VRIJEME ZGRUSAVANJA AKTIVIRANO
DIJATOMITOM / (EHTEACT)

Test vremena zgru3avanja aktiviranog dijatomitom (engl. Celite® Activated Clotting Time, ©®ACT) sustava i-STAT
mjera je vremena potrebnog za potpuno aktiviranje koagulacijske kaskade.’

U tradicionalnim testovima ACT-a koagulacija se pokrece mijesanjem uzorka pune krvi s aktivatorom cestica, a
potpunom se aktivacijom smatra trenutak kad aktivirani trombin pretvori fibrinogen u fibrin, formirajuci obimne ili
lokalizirane ugruske. Ti se ugrusci otkrivaju mehanicki.

Test CiteACT sustava i-STAT sli¢an je tradicionalnim testovima za ACT, uz razliku koja sa sastoji u tome da je indikator
krajnje tocke procesa pretvaranje trombinskog supstrata razlicitog od fibrinogena, a kao indikator tog pretvaranja
sluzi elektrokemijski senzor. Supstrat koji se rabi u elektrogenoj analizi ima amidnu (peptidnu) vezu koja imitira
amidnu vezu fibrinogena koju cijepa trombin.

Supstrat je H-D-fenilalanil-pipekolil-arginin-p-amino-p-metoksidifenilamin sljedece strukture:
fenilalanin - pipekolna kiselina - arginin - NH - CH,- NH - CH,- OCH,

Trombin cijepa amidnu vezu na karboksi-terminusu argininskog ostatka (ozna¢eno dvjema crticama) zbog
strukturne sli¢nosti amidnoj vezi koja se cijepa trombinom u fibrinogenu. Proizvod trombinske supstratne reakcije
je elektrokemijski inertan tripeptid fenilalanil - pipekolil - arginin i elektroaktivni spoj NH,* - CH,- NH - CH,- OCH..
Formiranje elektroaktivnog spoja otkriva se ampermetrijski, a vrijeme otkrivanja mjeri se u sekundama. Test analizira
aktivirano vrijeme zgrusavanja (engl. Activated Clotting Time, ACT) kao vrijeme za punu krv (WBT) u sekundama.

Test ClteACT sustava i-STAT kalibriran je kako bi odgovarao upotrebi unaprijed zagrijanih epruveta Hemochron Celite
FTCA510. Korisnici analizatora i-STAT-1 mogu, medutim, prilagoditi i-STAT svoje lokacije tako da prikazuje rezultate
za ACT s kalibracijom za epruvete Hemochron Celite ACT bez zagrijavanja (na sobnoj temperaturi). Ta se prilagodba
odnosi isklju¢ivo na stazu Patient (Pacijent) i ne primjenjuje se na staze Control (Kontrola) ni Proficiency Testing
(Ispitivanje uspjeSnosti).

Prilagodba rada (kalibracijski nacin s unaprijed zagrijanim ili s nezagrijanim epruvetama) na zaslonu analizatora
oznacava se kao PREWRM za unaprijed zagrijane, odnosno NONWRM za nezagrijane epruvete. Imajte na umu
da razli¢ite lokacije unutar bilo koje bolnice mogu rabiti razlicite profile prilagodbe. Prije ispitivanja uzoraka
pacijenata provjerite rabi li se odgovarajudi kalibracijski nacin rada. Sveobuhvatnu raspravu o ovoj znacajki
prilagodbe potrazZite u tehnickom biltenu pod naslovom ,ACT Test Result Calibration Options: PREWARMED vs.
NON-PREWARMED Result Calibration Modes for the i-STAT-1 Analyzer. (Opcije za kalibraciju rezultata testa ACT:
kalibracijski nacini prikaza rezultata na analizatoru i-STAT-1 - s prethodnim zagrijavanjem ili bez njega)

Ako se ¢ini da rezultati i klinicka procjena nisu u medusobnom skladu, uzorak pacijenta treba ponovno ispitati uz
upotrebu drugog uloska.

