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USO PREVISTO

El cartucho i-STAT PTP"“s esta concebido para su uso en la medicién cuantitativa in vitro del tiempo de
coagulacién de la via de coagulacidn extrinseca cuando se activa mediante tromboplastina en sangre
entera (venosa o capilar) sin anticoagulante mediante el uso del i-STAT 1 System. Las mediciones del
tiempo de protrombina se utilizan para ayudar en la monitorizacién de pacientes que estan recibiendo un
tratamiento anticoagulante con derivados de la cumarina. El resultado de la prueba del tiempo de
protrombina i-STAT PT? se indica en segundos y como el indice internacional normalizado (INR). La
prueba esta concebida para utilizarla en un punto de cuidado y solo para uso con receta.

RESUMEN Y EXPLICACION/IMPORTANCIA CLINICA

El cartucho i-STAT PT?* se utiliza para determinar el tiempo de protrombina en sangre entera como ayuda
en la monitorizacién de pacientes que estan recibiendo un tratamiento anticoagulante con derivados de
la cumarina. La prueba determina el tiempo que se necesita para la activacion completa de la via
extrinseca de la cascada de coagulacidén cuando se inicia (activa) con una tromboplastina.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA

En una prueba del tiempo de protrombina, la coagulacidon se inicia exponiendo la muestra a la
tromboplastina tisular. En las pruebas tradicionales del tiempo de protrombina, la activacion completa se
indica cuando la trombina activada convierte el fibrindgeno en fibrina o cuando se detectan coagulos
extensos o localizados de forma mecanica u dptica. La prueba i-STAT del tiempo de protrombina es similar,
con la excepcion de que el criterio de valoracion se indica mediante la conversién de un sustrato de
trombina distinto del fibrindgeno. Ademas, se utiliza un sensor electroquimico para detectar esta
conversion.
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El sustrato de trombina afiadido es el siguiente: tos-glicina-prolina-arginina-NH-C¢Hs-NH-CgH4-OCHj;

La trombina escinde el enlace amida en el extremo carboxilico del residuo de arginina (indicado mediante
los dos guiones), pues el enlace se parece estructuralmente al enlace trombina-amida escindido en el
fibrindgeno. El producto de la reaccién trombina-sustrato es el tripéptido electroquimicamente inerte tos-
gli-pro-arg y el compuesto electroactivo: NH3*-CgHs-NH-CgH4-OCHs. La formaciéon del compuesto
electroactivo se detecta de forma amperométricay la corriente detectada se utiliza para generar el tiempo
de coagulacion.

El resultado, de la prueba del tiempo de protrombina se indica como el indice internacional normalizado
(INR) o en segundos. El INR es el método recomendado para notificar resultados a la hora de controlar un
tratamiento con anticoagulantes orales.? El tiempo de protrombina i-STAT normal medio (en segundos) y
el indice de sensibilidad internacional (ISI) se determinan siguiendo las recomendaciones de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) en un centro acreditado por el CAP utilizando un reactivo de
tromboplastina recombinante humana disponible de la OMS®. Los resultados del INR se calculan a partir
de la siguiente ecuacion:

Tiempo de protrombina (seg)i-STAT del paciente IS

INR =
Tiempo de protrombina (seg)i-STAT normal medio

Las unidades de segundos mostradas reflejan el tiempo de protrombina (TP) en plasma tradicional El
tiempo notificado se obtiene del resultado del INR y de la siguiente ecuacidn utilizando un ISI de 1,0 y un
TP en plasma normal medio tipico de 10,1 segundos:

Tiempo de protrombina (seg)i-STAT del paciente IS1

INR =
Tiempo de protrombina (seg)en plasma normal medio

REACTIVOS

Contenido

Cada cartucho i-STAT PT?"“s proporciona una cdmara de obtencién de muestras, los sensores para detectar
el criterio de valoracidon de coagulacion y los reactivos secos necesarios para iniciar y permitir la
coagulacién. Los componentes de la matriz inerte y los reactivos estan presentes en el canal del sensor y
contienen los siguientes ingredientes reactivos:

Ingrediente reactivo Origen biolégico Cantidad minima
Tromboplastina tisular recombinante Humana 0,5ng
Heparinasa | Flavobacterium heparinum 0,00004 Ul
Sustrato de trombina N/A 0,38 ng

' http://www.who.int/bloodproducts/catalogue/en/index.html
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Advertencias y precauciones

e Para uso en diagndstico in vitro.

