warfaryng):

Wspotczynnik Standardowy btad
Regresja korelacji 0szacowania
y =0,93x + 0,0014 0,952 0,086
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Precyzja

Wspdiczynnik zmiennosci testu ACTICLOT C zostat okresSlony na podstawie prébek
przygotowanych poprzez zmieszanie osocza zubozonego immunologicznie o biatko C
z pulg osocza prawidtowego w celu uzyskania zawartosci biatka C na poziomie 10%,
50% i 100%.

Poziom biatka C

Zmiennos¢ w ramach

ZmiennoS$¢ pomiedzy

testu testami
100% 5,9% 2,4%
50% 4,7% 3,9%
10% 9,1% 9,3%
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DEFINICJE SYMBOLI

[Ii]

IVD

LOT

\Z
C€

Sprawdz w instrukciji uzycia

Wyrob medyczny do
diagnostyki in vitro

Numer serii

Data waznosci

Zawarto$¢ wystarczajaca na
<n> oznaczen

Znak CE

200 /ﬂf8°c

REF

CONT

EC | REP

Ostrzezenie

Ograniczenia temperatury
Przechowywac w temperaturze
od 2°C do 8°C

Numer katalogowy
Wytworca

Zawiera...

Autoryzowany przedstawiciel w
Unii Europejskiej
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