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Garantia de Calidad del Producto

GT Laboratorio elabora y comercializa productos para andlisis uno IN VITRO
siguiendo normas BPF (Buenas Practicas de Fabricacion), 1SO 13485:2016.
Los términos y condiciones de calidad son absolutos dentro de la competencia
de responsabilidad, que corresponda a GT Laboratorio.

Cualquier alteracion en los productos elaborados por GT Lab seran reconocidos

sin cargo de ningUn tipo para el usuario. Todo reclamo de calidad debera efec-
tuarse por escrito debidamente firmado y sellado por el profesional responsa-

ble, con el detalle del desperfecto, acompafiando el producto en cuestion para
su examinacion técnica por el Departamento de Control de Calidad de GT Lab.

Los reclamos deberan ser enviados a través del Distribuidor que efectud la ven-

ta. Las reposiciones y/o respuestas técnicas seran cursadas de forma fehaciente
al Profesional usuario.

INFORMACION PARA CONTACTARSE

‘ GT Laboratorio S.R.L.

Necochea 3274 (S2001QXL) Rosario — Santa Fe — Argentina
Tel / Fax: +54 (341) 481-1002 y rot.

e-mail: infoprofesional@gtlab.com.ar

www.gtlab.com.ar

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Autorizado por A.N.M.AT. PM N°2243-59
Elaborado por GT Laboratorio S.R.L.
Establecimiento Inscripto y Habilitado por ANMAT
Industria y Tecnologia Argentina

Dir. Tec: Jorgelina Castillo. Bioguimica
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USO DEL PRODUCTO

Para la determinacion de Tiempo de Tromboplastina
Parcial Activada.

SIGNIFICACION CLiNICA

La determinacién del Tiempo de Tromboplastina
Parcial Activada (APTT) se emplea para detectar
trastornos en la via intrinseca del mecanismo de
coagulacion sanguinea, para el estudio de deficien-
cias en agentes procoagulantes plasmaticos y de la
presencia de algunos inhibidores de la coagulacion.
El método permite detectar deficiencias en la forma-
cion del activador intrinseco de la protrombina
(factores VIII, 1X, X y XIl). Es también sensible a
deficiencias severas de factores Il, V, X'y fibrinégeno,
pero insensible a deficiencias de factores VII, XIII,
trastornos plaquetarios y vasculares.

FUNDAMENTOS DEL METODO

El método se basa en la medicion del tiempo de
coagulacion a 37°C de una mezcla de plasma

citratado, calcio, fosfolipidos y silica como activador.

REACTIVOS PROVISTOS (Listos para usar)
Codigo 49305: 50 determinaciones

R|1]| 1 frasco con 5 ml
R|2| 1 frasco con 5,5 ml

Codigo 49315: 150 determinaciones
R|1]| 6 frascos con 2,5 ml
R|2| 1 frasco con 15,5 ml

COMPOSICION DE LOS REACTIVOS PROVISTOS

R1- Reactivo APTT Liquid Plus:

Solucién conteniendo silicato de sodio 20 mmol/l,
fosfolipidos 5 g/l, EDTA 5 mmol/l, polietilenglicol 1
g/l, cloruro de sodia 145 mmol/l, lactosa 100
mmol/l, buffer HEPES 50 mmol/l, PH 6,6+0, 1

R2- Cloruro de Calcio 0,025 M:

Solucion de Cloruro de Calcio 25 mmoles/I.

APTT Liquid Plus

Indicios de inestabilidad o deterioro de los reactivos

La presencia de grumos en los reactivos puede ser
indicio de mala conservaciéon, deterioro o contami-
nacion. En tales casos, desechar. Un color rosado es
normal en el reactivo.

Precauciones y advertencias sobre el uso de los
reactivos

Los reactivos son exclusivamente para uso Diagnds-
tico IN VITRO. El producto no presenta condiciones
especiales de manipulacién y descarte. Se trata de
un producto que NO POSEE en su composicion
MATERIALES POTENCIALMENTE INFECTIVOS.

La caja y los envases contenidos en este producto no
deben ser reusados, debiendo descartarse como
residuos peligrosos una vez empleados, de acuerdo
a la legislacién vigente. El personal que manipula los
mismos debe ser debidamente capacitado para su
manejo y descarte por la institucién o laboratorio
que lo emplea.

Conservacion y estabilidad de los reactivos

Los reactivos son estables en refrigerador (2-8°C)
hasta la fecha indicada en la caja. No congelar.

REACTIVO Y MATERIAL NECESARIO PERO NO
PROVISTO

- Bafo maria de 37°C

- Ldmpara

- Pipetas y micropipetas

- Tubos de hemolisis

- Crondmetro

Ademas, para la realizacion de la Curva de Calibra-
cion para Control de Tratamientos con Heparina, se
requieren:

- Solucion Fisiolégica

- Heparina

- Papel semilogaritmico

MUESTRA OBJETO DEL DIAGNOSTICO

Plasma citrado: La muestra de sangre debe extraerse
evitando extasis y trauma. Se recomienda el uso de
Anticoagulante para Coagulacion y Eritro GT Lab, el
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gue deberd usarse en proporciéon 0,1 ml de anticoa-
gulante y 0,9 ml de sangre. El plasma debe separar-
se dentro de los 30 minutos de extraida la sangre.
Condiciones de conservacion de las Muestras
El plasma puede conservarse refrigerado (2-10°C)
durante 4 horas o congelado a -20°C durante un
mes. En caso de emplear plasma congelado, descon-
gelar rapidamente en bafio de 37°C.

