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SynthASil - 0020006800 PORTUGUÊS - Revisão do folheto 06/2006
Familia ACL Média (TTPA segundos) CV % (Intra-ensaio) CV % (Total)
Normal 29,70 1,50 1,71
Anormal Baixo 43,64 0,92 0,97
Anormal Alto 55,37 2,01 2,19

ACL Futura Média (TTPA segundos) CV % (Intra-ensaio) CV % (Total)
ACL Advance
Normal 28,5 0,6 0,6
Anormal Baixo 49,0 0,8 0,9
Anormal Alto 62,5 0,7 0,8

ACL TOP Média (TTPA segundos) CV % (Intra-ensaio) CV % (Total)
Normal 30,3 1,2 1,6
Anormal Baixo 49,3 0,9 2,1
Anormal Alto 59,0 0,9 1,4

Correlação:
Sistema declive intercepção r Método de referência
Familia ACL 1,104 -2,843 0,994 SynthASil em ELECTRA
ACL Futura 1,011 -0,664 0,998 SynthASil em ACL TOP
ACL Advance
ACL TOP 1,076 -0,38 0,994 SynthASil em ACL Advance

Estes resultados de precisão e de correlação foram obtidos utilizando lotes específicos,
de reagente e de controlo.

Terapêutica com Heparina 14

Limite terapêutico: 0,2-0,4 U/mL

A curva apresentada é um exemplo obtido utilizando um lote de reagente SynthASil
com um “pool” de plasmas normais, aos quais se juntam diversas concentrações
crescentes de Heparina não fraccionada.

Devido às variáveis que possam afectar os tempos de coagulação (por exemplo o uso
de diferentes tipos de heparinas), cada laboratório deve estabelecer o seu próprio limite
terapêutico.15

Para mais indicações on limite terapêutico e duração do tratamento consulte as
directrizes locais.

Sensibilidade do Factor intrínseco
Foi demonstrado através de estudos que o SynthASil é sensível a decréscimos na
concentração de factores intrínsecos que resultam num valor anormal TTPA , quando
os níveis dos factores VIII, IX, XI e XII estavam no intervalo de 35-60%.

Aplicação Prevista
Trata-se de um reagente fosfolípidico sintético de elevada qualidade para a
determinação in vitro do Tempo de Tromboplastina Parcial Activada (TTPA)1 em plasma
humano citratado nos Sistemas de Coagulação da IL e ELECTRATM.
O produto é utilizado na avaliação da via intrínseca da coagulação,2 no teste de
substituição da TTPA3 e para a monitorização de doentes que se encontram sob
terapêutica com heparina.4

Resumo e Príncipio
No teste TTPA a incubação da amostra de plasma, com uma quantidade optimizada de
fosfolípidos, um activador de contacto com carga negativa e tampão inicia a activação
da via intrínseca da coagulação.
Após a incubação a 37°C durante um certo período de tempo o cloreto de cálcio que se
adiciona desencadeia o processo de coagulação e mede-se o tempo necessário para a
formação do coágulo.
O reagente TTPA incluído no SynthASil kit é um reagente líquido tamponado que
contém fosfolípidos sintéticos para uma actividade “tipo plaquetária” optimizada e um
componente sílica coloidal de elevada definição, para uma activação optimizda na fase
de contacto da coagulação.
A tecnologia de lipidação sintética utilizada neste reagente, assegura a estabilidade do
produto e uma excelente uniformidade lote a lote, com um desempenho padronizado
superior, em relação aos reagentes tradicionais de TTPA que incluem fosfolípidos
derivados de fontes naturais.5,6

SynthASil é sensivel a decréscimos de concentração de factores de contacto, factores
da via intrínseca e comuns da coagulação, aos efeitos anticoagulantes da heparina e
há presença de inibidores, especialmente anticoagulantes do tipo lúpico.
O prolongamento do tempo de coagulação pode dever-se ao défice de Factor XII, XI, X,
IX, VIII, V, II, ou Fibrinogénio, doenças hepáticas, défice de Vitamina K, presença de
heparina, anticoagulante lúpico ou outros inibidores.7,8,9

Composição
O kit de SynthASil é composto por:
APTT Reagent (Núm. Cat. 0020006810): recipientes 5 x 10 mL de reagente de
fosfolípidos sintéticos com activador silica coloidal, estabilizadores, tampão e
conservante.
Calcium Chloride (Núm. Cat. 0020006910): recipientes 5 x 10 mL de uma solução
aquosa de cloreto de cálcio (0,020 Mol/L) e um conservante.

AVISOS E PRECAUÇÕES:
Evitar o contacto com a pele e os olhos (S 24/25). Não deitar os resíduos no esgoto
(S 29). Usar vestuário de protecção adequado (S 36).
O cloreto de cálcio contém azida sódica que pode provocar reacções com canalizações
metálicas, dando lugar a azidas explosivas. Tomar as precauções adequadas no que
diz respeito aos resíduos.

Para uso em diagnóstico in vitro.

