CELITE AKTI\!I-'\LT
ALVADASI IDO/
(CELITEACT)

Az i-STAT® Celite® aktivalt alvadasi id6 teszt, a C*"*ACT, a koagulaciés kaszkad teljes aktivalasahoz
sziikséges id6 mértéke."

A hagyomanyos ACT tesztekben a véralvadast ugy inditjak be, hogy a teljes vérmintat egy részecskés
aktivatorral keverik 0ssze, és a teljes aktivalodast a kiterjedt vagy lokalizalt vérrogok kialakulasa jelzi,
amint az aktivalt trombin a fibrinogént fibrinné alakitja. E vérrogok észlelése mechanikusan térténik.

Az i-STAT CeeACT teszt hasonlé a hagyomanyos ACT tesztekhez, kivéve, hogy a végpontot a
fibrinogéntdl eltérd trombinszubsztrat konverzidja jelzi, és egy elektrokémiai érzékeldt hasznalnak
ezen konverzids esemény jelzésére. Az elekirogén vizsgalatban hasznalt szubsztrat egy amidkotéssel
rendelkezik, amely utanozza a trombinnal hasitott amidkétést a fibrinogénben.

A szubsztrat a H-D-fenilalanil-pipekolil-arginin-p-amino-p-metoxi-difenil-amin, amely a kdvetkezd
szerkezettel rendelkezik:

Fenilalanin - Pipekolinsav - Arginin -- NH - CH, - NH - CH, - OCH,

A trombin az argininmaradék karboxi-termindlisan hasitja az amidkotést (két kotdjellel jeldlve), mert a
kotés szerkezetileg emlékeztet a trombinnal hasitott amidkétésre a fibrinogénben. A trombin-szubsztrat
reakcioé terméke az elektrokémiailag inert fenilalanil-pipekolil-arginin tripeptid és egy elektroaktiv vegyulet:
NH," - CH, - NH - CH, - OCH,. Az elektroaktiv vegyilet képz6dését amperometrikusan detektaljuk, és
a detektalas idejét masodpercben (seconds) mérjik. A vizsgalat az aktivalt alvadasi id6t (ACT) adja meg
teljes vér alvadasi idéként (WBCT), masodpercben kifejezve.

Az i-STAT CeiteACT tesztet ugy kalibraltak, hogy megfeleljen a Hemochron Celite FTCA510 tesztnek
elémelegitett csovek hasznalataval. Azonban, az i-STAT®1 analizator felhasznaléi donthetnek az
egyes i-STAT helyek testre szabasa mellett is, hogy az ACT eredményeket a Hemochron Celite
ACT-vel szemben kalibralt formaban adjak meg nem elémelegitett (kdrnyezeti) hémérsékletli csovek
alkalmazasaval. Ez a testreszabas csak a beteg utjat érinti és nem alkalmazzak majd a kontroll vagy a
jartassagi tesztelés utjan.

Az érvényben lév6 beallitast (elémelegitett vagy nem elémelegitett kalibracios mod) a rendszer az
analizator képerny6jén PREWRM, illetve NONWRM jeldléssel azonositja. Kérjuk, vegye figyelembe, hogy
egy adott kérhazon belll kilénb6zd helyszineken kildonbdzé beallitasi profilok lehetnek hasznalatban.
A betegminta vizsgalata el6tt gy6z6djon meg rola, hogy a megfelel§ kalibralasi médot alkalmazza. A
testreszabasi funkcié atfogé bemutatasat lasd az ,ACT teszteredmények kalibracios lehetéségei:
ELOMELEGITETT, illetve NEM ELOMELEGITETT eredménykalibraciés modszerek az i-STAT®1
Analyzer” cimi szakmai kdzleményben.

Ha ugy tlinik, hogy az eredmények nem egyeztethet6k dssze a klinikai értékeléssel, a beteg mintajat Ujra
kell vizsgalni egy masik kazetta hasznalataval.

