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TEKNIK BÜLTEN
i-STAT®

i-STAT Celite® ACT* ve i-STAT Kaolin* ACT Heparin 
Doğrusallık Prosedürü

GİRİŞ

i-STAT Celite ACT ve i-STAT Kaolin ACT testleri in vitro tanılama kullanımı amaçlıdır. Bu test, hasta başında venöz veya 
arteryel tam kan kullanılarak gerçekleştirilebilir. i-STAT Celite ACT genellikle kardiyopulmoner baypas (CPB) ameliyatı 
ve perkütan translüminal koroner anjiyoplasti (PTCA) sırasında yetişkinler için heparin antikoagülasyonunun 
izlenmesinde kullanılır.  i-STAT Kaolin ACT, kardiyopulmoner baypas (CPB) ameliyatı sırasında heparin 
antikoagülasyonu için kullanılır ve aprotinin mevcut olduğunda da kullanılabilir.  i-STAT ACT testleri, i-STAT Portable 
Clinical Analyzer veya i-STAT 1 Analyzer kullanılarak gerçekleştirilebilir. i-STAT ACT testi için bildirilebilir aralık 50-
1000 saniye arasıdır.

i-STAT ACT testleri, normal, sağlıklı gönüllülerden alınmış kan örneklerinde 0,0 ve 6,0 birim heparin arasında 
doğrusallık göstermiştir. 

Normal kan bağışçısı kanının alikuotlarına artan miktarlarda heparin eklenerek bir in vitro heparin hassasiyeti eğrisi 
oluşturulmuştur (Yalnızca örnek amaçlı olarak verilmiş olan aşağıdaki grafiği inceleyin. Her haftanın doz yanıtı eğrisi 
birbirinden farklıdır.)

* �Tüm kartuşlar her bölgede sunulmamaktadır. Belirli pazarlarda 
bulunurluk için lütfen yerel temsilcinizle irtibata geçin.
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Bir ACT testinin doğrusallığı veya hassasiyeti ile ilgili üretici iddialarının yeniden üretilmesi ve gösterilmesi için bir 
girişimde bulunulacağında aşağıdaki prosedür kullanılabilir.  Heparin hassasiyetinin in vitro laboratuvar testlerinde, 
ACT testi performansının değerlendirilmesi evrensel olarak kabul görmüş bir yöntemdir. Heparin dozu yanıtı 
hassasiyet eğrisinde kabul edilebilir derecede doğrusallık, ACT performansı doğrulamasının bir göstergesidir. 
Heparin hassasiyeti eğrileri, sitratlı veya taze tam kan kullanılarak oluşturulur; bu süreçte, kan örneği alikuotlarına 
artan konsantrasyonlarda heparin eklenir. i-STAT ACT testleri, bu örnekler kullanılarak gerçekleştirilebilir.

Prosedür bir i-STAT Analyzer üzerinde gerçekleştirileceğinde, Kalibrasyon Doğrulama Modunda çalıştırmak için fazla 
seviye bulunduğundan numuneleri Hasta Modunda çalıştırın.

SİTRATLI TAM KAN KULLANIMI IÇIN DOĞRUSALLIK PROSEDÜRÜ

Materyaller
•	 i-STAT Celite ACT kartuşları veya i-STAT Kaolin ACT kartuşu (14).  Not: Tüm kartuşlar her bölgede 

sunulmamaktadır. Belirli pazarlarda bulunurluk için lütfen yerel temsilcinizle irtibata geçin.

•	 Katkı içermeyen plastik test tüpleri (7)

•	 Heparinin seyreltilmesi için büyük toplama tüpü, en az 10 mL, katkı maddesi içermez (1)

•	 Kanın biriktirilmesi için büyük plastik toplama tüpü, en az 10 mL, katkı maddesi içermez (1)

•	 1.000 birim/mL USP Heparin (sığır akciğeri veya domuz)

•	 İzotonik Salin (9,0 mL)

•	 0,025M Kalsiyum Klorür

•	 Hassasiyet pipetleri (1.000 μL)

•	 9 mL toplama işlemi için %3,2 veya 3,8 oranda Sodyum Sitrat çıkarılmış kan tüpleri (üst kısmı mavi) (2 x 
4,5 mL tüp).

Prosedür
Not: 	� Her ne kadar klinik testlerde özel olarak taze tam kan kullanılmış olsa da doğrusallık değerlendirmesinin 

amaçları bakımından sitratlı tam kan da kullanılabilir.

Not: 	� Sitratlı tam kan kaynağı kullanıldığında, pıhtılaşma süreleri taze tam kan kullanılırken elde edilenden bir 
miktar daha uzun olabilir.

