CELITE iLE ETKINLESTIRILMIS
PIHTILASMA ZAMANI/
(CELITEACT)

i-STAT® Celite® ile Etkinlestiriimis Pihtilasma Zaman testi, c"*ACT, koagiilasyon kademesinin
aktivasyonunu tamamlamasi igin gerekli zaman olgimuddr.’

Geleneksel ACT testlerinde koagllasyon, tam kan numunesinin partikilat aktivatértyle karistirilarak
baslatilir ve tamamlanmis aktivasyon, etkinlestirilmis trombinin fibrinojeni fibrine dénustirmesiyle yaygin
ya da yerel pihtilar olustugunda gosterilir. Bu pihtilar mekanik olarak saptanir.

i-STAT CelteACT testi, son noktanin bir trombin substratinin fibrinojenden baska bir donlisim ile
belirtimesi disinda geleneksel ACT testlerine benzer, ayrica bu déntisuimu belirtmek igin elektrokimyasal
bir sensér kullanilir. Elektrojenik miktar tayininde kullanilan substratin, fibrinojendeki trombinle yarilan
amid baglantisini taklit eden bir amid baglantisi vardir.

Substrat H-D-fenilalanil-pipekolil-arjinin-p-amino-p-metoksidifenilamindir ve yapisi asagidaki sekildedir:
Fenilalanin - Pipekolik asit - Arjinin -- NH - CH,- NH - CH,- OCH,

Trombin, amid bagdini arjinin kalintisinin karboksi - termintusunde (iki tire ile belirtiimistir) yarar ¢uinki bag
fibrinojende trombinle yarilan amid baglantisini yapisal olarak andirir. Trombin-substrat reaksiyonunun
urinu elektrokimyasal olarak inert tripeptid Fenilalanil - Pipekolil - Arjinin ve elektro aktif bilesen NH,* -
C.H,- NH - CH,- OCH,. Elektroaktif bilesenin olusumu amperometrik olarak saptanir ve saptama suresi
saniye cinsinden olgulir. Test, Etkinlestiriimis Pihtilasma Zamanini (ACT) bir tam kan zamani (WBT)
olarak saniye cinsinden rapor eder.

i-STAT CelteACT testi, dnceden isitilmis tipler kullanilarak Hemochron Celite FTCA510 ile eslesmesi
icin kalibre edilir. Ancak i-STAT®1 analizor kullanicilari, kendi ayri i-STAT konumlarini, ACT sonuglarini,
onceden isitilmamis (ortam) sicakliktaki tipler kullanarak Hemochron Celite ACT ile kalibre edilmis
sekilde rapor etmesi icin 6zellestirmeyi secebilir. Bu 6zellestirme yalnizca Hasta yolunu etkiler ve Kontrol
ya da Yeterlilik Testi yoluna uygulanmayacaktir.

Ydurirlikte olan 6zellestirme (6n 1sitmali ya da 6n i1sitmasiz kalibrasyon modu) analizér ekraninda
sirasiyla PREWRM ya da NONWRM olarak tanimlanir. Litfen belirli bir hastanedeki farkl yerlerin farkl
Ozellestirme profilleri kullanabilecegine dikkat edin. Hasta numunesi testinden 6énce uygun kalibrasyon
modunun kullanildigindan emin olun. Bu 6zellestirme &zelliginin kapsamli bir tartismasi igin lutfen “ACT
Test Sonucu Kalibrasyon Segenekleri: i-STAT®1 Analizor iginON ISITMALI ve ON ISITMASIZ Sonug
Kalibrasyon Modlari” baslikli Teknik Bultene bakin.

Sonuglar klinik degerlendirmeyle ¢elisiyorsa, hasta numunesi bagka bir kartus kullanilarak yeniden test
edilmelidir.