e NO REUTILIZAR. Los cartuchos estan concebidos para un solo uso.

e Aunque la muestra esta contenida dentro del cartucho, los cartuchos usados deben
desecharse como residuos con riesgo biolégico conforme a las normativas locales,
estatales y nacionales que se encuentren en vigor.

e El i-STAT System ejecuta automaticamente un conjunto completo de verificaciones de
calidad del rendimiento del instrumento y del cartucho cada vez que se analiza una
muestra. Este sistema de calidad interno suprimira los resultados generando un cédigo de
verificacion de calidad (QCC) si el instrumento o el cartucho no cumplen ciertas
especificaciones. Las especificaciones internas son muy estrictas a fin de minimizar la
probabilidad de obtencidon de resultados con errores médicamente significativos. Es
frecuente que el sistema suprima un muy pequeno porcentaje de resultados durante su
funcionamiento normal en vista de la exigencia de estas especificaciones. iSin embargo, en
el caso de que los cartuchos o el analizador se hayan visto afectados, los resultados podrian
suprimirse de forma persistente, por lo que uno u otro debe remplazarse a fin de
restablecer las condiciones normales de funcionamiento. Cuando la indisponibilidad de
resultados sea inaceptable mientras se espera el remplazo de analizadores o cartuchos,
Abbott Point of Care, Inc. recomienda tener un analizador de reserva y carucho con un
numero de lote alternativo.

Para obtener advertencias y precauciones adicionales sobre el i-STAT 1 System consulte el manual de
dicho sistema, disponible en www.globalpointofcare.abbott.

Condiciones de almacenamiento

e Refrigerado entre 2 °Cy 8 °C (35 °F—46 °F) hasta la fecha de vencimiento.
e Temperatura ambiente entre 18 °Cy 30 °C (64 °F—86 °F) durante 14 dias.

INSTRUMENTOS

El cartucho i-STAT PTP"“s esta concebido para el uso con el i-STAT 1 Analyzer.

El i-STAT System debe ser utilizado por profesionales de la salud cualificados y certificados al efecto y
observando las politicas y procedimientos del centro.

El i-STAT System cuenta con un conjunto completo de componentes necesarios para realizar andlisis de
sangre en el punto de cuidado. Un i-STAT 1 Analyzer portatil, un cartucho con las pruebas necesarias y 2
o 3 gotas de sangre permitiran al proveedor de cuidados visualizar los resultados cuantitativos de Ila
prueba.

Para obtener una descripcion detallada del analizador y de los procedimientos del sistema, consulte el
manual del i-STAT 1 System, disponible en www.globalpointofcare.abbott.
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OBTENCION Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS PARA EL ANALISIS

Tipos de muestra

Sangre entera fresca obtenida de una puncién en el dedo o de muestras venosas.
Volumen de muestra: aproximadamente 20 plL

Opciones para la extraccion de sangre y tiempo de la prueba (tiempo desde la extraccion
hasta el llenado del cartucho)

Momento de la prueba: inmediatamente después de la extraccion

Extraccién de sangre

Puncidn en el dedo

e Prepare el dispositivo de lanceta y déjelo a un lado hasta que lo necesite.
e Limpiey prepare el dedo del que vaya a obtener la muestra utilizando una solucidn acuosa
de isopropanol al 70 % (70 % v/v).?

* Espere a que el dedo se seque por completo antes de tomar la muestra. A la hora de
desinfectar los sitios de puncién de la piel del dedo, no se recomienda el uso de hisopos
ni de soluciones que contengan sustancias distintas del isopropanol (p. ej., de clorhexidina
digluconato).

« Para obtener mas informacién, consulte las limitaciones que se mencionan en la seccién
de la prueba i-STAT PT?" incluida a continuacidn.

e Pinche la parte inferior de la yema del dedo con el dispositivo de lanceta.
e Aplique la muestra de inmediato en el depdsito de muestra de un cartucho.
e Sinecesita una segunda medicidn, obtenga una muestra nueva.

Venopunciones

e Debe utilizarse una técnica de obtencidn que dé lugar a un flujo sanguineo bueno.

e La muestra para la prueba debe extraerse en un dispositivo de recogida de plastico (ya
sea una jeringa de plastico o un tubo de vacio también de plastico).

e El dispositivo de recogida no puede contener anticoagulantes, como EDTA, oxalato o
citrato.

e El dispositivo de recogida no puede contener activadores de coagulacion ni separadores
de suero.

e La muestra debe dispensarse de inmediato en el depdsito de muestra de un cartucho.

e Sinecesita una segunda medicién, obtenga una muestra nueva.

