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Odczynnik diagnostyczny in vitro do oznaczania czasu czesciowej
tromboplastyny po aktywacji metoda koagulometryczna.

Wersja aplikacji

Nazwa testu

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

Wytgcznie do stosowania w diagnostyce in vitro.

Yumizen G APTT 4 to odczynnik fosfolipidowy z mézgu
krolika stosowany do oznaczania czasu czesciowej
tromboplastyny po aktywacji (APTT).

Znaczenie kliniczne @

Test APTT jest czulym testem przesiewowym dla
wewnetrznego szlaku krzepniecia.

Yumizen G APTT 4 jako odczynnik dla APTT jest wysoce
wrazliwy na obnizony poziom czynnikbw w szlaku
wewnetrznym (czynnik FVIII, FIX, FXI i FXIl), dziedziczne
lub nabyte zaburzenia krzepnigcia i niewydolnos$¢ watroby.
Ponadto odczynnik moze by¢ stosowany w potgczeniu z
osoczem z niedoborem odpowiedniego czynnika FVIII,
FIX, FXI lub FXIl do ilosSciowego oznaczania czynnikéw
krzepniecia: FVIII, FIX, FXI'i FXII.

Metoda

Yumizen G APTT 4 inicjuje aktywacje wewnetrznych
szlakdéw krzepniecia w obecnosci znormalizowane;j ilosci
fosfolipidu i aktywatora kontaktowego (Krzemionka
mikronizowana).

Po inkubacji dodanie wapnia indukuje tworzenie sie
skrzepu fibryny. Czas tego procesu krzepniecia mozna
zmierzy¢ recznie lub za pomoca optycznych i
mechanicznych analizatoréw krzepniecia.

Odczynniki

Yumizen G APTT 4 jest liofilizowany.

Odczynnik ten jest fosfolipidem z moézgu krolika, ktory
zawiera mikronizowang krzemionke w buforowane;j
pozywce ze stabilizatorem i srodkiem konserwujgcym.

Mézgowy fosfolipid kréliczy <25¢g/L

Krzemionka mikronizowana <5g/lL

Albumina z surowicy wotowej <10 g/L

Yumizen G APTT 4 nalezy uzywaé zgodnie z niniejszg
ulotka.

Producent nie moze zagwarantowac wiasciwego dziatania
produktu, jesli zostanie on uzyty w sposob inny od
podanego.

Postepowanie z produktem

1. Przed odtworzeniem pozwdl fiolce odstaé przez co
najmniej 5 min (20 - 25°C).

a@Modyfikacja: zmieniono sekcje § ,Znaczenie kliniczne”.
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2. W celu odtworzenia zawartosci pojedynczej fiolki dodaj
do niej 4 mL wody dejonizowanej lub oczyszczone;j.
Zachowaj szczegdlng ostroznos¢, otwierajgc gumowg

zatyczke, aby nie utraci¢ czesci liofilizowanej
zawartosci fiolki.
3. Zatéz zatyczke i delikatnie odwracaj butelke

(8-10 razy), aby zdyspergowac zawarto$¢ (staraj sie
nie spieni¢ zawartosci).

4. Pozwdl fiolce odsta¢ przez co najmniej 30 min
(20 - 25°C).

5. Przed uzyciem
zawartos¢ fiolki.

jeszcze raz doktadnie wymieszaj

6. Dodaj do fiolki mieszadto magnetyczne (nie dotyczy
Yumizen G200).

7. Wylacznie do analizatoréw automatycznych: umiesc
fiolke bez zatyczki w uchwycie na odczynnik.

W celu zapewnienia optymalnego dziatania odczynnik
nalezy wyja¢ z analizatora po uzyciu, zamkng¢ fiolke i
przechowywa¢ w temperaturze 2 - 8°C.

Analize kontroli nalezy wykonywac¢ codziennie w tym
samym czasie, co analize probek pacjentéw.

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

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

Nalezy zachowaé ostrozno$¢, by nie zamieni¢ zatyczek
produktu z zatyczkami od innych produktow.

Kalibrator

Aby obliczy¢ stosunek testu (APTT), mozna uzy¢ sredniej
wartosci (MNAPTT) podanej w zatgczonym dodatku.
Zgodnie z dokumentem CLSI H47-A2 kazde laboratorium
powinno okresli¢ wtasng wartos¢ MNAPTT. (1)

Kontrola

Do wewnetrznej kontroli jakosci nalezy uzywac:

m Yumizen G CTRL | & 11 (1300036412) (nie dotgczono)
5x1mL+5x1mL

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

Oznaczenie kazdej kontroli nalezy przeprowadzac¢ raz
dziennie.