Kullanim Amaci

i-STAT Celite Activated Clotting Time (°®"*ACT) testi, taze, tam kan kullanan bir in vitro diagnostik
testidir ve akciger embolisi veya vendz trombozis tedavisi i¢cin heparin alan hastalarin takibinde veya
kateterizasyon, kardiyak ameliyat, ameliyat, organ nakli ve diyaliz gibi medikal prosedirler yasayan
hastalarda antigoakilasyon tedavisini takip etmek icin faydalidir.
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igindekiler

Her i-STAT CecACT kartusu bir numune toplama bdlmesi, koagiilasyon son noktasini saptamak igin
sensorler ve koagllasyonu baslatmak ve saglamak icgin gerekli kuru reaktifleri sunar. Stabilizorler ve
reaktifler sensor kanalinin bir kisminda kaplanir ve agagidaki reaktif maddeleri icerir:

Reaktif Madde Minimum Miktar
Diyatomlu Toprak 14,4 ug
Trombin Substrati 0,36 pg

Metrolojik izlenebilirlik

i-STAT Sistemi Celite ile Etkinlestirimis Pihtilasma Zamani testi, orta ve yiiksek diizeyli heparin tedavisinin
in vitro izlenmesi icin arteryel ya da ven6z tam kanda (boyut saniye) koaglilasyon kademesinin Celite®
tarafindan tam etkinlestirilmesi igin gereken zaman araldini dlger. Su anda ©®*ACT igin uluslararasi
konvansiyonel bir referans 6lgiim prosediri ya da uluslararasi konvansiyonel kalibrator yoktur. i-STAT'In
kontrollerine atanan ©e**ACT degerleri, diyatomlu toprak (Celite) ile etkinlestiriimis cam reaktif tlpleri,
otomatik bir zamanlayici ve geleneksel viskometrik pihti saptamasi kullanan ve belirtilen sicaklik ve numune
kosullari altinda galisan i-STAT'In segilen referans dlgim prosediriine gore izlenebilir. i-STAT Sistemi
kontrolleri yalnizca i-STAT Sistemi ile kullaniimasi i¢in onaylanmistir ve atanan degerler diger yontemlerle
degistirilemez. Metrolojik izlenebilirlik hakkinda daha fazla bilgi Abbott Point of Care Inc.'den edinilebilir.

Beklenen Degerler

Test/Kisaltma Birimler Rapor Edilebilir Referans Araligi Referans Arali§i
Aralik (ON ISITMALI) (ON ISITMASIZ)

Etkinlestiriimis saniye 50 - 1000* 74 - 125 84 - 139

Pihtilagsma

Zamani/ACT

"80 - 1000 saniye araligi yéntem karsilastirma ¢alismalari sirasinda dogrulanmistir.

Klinik Onem

ACT birincil olarak bir hastanin, tibbi ya da cerrahi bir prosedir sirasinda verilen heparine bagli
antikoagulasyon durumunu izlemek icin kullanilir. Genel olarak kardiyak kateterizasyon, Perkltantz
Transluminal Koroner Anjiyoplasti (PTCA), bobrek diyalizi, hemodiyaliz ve baypas sirasinda
ekstrakorporeal dolasimda kullanilir.

Performans Ozellikleri

Asagida 6zetlenen tipik performans verisi, saglik tesislerinde, i-STAT Sisteminin kullanimi
ve karsilastirmali yontemler konusunda egitim almis saglik uzmanlar tarafindan toplanmistir. Aksi
belirtiimedikge tim veri ON ISITMALI kalibrasyonunu kullanmaktadir.

Kesinlik verileri Abbott Point of Care Inc.'de ve i-STAT tarafindan énerilen bir protokolu izleyen ve plazma
kontrol materyalini kullanan klinik deneyler sirasinda alinmistir. Ayni deney tasariminin ve veri analiz
prosedurlerinin izlenmesi kosuluyla gelecek performans ¢alismalarinda benzer sonuglar beklenebilir.

