iI-STAT®
TEKNISK NYHEDSBREV

i-STAT Celite® ACT*- og i-STAT Kaolin* ACT Heparin
Linearity-procedure

INDLEDNING

i-STAT Celite ACT OG i-STAT Kaolin ACT tests er beregnet til in vitro-diagnosticering. Denne test kan
udferes ved patientens seng pé vene- eller arteriefuldblod. i-STAT Celite ACT finder udbredt anvendelse
til overvagning af heparin antikoagulering hos voksne under kirurgi til kardiopulmoneert bypass (CPB)

og perkutan transluminal angioplastik (PTA). i-STAT Kaolin ACT anvendes til overvagning af heparin
antikoagulering under kirurgi til kardiopulmonaer bypass (CPB) og kan anvendes under tilstedeveerelse af
aprotinin. i-STAT ACT tests kan udferes med i-STAT Portable Clinical Analyzer eller i-STAT 1 Analyzer.
Det rapporterbare omrade for i-STAT ACT-testen er 50-1000 sekunder.

i-STAT ACT testene har udvist linearitet mellem 0,0 og 6,0 enheder heparin i blodpraver fra normale, sunde
fors@gspersoner.

En felsomhedskurve for in vitro heparin er blevet genereret ved at tilsaette stigende maengder heparin til
alikvoter af normalt donorblod (Se nedenstaende graf, der kun fungerer som eksempel. Hver enkelt patient
udviser en unik dosis-responskurve.)

Citrated Heparin Linearity
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* Ikke alle kassetter fas i alle omrader. Sparg den lokale forhandler, a Abbott

om de er tilgeengelige pa givne markeder.
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Hvis det forseges at reproducere og demonstrere producentens pastand i forhold til linearitet og felsomhed
for en ACT-test, kan folgende procedure anvendes. En in vitro laboratorieanalyse af heparinfelsomheden
er en universelt accepteret metode til evaluering af ACT-analysens performans. En acceptabel grad af
linearitet i en heparin dosis-respons falsomhedskurve er en indikation for validering af ACT-performansen.
Heparinfalsomhedskurverne genereres med enten citreret eller friskt donorfuldblod, hvor trinvist ggede
concentrationer af heparin tilseettes alikvoter af blodpraven. i-STAT ACT tests kan udferes med disse prover.

Ved udferelse af proceduren pé en i-STAT Analyzer, skal proverne keres i Patient-tilstand, da der er for
mange niveauer til, at de kan keres i Calibration Verification-tilstand.

LINEARITETSPROCEDURE TIL BRUG AF CITRERET FULDBLOD

Materialer

e |-STAT Celite ACT-kassetter eller i-STAT Kaolin ACT-kassette (14). Bemeerk: Ikke alle kassetter
fas i alle omrader. Sperg den lokale forhandler, om de er tilgeengelige pa givne markeder.

e Plastikreagensglas, ingen additiver (7)

e Store prgvetagningsrer til heparinfortynding, 10 mL minimum, ingen additiver (1)
e Store prgvetagningsglas til blod-pooling, 10 mL minimum, ingen additiver (1)

e 1.000 enheder/mL USP Heparin (okse- eller svinelunge)

e |[sotonisk saltvand (9,0 mL)

e 0.025M kalciumklorid

e Praecisionspipetter (1.000 pL)

e 3,2 eller 3,8% natriumcitrat vakuumrer til blodtagning (bl& haette) til 9mL prevetagning
(dvs. 2 x 4,5mL ror).

Procedure

Bemeerk: Selv om der i klinisk test udelukkende benyttes frisk fuldblod til vurdering af linearitet,
kan der anvendes citreret fuldblod.

Bemeerk: Ved anvendelse af en citreret fuldblodskilde kan koaguleringstiderne veere lidt hajere end ved
anvendelse af fuldblod.

