HEMOCLOT™ LA-S
c € REF| CKO90K (6 x 1 ml)
REF CK094K (12 x 2 ml)
HEMOCLOT™ LA-C
REF CK091K (6 x 1 ml)

IVD

testem

POUZIT:

HEMOCLOT™ LA-S a HEMOCLOT™ LA-C soupravy jsou fedéné Russell's Viper

Venom Test (dRVVT) reagencie pro specifickou in vitro kvantitativni detekci

Lupus antikoagulant (LA) v lidské citratové plazmé za pouZiti manualni nebo

automatické koagulaéni metody.

o HEMOCLOT™ LA-S: Reagencie dRVV pro screening pfitomnosti LA

e HEMOCLOT™ LA-C: Reagencie dRVV svysokym obsahem fosfolipid
k potvrzeni pfitomnosti Lupus antikoagulant.

SOUHRN:

Technicky*:

Jako Lupus antikoagulant se oznacuji protilatky zamérené proti komplexdm
fosfolipid/protein s elektronegativnim nabojem. Tyto protildtky prodluZuji
koagulacni casy fosfolipid dependentnich testll. Koagulacni ¢as (CT) LA-S
(nizky pocet fosfolipidu) je pfedpokladany prodlouzeny v pfitomnosti LA. LA-
C (vysoky pocet fosfolipid(i) by pak mél neutralizovat LA a zkratit CT.
Klinicky**:

Jsou spojeny s Cetnymi patologickymi stavy jako napf. Lupus, autoimunni
choroby, trombdzy, opakované potraty. Jejich pfitomnost musi byt obvykle
potvrzena opakovanym testovanim.

PRINCIP TESTU:

V pfitomnosti vapniku a Faktoru X obsaZenych v testovaném vzorku je FX
ptimo aktivovdan na FXa hadim jedem (RVV). Za ucasti FV, vapniku a
fosfolipidd pak FXa $tépi FIl na Flla, coZz vede rychle k vytvoreni koagula.
Abnormality nebo deficit faktorl kontaktni faze, FVII, FVIIl a FIX neovlivni
vysledek testu.

HEMOCLOT™ LA-S ma nizkou koncentraci fosfolipidd a v pfitomnosti LA
v testované plazmé je koagulacni ¢as prodlouzen.

HEMOCLOT™ LA-C obsahuje vys$si koncentraci fosfolipidd, které vyvazuji LA
pfitomny ve vzorku testované plazmy a koagulacni ¢as je pak kratsi nez u
screeningového testu.

V reagencii je pfitomna heparin-neutralizujici 1atka (neni vliv heparinu do
koncentrace 11U/ml).

REAGENCIE:
IEI HEMOCLOT™ LA-S lyofilizovano se zelenym barvivem. Obsahuje RVV,
fosfolipidy, heparin neutralizujici substanci, vapnik a stabilizatory.

CK090K P [R| 6 lahviek po 1 ml
REF| CK094K »[R| 12 lahvigek po 2 ml
IEl HEMOCLOT™ LA-C Lyofilizovdno srdzovym barvivem. Obsahuje RVV,
fosfolipidy, heparin neutralizujici substanci, vapnik a stabilizatory.

CK091K >|E| 6 lahvicek po 1 ml

UPOZORNENI:

e Nékteré reagencie obsahuji materidl zvifeciho pdvodu. Manipulujte
s produktem dle vSech bezpecnostnich opatfeni jako s potencionalné
infekénim.

e Zachdzeni s odpadem musi byt pFizplisobeno lokalnim predpistim.

e Pouzivejte pouze reagencie stejné sarze.

e Studie stability ukazuji, Ze reagencie mohou byt prevazeny za pokojové
teploty bez degradace.

e Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro.

PRIPRAVA REAGENCIE:
Lahvicky jsou uzavieny pod vakuem. Zatky odstrariujte opatrné, aby nedoslo
ke ztraté lyofilizatu pfi otevirani.

E Rekonstituujte kazdou obsah lahvicky s pfesné:
REF| CKO9OK / CK091K » 1 ml destilované vody
E CK094K » 2 ml destilované vody

Detekce Lupus antikoagulant koagulacnim
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Dobfe promichejte do Uplného rozpusténi, zabrante tvorbé pény, a ihned
vloZte do analyzatoru dle prislusného aplikacniho protokolu.

Pro manudini metodu nechte reagencie stabilizovat 30 pfi pokojové teploté
(18-25°C), pred pouZitim homogenizujte.

SKLADOVANI A STABILITA:
Neoteviené reagencie musi byt skladovany pfi 2-8°C v originalnim baleni. Pak
jsou pouzitelné do doby expirace uvedené na obalu.