Plazma Kontroli n Ortalama SD %CV
Duzey 1 329 221 saniye 18 saniye 8,1
Duzey 2 438 456 saniye 22 saniye 4,8
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Yontem karsilastirma verileri CLSI yonergesi EP9-A?nin bir modifikasyonu kullanilarak toplanmistir.
Vendz ya da arteryel kan numuneleri plastik enjektorlere alinmis ve i-STAT Sisteminde iki kez ve
karsilastirmali yontemler kullanilarak iki kez kontrol edilmistir. Tim numuneler alindiktan hemen sonra
analiz edilmistir. Calismalardaki hasta populasyonlari ACT'nin rutin olarak kullanildidi poptlasyonlardir.
Bu, kardiyak kateterizasyon ve kardiyak baypasa baglanan hastalardan alinan baslangi¢ dizeyi, heparinle
islenmis ve heparinle terslenmis numuneleri igerir.

Deming regresyon analizi® her numunenin ilk tekrarinda gerceklestiriimistir. Yontem karsilastirma
tablosunda, n veri setindeki 6rnek sayisi, Sxx ve Syy sirasiyla karsilastirmali ve i-STAT ydntemlerinin
tekrarina bagh hata tahminleri, Sy.x standart tahmin hatasi ve r korelasyon katsayisidir.

Yontem karsilastirmalari, numune isleme, kullanilan reaktif ve enstriiman sistemleri ve diger tesise 6zgu
degiskenlere bagl olarak tesisten tesise farkl olacaktir.

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

n 270 418 n 35 30 24
Sxx 10,1 19,7 Sxx 15,8 34,2 244
Syy 10,7 13,5 Syy 13,0 11,5 20,8
Egim 1,15 0,86 Egim 0,85 1,10 1,19
Int't -30 -3 Int't 4 -52 -73
Sy.x 32,5 22,5 Sy.x 43,8 17,4 62,1
Xmin 73 63 Xmin 118 94 125
Xmaks 523 763 Xmaks 671 735 767
r 0,848 0,903 r 0,912 0,952 0,891
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Sonuglari Etkileyen Faktorler®

*Diger enterferan maddelerle karsilasilabilmesi olasidir. Bu sonuglar temsilidir ve testler arasi varyasyon nedeniyle sonuglariniz farklilik gésterebilir.
Listede belirtilenlerin disindaki konsantrasyonlarda enterferans derecesi 6ngérilemeyebilir.

Heparin hassasiyeti , dedisen heparin konsantrasyonlarinin in vitro eklendigi tam kan numuneleri
kullanilarak gdsterilmigtir.
Asagidaki bes grafigin her biri farkli bir dondriin heparin konsantrasyonu ile iligkili yanitini belirtmektedir:
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Asagidaki grafikler ayni bes donérin Medtronic HR-ACT ve Hemochron Celite FTCA 510'daki ACT
souncu ile iligkili yanitini belirtmektedir.
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Yontem karsilastirmasi: i-STAT Celite ACT ve Hemochron FTCA510
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Yontem karsilastirmasi: i-STAT Celite ACT ve Medtronic HR-ACT
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i-STAT Celite ACT'nin daha disuk heparin dizeylerindeki performansi kargilastirma icin asagida iki
“Dusuk Aralikli” ACT yontemi ile gosterilmistir:

Yontem karsilastirmasi: i-STAT Celite ACT ve Medtronic LR-ACT
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Yontem karsilastirmasi: i-STAT Celite ACT ve Hemochron P214/P215
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Test Sinirlamalari

i-STAT CelteACT testi taze vendz ya da arteryel tam kan numuneleri ile kullanim icindir. Eksojen olarak
eklenmis heparin, sitrat, oksalat ya da EDTA test sonuglarini etkileyecektir. Numune aliminda yetersiz
teknikler de sonuglari olumsuz etkileyecektir. Yeterince yikanmamis kateterlerden ya da travmatik damar
delgilerinden alinan numuneler enterferan maddelerle kontamine olabilir. Ornekler plastik enjektérlere
ya da tuplere alinmahdir. Cam igine toplama, koagilasyonu erken etkinlestirebilir ve bu da hizlanmig

pihtilasma zamanlarina neden olabilir.