1. Anskaf 14 i-STAT ACT kassetter og to i-STAT Analyzere af samme model.

2. Ved anvendelse af et standard farmaceutisk heparinpraeparat (af materialer fra okse eller svin fra
en vilkarlig producent) fortyndes heparinen med saltvand til en koncentration p& 100 enheder/
mL af det samlede volumen. Dette kan opnas ved at tilsastte 9,0 mL saltvand til 1,0 mL standard
USP heparin leveret ved 1.000 enheder/mL.

3. Opmeerk syv (7) plastikreagensglas som felger: “A”, “B”, “C”, “D”, “E”, “F” og “G”.
Fordel folgende mengder af den fortyndede heparin i de respektive reagensglas.
Slutkoncentrationen af heparin i plastikreagensglassene efter tilseetning af blod og kalcium ses
i nedenstaende tabel.

Heparin
Heparinmaengde (uL) slutkoncentration Heparinenheder i alt
(enheder/mL)

A 0 0 0

B 10 1,0 1,0
C 20 2,0 2,0
D 30 3,0 3,0
E 40 4,0 4,0
F 50 5,0 5,0
G 60 6,0 6,0
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4. Brug mindst to rer pa 4,5 cc (3,8% eller 3,2% natriumcitrat). Vend forsigtigt rerende 10 gange.
(Bemaerk: Der skal bruges i alt 9,0 mL citreret fuldblod, der samles i det storre prevetagningsror)

5. Fordel ngjagtigt 0,70 mL af den citrerede blodpreve til hvert af de syv reagensglas, der blev
klargjort i trin 3. (“A”, “B”, “C”, “D”, “E”, “F” og “G”). Dette er de reagensglas, der tidligere er
tilsat heparin. Efter tilsaetning af blodpreven blandes indholdet forsigtigt ved at vende rarene.

6. Med begyndelse ved reagensglas “A” tilsaettes reagensglassene 0,30 mL 0,025M kalciumklorid.
Bland grundigt. (Tilseet ikke kalciumklorid til reagensglasset, for du er klar til at kore kassetterne
for den pagaeldende heparinkoncentration.)

7. Brug straks en overfgringspipette af plastik eller en sprgjte til at dispensere blandingen i
pravebronden pa 2 ACT-kassetter. Start testen.

8. Registrer ACT-resultaterne.

9. Gentag trin 6 til og med 9 for alle glassene “B”, “C”, “D”, “E”, “F” og “G”.
Bemeerk: For test pa reagensglas B — G skal de blandes forsigtigt ved at vende dem.

10. Registrer koaguleringstiderne og lav en graf over resultaterne med “Avg. ACT seconds” p& y-aksen
og “Heparin Concentration” (enheder/mL) pa x-aksen.

Fortolkning af resultater

Et gennemsyn af dosis-responskurven viser en linezer falsomhedsrespons. Lineariteten defineres statistisk
ved korrelationskoefficienten (r-veerdien) for analysen, der skal veere > 0,88.

Bemeerk:

P& grund af den varierende heparinfelsomhed kan hgje niveauer give resultater, der ligger uden for omradet.
En mellemstor maengde heparin kan anvendes til at give linearitet (f.eks. 35 plL). De faktiske veerdier,
der opnas for et givent heparinniveau er forskelligt fra donor til donor. Heparintypen (fra okse eller svin),
producenten og lotnummeret pa heparinen pavirker ogsa resultaterne. Den hgjeste heparinkoncentration,
hvor donorens blod koagulerer, afheenger af donorens fysiologiske konstitution. Ekstremt forhgjede
koaguleringstider kan udelukkes fra analysen.

LINEARITETSPROCEDURE TIL BRUG AF FRISK FULDBLOD

Materialer

e |-STAT Celite ACT-kassetter eller i-STAT Kaolin ACT-kassetter (14). Bemaerk: lkke alle kassetter
fas i alle omrader. Sperg den lokale forhandler, om de er tilgaengelige pa givne markeder.

e Plastikreagensglas, ingen additiver (7)

e Store prgvetagningsrer i plastik til heparinfortynding, 20 mL, ingen additiver (1)
e 1.000 enheder/mL USP Heparin (okse- eller svinelunge)

e |sotonisk saltvand (9,0 mL)

e Preecisionspipetter (1.000 pL)

Procedure
1. Anskaf 14 i-STAT ACT kassetter og mindst to i-STAT Analyzere af samme model.

