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Precision in Hemostasis

B E APTT K APTT Kaolin + CaCl2

Reactivo para la determinacion del Tiempo de Cefalina Activador (TCA) de
plasma humano

Eehnk Elektronik

REF| 771200: AC (5 x 3 mL), CC (2 x 10 mL)
REF| 771201: AC (8 x 10 mL), CC (8 x 10 mL)

Este reactivo es para uso profesional de laboratorio (método semiautomatico o automdtico).
Permite la determinaciéon cronométrica del tiempo de tromboplastina parcial activada en
plasma humano para la exploracién de la via intrinseca de la coagulacién y el seguimiento de
pacientes bajo heparina.

El reactivo APTT K contiene una cantidad estandarizada de Cefalina (sustituto de plaquetas) y
un activador del factor XII (caolin). El medio de reaccion puesto en contacto con la solucion
de CaCl permite la recalcificacion del plasma y el desencadenamiento de la reaccion de
coagulacion. El Kaolin tiene la doble ventaja de una lectura facil y un tiempo de lectura mas
corto.

El tiempo de tromboplastina parcial activador (TCA o APTT) se utiliza en la exploracién de la
via intrinseca de la coagulacion (factores XllI, XI, IX, VIII, V, X, Il y fibrinégeno) a excepcién de
las plaquetas.

La medicion del TCA se utiliza principalmente para controlar la terapia con heparina.

El TCA también se utiliza para detectar anomalias congénitas o adquiridas relacionadas con
uno de los factores mencionados anteriormente.

Un TCA prolongado puede requerir una mayor investigacion para vincularla a una anomalia
congénita o adquirida.

APTTK Reactivo
Cefalina (tejido cerebral de conejo)
Activador (Kaolin)

CaCl Solucién de cloruro de calcio

Estos reactivos no estan clasificados como peligrosos segun el reglamento 1272/2008/EC.

Consulte la FDS actual disponible bajo peticién o en www.behnk.de

Comprobar la integridad de los reactivos antes de su uso.

Eliminacion de residuos: respetar la legislacion vigente.

Trate la muestra o el reactivo de origen bioldgico como potencialmente infeccioso.
Respetar la legislacion vigente en el pais.

| Cualquier incidente grave que se produzca en relacién con el producto se notificara al
fabricante ya la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el
usuario y/o el paciente.

AC: Reconstituir el liofilizado con la cantidad de agua destilada indicada en la etiqueta.
Cierre el vial y mezcle suavemente hasta que se disuelva por completo.
CC: Listo para el uso

Sin abrir, almacenados protegidos de la luz a 2-8°C, los reactivos son estables hasta la fecha
de caducidad indicada en la etiqueta.
AC: Estabilidad después de la reconstitucion:

e 2-8°C 30 dias
e Abordo (OBS)* 10 dias
* Modo laboratorio** 30 dias
e 15-25°C 10 dias

*18-22°C bajo agitacion
**Modo laboratorio: 8h a bordo; 16h en el vial de origen bien cerrado a 2-8°C

CC: Una vez abierto, conservado a 2-8°C y en ausencia de contaminacion, el contenido de CC
es estable hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

No utilice los reactivos después de la fecha de caducidad.
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Plasma recogido por ven puncidn franca en relacion anticoagulante de 1/10 (solucién de
citrato trisédico 0,109 M). Mezclar inmediatamente la sangre con el anticoagulante.

Evite muestras de jeringas que promuevan la formacién de micro coagulos.

Centrifugar durante 10 minutos a 2500 g dentro de las 3 horas posteriores al muestreo.

La muestra es estable durante 4 horas después de la recoleccidn, a temperatura ambiente
(15-25°C).

Para los pacientes que toman heparina, realice la prueba dentro de la hora posterior a la
extraccion de sangre.

| Una ven puncién traumatica puede contaminar la muestra con tromboplastina tisular y
acortar el tiempo de tromboplastina.

El muestreo dificil también puede interferir con el tiempo de tromboplastina parcial utilizado
para monitorear a los pacientes en tratamiento con heparina al neutralizar el efecto de la
heparina en la muestra debido a la liberacién del factor plaquetario 4 (FP4)

La heparina, segln su origen y su composicion (sal célcica o sddica) tiene una influencia
diferente en la sensibilidad del reactivo.

Mishrahi y al. proporcionan un procedimiento simple para determinar la sensibilidad del
método utilizado por el laboratorio e informar al médico para optimizar la dosis.

Para una revision mas profunda de los factores que influyen en esta dosis, consulte la
publicacién de Young D.S.

Equipamiento basico del laboratorio de biologia médica.

Analizador de coagulacién automatico o semiautomatico.

Agua desmineralizada o destilada para la reconstitucion del reactivo.

050813: agitadores magnéticos 8 x 1.5 mm, para Behnk Thrombolyzer series.