Rendeltetésszerii hasznalat

Az i-STAT Celite aktivalt alvadasi id6 (°*"ACT) teszt olyan in vitro diagnosztikus teszt, amely friss, teljes
vért hasznal, és hasznos a pulmonalis embdlia vagy vénas trombdzis kezelése céljabol heparinnal kezet
betegek monitorozasara, valamint az orvosi eljarasokon, példaul katéterezésen, szivmitéten, mitéten,
szervtranszplantacion és dializisen atesé betegek antikoagulaciods terapiajanak monitorozasara.
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Mindegyik i-STAT Ce*ACT kazetta tartalmaz egy mintavételi kamrat, a koagulaciés végpont detektalasara
szolgald érzékelbket és a koagulacio elinditdsahoz és lehetévé tételéhez sziikséges szaraz reagenseket.
A stabilizatorok és reagensek bevonatként vannak jelen az érzékel6csatorna egy részén és a kovetkezé
reaktiv 6sszetevbket tartalmazzak:

Reaktiv 0sszetevd Minimalis mennyiség
Diatémafold 14,4 ug
Trombin szubsztrat 0,36 pg

Metrolégiai nyomonkovethetdség

A Celite aktivalt alvadasi id6t vizsgald i-STAT System teszt a koagulacios kaszkad Celite® altali teljes
aktivalasahoz szikséges idgintervallumot méri artérias és vénas teljes vérben (dimenzidé: masodperc)
a kbézepes és nagy doézisu heparinterapia in vitro monitorozasara. Jelenleg nem all rendelkezésre
nemzetkdzi konvencionalis referenciamérési eljaras vagy nemzetkdzi konvencionalis kalibrator a e ACT
vonatkozasaban. Az i-STAT kontrollokhoz rendelt " ACT értékek az i-STAT kivalasztott referenciamérési
eljarasara vezetheték vissza, amely soran diatémaféld (Celite) aktivalt veg reagenscsoveket,
automatikus idézitét és hagyomanyos viszkometrikus vérrogérzékelést alkalmaznak, a vizsgalat pedig
meghatarozott korilmények és mintaallapot mellett torténik. Az i-STAT System kontrolljait csak az i-STAT
Systemmel térténé hasznélatra validaltdk, és a hozzarendelt értékek nem feltétlendl valthaték at mas
modszerekkel val6 alkalmazasra. A metroldgiai nyomonkdvethetdségre vonatkozo tovabbi informacidk az
Abbott Point of Care Inc.-t6l szerezheték be.

Varhato értékek
Teszt/révidités Mértékegységek Mérési tartomany Referenciatartomany Referenciatartomany
(PREWRM) (NONWRM)
Aktivalt alvadasi seconds 50 - 1000* 74 - 125 84 - 139
id6/ACT

" A 80 - 1000 seconds (masodperc) tartomany ellenérzése a modszereket 6sszehasonlitd vizsgalatokkal tortént.

Klinikai jelentéség

Az ACT-t els6sorban a betegnek a belgydégyaszati vagy sebészeti beavatkozas soran adott heparin
miatti antikoagulacids allapotanak monitorozasara hasznéljak. Gyakran alkalmazzak szivkatéterezés,
perkutan transzluminalis koronaria angioplasztika (PTCA), rendlis dializis, hemodializis és bypass alatti
extrakorporalis keringés soran.

Teljesitményjellemzék

Az alabbiakban 6sszefoglalt tipikus teljesitményadatokat az i-STAT System és a vele dsszehasonlithatd
modszerek alkalmazasaban képzett egészségugyi szakemberek gyUjtotték dssze az egészségugyi
intézményekben. Minden adathoz a PREWRM kalibraciét alkalmaztak, ha masként nem jeleztik.

A pontossagi adatokat az Abbott Point of Care Inc.-nél, illetve az i-STAT ajanlasa szerinti protokollt
kovetd, plazma kontrollanyag felhasznalasaval végzett klinikai vizsgalatok soran gydjtétték. Hasonld
eredmények varhatok jovébeni teljesitményvizsgalatok soran, azonos kisérlettervezési és adatelemzési
eljarasok kovetése esetén.

