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Aplicacéo Prevista

Método de ensaio

Valores Esperados

Teste Cromogénico automatizado para a determinagéo da antitrombina em plasma
humano citratado, nos Sistemas ACL Futura, ACL Advance e ACL TOP.

Resumo e Principio

Seguir as instrugdes da técnica de acordo com o Manual do Operador dos aparelhos IL
ou com o Manual de Aplicag6es dos Aparelhos IL.

Recolha e preparagao da amostra

A antitrombina (AT) ou Co-factor | da heparina é o principal inibidor fisiolégico da
coagulagdo sanguinea e é essencial para que a terapéutica anticoagulante com a
heparina seja eficiente. A AT, através da acgao inibidora das suas proteases de
coagulagéo especialmente a trombina, o FXa e o FIXa, evitam processos descontrolados
da coagulagéo e possiveis acidentes tromboéticos. Os défices de AT estdo associados a
um risco elevado de doengas tromboembdlicas.t23
O kit Antitrombina Liquida pode ser utilizado para excluir ou diagnosticar o seu défice
congénito*5 em doentes com tendéncia para o tromboembolismo, em estadios
pré-operatérios, antes da prescrigéo de contraceptivos orais, na coagulacéo intravascular
disseminada,® sindromas nefréticos, hepatopatias’ e terapéutica com heparina ou
concentrados de antitrombina.8?
O kit Antitrombina Liquida consiste numa técnica baseada num substrato cromogénico
sintético e na desactivagdo do FXa.1911 Como consequéncia, 0 método ¢ especifico e ndo
€é alterado pelo Co-factor Il da heparina.
O nivel de AT no plasma de doentes é medido automaticamente nos sistemas de
coagulagéo IL em duas etapas:
1. Incubagéo do plasma com o reagente Factor Xa, na presenga de excesso de heparina.
2. Quantificacdo da actividade do Factor Xa residual com um substrato cromogénico
sintético. A para-nitroanilina libertada é medida cineticamente a 405 nm, sendo o seu
nivel inversamente proporcional a actividade da AT da amostra.

Composicao

O kit Liquid Antithrombin (Antitrombina Liquida) é composto por:

Chromogenic substrate (Nim. Cat. 0020030120): recipientes 4 x 4,5 mL de
substrato cromogénico S-2765, N-a-Z-D-Arg-Gly-Arg-pNA-2HCI (13,5 mg/recipiente),
detergente e tampé&o.

Factor Xa reagent (Nim. Cat. 0020030110): recipientes 4 x 4,5 mL de uma solucéo
que contém Factor bovino Xa (45 nkat/recipiente), heparina, tamp&o, albumina de
soro de bovino e conservante.

AVISOS E PRECAUGOES:

Todos os produtos de origem animal devem ser tratados como potencialmente
infecciosos.

Evitar o contacto com a pele e os olhos (S 24/25). Nao deitar os residuos no esgoto (S 29).
Usar vestuério de protecgdo adequado (S 36).

Para uso em diagnéstico in vitro.
Preparacéao

Chromogenic substrate: Misturar invertendo o recipiente.
Factor Xa reagent: Misturar invertendo o recipiente.

Conservacao e estabilidade do reagente

Os reagentes fechados, que ainda néo foram utilizados, séo estaveis até ao final do prazo
de validade, que consta no rétulo, desde que conservados entre 2-8°C.

Chromogenic substrate - Depois de aberto, o reagente é estavel durante 5 semanas a
2-8°C no recipiente original ou 48 horas a 15°C nos Sistemas ACL Futura, ACL Advance e
Familia ACL TOP. N&o recongelar.

Factor Xa reagent - Depois de aberto, o reagente é estavel durante 5 semanas a 2-8°C
no recipiente original ou 48 horas a 15°C nos Sistemas ACL Futura, ACL Advance e
Familia ACL TOP. N&o recongelar.

Para obter uma estabilidade 6ptima retire os reagentes do aparelho e conserve-os entre
2-8°C, nos recipientes originais.

Adicionar nove partes de sangue extraido recentemente por puncéo venosa a uma parte
de citrato trissédico. Para efectuar a recolha, 0 manuseamento e a conservacéo da
amostra devem seguir-se as recomendagcdes referidas no CLSI (anteriormente NCCLS)
Documento H21-A4.*2

Reagentes adicionais e plasmas de controlo

Este kit ndo inclui os produtos abaixo mencionados, pelo que deverdo ser pedidos em
separado:

Américas e Pacifico Europa
NUm Cat. NUm Cat.
Plasma de Calibragdo 0020003700 0020003700
Controlo Normal 0020003120 0020003110
Controlos Especiais de Teste Nivel 1 0020011000 0020011000
Controlos Especiais de Teste Nivel 2 0020012000 0020012000
Controlo Anormal Baixo 0020003220 0020003210
Controlo Anormal Alto 0020003320 0020003310
Diluente de factores 0009757600 0009757600
Solugéo de limpeza 0009831700 0009831700
Solugéo de limpeza 0009832700 0009832700

Controlo de Qualidade

Para realizar um programa completo de Controlo de Qualidade, recomenda-se a
utilizagdo dos controlos normais e anormais.'? Os controlos adequados para este
programa séo o Controlo Normal, o Controlo Anormal Baixo, o Controlo Anormal Alto e o
Controlos Especiais de Teste Nivel 1 e 2. Cada laboratério deve estabelecer a sua prépria
média e desvio padrdo 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 Laboratério. Ver Manual do
Operador para mais informagdes. Consultar a publicagédo de Westgard e col. para
identificar e solucionar situagées anormais do Controlo de Qualidade.!4

Resultados

Os resultados da Antitrombina sdo expressos em actividade (%). Para mais informacdes
consultar o Manual do Operador do Aparelho.

