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Odczynnik diagnostyczny in vitro do oznaczania aktywnosci antytrombiny

metoda chromogenna.

Wersja aplikacji 2 ©

Nazwa testu

Yumizen G1500/G1550 AT
Yumizen G1500h/G1550h AT
Yumizen G800 AT
Yumizen G800h/G850h AT
Yumizen G405 AT
Yumizen G400 DDi AT
Yumizen G200 AT

Przeznaczenie (1,2) ©

Wytgcznie do stosowania w diagnostyce in vitro.

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

Znaczenie kliniczne (3) 4

Antytrombina dziata jako kluczowy regulator krzepniecia
krwi i jest niezbedna do skutecznej terapii heparyna.
Antytrombina i trombina tworzg kompleks
stechiometryczny.

Szybkos¢ formowania kompleksu jest znacznie
zwiekszana przez obecno$¢ heparyny, dlatego efekt
przeciwzakrzepowy w obecnosci heparyny pojawia sie
natychmiast.

Metoda (1) ©

Yumizen G AT do oznaczania poziomu AT sktada sie z
dwadch etapow:

1. Probka osocza podlega inkubacji ze znang, nadmierng
iloscig trombiny w obecno$ci heparyny.

2. Po wyksztatceniu sie kompleksu aktywnos¢ trombiny
resztkowej jest oznaczana przez chromogeniczny
substrat trombiny (pomiar chionnos$ci przy 405 nm).
llo§¢ zahamowanej trombiny jest proporcjonalna do
poziomu AT w prébce.

Wynik pomiaru absorbancji uzyskuje sie w gestosci
optycznej na jednostke czasu (OD/min). Jest on
konwertowany na warto$¢ procentowg (%) za pomoca
réwnania kalibracji.

Odczynniki °

Odczynnik nr 1:

Yumizen G AT Thrombin jest liofilizowany.
Odczynnik ten to trombina bydleca w buforowanej
pozywce zawierajgcej heparyne i $rodek konserwujacy.

Trombina bydleca <1%
Heparyna <0,1g/L
Albumina z surowicy wotowej <10 g/L
Azydek sodu <1g/L

aModyfikacja: dodano nowy analizator.

bModyfikacja: dodano rozdziat.

°Modyfikacja: nowy format ulotki.

dModyfikacja: zmieniono sekcje § ,Znaczenie kliniczne”.
®Modyfikacja: zmieniono sekcje § ,Metoda”.
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Odczynnik nr 2:

Yumizen G AT Substr. jest liofilizowany.

Odczynnik ten jest chromogennym substratem trombiny,
ktory zawiera srodek konserwujacy.

Trombina, substrat <2g/lL

Odczynnik nr 3:

Yumizen G AT Dil. jest gotowy do uzycia.

Odczynnik ten jest buforem zawierajgcym $rodek
konserwujacy.

Azydek sodu <1g/lL

Yumizen G AT nalezy uzywac¢ zgodnie z niniejszg ulotka.
Producent nie moze zagwarantowac wtasciwego dziatania
produktu, jesli zostanie on uzyty w sposéb inny od
podanego.

Postepowanie z produktem f

1. Przed odtworzeniem pozwdl fiolkom odsta¢ przez 5 min
(20 - 25°C).

2. W celu odtworzenia zawartosci fiolek dodaj do nich
wody dejonizowanej lub oczyszczonej w nastepujgcy
sposob:
= Yumizen G AT Thrombin: 3 mL
= Yumizen G AT Substr.: 3 mL
= Yumizen G AT Dil.: Gotowe do uzycia

Zachowaj szczeg0lng ostroznos¢, otwierajgc gumowg
zatyczke, aby nie utraci¢ czesci liofilizowanej
zawartosci fiolki.

3. Zaloz zatyczki i delikatnie odwracaj butelki (8—10 razy),
aby zdyspergowac¢ zawartos¢ (staraj sie nie spieni¢
zawartosci).