Plazma kontroll n Atlag SD %CV
1. szint 329 221 seconds 18 seconds 8,1
2. szint 438 456 seconds 22 seconds 4.8
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A moédszereket 6sszehasonlité adatok gyljtésére az EP9-A szamu CLSI iranyelv modositasa szerint
kerllt sor.2 A vénas vagy artéridas vérmintakat mianyag fecskendékben gyjtotték, és két példanyban
elemezték azokat az i-STAT Systemen, valamint két példanyban az 6sszehasonlité modszerekkel. Az
0sszes minta elemzése megtortént a levételt kdvetden azonnal. A vizsgalatokban olyan betegpopulaciok
szerepeltek, amelyeknél az ACT-t rutinszerlien hasznaljak. Ez magaban foglalja a szivkatéterezésen
és kardialis bypasson ates6 betegekbdl szarmazé kiindulasi, heparinkezelt és heparinsemlegesitett
mintakat.

Deming regresszids analizist® végeztek mindegyik minta elsé példanyan. A modszereket 0sszehasonlitd
tablazatban n jelenti az adathalmaz mintainak szamat, az Sxx és az Syy a becsllt pontatlansagra utal az
Osszehasonlitasra hasznalt és az i-STAT modszer szerinti kétszeres mérések alapjan, az Sy.x a becslés
standard hibaja, az r pedig a korrelaciés egyutthaté.

A mddszerek Osszehasonlitasa helyszinenként kildnbdzik a minta kezelésében, a hasznalt reagens- és
miszerrendszerekben, valamint egyéb helyszinspecifikus valtozokban jelentkezd kilonbségek miatt.

Cath Lab Medtronic Hemochron Hemchron CAST0/FT CAS10
HR-ACT CA510/FT CA510 CVOR 1. 2. 3.
n 270 418 helyszin helyszin helyszin
Sxx 10,1 19,7 n 35 30 24
Syy 10,7 135 Sxx 15,8 34,2 24,4
Meredekség 1,15 0,86 Syy 13,0 11,5 20,8
Intt 30 3 Meredekség 0,85 1,10 1,19
Sy.x 32,5 22,5 Int't 4 -52 -73
Xmin 73 63 Sy.x 43,8 17,4 62,1
Xmax 523 763 Xmin 118 94 125
] 0,848 0,903 Xmax 671 735 767
r 0,912 0,952 0,891
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Az eredményeket befolyasol6 tényezék*

*Lehetséges, hogy mas zavaré anyagok is észlelésre keriilnek. Ezek az eredmények jellemz6 értékek, de az On eredményei némileg eltéréek
lehetnek a tesztek kozotti eltérés miatt. A felsoroltaktol eltéré koncentracioknal jelentkezé zavaré hatas mértékét nem feltétleniil lehet megjoésolni.

A heparinérzékenységet teljes vérmintak alkalmazasaval mutattak ki, amelyekhez kulénb6z6
koncentraciéju heparint adtak in vitro.

Az alabbi 6t grafikon mindegyike mas-mas donor heparinkoncentracioval szembeni valaszreakciojat

szemlélteti:
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Az alabbi grafikonok jelzik ugyanazon 6t donor valaszreakciojat a Medtronic HR-ACT és a Hemochron

Celite FTCA 510 mlszeren kapott ACT eredménnyel szemben.

Modszerek 6sszehasonlitasa: i-STAT Celite ACT és Hemochron FTCA510
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Az i-STAT Celite ACT teljesitménye alacsonyabb heparinszinteken az alabbiakban lathato,
Osszehasonlitas céljabdl két ,alacsony tartomanyd” ACT mdédszerrel egyltt bemutatva.

Modszerek 6sszehasonlitasa: i-STAT Celite ACT és Medtronic LR-ACT
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A teszt korlatai

Az i-STAT CeteACT tesztet friss vénas vagy artérias teljes vérmintakkal kell hasznalni. Az exogén maédon
hozzaadott heparin, citrat, oxalat és EDTA jelenléte zavarja a vizsgalati eredményeket. A nem megfelel§
mintavételi technika is befolyasolhatja az eredményeket. A nem megfeleléen kidblitett katéterekbél vagy
traumas vénapunkciobdl szarmazoé mintak zavard anyagokkal szennyezédhetnek. A mintakat mianyag
fecskendbkbe vagy csovekbe kell levenni. Az livegeszkdzbe gylijtés idd elétt aktivalhatja a koagulaciot,
amely gyorsabb alvadasi id6t eredményez.

