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CE  JACT-LR
Žemas aktyvuoto krešulio susidarymo laikas (ACT-LR)

In vitro diagnostikai

PASKIRTIS
HEMOCHRON( Jr. ACT-LR yra kiekybinis tyrimas, naudojamas heparino antikoaguliacijos kontrolei įvairių medicinos procedūrų metu. ACT-LR parodo tiesioginį (linijinį) ryšį su heparino antikoaguliaciniais poveikiais iki 2,5 vienetų/kraujo ml. Jis skirtas nuo žemų iki vidutinių heparino dozių kontrolei, kurios dažnai susijusios su tokiomis procedūromis kaip kardiokaterizacija, ekstrakorporinė membraninė oksigenacija (ECMO), hemodializė ir poodinė transluminalinė koronarinė angioplastika (PTCA). (HEMOCHRON Jr. ACT + (JACT +) testas leidžia kontroliuoti vidutinius-aukštus heparino lygius (1-6 vienetų/heparino ml).

ACT-LR testą galima atlikti su bet kokiu HEMOCHRON Jr. modeliu, kur naudojamas šviežio normalaus kraujo bandinys. Kiekvienas analizatorius yra portatyvus ir skirtas darbui prie ligonio lovos. Jis nenaudojamas namuose.

SANTRAUKA IR PAAIŠKINIMAS

Kruopšti antikoaguliacijos proceso kontrolė turėtų užtikrinti kraujo be krešulių tėkmę, iki minimumo sumažinti kraujavimo komplikacijas po procedūros. 

Aktyvuoto krešulio susidarymo laiko (ACT) testą pirmasis aprašė Hattersley 1966 m. Šis metodas rekomenduojamas heparino terapijos kontrolei tokių intervencinių procedūrų, kaip PTCA, metu. Nors heparino terapija yra būtina homeostazės palaikymui, jos skyrimas gali sukelti ypatingą grėsmę pacientui. Pacientų jautrumas heparinui gali skirtis iki dvylikos kartų. Heparino perdozavimas gali sukelti pavojingą kraujavimą, o per maža dozė – trombozę. Todėl heparino terapijos kontrolė yra gyvybiškai svarbi, apsaugant pacientą nuo šių nepageidautinų komplikacijų. 

ACT-LR testo rezultatas automatiškai perskaičiuojamas į standartinę ACT  (su celitu) reikšmę. Užbaigus testą analizatoriaus skaitmeninis sekundmatis parodo tik standartinę ACT (su celitu) reikšmę sekundėmis. Ši ekvivalentinė ACT (su celitu) reikšmė palengvina tyrimo rezultatų interpretaciją.

TYRIMO PRINCIPAS

HEMOCHRON Jr. analizatoriai fiksuoja vienkatinėje ACT-LR kiuvetėje mechaninį krešėjimo pradžios laiką. Įdėjus normalaus kraujo mėginį, analizatorius tiksliai atmatuoja 15 mikrolitrų kraujo ir automatiškai perkelia jį į matavimo kanalą esantį ACT-LR kiuvetėje. Likusi kraujo mėginio dalis, nereikalinga tyrimui, automatiškai atitraukiama į atliekų kanalą. Bandinys sumaišomas su reagentu ir tyrimas pradedamas automatiškai, be tyrėjo įsikišimo. Sumaišius su reagentu bandinys juda tyrimo kanale horizontaliai pirmyn-atgal, kol pradeda formuotis krešulys. 

Krešulio formavimosi pradžią fiksuoja eilė optinių šviesos diodų (detektorių), išdėstytų išilgai kiuvetės matavimo kanalo. Matuojamas greitis, kraujo bandinys juda tarp detektorių. Krešuliui pradėjus formuotis, kraujo judėjimas sunkėja ir dėl to sulėtėja. Analizatorius fiksuoja, kada pasiektas krešulio formavimosi pradžios taškas, kai judėjimas tampa lėtesnis, negu iš anksto nustatytas. Analizatorius pateikia aktyvuoto krešėjimo laiką (ACT), išreikštą celito standartiniu dydžiu ir matuojamą sekundėmis. 

 REAGENTAI
Kiekvienoje ACT-LR bandomųjų kiuvečių dėžutėje yra:

45 maišeliai, kiekviename po vieną HEMOCHRON Jr. ACT-LR kiuvetę ir vieną saugiklį.

Pati ACT –LR kiuvetė – tai vienkartinio naudojimo kasetė, kurioje iš anksto įdėti sausi celito, bulvių dekstrino, stabilizatorių ir buferio preparatai. 

