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INSTRUGOES DE USO

FINALIDADE

Método para determinagdo manual ou automatica do tempo de
tromboplastina parcial ativada em plasma citratado. Somente para uso
diagnéstico in vitro.

PRINCIPIO DE AGAO

Metodologia: Coagulometria.

Consiste na determinacédo do tempo de coagulacéo do plasma citratado,
apo6s a adicdo dos reagentes que contém um ativador plasmatico (acido
elagico) e fosfolipides, que irdo atuar como substitutos das plaquetas.
Inicialmente o plasma é incubado com o ativador de contato, a 37°C por
3 minutos, desencadeando o mecanismo de coagulacéo da via intrinseca.
Em seguida, adiciona-se o formador de coagulo (cloreto de célcio) para
a recalcificagdo.

Nesta etapa ocorre a formagéo do coagulo, devendo ser cronometrada.

REAGENTES

Apresentam-se prontos para 0 uso — conservar entre 2 e 8°C. Nao
congelar.

NGmero 1 — Ativador de contato - Contém extrato de cérebro de
coelho, acido elagico, e conservante.

Misturar por inversdo antes de usar.

Nimero 2 — Formador de coagulo — Cloreto de célcio (CaCl,) 25
mmol/L e conservante.

APRESENTACAO
Apresentacao Reagente 1 Reagente 2
1 12x2,5mL 8x4mL
2 12 x5mL 16 x 4 mL
3 6 x2,5mL 4 x4 mL
4 6 x5 mL 8 x4 mL

EQUIPAMENTOS E INSUMOS OPERACIONAIS

Coagulometro, banho-maria 37°C, rel6gio ou cronémetro, pipetas, tubos
de ensaio. Encontram-se no mercado especializado de artigos para
Laboratérios de Andlises Clinicas.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
A temperatura de armazenamento devera ser de 2 a 8°C. O transporte,
em temperaturas entre 15 e 30°C, ndo devera exceder a 72 (setenta e
duas) horas. Manter ao abrigo da luz e evitar umidade.

CUIDADOS ESPECIAIS

1 - Somente para uso diagndstico in vitro;

2 - Seguir com rigor a metodologia proposta para obtengéo de resultados
exatos;

3 - O nivel de &gua no banho-maria deve ser superior ao nivel dos
reagentes nos tubos de ensaio;

4 - O descarte do material utilizado devera ser feito obedecendo-se os
critérios de biosseguranca, de acordo com a legislacéo vigente.
5—0Oreagente n° 1 contém azida sédica, irritante para pele e mucosas.

Manusear com cuidado.
6 - Evitar o aquecimento do reagente que néo sera utilizado.

AMOSTRAS

Material: Plasma

Anticoagulante: Utilizar como anticoagulante o kit Citrato Bioclin A 001,
conforme instrucdes de uso do mesmo,ou citrato de sédio 3,8% ( 0,130
M) , na proporcdo de 9 partes de sangue para 1 de anticoagulante (
como exemplo: 4,5 ml de sangue + 0,5 ml de anticoagulante).

Coleta: O sangue deve ser obtido por pun¢éo venosa , evitando hemdlise,
garroteamento prolongado, formagao de bolha e aspiragéo de liquido
tissular.

Preparacdo: O sangue devera ser misturado com o anticoagulante
logo apés a coleta.

Centrifugar imediatamente a 3000 rpm , durante 15 minutos.

Remover o plasma sem pipetar células vermelhas e a camada amarela.
As amostras deveréo ser testadas em menos de 3 horas . Se o teste
ndo puder ser feito neste periodo o plasma devera ser congelado por
no maximo 1 semana a—20 °C.

Interferentes:

Amostras ictéricas, lipémicas ou hemolisadas

Uso de plasmas contendo heparina, EDTA ou oxalato de sédio.
Condigbes e substancias que podem alterar o TTPa: contraceptivos
orais, estrégeno, gravidez, drogas cumarinicas, heparina, asparginase,
acido acetilsalicilico, metronidazol, digitalicos e tetraciclina.

TECNICA
Realizar os testes e controles em duplicata.

1 - Realizar pré-aquecimento de 100 pL das amostras/controles a
37°C, 2 minutos em banho-maria.

2 - Pipetar 100 pL do Reagente N° 1 e incubar a 37°C, de 2 a 3 minutos.

3 - Pipetar 100 pL do Reagente 2 (pré-aquecido — 37°C), disparando
simultaneamente o crondmetro.

4 - Deixar o tubo no banho, agitando suavemente.

5 - Retirar o tubo antes do tempo de coagulagéo previsto, marcando o
tempo de formagéo do coagulo.