Limitagdes/interferéncias

N&o existe interferéncia nos resultados da antitrombina nos Sistemas ACL Futura e

ACL Advance por niveis de heparina (heparina nao fraccionada ou Heparina de baixo
peso molecular) até 4 U/mL, a,-antitripsina até 4 /mg/mL, a,-macroglobulina até 7 mg/mL,
Co-factor Il de heparina até 4 U/mL, hemoglobina até 150 mg/dL, bilirrubina até 40 mg/dL
e triglicéridos até 500 mg/dL

Néo existe interferéncia nos resultados da antitrombina na Familia ACL TOP por niveis de
heparina (heparina néo fraccionada ou Heparina de baixo peso molecular) até 4 U/mL,
a,-antitripsina até 4 /mg/mL, a,-macroglobulina até 10 mg/mL, Co-factor Il de heparina até
4 U/mL, hemoglobina até 500 mg/dL, bilirrubina até 40 mg/dL e triglicéridos até 2300 mg/dL.

Os niveis de actividade da antirombina em individuos saudaveis estdo aproximadamente
no intervalo de 83 - 128%. Os niveis de antitrombina s&o baixos em recém-nascidos/
bébés e criangas até 1 ano de idade e aumentam para niveis de adulto a partir dessa
idade; os niveis séo depois ligeiramente mais elevados do que nos adultos até aos 16
anos.'s

Devido a muitas varidveis que podem afectar os resultados, cada laboratério deve
estabelecer o seu préprio intervalo normal.
Caracteristicas técnicas

Preciséo:
A preciséo foi avaliada, intra e na totalidade (de anélise para andlise e de dia para dia), ao
longo de varios ensaios, com amostras normais e anormais.

ACL Futura/ACL Advance Média (actividade %) CV% (Intra-série) CV% (Total)

Controlo Normal 104,6 2,10 3,88
Controlos Especiais de Teste Nivel 1 54,2 2,47 3,82
Controlos Especiais de Teste Nivel 2 25,2 12,10 13,13
Familia ACL TOP Média (actividade %) CV% (Intra-série) CV% (Total)
Controlo Normal 104,4 2,2 3.1
Controlos Especiais de Teste Nivel 1 62,1 35 3,8
Controlos Especiais de Teste Nivel 2 314 7.4 8,6
Correlagéao:

Sistema n declive intersecgéo r Método Comparativo
ACL Futura 118 1,01 -2,22 0,994 HemosIL Antitrombina
ACL Advance

Familia ACL TOP 118 1,06 0,443 0,986 HemosIL Antitrombina

Num estudo clinico adicional, comparou-se o Antitrombina Liquida com Antitrombina
(NUm. Cat. 0020008900). Foram analisadas amostras de 64 doentes (26 normais,

11 tratados com Heparina, 5 medicados com anticontraceptivos orais, 4 tratados com
terapéutca de substituicdo da antitrombina, 5 com défice congénito de antitrombina, 5 com
hepatopatias, 4 com coagulacéo intravascular disseminada e outros 4 com antitrombina
elevada). Obteve-se uma correlagéo (r) de 0,997 no ACL Futura/ACL Advance.

Estes resultados de preciséo e de correlagio foram obtidos utilizando lotes especificos, de
reagente e de controlo.

Limite de detecgao:

Sistema

Familia ACL TOP

Lineariedade:

Sistema

ACL Futura/ACL Advance e Familia ACL TOP

7,2 (actividade %)

10 - 150 (actividade %)
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In vitro diagnostic medical device Batch code Use by Temperature limitation Consult instructions for use Control Biological risks Manufacturer Authorised representative
In-vitro Diagnostikum Chargen-Bezeichnung Verwendbar bis Festgelegte Temperatur Beilage beachten Kontrollen Biologisches Risiko Hergestellt von Bevollmachtigter

De uso diagnostico in vitro Identificaciéon nimero Caducidad Temperatura de Consultar la metddica Control Riesgo biolégico Fabricado por Representante autorizado
Dispositif meédical de diagnostic in de lote Utilisable jusqu'a Almacenamiento Lire le mode d'emploi Controle Risque biologique Fabricant Mandataire

vitro Désignation du lot Da utilizzare prima del ~ Températures limites de Vedere istruzioni per I'uso Controllo Rischio biologico Prodotto da Rappresentanza autorizzata
Per uso diagnostico in vitro Numero del lotto Data limite de conservation Consultar as instrugées de Controlo Risco biolégico Fabricado por Representante autorizado

Limiti di temperatura
Limite de temperatura

Dispositivo médico para utilizagéo Ndmero de lote utilizagdo

Ositivo medico [ utilizagéo
em diagndstico in vitro
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