iI-STAT®

TEKNISK RAPPORT

i-STAT Celite® ACT* och i-STAT Kaolin*
ACT - Procedur for heparinlinjaritet

INTRODUKTION

Testerna i-STAT Celite ACT och i-STAT Kaolin ACT &r avsedda fér diagnostisk anvandning in vitro. Detta test
kan utféras vid patientens sdng med hjalp av vendst eller arteriellt helblod. i-STAT Celite ACT anvands vanligtvis
for dvervakning av heparinantikoagulering hos vuxna patienter under kardiopulmonell bypassoperation (CPB)
och vid perkutan transluminal koronar angioplastik (PTCA). i-STAT Kaolin ACT anvénds fér dvervakning av
heparinantikoagulation under kardiopulmonell bypassoperation (CPB) och kan anvéndas samtidigt som
aprotinin. i-STAT ACT-testerna kan utféras med hjélp av i-STAT Portable Clinical Analyzer eller i-STAT 1 Analyzer.
Det rapporterbara intervallet for i-STAT ACT-testet ar 50-1000 sekunder.

i-STAT ACT-testerna har visat linjaritet mellan 0,0 och 6,0 enheter heparin i blodprover fr&n normala, friska
frivilliga personer.

En heparinkanslighetskurva in vitro, genererades genom att en 6kad mangd heparin tillsattes i alikvoter av normalt
givarblod (se diagrammet nedan endast som ett exempel. Varje patient har en gene unik dosresponsiv kurva).
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Om du vill forséka aterskapa och demonstrera tillverkarens pastadenden om ett ACT-tests linjaritet
och kénslighet, kan féljande férfarande tilldmpas. En laboratorieprévning av heparinkdnsligheten in vitro ar
en generellt accepterad metod fér utvardering av ACT-prévningens resultat. En acceptabel grad av linjéritet i
kanslighetskurvan fér heparinets dosrespons anvisar om ett bekraftat ACT-resultat. Heparinkanslighetskurvor
genereras antingen med hjalp av citrerat eller farskt helblod fran en givare, dar removetkande koncentrationer av
heparin steguvis tillsétts i blodprovets alikvoter. i-STAT ACT-testerna kan utféras med hjélp av dessa prover.

Nar proceduren utférs med en i-STAT Analyzer ska proverna koéras i Patient Mode (Patientlage), eftersom
det finns fér ménga nivéer for att kora dem i Calibration Verification Mode (Kalibreringsverifieringslage).

LINJARITETSPROCEDUR FOR ANVANDNING AV CITRERAT HELBLOD

Material

e |-STAT Celite ACT-kassetter eller i-STAT Kaolin ACT-kassett (14). Obs! Alla kassetter finns
inte i alla regioner. Fraga din lokala representant om tillganglighet till specifika marknader.

e Provrdr i plast, inga tillsatser (7)

e  Stort uppsamlingsror fér heparinspadning, minst 10 mL, inga tillsatser (1)

e  Stort uppsamlingsror i plast fér poolning av blod, minst 10 mL, inga tillsatser (1)
e 1000 enheter/mL USP-heparin (nétlunga eller svin)

e [sotonisk saltlésning (9,0 mL)

e 0,025M kalciumklorid

e Precisionspipetter (1 000 pul)

e 3,2 eller 3,8 % natriumcitratevakuerade blodinsamlingsrér (bla ovansida) for 9 mL insamling
(dvs. 2 ror x 4,5 mL).

Procedur

Obs! Aven om kliniska tester enbart anvénder farskt helblod, sd kan det erséttas av citrerat helblod
hade vid linjéritetsbedémning.

Obs! Nar citrerat helblod anvénds kan koagulationstiderna éka ndgot jamfért med om férskt helblod
anvéants.

1. Skaffa 14 i-STAT ACT-kassetter och tva i-STAT Analyzers av samma modell.

2. Anvand farmaceutisk heparinberedning av standardtyp (framstéllt av nét eller svin fran valfri
tillverkare), spad heparinet med saltldsning till en koncentration av 100 enheter/mL av total volym.
Detta kan goras genom att tillsétta 9,0 mL saltlésning till 1,0 mL standard USP-heparin som
levereras med 1 000 enheter/mL.

3. Mark sju (7) provror av plast pa foéljande satt: "A”, "B”, *C”, "D”, "E”, "F” och "G”. Fordela foljande
volymer av det utspadda heparinet i respektive provror. Den slutliga koncentrationen heparin i
plastprovréren, efter att blod och kalcium tillsatts, visas i tabellen nedan.

Mangd heparin (uL) heparinEtI)L:lttlzlgntration Heparinenheter totalt
(enheter/mL)
A 1 0o 7 0o 1 o ]
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. Hamta minst tva rér pa 4,5 cc med bld ovandel (3,8 % eller 3,2 % natriumcitrat). Blanda
réren forsiktigt ande till &ande 10 ganger (Obs! Totalt 9,0 mL citrerat helblod beh6vs och
poolas i det stérre uppsamlingsroéret).

5. Foérdela noggrant 0,70 mL av det citrerade blodprovet i vart och ett av de sju provrdren
som férbereddes i steg 3 ("A”, "B”, "C”, "D”, "E”, F” och ”"G”). Detta ar de ror i vilka heparinet
tidigare tillsattes. Blanda roren forsiktigt genom invertering nér blodprovet har tillsatts.

6. Starta med provrér "A” och tillsatt 0,30 mL av 0,025M kalciumklorid i réret. Blanda noga
(tillsatt inte kalciumklorid forran du ar beredd att kora kassett(er) fér heparinnivan).

7. Anvand omedelbart en dverféringspipett eller en spruta for att férdela blandningen
i provtagningsbrunnen pa tva ACT-kassetter. Starta testet.