Procedura analizatoréw pétautomatycznych

Yumizen G APTT 4 moze by¢ uzywany na
potautomatycznych analizatorach (Linia Yumizen G)
zgodnie z ponizszg procedurg.

Zaleca sie powtdrzenie pomiaru.

1 Inkubowaé Yumizen G CaCl2 4 w 30 min
temperaturze 37°C.

2 Doda¢ prébke do kuwety. 50 pL

3 |Doda¢ Yumizen G APTT 4. 50 pL

4 Inkubowaé¢ w temperaturze 37°C. 3 min

5 |Doda¢ Yumizen G CaCl2 4. 50 pL

6 Natychmiast rozpoczaé pomiar przy ~2 min
640 nm.

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

Wymagane wyposazenie niewchodzace w
skiad produktu

m Analizatory HORIBA (Linia Yumizen G) sg zalecane.

m Kontrola: Yumizen G CTRL | & 11 (1300036412)
m Roztwér  buforujgcy: Yumizen G CaCl2 4
(1300036386)

m Woda dejonizowana lub oczyszczona
Mieszadto magnetyczne (nie dla Yumizen G200)
m Standardowy sprzet laboratoryjny

Prébka

Osocze

m Osocze z dodatkiem 3,2% (109 mmol/L) cytrynianu
sodu jako $rodka przeciwkrzepliwego w pierwotnej
probéwce.

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

Ostroznie wymieszac krew.

2/5

Najnowsze wersje dokumentéw na stronie www.horiba.com


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

Hemostaza

Yumizen G APTT 4

Wirowanie materiatu badanego

Szybkos¢ Czas Temperatura
1500 g 15 min temperatura
pokojowa

Stabilnosé prébek (2)

m W temperaturze 20 - 25°C: 4 godziny
m Miedzy -22°C a -26°C: 8 mies. (tylko osocze)
m Miedzy -72°C a -76°C: 24 mies. (tylko osocze)

Prébki, co do ktérych istnieje podejrzenie, ze zawierajg
niefrakcjonowang heparyne, powinny byé przechowywane
w temperaturze pokojowej i odwirowane w ciggu godziny
od pobrania.

Aby rozmrozi¢ osocze:

1. Umies¢ probke w kgpieli wodnej: nie wiecej niz 5 min w
temperaturze 37°C.
2. Odwiruj probke.

Dodatkowe informacje zawiera dokument CLSI H21-A5.

Zakres norm

Kazde laboratorium powinno wypracowac¢ swoje wiasne
zakresy odniesienia.

Wartosci podane w niniejszej ulotce majg wytgcznie
charakter orientacyjny.

Zakres prawidtowy Srednia Od Do
Drugi 33,9 28,4 40,2

Terapeutyczny zakres odniesienia moze sie réznic w
zaleznosci od wskazania klinicznego terapii.

Przechowywanie i stabilnosé¢

Stabilnos¢ przed otwarciem
Stabilny do daty waznosci podanej na etykiecie, jesli jest
przechowywany w temperaturze 2 - 8°C.

Stabilnos¢ po odtworzeniu

20 - 25°C 2-8°C
Yumizen G APTT 4 1 dzien 14 dni
Stabilnos$¢ w analizatorze
Analizatory automatyczne
15-19°C
Yumizen G APTT 4 10 dni

Wyniki oczekiwane ?

Wyniki testu Yumizen G APTT 4 moga by¢ przedstawiane
w nastepujacych jednostkach:

m Sekunda: czas krzepniecia prébeki.

m Stosunek (APTT / MNAPTT): czas krzepniecia probki
podzielony przez $redni prawidiowy czas czesciowej
tromboplastyny (MNAPTT).

Srodki ostroznosci dotyczace obliczen

m Wartos¢ MNAPTT zalezy od populacji (rasa, ptec) i
warunkéw pomiaru (rurka do pobierania probek itp.).

m Nieprawidtowe wykonanie obliczen na prawidtowych
danych lub ich wykonanie na danych niewtasciwych
moze prowadzi¢ do uzyskania btednych wynikow.

Postepowanie z odpadami

Nalezy postepowac¢ zgodnie z lokalnie obowigzujgcymi
przepisami.

