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Aplicacidn

Reactivo compuesto de fosfolipidos sintéticos de alta calidad para la determinacion in vifro del
Tiempo de Tromboplastina Parcial Activada (TTPA)' en plasma humano citratado en los Sistemas de
Coagulacion IL.

Este producto es ulilizado para la evaluacion de los factores de la via infrinseca de la coagulacion,?
en el test de sustitucion de TTPA® y en la monitorizacion de la terapia con heparina.*

Principio

En el test TTPA, el plasma del paciente s incubado con una cantidad dptima de fosfolipidos, una
superficie de contacto cargada negafivamenta y tampan, lo que inicia la activacion de la via infrinseca
de la coagulaciin. Después de una incubacidn a 37°C durante un determinado periodo de tiempoa, la
adicion de cloruro calcico desencadena el proceso de la coagulacion y se medira e tiempo requerido
para la formacion del coagulo. EI TTPA incluido en el kit SynthASil es un reactivo liquide tamponado
que contiene fosfolipidos sintéticos, los cuales tienen una actividad dptima similar a las plaguetas y
un activador de silice de naturaleza coloidal que produce una activacion dptima de |a fase de contacto
de la coagulacion.
La tecnologia de fosfolipidos sintéticos usada para obtener este reactivo asegura una gran estabilidad
de! producto y una uniformidad excelente lote a lote, con mejores prestaciones los reactivos
tradicionales de TTPA, que incluyen fosfolipidos obtenidos de fuentes naturales.™®

ithASil es sensible a concentraciones bajas de los factores de contacto, factores de la via
intrinseca y comun, & los efectos anticoagulantes de la heparina y a la presencia de inhibidores,
particularmente al anticoagulants lapico.
Una prolongacion del tiempo de coagulacion puede deberse a déficit de Factor XII, X1, X, IX, VI,
V, I, o Fibrinogeno, enfermedades hepaticas, deficiencia de Vitamina K, presencia de heparina,
anticoagulante lipico u otros inhibidores. 723

Composicidn

El kit SynthASil consta de:

APTT Reagent (Num. Cat. 0020006810): 5 viales de 10 mL de un reacfivo tamponado que confiens
fosfolipidos sintéficos, activador de silice, estabilizantes y un conservante.

Calcium Chiloride (Mum. Cat. 0020006910): 5 viales de 10 mL de una solucion acuosa de Cloruro
Calcico (0,020 MollL) y un conservanta.

MEDIDAS DE PRECAUCION Y ADVERTENCIAS:

Clase de peligro: ninguna

Indicaciulg g‘eapali;g:‘ ninguna

Consejos de prudencia: ninguna

El cloruro célcico confiene azida sodica que puede reaccionar con tuberias metalicas dando lugar a
azidas explosivas. Tomar las precauciones adecuadas para su deshecho.

Este producto es para diagnostica in vitro.

Preparacidn

APTT Reagent: Cada vial de reacfivo TTPA debe mantenerse como minimo 15 minutos a 15-25°C y
ser agitado vigorosamente antes de usar.
Calcium Chiloride: El reactivo esta listo para usar.

Conservacidn y Estabilidad de los reactivos

Los reaciivos que no hayan sido abiertos son estables hasta la fecha de caducidad indicada en el vial
si 58 mantienen a 2-8°C.

APTTR : El reactivo abierto &5 estable durante 30 dias a 2-8°C en el vial original, 3 dias a
15°C en los Sistemas ACL, 5 dias a 15°C en los Sistemas ACL Futura y ACL Advance 6 10 dias a
15°C en el ACL TOP® Familia. No congelar.

Calcium Chloride: El reactivo abierto es estable 30 dias a 2-30°C.

Para obtener una estabilidad dptima de los reactives, sugerimos gue una vez acabado el frabajo,
retire los reactivos del analizador y consérvelos a 2-8°C en su vial original.

La baja humedad relativa se asocia a un aumento de |a evaporacion de los reactivos contenidos

2n viales no tapados, lo que puede reducir su estabilidad cuando se conservan en analizadores.

Fara obtener una estabilidad dptima en el analizador, la temperatura y la humedad del laboratorio
deben estar controladas.

Caracteristicas Técnicas

Precision

El estudio de precision intraserie y total (serie a serie y dia a dia) fue realizado en diferentes series
usando muestras normales y anomales.