Kiekviena kiuvetė atskirai supakuojama į maišelį. Ant jų pažymimas tai partijai (lotui) nustatytas galiojimo laikas. 

Dėmesio: Su visomis naudotomis kiuvetėmis turi būti elgiamasi atsargiai, kaip su potencialiu infekcijos šaltiniu, jos turi būti utilizuotos laikantis standartinių medicininių atliekų tvarkymo taisyklių. 

SAUGOJIMAS IR STABILUMAS

Laikant 2-8(C temperatūroje, įpakuotos ACT –LR kiuvetės išlieka stabilios iki nurodytos galiojimo pabaigos datos. Neatidarytas supakuotas kiuvetes galima laikyti ir kambario temperatūroje (15-30(C). ACT –LR kiuvetėms neleistina, kad aplinkos temperatūra būtų 37(C.

Pastaba: laikyti kambario temperatūroje, pažymint datą, galima ne ilgiau kaip keturias savaites, tačiau šis laikotarpis negali būti ilgesnis negu nurodytas galiojimo laikas. 

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Prieš atliekant bet kokį tyrimą naudotojas turėtų nuodugniai susipažinti su atitinkamo HEMOCHRON Jr. analizatoriaus naudojimo instrukcija. 

Analizatorius pradeda veikti, įdėjus kiuvetę į jį, leidžiant jai sušilti, įdedamas kraujo bandinys ir nuspaudžiamas klavišas START. Mėginio paėmimas, jo sumaišymas su reagentais, tyrimo pradėjimas ir krešulio susidarymo fiksavimas vyksta automatiškai.

PATEIKIAMI REIKMENYS

Iš anksto paruoštos HEMOCHRON Jr. ACT-LR tyrimo kiuvetės.

Reikalingi, bet nepridedami reikmenys:

HEMOCHRON Jr. , HEMOCHRON Jr. II arba HEMOCHRON Jr. Signatare.

1 arba 3 ml. plastiko švirkštai su 23 ar 21 dydžio adata (pasirinktinai). 

MĖGINIO PAĖMIMAS IR APDOROJIMAS

Paimant kraujo mėginį būtina laikytis įstaigos ir klinikinės laboratorijos veiklą reglamentuojančių standartų ( NCCLS (H21-A3)), norint gauti koaguliacijos tyrimo mėginius.

Šviežio sveiko kraujo mėginių surinkimui negalima naudoti stiklinių kraujo surinkimo mėgintuvėlių. Negalima imti kraują iš kraujagyslės ar sistemos, per kurią buvo leidžiamas heparinas.

1.Paimkite į švirkštą 0,2 ml kraujo.

2.Nedelsiant suleiskite pakankamą kiekį kraujo (1-2 lašai) tiesiai į tyrimo kiuvetę, užpildant mėginio lašinimo zoną iki kraštų (viršaus). Jei didelis kraujo lašas perpildo mėginio lašinimo zoną, daugiau nebelašinkite.

3.Nuspauskite klavišą START.

TYRIMO REZULTATAI

Pastaba: Nurodyti duomenys gauti naudojant analizatorių HEMOCHRON Jr. ir ATC-LR kiuvetes.

NORMOS 

Analizatoriumi HEMOCHRON Jr. atlikti tyrimai, naudojant šviežią sveiką kraują iš sveikų savanorių donorų ( N=21) ir širdies bei ECMO suaugusių pacientų, kuriems nebuvo skiriamas heparinas (N=20). Pateikti rezultatai yra išreikšti standartiniais HEMOCHRON ACT (su celitu) dydžiais.

                                                                    N         Vidurkis        SD               Intervalas                   

                                                                                   (sek)            (sek)            (vidurkis +-2SD)

Sveiki donorai                                             21             131             9                   113-149

Neheparinizuoti pacientai                           20              129            20                   89-169

Pastaba: Kiekvienoje gydymo įstaigoje turėtų būti nustatytos savos normos ribos ir riba, nuo kurios skiriami antikoaguliantai, pagal jos pacientų kontingentą.

Krešulio susidarymo NORMOS

HEMOCHRON Jr. atlikti tyrimai iš 20 pacientų po PTCA arba 5-24 val. bėgyje po heparino piliulės CCU, kai turėjo būti pašalintas indų apvalkalas.

Standartinis HEMOCHRON ACT (su celitu) dydis palygintas, naudojant tą patį kraujo mėginį.