Nota: algunos expertos recomiendan extraer y desechar una muestra (venosa) de al menos 1,0 mL
antes de obtener una muestra para la prueba de coagulacién.?

Para obtener instrucciones detalladas sobre la obtencidén de la muestra y su preparacion para el analisis,
consulte la seccion «Recogida de muestras» del manual del i-STAT 1 System, disponible en
www.globalpointofcare.abbott.
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PROCEDIMIENTO PARA LAS PRUEBAS DE PACIENTES

Cada cartucho esta sellado en una bolsa de aluminio para proporcionar proteccion durante su
almacenamiento. No lo utilice si la bolsa esta perforada.

e No extraiga ningun cartucho de su bolsa protectora hasta que se encuentre a temperatura
ambiente (de 18 °C a 30 °C o de 64 °F a 86 °F). Con el fin de obtener resultados dptimos, el
cartucho y el analizador deben estar a temperatura ambiente.

e Como la condensacion en un cartucho frio puede impedir un contacto correcto con el
analizador, antes del uso, espere a que los cartuchos refrigerados se equilibren a
temperatura ambiente, durante 5 minutos en el caso de un solo cartucho, o durante una
hora en el caso de una caja entera.

e Utilice el cartucho inmediatamente después de extraerlo de su bolsa protectora. Una
exposicidon prolongada puede hacer que el cartucho no pase una verificacion de calidad.

e No vuelva a colocar en el frigorifico cartuchos que ya se hayan refrigerado con
anterioridad, aun cuando no estén abiertos.

e Los cartuchos pueden almacenarse a temperatura ambiente durante el intervalo de
tiempo indicado en su caja.

Llenado y sellado del cartucho (una vez que el cartucho se haya equilibrado y se haya recogido
la muestra de sangre)

1. Retire el cartucho de la bolsa de aluminio y coloque el cartucho en una superficie plana.

2. Siga las instrucciones de recogida de muestras que se proporcionan arriba (relativas a la
recogida de muestras y su preparacion para el andlisis) para la puncion en el dedo o la
venopuncion.

3. La muestra debe dispensarse de inmediato en el depdsito de muestra del cartucho.
A) Puncién en el dedo
Apriete el dedo con suavidad para que se forme una gota de sangre y realice la prueba con
la primera muestra de sangre. Evite ejercer una presion fuerte y repetitiva (tipo «ordefio»),
pues esto puede provocar hemdlisis o contaminacion del fluido del tejido de la muestra. El
cartucho se ha llenado correctamente cuando la muestra alcanza la marca de llenado
maximo y hay una pequefia cantidad de muestra en el depdsito de muestra. La muestra
debe ser continua, sin burbujas ni interrupciones (consulte el manual del sistema para
obtener mas informacion).
B) Venopuncion:
Dispense lentamente la muestra en el depdsito de muestra hasta que dicha muestra
alcance la marca de llenado indicada en el cartucho. El cartucho se ha llenado
correctamente cuando la muestra alcanza la marca de llenado maximo y hay una pequefia
cantidad de muestra en el depdsito de muestra. La muestra debe ser continua, sin burbujas
ni interrupciones (consulte el manual del sistema para obtener mas informacién).
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Nota: por lo general, basta con una sola gota de sangre procedente de una puncién en el dedo o
formada en la punta de una jeringa. Si se aplica un volumen mayor al depédsito de muestra, proceda
con cuidado al cerrar el cartucho, pues el exceso de sangre puede salir expulsado del cartucho.

4. Pliegue el cierre a presion del cartucho por encima del depdsito de muestra.

Realizacidn del andlisis del paciente

Pulse el botdon de encendido para encender el analizador.

Pulse 2 para i-STAT Cartridge.

Siga las indicaciones del analizador.

Escanee el nimero de lote que figura en la bolsa del cartucho.

Siga los procedimientos habituales para preparar la muestra y llenar y cerrar el cartucho.
Empuje el cartucho cerrado hacia el puerto del cartucho hasta que encaje con un clic
audible en su posicidn. Espere a que termine la prueba.

7. Revise los resultados.

o vk wN R

Nota: aseglrese de que el instrumento permanezca en una superficie plana y sin vibraciones con la
pantalla orientada hacia arriba para la prueba. Una superficie nivelada incluye el uso del analizador en el
Downloader/Recharger.

