BIOPHEN™ AT anti-(h)Xa LRT
REF| 221123 ﬁ R23x3ml
REF| 221127 R1|R2 4 x 7,5 mi

POUZITI:

BIOPHEN™ AT anti-(h)-Xa LRT kit je chromogenni test pro in vitro kvantitativni
stanoveni aktivity heparin kofaktoru antitrombinu (AT) v lidské citratové plazmé za
pouZiti automatizované anti Xa metody.

Tato metoda je soucasti diagndzy u pacientl s podezienim na vrozeny nebo ziskany
deficit AT.

Reagencie jsou urceny pro in vitro poufZiti vySkolenym persondlem v laboratofi.

SHRNUTI:

Technické!:

Antitrombin je hlavnim fyziologickym koagula¢nim inhibitorem. Inhibuje obzvlasté
serinové estrazy, predevsim trombin, Faktor Xa a Faktor IXa, reguluje koagulacni
kaskaddu a chrani pfed trombdzou. V komplexu sheparinem se stava antithrombin
potentnim a rychle reagujicim inhibitorem serinovych proteaz.

Klinické?-5:

Spontdnni tromboembolické nemoce jsou pozorovany v pfitomnosti vrozenych
deficitl AT, které se déli na 4 skupiny.

Koncentrace AT je mensi u novorozencd, u riznych stavi jako téhotenstvi, poskozeni
jater, DIC, atd.

Méreni anti-Xa aktivity AT v lidské plazmé je potfeba pro diagndzu vrozenych nebo
ziskanych deficitd antitrombinu.

PRINCIP STANOVENI:

BIOPHEN™ AT anti-(h)-Xa LRT stanoveni je kinetickd metoda zaloZend na inhibici
Faktoru Xa, ktery za konstantni koncentrace a v prebytku reaguje s antitrombinem za
pfitomnosti heparinu. Zbyvajici Faktor Xa je potom méfen za pomoci specifického
chromogenniho substratu (SXa-11-65), ktery uvolfiuje pNA. MnoiZstvi uvolnéného
pNA je potom nepfimo Umérné koncentraci antitrombinu v testované plazmé.
Vzhledem k tomu, Ze toto stanoveni neni citlivé na heparin, mohou byt timto kitem
méreni | pacienti, ktefi jsou na heparinové terapii.

REAGENCIE:

Lidsky Faktor Xa, pfiblizné 7 IU/ml v tekuté formé&, pH okolo 7.85. Obsahuje UFH
v koncentraci cca 1 IU/ml, BSA, konzervanty a stabilizatory.

FXa substrat, chromogenni substrat specificky na Faktor Xa (11-65) v koncentraci
cca 2 mg/ml, tekuty. Obsahuje smés 5-chloro-2-methyl-4-isothiazolin-3-jedna a 2-
methyl-2H-isothiazol-3-jedna v poméru 3:1, konzervanty a stabilizatory.

Varovani: H317 — MUzZe zpUsobit alergickou koZni reakci (senzibilizace pokozky,
Kategorie 1).

VAROVANI A UPOZORNENI:

e Neékteré reagencie vsoupravé obsahuji material lidského a zvifeciho plvodu.
Lidska plazma pouZitd k pFipravé produktu byla restovana registrovanou metodou
a shledana negativni na pfitomnost protilatek HIV 1, HIV 2, HCV a povrchového
antigenu Hepatitidy B. | presto nelze stoprocentné zarucit nepfitomnost
infekénich agens a proto musi byt s produktem zachdazeno jako s potenciondiné
infekénim se vSemi vyplyvajicimi bezpe€nostnimi opatfenimi.

e Dukladné si proctéte bezpeénostni list reagencie.

Odpad likvidujte dle platnych mistnich regulaci.

P280: PouZivejte ochranné pomlcky — rukavice, odév, ochranu oéi a obliceje.

P302 + P352: Pfi kontaktu s kizi: Omyjte velkym mnoZstvim vody a mydlem.