Namjena

Test vremena zgrusavanja aktiviranog dijatomitom (“*¢ACT) u sustavu i-STAT dijagnostic¢ki je test koji analizira svjezu
punu krv in vitro i koristan je u pracenju pacijenata koji primaju heparin radi lije¢enja plu¢ne embolije ili venske
tromboze te za pracenje antikoagulacijske terapije pacijenata koji se podvrgavaju zahvatima poput kateterizacije,
kardiokirurgije, opce kirurgije, transplantacije organa i dijalize.
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Sadrzaj
Svaki uloZak i-STAT “tACT sadrzi komoru za prikupljanje uzoraka, senzore koji otkrivaju krajnju tocku koagulacije i

suhe reagense koji pokrecu i dopustaju koagulaciju. Stabilizatori i reagensi naneseni su na dio senzorskog kanala te
obuhvacaju sljedece reaktivne sastojke:

Reaktivni sastojak Minimalna koli¢ina
diatomejska zemlja 14,4 ug
trombinski supstrat 0,36 ug

Mjeriteljska sljedivost

Test vremena zgrusavanja aktiviranog dijatomitom u sustavu i-STAT mjeri vremenski interval potreban za potpunu
aktivaciju koagulacijske kaskade dijatomejskom zemljom Celite® u arterijskoj ili venskoj punoj krvi (mjereno u
sekundama) i sluzi za pracenje umjerene i jake terapije heparinom in vitro. U ovom trenutku nema medunarodno
prihvacdene konvencionalne referentne procedure mjerenja niti medunarodno prihva¢enog konvencionalnog
kalibratora za “"*ACT. Vrijednosti za “"*ACT dodijeljene materijalima za kontrolu sustava i-STAT sljedive su do
referentne procedure mjerenja koju je odabrao i-STAT, a koja rabi staklene epruvete s dijatomejskom zemljom
(Celite) kao aktivacijskim reagensom, automatizirani mjera¢ vremena i tradicionalno viskometrijsko otkrivanje
zgru$avanja te se provodi pod to¢no odredenim temperaturnim uvjetima i uvjetima uzorkovanja. Valjanost kontrola
sustava i-STAT provjerena je samo za upotrebu sa sustavom i-STAT i dodijeljene vrijednosti mozda se ne mogu
prenijeti u druge metode. Dodatne informacije o mjeriteljskoj sljedivosti dostupne su od tvrtke Abbott Point of Care
Inc.

Ocekivane vrijednosti

Ispitivanje/kratica Mjerne jedinice Izvjestajni raspon Referentni raspon Referentni raspon
(PREWRM) (Zagrijano) (NONWRM)
(Nezagrijano)
Aktivirano vrijeme sekunde 50 - 1000* 74-125 84-139
zgrudavanja/ACT

* Raspon od 80 - 1000 sekundi provjeren je usporedbom metoda.

Klinicki znacaj
ACT se prvenstveno rabi za pracenje antikoagulacijskog stanja pacijenta postignutog heparinom koji se primjenjuje
tijekom medicinskog ili kirurskog postupka. Cesto se rabi pri sréanoj kateterizaciji, perkutanoj transluminalnoj

Radne znacajke

Podatke o tipi¢nim radnim znacajkama ciji je saZetak prikazan u nastavku prikupili su zdravstveni radnici obuceni
za rukovanje sustavom i-STAT i usporedivim metodama u zdravstvenim ustanovama. Svi su podaci dobiveni
kalibracijskim nacinom PREWRM (Zagrijano) osim ako je drugacije navedeno.

Podaci o preciznosti prikupljeni su u tvrtki Abbott Point of Care Inc. i tijekom klini¢kih ispitivanja postujuci protokol
koji preporucuje i-STAT i upotrebom plazmenog kontrolnog materijala. Sli¢ni se rezultati mogu ocekivati u buducim
ispitivanjima radnih znacajki ako se slijedi isti dizajn eksperimenta i iste procedure.