1.	 14 i-STAT ACT kartuşu ve aynı modelden iki i-STAT Analyzers edinin. 

2.	� Standart bir tıbbi kullanıma uygun heparin preparatı (herhangi bir üreticiden sığır veya domuz kaynaklı 
materyal) kullanarak, heparini toplam hacmin 100 birim/mL konsantrasyonuna ulaşacak şekilde 
seyreltin. Bu işlem, 1.000 birim/mL olarak tedarik edilen 1,0 mL standart USP heparinine 9,0 mL salin 
eklenerek gerçekleştirilebilir.

3.	� Yedi (7) plastik test tüpünü aşağıdaki şekilde etiketleyin: “A”, “B”, “C”, “D”, “E”, “F” ve “G”. Aşağıdaki 
miktarlarda seyreltilmiş heparini ilgili test tüplerine aktarın. Kan ve kalsiyum eklendikten sonra plastik 
test tüplerindeki nihai heparin konsantrasyonu aşağıdaki tabloda görülebilir.

Tüp Heparin Miktarı (µL) Nihai Heparin 
Konsantrasyonu (birim/mL) Toplam Heparin Birimi

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.	� En az iki adet üst kısmı mavi 4,5 cc (%3,8 veya %3,2 sodyum sitrat) tüp elde edin. Tüpleri bir uçtan 
diğerine kadar nazikçe 10 defa karıştırın.  (Not: toplam 9,0 mL sitratlı tam kanın büyük toplama tüpünde 
havuzlanması gerekmektedir)

5.	� 3. adımda hazırlanan yedi test tüpünden her birine doğru şekilde 0,70 mL sitratlı tam kan örneği ekleyin. 
(“A”, “B”, “C”, “D”, “E”, “F” ve “G”). Bunlar, daha önceden heparin eklenmiş tüplerdir. Kan örneğini ekledikten 
sonra tüpleri ters çevirerek nazikçe karıştırın.

6.	� “A” olarak etiketlenmiş test tüpü ile başlayarak tüplere 0,30 mL kadar 0,025 M Kalsiyum Klorür ekleyin. 
İyice karıştırın.  (İlgili heparin düzeyi için kartuşu/kartuşları çalıştırmaya hazır hale gelene kadar tüpe 
Kalsiyum Klorür eklemeyin.)

7.	� Zaman geçirmeden bir plastik aktarım pipeti veya şırınga kullanarak karışımı 2 ACT kartuşunun örnek 
kuyucuğuna aktarın.  Testi başlatın.

8.	 ACT sonuçlarını kaydedin.

9.	� 6 ile 9 arası adımları “B”, “C”, “D”, “E”, “F” ve “G” olarak etiketlenen diğer tüm tüpler için yineleyin. 
Not: B – G arası tüpleri test etmeden önce yavaşça ters çevirerek karıştırın.

10.	� Pıhtılaşma sürelerini kaydedin ve Y ekseni üzerinde “Ort. ACT saniye değeri” ve x ekseni üzerinde 
“Heparin Konsantrasyonu” (birim/mL) öğelerini kullanarak grafik haline getirin.

Sonuçların Yorumlanması
Doz-yanıt eğrisinin incelenmesi ile doğrusal hassasiyet yanıtı tanımlanacaktır. Doğrusallık ≥ 0,88 olması gereken, 
testin korelasyon katsayısı (r değeri) kullanılarak istatistiksel olarak tanımlanır. 

Notlar:
Heparin hassasiyetindeki çeşitlilik nedeniyle, yüksek düzeylerde aralık dışında yüksek sonuçlar elde edilebilir. 
Doğrusallığı gerçekleştirmek için orta miktarda heparin kullanılabilir (örn. 35 μL).  Verilen heparin düzeyi için elde 
edilen fiili değerler kan veren kişiden kişiye göre farklılık gösterecektir. Heparin tipi (sığır veya domuz), üretici 
kaynağı ve heparin preparatının lot numarası da sonuçları etkileyecektir. Kan veren kişinin kanının pıhtılaşacağı 
maksimum heparin konsantrasyonu, kan veren kişinin fizyolojik özelliklerine bağlıdır. Analizden son derece yüksek 
düzeyde pıhtılaşma süresi sonucu çıkabilir.

TAZE TAM KAN KULLANIMI IÇIN DOĞRUSALLIK PROSEDÜRÜ

Materyaller
•	 i-STAT Celite ACT veya i-STAT Kaolin ACT kartuşları (14).  Not: Tüm kartuşlar her bölgede 

sunulmamaktadır. Belirli pazarlarda bulunurluk için lütfen yerel temsilcinizle irtibata geçin.

