ERBA TTPA ST

SIGNIFICADO CLINICO

O tempo de tromboplastina parcial ativada (TTPA) € um ensaio sensivel a
deficiéncia de fatores pré-coagulantes do plasma, assim como a presenga de
certos inibidores da coagulagdo. E um teste que monitora tanto a via intrinseca
quanto a via comum da coagulagdo, sendo Util na monitoragéo da terapia com
Heparina e para verificar a deficiéncia de todos os fatores de coagulagéo, exceto
o Fator VII.

FINALIDADE E FUNDAMENTO DO METODO

Método para determinagdo manual, semiautomatica ou automatica do Tempo de
Tromboplastina Parcial Ativada em plasma citratado. Somente para uso
diagnéstico in vitro.

Consiste na determinagéo do tempo de coagulagdo do plasma citratado, apds a
adigdo 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. Em seguida,
adiciona-se o Formador de Coagulo (cloreto de calcio) para a recalcificagéo,
desencadeando o mecanismo de coagulagéo da via intrinseca. Esta etapa deve
ser cronometrada até a formagéo do coagulo.

REAGENTES FORNECIDOS
Reagente Numero 1 — Cefalina Ativada: conservar entre 2 e 8 °C. Contém:
fosfolipides >0,001% obtido de extrato de cérebro de coelho, ativador,
estabilizante e conservante.
. Fosfolipedes obtidos de extrato de cérebro de coelho que na presenga
de ativador e célcio inicia a coagulagéo intrinseca. Concentragdes entre
0,0015 e 0,0025% determinam a sensibilidade normal do reagente.
. Ativador: acido elagico <0,005%.

. Estabilizantes: albumina bovina <0,5%, lecitina de soja <0,5%,
sacarose <4%, PVP K-30 <2,5%.
. Conservante: fenol <0,4%.

Reagente Niimero 2 — Solugao de Cloreto de Calcio: conservar entre 2 e 8 °C.
Contém: cloreto de calcio <50 mmol/L e conservante.

. Cloreto de calcio: <50 mM

. Conservante: izotiazolonas <0,4%

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS
Reagentes de uso dedicado aos equipamentos da linha de coagulagdo da familia
ECL (ECL 105, ECL 412 e ECL 760).

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO, ESTABILIDADE E TRANSPORTE

A temperatura de armazenamento devera ser de 2 a 8°C. O transporte em
temperaturas até 30 °C ndo devera exceder 5 dias. Manter ao abrigo da luz. Ndo
congelar.

PRECAUGOES

1. Somente para uso diagnéstico in vitro profissional. Os reagentes devem ser
utilizados por profissionais da satide devidamente treinados.

2. Seguir com rigor a metodologia proposta para obtengdo de resultados exatos.

3. O nivel de 4gua no banho-maria deve ser superior ao nivel dos reagentes nos

tubos de ensaio.

4. Evitar o aquecimento do reagente que ndo sera utilizado. Reagente ja
aquecido ndo devera ser retornado para o frasco original.

5. E recomendado aplicar as normas locais, estaduais e federais de protecao
ambiental para que o descarte dos reagentes e do material bioldgico seja feito
de acordo com a legislagéo vigente.

6. Para obtencdo de informagdes relacionadas a biosseguranga ou em caso de

acidentes com o produto, consultar a Ficha de Seguranga do Produto.

. Nao utilizar o produto em caso de danos na embalagem.

. E imprescindivel que os equipamentos utilizados estejam devidamente

calibrados e submetidos @ manutengao periédicas.
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AMOSTRAS

Material: Plasma citratado

Anticoagulante: utilizar como anticoagulante o citrato de sédio 3,8 % (0,130 M)
ou 3,2% (0,109M), na proporgao de 9 partes de sangue para 1 de anticoagulante
(como por exemplo, 4,5 mL de sangue + 0,5 mL de anticoagulante), ou kits de
citrato comerciais, conforme Instrugéo de Uso do fabricante, ou tubos a vacuo com
citrato, disponiveis no mercado.