Método de ensayo Familia ACL Media (TTPA segundos)  CV % (Intraserie) CV % (Total)
Referirse al Manual del operador de los instrumentos de IL y/o al Manual de Aplicaciones / referencia  vormal 29,70 1,50 1,71
de los instrumentos 1L Anormal BB:ICI 43.54 0.92 ﬂ.g?

y ., Anormal Alto 55,37 20 2,19
Recoleccidn y preparacidn de las muesiras ACL Futura Media (TTPA sequndos)  CV % (Intraserie)  CV % (Total)
Recoger nueve paries de sangre recién extraida por puncion venosa sobre una parte de ACL Advance
anticoagulante citrato trisddico. Para la recoleccion, manipulacion y conservacion de la muestra seguir ~ Normal 285 06 06
las recomendaciones del Documento H21-A5 de la CLSI (antes NCCLS).0 Anormal Bajo 490 08 049

. .. Anormal Alto 62,5 07 08
Reactivos adicionales y plasmas de conirol Familia ACLTOP  Media (TTPA segundos)  CV % (intraserie)  CV % (Total)
Los siguientes productos no se suministran con el kit y deberan pedirse por separado. Normal 30.3 12 16
Ameérica y Pacifico Europa Anormal Bajo 493 09 21
NGm. Cat. Nim. Cat. Anormal Alto 59,0 08 14
T Correlacion:
Plasma de Calibracion 0020003700 0020003700 " . . s .
Control Normal 0020003120/0020003110 0020003110  Sistema pendiente  interseccion r__Metodo de Referencia
Control Anormal Bajo 0020003220/0020003210 0020003210  Familia ACL 1104 2843 05954  SynthASil en ELECTRA
Control Anormal Alto 0020003320/0020003310 0020003310 ACL Futura/ ACL Advance 1,011 -0,664 0998  SynthASil en ACL TOP
Diluyente da Factores 0009757600 0009757600  Familia ACL TOP 1,076 -0,38 0994 SynthASil on
ACL Advance
Control de Calidad La precision y los datos de comelacion se han obtenido usando lotes especificos de reactivos y

Para realizar un programa completo de Control de Calidad, se recomienda el uso de controles
normales y anormales.""'2 Los confroles adecuados para este programa son &l Control Normal,
Control Anormal Bajo y Control Anormal Alto. Cada laboratorio debe establecer su propia media

y desviacion estandar, y debe realizar un programa de Control de Calidad para monitorizar sus
resultados. Los controles deben ser analizados una vez por cada turno de 8 horas, de acuerdo con
la normativa de Buenas Practicas de Laboratorio. Consultese el Manual del Operador para obtener
ms informacion. Constltiese la publicacidn de Westgard y col. para la identificacion y resolucion de
situaciones anormales del Control de Calidad.™

Resultados

Los resultados de los pacientes se expresan en sequndos ylo ratio. Constitese el Manual del
Operador para obtener mas informacion.

Limitaciones / interferencias

Los resultados del TTPA pueden ser alterados por varios farmacos de administracion comon y
sucesivos andlisis deben ser realizados para determinar la causa de los resultados anormales no
esperados.

Concentraciones de hemaglobina hasta 400 rrgFIL, de triglicéridos hasta 877 mg/dL y de bilirubina
hasta 14,9 mg/dL no alteran los resultados del TTPA en los sistemas ACL y ACL Futura/ACL
Advance.

Concentraciones de hemoglobina hasta 500 mg/dL, de triglicéridos hasta 1000 mg/dL y de bilimubina
hasta 26 mg/dL no alteran los resultados del TTPA en el ACLTOR.

Valores esperados
Se ha realizado un estudio del rango de normalidad utilizando el reactivo TTPA SynthASil.
Sistema N Rango (unidades)
Familia ACL a7 254 - 38 4 (sequndos)
ACL Futura/ACL Advance 120 24,6-35.2 (segundos
Familia ACL TOP 120 25,1 - 36,5 (segundos

Los resultados fueron obtenidos utilizando un mismo lote de reactivo. Debido a las variables que
pueden afectar los tiempos de coagulacion, cada laboratorio debe establecer su propio rango de
normalidad.

controles.
Terapia con Heparina ™

Rango terapéutico: 0.2 - 0.4 UimL

La curva mostrada es un ejemplo obtenido
utilizando un lote de reactivo SynthASil con un
pool de plasmas normales al que se le ha anadido
distintas concentraciones crecientes de heparina
no fraccionada.
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Debido a las variables que pueden afectar los E
tiempos de coagulacion (por ejemplo el uso de £
diferentes tipos de heparinas), cada laboratorio |
debe establecer su propio terapéutico.'™
Para mas informacion sobre el rango terapéutico y w1
duracion del tratamiento, referirse a las normativas
locales.
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Sensibilidad a los factores de la via infrinseca

Diferentes estudios han demostrado cha &l SynthASil es sensible a concentraciones bajas de factores
de la via infrinseca dando un valor del TTPA prolongado cuando los niveles de factores VI, X, X1y
Xl estan entre 35 y 60%.




