PTT-EA REACTIVO

Uso:

El reactivo de PTT-EA es un ensayo diagnostico in
vitro disefiado para su uso en la determinacion de
ensayos de tiempo de tromboplastina parcial activado
(PTT) y factor de coagulacién que se basan en un PTT
modificado.

Resumen:

Se utiliza el tiempo de tromboplastina parcial activado
(PTT) como prueba general para la deteccion de
anomalias en la coagulacién en la via intrinseca. El
PTT es sensible a deficiencias o anomalias de los
factores VIII, IX, XI, XIl, X y Il, precalicreina, alto peso
molecular cininbgeno (HMWK) y fibrinbgeno. ElI PTT
también es sensible a los inhibidores de la coagulacion
sanguinea como el inhibidor del lupus y productos de
degradacion de fibrina / fibrindgeno (1). ElI PTT es el
método mas utilizado para la monitorizacién de la
terapia intravenosa de anticoagulacién con heparina
(2, 3).

Principio:

La capacidad de la sangre para formar un coagulo de
fibrina a través de la via hemostatica intrinseca
requiere factores de coagulacion I, 11, V, VIII, IX, X, Xl y
Xll, lipidos plaguetarios y calcio (4).

El ensayo se realiza mediante la adicion de una
suspension de cefalina de cerebro de conejo con un
activador de superficie (1). EI PTT ha demostrado ser
una medicion simple y altamente confiable del
mecanismo intrinseco de la coagulacion (5).

Reactivo:

El reactivo de PTT-EA es una preparacion de cefalina
cerebral de conejo y activador de acido elagico con
tampon, estabilizantes y conservantes. El reactivo esta
listo para usar.

Precauciones:
No ingerir. Evite el contacto con la piel, los ojos o la
ropa.

Almacenamiento y Estabilidad:

El reactivo de PTT-EA es estable hasta la fecha de
vencimiento que se muestra en la etiqueta cuando se
almacena en el envase originalde 2 a 8 ° C.

Recogiday Preparacion de las Muestras:
El plasma de prueba debe prepararse a partir de
sangre entera citratada, sin heparina, EDTA ni oxalato.

1. Extraccion de sangre mediante el método de
jeringa: Extraer sangre venosa en una jeringa de
pléstico o silicona.

Transfiera inmediatamente 9,0 ml de sangre a un tubo
que contenga 1.0 mL de solucion de citrato de sodio al
3.2% 0 3.8%.

2. Recoleccién de sangre usando un tubo de
recoleccién de vacio: Extraiga sangre venosa en un
tubo de vacio que contenga solucién citrato de sodio
al 3,2% o al 3,8%. Asegurarse que se haya obtenido
una extraccion completa ya que la proporcién de 9
parte de sangre a 1 parte de citrato es critica. No se
debe utilizar tubo heparinizado o una linea de
transferencia. Generalmente se recomienda que se
use la segunda o tercera extraccion para pruebas de
coagulacién.

3. Preparacion del Plasma: Mezclar bien por
inversion y centrifugar a 2500 x g durante 15 minutos
poco después de que la sangre coleccion. A menos
que las muestras se procesen inmediatamente,
transfiera el plasma a un tubo de plastico. Plasma
claramente hemolizado o que contiene> 10.000
plaguetas por mililitro cubico o glébulos rojos no es
adecuado para prueba de coagulacién.

4. Almacenamiento del Plasma: Las muestras de
plasma deben ser transferido a un tubo de plastico lo
antes posible y almacenado refrigerado (2 a 8 ° C).
Deben analizarse las muestras de plasma en 4 horas y
no debe incubarse a 37 ° C durante mas de 5 minutos
para evitar la pérdida de los factores V y VII.

Materiales Suministrados:
Reactivo de PTT-EA.

Materiales Necesarios pero no Suministrados:
1. Cloruro de calcio 0,02 M.

2. Control de coagulacion nivel 1 (Normal).

3. Control de coagulacion nivel 2 (Anormal bajo).
4. Control de coagulacion nivel 3 (Anormal alto).

Procedimiento:

Este procedimiento es manual o para equipos semi
automatizado de coagulacion. Consulte el manual de
su instrumento para instrucciones especificas del
instrumento mas detalladas.

1. Incube previamente el cloruro de calcio 0.02M a 37 °
C durante al menos 10 minutos.

2. Pipetee 100 pL de plasma de prueba o control en
una cubeta de prueba. Incubar a 37 ° C durante 1 a 2
minutos.

3. Agregue 100 pL del reactivo PTT a la cubeta que
contiene el plasma. Mantener la suspension del
reactivo mediante agitacion magnética o mezclar por
inversion inmediatamente antes de su uso.