Sustancias interferentes presentes en las Muestras
La hemolisis dificulta la medicién. La heparina y el
EDTA son causa de resultados invalidos.

Manipulacion y descarte

Las muestras de pacientes deben manipularse consi-
derandolas potencialmente infectivas, al igual que el
material descartable y los utilizados en el ensayo,
que hayan estado en contacto con las mismas,
incluido el papel absorbente. El descartable debe
hacerse de acuerdo a las buenas practicas de labora-
torio y a las regulaciones locales.

Un procedimiento sugerido para descartarlos es el
autoclavado a 121°C durante una horay el tratamien-
to de los liquidos residuales con hipoclorito de sodio
durante una hora a una concentracion final del 5%.

PROCEDIMIENTO

Ensayo y proceso de medicion

Lea atentamente todas las instrucciones antes de
iniciar el ensayo. Observe lo sefalado en LIMITACIO-
NES DEL PROCEDIMIENTO. Preincube el Cloruro de
Calcio 0,025 M a 37°C unos minutos.

En un tubo de hemolisis agregue:

MUESTIa ..o
R1-Reactivo APTT Liquid Plus

Preincube a 37°C 2 minutos
(nunca mas de 5 minutos)

R2-Cloruro de Calcio 0.025 M preincubado.... 100yl

Dispare simultaneamente el cronémetro. Homoge-
neice la mezcla por agitacion y reponga en el bafio.
Cerca de los 25 segundos, mueva el tubo inclinan-
dolo 1-2 veces por segundo, observandolo bafo la
ldmpara. Detenga el cronémetro cuando se detecte
la formacion del coagulo.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

El tiempo de Tromboplastina Parcial Activada es el
tiempo medido segun el parrafo anterior.

UNIDADES DE EXPRESION DE RESULTADO

Tiempo de Tromboplastina Parcial Activada (APTT)
tiempo de coagulaciéon expresado en segundos.

CONTROL DE TRATAMIENTO CON HEPARINA -
CURVA DE CALIBRACION

1- Diluya la Heparina que se administra al paciente
en Solucién Fisilégica para obtener una concentra-
cion igual a 10 U/ml.

2- Diluya dicha solucién con un pool de plasmas nor-
males segun el siguiente esquema:

Heparina (U/ml) 0,1 0,2 0,4 0,6 0,8
Pool normal 0,99ml | 0,98 ml | 0,96 ml | 0,94ml| 0,92 ml
Heparina 10U/ml [ 10pl 20pl 40ul 60ul 80ul

3- Procese las diluciones seguin se indica en
PROCEDIMIENTO.

4- Graficar sobre papel semilogaritmico.

5- Para determinar la concentracién de Heparina cir-
culante en el paciente, interpole en la curva el valor
de APTT obtenido con su plasma.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

Siendo los mecanismos de coagulacién un encade-
namiento de reacciones enzimaticas, deben contem-
plarse los procedimientos usuales en enzimiologfa,
tales como lavado de material, conservacién de la
muestra, control de temperatura y tiempo de preincu-
bacién y de reaccion.

La no observacion estricta de las recomendaciones
descriptas en MUESTRA OBJETO DEL DIAGNOSTICO
puede llevar a resultados erréneos.

CONTROL DE CALIDAD

Se aconseja procesar diariamente plasmas normales y
patolégicos para controlar la performance del ensayo.
Cada Laboratorio debe disefar su propio sistema de
Control de Calidad Interno y establecer las medidas
correctivas si se observan desvios de calidad.
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SENSIBILIDAD Y ESPECIFICIDAD

Sensibilidad: La sensibilidad del ensayo esta dada
por la agudeza visual del observador o por la sensi-
bilidad del coagulémetro empleado, siendo general-
mente 0,1 segundo.

Especificidad:la determinacion es sensible también
a los factores de coagulacion VIII, IX, XI'y XlI, y, en
menor medida, a los factores I, V, X'y fibrinbgeno,
por lo que el método no es especifico para ninguno
de ellos, sino una evaluacion global de los mecanis-
mos de la via intrinseca.

REPRODUCIBILIDAD

La reproducibllidad, basada en el procesamiento de
10 muestras, es:

Intraensayo n=10

Tiempo en seg.

Promedio seg| 27.85 36.86 50.60

S.D seg + 0.7130 0.775 0.777

CV.% = 2.56 2.10 1.54

Interensayo n=10

Tiempo en seg.

Promedio seg | 28.04 37.02 50.88

S.D seg + 0.399 0.757 0.72

CV.% = 1.42 2.04 1.42

VALORES DE REFERENCIA

Pacientes normales: 30-45 segundos

De acuerdo a los procedimientos recomendados por
las buenas préacticas de laboratorio, cada profesional
debe establecer los valores de referencia para su po-
blacion de pacientes en particular.

NOTA
1. El reactivo es apto para ser utilizado en coagulé-
metros opticos.

PRESENTACIONES
Codigo 49305: 50 determinaciones
Codigo 49315: 150 determinaciones
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