Para obtener informacién adicional sobre la realizacion de pruebas con el cartucho, consulte el manual
del i-STAT 1 System, disponible en www.globalpointofcare.abbott.

Tiempo de analisis
Hasta 300 segundos (5 minutos)

Control de calidad

El proceso de control de calidad i-STAT comprende cuatro aspectos con un disefio del sistema que reduce
la posibilidad de que se produzcan errores, a saber:

1. Una serie de mediciones de calidad automaticas en linea que controlan los sensores, los
fluidos y los instrumentos cada vez que se realiza una prueba.

2. Una serie de comprobaciones de procedimientos automaticas en linea que controlan al
usuario cada vez que se realiza una prueba.

3. Materiales liquidos que se utilizan a fin de verificar el rendimiento de un lote de cartuchos
cuando se reciben por primera vez o cuando las condiciones de almacenamiento son
dudosas. El rendimiento de este procedimiento no es una instruccién del sistema de
calidad del fabricante (MQSI).

4. Las mediciones de control de calidad tradicionales verifican los instrumentos utilizando un
dispositivo independiente, lo que simula las caracteristicas de los sensores electroquimicos
de una manera que resalta las caracteristicas de rendimiento de los instrumentos.

Para obtener informacién adicional sobre el control de calidad para el analizador, consulte el manual del
i-STAT 1 System, disponible en www.globalpointofcare.abbott. Para obtener informacidn adicional sobre
el control de calidad de los liquidos, consulte las instrucciones de uso del i-STAT PT?, ubicadas en la
direccion www.globalpointofcare.abbott.
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VALORES ESPERADOS

Intervalo notificable

Prueba/

Abreviatura Unidades Intervalo notificable
Tiempo de INR 0,8-8,0
protrombina (PTP“) segundos 8,1-80,8

Interpretacion de los resultados:
e Algunas condiciones pueden hacer que los resultados muestren un simbolo o se supriman. Para
obtener informacién
adicional sobre estos resultados, consulte el manual i-STAT 1 System.

Intervalo de referencia

Se realizd un estudio de intervalo de referencia con muestras de sangre capilar y venosa procedentes de
adultos aparentemente sanos. Las muestras venosas se recogieron en tubos de plastico, mientras que las
muestras capilares se obtuvieron mediante una puncién en el dedo. La prueba se realizd con tres lotes de
cartuchos en el i-STAT 1 System en tres (3) centros clinicos. Los intervalos de referencia para el INR y los
segundos en las muestras venosas y capilares se determinaron conforme a la directriz EP28-A3c.4 del CLSI.
Los datos se resumen en la tabla siguiente:

Tipo de muestra N Unidad Media Intervalo

. INR* 1,1 0,9-1,3
Capilar 146
Segundos** 10,6 9,0-13,8
INR* 1,1 0,9-1,3
Venosa 154
Segundos** 10,6 9,2-13,0

*Agrupado por tipo de muestra en todos los centros.
**Debido al redondeo de pardmetros en la ecuacion para convertir el INR en segundos, pueden observarse pequefias
diferencias en los segundos.

El intervalo de referencia del cartucho PTP"“ para la sangre entera mencionada antes es similar a los
intervalos de referencia obtenidos en las mediciones de plasma con métodos de laboratorio estandar.

Los intervalos de referencia programados en el analizador y mostrados arriba estan concebidos para su
uso como guias para la interpretacion de resultados. Como los intervalos de referencia pueden variar con
factores demograficos como la edad, el sexo, la raza y el origen étnico, se recomienda que los intervalos
de referencia sean determinados para la poblacién probada.

Cada centro debe establecer su propio intervalo de referencia para garantizar una representacion
adecuada de poblaciones especificas.

TRAZABILIDAD METROLOGICA

La prueba i-STAT System para el tiempo de protrombina mide el indice internacional normalizado (INR)
de manera adimensional expresando el intervalo de tiempo relativo que se necesita para la activacidon
completa de la cascada de coagulacién en sangre entera capilar o venosa mediante el uso de
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tromboplastina. Los valores del tiempo de protrombina de la prueba i-STAT asignados a los controles
i-STAT son rastreables a los procedimientos de medicién de referencia internacional de la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS) y a la preparacion de referencia internacional (IRP) recomendada por la OMS.”
Los controles del i-STAT System estdn validados para su uso Unicamente con el i-STAT System y los valores
asignados no pueden conmutarse con otros métodos. Encontrard las mas informacion relativa a la
trazabilidad metroldgica en Abbott Point of Care Inc.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

A continuacién se resumen los datos de rendimiento tipicos.