4. Pozwdl fiolkom odstaé przez co najmniej 30 min
(20 - 25°C).

5. Przed uzyciem jeszcze raz doktadnie wymieszaj
zawartosc fiolek.

6. Wylacznie do analizatoréw automatycznych: umies¢
fiolki bez zatyczek w analizatorze w nastepujacy
sposob:
= Yumizen G AT Thrombin: Uchwyt na odczynniki
= Yumizen G AT Substr.: Uchwyt na odczynniki
= Yumizen G AT Dil.: Uchwyt pomocniczy

W celu zapewnienia optymalnego dziatania odczynnik

nalezy wyja¢ z analizatora po uzyciu, zamkng¢ fiolke i

przechowywac w temperaturze 2 - 8°C.

Analize kontroli nalezy wykonywac¢ codziennie w tym
samym czasie, co analize probek pacjentow, a takze
kazdorazowo przy wykonywaniu kalibraciji.

Czestos¢ oznaczeh kontrolnych zalezy od wymogoéw
obowigzujgcych w danym laboratorium.

Kazde laboratorium musi ustali¢ wiasne procedury
zapewniania jakosci i ich przestrzegaé. Muszg one
spetnia¢ biezgce wymagania akredytacyjne oraz odnosne
przepisy.

Nalezy zachowac¢ ostroznosé, by nie zamieni¢ zatyczek
produktu z zatyczkami od innych produktéw.

Kalibrator

Informacje o kalibratorze

Yumizen G CAL (1300036146) (nie dotgczono)

Parametr podawany przez to oznaczenie jest wyliczany z
krzywej kalibracyjnej lin-lin.

W przypadku kazdego wyznaczenia AT wymagana jest
kalibracja lokalna z uzyciem podanej serii odczynnika na
podanym analizatorze.

Procedura kalibracji do analizatoréw
potautomatycznych

Kalibracja jest opartym na roztworze, przeprowadzanym
przez kalibrator procesem, ktéry moze by¢ uzywany z

HORIBA (Linia Yumizen G).

1. Nalezy przygotowac seryjne rozcienczenie kalibratora
Yumizen G CAL w nastepujgcy sposob:

Punkt 1 Punkt 2 Punkt 3 Punkt 4

Stopien

L . 1/20 1/40 1/60 0
rozcienczenia

100 pL | 100 pL

Yumizen G CAL| 20 uL Punkt 1 Punkt 1 0L
(1/20) (1/20)

Yumizen G

AT Dil. 380 pL 100 pL 200 pL 100 pL

Catkowita

objetosé 400 pL 200 pL 300 pL 100 pL

2. Przeprowadzi¢ analize kazdego rozciehczonego
kalibratora zgodnie z instrukcjami z rozdziatu
Procedura analizatoréw pétautomatycznych.

Zaleca sie powtdrzenie pomiaru.

fModyfikacja: zmieniono sekcje § ,Sposéb postepowania”.
bModyfikacja: dodano rozdziat.
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3. Przygotowa¢ krzywg kalibracyjng w nastepujacy
sposob:

rst::(’:)itr[\']czenia % OD/min

1/20 X@) Wynik nr 1
1/40 X/2 Wynik nr 2
1/60 XI3 Wynik nr 3
0 0 Wynik nr 4

2: Warto$¢ Yumizen G CAL z zatagczonego dodatku

4. Odnotowa¢ wyniki % i OD/min w menu kalibracji
urzgdzenia.

5. Wprowadzi¢ dane, uzywajgc ikony ,punkty”.
Wiecej informacji znajduje sie w podreczniku
uzytkownika danego instrumentu.

W przypadku wyznaczania przez dowolne inne analizatory
hemostazy  przestrzega¢ instrukcji  podanych w
podreczniku.