2. Ved anvendelse af et standard farmaceutisk heparinpraeparat (af materialer fra okse eller svin fra
en vilkarlig producent) fortyndes heparinen med saltvand til en koncentration p& 100 enheder/mL
af det samlede volumen. Dette kan opnés ved at tilsaette 9,0 mL saltvand til 1,0 mL standard USP
heparin leveret ved 1.000 enheder/mL.

3. Opmeerk syv (7) plastikreagensglas som fglger: “A”, “B”, “C”, “D”, “E”, “F” og “G”.
4. Fordel folgende maengder af den fortyndede heparin i de respektive reagensglas.

Slutkoncentrationen af heparin i plastikreagensglassene efter tilsaetning af 1,0 mL frisk fuldblod
ses i nedenstaende tabel.
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10.

Heparin slutkoncentration

Heparinmaengde (uL) (enheder/mL) Heparinenheder i alt

A 0 0 0

B 10 1,0 1,0
C 20 2,0 2,0
D 30 3,0 3,0
E 40 4,0 4,0
F 50 5,0 5,0
G 60 6,0 6,0

Med en sommerfuglendl og en 10 cc sprgjte udtages 9,0 cc frisk fuldblod fra en normal, sund
donor, der for tiden ikke tager medicin.

Fordel ngjagtigt 1,0 mL af den friske fuldblodsprave pa hvert af de syv(tidligere klargjorte)
reagensglas af plastik maerket A til G, og bland forsigtigt ved at vende dem.

Med en overfgrselspipette af plastik eller en sprgjte aftages straks 0,3 mL af blodet uden heparin
fra reagensglas A og dispenseres i 2 ACT kassetterne. Start testen.

Registrer ACT-resultaterne.
Gentag trin 7-9 péa blodpraverne “A”, “B”, “C”, “D”, “E”, “F” og “G”.
Bemaerk: For test p& reagensglas B — G skal de blandes forsigtigt ved at vende dem.

Registrer koaguleringstiderne og lav en graf over resultaterne med “Avg. ACT seconds” pa y-aksen
og “Heparin Concentration” (enheder/mL) pa x-aksen.

Fortolkning af resultater

Et gennemsyn af dosis-responskurven viser en linezer falsomhedsrespons. Lineariteten defineres statistisk
ved korrelationskoefficienten (r-veerdien) for analysen, der skal veere > 0,88.

Bemaerk: P& grund af den varierende heparinfalsomhed kan hgje niveauer give resultater, der ligger

uden for omradet. En mellemstor maengde heparin kan anvendes til at give linearitet (f.eks.
35 ulL). De faktisk opndede veerdier vil veere forskellige fra donor til donor. Heparintypen
(fra okse eller svin), producenten og lotnummeret pa heparinen pavirker ogsa resultaterne.
Den hgjeste heparinkoncentration, hvor donorens blod koagulerer, afhaenger af donorens
fysiologiske konstitution. Ekstremt forhgjede koaguleringstider kan udelukkes fra analysen.
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Dataindsamlingsark til heparinlinearitet

Operatgrens navn

Provetype Citreret fuldblod [ Frisk fuldblod [

Dato Institurionens navn

Analysatorens
serienummer

i-STAT ACT lot-nr.

Hep konc (U/mL) Koaguleringstid (sek)
ACT 1 (sek) ACT 2 (sek) Middel (sek)
0
1
2
3
4
5
6

i-STAT er et varemeerke tilherende Abbott Group of Companies i forskellige jurisdiktioner.
Celite er et registreret varemeerke tilherende Celite Corporation, Santa Barbara, CA for deres diatoméjordprodukter.

Art: 714547-14E Rev. Date: 13-Oct-17



