CELITOM AKTIVOVANY
C¢AS ZRAZANIA/(SEVTEACT)

Test i-STAT® Celite® Activated Clotting Time (celitom aktivovany ¢as zrazania), ®"ACT, sluzi na meranie
¢asu potrebného na dokoncenie aktivacie koagulacnej kaskady."

V tradi¢nych testoch ACT sa koagulacia iniciuje zmieSanim vzorky plnej krvi s Casticovym aktivatorom
a dokonlenie aktivacie je indikované, ked sa vytvoria rozsiahle alebo lokalizované zrazeniny premenou
fibrinogénu na fibrin pomocou aktivovaného trombinu. Tieto zrazeniny sa zistuju mechanicky.

Test i-STAT Ce*ACT je podobny ako tradi¢né testy ACT, avSak koncovy bod je indikovany konverziou iného
trombinového substratu nez fibrinogén a na indikovanie udalosti tejto premeny sa pouziva elektrochemicky
snimac. Substrat pouzivany v elektrogénnej analyze ma amidovu vazbu, ktora kopiruje trombinom Stiepenu
amidovu vazbu vo fibrinogéne.

Substratom je H-D-fenylalanyl-pipekolyl-arginin--amino--metoxydifenylamin, ktory ma Struktaru:
Fenylalanin — kyselina pipekolinové — arginin --NH-CH, —NH - CH, — OCH,

Trombin Stiepi amidovu vazbu na karboxylovom konci argininového zvysku (oznacena dvomi pomickami),
pretoze tato vazba Strukturalne pripomina trombinom Stiepent amidovu vazbu vo fibrinogéne. Produktom
reakcie trombinového substratu je elektrochemicky inertny tripeptid fenylalanyl — pipekolyl — arginin a
elektroaktivna zlu€enina NHj*-CH, —NH - CH, — OCH,. Vytvorenie elektroaktivnej zlu€eniny sa zistuje
ampérometricky a ¢as detekcie sa meria v sekundach. Test vykazuje aktivovany €as zraZzania (ACT) ako Cas
plnej krvi (WBT) v sekundach.

Test i-STAT Ce*ACT je kalibrovany tak, aby sa zhodoval s testom Hemochron Celite FTCA510 s pouZitim
predhrievanych skiumaviek. Pouzivatelia analyzatora i-STAT 1 sa vS8ak mézZu rozhodnut prispésobit svoje
jednotlivé pracoviska i-STAT na vykazovanie vysledkov ACT ako kalibrovanych podla testu Hemochron
Celite ACT s pouzitim nepredhrievanych skumaviek (s teplotou okolitého prostredia). Toto prispdsobenie
bude mat vplyv iba na cestu Patient a nepouZzije sa na cestu Control alebo Proficiency Testing.

Pouzité prispésobenie (rezim kalibracie s predhrievanim alebo bez predhrievania) je vyznaceny na
obrazovke analyzatora ako PREWARM, respektive NONWARM. Nezabudajte, ze rézne pracoviska v ramci
danej nemocnice mézu vyuzivat rézne profily prispdsobenia. Pred testovanim vzorky pacienta skontrolujte,
¢i je pouzity spravny rezim kalibracie. Podrobny popis tejto funkcie prispésobenia najdete v technickom
bulletine s nazvom ,ACT Test Result Calibration Options: PREWARMED vs. NON-PREWARMED Result
Calibration Modes for the i-STAT 1 Analyzer* (Moznosti kalibracie vysledkov testu ACT: PREDHRIEVANY a
NEPREDHRIEVANY rezim kalibrécie vysledkov pre analyzator i-STAT 1).

Ak vysledky vyzeraju nekonzistentne s klinickym hodnotenim, vzorka pacienta sa musi znovu otestovat
pomocou druhej kazety.

Uéel pouzitia

Test i-STAT Celite Activated Clotting Time (°*"ACT) je diagnosticky test in vitro, pri ktorom sa vyuziva
Cerstva, plna krv a je uzitony na monitorovanie pacientov, ktori dostavaju heparin na lieCbu plucnej embolie
alebo Zilovej trombdzy, a na monitorovanie antikoagulacnej terapie u pacientov, ktori podstupuju lekarske
postupy ako katetrizacia, operacia srdca, chirurgicka operacia, transplantacia organu a dialyza.
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Kazda kazeta i-STAT c"*ACT ma komoru na odber vzorky, snimace na zistenie koncového bodu koagulacie
a suché reagencie potrebné na iniciovanie a umoznenie koagulacie. Stabilizatory a reagencie sa
nach&dzaju na povrchu Casti kanala snimaca a zahfiiaju nasledovné reaktivne zlozky:

Reaktivna zlozka Minimalne mnozstvo
Rozsievkova zemina 14,4 ug
Trombinovy substrat 0,36 pg

Metrologicka nadvaznost’

