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Aplicacao Prevista

Reagentes adicionais e plasmas de controlo

Paraa determinagao in vitro do Tempo de Tromboplastina Parcial Activada (TTPA) em
plasma citratado nos Sistemas de Coagulagéo IL, como teste de screening geral na
avaliagdodaviaintrinseca da coagulacao e paraa monitorizagao de doentes que se
encontram sob terapéutica anticoagulante com heparina.

Resumo e Principio

Oteste TTPA utilizaum activador de contacto (silica) que estimula a producéo de
Factor Xlla. O referido activador proporciona uma superficie de contacto ideal que
permite uma actuacao funcional ao quininogénio de alto peso molecular, calicreina
eao Factor Xlla. Esta activagao por contacto realiza-se a 37°C durante um certo
periodo de tempo. O cloreto de célcio que se adiciona faz desencadear as
reacgoes posteriores, que produzirdo a formacao do codgulo. Os fosfolipidos sa@o
necessarios a formacgado dos complexos que activarao o Factor X e a Protrombina.
Oreagente TTPAincluido no kit APTT-SP (liquida) contém fosfolipidos sintéticos e
silica que asseguram uma reprodugdo e uma estabilidade grande do produto."2

O prolongamento do tempo de coagulagdo pode dever-se ao déficit de Factor XII,
X1, X, IX, VIII, V, 11, ou Fibrinogénio, doencas hepaticas, défice de Vitamina K,
presenca de heparina, anticoagulante lipico ou outros inibidores.**®

Composicao

O kit APTT-SP (APTT-SP liquida) é composto por:

APTT reagent (Nim. Cat. 0020006320): recipientes 5 x 9 mL de silica coloidal em
dispersdo com fosfolipidos sintéticos, tampao e conservantes.

Calcium Chloride (Num. Cat. 0019741900): recipientes 5 x 8 mL de cloreto de célcio (0,025
mol/L) com conservante.

AVISOS E PRECAUCOES:

Evitar o contacto com a pele e os olhos (S 24/25). Nao deitar os residuos no esgoto (S 29).
Usarvestudrio de protec¢ao adequado (S 36).

O cloreto de calcio contém azida sddica que pode provocar reacgdes com tubos metalicos,
dando lugar a azidas explosivas. Tomar as precaugdes adequadas no que diz respeito aos
residuos.

Para uso emdiagndsticoin vitro.
Preparacao

APTT reagent: Agitar a dispersao de silica vigorosamente durante 15 segundos ouem
vortex durante 5 segundos antes da sua utilizagao.

Calcium Chloride: Pronto a ser utilizado.
Conservacao e estabilidade do reagente

Osreagentes fechados, que ainda nao foram utilizados, sdo estaveis até ao final do prazo de
validade, que consta no rétulo, desde que conservados entre 2-8°C.

APTT reagent: O reagente aberto é estavel durante 30 dias entre 2-8°C dentro do recipiente
original ou 5 dias a 15°C nos Sistemas de Coagulac@o da IL. Nao é necessario agitar. Nao
voltaracongelar.

Calcium Chloride: O reagente aberto é estavel durante 30 dias entre 2-8°C dentro do
recipiente original

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

Método de ensaio

Seguirasinstrugdes da técnica de acordo com o Manual do Operador dos aparelhos IL ou
com o Manual de Aplicagdes dos Aparelhos IL.

Recolha e preparacdo daamostra

Adicionar nove partes de sangue extraido recentemente por pungao venosaa uma parte de
citrato trissodico. Para efectuar arecolha, o manuseamento e a conservacéo da amostra
devem seguir-se as recomendacdes referidas no documento H21-A4 daNCCLS.

Este kit nao inclui os produtos abaixo mencionados, pelo que deverao ser pedidos em
separado:

Américas e Pacifico Europa
Num Cat. Num Cat.
Plasmade Calibracao 0020000000 0008467300
Controlo Normal 0020003120 0020003110
Controlo Anormal Baixo 0020003220 0020003210
Controlo Anormal Alto 0020003320 0020003310
Controlo Heparina Alto 0020004100 N/A
Controlo Heparina Baixo 0020004000 N/A
Diluente de factores 0009757600 0009757600

Controlo de Qualidade

Para realizar um programa complejg de Controlo de Qualidade, recomenda-se a utilizagao
dos controlos normais e anormais. ~ Os controlos adequados para este programa sdo o
Controlo Normal, o Controlo Anormal Baixo, o Controlo Anormal Baixo, o Controlo Heparina
Alto e o Controlo Heparina Baixo. Cada laboratdrio deve estabelecer a sua prépriamédiae
desvio padrao 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 anorma vigente no Laboratdrio. Ver Manual do Operador para mais
informagdes. Consultar a publicacdo de Westgard e col. para identificar e solucionar
situagdes anormais do Controlo de Qualidade.