KREŠULIO SUSIDARYMO LAIKAS 

ACT - LR

                  N                     Vidurkis                        SD                                Intervalas                   

                                            (sek)                           (sek)                            (vidurkis +- 2 SD)        

                 20                         145                              31                                            83-207    

HEMOCHRON ACT (SU CELITU)

                  N                     Vidurkis                        SD                                Intervalas                   

                                            (sek)                           (sek)                            (vidurkis +- 2 SD)        

                20                         142                               37                                       68-216

Pastaba: Kiekvienoje gydymo įstaigoje turėtų būti nustatyta riba apvalkalo pašalinimui pagal jos pacientų kontingentą.

JAUTRUMAS HEPARINUI ( Pav. 1)

In vitro heparino jautrumo kreivė buvo sudaryta pridedant didėjantį kiekį heparino (0-2,5 vienetų/ml.) į kraują. HEMOCHRON Jr. ACT-LR ir HEMOCHRON ACT (su celitu) tyrimai buvo atlikti, naudojant padidinto kraujo mėginius. Abu testai buvo dvigubi. Išvestas krešulio susidarymo laikas iš 9 donorų mėginių kiekviename heparino lygyje. 

KORELIACIJA TARP HEMOCHRON Jr. ACT –LR ir standartinio HEMOCHRON ACT

HEMOCHRON Jr. ACT-LR testas skirtas optimaliam reakcijos jautrumui, negu nustatytas heparinizacijos intervalas nuo 0 iki 2,5 vienetų/ml. Šiuo metu labiausiai naudotinas metodas heparino kontrolei šiame heparinizacijos intervale yra HEMOCHRON ACT (su celitu) testas ir HEMOCHRON ACT (su stiklo dalelių aktyvatoriumi) (P214). Nustatyta koreliacija tarp HEMOCHRON Jr. ACT-lR ir šių standartinių ACT testų. 

KORELIACIJA TARP HEMOCHRON Jr. ACT –LR ir HEMOCHRON ACT (su celitu)

A. Laboratoriniai (in vitro) tyrimai ( Pav. 2)

Šviežias kraujas buvo paimtas iš 9 sveikų donorų. Kiekvienas mėginys buvo heparinizuotas in vitro iki 6 heparino koncentracijos lygių, iki 2,5 vienetų/ml. Kiekvienas mėginys buvo tiriamas, naudojant HEMOCHRON Jr. ACT-LR testą ir standartinį ACT (su celitu). Surinkta iš viso 40 suporuotų duomenų ypatybių irjos išanalizuotos (r = 0.96). 

HEMOCHRON Jr. ACT-LR buvo išreikšta HEMOCHRON ACT (su celitu) standartiniu dydžiu, remiantis regresijos lygtimi, nustatyta iš klinikinių tyrimų (Pav. 3). 

Klinikiniai tyrimai (in vivo) (Pav. 3)

Kraujo mėginiai buvo paimti iš 17 širdies pacientų prieš heparinizaciją ir po jos per širdies kateterizaciją ir angioplastiką. Iš viso buvo surinktas 71 bandinys. Jie vienu metu buvo ištirti, naudojant HEMOCHRON Jr. AC-LR ir standartinį ACT (su celitu). Linijinė regresijos lygtis buvo sudaryta iš šios koreliacijos (r = 0,95) ir nustatyta ekvivalentinė ACT ( su celitu) reikšmė, atitinkanti ACT-LR kraujo krešėjimo laiką. 

Ši transformacija pamažu buvo užprogramuota į visus HEMOCHRON Jr. modelius tam, kad užbaigus ACT-LR tyrimą būtų parodoma ekvivalentinė ACT (su celitu) reikšmė.

II.Koreliacija tarp HEMOCHRON Jr. ir ACT-LR ir HEMOCHRON ACT (su stiklo dalelių aktyvatoriumi)

HEMOCHRON ACT (su stiklo dalelių aktyvatoriumi) (P 214) – pirmenybinis ACT krešulių susidarymo laiko ECMO ir dializėje metodas. Kiti metodai – kaolinas arba ACT (su celitu). 

A. Laboratoriniai tyrimai (in vitro) (Pav. 4)

Koreliacija tarp HEMOCHRON Jr. ir ACT-LR ir HEMOCHRON ACT ( su stiklo dalelių aktyvatoriumi) buvo atskleista in vitro laboratoriniuose tyrimuose. Šviežias kraujas buvo gautas iš 5 sveikų donorų. Kiekvienas kraujo mėginys buvo in vitro heparinizuotas iki heparino koncentracijos 2,5 vienetų/ml. Kiekvienas mėginys buvo tiriamas, naudojant  HEMOCHRON Jr. ir ACT-LR ir HEMOCHRON ACT (su stiklo dalelių aktyvatoriumi) (P214). Surinkta iš viso 27 supakuotos duomenų ypatybės, ir jos išanalizuotos(r = 0,95) .