Precision

Para evaluar la precisién de la sangre entera capilar, se utilizaron los datos de las pruebas por duplicado
del estudio de comparacion de métodos capilares. Los datos se separaron en tres (3) intervalos: no
terapéutico (INR 0,8—1,9), terapéutico (INR 2,0—4,5) y terapéutico muy alto (INR 4,6-8,0). La precisién de
la sangre entera utilizando los datos de las pruebas por duplicado del estudio de comparacion de métodos
venosos también se evalud en esos mismos tres intervalos. La desviacion estandar media agrupada, el
% CV y sus intervalos de confianza (IC) del 95 % correspondientes para el TP en segundos y con el INR se
calcularon para cada nivel individual, por centro y con todos los centros combinados. La tabla resume
estos datos para todos los centros combinados.

Precision del TP de sangre entera capilar (segundos)

Media Desviacion estandar % CV
Centr

Intervalo N | Estimad Estimad

ICdel95% Estimado| ICdel 95% o IC del 95 %

Todos| No terapéutico| 58* | 14,89 | 14,06-15,73 | 1,414 | 1,197-1,727 | 9,5 8,0-11,6
los Terapéutico |119*| 28,51 | 27,73-29,30 1,495 1,327-1,713 5,2 4,7-6,0
centr | Terapéutico

os muy alto
*Resultados con valores atipicos incluidos

9 | 50,71 | 42,88-58,54 | 2,109 | 1,451-3,851| 4,2 2,9-7,6

Precision del TP de sangre entera capilar (INR)

Media Desviacion estandar % CV

Estimado ICdel95% Estimado ICdel95% Estimado|IC del 95 %

Centro Intervalo [\

No
Todos | terapéutico
los Terapéutico |119*| 2,82 2,74-2,90 0,148 0,131-0,169 5,2 4,6-6,0
centros| Terapéutico

muy alto
*Resultados con valores atipicos incluidos

58*| 1,48 | 1,39-1,56 | 0,143 | 0,121-0,174 | 9,7 8,2-11,8

9 5,02 4,24-5,80 0,201 0,139-0,368 4,0 2,8-7,3
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Precision del TP de sangre entera venosa (segundos)

Media ‘ Desviacion estandar % CV
Centro Intervalo [\ . .
Estimad - el 95 9% | Estimado  IC del 95 % ESt';"ad IC del 95 %
Todos | No terapéutico| 65* | 14,69 |13,95-15,43| 1,047 0,894-1,263 7,1 6,1-8,6
los Terapéutico | 131 | 28,78 |27,97-29,59| 0,660 0,589-0,751 2,3 2,0-2,6
centro
Muyalto | 3| 5437 |4844-60,31| 0,785 | 0,569-1264| 1,4 1,0-2,3
S Terapéutico

*Resultados con valores atipicos incluidos

Precision del TP de sangre entera venosa (INR)

Media Desviacion estandar % CV

Centro Intervalo [\
Estimado ICdel95% Estimado ICdel95% Estimado ICdel 95 %

No
Todos | terapéutico
los Terapéutico | 131 2,85 2,77-2,93 0,069 | 0,061-0,078 2,4 2,1-2,7
centros| Terapéutico

muy alto
*Resultados con valores atipicos incluidos

65* 1,45 1,38-1,53 0,109 | 0,093-0,131 7,5 6,4-9,0

13* 5,38 3,80-5,97 0,088 | 0,064-0,141 1,6 1,2-2,6

Se llevé a cabo un estudio de precision de varios dias con fluidos de control del i-STAT PT?", que se basé
en las directrices EP05-A3° del CLSI. Se analizaron duplicados de cada fluido dos veces al dia durante
20 dias. A continuacidn se presentan las estadisticas promediadas para la precision total dentro del
laboratorio (SD, desviacién estandar). La SD y el % CV son representativos del rendimiento actual, pero
los resultados de laboratorios individuales pueden ser diferentes de estos datos.

