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Usage
In Vitro

BE APTT SL aptrsiice + caciz

Réactif pour détermination du Temps de Céphaline Activateur (TCA)
des plasmas humains

=

Eehnk Elektronik

REF 771250: AC (5 x 3 mL), CC (2 x 10 mL)
REF 771251: AC (8 x 10 mL), CC (8 x 10 mL)

PRINCIPE (3 (9 | PROCEDURE

En présence d’une quantité standardisée de phospholipides (Céphaline), de chlorure de Méthode manuelle sur semi-automates:

calcium et d’activateur (Silice), les facteurs du systéme intrinséque de coagulation . Plasma : 100 pL

contenus dans le plasma citraté sont activés. Le temps de coagulation est mesuré. . Réactif AC (mélanger avant usage): 100 pL
I SIGNIFICATION CLINIQUE ©® ¢ Mélanger et incuber 180 sec a 37 °C

Le temps de céphaline activateur (TCA ou APTT) est utilisé dans I'exploration de la voie N Réactif CC (37°C): 100 pL

intrinseque de la coagulation (facteurs Xll, XI, IX, VIII, V, X, Il et fibrinogéne).

Sauf dans le cas de la surveillance d'un traitement sous héparine, le TCA ne doit pas
étre interprété isolément. Il doit étre complété par un tableau clinique et d’analyses
complémentaires.

Un TCA allongé peut étre significatif de déficiences congénitales ou acquises ou
d’'autres anomalies. S'il est associé a un TP normal (Taux de Prothrombine), la
déficience congénitale d'un des facteurs de la coagulation (XII, XI, IX, VIII) doit étre
explorée. Les déficiences acquises et autres conditions dégradées caractérisées par un
TCA allongé sont: les maladies hépatiques, la coagulopathie consommatrice, la
présence d’anticoagulants circulants, les traitements héparine ou anticoagulant oraux,
les traitements avec un inhibiteur de thrombine (hirudin, argatroban).

REACTIFS

APTT SL  Réactif
Céphaline (tissu cérébral de lapin)
Activateur (Silice)

cacl
PRECAUTIONS

Solution Chlorure de calcium

Les réactifs Behnk sont destinés a du personnel qualifié, pour un usage in vitro.

Les bonnes pratiques de laboratoire s’appliquent lors de [I'utilisation des réactifs,
calibrants, controles et spécimens humains qui doivent étre manipulés comme
potentiellement infectieux.

Pour plus d’information, la Fiche de Données de Sécurité est disponible sur demande.
Eliminer les déchets en respectant la Iégislation en vigueur.

PREPARATION DES REACTIFS

AC: Reconstituer le lyophilisat avec la quantité d’eau distillée indiquée sur I'étiquette.
Boucher le flacon et mélanger doucement jusqu'a dissolution compléte.

CC: Prét a I'emploi.

STABILITE ET CONSERVATION

Le décompte automatique du temps démarre immédiatement apres I'ajout du réactif CC

et s’arréte lors de la formation du caillot.

Méthode automatisée sur Behnk Thrombolyzer Series :

détaillée spécifique de I'analyseur.

Note:

e  Performances et stabilité ont été validés sur Thrombolyzer Compact X (disponible
sur demande).

e Avec la méthode manuelle et sur autres analyseurs de coagulation, performances
et stabilité doivent étre validés par I'utilisateur.

e  D’autres applications validées ou propositions d’application sont disponibles.

CALIBRATION

Les résultats sont exprimés en secondes ou ratio. La validité des résultats dépend de la

juste mesure du temps, du respect des ratios réactif/spécimen et de la température.

CALCULS

Les résultats sont exprimés comme suit :

Consulter I'application

. En secondes (Temps du plasma de patient et temps du plasma de
référence normal)
. En ratio (Temps du plasma de patient /Temps d’un plasma normal)

Chagque laboratoire doit déterminer le temps de référence du plasma normal en utilisant
un pool de plasmas normaux de patients.

CONTROLE QUALITE

773100 : BE Trol 1; 773101 : BE Trol 2

Les controles sont requis pour vérifier I'exactitude et la reproductibilité des résultats.

La fréquence des contrdles doit étre adaptée aux exigences des laboratoires.

Les valeurs obtenues doivent se trouvées dans les limites de confiance recommandées
Respecter la réglementation applicable dans le pays et les guidelines locaux pour le
contréle de la qualité.

VALEURS DE REFERENCE

Avant ouverture et stocké a 2-8°C, les réactifs sont stables jusqu'a la date de
péremption indiquée sur I'étiquette.

AC: apres reconstitution, le réactif de travail est stable 30 jours a 2-8 °C.

CC: apres ouverture, stocké a 2-8 °C et en I'absence de contamination, le contenu CC
est stable jusqu’a la date de péremption indiquée sur I'étiquette.

Ne pas utiliser si la date de péremption est expirée.

PRELEVEMENT ET PREPARATION DU SPECIMEN

Plasma prélevé par ponction veineuse franche sous anticoagulant ratio of 1/10 (solution
trisodium citrate 0.109 M). Mélanger sans délai le sang et I'anticoagulant.

Eviter les préléevements a la seringue qui favorisent la formation de micro-caillots.
Centrifuger 10 minutes a 2500 g.

Le spécimen est stable 3 h aprés prélévement, & température ambiante (15-25 °C).

Pour les patients sous héparine, réaliser le test dans I'heure qui suit la collecte du sang.

LIMITES @ ¢

L’héparine, selon son origine et sa composition (sel de calcium ou de sodium) a une
influence différente sur la sensibilité du réactif.

Mishrahi et al. indiquent une procédure simple pour déterminer la sensibilité de la
méthode utilisée par le laboratoire et en informer le médecin afin d’optimiser la dose.
Pour une revue plus approfondie des facteurs influengant ce dosage, se référer a la
publication de Young D.S.

MATERIEL COMPLEMENTAIRE

Equipement de base du laboratoire de biologie médicale

Un analyseur de coagulation ou un analyseur semi-automatique Eau déminéralisée ou
distillée pour la reconstitution du réactif

050813 : agitateurs magnétiques 8 x 1.5 mm, pour Behnk Thrombolyzer séries.

Valeurs normales peuvent varier selon les conditions locales.
PERFORMANCES

Les études de répétabilité et reproductibilité ont été effectuées sur plasmas normaux et
pathologiques sur Thrombolyzer Compact X :

Intra-série  Plasma Plasma Inter-série  Plasma Plasma
N =20 normal Patho. N =20 normal Patho
Moy (sec) 36.3 70.5 Moy (sec) 42.2 69.1
S,D, (sec) 0.33 0.59 S,D, (sec) 0.99 0.77
C,V, % 0.9 0.8 C.\V, % 2.3 1.1

Comparaison avec réactif du commerce (méme méthode) :
192 plasmas situés entre 21,6 sec et 68,6 sec ont été testés :

y = 1.2809 x — 6.4957 r=0.8673

Interférences:
Bilirubine Interférence positive a partir de 124 pmol/L
Turbidité Pas d'interférence jusqu’a 7,31 g/L de triglycérides
Hémoglobine Pas d'interférence jusqu'a 261 pmol/L

D’autres substances peuvent interférer avec les résultats (voir § Limites)
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