Kontrola

Do wewnetrznej kontroli jakosci nalezy uzywac:

m Yumizen G CTRL | & Il (1300036412) (nie dotgczono)
5x1TmL+5x1mL

Czestos¢ przeprowadzania kontroli oraz przedziaty ufnosci
powinny by¢ ustalone w oparciu o wytyczne laboratoryjne
oraz przepisy obowigzujgce w danym kraju. Nalezy
przestrzegaé krajowych, regionalnych i lokalnych
wytycznych dotyczgcych materiatéw do kontroli jakosci.
Wynik kontroli musi zawiera¢ sie w zdefiniowanych
przedziatach ufnosci. Kazde Ilaboratorium powinno
wypracowa¢ sposOb postepowania w przypadku, gdy
wyniki wykroczg poza wyznaczone przedziaty.

Oznaczenie kontroli powinno byé przeprowadzane raz
dziennie i/lub po wykonaniu kalibraciji.

Procedura analizatoréw pétautomatycznych 9

1 Rozcienczy¢é probke za pomocag 1:20
Yumizen G AT Dil..

2 Doda¢ rozcienczong probke do kuwety. 50 pL

3 Inkubowa¢ w temperaturze 37°C. 30s

4 Doda¢ Yumizen G AT Thrombin. 50 L

5 Inkubowa¢ w temperaturze 37°C. 2 min

6 Doda¢ Yumizen G AT Substr.. 50 pL

7 Natychmiast rozpoczg¢ pomiar przy 10-40s
405 nm.

W przypadku wyznaczania przez dowolne inne analizatory
hemostazy  przestrzega¢ instrukcji podanych w
podreczniku.

Wymagane wyposazenie niewchodzace w
skiad produktu P

m Analizatory HORIBA (Linia Yumizen G) sg zalecane.

m Analizatory innych firm rowniez mogg by¢ stosowane,
pod warunkiem ze wykorzystujg metode
chromogeniczng przy 405 nm i mozliwy jest wolny
dostep do konfiguraciji testu.

Kalibrator: Yumizen G CAL (1300036146)

Kontrola: Yumizen G CTRL | & 11 (1300036412)

Woda dejonizowana lub oczyszczona

Standardowy sprzet laboratoryjny

Prébka i

Osocze

m Osocze z dodatkiem 3,2% (109 mmol/L) cytrynianu
sodu jako $rodka przeciwkrzepliwego w pierwotne;j
probdéwce.

m Osocze z dodatkiem 3,2% (109 mmol/L) cytrynianu
sodu, teofiliny, adenozyny i dipirydamolu (CTAD) jako
srodkow przeciwkrzepliwych w pierwotnej probowce.

Ostroznie wymieszaé krew.
Wirowanie materiatu badanego

Szybkos¢ Czas Temperatura ‘
Yumizen G AT moze by¢ uzywany na pétautomatycznych 1500 g 15 min (nie mniej) temperatura
analizatorach (Linia Yumizen G) zgodnie z ponizszg pokojowa
procedura.
Zaleca sie powtorzenie pomiaru.
bModyfikacja: dodano rozdziat.
9Modyfikacja: zmieniono sekcje § ,Procedura analizatoréw poétautomatycznych”.
hModyfikacja: zmieniono sekcje § ,WWymagane wyposazenie niewchodzgce w sktad produktu”.
iModyfikacja: zmieniono sekcje § ,Probka”.
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Stabilnos¢ probek (4)

m W temperaturze 20 - 25°C: 4 godziny
m W temperaturze 2 - 8°C: 4 godziny
m W temperaturze -24°C: 24 mies. (tylko osocze)

Aby rozmrozi¢ osocze:

1. Szybko rozmroz zamrozong prébke osocza w
temperaturze 37°C.

2. Delikatnie wymieszaj probke.
Ponownie wprowadz do zawiesiny jakikolwiek osad,
doktadnie mieszajac bezposrednio po rozmrozeniu, a
przed rozpoczgciem testowania.

3. Natychmiast przetestuj probke.

Mieszanie przed testami jest bardzo wazne, poniewaz
podczas zamrazania mogg powstawac¢ osady zawierajgce
niektore biatka.