Ogdlne srodki ostroznosci

m Niniejszy produkt jest przeznaczony wylgcznie do
profesjonalnej diagnostyki in vitro.
Do uzytku laboratoryjnego.

m Stosowac zgodnie z zaleceniami.

m Ten odczynnik zostat sklasyfikowany jako nieszkodliwy
w rozumieniu rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.

m Ostrzezenie: Produkt jest sporzadzony z substanc;ji
pochodzenia zwierzecego. W zwigzku z tym nalezy
traktowa¢ go jako produkt potencjalnie zakazny i
obchodzi¢ sie z nim z odpowiednig ostroznoscia,
stosujgc dobre praktyki laboratoryjne (3).

m Nie pipetowac ustami.

Nie uzupetnia¢ produktow.

m Nie polykaé. Unika¢ zanieczyszczenia skéry i bton
Sluzowych.

m Korzystajgc z produktu, nalezy stosowaé standardowe
laboratoryjne srodki ostroznosci.

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

m W celu uzyskania informacji nalezy skorzysta¢ z karty
charakterystyki substancji niebezpiecznych (SDS)
danego produktu.

bModyfikacja: dodano rozdziat.
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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 warunkéw magazynowania, w tym w
zakresie temperatury.

m Przed przystgpieniem do
uzytkownik  musi  zostaé
przedstawiciela firmy HORIBA.

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

m W celu uzyskania pomocy technicznej zadzwonh 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.

obstugi  urzadzenia
przeszkolony  przez

Dziatanie

Podane ponizej dane dotyczgce
reprezentatywne dla systeméw HORIBA.

wydajnosci  sg

Zmiennos¢ miedzy seriami

Poréwnanie prébek osocza badanych w kolejnych partiach
odczynnika pokazuje, ze zmienno$¢ miedzy partiami
miesci sie w granicach specyfikaciji.

Objetos¢ probki

Urzadzenie Objetos¢
Yumizen G1500/G1550 50 pL
Yumizen G1500h/G1550h 50 uL
Yumizen G800 50 pL
Yumizen G800h/G850h 50 pL
Yumizen G405 50 uL
Yumizen G400/G400 DDi 50 pL
Yumizen G200 50 pL

Precyzja

Powtarzalnosé (w analizatorach automatycznych)

Powtarzalno$¢ zgodnie z zaleceniami CLSI (NCCLS),
EP15-A3 (4), EP05-A3 (5), H47-A2 (6) (dane uzyskane w
badaniu wewnetrznym).
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m 2 kontrole (10 oznaczen)
m 2 probek (20 oznaczen)

Wartos¢ s'|:ednia cV %

Drugi
Prébka kontrolna 1 41,3 0,576
Probka kontrolna 2 64,3 0,458
Probka 1 36,7 0,678
Prébka 2 60,8 1,833

Maksymalne kryteria akceptacji (CV %): < 2%

Odtwarzalnos¢ (w analizatorach automatycznych)

Odtwarzalno$¢ zgodnie z zaleceniami CLSI (NCCLS),
EP05-A3 (5), H47-A2 (6) (dane uzyskane w badaniu
wewnetrznym).

m 2 kontrole (10 oznaczen)

Warto;c sn:ednla cV %
rugi

Prébka kontrolna 1 414 1,226
Probka kontrolna 2 66,0 2,096

Maksymalne kryteria akceptacji (CV %): < 5%

Zakres pomiaru

Zakres pomiarowy wynosi od 20 - 210s w urzgdzeniach
Linia Yumizen G.

Korelacja

Probki  koreluje sie z  komercyjnie  dostepnym
odczynnikiem uzywanym jako wzorzec w analizatorach
HORIBA (Linia Yumizen G).

Liczba prébek: 40

m Procedura wykresu Blanda-Altmana:
-2,790 (druga réznica)

m Regresja liniowa: 1,055 (nachylenie)

Czynniki zaklocajace (7)

Hemoglobina: Nie obserwuje sie znaczgcego wptywu do
6,8 g/L.

Triglicerydy:  Nie obserwuje sie znaczgcego wptywu do
stezenia Intralipid® ($wiadczgcego o
lipemii) wynoszacego 10,0 mmol/L.

Bilirubina: Nie obserwuje sie znaczgcego wptywu do

240 pmol/L.

Wydajnos¢ kliniczna

Dla tego testu rzadko zgtasza sie czuto$¢ i swoistosé
kliniczng, dodatnig warto$¢ predykcyjng i negatywng
wartos¢ predykcyjng.
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Wynika to przede wszystkim z faktu, ze jest to test
przesiewowy.

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

Srodki ostroznosci dotyczace charakterystyki

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