Test systému i-STAT pre Celite Activated Clotting Time (celitom aktivovany €as zrazania) meria ¢asovy
interval potrebny na dokoncenie aktivacie koagulaénej kaskady, pri ktorej sa vyuziva Celite®, v tepnovej alebo
Zilovej plnej krvi (v sekundéch) na in vitro monitorovanie terapie so strednou a vysokou uUroviiou heparinu.
Momentalne nie je k dispozicii Ziadny medzinarodny konvenény referenény meraci postup alebo medzinarodny
konvencny kalibrator pre c"ACT. Hodnoty " ACT priradené kontrolam systému i-STAT nadvazuju na zvoleny
referenény meraci postup systému i-STAT, ktory vyuziva rozsievkovou zeminou (celitom) aktivované sklenené
reagencné skumavky, automaticky ¢asovac a tradi€nu viskozimetrickl detekciu zrazenin a pouziva sa pri
stanovenej teplote a podmienkach vzorky. Kontroly systému i-STAT su schvalené na pouzitie iba so systémom
i-STAT a priradené hodnoty nemézu byt zamenitelné s inymi metédami. DalSie informacie o metrologickej
nadvaznosti mézete ziskat od spoloénosti Abbott Point of Care Inc.

Ocakavané hodnoty

Test/skratka Jednotky Vykazovany rozsah Referenény rozsah Referenény rozsah

(PREWARM) (NONWARM)
Aktivovany Cas seconds (sekund) 50 -1 000* 74 -125 84 -139
zrazania/ACT

" Rozsah 80 — 1 000 seconds (sekund) sa overil prostrednictvom porovnavacich studii metéd.

Klinicky vyznam

ACT sa primarne pouziva na monitorovanie stavu antikoagulacie pacienta z dévodu heparinu, ktory
sa podava pocas lekarskeho alebo chirurgického postupu. Bezne sa pouziva pri srdcovej katetrizacii,
perkutannej transluminalnej koronarnej angioplastike (PTCA), oblickovej dialyze, hemodialyze a
mimotelovom obehu pocas bajpasu.

Charakteristiky vykonu

Typické vykonové udaje uvedené nizSie zozbierali v zdravotnickych zariadeniach zdravotnicki pracovnici
vyskoleni v pouzivani systému i-STAT a porovnavacich metéd. Ak nie je uvedené inak, vSetky udaje
vyuzivaju kalibraciu PREWARM.

Udaje o presnosti sa zozbierali v spolo¢nosti Abbott Point of Care Inc. a po&as klinickych skugok podria
protokolu odporiu€aného systémom i-STAT a pomocou plazmového kontrolného materialu. Podobné
vysledky sa daju o¢akavat v buducich stadiach vykonnosti, ak sa dodrzi rovnaky plan experimentu a postupy
datovej analyzy.

Plazmova kontrola n Priemer SD %CV
Uroveri 1 329 221 seconds (sekiund) 18 seconds (sekund) 8,1
Uroveri 2 438 456 seconds (sekund) 22 seconds (sekund) 4,8
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Udaje na porovnanie metéd sa zozbierali pomocou modifikacie pokynov CLSI EP9-A.2 Zilové a tepnové
krvné vzorky sa odobrali do plastovych striekaCiek a analyzovali duplicitne na systéme i-STAT a pomocou
komparativnych metod. VSetky vzorky sa analyzovali ihned po odbere. Populacie pacientov v Studiach
boli také, u ktorych sa ACT pravidelne pouziva. Patria sem zakladné, heparinom oSetrené a heparinové
reverzneé vzorky od pacientov, ktori podstupuju srdcovu katetrizaciu a srdcovy bajpas.

Na prvej replike kazdej vzorky sa vykonala Demingova regresna analyza®. V porovnavacej tabulke metod
je n pocet vzoriek v datovom subore, Sxx a Syy oznacuju odhady nepresnosti na zaklade duplikatov
komparativhych metod, respektive metod i-STAT, Sy.x je Standardna chyba odhadu a r je korelacny
koeficient.

Porovnavania metdd sa budu liSit na jednotlivych pracoviskach z dévodu rozdielov pri manipulacii so
vzorkou, pouZzivanych reagencii a pristrojovych systémov a inych premennych typickych pre jednotlivé
pracoviska.

Medtronic Hemochron Hemchron CA510/FT CA510
Cath Lab HR-ACT CA510/FT CA510 Pracovisko| Pracovisko| Pracovisko
n 270 418 CVOR 1 2 3
Sxx 10,1 197 n 35 30 24
Syy 10,7 13,5 Sxx 15,8 34,2 24.4
Sklon 115 0,86 Syy 13,0 1.5 20,8
Intt _30 -3 Sklon 0,85 1,10 1,19
Sy.x 325 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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Faktory, ktoré maju vplyv na vysledky*

*Je mozné, Ze sa mbzu vyskytnat iné interferujdce latky. Tieto vysledky sa reprezentativne a vase vysledky sa mozu mierne liSit z dévodu rozdielov
medzi jednotlivymi testmi. Urover interferencie pri inych koncentraciach, nez su uvedené, nemusi byt predvidatelna.

Citlivost’ na heparin sa preukazala pomocou vzoriek plnej krvi, do ktorej sa pridali (in vitro) rézne

koncentracie heparinu.

