m-SPA+

1I-VII-X faktoriy aktyvumo
e Rinkinio sudétyje yra:
- 12 x 10-ml 1 Reagento buteliuky (STA® - SPA +)
—12 x 10-ml 2 Reagento buteliuky (Diluent)
(REF 00330) C€
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1/ PASKIRTIS

STA®-SPA + dézutéje yra reagentai II-VII-X faktoriy komplekso
(vadinamo Owren’o PL) aktyvumo nustatymui STA-R®, STA Compact® ir
STA Satellite® analizatoriais.

2/ SANTRAUKA IR PAAISKINIMAI

Owren’o PL tyrimas yra naudojamas esant tam tikroms klinikinéms

bikléms ir stebint gydyma vitamino K antagonistais (VKA).

e Prailgintas SPA kre&éjimo laikas yra nustatytas esant toliau iSvardytoms
klinikinéms bukléms:

— jgimtas ar jgytas II, VII, X (4) faktoriaus trikumas

— hipovitaminozé K (4): negaunama su maistu, vitamino K absorbcijos
arba metabolizmo sutrikimai (hemoraginé naujagimiy liga, cholestaze,
gydymas antibiotikais) (6)

— kepeny pazeidimas (4).

e |vairls tyrimai (Owren’o PL aktyvumo nustatymas, protrombino laikas)
yra naudojami stebint terapija vitamino K antagonistais. Svarbu yra
sulyginti 8iy tyrimy rezultatus. Pasauliné Sveikatos Organizacija pasitilé
sprendima -  “tarptautiniy  pamatiniy  standarty sistema
tromboplastinams  leidzian¢ig ~ tarptautiniu  mastu  nustatyti
antikoagulianty terapijos intensyvumg” (5). Sioje sistemoje rezultatai
iSreiskiami TNS (INR angl.) (Tarptautiniu Normalizuotu Santykiu); TNS
atitinka santykj paciento kre$éjimo laiko su vidutiniu normaliu kreséjimo
laiku, pakeltu TJK (ISI angl.) (Tarptautiniu Jautrumo Koeficientu)
laipsniu:

NS = (. Paciento plazmos kre$éjimo laikas )TJK

~ \Vidutinis normalus plazmos kreséjimo laikas

Konkretaus tromboplastino TJK verté yra nustatoma analizuojant
normalias plazmas ir kumadinag vartojusiy pacienty plazmas batent to
tromboplastino pagalba bei su tinkamu tromboplastino Tarptautiniu
Pamatiniu Preparatu. Kre$éjimo laikai, gauti naudojant abu
tromboplastinus yra iSdéstomi ant logaritminio grafinio popieriaus ir
tuomet nubraizoma ortogonali regresijos kreive. Kreivés pasvirimo
koeficientas padaugintas i§ pamatinio tromboplastino TJK vertés
atitinka ieSkoma konkretaus tromboplastino TJK verte (3).

TNS rekomenduojama naudoti nustatant Owren’o PL komplekso
aktyvuma pacientams, kuriems taikoma VKA terapija (7).

3/ TYRIMO PRINCIPAS

Principa sudaro kreséjimo laiko matavimas, esant audiniy tromboplastinui,
sistemoje, kurioje visy faktoriy yra perteklius (esantis STA® - SPA +
reagento sudétyje), iSskyrus II, VIl ir X faktorius, kurie yra gaunami i§
tiriamos plazmos (1, 4).

4/ RINKINIO SUDETIS

Dézutéje yra tyrimo reikSmiy lapas su briksniniais kodais. Braksniniuose

koduose yra $i informacija: partijos numeris, rinkinio kodo numeris,

reagento kodo numeris, galiojimo data, kalibraciniai duomenys ir TJK
verte.

Jei rezultatai pateikiami normos procentais (%), turint §j briksninj koda

nereikia naudoti kalibratoriaus Owren’o PL tyrimo kalibravimui dirbant

STA-R®, STA Compact® ar STA Satellite® analizatoriais, nes STA® - SPA +

reagentas yra Siam tikslui jau kalibruotas.

e Reagentas 1: tai triusio smegeny audiniy ir jauéio plazmos
tromboplastino misinys, kuriame néra faktoriy II, VIl ir X. Jaucio plazmoje
yra V faktoriaus ir fibrinogeno, reikalingy reakcijai.

Sio reagento TJK verté (Tarptautiniu Jautrumo Koeficientu) nustatyta
naudojant antrinj tarptautinio pamatinio standarto RBT/05 (rabbit brain
tromboplastin) standarta.

* Reagentas 2: kalcio turintis tirpalas, 10 ml buteliukas.

2 Reagento sudétyje yra konservanto natrio azido (< 1g/1).

Reagentai, kuriy sudétyje yra natrio azido, turi bti pasalinami atsargiai. Jei Sie tirpalai yra

ispilami | kriaukle, uzpilkite ant jy didelj kiekj vandens, kad iSvengtuméte metalo azidy
i imo, nes dél didelés ijos jie gali sprogti.