Resultados Nivel de control CV (%)

INR Nivel 1 359 1,03 0,033 3,1
Nivel 2 355 2,34 0,106 4,5
Nivel 1 359 10,44 0,329 3,1

Segundos
Nivel 2 355 23,64 1,067 4,5

Comparacion de métodos

En los tres (3) centros clinicos se recogieron de forma prospectiva muestras de sangre entera venosa y
capilar de pacientes sometidos a un tratamiento con cumarina y de personas que no seguian ningun
tratamiento con anticoagulantes. Tanto las muestras venosas como las capilares se evaluaron por
duplicado en el i-STAT 1 Analyzer y el plasma de las muestras de sangre entera venosa se evalud por
duplicado en el instrumento de referencia CS-2500 utilizando el reactivo Dade® Innovin®. El disefio del
estudio y el método de andlisis se basaron en las recomendaciones de la directriz EPO9¢c ED3’ del CLSI.

Se realizé un analisis de regresion de Passing-Bablok para el primer resultado del tiempo de protrombina
del i-STAT en comparacion con el primer resultadodel Sysmex CS-2500. La pendiente, la ordenada en el
origen, los coeficientes de correlacién (r) y sus intervalos de confianza (IC) del 95 % se calcularon por
centro y con todos los centros combinados, donde N es el nUmero de muestras analizadas.
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Las comparaciones de los métodos varian de un centro a otro debido a las diferencias existentes en cuanto
a la manipulacidn de las muestras, los reactivos y sistemas de instrumentos utilizados y otras variables
especificas del centro. Asi pues, es necesario llevar a cabo un estudio de correlacién para establecer las
diferencias entre la medicion del tiempo de protrombina en la prueba i-STAT y otros métodos utilizados.

Estadisticas de regresion de Passing-Bablok para el tiempo de protrombina (segundos) con el i-STAT 1 en

comparacion con el Sysmex CS-2500
Intervalo Pendiente Ordenada en origen

i-STAT 1

Matriz N TP (seg)
Intervalo

del TP
(seg) del Estimado ICdel95% Estimado| ICdel95% Estimado IC del 95 %
Sysmex

Venosa | 211*| 8,5-80,5| 9,7-83,1 0,92 0,90-0,94 1,037 0,994-1,082 | -0,591 | -1,500-0,151
Capilar | 203*| 8,6-80,5| 9,7-83,1 0,91 0,88-0,93 1,023 0,979-1,070 | -0,189 | -1,052-0,641

*Resultados con valores atipicos incluidos

Estadisticas de regresion de Passing-Bablok para el tiempo de protrombina (INR) con el i-STAT 1 en comparacion

con el Sysmex CS-2500

Intervalo Intervalo Pendiente Ordenada en origen

del INR del INR
conel conel | Estimado ICdel95% Estimado IC del 95 % IC del 95 %

i-STAT1  Sysmex o

Venosa |211*| 0,8-8,0 | 0,9-8,1 0,92 | 0,90-0,94 | 1,037 | 1,000-1,078 | 0,004 | -0,079-0,075

203*| 0,8-8,0 | 0,9-8,1 0,91 0,89-0,93 1,022 0,984-1,061 | 0,047 | -0,029-0,127

Matriz [\ Estimad

Capilar
*Resultados con valores atipicos incluidos
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Sensibilidad del factor

La sensibilidad del factor para los factores Fll, FV, FVIl y FX se determind utilizando muestras preparadas
combinando proporcionalmente plasma normal agrupado, eritrocitos y plasma con deficiencia de factor
con varios porcentajes (%) de actividad del factor que oscilaban entre el 20 % y el 100 %. Los resultados
se resumen en el grafico siguiente.

Chart of PT INR
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Se determind que la sensibilidad de la prueba del tiempo de protrombina en el cartucho i-STAT PTP
para los factores Fll, FV, FVIl y FX cuando se analizé en el i-STAT 1 System era del 39,5 % para el factor
Fll, del 42,0 % para el factor FV, del 21,5 % para el factor FVIl y del 22,0 % para el factor FX.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

Los resultados de la prueba del tiempo de protrombina (TP) i-STAT deben evaluarse en combinacién con
los antecedentes personales patoldgicos del paciente, asi como con sus exploraciones clinicas y otros
datos pertinentes. Si los resultados no coinciden con la evaluacion clinica, es necesario volver a analizar
la muestra del paciente utilizando otro cartucho u otro método.