V piatich grafoch niZSie je uvedena reakcia roznych darcov s ohfadom na koncentraciu heparinu:
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V grafoch nizSie je uvedena reakcia tych istych piatich darcov s ohfadom na vysledok ACT na systéme
Hemochron Celite FTCA 510 a Medtronic HR-ACT.
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Vykonnost testu i-STAT Celite ACT pri nizSich urovniach heparinu je uvedend nizSie s dvomi metédami ACT
»,S Nizkym rozsahom*“ na porovnanie:
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Obmedzenia testu

Test i-STAT Ce*ACT je uréeny na pouzivanie s Cerstvymi zilovymi alebo tepnovymi vzorkami plnej krvi.
Pritomnost exogénne pridaného heparinu, citratu, oxalatu alebo EDTA bude mat vplyv na vysledky testu.
Vysledky moze narusit’ aj zla technika pri odbere vzoriek. Vzorky odobraté z nedostatocne preplachnutych
katétrov alebo z traumatickych venepunkcii mézu byt znecistené interferujucimi latkami. Vzorky treba
odoberat’ do plastovych striekaliek alebo skumaviek. Odber do skla m6ze pred€asne aktivovat koagulaciu,
¢o modze viest k urychleniu ¢asov zrazania.

Test i-STAT ACT vyuzZiva ako aktivator vnutorného systému rozsievkovu zeminu znacky Celite. Vysledok
moze byt preto dlhsi v pripade aprotininu.* Test sa neodporica pouzivat u pacientov, ktori dostavaju
aprotinin.

Celite ACT -6 Art: 714185-23B Rev. Date: 23-APR-18



Analyzator musi pocas testovania zostat na rovhom povrchu s displejom obratenym nahor. Ak analyzator
nebude vodorovny, na vysledok ACT to m6ze mat vplyv viac ako 10 %. Vodorovny povrch zahfna
pouzivanie ru¢ného pristroja v stahovaci/nabijacke.

Na vysledky testu m6ze mat vplyv hemodilucia.

Na vysledky tohto testu méze mat vplyv dysfunkcia krvnych dostiCiek, vrodena alebo ziskana. Sem patri aj
podavanie farmakologickych zlu€enin zndmych ako inhibitory krvnych dosticiek, ktoré maju vplyv na funkciu
krvnych dostiCiek. Na vysledky tohto testu m6zu mat vplyv aj deficity faktorov, dysprotrombinémie, iné
koagulopatie a iné farmakologické zluceniny.

Na test i-STAT ACT nema vplyv hematokrit v rozsahu 20 — 70 %, koncentracia fibrinogénu v rozsahu
100 — 500 mg/dL, ani teplota vzorky v rozsahu 15 — 37 °C.

Odber a priprava vzoriek
Test i-STAT C¢tACT je mozné vykonavat pomocou Zilovych alebo tepnovych vzoriek.

Venepunkcie a arterialne punkcie

e Musi sa pouzit metdda odberu, ktora vedie k dobrému krvnému toku.

e Vzorka na testovanie sa musi odobrat do plastového odberného zariadenia (bud plastovej striekacky,
alebo plastovej vakuovej skimavky).

e Odberné zariadenie nesmie obsahovat’ antikoagulanty ako heparin, EDTA, oxalat alebo citrat.

¢ Odberné zariadenie nesmie obsahovat aktivatory zrazenin ani separatory séra.

e Vzorka sa musi okamzite vypustit do jamky na vzorku na kazete.

e Ak je potrebné druhé meranie, musi sa ziskat Cerstva vzorka.

Poznamka: Niektori odbornici odporuéaju pred odobratim vzorky na koagulacné testovanie odobrat’ a
vypustit' vzorku najmenej s 1 mL.%

Zavedeny katéter

e Infuzia tekutin cez katéter sa musi prerusit.

e Ak sa musi odobrat krv zo zavedeného katétra, treba vziat do Uvahy mozné znecistenie heparinom
a zriedenie vzorky. Katéter sa musi preplachnut 5 mL fyziologického roztoku a prvych 5 mL krvi alebo
Sest objemov mftveho priestoru sa ma vyliat.

e Odoberte vzorku na testovanie do Cerstvej plastovej striekacky.

e Odberna strieckacka nesmie obsahovat’ antikoagulanty ako heparin, EDTA, oxalat alebo citrat.

e Vzorka sa musi okamzite vypustit do jamky na vzorku na kazete.

¢ Ak je potrebné druhé meranie, odoberte Cerstvu vzorku.

Mimotelovy katéter

¢ Preplachnite mimotelovy krvny pristupovy katéter odobratim 5 mL krvi do striekacky a striekaCku
zahodte.

e QOdoberte vzorku na testovanie do Cerstvej plastovej striekacky.

e (Odberna strickacka nesmie obsahovat’ antikoagulanty ako heparin, EDTA, oxalat alebo citrat.

e Vzorka sa musi okamzite vypustit do jamky na vzorku na kazete.

¢ Ak je potrebné druhé meranie, odoberte Cerstvu vzorku.
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