DOBA SRAZENI PRI AKTIVACI
PRIPRAVKEM CELITE/
(CELITEACT)

Test i-STAT® doby srazeni pfi aktivaci pfipravkem Celite®, CACT, je méfitkem ¢asu pozadovaného
k dokonceni aktivace koagulaéni kaskady."

V tradiCnich testech ACT je koagulace iniciovana smichanim vzorku plné krve s aktivatorem ¢&astic.
Kompletni aktivace je indikovana, kdyz rozsahlé nebo lokalizované srazeniny formované jako aktivovany
trombin pfevedou fibrinogen na fibrin. Tyto sraZeniny jsou detekovany mechanicky.

Test i-STAT Celte ACT je podobny klasickym testim ACT, s tou vyjimkou, Ze je koncovy bod indikovan
pfevodem substratu trombinu jiného nez fibrinogen a k indikaci udalosti tohoto pfevodu se pouzije
elektrochemicky senzor. Substrat pouzivany v elektronickém rozboru mé amidovou vazbu, ktera napodobuje
propojeni amidu roz&tépeného trombinu ve fibrinogenu.

Substrat je H-D-phenylalanyl-pipecolyl-arginin--amino--methoxydiphenylamin, ktery ma tuto strukturu:
fenylalanin - kyselina pipekolinova - arginin -- NH - CH, - NH - CH, - OCH,

Trombin §tépi vazbu amidu v karboxidovém koncovém bodu rezidua argininu (oznaceném dvéma
pomi¢kami), protoze vazba strukturalné pfipomina propojeni amidu $tépeného trombinem ve fibrinogenu.
Produkt reakce trombinu-substratu je elektrochemicky inertni tripeptid fenylalanyl - pipecolyl - arginin
a elektroaktivni slozka  NH,” - CH, - NH - CH, - OCH,. Vznik elektroaktivni slozky se zjistuje
amperometricky a doba zjiStovani se méfi v sekundach. Test vykazuje aktivovanou dobu srazeni (ACT) jako
¢as plné krve (WBT) v sekundach.

Test i-STAT CeeACT je kalibrovany tak, aby odpovidal testu Hemochron Celite FTCA510 pouzivajicim
predehraté zkumavky. Uzivatelé analyzatoru i-STAT 1 se ale mohou rozhodnout, ze pfizpUsobi individualni
umisténi i-STAT tak, aby vykazovaly vysledky ACT podle kalibrace pro Hemochron Celite ACT pomoci
nepredehratych zkumavek (s teplotou okolniho prostfedi). Toto pfizpisobeni ma vliv pouze na drahu
pacienta a neplati pro kontrolu nebo drahu testovani zplsobilosti.

Platné prizplsobeni (rezim kalibrace — prfedehfaty nebo nepfedehraty) je oznaceno na obrazovce
analyzatoru jako hodnota PREWARM nebo NONWARM. Ruznéa pracovisté v ramci dané nemocnice
mohou vyuzivat rizné profily pfizpusobeni. Prfed testovanim pacientského vzorku se ujistéte, Zze pouzivate
spravny rezim kalibrace. Komplexni diskusi o této funkci pfizplsobeni najdete v technickém zpravodaiji
s nazvem ,ACT Test Result Calibration Options: PREWARMED vs. NON-PREWARMED Result Calibration
Modes for the i-STAT 1 Analyzer“ (Moznosti kalibrace pro vysledek testu ACT: vysledky v predehfatém vs.
nepredehfatém kalibracnim rezimu pro analyzator i-STAT 1).

Pokud se vysledky v ramci klinického stanoveni jevi jako nekonzistentni, mély by byt vzorky znovu testovany
s jinou kazetou.

Zamyslené pouziti

Test i-STAT doby srazeni pfi aktivaci pfipravkem Celite (°*"*ACT) je diagnosticky test in vitro, ktery pouziva
Cerstvou plnou krev a je uzite€ny pfi monitorovani pacientt, ktefi uzivaji heparin k 16€bé plicni embolie
nebo vendzni trombdzy, a ke sledovani antikoagulacni Iécby u pacientl, ktefi postupuji zakroky, jako je
katetrizace, srde¢ni chirurgie, chirurgie, transplantace organ( a dialyza.
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Kazda kazeta i-STAT et ACT ma komoru pro odbér vzorku, snimace k zjistovani koncového bodu koagulace
a suché reagencie potifebné k iniciaci a povoleni koagulace. Stabilizatory a reagencie jsou v misté kanalu
snimace potazené a maji nasledujici reaktivni slozky:

Reaktivni slozka Minimalni mnozstvi
Kremelina 14,4 ug
Substrat trombinu 0,36 ug

Metrologicka sledovatelnost

Test doby srazeni pfi aktivaci pfipravkem Celite i-STAT slouzi k méfeni Casového intervalu pozadovaného ke
kompletni aktivaci pfipravkem Celite® u koagula¢ni kaskady v arterialni nebo vendzni piné krvi (v sekundach)
pro in vitro monitorovani vysoké hladiny heparinové terapie. V soucasné dobé neni k dispozici zadna
konvencni referenéni procedura méreni nebo mezinarodni konvenéni kalibrator pro ¢ ACT. Hodnoty
CelieACT pfifazené ovladacim prvkim zafizeni i-STAT jsou sledovatelné pro vybrany postup referenéniho
méfeni na zafizeni i-STAT, které vyuziva sklenéné reagencni zkumavky aktivované kiemelinou (Celite),
automatizovany €asovac a tradi¢ni viskometrickou detekci sraZzenin a b&Zi za konkrétnich podminek teploty
a vzorku. Kontroly systému i-STAT jsou validovany pouze pro pouzivani se systémem i-STAT System
a pfifazené hodnoty nemusi byt dosazitelné s ostatnimi metodami. Dal$i informace tykajici se metrologické
sledovatelnosti vam poskytne spole¢nost Abbott Point of Care Inc.

Ocekavané hodnoty

Test/zkratka Jednotky Vykazovatelny Referencni rozsah Referenéni rozsah

rozsah (PREWARM) (NONWARM)
Aktivovana doba seconds (sekund) 50-1 000* 74-125 84-139
srazeni/ACT

" Prostrednictvim studii porovnani metod byl ovéfovan rozsah od 80 do 1 000 seconds (sekund).

Klinickad vyznamnost

ACT se primarné pouziva k monitorovani stavu antikoagulace pacienta zpisobeného heparinem, ktery
je podavan v pribéhu lékafského nebo chirurgického zasahu. Bézné se vyuziva v srdec¢ni katetrizaci,
perkutanni translumindini koronarni angioplastice (PTCA), dialyze ledvin, hemodialyze a mimoté&lnim ob&hu
béhem bypassu.

Vykonnostni charakteristiky

Nize uvedené typické udaje o vykonu byly shromazdény ve zdravotnickych zafizenich zdravotnickymi
odborniky vySkolenymi na pouzivani systému i-STAT a komparativnich metod. VSechny udaje vyuzivaji
kalibraci PREWARM, pokud neni uvedeno jinak.

Udaje o presnosti byly shromazdény ve spole&nosti Abbott Point of Care Inc. a b&hem klinickych studii podle
protokolu doporu¢eného systémem i-STAT a s vyuzitim kontrolniho materialu plazmy. Podobné vysledky
Ize oCekavat v budoucich studiich vykonu za pfedpokladu, Ze budou pouzity stejné experimentalni analyzy
navrhu a postupy analyzy dat.

Kontrola plazmy n Prameér SO %CV
Uroveri 1 329 221 seconds (sekund) 18 seconds (sekund) 8,1
Uroveri 2 438 456 seconds (sekund) 22 seconds (sekund) 4,8
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Data porovnani metody byla shromazdéna pomoci modifikace smérnice CLSI EP9-A.2 Vend6zni nebo
arterialni vzorky krve byly odebrany do plastovych stfikaCek a analyzovany duplicitné na systému i-STAT
a duplicitné pomoci komparativnich metod. VSechny vzorky byly analyzovany bezprostfedné po odebrani
Pacientskou populaci ve studii tvofili pacienti, u nichz se bézné pouziva ACT. Patfi sem zakladni vzorky,
vzorky oSetfené heparinem a vzorky s reverzi heparinu od pacientl, ktefi absolvovali katetrizaci srdce
a srde¢ni bypass.

Na prvnim replikatu kazdého vzorku byla provedena analyza Demingovou regresi®. V tabulce porovnani
metod oznacuje pismeno n pocet vzorkl(l v datové sadé, Sxx a Syy jsou odhady nepfesnosti na zakladé
duplikatd komparativni metody a metody i-STAT, Sy.x je smérodatna chyba odhadu a r je korela¢ni
koeficient.

Porovnani metod jsou mezi jednotlivymi stfedisky rdzné kvuli rozdilim v manipulaci se vzorkem, pouzivanym
reagenciim a nastrojum a jinym odchylkam specifickym pro dané stredisko.

Cath Lab Medtronic Hemochron Hemchron CAS10/FT CA510
HR-ACT | CA510/FT CA510 CVOR Stiedisko | Stredisko | Stredisko
n 270 418 1 2 3
Sxx 10,1 19,7 n 35 30 24
Syy 107 135 Sxx 15,8 34,2 24.4
Skion 1,15 0,86 Syy 13,0 15 208
ntt 30 3 Skion 0,85 1,10 1,19
Syx 325 225 Int't 4 52 73
min 73 63 Sy.x 438 17,4 62,1
Xmax 53 763 Xmin 118 94 125
] 0,848 0,903 Xmax 671 735 767
r 0,912 0,952 0,891
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Faktory, které maji vliv na vysledky*

*Je mozné, Ze mohou byt zjiStény jiné interferujici latky. Tyto vysledky jsou reprezentativni a vaSe vysledky mohou byt odlisné kvali odchylce mezi
testy. Mira interference v jinych nez uvedenych koncentracich nemusi byt pfedvidatelna.

Citlivost na heparin byla demonstrovana pomoci vzork( plné krve, do kterych byly pfidany rdzné

koncentrace heparinu in vitro.