Kontrolna plazma n Srednja vrijednost SD % CV
Razina 1 329 221 sekunda 18 sekundi 8,1
Razina 2 438 456 sekundi 22 sekunde 4.8
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Podaci o usporedbi metoda prikupljeni su prema modifikaciji smjernice EP9-A? instituta CLSI. Uzorci venske i
arterijske krvi prikupljeni su u plasti¢ne Strcaljke i analizirani u duplikatu s pomocu sustava i-STAT te u duplikatu
putem usporedivih metoda. Svi su uzorci analizirani neposredno nakon prikupljanja. Populacije pacijenata u
studijama bile su jednake onima na kojima se ACT redovito upotrebljava. To obuhvaca uzorke za odredivanje
temeljne linije, heparinom tretirane i uzorke s neutraliziranim heparinom uzete od pacijenata kod kojih se vr3i sr¢ana
kateterizacija ili premosnica.

Analiza Demingovom regresijom? izvrsena je na prvoj replici svakog uzorka. U tablici s usporedbom metoda n je
broj uzoraka u skupu podataka; Sxx i Syy odnose se na procjene nepreciznosti na temelju duplikata u usporedivim
metodama, odnosno metodi i-STAT; Sy.x je koeficijent varijacije regresije, a r je koeficijent korelacije.

Usporedbe metoda razlicite su od lokacije do lokacije zbog razlika u rukovanju uzorcima, sustavima reagensa i
instrumenata koji se rabe i drugih varijabli specifi¢nih za svaku pojedinu lokaciju.

Cath Lab Medtronic Hemochron Hemchron CASTO/FT CAS10
HR-ACT CA510/FT CA510 CVOR Lokacija 1 Lokacija 2 Lokacija 3

n 270 418 n 35 30 24
SXx 10,1 19,7 SXx 15,8 34,2 24,4
Syy 10,7 135 Syy 13,0 11,5 20,8
Nagib 1,15 0,86 Nagib 0,85 1,10 1,19
Int't -30 -3 Int't 4 -52 -73
Sy.x 325 22,5 Sy.X 4338 17,4 62,1
Xmin 73 63 Xmin 118 94 125
Xmax 523 763 Xmax 671 735 767
r 0,848 0,903 r 0,912 0,952 0,891
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Cimbenici koji utje¢u na rezultate*

*Moguca je pojava drugih tvari koje predstavljaju smetnju. Ovi su rezultati reprezentativni te vasi rezultati mogu biti razli¢iti zbog varijacija medu ispitivanjima.
Stupanj smetnje pri koncentracijama razli¢itim od navedenih moze biti nepredvidiv.

Osjetljivost na heparin pokazana je na uzorcima pune krvi kojima su in vitro dodane razli¢ite koncentracije

heparina.

Svaki od pet grafikona u nastavku prikazuje odgovor razli¢itog davatelja u odnosu na koncentraciju heparina:
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Grafikoni u nastavku prikazuju odgovor istih pet davatelja u odnosu na rezultat mjerenja ACT-a dobiven s pomocu
sustava mjerenja Medtronic HR-ACT i sustava mjerenja Hemochron Celite FTCA 510.
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Radne znacajke testa i-STAT Celite ACT pri nizim razinama heparina prikazane su u nastavku s dvije metode mjerenja
ACT-a uz,,nisku razinu” radi usporedbe:

Method Comparison: I-STAT Celite ACT and Medtronic LR-ACT
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Ogranicenja testa

Test CelteACT sustava i-STAT treba rabiti na svjezim uzorcima venske i arterijske pune krvi. Prisutnost dodanog
heparina, citrata, oksalata ili EDTA utjecat ¢e na rezultate. Losa tehnika prikupljanja uzoraka takoder moze ugroziti
to¢nost rezultata. Uzorci izvuceni uz pomo¢ nedovoljno ispranih katetera ili iz traumatskih punkcija vene mogu
biti kontaminirani interferiraju¢im tvarima. Uzorke valja prikupljati u plasti¢ne Strcaljke ili epruvete. Prikupljanjem u
staklene posude moze se prerano aktivirati koagulacija, sto skracuje vrijeme zgrusavanja.