POTENCIALIAI BIOLOGISKAI PAVOJINGA MEDZIAGA
je déZutéje esantys reagentai savo sudétyje turi Zmogaus ir/arba gyvuliné
reagenty paruosimui reikia zmogaus plazmos, plazmoje ti
kiinius bei tiriant B hepatito pavirSinius antigenus, taikom

i igiami. Visgi né vienas tyrimo metodas nesutei

ypatingai atsargs i
tartum $ie buty pavojis

s Vi
ir galintys uzkrésti.

5/ JSPEJIMAI

o Pakuote laikyti esant 2-8 °C temperatirai. Tik in vitro diagnostikai. Sj
reagentus gali naudoti tik sertifikuoti medicininés laboratorijos
darbuotojai, jgalioti laboratorijos vadovybés.

Prie$ pradédami darbus, atidZiai perskaitykite analizatoriaus “Naudotojo
vadovg”.

Su S$iais reagentais ir pacienty plazmomis elkités ypa¢ rupestingai.
Atliekas reikia utilizuoti laikantis vietiniy saugaus atlieky sunaikinimo
reikalavimy.

Magnetukas mai$ymui, naudojamas reagento buteliuke, niekuomet
neturéty bati tarSos $altiniu. UZztikrinti, kad magnetukai maiSymui yra
neuztersti, praskalaukite magnetukus distiliuotu vandeniu ir nusausinkite
visg vandenj prie§ dedant j reagento buteliuka. Kartg savaitéje
papildomai nukenksminkite magnetukus, atlikdami Zemiau nurodyta
procediirg:

- jmerkite magnetukus j STA® - Desorb U (REF 00975) ir palikite
uzmerktus 5 minutéms pastoviai maisant magnetine maisykle;

- pinceto pagalba perkelkite magnetukus i§ STA® - Desorb U buteliuko
| buteliuka su distiliuotu vandeniu ir palikite uzmerktus 5 minutéms
pastoviai maiSant magnetine maiSykle, pakartokite Sig skalavimo
procedirg su kitu buteliuku distiliuoto vandens;

— iSimkite magnetukus i$ buteliuko su distiliuotu vandeniu ir juos
rupestingai iSdZiovinkite.

6/ TIRIAMYJY MEGINIY PAEMIMO IR LAIKYMO SALYGOS

Méginiy paémimas turi atitikti hemostazés tyrimy rekomendacijas.

e Kraujas (9 triai) yra imamas j mégintuvélj su 0,109 M trinatrio citrato
antikoaguliantu (1 taris).

e Centrifugavimas: 15 minuciy 2000-2500 g.

e Plazmos laikymas: 24 valandos esant 20 + 5 °C.
Nelaikykite plazmos esant 2-8 °C temperatirai, nes
Sioje temperatiroje kalikreino sistema gali aktyvuoti
VIl faktoriy (2).

7/ REAGENTO PARUOSIMAS IR LAIKYMAS

e Paruosimas
1 ir 2 Reagentai turi blti kambario temperattros. Supilkite viena
2 Reagento buteliukg j tos pacios dézutés 1 Reagento buteliuka.
Leiskite susidariusiam reagentui pastoveti 30 minu¢iy kambario
temperatiros salygomis (18-25 °C). Svelniai sumaisykite 1 Reagento
buteliuka, kad tirpalas pasidaryty vientisas. Tuomet jdékite magnetuka
(REF 27425) | buteliuka, jstatykite nauja STA® - maxi Reducer (REF
00801) ir uzsukite plastikinj kamstelj su skylute.

e Laikymas
Neatidaryti reagentai laikomi 2-8 °C iki etiketéje nurodyto galiojimo laiko.
Praskiestas Reagentas 1 su magnetuku ir STA® - maxi Reducer ir
uzsuktu pradurtu plastikiniu kamsteliu iSlieka stabilus 72 val. STA-R®,
STA Compact® ir STA Satellite® analizatoriuose.

8/ PAPILDOMI REAGENTAI IR JRANGA

o STA® - Owren-Koller (REF 00360).

o Kokybés kontrolé: STA® - ScandiNorm (REF 00106) uz normalus lygis,
STA® - ScandiPath (REF 00107) uz patologinis lygis arba STA® -
Routine QC 2 ml (REF 00554) uz normaliy ir patologiniy lygiy.

e STA-R®, STA Compact® arba STA Satellite® analizatorius.

* Magnetukas maisymui (REF 27425).

o STA® - maxi Reducer (REF 00801).

® |prasta medicininiy tyrimy laboratorijy jranga.

9/ PROCEDURA

9.1. Kalibravimas

Kiekvienos partijos visy buteliuky iSankstinio kalibravimo reikSmeés yra

identiskos.

Jveskite kalibravimo parametrus j analizatoriy, perbraukdami braksninj

koda, atspausdinta ant lapo, per instrumento brik$ninio kodo

skaitytuva. Kalibravimo duomenys bus patvirtinti naudojamo reagento

partijai, jeigu bus atliktos dviejy lygiy Owren'o PL kontrolés.