@ Stabilita rekonstituované reagencie, pokud je zabranéno kontaminaci a
odparovani, a pokud je uchovavana uzaviena v originalni lahvicce:

. 7 dni pfi 2-8°C

L] 24 hodin za pokojové teploty (18-25°C)

. 2 mésice pfi-20°C nebo nizsi*
*Rozmrazujte pouze jednou co nejrychleji pfi 37°C a ihned pouzijte.

REAGENCIE A METERIAL POTREBNY, ALE NEDODANY:

Reagencie:

e Destilovana voda, prednostné sterilni.

e Vhodny kontrolni material pro normalni a abnormalni vysledek LA napf.:

Nazev produktu Reference

BIOPHEN™ Normal Control Plasma 223201

LA Control Plasma SC081K / SC082K / SCO83K

Odkazujeme na specificky aplikaéni protokol pro dany analyzator.

Materidl:

e Elektromagnetickd vodni lazen, poloautomaticky nebo automaticky
koagulometr.

e Stopky, kalibrované pipety, testovaci zkumavky zplastu nebo
silikonového skla.

PRIPRAVA VZORKU:

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

Vzorky by mély byt pfipraveny a skladovany dle relevantnich fadu (CLSI H21-
A5S).

Pro skladovani plazmy se odkaZzte na reference®®.

PROVEDEN:

Doporucuje se testovat HEMOCLOT™ LA-S a LA-C spole¢né.

Vzorky méfte nefedéné.

Soupravy jsou urceny pro manualni nebo automatické koagulaéni stanoveni.
Test probihd za teploty 37°C+1°C, méfi se koagulacni cas. Koagulace je
spusténa pridanim reagencie.

Testovaci metody:

1. Rekonstituujte kontroly dle jejich pfibalového letaku.

2. Vzorek je testovan nefedény.

3. Princip: detekce koagula¢niho ¢asu mechanickou nebo optickou metodou.
Predehfejte na 37°C patfi¢ny objem reagencie (0.2 ml na test).

Do malé testovaci zkumavky potom pfidejte:

Objem

Testovana plazma 200 pl
Inkubujte pfi 37°C 1-2 minuty, potom pridejte (a zapnéte stopky):

R predehrata na 37°C 200

Zaznamenejte presny koagulacni ¢as (CT, sec)

Pokud jsou zapotfebi jiné objemy, nez je napsano vyse, pomér objemd musi
byt zachovan. UZivatel je zodpovédny za validaci jakychkoliv zmén a jejich
dopadu na vysledky.

Pro automatickou metodu se odkaite na specificky aplikaéni protokol pro
pouzity analyzator.
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KONTROLA KVALITY:

Pouziti kontrolnich plazem umoini validovat shodu metody a homogenitu
reaktivity mezi SarZemi za poufziti stejné SarZe reagencie.

Kontrola kvality musi byt zaclenéna do kaZdé testovaci série, podle
spravnych laboratornich postupt, aby byly ziskané vysledky validni. Provedte
novou verifikaci normdiniho rozmezi alesponn pro kaidou novou $arZi
reagencii, po kazdé vyznamné opravé analyzatoru, nebo pokud jsou kontroly
mimo pfijatelné rozmezi pro danou metodu.

Koagulacni Casy ziskané za pouiZiti stejné Sarze reagencie mohou mirné
kolisat dle pouZitého pfistroje a citlivosti detekce koagula.

Kazda laboratof by méla verifikovat svoje vlastni prijatelné rozmezi
kontrolnich materiald pro konkrétni podminky (pfistroj, pipetovaci protokol,
SarZe reagencie, Sarze kontrol).

VYSLEDEK:

Vysledky testd by mély byt hodnoceny dne mistnich doporuceni a regulaci
(napf.: reference 4, 5, 8).

Pro kazdou novou $arZzi HEMOCLOT LA-S a LA-C zjistéte primér normalniho
¢asu dle mistnich doporuceni.*#

Vysledky mohou byt vykazovany jako ¢as koagulace nebo jako pomér.

Pomeér se pocitd nasledovné:

HEMOCLOT™ LA-S: LA-S pomér = Vzorek LA-S (CT, s) / Primér normalniho
rozmezi pro LA-S (CT, s).

HEMOCLOT™ LA-C: LA-C pomér = Vzorek LA-C (CT, s) / Primér normalniho
rozmezi pro LA-C (CT, s).

Normalizovany LA pomér = LA-S pomér / LA-C pomér

V pfipadé abnormalniho nebo hrani¢niho vysledku (abnormalné prodlouzeny
¢as koagulace a/nebo pokud je normalizovany pomér LA > 1.20 nebo lokalni
cut-off hodnoty) musi byt vysledky potvrzeny obéma nésledujicimi zpUsoby:

Smésné testy, 50:50 testované a normadlni plazmy, pro prizkum deficitd
faktorl nebo inhibitord*>8. Smésné testy jsou c¢asto provadény u
screeningovych méreni. Smésny test jako konfirmace muZe byt proveden,
pokud nefedéna mérend plazma vykazuje prodlouZeny koagulacni ¢as.
Ostatni LA detekéni metody, s jinymi principy méfeni, napfiklad aPTT#>8,
Vysledky by mély byt vidy interpretovdny dle klinického a biologického stavu
pacienta a vysledk( ostatnich vysetteni.