Test ACT sustava i-STAT rabi diatomejsku zemlju tvrtke Celite kao aktivator unutarnje staze. Rezultat zato moze biti
dulje vrijeme ako je prisutan aprotinin.* Upotreba testa ne preporucuje se u pacijenata koji primaju aprotinin.
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Tijekom ispitivanja analizator mora ostati na vodoravnoj povrsini sa zaslonom okrenutim prema gore. Ako analizator
nije vodoravan, to na rezultat mjerenja ACT-a moZe utjecati i vise od 10 %. Vodoravna povriina obuhvaca i
smjestanje ru¢nog uredaja u spojnu jedinicu / punjac.

Hemodilucija moze utjecati na rezultate ispitivanja.

Disfunkcija trombocita, nasljedna ili steCena, moze utjecati na rezultate ovog ispitivanja. To obuhvaca i primjenu
farmakoloskih spojeva poznatih kao inhibitori trombocita, koji utjecu na funkcije trombocita. Deficijencije tkivhog
¢imbenika, disprotrombinemija, druge koagulopatije i drugi farmakoloski spojevi takoder mogu utjecati na rezultate
ovog ispitivanja.

Na test ACT sustava i-STAT ne utjeCe hematokrit u rasponu 20 - 70 %, koncentracija fibrinogena u rasponu 100 -
500 mg/dL, ni temperatura uzorka u rasponu 15 - 37 °C.

Prikupljanje i priprema uzoraka
Test “iACT sustava i-STAT moze se vrSiti na venskim ili na arterijskim uzorcima.

Uzimanje krvi iz vena i arterija

«  Mora se rabiti tehnika koja daje dobar protok krvi.

«  Uzorak za testiranje mora se prikupljati u plasti¢nu posudu za prikupljanje (plasti¢nu strcaljku ili plasti¢nu
epruvetu za vakuumsko prikupljanje krvi).

«  Posuda za prikupljanje ne smije sadrzavati antikoagulanse poput heparina, EDTA, oksalata ili citrata.

+  Posuda za prikupljanje ne smije sadrZavati aktivatore zgrusavanja ni tvari za izdvajanje seruma.

«  Uzorak se mora odmah prebaciti u komoru za uzorke u ulosku.

+  Ako je potrebno drugo mjerenje, mora se uzeti svjez uzorak.

Napomena: Neki stru¢njaci preporucuju izvlacenje i odbacivanje uzorka od najmanje 1 mL prije izvlacenja uzorka za
ispitivanje koagulacije.®

Trajni kateter

« Infuzija tekudina kroz kateter mora se prekinuti.

«  Ako se krv mora vaditi putem trajnog katetera, valja uzeti u obzir moguc¢u kontaminaciju heparinom i
razrjedivanje uzorka. Kateter valja isprati s 5 mL fizioloske otopine, a prvih 5 mL krvi, odnosno $est volumena
kateterskog sustava odbaciti.

«  Povucite uzorak za ispitivanje u novu plasti¢nu strcaljku.

. Strcaljka za prikupljanje uzorka ne smije sadrzavati antikoagulanse poput heparina, EDTA, oksalata ili citrata.

«  Uzorak se mora odmah prebaciti u komoru za uzorke u ulosku.

+  Ako je potrebno drugo mjerenje, uzmite nov uzorak.

Izvantjelesni vodovi

«  Isperite izvantjelesne vodove krvi izvlacenjem najmanje 5 mL krvi u $trcaljku i odbacite Strcaljku.

«  Povucite uzorak za ispitivanje u novu plasti¢nu strcaljku.

. Strcaljka za prikupljanje uzorka ne smije sadrzavati antikoagulanse poput heparina, EDTA, oksalata ili citrata.
«  Uzorak se mora odmah prebaciti u komoru za uzorke u ulosku.

«  Ako je potrebno drugo mjerenje, uzmite nov uzorak.
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