P333 + P313: Pfi podraidéni pokozky nebo pfi ekzému: Vyhledejte |ékaiskou

pomoc.

e P362 + P364: Kontaminované obleceni sviéknéte a vyperte pfed dalsim pouZitim.

e PouZivejte pouze reagencie stejné Sarze.

e Souhrn pro bezpecnost a vykon (SSP) je k dispozici na strankach Eudamed, nebo
na vyzadani od vyrobce HYPHEN BioMed.

e Jakékoliv zavazné prihody se souvislosti na tuto reagencii ohlaste vyrobci
nebo jeho zastupci ve vasem regionu.

PRIPRAVA REAGENCIE:
R1 R2 Reagencie jsou ptipraveny k pouZziti. Homogenizujte bez tvorby pény a vloZte
do analyzétoru dle aplikacniho protokolu.

SKLADOVANI A STABILITA:
Neoteviené reagencie skladujte pfi 2 — 8°C v origindlnim baleni. Takto skladované
mohou byt pouZity aZ do data expirace uvedeného na obalu.
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Stabilita reagencie po otevieni, pokud je predejito odpafovani a kontaminaci,
je:
- 90 dni pfi 2 — 8°C
- Nemrazte.
L] Stabilita v analyzatoru - viz aplikacni protokol.
Zluté zbarveni znamend kontaminaci substratu. Kontaminovany substrat znehodnotte
a nacnéte novou lahvicku.
REAGENCIE A MATERIAL POTREBNY, ALE V KITU NEOBSAZENY:
e Imidazol pufr (AR021B / K/ L/ M / N) nebo Hemostasis Hepes pufr (ARO33K / L /
M / N). Pouzijte stejny pufr pro viechna fedéni.
o Specifické kontroly a kalibratory se zndmou hladinou:

Jméno produktu Referencni €islo
BIOPHEN™ Plasma Calibrator 221101
BIOPHEN™ Normal Control Plasma 223201
BIOPHEN™ Abnormal Control Plasma 223301

e Spektrofotometr, fotometr nebo automaticky pfistroj na chromogenni stanoveni
(CS-série, CN-série, STA-R®, ACT-TOP®).

e Laboratorni material.

Aplikaéni protokoly pro ostatni analyzatory mohou byt validovany vyrobcem pfistroje

dle natizeni 2017/746 (EU), pokud neni modifikovan zamysleny ucel reagencie.

NAVAZNOST:

Certifikaty ndvaznosti a pfibalové letdky vySe uvedenych kalibracnich a kontrolnich
plazem jsou k dispozici od vyrobce nebo jeho zastupce. Dalsi informace viz pribalové
letdky kalibrator( a kontrol.

PRIPRAVA A ODBER VZORKU:

Skladovani a pfiprava plazmy chudé na desticky (PPP) musi byt provadéna dle
validovanych metods7.

Krev (9 dild) musi byt opatrné odebrana do 0,109 M (3,2%) citratového
antikoagulancia (1 dil), pfimou venepunkci. Prvni odebrand zkumavka by méla byt
znehodnocena.

Plazmu neskladujte pfi pokojové teploté déle nez 4 hodiny.

Pokud plazma nebude méfena do 4 hodin, méla by byt zmraZena pfi -20°C nebo
méné.

Plazmu rozmrazujte pouze jednou pfi 37°C.

PROVEDENI TESTU:
Viz aplika¢ni protokol pro vas analyzator.

KONTROLA KVALITY:

Pouzitim kontroly kvality validujete shodu metody a homogenitu mezi sériemi pro
danou $arZi reagencii.

Zahrite kontrolu kvality do béiného provozu. Novd kalibracni kfivka musi byt
stanovena pro kazdou novou sérii testl, pro kazdou novou 3arzi, po vyznamné Udrzbé
analyzatoru, nebo pokud naméfené hodnoty kontroly kvality jsou mimo pfijatelné
rozmezi pro danou metodu.

Kazda laboratof so musi stanovit vlastni pfijatelné
predpokladany vykon na svém analytickém systému.

rozmezi a verifikovat

VYSLEDKY:

e Koncentrace AT (%) v méfeném vzorku je pfimo odectena z kalibracni krivky,
pokud je pouzito standardni fedéni (v IU/ml nebo %, kde 100%=100 1U/dI =
11U/ml).

e Rozdily mezi SarZzemi, mérené na 3 Sarzich, jsou: %CV < 2%.

e Vysledky musi byt hodnoceny v souladu s klinickym a biologickym stavem
pacienta.