•	 Katkı içermeyen plastik test tüpleri (7)

•	 Heparinin seyreltilmesi için büyük plastik toplama tüpü, 20 mL, katkı maddesi içermez (1)

•	 1.000 birim/mL USP Heparin (sığır akciğeri veya domuz)

•	 İzotonik Salin (9,0 mL)

•	 Hassasiyet pipetleri (1.000 μL)

Prosedür
1.	 14 i-STAT ACT kartuşu ve aynı modelden en az iki i-STAT Analyzers edinin.

2.	� Standart bir tıbbi kullanıma uygun heparin preparatı (herhangi bir üreticiden sığır veya domuz kaynaklı 
materyal) kullanarak, heparini toplam hacmin 100 birim/mL konsantrasyonuna ulaşacak şekilde 
seyreltin. Bu işlem, 1.000 birim/mL olarak tedarik edilen 1,0 mL standart USP heparinine 9,0 mL salin 
eklenerek gerçekleştirilebilir.

3.	 Yedi (7) plastik test tüpünü aşağıdaki şekilde etiketleyin: “A”, “B”, “C”, “D”, “E”, “F” ve “G”.

4.	� Aşağıdaki miktarlarda seyreltilmiş heparini ilgili test tüplerine aktarın. 1,0 mL taze kan eklendikten sonra 
plastik test tüplerindeki nihai heparin konsantrasyonu aşağıdaki tabloda görülebilir.
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Tüp Heparin Miktarı (µL) Nihai Heparin 
Konsantrasyonu (birim/mL) Toplam Heparin Birimi

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

5.	� Bir kelebek iğne ve 10 cc şırınga kullanarak, mevcut durumda ilaç kullanmamakta olan sağlık bir bireyden 
9,0 cc kadar taze kan alın. 

6.	� Taze tam kan örneğinden 1,0 mL kadarını A ve G arasında etiketlenmiş yedi plastik test tüpüne (daha 
önceden hazırlanmış) dağıtın ve ters çevirerek karıştırın.  

7.	� Zaman geçirmeden, plastik bir aktarım pipeti veya şırınga kullanarak 0,3 mL heparin eklenmemiş kanı  
A tüpünden çekerek 2 ACT kartuşuna aktarın.  Testi başlatın.

8.	� ACT sonuçlarını kaydedin.

9.	� “B”, “C”, “D” “E”, “F” ve “G” olarak etiketlenmiş kan örnekleri için 7 ile 9 arası adımları yineleyin.

	� Not: B – G arası tüpleri test etmeden önce yavaşça ters çevirerek karıştırın.

10.	� Pıhtılaşma sürelerini kaydedin ve Y ekseni üzerinde “Ort. ACT saniye değeri” ve x ekseni üzerinde “Heparin 
Konsantrasyonu” (birim/mL) öğelerini kullanarak grafik haline getirin.

Sonuçların Yorumlanması
Doz-yanıt eğrisinin incelenmesi ile doğrusal hassasiyet yanıtı tanımlanacaktır. Doğrusallık ≥ 0,88 olması gereken, 
testin korelasyon katsayısı (r değeri) kullanılarak istatistiksel olarak tanımlanır.

Not: 	� Heparin hassasiyetindeki çeşitlilik nedeniyle, yüksek düzeylerde aralık dışında yüksek sonuçlar elde 
edilebilir. Doğrusallığı gerçekleştirmek için orta miktarda heparin kullanılabilir (örn. 35 μL).  Elde edilen 
fiili değerler kan veren kişiden kişiye farklılık gösterebilir. Heparin tipi (sığır veya domuz), üretici kaynağı 
ve heparin preparatının lot numarası da sonuçları etkileyecektir. Kan veren kişinin kanının pıhtılaşacağı 
maksimum heparin konsantrasyonu, kan veren kişinin fizyolojik özelliklerine bağlıdır.  Analizden son 
derece yüksek düzeyde pıhtılaşma süresi sonucu çıkabilir.
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Heparin Doğrusallık Verilerini Toplama Sayfası

Operatör Adı

Örnek Tipi Sitratlı Tam Kan 	 Taze Tam Kan 

Tarih Tesis Adı

Analyzer Seri Numarası

i-STAT ACT Lot No

Hep Kons (U/mL) Pıhtılaşma Süresi (sn)

ACT 1 (sn) ACT 2 (sn) Ortalama (sn)

0

1

2

3

4

5

6

i-STAT, Abbott Group of Companies’in çeşitli yargı alanlarında ticari markasıdır.

Celite, diyatomik toprak ürünleri için Celite Corporation, Santa Barbara, CA'nın tescilli ticari markasıdır.


