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PRESENTACION

REF | 3510201 APTT 10x4 mL

Sdlo para uso diagndstico in vitro

APTT

Tiempo de Tromboplastina Parcial Activada
(TTPA)

Acido elagico

FUNDAMENTO

La capacidad sanguinea de formar un coagulo de fibrina a través
de la via hemostatica intrinseca requiere los factores de
coagulacion |, I, V, VII, IX; X, XI y Xll, asi como lipidos
plaquetarios y calcio*. La prueba del TTPA se efectua a través de
la adiciéon en el plasma de una suspension de cefalina de cerebro
de conejo conteniendo un activador de superficie'. EI TTPA ha
demostrado ser una medicion simple y altamente fiable del
mecanismo intrinseco de la coagulacion®.

COMPOSICION DE LOS REACTIVOS
Cefalina de cerebro de conejo y acido elagico como
activador. Tampon, estabilizadores y conservantes.

Optativo. Calcium Chloride 0.02 mol/L Ref 3510401
Plasma Control Level 1 Ref. 3520101,
Plasma Control Level 2 Ref. 3520201.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Conservar a 2-8°C.
El Reactivo es estable hasta la fecha de caducidad indicada en la
etiqueta. Una vez reconstituido, es estable 5 dias, conservado en
el vial original a 2-8°C. No congelar.

PREPARACION DE LOS REACTIVOS

1. Reconstituir el vial de APTT con 4.0 mL de agua destilada.

2. Tapar el vial y mezclar suavemente hasta disolver su contenido.
Evitar la formacion de espuma. Mantener 30 min. a temperatura
ambiente, antes de su uso.

MUESTRAS

Preparar el plasma para el ensayo a partir de sangre total citrada.
Evitar el uso de heparina, EDTA u oxalato.

Mezclar nueve partes de la muestra de sangre recién extraida con
una parte de citrato sodico 3,2%.

Consultar los documentos H21-A5 del CLSI8 sobre preparacion y
el almacenamiento de muestras.

1. Extraccion de sangre

- Extraer la sangre con jeringa de plastico o de vidrio siliconado.

- Transferir de inmediato la sangre al tubo de citrato sddico 6

- Recoger la sangre en un tubo de vacio con citrato sédico.

- Mezclar bien por inversion

Es critico respetar la proporcion de 9 partes de sangre y 1 parte de
citrato.

2. Preparacion del Plasma

- Centrifugar la muestra de sangre lo antes posible, durante un
minimo de 15 minutos a 1500 x g a temperatura ambiente.
Almacenar en el tubo cerrado a temperatura ambiente.

- Si el analisis se efectia inmediatamente, el plasma se puede
dejar con el sedimento de eritrocitos. Dé no ser asi, se debera
separar el plasma. Separar el plasma con una pipeta de plastico
y pasarlo a un tubo de plastico.

QUALITY SYSTEM CERTIFIED
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3. Conservacion del Plasma

- Las muestras pueden almacenarse a temperatura ambiente
maximo 2 horas; a 2-8°C hasta 4 horas; congeladas a < -20°C
hasta 2 meses.

- El plasma debe centrifugarse nuevamente, antes de su
congelacién para asegurar que esta libre de hematies. Las
muestras deben descongelarse rapidamente y analizarse de
inmediato.

- Evitar el contacto de las muestras con material de vidrio.

Las muestras no deben estar a 37°C mas de cinco minutos.

INTERFERENCIAS

— Retrasos en la realizacion del ensayo, dificultades en la
extraccion de las muestras, o venipuntura por debajo del punto
de administracion de una solucion de heparina pueden dar
resultados de TTPA falsamente prolongados’.

— El TTPA puede asimismo verse afectado por la accién de
diversas drogas y medicamentos®. Los resultados de la
determinacion del TTPA durante la terapia con anticoagulantes
pueden variar de acuerdo con el tipo, la dosis, la via de
administracion, y el tiempo transcurrido desde Ia
administracion de la ultima dosis.

EQUIPO ADICIONAL

— Coagulémetro o crondmetro y bafio a 37°C + 0,5°C.
— Equipamiento habitual de laboratorio

TECNICA

El reactivo puede emplearse de forma manual o con sistemas
semiautomaticos de deteccion del coagulo.
Es recomendable realizar la medicién por duplicado.