Coleta: o sangue deve ser obtido por pungdo venosa, evitando hemdlise,
garroteamento prolongado, formagdo de bolha e aspiragédo de liquido tissular.
Quando avaliar somente o teste de coagulagao, coletar sempre 2 tubos de citrato
e descartar o primeiro.

Preparacgédo: 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 deverdo
ser testadas em menos de 3 horas. Se o teste ndo puder ser realizado neste
periodo, o plasma devera ser congelado por no maximo 1 semana a -20 °C.

ESTABILIDADE POS ABERTO
Os reagentes da Erba TTPA ST séo estaveis pds aberto por até 14 dias.

VALIDAGAO DO PROCEDIMENTO DE ENSAIO*

1. Pré-aquecer o Reagente N° 2 a 37 °C. Este procedimento deve ser realizado
apenas com o volume que sera utilizado para execugao dos testes. O reagente
deve permanecer em aquecimento durante todo o procedimento.

. Separar os tubos de reagdo que serdo utilizados para execugao dos testes.

. Pipetar 100 pL da amostra / controle no respectivo tubo de reagdo e pré-
aquecer a 37 °C por 2 minutos em banho-maria.

4. Pipetar 100 pL do Reagente N° 1 no tubo da amostra / controle e incubar a 37

°C, de 2 a 3 minutos.

5. Pipetar 100 pL do Reagente N° 2 (pré-aquecido a 37 °C) no tubo da amostra /

controle, disparando simultaneamente o crondmetro.

6. Deixar o tubo no banho-maria a 37 °C, agitando suavemente. Manter no banho

por cerca de 20 segundos.

7. Retirar o tubo do banho, inclinar suavemente uma vez por segundo e parar o

crondmetro no momento da formagdo do coagulo. Anotar o tempo de
coagulagéo.
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*Os volumes descritos na metodologia acima correspondem ao procedimento
manual de realizagdo do teste. Em equipamentos semiautomaticos ou
automaticos os volumes podem ser diferentes.

cALcuLos
Calcular a média dos tempos de coagulagdo de cada amostra / controle. Liberar
o resultado em segundos.

CURVA DE SENSIBILIDADE A HEPARINA

Este procedimento é 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 (poo/). Como sugestéo pode-se usar
os seguintes valores de Heparina: 0,0/0,1/0,2/0,4/0,6.

Determinar as dosagens dos tempos das diluigdes, plotando em um grafico os
tempos e as concentragdes. Cada laboratério devera estabelecer a sua prépria
curva de calibragéo.

LIMITAGOES DO PROCESSO

A concentragdo de citrato pode interferir no tempo de coagulagéo pois, afeta
diretamente a concentragdo de calcio. Sendo assim, os valores de TTPA sao
maiores em tubos de 3,8% do que em tubos de 3,2%.4

Citrato na concentragdo de 3,8% ira liberar resultados maiores que 3,2%.
Portanto, & necessario que haja padronizagdo do laboratério para que a
monitoragdo do diagndstico do paciente seja realizada sempre com a mesma
concentragdo de anticoagulante.

A concentragao de citrato de sédio devera ser ajustada em pacientes com valores
de hematdcrito acima de 55%. Em amostras com hematdcrito elevado, a relagao
sangue/anticoagulante (9:1) ndo é mantida, podendo causar excesso de citrato
para o volume de sangue presente no tubo. Para célculo do volume de citrato,
utilizar a férmula descrita no item 4 do Manual de Diagndstico Laboratorial das
Coagulopatias Hereditarias e Plaquetopatias do Ministério da Saude.®

VALORES DE REFERENCIA E INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

O intervalo deve ser usado apenas como orientagdo. Recomenda-se que cada
laboratério estabelegca, na populagdo atendida, seus préprios intervalos de
referéncia, usando um pool de plasmas normais ou um plasma de referéncia.