Prueba de interferencia

Los estudios de interferencia se basaron en las directrices EP07-A28 y EPO7-ED3° del CLSi, asi como en el
documento complementario EPO7 EP37-ED1 en la medida que fuera aplicable. Las sustancias
mencionadas se evaluaron en sangre entera (tiempo de protrombina de nivel normal) y en sangre
deficitaria en factor de vitamina K (tiempo de protrombina de nivel terapéutico). En las que se identifican
como interferentes, se describe la interferencia.
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Concentracion

Concentracion

Interferencia

Sustancia de prueba de prueba (Si/No) Comentarios
(mg/dL)
Acetaminofén 1324 umol/L 2,0x10! No
Acid
ade. 3,62 mmol/L 6,5x101 No
acetilsalicilico
Acido ascérbico 342 pmol/L 6,0 No
Atorvastatina 750 pg/L 7,5x107 No
Bilirrubi
Srirrbing 684 pmol/L 4,0x10" No
indirecta
Bilirrubina 1
. 475 umol/L 4,0x10 No
directa
Clorhexidina La clorhexidina digluconato a
. 0,1 %* 1,0x10° Si 9,58x10™* % mostré un aumento
digluconato
del TP.
. ) , La daptomicina a 0,2 mg/mL
Daptomicina 0,55 mg/mL 5,5x10 Si ,
mostré un aumento del TP.
Enoxaparina 2,0 Ul/mL* 2,0 No
Acido épsilon-
cldo epsfion 0,39 mg/mL 3,9x10! No
aminocaproico
Fondaparinux 3,78 mg/L* 3,8x101 No
Hemoglobina 10 g/L 1,0x103 No
Ibuprofeno 2425 umol/L 5,0x10* No
L it i 104 L
Oritavancina 414 mg/L* 4,1x10?! Si aon :avancma @ mg/
mostré un aumento del TP.
Prasugrel 265,5 ng/mL* 2,7x1072 No
Acid
cido - 45 ug/mL* 4,5x10° No
tranexamico
Triglicéridos 37 mmol/L 3,2x103 No
Acido drico 1,4 mmol/L 2,4x10! No

* No hay ninguna concentracion de prueba recomendada por las directrices EP07-A2, EPO7-ED3 o EP37-ED1 del CLSI.

Esos son datos representativos y los resultados pueden variar de un estudio a otro debido a los efectos
de matriz. La viscosidad, la tension superficial, la turbidez, la fuerza idnica y el pH son causas comunes de
efectos de matriz. Es posible que se encuentren otras sustancias interferentes distintas de las analizadas.
El grado de interferencia en concentraciones distintas de las de la lista es impredecible.
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Factores que afectan a los resultados

Factor Efecto

Farmacos
anticoagulantes

Los inhibidores del factor Xa (como el apixabdn y el rivaroxaban) y los inhibidores
directos de la trombina (IDT) (como el argatroban y el dabigatrédn) son farmacos
anticoagulantes de accién selectiva que se utilizan tanto para tratar como para
prevenir los coagulos sanguineos. En consecuencia, se espera que prolonguen las
pruebas de coagulacion como el tiempo de protrombina (TP), pero el alcance del
aumento depende de la prueba de TP.

En el caso de los pacientes que siguen un tratamiento con cualquier inhibidor del
factor Xa o un inhibidor directo de la trombina, inclusive, entre otros, el apixaban, el
argatroban, el dabigatrdn y el rivaroxaban, se recomienda utilizar un método
alternativo para evaluar el TP.

Heparina no fraccionada

La prueba del tiempo de protrombina i-STAT no se ve afectada por concentraciones
de heparina no fraccionada de hasta 1,0 Ul/mL.

Hematocrito

Se ha demostrado que los niveles de hematocrito en el intervalo de 24 a 54 %PCV no
afectan a los resultados.

Factores de coagulacién

La prueba del tiempo de protrombina i-STAT no estd concebida para evaluar las
deficiencias de los factores individuales.

Anticuerpos
anticoagulantes lupicos

La prueba del tiempo de protrombina i-STAT es sensible a la presencia de anticuerpos
anticoagulantes lupicos. Si se conoce o sospecha la presencia de anticuerpos
anticoagulantes llUpicos, debe considerarse la posibilidad de utilizar un ensayo de
laboratorio del tiempo de protrombina con un reactivo que se sepa que no es sensible
alos anticuerpos anticoagulantes IUpicos, o bien cualquier otro método de laboratorio
alternativo.