Kalibracijos kreive Owren'o PL aktyvumo tyrimui galima tyrinéti

analizatoriaus ekrane “Kalibracijos” meniu (zr. “Naudotojo vadovg”).

Tiriamos plazmos

Paciento plazmos tiriamos nepraskiestos. Jos jdedamos | prietaisa

(2r. analizatoriaus “Naudotojo vadova”).

Po to atliekami reikalingi tyrimai.

9.3. Kokybés kontrolé
Batina iSmatuoti kontrolines plazmas, kad uztikrinti rezultaty tiksluma
ir atkartojamuma. Turi bati atliekama dviejy skirtingu lygiy kokybés
kontrolé. Paruoskite kontrolinius reagentus ir perduokite analizatoriui
informacija, esancia bruksniniuose koduose atspausdintuose
atitinkamuose tyrimy reik8miy lapuose. Kontrolinés medziagos
naudojamos nepraskiestos.

9.

[

9.4. Tyrimas
Kad tiksliai suzinoti, kaip elgtis toliau perzitrékite “Standardized
Operating Procedures”.
Plazmas, kurioms reikia atlikti Owren’o PL tyrima, analizatorius
analizuoja automatiskai, kai tik plazmos méginiai pakraunami |
analizatoriy.

10/ REZULTATAI

Tiriamy plazmy Owren’o PL aktyvumas parodomas vienetais, kuriuos
pasirinko naudotojas, analizatoriaus “Test Panel” (liet., tyrimo bukle)
ekrane (Zr. “Naudotojo vadovg”). Rezultatas turi blti interpretuojamas
atsizvelgiant j kliniking ir biologing paciento bukle.

Jsitikinkite, kad reik§més, gautos tiriant kontrolines plazmas, yra ribose,
nurodytose tyrimy reikSmiy lapuose, pateiktuose kontroliniy plazmy
dézutése. Jei kontroliy reikSmés yra uz nurodyto intervalo riby, patikrinkite
visus tyrimo sistemos komponentus, kad jsitikintuméte, jog jie
funkcionuoja teisingai, t.y. tyrimo salygos, reagentai, tiriamy plazmy
vientisumas ir t.t. Jei batina, pakartokite tyrimus.

11/ APRIBOJIMAI

o Méginiai
Netirkite bet kokio jtartino meéginj. Maziausias sukre$éjimas (mikro
kresuliai) bus Zmaus matuojamy laiky sutrumpéjimo priezastimi (visy
faktoriy autokatalitiné aktyvacija). Tuo tarpu rySkus méginio
sukre$éjimas pailgins kre$éjimo laikus dél kreséjimo faktoriy ir
fibrinogeno sunaudojimo.

e Hepariny poveikis
STA® - SPA + rezultaty nejtakoja nefrakcionuotas heparinas (UFH) iki
1 1U/ml ir mazos molekulinés masés heparinas (LMWH) iki 1,5 anti-Xa
1U/ml.

e Trombino inhibitoriai
Trombino inhibitoriai (pvz. hirudinas, argatrobanas...), esantys
tiriamajame meéginyje gali pailginti $io méginio kreséjimo laika.

e Antikiinai pries jaucio V faktoriy
Ypatingai retu atveju kai tiriamajame méginyje yra antikliny pries$ jaucio
V faktoriy jie gali jtakoti tyrimo rezultata.

12/ VERCIY RIBOS

Kiekviena laboratorija turi nusistatyti savo normos reik§mes, remdamasi
naudojamos technikos rezultatais. Jei rezultatai iSreiSkiami normos
procentais, normos ribos turéty bati didesnés, nei 70 %. ReikSmés
didesnés nei 100 % neturi patologinés reikSmés.

Taciau ideali SPA verté, apsauganti nuo trombozés ir hemoragijos rizikos
yra parenkama atsizvelgiant j terapines indikacijas ir klinikinj konteksta.
Antikoaguliacijos laipsnis paprastai yra mazesnis prieSoperacinése
situacijose ar veny tromboziy profilaktikos atvejais, didesnis rekurentiniy
veny tromboziy profilaktikos ir gydymo atvejais, ir dar didesnis arteriniy
tromboziy ar Sirdies voztuvy implantacijos atvejais.

13/ ANALIZES SAVYBES

Skirtingi méginiai buvo naudojami atliekant atkartojamumo analize tyrimy
serijoje ir tarp atskiry serijy. Rezultatai gauti STA® - SPA + reagentu su
STA-R® analizatoriumi, pateikti lenteléje:

. L Atkartojamumas tarp
Atkartojamumas serijoje atskiry serijy
Méginys Méginys 1 Méginys 2 Méginys 3 Méginys 4
_n 21 21 10 10
X (%) 94,1 14,1 104,7 171
SD (%) 1,4 0,4 52 0,7
CV (%) 15 25 4,9 4,3
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