Dodatkowe informacje zawiera dokument CLSI H21-A5.

Zakres norm P

Kazde laboratorium powinno wypracowa¢ swoje wiasne
zakresy odniesienia.

Wartosci podane w niniejszej ulotce majg wytacznie
charakter orientacyjny.

Srednia od Do

(%) (%) (%)

Zakres prawidtowy 100 80 120
dla oséb dorostych

Przechowywanie i stabilno$é |

Stabilnos¢ przed otwarciem

Stabilny do daty wazno$ci podanej na etykiecie, jesli jest
przechowywany w temperaturze 2 - 8°C.

Stabilno$¢ po odtworzeniu

2-8°C
Yumizen G AT Thrombin 7 dni
Yumizen G AT Substr. 7 dni
Yumizen G AT Dil. 7 dni

Stabilnos¢ w analizatorze

W przypadku odczynnikdw i rozcienczalnika wymagane sg
inne pojemniki w analizatorze. Nalezy postepowaé

zgodnie z instrukcjami z podrecznika obstugi analizatoréw
automatycznych.

Analizatory automatyczne

20 - 25°C 15-19°C
Yumizen G AT Thrombin - 3 dni
Yumizen G AT Substr. - 3 dni
Yumizen G AT Dil. 3 dni -

Nie zamrazad.

Yumizen G AT Substr.

Chroni¢ przed swiattem w trakcie przechowywania.

Postepowanie z odpadami P

Nalezy postepowaé zgodnie z lokalnie obowigzujgcymi
przepisami.

Ten produkt zawiera mniej niz 0,01% azydku sodu jako
srodka konserwujgcego. Azydek sodu moze wchodzi¢
w reakcje z otowiem lub miedzig, tworzgc wybuchowe
azydki metali.

Ogolne srodki ostroznosci ¥

Niniejszy produkt jest przeznaczony wytgcznie do
profesjonalnej diagnostyki in vitro.

Do uzytku laboratoryjnego.

Stosowac zgodnie z zaleceniami.

Ten odczynnik zostat sklasyfikowany jako nieszkodliwy
w rozumieniu rozporzgdzenia (WE) nr 1272/2008.
Odczynnik nr 1: (Yumizen G AT Thrombin)
Ostrzezenie: Produkt jest sporzadzony z substanciji
pochodzenia zwierzecego. W zwigzku z tym nalezy
traktowa¢ go jako produkt potencjalnie zakazny i
obchodzi¢ sie z nim z odpowiednig ostroznoscia,
stosujac dobre praktyki laboratoryjne (5).

Nie pipetowac ustami.

Nie uzupetnia¢ produktow.

Nie potyka¢. Unika¢ zanieczyszczenia skoéry i bton
Sluzowych.

Korzystajgc z produktu, nalezy stosowac standardowe
laboratoryjne srodki ostroznosci.

Po uzyciu nalezy zutylizowa¢ fiolki produktu. Utylizacja
wszelkich odpadéw powinna byé prowadzona zgodnie
z lokalnie obowigzujgcymi wytycznymi.

bModyfikacja: dodano rozdziat.
iModyfikacja: zmieniono sekcje § ,Przechowywanie i stabilno$¢”.
KModyfikacja: zmieniono sekcje § ,Ogdlne srodki ostroznosci’.
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m W celu uzyskania informacji nalezy skorzysta¢ z karty
charakterystyki substancji niebezpiecznych (SDS)
danego produktu.

m Nie uzywaé produktu, jezeli mozna zaobserwowaé
zmiane jego cech biologicznych, chemicznych Ilub
fizycznych, co wskazuje na jego nieprzydatnos¢ do
uzytku.

m Nie nalezy uzywa¢ tego produktu w przypadku
nieprzestrzegania warunkdéw magazynowania, w tym w
zakresie temperatury.