LIMITY:

e Abyste zajistili optimalni vykon testu a dostali potfebnym specifikacim, technické
instrukce validované spolecnosti HYPHEN BioMed musi byt pozorné dodrzeny.

e Jakdkoliv reagencie neobvyklého vzhledu nebo jevici zndmky kontaminace musi
byt znehodnocena.

e Jakykoliv vzorek jevici znamky aktivace nebo jiné, podezielé znaky, musi byt
znehodnocen.

o Jakékoliv zmény méreni musi byt validovany laboratofi, aby se zachoval vykon
metody.

e Test je Anit-Xa metoda, a proto neni o¢ekdvana interference Heparin Kofaktorem
I, a2-macroglobulin nebo al-Antitrypsin?43.
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e Pfimé inhibitory faktoru Xa (DOAC) mohou indikovat falesné zvySenou aktivitu
AT>.

e Naméfené AT muze byt rozdilné pfi rozlisnych méFeni AT aktivity. V zavislosti na
typu AT deficitu a jeho |é¢bé byly vypozorovany rozdilné vysledky — mezi anti-lla a
anti-Xa metodami, a také vzacné u normalnich vysledk(s.

e Nedoporucuje se provadét laboratorni analyzu AT zaméfenou na geneticky
deficit, pokud jsou pfitomny patologické nebo farmakologické vlivy a
preanalytické komplikace, jelikoZz mohou vykazovat falesné nizsi hodnoty>.

o Setfeni neobvyklych nebo abnormilnich vysledkd by mélo byt provedeno dle
klinického stavu pacienta.> Antigenni test Antitrombinu (jako je LIAPHEN™
Antithrombin 120002/120008) mUZe objasnit charakter AT deficitu, stejné jako
méreni progresivni aktivity AT.

OCEKAVANE HODNOTY:

Referencéni rozmezi, ziskano na vinterni studii na zdravych dospélych jedincich na
pfistrojich CS-série (n=154), CN-série (n=146), STA-R® (n=147) a ACLT-TOP® (n=154)
byl naméren respektive 83 az 121%, 81 a7 123%, 83 a7 123% a 83 az 120% (Centralni
90%, 95 percentil)!t.

Kazda laboratof by si méla stanovit vlastni referenéni rozmezi.

Studie normdlniho rozmezi byla provedena na kazdém analyzatoru a je zapsana
v aplikaénich protokolech.

Analyticky vykon

Rozmezi méfeni

Rozmezi méreni je definovdno pouZitym analytickym systémem a je uvedeno
v jednotlivych aplika¢nich protokolech.

Pfesnost

Studie presnosti byly provedeny na laboratornich vzorcich a poolové plazmé.
Spravnost: Zkresleni je méné nez 17% pro vsechny vzorky.

Presnost: Koeficient variace (CV) pro vSechny vzorky je mensi 7% pro opakovani,
méné nez 10 % pro opakovatelnost a méné nez 10% v laboratofi. Presnost je
dokumentovana v aplikacnich protokolech pfistroja.

Interference

Interference jsou ddny analytickym systémem a jsou uvedeny v jednotlivych
aplikacnich protokolech.

Klinicky vykon
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ACCEPTANCE RANGE Pfijatelné rozmezi

Shoda ACL TOP® pristroje
Analyt N Linearni regrese R Referenini / porovnavaci
metoda
_ HemoslL ® Liquid
AT 144 Y =5,97 + 1,00x 0,972 Antithrombin

Citlivost/Specificita

ACL TOP® pfistroje

Analyt N Citlivost Specificita Prostor po kfivkou (ROC)
AT 144 0,96 1,00 0,999

Analyt N PPV NPV LR+ LR-
AT 144 96% 94% 21,2 0,06

PPV = Pfedpokladana hodnota pozitivniho vysledku
NPV = Pfedpokladana hodnota negativniho vysledku
LR+ = Pomér pravdépodobnosti +

LR- = Pomér pravdépodobnosti -
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