Fibrinégeno

La prueba del tiempo de protrombina i-STAT no se ve afectada por concentraciones
de fibrinégeno comprendidas entre 63 y 702 mg/dL. La metodologia de la prueba
electrogénica del cartucho i-STAT PT?"“ no mide el coagulo fisico y no depende de si
el fibrinégeno se forma o no en un codgulo fisico real de fibrina. Como tal, el cartucho
i-STAT PT?* no refleja la prolongacién del tiempo de coagulacién asociada a la
disminucidn agotamiento del fibrinégeno (por ejemplo, coagulopatia de consumo), a
la coagulacién intravascular diseminada (CID) o al sindrome de desfibrilacién.

Cubicin®

Se ha constatado que Cubicin® (daptomicina inyectable) provoca una falsa
prolongacién del tiempo de protrombina (TP) dependiente de la concentracion, asi
como un aumento del INR cuando se utiliza el cartucho i-STAT PT?*, Asi pues, en los
pacientes que siguen un tratamiento con antibidticos, se recomienda utilizar un
método alternativo para evaluar el TP.

Clorhexidina digluconato

La prueba del tiempo de protrombina con el cartucho i-STAT PT?"* puede notificar una
falsa prolongacion del tiempo de protrombina (TP) y un aumento del INR en muestras
contaminadas con clorhexidina digluconato.

Altura

El cartucho i-STAT PT?“ no se ha evaluado a alturas superiores a 10.000 pies. No
obstante, no se ha constatado ningun efecto en el rendimiento a alturas iguales o
inferiores a ese valor.

Anticoagulantes

La presencia de citrato, oxalato o EDTA afiadidos exégenamente interfiere en los
resultados de las pruebas.

Manipulacion de las
muestras

Una técnica deficiente en la recogida de muestras puede afectar negativamente a los
resultados. Consulte el apartado «Obtencidn y preparacion de las muestras para el
analisis».
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Dispositivo de recogida Las jeringas o los tubos de vidrio pueden activar la coagulacion de forma prematura,
de muestras lo que a su vez acelerara los tiempos de coagulacion y dard lugar a valores de INR mas
bajos. Las muestras venosas deben recogerse en jeringas o tubos de plastico.
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SIGNIFICADO DE LOS SiMBOLOS

Simbolo Definicion

14 EX 14 dias de almacenamiento a temperatura ambiente entre 18 °Cy 30 °C.

Usar antes de la fecha de caducidad. Una fecha de caducidad expresada como AAAA-MM-DD
significa el Ultimo dia en que se puede utilizar el producto.

Numero o cédigo de lote del fabricante. El nimero o cédigo de lote aparece junto a este
simbolo.

Contenido suficiente para <n> pruebas

< [g|

Represente autorizado en la Comunidad Europea.

m
(9]
)
m
b

Limitaciones de temperatura. Los limites superior e inferior para el almacenamiento aparecen
junto a los brazos superior e inferior.

Numero de catalogo, numero de lista o referencia.

No reutilizar.

Fabricante

Consulte las instrucciones de uso o consulte el manual del sistema para obtener instrucciones.

ShEN 3kl

Producto sanitario para diagndstico in vitro

Una marca que indica la conformidad con los requisitos legales de las Directivas
correspondientes de la Unién Europea (UE) en relacidn con la proteccién de la seguridad, la
salud, el medioambiente y los consumidores.

oM\
m

o
N
N

Dispositivo para pruebas junto al paciente

Importador en la Comunidad Europea

6w

Solo para uso con receta.
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INFORMACION ADICIONAL

Para obtener informacion adicional del producto y soporte técnico, consulte el sitio web de APOC en la
direccion www.globalpointofcare.abbott.

Para un paciente/usuario/tercero en la Unidn Europea y en paises con un régimen normativo idéntico
(Reglamento 2017/746/UE sobre productos sanitarios de diagndstico in vitro); si, durante el uso de este
dispositivo o como resultado de su uso, se produce un incidente grave, notifiquelo al fabricante y/o a su
representante autorizado, asi como a la autoridad nacional competente.
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En caso de necesitar asistencia técnica, pdngase en contacto con su proveedor de servicios local
para obtener informacidn sobre el servicio.

Para clientes de la Unién Europea: el resumen de seguridad y rendimiento de este producto estara
disponible en la direccidn https://ec.europa.eu/tools/eudamed/ tras el lanzamiento de la Base de Datos
Europea de Productos Sanitarios. Para buscar el producto, utilice el UDI-DI que figura en el embalaje
exterior de dicho producto.

También puede solicitar una copia del SSP al representante autorizado en la Comunidad Europea.

i-STAT is a trademark of Abbott.

All trademarks referenced are trademarks of either Abbott or their respective owners.
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