iI-STAT®
TECHNISGH BULLETIN

i-STAT Celite® ACT* en i-STAT Kaolin* ACT heparine
lineariteitsprocedure

INTRODUCTIE

De i-STAT Celite ACT en de I-STAT Kaolin ACT testen zijn bedoeld voor in vitro diagnostisch gebruik.
Deze test kan aan het bed worden uitgevoerd met veneus of arterieel volbloed. De i-STATE Celite ACT
wordt vaak gebruikt voor het monitoren van heparine anticoagulatie voor volwassenen tijdens een
cardiopulmonaire bypass (CPB) en percutane transluminale coronaire angioplastiek (PTCA). De i-STAT
Kaolin ACT wordt gebruikt voor het monitoren van heparine anticoagulatie tijdens een cardiopulmonaire
bypass (CPB) en kan gebruikt worden in aanwezigheid van aprotinine. De i-STAT ACT testen kunnen
uitgevoerd worden met de i-STAT Portable Clinical Analyzer of de i-STAT 1 Analyzer. De gedefinieerde
grenzen van de i-STAT ACT test liggen tussen de 50-1000 seconden.

De i-STAT ACT testen hebben een lineariteit gedemonstreerd tussen 0,0 en 6,0 eenheden van heparine in
bloedstalen van normale, gezonde vrijwilligers.

Een in vitro heparine-gevoeligheidscurve werd vastgesteld door toenemende hoeveelheden van heparine toe
te voegen aan aliquots van normaal donorbloed (zie onderstaande grafiek, louter ter illustratie. Elke patiént
vertoont een unieke dosis-respons curve.)
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vertegenwoordiger voor de beschikbaarheid in specifieke markten.
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Als er een poging gemaakt wordt om de beweringen van de fabrikant te reproduceren en demonstreren
met betrekking tot de lineariteit en de gevoeligheid van een ACT test, kan de volgende procedure gebruikt
worden. Een in vitro laboratoriumproef van heparine-gevoeligheid is een universeel aanvaarde methode om de
prestaties van de ACT-proef te evalueren. Een aanvaardbare mate van lineariteit in een heparine dosis-respons
gevoeligheidscurve is een indicatie van verificatie van de ACT prestatie. Heparine-gevoeligheidscurves worden
gemaakt via citraatbloed of volbloed, terwijl incrementele concentraties van heparine worden toegevoegd aan
aliquots van het bloedstaal. De i-STAT ACT testen kunnen uitgevoerd worden met deze stalen.

Wanneer deze procedure wordt uitgevoerd op een i-STAT Analyzer, moeten de Patient-modus gebruikt worden
voor de stalen, omdat er te veel niveaus zijn om de Calibration Verification-modus te gebruiken.

LINEARITEITSPROCEDURE WANNEER ER GECITREERD VOLBLOED GEBRUIKT WORDT

Materialen

e |-STAT Celite ACT cartridges of i-STAT Kaolin ACT cartridge (14). Opmerking: Niet alle cartridges zijn
beschikbaar in alle regio's. Controleer bij uw lokale vertegenwoordiger voor de beschikbaarheid in
specifieke markten.

e Plastic testbuisjes, geen additieven (7)

e Grote verzamelbuis voor heparine-verdunning, 10 mL minimum, geen additieven (1)
e  Grote verzamelbuis voor bloed, 10 mL minimum, geen additieven (1)

e 1.000 units/mL USP heparine (runderlong of van varkens)

e |sotone zoutoplossing (9,0 mL)

e 0,025M calciumchloride

e Precisiepipetten (1.000 uL)

e 3,2 or 3,8% natriumcitraat afgevoerde bloedverzamelingsbuisjes (blauwe dop) voor 9mL verzameling
(i.e., 2 x 4.5mL buizen).

Procedure

Opmerking: Hoewel klinische testen uitsluitend vers volbloed gebruiken voor de beoordeling van
lineariteit, kan het vervangen worden door gecitreerd volbloed.

Opmerking: Wanneer er gecitreerd volbloed gebruikt wordt, kunnen de stoltijjden een beetje langer duren

dan wanneer er vers bloed wordt gebruikt.