Az i-STAT ACT teszt Celite markaju diatébmafdldet hasznal a belsé utvonal aktivatoraként. Ezért az
eredményként kapott idé aprotinin jelenlétében hosszabb lehet.* A teszt alkalmazasa nem ajanlott
aprotininnel kezelt betegeknél.
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Vizsgalat soran az analizatornak vizszintes fellleten kell maradnia ugy, hogy a kijelzéje felfelé nézzen.
Ha az analizator nem vizszintes, az az ACT eredményt 10%-ot meghalad6é mértékben befolyasolhatja. A
vizszintes felllethez hozza tartozik a hordozhaté konzolnak a letdltében/Ujratdltében torténd futtatasa.

A hemodilucio befolyasolhatja a vizsgalati eredményeket.

Az Orokletes vagy szerzett vérlemezke-diszfunkcié befolyasolhatja a vizsgalat eredményeit. Ez magaban
foglalja a vérlemezke-funkciot befolyasold, vérlemezke-inhibitorokként ismert farmakoldgiai vegyuletek
alkalmazasat. A faktorhianyok, a diszprotrombinémiak, egyéb koagulopatiak és mas farmakoldgiai
vegyuletek ugyszintén befolyasolhatjak a vizsgalat eredményeit.

Az i-STAT ACT tesztet nem befolyasolja a hematokrit a 20 - 70 %, a fibrinogén koncentracié a
100 - 500 mg/dL, illetve a minta hdmérséklete a 15 - 37 °C tartomanyban.

Mintagydijtés és el6készités
Az i-STAT CeteACT teszt elvégezhetd vénas vagy artérids mintakkal.

Vénapunkciok és artérias punkcidk

* J6 véraramot eredményezd mintavételi technikat kell hasznalni.

* Avizsgalandé mintat mlGanyag gylijtéeszkozbe (mianyag fecskendébe vagy mianyag
vakuumcsébe) kell levenni.

* Agyljtéeszkéz nem tartalmazhat antikoagulansokat, mint példaul heparint, EDTA-t, oxalatot vagy
citratot.

*  Agyljtéeszkdz nem tartalmazhat vérrogaktivatorokat vagy szérumszeparatorokat.

* A mintat azonnal ki kell adagolni a kazetta mintairegébe.

* Ha masodik mérésre van szikség, friss mintat kell nyerni.

Megjegyzés:  Bizonyos szakemberek legalabb 1 mL minta levételét és megsemmisitését javasoljak a
koagulacios tesztelésre szant minta begydijtése el6tt.°

Allandé kaniil

* Akanuldn keresztlli folyadékinfuziét le kell allitani.

* Ha allandé kanUlbél kell vért venni, figyelembe kell venni az esetleges heparinszennyezédést és a
minta felhigulasat. A kanilt at kell 6bliteni 5 mL séoldattal, és az els6 5 mL vért vagy hat holttérfogatot
meg kell semmisiteni.

* Atesztelésre szant mintat szivja fel egy Uj mlanyag fecskendébe.

* A mintavételi fecskend6 nem tartalmazhat antikoagulansokat, mint példaul heparint, EDTA-t,
oxalatot vagy citratot.

* A mintat azonnal ki kell adagolni a kazetta mintatregébe.

* Ha maéasodik mérésre van szikség, vegyen le friss mintat.

Extrakorporalis kaniil

+  Oblitse ki az extrakorporalis keringéshez hasznalt kandilt gy, hogy 5 mL vért felsziv egy
fecskendébe, amelyet ezt kdvetéen megsemmisit.

* Atesztelésre szant mintat szivja fel egy Uj miianyag fecskenddbe.

* A mintavételi fecskend6 nem tartalmazhat antikoagulansokat, mint példaul heparint, EDTA-t,
oxalatot vagy citratot.

* A mintat azonnal ki kell adagolni a kazetta mintatregébe.

* Ha masodik mérésre van sziikség, vegyen le friss mintat.
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