Nasledujicich pét grafll uvadi reakci riznych darc s ohledem na koncentraci heparinu:
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Nasledujici grafy ukazuji reakci stejnych péti darct s ohledem na vysledek ACT v testu Hemochron Celite
FTCA 510 a v testu Medtronic HR-ACT.
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Vykon testu i-STAT Celite ACT pfi nizkych hladinach heparinu je uveden déle s metodami ACT v nizkém
rozsahu pro srovnani:

Method Comparison: I-STAT Celite ACT and Medtronic LR-ACT
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Omezeni testu

Test i-STAT ©*tACT je uréen k pouziti s ¢erstvymi vendznimi nebo arterialnimi vzorky piné krve. PFitomnost
exogenné dodaného heparinu, citratu, oxalatu nebo EDTA bude vysledky testu naruSovat. Vysledek mize
naru8it také nedostateéna technika pfi odbé&ru vzorku. Vzorky ziskané z nedostatecné vyprazdnénych
katetrd nebo traumatickych venepunkci mohou byt kontaminovany interferujicimi latkami. Vzorky by mély
byt odebirany do plastovych stfikacek nebo zkumavek. Odbér vzorkll do skla mize pfed€asné aktivovat
koagulaci, coz povede k urychleni doby srazeni.

Test i-STAT ACT pouziva kfemelinu znacky Celite jako aktivator vnitfni drahy. Vysledek muze byt proto
prodlouzZen za pfitomnosti aprotininu.* Test se nedoporucuje u pacientu, ktefi uzivaji aprotinin.
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Analyzator by mél byt béhem testovani umistén na rovném povrchu s displejem smérem nahoru. Pokud
analyzator neni vyrovnany, muze byt vysledek ACT zkresleny o vice nez 10 %. Rovny povrch je rovnéz
vyzadovan k provozu ru¢niho zafizeni v nabije€ce / nastroji ke stazeni.

Vysledky testu mGze ovliviiovat hemodiluce.

Vysledek tohoto testu muze ovlivnit dysfunkce krevnich desticek, dédi¢na Ci ziskana. Patfi sem administrace
farmakologickych slozek znamych jako inhibitory krevnich desti¢ek, které maji vliv na jejich funkénost.
Na vysledek tohoto testu mohou mit vliv rovnéz faktorové nedostatenosti, dysprothrombinemie, jiné
koagulopatie a jiné farmakologické slozeniny.

Test i-STAT ACT neni ovlivnén hemoatokritem v rozsahu 20-70 %, koncentraci fibrinogenu v rozsahu
100-500 mg/dL nebo teplotou vzorku v rozsahu 15-37 °C.

Odbér a priprava vzorku
Test i-STAT C¢tACT Ize provadét s vendznimi nebo arterialnimi vzorky plné krve.

Venepunkce a arterialni punkce

e Musi byt pouzita technika odbéru vedouci k dobrému pratoku krve.

e Vzorky k testovani by mély byt odebrany do plastového odbérového prostiredku (plastova stfikacka
nebo plastova evakuovana zkumavka).

e Odbérovy prostfedek nemiize obsahovat antikoagulant, napfiklad heparin, EDTA, oxalat nebo citrat.

e Odbérovy prostfedek nemiize obsahovat aktivatory sraZzeni nebo separatory séra.

e Vzorek je nutné ihned nadavkovat do jamky pro vzorky na kazeté.

e Pokud je potfeba provést druhé méfeni, je nutné ziskat Cerstvy vzorek.

Poznamka: Né&ktefi odbornici doporucuji odebrani a likvidaci vzorku o objemu nejméné 1 mL pred
odebranim vzorku pro koagulacni testovani.®

Imanentni linka

e Je nutné ukoncit kapani tekutiny prostfednictvim linky.

e Pokud je nutné vést krev z imanentni linky, je tfeba vzit v iGvahu moznou kontaminaci heparinem
a zfedéni vzorku. Linka musi byt proplachnuta 5 mL fyziologického roztoku a prvnich 5 mL krve nebo
Sest objem( mrtvého prostoru se musi zlikvidovat.

e Vzorek pro testovani natahnéte do Cerstvé plastové stiikacky.

e Stfikacka na odbér nemiize obsahovat antikoagulant, napfiklad heparin, EDTA, oxalat nebo citrat.

e Vzorek je nutné ihned nadavkovat do jamky pro vzorky na kazeté.

e Pokud je potfeba druhé méfeni, odeberte Cerstvy vzorek.

Extrakorporalni linka

e Vyplachnéte extrakorporalni linku pro pfistup krve tak, Ze natahnete 5 mL krve do stfikacky a stfikaCku
zlikvidujete.

e Vzorek pro testovani natahnéte do Cerstvé plastové stiikacky.

e Stiikacka na odbér nemize obsahovat antikoagulant, napfiklad heparin, EDTA, oxalat nebo citrat.

e Vzorek je nutné ihned nadavkovat do jamky pro vzorky na kazeté.

e Pokud je potfeba druhé méfeni, odeberte Cerstvy vzorek.
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