1. Neem 14 i-STAT ACT cartridges en twee i-STAT Analyzers van hetzelfde model.

2. Gebruik een standaard farmaceutische heparine-preparaat (ofwel van rund of varkensmateriaal van
eender welke fabrikant), verdun de heparine met een zoutoplossing met een concentratie van 100
eenheden/mL van totaal volume. Dit kan verwezenlijkt worden door 9,0 mL zoutoplossing toe te
voegen aan 1,0 mL van standaard USP-heparine toegediend aan 1.000 eenheden/mL.

3. Label zeven (7) plastic testbuisjes op de volgende manier: “A”, “B”, “C”, “D”, “E”, “F”, en “G”. Verdeel
de volgende hoeveelheden van verdunde heparine in de respectieve testbuisjes. De uiteindelijke
concentratie van heparine in de plastic testbuisjes na de toediening van bloed en calcium kan
gevonden worden in de onderstaande tabel.

Hoeveelheid heparine (L) Uiteindelijke heparine- Totale eenheden
P H concentratie (eenheden/mL) heparine

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. Verkrijg minstens twee 4,5 cc buisjes met blauwe dop (3,8% or 3,2% natriumcitraat). Mix de buisjes
tien keer zachtjes van eind-tot-eind. (Opmerking: een totale hoeveelheid van 9,0 mL gecitreerd
volbloed is vereist en verzameld in de grotere verzamelbuis)

5. Verdeel nauwkeurig 0,70 mL van het gecitreerde bloedstaal over elk van de zeven testbuisjes die
in stap 3 werden voorbereid. (“A”, “B”, “C”, “D”, “E”, “F” en “G”). Dit zijn de buisjes waar eerder
heparine aan werd toegevoegd. Mix de buisjes zachtjes na het toevoegen van het bloedstaal door ze
om te keren.

6. Start met testbuisje “A” en voeg 0,30 mL van 0,025M calciumchloride toe aan het buisje. Mix grondig.
(Voeg geen calciumchloride toe aan de buis tot u klaar bent de cartridge(s) te testen voor dat
heparine-niveau.)

7. Gebruik onmiddellijk een plastic pipet of een spuit om het mengsel te verdelen in de opening van de 2
ACT cartridges. Begin de test.

8. Registreer de ACT-resultaten.
9. Herhaal stappen 6 tot 9 voor alle buisjes “A”, “B”, “C”, “D”, “E”, “F”, en “G”.
Opmerking: Mix buisjes B — G zachtjes door ze om te keren voor het testen.

10. Registreer de stollingstijden en plot de “Gem. ACT seconden” op de y-as en de “Heparine
concentratie” (eenheden/mL) op de x-as.

Interpretatie van de resultaten
De inspectie van de dosis-responscurve zal een lineaire gevoeligheidsrespons weergeven. Lineariteit wordt
statistisch gedefinieerd door de correlatiecoéfficiént (R-waarde) van de proef en deze dient > 0.88 te zijn.

Opmerkingen:

Door de variabiliteit van heparine-gevoeligheid, kunnen hoge niveaus resultaten geven die ver buiten de meetbereik
liggen. Een gemiddelde hoeveelheid heparine kan gebruikt worden om lineariteit te testen (bv. 35 uL). De feitelijke
waardes voor een bepaald heparine-niveau zullen verschillen tussen donors. Het type heparine (rund of varken),
de bron van de fabrikant en lotnummer van het heparine-preparaat zal ook invloed hebben op de resultaten.
De maximum concentratie heparine waarbij een donor zijn bloed zal stollen, hangt af van de fysiologische
karakteristieken van de donor. Extreem verhoogde stoltijden kunnen van de analyse worden uitgesloten.