8. Registrera ACT-resultatet.

9. Upprepa steg 6 t.o.m. 9 fér ror ”B”, ”C”, "D”, "E”, "F” och "G”.
Obs! Innan rér B-G testas ska du blanda forsiktigt genom invertering.
10. Registrera koagulationstiderna och notera resultaten i diagrammet med "Avg. ACT seconds”

?(ACT-sekunder i genomsnitt)” p& y-axeln och "Heparin Concentration” ”(Heparinkoncentration)”
(enheter/mL) pa x-axeln.

Tolkning av resultaten

Inspektion av den dosresponsiva kurvan kommer att identifiera en linjar kénslighetsrespons. Linjaritet
definieras statistiskt med hansyn till utvérderingens korrelationskoefficient (r-vérde), vilket ska vara > 0,88.

Notera!

Pa grund av heparinkanslighetens variation kan héga nivaer ge resultat som hamnar utanfor intervallet.
En mellanliggande niva heparin kan anvandas for att utfora linjaritet (t.ex. 35 uL). De verkliga varden som
erhalls for en given heparinnivd kommer att variera beroende péa givare. Typen av heparin (nét eller svin),
tillverkare och heparinberedningens lotnummer kommer ocks& att paverka resultatet. Den maximala
heparinkoncentration, vid vilken en givares blod koagulerar, beror p& givarens fysiologiska egenskaper.
Extremt ldnga koaguleringstider kan uteslutas fran analysen.

LINJARITETSPROCEDUR FOR ANVANDNING AV FARSKT HELBLOD

Material

e |-STAT Celite ACT- eller i-STAT Kaolin ACT-kassetter (14). Obs! Alla kassetter finns inte
i alla regioner. Fraga din lokala representant om tillganglighet till specifika marknader.

e Provror i plast, inga tillsatser (7)

e  Stort uppsamlingsror for heparinspadning, 20 mL, inga tillsatser (1)
e 1000 enheter/mL USP-heparin (nétlunga eller svin)

e |sotonisk saltlésning (9,0 mL)

e Precisionspipetter (1 000 pL)

Procedur
1. Skaffa 14 i-STAT ACT-kassetter och minst tva i-STAT Analyzers av samma modell.

2. Anvand farmaceutisk heparinberedning av standardtyp (framstéllt av nét eller svin fran valfri
tillverkare), spad heparinet med saltlésning till en koncentration av 100 enheter/mL av total
volym. Detta kan gdras genom att tillsatta 9,0 mL saltldsning till 1,0 mL standard USP-heparin
som levereras med 1 000 enheter/mL.

3. Mark sju (7) provrdr av plast pa foljande satt: "A”, "B”, ”C”, "D”, "E”, "F” och "G”.
4. Fordela féljande volymer av det utspaddda heparinet i respektive provrér. Den slutliga

koncentrationen heparin i plastprovréren, efter en tillsats av 1,0 mL farskt helblod, visas i
tabellen nedan.
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10.

Slutlig
Méngd heparin (uL) heparinkoncentration Heparinenheter totalt
(enheter/mL)
0 0

A 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

Anvand en fjérilsnal och en spruta p& 10 cc. Dra ut 9,0 cc farskt helblod frdn en normal och frisk
givare som for narvarande inte ater nagra lakemedel.

Fordela noggrant 1,0 mL av det férska helblodsprovet i var och en av de sju (tidigare beredda)
plastprovréren, A till G, och blanda forsiktigt genom invertering.

Dra omedelbart upp ca 0,3 mL ohepariniserat blod med en éverféringspipett eller en spruta
ur ror A och fordela det i tva ACT-kassetter. Starta testet.

Registrera ACT-resultatet.
Upprepa steg 7-9 fér blodprov "B”, ”C”, ”D”, "E”, "F” och "G”.
Obs! Blanda férsiktigt genom invertering innan rér B-G testas.

Registrera koaguleringstiderna och markera resultaten i diagrammet med hjélp av
"Avg. ACT seconds” "(ACT-sekunder i genomsnitt)” pa y-axeln och "Heparin Concentration”
”(Heparinkoncentration)” (enheter/mL) pa x-axeln.

Tolkning av resultaten

Inspektion av den dosresponsiva kurvan kommer att identifiera en linjar kanslighetsrespons. Linjéritet
definieras statistiskt med hansyn till utvarderingens korrelationskoefficient (r-varde), vilket ska vara > 0,88.

Obs!

P& grund av heparinkénslighetens variation kan hoga nivaer ge resultat som hamnar utanfér
intervallet. En mellanliggande niva heparin kan anvandas for att utféra linjaritet (t.ex. 35 ulL).
De verkliga vardena som erhalls kommer att variera beroende pa givare. Typen av heparin (né6t
eller svin), tillverkare och heparinberedningens lotnummer kommer ocksa att paverka resultatet.
Den maximala heparinkoncentration, vid vilken en givares blod koagulerar, beror pa givarens
fysiologiska egenskaper. Extremt langa koaguleringstider kan uteslutas fran analysen.
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Uppsamlingsblad for heparinlinjaritetsdata

Operatérens namn

Provtyp Citrerat helblod [ Farskt helblod [

Datum Anldggningens namn

Analyzer serienummer
i-STAT ACT Lot nr

Hep.konc. (U/mL) Koaguleringstid (sek)
ACT 1 (sek) ACT 2 (sek) Genomsnitt (sek)

ojla|bh|OIN|=]|O

i-STAT &r ett varumarke som tillhér Abbott Group of Companies i olika jurisdiktioner.
Celite ar ett registrerat varumarke som tillhér Celite Corporation, Santa Barbara, CA, for sina kiselgurprodukter.
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