i-STAT ACT testi, intrinsik yol aktivatori olarak Celite markali diyatomlu toprak kullanir. Bu nedenle sonug,
aprotinin varliginda uzun sireli olabilir.* Testin aprotinin alan hastalarda kullaniimasi 6nerilmez.
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Analizor test sirasinda ekran yukari donik olacak sekilde yatay bir yizeyde durmalidir. Analizér yatay
olmazsa, ACT test sonuglari %10'dan daha fazla etkilenebilir. Yukleyici/yeniden sarj aleti icinde ¢alissa
da, el aleti bir yatay yuzey Uzerindedir.

Hemodillsyon test sonuclarini etkileyebilir.

Kalitsal ya da edinilmis trombosit fonksiyon bozuklugu bu testin sonuglarini etkileyebilir. Bu, trombosit
fonksiyonunu etkileyen trombosit inhibitorleri olarak bilinen farmakolojik bilesikleri icerir. Faktor eksiklikleri,
disprotrombinemi, diger koagulopatiler ve diger farmakolojik bilesikler de bu testin sonucunu etkileyebilir.

i-STAT ACT testi %20 - 70 araliindaki hematokritten, 100 - 500 mg/dL arahgindaki fibrinojen
konsantrasyonundan ya da 15 - 37°C arasindaki numune sicakligindan etkilenmez.

Numunenin Alinmasi ve Hazirlanmasi
i-STAT CelteACT testi vendz ya da arteryel numuneler kullanilarak gergeklestirilebilir.

Damar Delmeleri ve Arteryel Delmeler

+ lyi kan akigi saglayan toplama teknigi kullaniimalidir.

» Test numunesi bir plastik numune toplama cihazina (plastik bir enjektor ya da plastik bosaltiimis tip)
alinmalidir.

*  Numune toplama cihazi heparin, EDTA, oksalat ya da sitrat gibi koagtilanlar iceremez.

« Toplama cihazi pihti aktivatérleri ya da serum seperatdrleri iceremez.

*  Numune hemen bir kartusun numune haznesine daldirilmalidir.

+ Ikinci bir dlgim gerekiyorsa, taze bir numune alinmalidir.

Not:  Bazi uzmanlar, koagllasyon testi icin numune almadan énce en az 1 mL numunenin alinmasini
ve atilmasini énermektedir.®

Kalici sira

* Sira boyunca sivi damlasi devam etmemelidir.

* Kan kalici bir siradan alinmak zorundaysa, heparin kontaminasyonu ve numune seyreltimi
gerceklesebilecegi dikkate alinmalidir. Sira 5mL'lik salinle yikanmali ve kanin ilk 5 mL'si ya da alti 6lG
bosluk hacim atilmalidir.

*  Numuneyi test icin yeni bir plastik enjektore alin.

*  Numune toplama enjektéri heparin, EDTA, oksalat ya da sitrat gibi koagtilanlar iceremez.

*  Numune hemen bir kartusun numune haznesine daldirilmalidir.

+  Ikinci bir dlgiim gerekiyorsa, taze bir numune alin.

Ekstrakorporeal sira

» Ekstrakorporeal kan erisim sirasini, 5 mL kani bir enjektore alip enjektori atarak yikayin.

*  Numuneyi test i¢in yeni bir plastik enjektore alin.

*  Numune toplama enjektori heparin, EDTA, oksalat ya da sitrat gibi koagiilanlar iceremez.
*  Numune hemen bir kartusun numune haznesine daldiriimalidir.

+  Ikinci bir dlgiim gerekiyorsa, taze bir numune alin.
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