LIMITY:

e Abyste zajistili optimalni vykon testu a dostdli potfebnym specifikacim,
technické instrukce validované spole¢nosti HYPHEN BioMed musi byt
pozorné dodrzeny.

e Reagencie neobvyklého vzhledu nebo vykazujici znamky kontaminace
musi byt znehodnocena.

e Podeziely vzorek, nebo vzorek vykazujici znamky aktivace musi byt
znehodnocen.

e Nedoporuduje se vysetfovat LA u nemocnych léenych heparinem®>.
Nicméné reagencie HEMOCLOT™ LA-S a LA-C obsahuji inhibitor heparinu,
ktery neutralizuje heparin do 1 IU/ml. Doporuduje se méfit anti-FXa
aktivitu spole¢né s LA u pacientd Ié¢enych heparinem (LMWH nebo UFH)%.

e Dle potieby provedte méfeni PT/INR, aPTT, TT a fibrinogenu pro utvoreni
lepsiho pfehledu o koagulopatie pacienta®.

e Dle stavajicich studii se nedoporuduje provadét dRVVT u vzork( s Vitamin
K antagonisty nebo pfimymi ordlnimi antikoagulans (VKA nebo DOAC),
jelikoz mohou mit nepredvidatelné néasledky na méfeni, nebo, jako u lékl
ovliviiujici  akutni fazi, velmi nizkou hladinu Faktoru Il. Opakovana
konfirmace nebo méfeni mize byt pouzita, kdyZ je pacientovi vysazena
terapie®>8,

e MéFeni béhem téhotenstvi mlzZe vykazovat fale$né pozitivni nebo falesné
negativni vysledky. Interpretace na uvaZzeni, popfipadé opakovani po
porodu®.

e Komercni normalni kontrolni plazmy s nespecifickym citratem a hladinou
desti¢ek nejsou vhodné pro smésné testy*2.

e Pro dalsi vySetfeni abnormalnich vzork( by mély byt pouZity nejméné 2
dalsi screeningové testy srozlisSnou citlivosti a s rdznymi vlastnostmi.
Hraniéni vysledky by mély byt posuzovany spolecné s ostatnimi markery
APS, jako jsou protilatky proti kardiolipinu a beta-2-glykoproteinu I. LA
pozitivni vysledky by mély byt potvrzeny dalSim odbérem alespon 12
tydnd po prvotnim odbéru®.

e Pro porovnévaci méfeni doporucujeme testovat HEMOCLOT™ LA-S a LA-C
spolecné.

o |ktericka, lipemicka, hemolytickd plazma nebo plazma abnormainiho
vzhledu (napt.: CasteCna koagulace), mohou davat falesné negativni
vysledky.

OCEKAVANE HODNOTY:

LA je negativni v normalini lidské plazmé.

Kazda laboratof by si méla stanovit vlastni normdini meze dle kombinace
pouZité reagencie, pristroje a protokolu.

CHARAKTERISTIKA:

o Ve vnéjsi studii, vysledky ukazuji podobnou distribuci 59 dRVVT pozitivnich
vzorkll a 62 normalnich vzork( oproti komerénim dRVV Screen and
Confirm produktim.

e Byly provedeny studie vykonu, interné na Sysmex CS-5100. Méreni bylo
provedeno laboratornimi kontrolami po dobu 6 dni, 2 série denné, 2
opakovani v kazidé sérii pro kontrolni hladinu. Byly ziskdny ndsledujici
vysledky:

Intra assay Inter assay
kontrola Normal Abnormal Normal Abnormal
Test LA-S LA-S LA-C LA-S LA-S LA-C
N 30 30 30 24 24 24
Prim.(sec) 32,1 84,2 37,0 31,6 84,4 37,0
SD (sec) 0,19 1,05 0,26 0,66 1,16 0,33
CV% 0,59 1,24 0,71 2,10 1,38 0,89

e Korelace sreferenéni metodou (Siemens LA1/LA2 vs HEMOCLOT™ LA-
S/LA-C na Sysmex CS-5100):
N=50 y=1,08x-0,08 r=0,930

o Interference:
Zadné interference na analyzatoru Sysmex CS-5100 nebyly zaznamenano
do nasledujicich koncentraci:

. Bilirubin - Hepariny
Hemoglobin Tl Intralipidy (UFH/LMWH)
500 mg/dI 25 mg/dI 250 mg/dl 1 Ul/ml
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SYMBOLY:
PouZité znaky a symboly jsou v seznamu ISO 15223-1 standard, viz dokument
definice symbol(.
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