B. Klinikiniai (in vivo) tyrimai BCMO pacientams (Pav. 5)

Heparino antikoaguliacija buvo kontroliuojama kas valandą 2-48 val. bėgyje 13 ECMO pacientų, naudojant ACT (su stiklo dalelių aktyvatoriumi) (P214). Pacientų tarpe buvo 5 vaikai (2 mėn. – 15 metų amžiaus). Padalinti mėginiai vienu metu buvo tiriami HEMOCHRON ACT-LR. Buvo gautos iš viso 99 suporuotų duomenų ypatybės ir išanalizuota abiejų testų koreliacija (suaugusių pacientų r = 0.81, vaikų r = 0.61, mišrūs r = 0.72).

C. Klinikiniai (in vivo) pacientų, kuriems atliekama dializė, tyrimai (Pav. 6).

Heparino antikoaguliacija buvo kontroliuojama kas 30 min. 1-2 val. bėgyje 21 suaugusiam pacientui, kuriam atliekama dializė (30-85 metų amžiaus), naudojant komercinę kaolinu aktyvuotą ACT. Padalinti mėginiai buvo vienu metu tiriami HEMOCHRON Jr. ACT-LR. Gauta iš viso 51 suporuota duomenų ypatybė ir išanalizuota koreliacija tarp abiejų testų (r = 0,92) .

TIKSLUMAS 

A. Tikslumas dienos bėgyje ir kasdieninis tikslumas

HEMOCHRON Jr. tikslumas buvo tiriamas, atliekant daugkartinius HEMOCHRON Jr. ACT-LR testus, naudojant neheparinizuotus (normalius), ir heparinizuotus (nenormalius), sveiko kraujo kontrolės reikmenis. Mėginiai buvo atlikti atskirų trijų dienų bėgyje, naudojant analizatorius, kurių rezultatai tokie:

                                                                    N         Vidurkis        SD                  CV              

                                                                                   (sek)            (sek)                ( %)

Normali                                                       27           208                14                    6,7   

Patologinė                                                   27           299                11                    3,8

Pakartotinis tyrimas buvo atliktas, naudojant vienintelį HEMOCHRON Jr. trijų iš eilės dienų bėgyje, kurių kiekvienos dienos tikslūs rezultatai tokie: 

                                                            Normali                                        Patologinė

N                                   Vidurkis          SD         CV                         Vidurkis      SD        CV

                                          sek              sek           ( %)                         sek            sek      ( %)

1 diena 3                          202               7,9          3,9                           292             17,6        6,0

2 diena 3                          217               18,7        8,6                           300              1,5         0,5

3 diena 3                          214               11,7        5,5                           303              7,2         2,4

viso 9                               211               13,4        6,4                           298             10,8        3,6

B. Dvigubų tyrimų koreliacija naudojant HEMOCHRON Jr. ACT-LR buvo atliktas dvigubas tyrimas (in vitro ir in vivo).

1. In vitro dvigubas tyrimas atliktas, naudojant kraujo mėginius iš 15 sveikų donorų. Kad būtų pasiekta koncentracija nuo 0 iki 2,5 vientų/ml. kraujo, į mėginius buvo įvestas heparinas. Surinktos iš viso 93 suporuotos duomenų ypatybės. Tarp dvigubų testų nustatyta r = 0,97 koreliacija su 0,99 nukrypimu. 

2. In vitro dvigubas tyrimas atliktas 25 širdies kraujagyslių skyriaus pacientams; ACT rezultatai svyravo nuo 87 iki 400 sek. Surinktos iš viso 76 suporuotos duomenų ypatybės. Nustatyta dvigubų tyrimų r = 0,93 koreliacija su 0,81 nukrypimu (Pav.8).

TYRIMO APRIBOJIMAI 

ACT (su celitu) reikšmės virš 400 sek neparodomos analizatoriuje. Vietoje to parodomas užrašas „Out of range – Hi“ ( viršija ribas).

Pastaba: ACT (su celitu) reikšmės, viršijančios 400 sek dėl didelio pacientų jautrumo heparinui nelaikomos tyrimo klaida. 

HEMOCHRON Jr. ACT-LR tyrime naudojamas celitas, kaip aktyvatorius, su kuriuo atliekant tyrimą dirbtinai prailginamas krešėjimo laikas dėka aprotinino, proteazės inhibitoriaus. ACT -LR neskirtas naudoti šiems pacientams.