m Przed przystgpieniem do obstugi urzadzenia
uzytkownik  musi  zostaé przeszkolony przez
przedstawiciela firmy HORIBA.

m Uzytkownik ma obowigzek upewni¢ sie, czy niniejszy
dokument dotyczy uzywanego produktu.

m W celu uzyskania pomocy technicznej zadzwoh pod
numer +33 (0)4 67 14 15 16.

m Kazdy powazny incydent wynikajacy ze stosowania
wyrobu nalezy zgtasza¢ producentowi i organowi kraju
wiasciwemu dla miejsca pobytu uzytkownika lub
pacjenta.

m Stosowanie analizatorow do oznaczania hemostazy
innych firm moze spowodowaé utrate harmonizaciji
systemu.

m Obowigzkiem uzytkownika jest ocena ryzyka
stosowania analizatoréow do oznaczania hemostazy
innych firm.

Dziatanie (2, 6)

Podane ponizej dane dotyczace wydajnosci sa
reprezentatywne dla systeméw HORIBA.

Zmienno$é miedzy seriami ©

Zmiennos$¢ miedzy partiami zostata zbadana za pomocg
analizy grup prébek miedzy kolejnymi partiami. Réznica
jednostek dla réznych grup prébek na analizatorach Linia
Yumizen G daje nastepujacy wynik.

Przyktadowa grupa Normalny
Roznica 1,5% 6,4%

Patologiczny

Objetosé prébki P

Urzadzenie Objetos¢
Yumizen G800h/G850h
Yumizen G405

50 pL (rozcienczonej prébki)

50 pL (rozcienczonej probki)

(
Yumizen G400 DDi 50 pL (rozcienczonej prébki)
Yumizen G200 (

50 pL (rozcienczonej probki)

Granica wykrywalnosci P

Granica wykrywalnosci zgodnie z zaleceniami CLSI
(NCCLS) EP17-A2 (7) wynosi 10%.

Granica oznaczalnosci P

Granica oznaczalnosci zgodnie z zaleceniami CLSI
(NCCLS) EP17-A2 (7) wynosi 10%.

Precyzja

Powtarzalno$é (w analizatorach automatycznych)

Powtarzalno$¢ zgodnie z zaleceniami CLSI (NCCLS),
H57-A (8), EP05-A3 (9) (dane uzyskane w badaniu
wewnetrznym).

m 2 kontrole (10 oznaczen)
m 2 probek (20 oznaczen)

Wartos’.f srednia cV %
%o

Prébka kontrolna 1 108,8 1,730
Prébka kontrolna 2 50,5 4,621
Prébka 1 108,4 2,224
Prébka 2 68,8 2,997

Maksymalne kryteria akceptacji (CV %): < 8%

Odtwarzalnosé (w analizatorach automatycznych) ™

Odtwarzalnos¢ zgodnie z zaleceniami CLSI (NCCLS),
EP05-A3 (9) (dane uzyskane w badaniu wewnetrznym).

m 2 kontrole (10 oznaczen)