Idade Intervalo (segundos)
2 meses 24 —47
5 meses 24 - 46
Criangas a partir de 6 meses e 2438
adultos

Os resultados fornecidos pelos kits reagentes devem ser interpretados pelo
profissional médico responsavel, ndo sendo o Unico critério para a determinagédo
do diagndstico e/ou tratamento do paciente.

INTERFERENTES

Foram realizados ensaios para a avaliagdo da interferéncia, para os possiveis
interferentes: heparina, EDTA, oxalato de sddio, hemoglobina (hemdlise),
bilirrubina (ictericia) e triglicérides (lipemia). Foi observado que as substancias
avaliadas interferem diretamente na dosagem de TTPA usando os kits reagentes
da Familia Erba TTPA. Os resultados estdo demonstrados abaixo.

Estudo de interferentes

Pool de plasma normal: 31,2
Substancia Conceqtragéo Re::g:do Conce;tragéo Re::g:do
acréscimo 1 acréscimo 2
Heparina 0,3 Ul/mL 46,1 0,5 Ul/mL 65,2
EDTA 1 mg/mL 42,3 2 mg/mL 55,3
Oxajato de 3 mg/mL M4 5 mg/mL 54,3
Hemoglobina 1,0g/L 32 1,5g/L 26,1
Bilirrubina 20 mg/dL 30,6 40 mg/dL 37,2
Triglicerides 300 mg/dL 28,8 600 mg/dL. *
*Erro no equipamento

DESEMPENHO DO PRODUTO

COMPARAGAO DE METODOS

Os reagentes da Familia Erba TTPA foram comparados com outro método para

dosagem de TTPA comercialmente disponivel. Foram realizadas 25 andlises e os

resultados foram avaliados.

* A equacdo linear obtida para o kit reagente Erba TTPA ST foi y = 0,9863x +
0,036 e o coeficiente 0,9619.

Com estes resultados, pode-se concluir que os kits reagentes apresentam boa

especificidade metodoldgica.

REPETIBILIDADE
A repetibilidade foi calculada a partir de 10 determinagdes sucessivas, utilizando
2 amostras com concentragdes diferentes, obtendo-se os seguintes resultados:

Amostra 1 Amostra 2
Média (seg) 30,450 38,420
Desvio Padrao (seg) 0,523 0,525
Coeficiente de Variacao (%) 1,72% 1,37%

REPRODUTIBILIDADE

A reprodutibilidade foi calculada a partir de 10 determinagdes sucessivas durante

3 dias consecutivos, utilizando 1 lote de cada produto, obtendo-se os seguintes
resultados:

Média (s) 38,367

Desvio Padrao (s) 0,968

Coeficiente de
Variacao (%) 2.52%

SENSIBILIDADE

Os kits reagentes da Familia Erba TTPA foram avaliados quanto a sensibilidade
frente a deficiéncia de fatores de coagulagdo. Os resultados mostraram que os
reagentes sdo sensiveis a deficiéncia dos fatores de coagulagao VIII, IX, XI, Xll e
pré-calicreina.

ESPECIFICIDADE
A especificidade do kit € garantida pela adigdo de uma unica fonte de ativagdo
dos fatores de coagulagéo.

APRESENTAGAO

Os reagentes da Familia Erba TTPA sdo montados nas seguintes apresentagdes:
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INFORMAGOES AO CONSUMIDOR:

A Biocontinental e a Erba Diagnostics Brazil garantem a qualidade do produto,
desde que respeitadas todas as condigdes, e os cuidados de armazenamento e
transporte, especificados na instrugéo de uso, até a data de validade indicada na
embalagem.

Caso seja necessario obter mais informagdes ou orientagdes, o cliente devera
entrar em contato com a Erba Diagnostics Brazil

Assisténcia técnica e solicitagado de Instrugdo de Uso no formato impresso:
Telefone: 0800 878 2391 | e-mail: contato@erba.com
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