1. Precalentar el CaCl, 0.02M a 37°C como minimo 10 minutos.

2. Pipetear 50 puL de muestra o plasma control en la cubeta de
ensayo. Incubar a 37°C 3 minutos.

3. Adicionar 50 pL del reactivo APTT a la cubeta de ensayo.

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

5. Rapidamente adicionar 50 uL del CaCl, 0.02M precalentado y
simultdneamente activar el crondmetro del instrumento.

6. Anotar el tiempo de coagulacion en segundos.

Seguir las instrucciones de uso de los instrumentos empleados.

CALCULOS

Calcular el tiempo de coagulacién promedio de los duplicados de
las muestras y controles. La diferencia entre duplicados debe ser
inferior al 5%. Repetir la prueba si es superior.
ElI TTPA puede ser expresado segun lo indicado:
1. Segundos, tiempo de coagulacion observado.
2. Tasa de TTPA:
Tasa de TTPA = TTPA del paciente en segundos
TTPA de plasma normal en segundos

LINEAR CHEMICALS, S.L.U. Joaquim Costa 18 22 planta. 08390 Montgat (Barcelona) SPAIN
Telf. (+34) 934 694 990; E-mail: info@linear.es ; website: www.linear.es NIF-VAT:B60485687




C

VALORES DE REFERENCIA

Los resultados de las pruebas de TTPA varian de acuerdo con el
método de deteccion del coagulo y pueden variar de un laboratorio
al otro. De un modo general, las pruebas de TTPA realizadas con
plasmas normales proporcionan tiempos de coagulacion entre 25 y
43 segundos en los coaguldmetros foto-Opticos. Sin embargo, cada
laboratorio debe establecer su propio rango de valores normales,
usando plasmas de individuos representativos de la poblacion
local.

Resultados anormales obtenidos con el plasma de un paciente que
no esta bajo tratamiento con anticoagulantes pueden ser
indicativos de una deficiencia en los factores de la coagulaciéon o
de la presencia de un inhibidor. Estos resultados también pueden
ser debidos a los efectos de algunas drogas y medicamentos. En
estos casos, generalmente se requiere la realizacion de otras
pruebas, tales como la determinacion del tiempo de protrombina
(TP) y/o el uso combinado de plasmas deficientes en determinados
factores de la coagulacion.

CONTROL DE CALIDAD

Para un control de calidad adecuado se incluiran en cada serie
Plasmas Control valorados (Level 1 y Level 2) que se trataran
como muestras problema.

3520101 PLASMA CONTROL LEVEL 1
3520201 PLASMA CONTROL LEVEL 2

Cada laboratorio debe disponer su propio Control de Calidad y
establecer correcciones en el caso de que los controles no
cumplan con las tolerancias.

SIGNIFICADO CLINICO

TTPA es un reactivo para la determinacioén in vitro del Tiempo de
Tromboplastina Parcial Activada (TTPA) y su aplicacién en pruebas
de los factores de la coagulaciéon basadas en modificaciones de
esta técnica.

Por ser sensible a alteraciones en los factores Il, VIII, IX, X, XI y
XIl, precalicreina, kininégeno de alto peso molecular (HMWK) y
fibrinégeno, el tiempo de tromboplastina parcial activada es usado
para la deteccién de alteraciones en la via intrinseca de la
coagulaciéon sanguinea. El TTPA es sensible también al inhibidor
de coagulacion del lupus y a los productos de degradacion fibrina-
fibrinogeno M. EI TTPA es asimismo el método mas ampliamente
utilizado para la monitorizaciéon de la terapia intravenosa con el
anticoagulante heparina @93,

CARACTERISTICAS ANALITICAS

- Linearidad
— 0,2-0,6 U Heparin sin fraccionar
- 0,01-0,65 IU Factor VIII

- Sensibilidad analitica
— <0,011U Factor VI

- Media del tiempo
— 30-44 sec.

- Sensibilidad a la Heparina

La accion anticoagulante de la heparina depende de diversos
factores. Por ese motivo, cada laboratorio debe determinar la
sensibilidad relativa de la heparina, a través de la adiciéon de
cantidades conocidas de heparina no fraccionada a una mezcla de
plasmas normales y subsiguiente determinacion del aumento de
los tiempos de coagulacion obtenidos con el reactivo TTPA.

Concentracion de TTPA — Tiempo de
Heparina (unidades / mL) Coagulacién (seg)

0,4 68- 75
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- Trazabilidad: Stago PTTA (micronised silica activator).

- Comparacion de métodos: Los resultados obtenidos con este
reactivo no muestran diferencias significativas al ser comparados
con un reactivo de referencia. Los datos analiticos del estudio
comparativo estan disponibles bajo solicitud.
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