Resultados

Os-resultados do TTPA sdo expressos em segundos e/ou ratio.
Para mais informacgdes consultar o Manual do Operador dos Aparelhos.

Limitagées/interferéncias

Os resultados do TTPA podem ser alterados por vérios farmacos de administracdo comum.
Devem efectuar-se analises sucessivas para determinar a causa dos resultados anormais
nao esperados.

Nao existe interferéncia nos resultados do TTPA nos Sistemas de Coagulagéo da IL por
niveis de hemoglobina até 100 mg/dL, triglicéridos até 1200 mg/dL, ou bilirrubina até 20 mg/
dL.

Valores Esperados

Efectuou-se um estudo de intervalo normal de valores, utilizando o kit APTT-SP.

Sistema N Intervalo (unidades)
Familia ACL 63 24,3-35,0 (segundos)
ACL Futura/ACL Advance 63 25,1-34,7 (segundos)
ACLTOP 120 25,4 -36,9 (segundos)

Os limites foram calculadqs seguindo as recomendagdes da Federagao Internacional de
Quimica Clinica (IFCC).

Estes resultados obtiveram-se com a utilizagdo de um lote especifico de reagente. Devido a
varias variaveis que podem afectar os tempos de coagulacao, cada laboratério deve
estabelecer os seus intervalos de valores normais.

Caracteristicas técnicas

Precisao:

Aprecisao foiavaliada, intra e na totalidade (de andlise para andlise e de dia para dia), ao
longo de varios ensaios, com amostras normais e anormais.

FamiliaACL Média (TTPA segundos) CV % (Intra-ensaio) CV % (Total)
Controlo Normal 284 141 2,39
Controlo Anormal Baixo 462 123 2,01
Controlo Anormal Alto 722 1,88 2,80
ACL Futura/ Média (TTPA segundos) CV % (Intra-ensaio) CV % (Total)
ACL Advance

Controlo Normal 28,0 1,87 2,56
Controlo Anormal Baixo 424 184 262
Controlo Anormal Alto 644 2,62 341

ACL TOP Média (TTPA segundos) CV % (Intra-ensaio) CV % (Total)
Controlo Normal 29,0 1,1 25
Controlo Anormal Baixo 436 24 36
Controlo Anormal Alto 56,3 29 49
Correlagao:

Sistema declive interseccao r Método de referéncia*
Familia ACL 0,905 84 0915 ILAPTT-C

ACL Futura/ACL Advance 0,864 95 0,907 ILAPTT-C
Familia ACL 0,827 6,1 0,942 ILTTPASilica liofilizada
ACL Futura/ACL Advance 0,950 11 0,942 IL TTPA Silicaliofilizada
ACLTOP 0,934 44 0987 APTT-SPemACL Advance

Estes resultados de precisado e de correlagao foram obtidos utilizando lotes especificos, de
reagente e de controlo.

*TTPA Silicaliofilizada e APTT-C ndo se encontram disponiveis em todos os paises.
Terapéuticacom Heparina"
Limite terapéutico: 0,2-0,4 U/mL

Exemplos da curva Dosis Heparina - Resposta TTPA (seg., ratio)
Acurva apresentada é um exemplo obtido utilizando um lote de reagente APTT-SP
comum “pool” de plasmas normais, aos quais se juntam diversas concentragoes
crescentes de Heparinabovinando fraccionada.

TTPA (segundos)

Heparina no fraccionada (U/mL)

Acurvaapresentada é apenas um exemplo obtido utilizando um lote de reagente
APTT-SP e plasmas de doentes que se encontram sob terapéutica anticoagulante
com heparinando fraccionada. Para cada nivel de heparina, observa-se arelacao
entre aactividade anti-Xa da heparina e o alargamento correspondente do TTPA.
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Devido as varidveis que possam afectar os tempos de coagulacao (por exemplo o
uso de diferentes tipos de heparinas), cada laboratério deve estabelecero seu
PR TIY P 12
préprio limite terapéutico.
Paramais indicagdes on limite terapéutico e duracao do tratamento consulte as directrizes
locais.

Sensibilidade do Factor intrinseco

Foidemonstrado através de estudos que 0o APTT-SP é sensivel a decréscimos na
concentracdo de factores intrinsecos que resultam num valoranormal TTPA , quando os
niveis dos factores VIII, IX, Xl e X|l estavam nointervalo de 30-60%.
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