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Método de ensayo

Caracteristicas Técnicas
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Ea:lapmdumea utilizzdo pars |a evalleciin de los feciores de la wia intrinseca de k8 coaguiackin? test
de sustitucion del TTPA® v en la monltorzacion del tratemiento anicoagulants con heparing.?

Principio

En el test TTPA, &l plasma del pacienie es incubads con una cantidad dptima de loelolipidos, un
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formacidn del codguio.
EI TTPA Incluldo en ef kit SynthAFax es un reactivo que confiene fosfolipldes
siniéticos, oe cusles tienen una actividad dptima sémilar 8 |as plaquetss y un activader soluble, Scido
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es sensible a concentraciones balss de los faciones de contactn, taciores de |a via infrinseca

y COMn y & los efecios enticoaguianies de la heparing.

sintéficos usada pars obtener este reactivo assgura una gran estabdidsd del
tradhcionales

Los resultados de TTPA frecueniemente indican déficits de uno o varios factores de
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Composicidn

El kit SymthAFax consta de:

APTT tm. Cat. 0020007410} 5 visles de 10 mL de un reactivo e contiens
h&dnﬁﬂmgmutémm .h:laalmmtlzamem & UM COnSanvarntsa. Empena
Calefum Chioride (Mdm. Cat. 0020006910): 5 vales de 10 ml de una selucidn acuosa de Clomun
Calrden (0,020 MoblL) y un consendants.

MEDIDAS DE PRECAUCION Y ADVERTENCIAS:

Indicaciones de Pel Hlngl.rl.u
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Preparacidn

APTT Reagent: Cada vial de reactivo TTPA deberd agitarse varias vecss por wersidn entes de usario
con &l fin de la homopeneldad del reactiva.

El reposo p podria causar la formacidn de un sadimento de lipidos y dcido elégico.

Calefum Chioride: El raactiva estd ksio para usar,
Conservacidn y Estabilidad de los reactivos

Los reactivos que no hayan sido ableros son estables hasta I fecha de caducidad Indicada en el vial &
58 mantiensn a 2-8°C.

APTT Reagent: El reactivo ablerto es estable duranie 30 diss a 2-8°C en ¢ vial onginal, 3 dias a 15°C
en los Sistemas ACL &5 dias & 15°C en los Sisiemas

ACL Futura/ACL Advance. No

Calcium Chioride: El reactivo ablero Esea:l.mle:]:l dias a 2-30°C.

Para cbtenar una establided de los reactivos, una vez acabado el ratire
mmmmvaEHtmm rabap

Referirse &l Manual del operador de oS instrumentos de IL wo &l Manual de Aphcaciones | referencia de
los Instrumentos IL.

Recoleceidn y preparacidn de las muesiras

Fecoger nueve partes de sangre reclén extraida por puncidn venosa sobre una parte de anticoagulants
citrato triaddico. & recolecckin, man ¥ CONSSrvackon de la mussira seguir les
recomendaciones del Documento H21-A5 de la CLSL®

Reactivos adicionales y plasmas de confrol

Los siquientes productts no s2 suminisiran con el kit y deberdn pedirse por seperado.

Amérnica y Pecifico Ewropa

Mdm. Cat. Num. Cat.
Plasma de Calibracidn 0020003100 DOE2D00ET00
Control Normal O0200031 20/00200031 10 0020003110
Cﬂrmﬂlﬁrmﬂﬂh 0020003220/0020003210 002000210
Control Anormal Alto 0020003320MD020003310 020003310
Dlh.l'_ilEI'l'}ElﬂE Faciores 0009757600 000975 7E00
Control de Calidad

Para realizar un programa completa de Conrol de Calided, se recomienda el uso de confroles nonmalkes
¥ anofmales.™® 8Los controles adecusdos para este programa son el Cortrol Mormal, Control Anarmal
Bajo y Control Ancrmal Alio. Cada leboratorio debe esteblecer su propia media y desviscion estandar, y
debe realizar un programa de Conirol de Calidad para monitorizar sus resultados. Los coniroles deben
gef analizadns una vez por cada tumd de 8 horms, de acuerdo con la nommativa de Buenas Précticas de
Leborsiorio. Consditese el Manual del Operador para obtensr més intormaciin. Consditess la

de Wesigand y col. para la ideniificacidn y resolucidn de sifuaciones anommales del Conitrol de

Resultados

Los resultades de los pacieniss s expresan en segundos wo ratio. Consiliese el Manual del Operador
p&fa obtener mas informaciin.

Limitaciones / interferencias

Lo resultsdos del TTPA pueden sar alierados por vanos fArmacos de saministrackin comidn y suceehos
andlisis deben sar realizados pars determingr 13 ceuss de ks resuliados BnoMMAles No esperatos.
Concentraciones de hemogiobina hasta 400 mgédl. de bdirrubing hasta 14,9 mofdL y de

hasta 160 mg/dL (ACL Classic (100-7000) o 1092 mg/dL (ACL FubursdACL Advance) no aliefan los
resultedos del TTRA en ios Skiemas de Coagulaciin de IL.

Valores esperados
e ha realizado un estudie dal rango de normalidad utlizando &l reactivo TTRA
Sistema N Rango (unkdades)
ACL Classie (1 mmm} 31 18,7 - 27 F {sequndas)
ACL Futural 50 21,5- 30,4 (sagundos)

Los resultades fueron obtenidos wtilizardo un misma lotz de reectiva. Debido a las vanables que pueden
afectar los Sempos de coeguiacidn, cada laboratono debe esteblacer su propio rango de normalided.

Precisidn
El estudio de precisidn imrassrie y tatal (sene a sene y dis & dia) fue realzads en diferentes series
Usando Mussiras nofmalkes y anormales.

ACL Classlc (100-7000) Media (TTPA segundos) CV % (Intraserie) CV 5 (Total)
Mormal 21,34 0,70 112

Anarmal Bajo 45,57 198 286

Anormal Alto BODES 241 2B5

ACL 810000/

EUTE/ELITE PRO Huhi_'ITPAupnm} CV % (Intraserie) CV % (Total)
Hormal 0,72 125

Anormal Beje -IE E 127 165

Anormal Alto 485 200 200

ACL Futura/

ACL Advance Media (TTPA segundos) CV % (Intraserie) CV % (Total)
Hormal 22 0g2 1,23

Anarmal Bajs i 26 187 3,06

Anormal Atto .25 1,438 266
Correlacion:

Elstema pendiente Interseccidn I Método de Referencla
ACL Classic (100- 1,065 -2.739 0,996 en ELECTRA
ACL Futura Hoerme 1,079 -1,370 0933 W&m en ELECTRA
ACL Advance

La precisidn y los daios de correlaciin e han obtenido usando lotes especificos de reactivos y coniroles.
Terapia con Heparina 10

Rango ferapéuticn: 0.2 - 04 LWmlL
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no fraccionada.

Diebido a las vanables que pusden alectar
los tiempos de coagulacitn (por efemplo =
us0 de dierentes ipos de heparinas), cada e
laboratonn debe establecer su proplo ranga ]
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Para mas Informacidn sobre & rango terepéutics y
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Sensibilidad a los factores de I3 via intrinseca

Diferantes estudos rmnmmug;masmm ammhamnmmnﬁs
de la via intrinseca dando un valor del TTRA prolongado cuando los niveles de factoras VI, KX, X1 y XII
eatan enire 18 y 40%.