Tyrimui pasibaigus gaunamos HEMOCHRON ACT (CA 510) reikšmės, išreikštos celito standartiniu dydžiu. Ekvivalentinė reikšmė sudaroma, remiantis koreliacija su klinikiniais pacientais, parodyta Pav. 3. Netgi esant aukštam koreliacijos laipsniui (r =0,95), tikrosios abiejų tyrimų reikšmės statistiškai panašios, bet ne identiškos. Klinicistas turi aiškintis kraujo krešėjimo laiko rezultatus, atsižvelgiant į paciento klinikinę situaciją.

Mėginiai su mažesniu nei 20 % arba aukštesniu nei 55 % hematokritu nerekomenduojami tyrimui dėl optinio tankumo už analizatoriaus galimybės jį išmatuoti ribų. 

HEMOCHRON Jr. ACT-LR tyrimo rezultatams įtaką gali daryti netinkamai atliekamas kraujo paėmimas ir jo perkėlimas į tyrimo kiuvetę.

Kraujo mėginio kokybę gali paveikti:

· mėginio putojimas arba hemolizė

· dalinai ar visai sukrešėjęs kraujas

· neįtarta antikoaguliacija

· lupus antikoaguliantas

Kaip ir visų kitų tyrimo metodų atvejais, HEMOCHRON Jr. tyrimo rezultatai turi būti vertinami skrupulingai atsižvelgiant į konkrečią paciento būklę ir taikomą antikoaguliacinę terapiją. Jei aptinkams bet koks neatitikimas tarp paciento klinikinės būklės, tyrimus būtina kartoti arba papildyti kitais tyrimais.

SVARBIOS DARBINĖS PASTABOS

Nenaudokite kiuvečių, kurių galiojimo laikas pasibaigęs ar jos buvo laikomos netinkamomis sąlygomis.

Nestumkite kiuvetės į analizatorių su jėga. Jei jaučiamas psipriešinimas, atsargiai išimkite kiuvetę ir patikrinkite jos angą analizatoriuje. Pašalinkite tenai esančias kliūtis prieš tolimesnį analizatoriaus naudojimą (žr. atitinkamo HEMOCHRON Jr. analizatoriaus vadove aptarnavimo bei priežiūros sąlygos). 

KOKYBĖS KONTROLĖ (QC)

Kokybės kontrolinių tyrimų  atlikimas iš jų rezultatų stebėjimas turi būti įprastine patikimos kokybės kontrolės programos dalimi. Galima įsigyti HEMOCHRON Jr. kokybės kontrolės produktus ir jie padės kokybės kontrolę padaryti patogia ir prieinama.

KASDIENINĖ ANALIZATORIAUS KOKYBĖS KONTROLĖ

KAS 8 VALANDAS hemochron Jr. analizatoriumi reikia atlikti dviejų lygių kokybės kontrolę. Kasdieninei kvalifikuotai kokybės kontrolei galima įsigyti elektroninę kokybės kontrolę, kuri užtikriną dviejų lygių analizatoriaus patikrinimą. Taip pat pateikta temperatūros kontrolės sistema, naudojant ją kartą per dieną tam, kad būtų patikrinta, jog analizatoriaus temperatūra tinkama (37(+- 1(C). Analizatoriaus temperatūros kontrolės sistemos klaidos parodomos optinio šviesos diodo ekrane.

HEMOCHRON Jr. tiriama kiuvečių kokybės kontrolė.

Kiekvieną ACT-LR tyrimo kiuvečių dėžutę būtina patikrinti prieš naudojimą bent kartą.

Pastaba: Jei dėžučių kiekis, gaunamas su tuo analizatorium, yra didelis, rekomenduojama kiekvieną dėžutę prieš naudojant patikrinti.

Tam naudojami atitinkami HEMOCHRON Jr. mikrokoaguliacijos sveiko kraujo kokybės kontrolės produktai. Su kiekvienu HEMOCHRON Jr. kokybės kontrolės produktų rinkiniu pateikiamos tinkamos ACT-LR  tyrimo kiuvečių eksploatacinių savybių ribos. Po kiekvieno atskiro kiuvečių dėžutės patikrinimo reikia užpildyti „Performance Verified“ lentelę ant kiekvienos dėžutės šoninės panelės. Tada ši dėžutė  jau yra režime „In Control“ ir nereikalauja tolimesnės skysčio kokybės kontrolės, jei nėra klinikinio rezultato pakeitimo.

Platintojas: 

UAB Diagnostinės sistemos

Kalvarijų Sodų 1-oj-, Nr.2, LT-08342 Vilnius

Tel.: 8 5 2740494, Faksas 8 52777620
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