Wartosi:/srednla cV %
Urzadzenie Objetos¢ °
Yumizen G1500/G1550 50 pL (rozcienczonej probki) Prébka kontrolna 1 108,4 2,154
Yumizen G1500h/G1550h 50 pL (rozciericzonej probki) Probka kontrolna 2 472 6,326
Yumizen G800 50 pL (rozcienczonej probki) Maksymalne kryteria akceptacji (CV %): < 15%
bModyfikacja: dodano rozdziat.
'Modyfikacja: modyfikacja powtarzalno$ci.
MModyfikacja: modyfikacja odtwarzalnosci.
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Zakres pomiaru b 2. Khor B, Van Cott EM. Laboratory tests for
antithrombin deficiency. Am J Hematol (2010) 85:
Zakres pomiarowy i liniowo$¢ sg okreslane w zakresie od 947-950.
150% na urzadzeniach Linia Yumizen G. 3. One-Stage Prothrombin Time (PT) Test and Activated
Partial Thromboplastin Time (APTT) Test. Approved
Korelacja P Guideline, 2" ed., CLSI (NCCLS) document H47-A2
(2008) 28:20.
Prébki  koreluje sie z  komercyjnie  dostepnym 4. Collection, Transport, and Processing of Blood
odczynnikiem uzywanym jako wzorzec w analizatorach Specimens for Testing Plasma-Based Coagulation
HORIBA (Linia Yumizen G). Assays and Molecular Hemostasis Assays. Approved
) ) . Guideline, 51 ed., CLSI (NCCLS) document H21-A5
m Regresja Passinga-Babloka: 1,061 (nachylenie) (2008).
= Procedura wykresu Blanda-Altmana: 0,63 (r6znica %) 5. Council Directive (2000/54/EC). Official Journal of the
European Communities. No. L262 from October 17,
Czynniki zaktécajace (10) P 2000: 21-45.
N L 6. Meijer P, Haverkate F, Kluft C. Performance goals for
Hemoglobina: Nie obserwuje sig znaczacego wptywu do the laboratory testing of antithrombin, protein C and
o o 1679l protein S. Thromb Haemost (2006) 96: 584-589.
Triglicerydy:  Nie obserwuje sig znaczacego wptywu do 7. Evaluation of Detection Capability for Clinical
Is.teze.rya Intralipid® 483W|adc|:/z|_acego o Laboratory Measurement Procedures. Approved
N Ipemii) wynoszgcego 40 mmol/L. Guideline, 2" ed., CLSI (NCCLS) document EP17-A2
Bilirubina: Nie obserwuje sie znaczacego wptywu do (2012)
Testu YumizersOG“m:':{L-nie moze bvé stosowany w 8. Protocol for the Evaluation, Validation, and
przypadku obecnosci inhibitorow trombiﬁy (np hirud)Yny i Implementation  ~of = Coagulometers.  Approved
. ideli th _
nowych doustnych antykoagulantow (NOAC), takich jak g‘a’gg)“ne’ 1% ed., CLSI (NCCLS) document H57-A
b Srednie inhibitory trombi 5b jenta. :
ezposrednie inhibitory trombiny) w probce pacjenta 9. Evaluation of Precision of Quantitative Measurement
o b Procedures. Approved Guideline, 3 ed., CLSI
Wydajnos¢ kliniczna (NCCLS) document EP05-A3 (2014).
10. Interference Testing in Clinical Chemistry. Approved

Dla tego testu rzadko zgtasza sie czuto$¢ i swoistosé
kliniczng, dodatnia warto$¢ predykcyjng i negatywnag
wartos$¢ predykcyjnag.

Wynika to w duzej mierze z faktu, ze test antytrombiny jest
testem funkcjonalnym.

W celu postawienia diagnozy i zaplanowania leczenia
nalezy uzy¢ wynikéw innych rutynowych testéw
krzepniecia w potgczeniu z innymi informacjami
diagnostycznymi oraz oceng stanu pacjenta wykonang
przez lekarza prowadzgcego.

Srodki ostroznosci dotyczace charakterystyki

Dane pomiarowe zostaly wygenerowane podczas oceny
wydajnosci i nie sg zalecane jako kryterium akceptaciji.

Pismiennictwo

1. Blomback M, Blomback B, Olsson P and Svendsen L.
The Assays of Antithrombin Using a Synthetic
Chromogenic Substrate for Thrombin. Thromb Res
(1974) 5 (5): 621-632.

Guideline, 2" ed., CLSI (NCCLS) document EP07-A2
(2005).

bModyfikacja: dodano rozdziat.

S.A.S. au capital de 23 859 980 € - RCS Montpellier 328 031 042 - SIRET 328 031 042 000 42 - APE 332 B

6/6

Najnowsze wersje dokumentéw na stronie www.horiba.com


http://toolkits.horiba-abx.com/documentation/search.php