Los valores de referencia varian segun la pareja reactivo-instrumento y las condiciones
locales (poblacién, etc.).

En general, el valor limite inferior esta en 20-25 segundos y el valor limite superior < 35
segundos.

Ademas, es necesario que cada laboratorio establezca sus propios rangos de referencia sobre
un panel de plasma normal.

En este caso, el intervalo de referencia es igual a la media +/- 2 desviaciones estandar (+/-2
SD)

Por ejemplo, de 58 plasmas normales probados, la media observada es de 31,1 segundos con
una desviacién estandar de 1,6 segundos.

El TCA normalmente se alarga en el recién nacido, va disminuyendo paulatinamente hasta
alcanzar los valores del adulto alrededor de los 6 meses.

773100: BE Trol 1;[REF| 773101: BE Trol 2

Se requieren controles para verificar la exactitud y reproducibilidad de los resultados.
La frecuencia de los controles debe adaptarse a los requisitos de los laboratorios.

Los valores deben estar dentro de los limites recomendados.

Cumplir con las regulaciones del pais y las pautas locales de control de calidad.

Método manual sobre semi-autématas:

. Plasma: 100 pL

. Reactivo AC (mezclar antes de usar): 100 pL
Incubar 180 segundos a 37 °C

. Reactivos CC (37 °C): 100 pL

El conteo de tiempo automatico comienza tan pronto como se agrega el reactivo CC y se
detiene cuando se forma el coagulo.

Método automatizado sobre Behnk Thrombolyzer Series:

Consultar los detalles especificos de la aplicacion del analizador.

Nota:

. El rendimiento y la estabilidad se validan sobre Thrombolyzer Compact X (disponible
por peticion).

. Con el método manual y otros analizadores de coagulacién, el usuario debe validar el
rendimiento y la estabilidad.

. Otras aplicaciones validadas o propuestas de aplicaciones estan disponibles.

Kommanditgesellschaft Behnk Elektronik GmbH & Co.
Hans-Bockler-Ring 27
22851 Norderstedt, Germany

Los resultados dependen del método utilizado. La validez de los resultados depende del
correcto computo del tiempo, respetando la relaciéon volumen de reactivo/volumen de
muestra y el control de la temperatura.

Plasma de referencia: utilizar plasma humano normal de individuos sanos, hombres o
mujeres de 18 a 55 afios, sin tratamiento farmacoldgico y donantes de sangre voluntarios.
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CALCULOS ®) | REFERENCIAS
Los resultados se expresan de la siguiente manera: (1) Clinical Guide to Laboratory Test, 4th Ed,, N,W, TIETZ (2006) p,46-47
. En segundos (tiempo de plasma del paciente y tiempo de plasma de referencia (2)  YOUNG D,S,, Effect of Drugs on Clinical laboratory Tests, 4th Ed, (1995) p,3-447 & 3-448
normal)
. En relacién (Tiempo de plasma del paciente / Tiempo de plasma de referencia). (3) Bell W,N,, Alton H,G,, Nature, 1954, 174, 880-881,
. Plasma de referencia, ver § Calibracién. (4) Struver G, P,, Bittner D,L, Am, J, Clin, Path, 1962, 38, 473-481),

(5) Misrahi N, Manet L,, Conard J,, Samama M,, Act, Pharm, Biol, Clin, 1981, 1, 81-85
PRESTACIONES

(6) LEVIN HILLMAN C.R., LUSHER J.M.: “Determining the sensitivity of coagulation screening

Los estudios de repetibilidad y reproducibilidad se llevaron a cabo sobre Thrombolyzer reagents: a simplified method”. Lab. Med, 13, 3, 162-165, 1982

Compact X:

|’"t’” serie Tasa 1 Tasa 2 Tasa 3 inter serie Tasa 1 Tasa 2 Tasa 3 (7) “Etude des différents paramétres intervenant dans les variables préanalytiques (revue de

N =20 N =20 littérature) ». Sang Thromb. Vaiss., 10, p.5-18 (1998)

Media (seg.) 34,8 50,2 65,7 Media (seg.) 36,6 55,8 62,4

S.D. (seg.) 0,44 1,48 0,77 S.D. (seg.) 0,92 2,42 2,00

CV.% 1,3 2,9 1,2 CV.% 2,5 4,3 3,2 | = Modificaciones significativas

Comparacién con reactivo comercial (mismo método)
193 plasmas ubicados entre 21,6 sy 68,6 s:
y=0.,9852 x-0,6654 r=0,9827

Interferencias:

Bilirrubina total Interferencia positiva a partir de 133 pmol/L
Turbidez No hay interferencia hasta 7,31 g/L de triglicéridos
Hemoglobina No hay interferencia hasta 261 pmol/L

Otras sustancias pueden interferir con los resultados (ver § Limites).
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