LINEARITEITSPROCEDURE WANNEER ER VERS VOLBLOED GEBRUIKT WORDT

Materialen

e i-STAT Celite ACT of i-STAT Kaolin ACT cartridges (14). Opmerking: Niet alle cartridges zijn
beschikbaar in alle regio's. Controleer bij uw lokale vertegenwoordiger voor de beschikbaarheid in
specifieke markten.

e Plastic testbuisjes, geen additieven (7)

e Grote verzamelbuis voor heparine-verdunning, 20 mL minimum, geen additieven (1)
e 1.000 units/mL USP heparine (runderlong of van varkens)

e Isotone zoutoplossing (9,0 mL)

e Precisiepipetten (1.000 pL)

Procedure
1. Neem minstens 14 i-STAT ACT cartridges en twee i-STAT Analyzers van hetzelfde model.

2. Gebruik een standaard farmaceutische heparine-preparaat (ofwel van rund of varkensmateriaal van
eender welke fabrikant), verdun de heparine met een zoutoplossing met een concentratie van 100
eenheden/mL van totaal volume. Dit kan verwezenlijkt worden door 9,0 mL zoutoplossing toe te
voegen aan 1,0 mL van standaard USP-heparine toegediend aan 1.000 eenheden/mL.

3. Label zeven (7) plastic testbuisjes op de volgende manier: “A”, “B”, “C”, “D”, “E”, “F”, en “G”.

4. Verdeel de volgende hoeveelheden van verdunde heparine in de respectieve testbuisjes.
De uiteindelijke concentratie van heparine in de plastic testbuisjes na de toediening van 1,0 mL vers
volbloed kan gevonden worden in de onderstaande tabel.
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10.

Hoeveelheid heparine Uiteindelijke heparine-

Totale eenheden heparine

((T]) concentratie (eenheden/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

Gebruik een vleugelnaald en een injectiespuit van 10 cc, trek 9,0 cc vers volbloed van een
normale gezonde donor die momenteel geen medicatie neemt.

Verdeel nauwkeurig 1,0 mL van het verse volbloedstaal over elk van de zeven (eerder voorbereide)
plastic testbuisjes A tot G en mix zachtjes door ze om te keren.

Gebruik onmiddellijk een pipet of spuit en trek ongeveer 0,3 mL van het bloed zonder heparine
van buis A om te verdelen over 2 ACT cartridges. Begin de test.

Registreer de ACT-resultaten.
Herhaal stappen 7 tot 9 voor bloedstaal “B”, “C”, “D”, “E”, “F”, en “G”.
Opmerking: Mix buisjes B — G zachtjes door ze om te keren voor het testen.

Registreer de stollingstijden en plot de “Gem. ACT seconden” op de y-as en de “Heparine
concentratie” (eenheden/mL) op de x-as.

Interpretatie van de resultaten

De inspectie van de dosis-responscurve zal een lineaire gevoeligheidsrespons weergeven. Lineariteit wordt
statistisch gedefinieerd door de correlatiecoéfficiént (R-waarde) van de proef en deze dient > 0.88 te zijn.

Opmerking: Door de variabiliteit van heparine-gevoeligheid, kunnen hoge niveaus resultaten

geven die ver buiten de meetbereik liggen. Een gemiddelde hoeveelheid heparine
kan gebruikt worden om lineariteit te testen (bv. 35 uL). De feitelijke waarden zullen
verschillen tussen donors. Het type heparine (rund of varken), de bron van de fabrikant
en lothummer van het heparine-preparaat zal ook invioed hebben op de resultaten. De
maximum concentratie heparine waarbij een donor zijn bloed zal stollen, hangt af van de
fysiologische karakteristieken van de donor. Extreem verhoogde stoltijden kunnen van
de analyse worden uitgesloten.
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Heparine Lineariteit Gegevensverzamelingsformulier

Naam operator
Staaltype Gecitreerd volbloed [ Vers volbloed [
Datum Naam faciliteit
Serienummer Analyzer
i-STAT ACT Lot#
Hep Conc (U/ml) Stollingstijd (sec)
ACT 1 (sec) ACT 2 (sec) Gemiddelde (sec)
0
1
2
3
4
5
6

i-STAT is een handelsmerk van de Abbott Group of Companies in de verschillende rechtsgebieden.
Celite is een geregistreerd handelsmerk van Celite Corporation, Santa Barbara, CA, voor zijn producten met diatomeeénaarde.
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