4. Incubar la mezcla a 37 ° C durante 3 minutos.

5. Agregue rapidamente 100 uL del Cloruro de calcio
0.02M preincubado y simultdneamente comenzar el
temporizador.

6. Registre el tiempo de coagulacion en segundos.

Control de Calidad:

La confiabilidad de los resultados de las pruebas debe
monitorearse dentro de cada ensayo usando los
controles. Cada laboratorio debe establecer un rango
de control para determinar la variacion permisible en
el rendimiento diario de cada control plasma.

Célculos de Resultados:

Para obtener los mejores resultados, se recomiendan
muestras duplicadas.

Los resultados de PTT deben informarse como tiempo
de coagulacion en segundos. Calcule el tiempo medio
de coagulacion del duplicado, muestras y controles.
Diferencias entre duplicado, los resultados deben ser
inferiores al 5%. Repita la prueba si necesario.

Limitaciones:

Para evitar resultados discrepantes, asegurese de que
la sangre y la proporcion de anticoagulantes es de 9:
1. Las muestras muy lipémicas o hemolizadas pueden
producir valores de PTT erréneos (6).

Retraso en la prueba, dificultad en la recoleccion de
muestras o venopuncion por encima del sitio de un
bloqueo de heparina puede resultar en resultados de
PTT falsamente prolongados (7). EI PTT también
puede ser influenciado por ciertos farmacos y
medicamentos (8). Los resultados de PTT pueden
variar con la terapia de anticoagulacion dependiendo
segun el tipo y la dosis de anticoagulante, la ruta de
administracion y el momento de administracion de la
Gltima dosis.

Valores Esperados:

Los resultados de PTT estan influenciados por el
método de coagulacién, deteccion y puede variar de
un laboratorio a otro. En general, una prueba de PTT
dara un tiempo de coagulacién normal en plasma en el
rango de 24 a 39 segundos. Los rangos terapéuticos
para monitorear la terapia de anticoagulacion oral
varian de un laboratorio a otro, por lo que es esencial
gue cada laboratorio establezca sus rangos de PTT
relevantes para su respectiva poblacion de pacientes.

Resultados anormales obtenidos con un plasma de un
paciente que no esta en terapia de anticoagulante
puede indicar un factor de deficiencia o la presencia de
un inhibidor. El resultado puede también deberse a los
efectos de ciertas drogas y medicamentos.
Procedimientos adicionales como la prueba PT vy
estudios de mezcla con plasma deficiente en factor
son generalmente requeridos.



Caracteristicas y Precision:

Precision: la precision entre corrida se evalud
utiizando y controles plasmaticos anormales, en
manual (Fibron-1), semiautomatizado (MLA™ Electra
900C) y totalmente automatizado (Laboratorio de
instrumentacién ACL-100). Los resultados se muestran
en la siguiente tabla.

determinar la elevacion en el tiempo de coagulacion
utilizando el reactivo PTT. Los siguientes resultados
fueron obtenidos utilizando el MLA™ Electra 900C y el
reactivo PTT.

Concentracion de Heparina PTT - Tiempo de Coagulacion
(unidades /mL) (en segundos)
0.0 23.0
0.1 28.0
0.2 38.1
0.3 59.0
0.4 76.1
0.5 99.4

Muestra Fibron- 1 Electra ACL-100
900C

Control Nivel 1 3.3% 2.0% 1.2%
Normal
Control Nivel 2 1.3% 2.2% 0.6 %
Anormal bajo
Control Nivel 3 4.2 % 2.3% 0.8%
Anormal alto

Correlacion: Se realizaron estudios de correlacion
contra otro reactivo de PTT en el MLA™ Electra 900C y
el Laboratorio de instrumentacion Coaguldmetros ACL
100. Los resultados se muestran en la siguiente tabla.

Equipo Coeficiente | Pendiente | Intercepcion
de
Regresién
Electra 900C 0.938 0.727 6.96
ACL-100 0.930 0.952 3.76

Factor de sensibilidad: Los tiempos de PTT obtenidos
con el reactivo de PTT se evalué el factor deficiente de
plasma utilizando el MLA™ Electra 900C.

Los resultados son se muestra en la siguiente tabla.

Porcentaje PTT - Tiempos de Coagulacion (en segundos)
Factor Factor VIII Factor IX | Factor XI Factor XII
100% 25.4 25.7 25.8 259

60% 28.2 27.8 28.6 296
50% 28.7 28.3 30.2 315
40% 29.6 30.7 32 332
30% 335 311 34.3 351
20% 35 32.9 36.5 38.7
10% 41.4 36.7 42.4 45.7

Estos valores deben usarse solo como guias. Cada
laboratorio debe establecer la sensibilidad del factor
utilizando sus instrumentos, reactivos y técnicas.

Sensibilidad a la Heparina: la accién anticoagulante
de la heparina depende de muchos factores. Cada
laboratorio debe determinar la sensibilidad relativa a la
heparina agregando cantidades conocidas de heparina
no fraccionada a plasma normal combinado vy
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