6 - Realizar a média dos resultados obtidos por duplicata.

CALCULOS

Calcular a média dos tempos de coagulagdo de cada teste/controles
em duplicata.

Liberar o resultado em segundos.

CONTROLE INTERNO DE QUALIDADE

Deve ser prética rotineira do Laboratério Clinico o uso de soro controle
para checar a preciséo e exatiddo das dosagens. Deve ser de 5% o
erro maximo permitido em relagéo aos valores pré-estabelecidos para
os controles.

VALORES DE REFERENCIA

O intervalo deve ser usado apenas como orientagdo. Recomenda-se
que cada Laboratério estabelega, na populacéo atendida, seus proprios
intervalos de referéncia, usando um pool de plasmas normais ou um
plasma de referéncia.

Idade Intervalo (segundos)
2 meses 26 —47
5 meses 26 - 46
Criangas a partir de 6 meses e 27 -38
adultos

CURVA DE SENSIBILIDADE A HEPARINA

Este procedimento € util para monitorar terapias com heparina .

Deve-se construir uma curva de sensibilidade a heparina adicionando

quantidades conhecidas de heparina a uma mistura de plasmas normais

(pool) .

Como sugestdo pode-se usar os seguintes valores de heparina :
0,0/0,1/0,2/04/0,6

Determinar as dosagens dos tempos das diluicdes , plotando em um

gréfico os tempos e as concentragdes.

Cada laboratério deveré estabelecer a sua propria curva de calibragéo.



DESEMPENHO DO PRODUTO
COMPARAGAO DE METODOS E ESPECIFICIDADE METODOLOGICA

O Kit TTPA Bioclin foi comparado com outro kit comercialmente disponivel
para determinacéo do Tempo de Tromboplastina Parcial Ativada. Foram
realizadas 07 andlises e os resultados foram avaliados. O coeficiente
de regresséo linear: y = 1,0094x - 1,5788 e o coeficiente de correlagéo
= 0,9974. Com estes resultados, pode-se concluir que o kit apresenta
boa especificidade metodolégica.

Sensibilidade
O kit foi avaliado quanto a sensibilidade frente a deficiéncia de fatores
de coagulacéo e obtiveram-se os seguintes resultados:

Pré-
Fator Vil IX Xl X calic.
%
. <1|20|<1] 20 |<1] 20| <1]| 20 <1
Ativ.
Result.
em 82,3 |44,7|83,7|41,0|134,3| 47,6 | <200| 36,1 | 69,4
seg.

Especificidade
A especificidade do kit é garantida pela adi¢cdo de uma Unica fonte de
ativacdo dos fatores de coagulagdo, o acido elagico.

Repetibilidade
Foram realizadas 20 dosagens sucessivas com trés amostras, obtendo-
se os seguintes resultados:

Amostra 1 | Amostra 2 | Amostra 3
Tempo (s) 32,15 64,90 44,55
Desvio Padréo (s) 1,14 0,97 0,94
Coefic. de Variacao (%) 3,54 1,49 2,12

Reprodutibilidade
Foram realizadas 20 dosagens durante 3 dias consecutivos com trés
amostras, obtendo-se os seguintes resultados:

Amostra 1 | Amostra 2 | Amostra 3
Tempo (s) 32,67 64,32 44,65
Desvio Padr3o (s) 0,48 0,93 0,22
Coefic. de Variagao (%) 1,47 1,44 0,49

SIGINIFICADO CLINICO

O Tempo de Tromboplastina Parcial Ativado (TTPA) & um teste que monitora
tanto a via extrinseca quanto a via comum da coagulacéo, sendo util na
monitoracéo da terapia com heparina e para verificar a deficiéncia de
todos os fatores da coagulagéo, exceto fator VII. E muito empregado na
deteccdo de deficiéncias no estagio 1 da coagulagéo, fatores VIII, IX, XI,
Xl e fator de Fletcher.

NUMERO DE TESTES
Apresentacéo Reagente 1 Reagente 2 N° de testes
1 12x2,5mL 8 x4 mL 300
2 12 x5 mL 16 x4 mL 600
3 6 x2,5mL 4 x4mL 150
4 6 x5mL 8x4mL 300
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GARANTIA DE QUALIDADE

Antes de serem liberados para o consumo, todos os reagentes Bioclin
séo testados pelo Departamento de Controle de Qualidade. A qualidade
dos reagentes é assegurada até a data de validade mencionada na
embalagem de apresentacéo, desde que armazenados e transportados
nas condi¢ées adequadas.
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