Preparação
APTT Reagent: Cada recipiente de reagente TTPA tem de equilibrar à temperatura
ambiente (15-25°C) durante pelo menos 15 minutos e ser vigorosamente agitado e
misturado antes de utilizar.
Calcium Chloride: Este reagente está pronto a utilizar.

Conservação e estabilidade do reagente
Os reagentes fechados, que ainda não foram utilizados, são estáveis até ao final do
prazo de validade, que consta no rótulo, desde que conservados entre 2-8°C.
APTT Reagent: O reagente aberto é estável durante 30 dias entre 2-8°C dentro do
recipiente original, 3 dias a uma temperatura de 15°C nos Sistemas ACL, 5 dias a uma
temperatura de 15°C nos Sistemas ACL Futura/ACL Advance ou 10 dias a uma
temperatura de 15°C no ACL TOP. Não congelar.
Calcium Chloride: O reagente aberto é estável durante 30 dias entre 2-30°C.

Para obter uma estabilidade óptima retire os reagentes do aparelho e conserve-o entre
2-8°C, nos recipientes originais.

Método de ensaio
Seguir as instruções da técnica de acordo com o Manual do Operador e/ou com o
Manual de Aplicações dos Instrumentos IL e ELECTRA.

Recolha e preparação da amostra
Adicionar nove partes de sangue extraído recentemente por punção venosa a uma
parte de citrato trissódico. Para efectuar a recolha, o manuseamento e a conservação
da amostra devem seguir-se as recomendações referidas no documento CLSI H21-A4
(anteriormente da NCCLS).10

Reagentes adicionais e plasmas de controlo
Este kit não inclui os produtos abaixo mencionados, pelo que deverão ser pedidos em
separado:

Américas e Pacífico Europa
Núm. Cat. Núm. Cat.

Plasma de Calibração 0020003700 0020003700
Controlo Normal 0020003120 0020003110
Controlo Anormal Baixo 0020003220 0020003210
Controlo Anormal Alto 0020003320 0020003310
Hemoliance Plasma Coagulation Control - Nivel I 49733420 N/A
Hemoliance Plasma Coagulation Control - Nivel II 49736520 N/A
Hemoliance Plasma Coagulation Control - Nivel III 49736620 N/A
Diluente de factores (Sistemas de Coagulação da IL) 0009757600 0009757600
Tampão Owren (ELECTRA) 49738600 49738600

Controlo de Qualidade
Para realizar um programa completo de Controlo de Qualidade, recomenda-se a
utilização dos controlos normais e anormais.11,12 Os controlos adequados para este
programa são o Hemoliance Plasma Coagulation Control Nivel I, II, III e o Controlo
Normal, o Controlo Anormal Baixo e o Controlo Anormal Alto. Cada laboratório deve
estabelecer a sua própria média e desvio padrão e deve efectuar um programa de
controlo de qualidade para monitorizar os seus resultados. Os controlos devem ser
analisados uma vez em cada turno de 8 horas, de acordo com a norma vigente no
Laboratório. Ver Manual do Operador para mais informações. Consultar a publicação
de Westgard e col. para identificar e solucionar situações anormais do Controlo de
Qualidade.13

Resultados
Os resultados do doente são expressos em segundos e/ou rácio. Para mais
informações consultar o Manual do Operador.

Limitações/interferências
Os resultados do TTPA podem ser alterados por vários fármacos de administração
comum. Devem efectuar-se análises sucessivas para determinar a causa dos
resultados anormais não esperados.
Concentrações de hemoglobina até 400 mg/dL, de triglicéridos até 877 mg/dL e de
bilirrubina até 14,9 mg/dL não alteram os resultados do TTPA nos Sistemas ACL e ACL
Futura/ACL Advance.
Concentrações de hemoglobina até 500 mg/dL, de triglicéridos até 1000 mg/dL e de
bilirrubina até 26 mg/dL não alteram os resultados do TTPA no ACL TOP.

Valores Esperados
Efectuou-se um estudo de intervalo normal de valores com o reagente TTPA incluído
no SynthASil kit.

Sistema N Intervalo (unidades)
ELECTRA 37 25,1 - 36,0 (segundos)

Familia ACL 37 25,4 - 38,4 (segundos)
ACL Futura/ACL Advance 120 24,6 - 35,2 (segundos)

ACL TOP 120 25,1 - 36,5 (segundos)

Estes resultados obtiveram-se com a utilização de um lote específico de reagente.
Devido a várias variáveis que podem afectar os tempos de coagulação, cada
laboratório deve estabelecer os seus intervalos de valores normais.

Características técnicas
Precisão
A precisão foi avaliada, intra e na totalidade (de análise para análise e de dia para dia),
ao longo de vários ensaios, com amostras normais e anormais.

ELECTRA Média (TTPA segundos) CV % (Intra-ensaio) CV % (Total)
Normal 29,71 0,35 0,52
Anormal Baixo 44,13 0,37 0,48
Anormal Alto 57,29 0,45 0,61
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