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Paski testowe PT/INR

Instrukcja uzywania wyrobu

PRZEZNACZENIE

Paski testowe Mission® PT/INR s3g przeznaczone do uzytku
z systemem monitorowania Mission® PT/INR w celu sprawdza-
nia czasu krzepniecia krwi u pacjentow poddanych terapii an-
tykoagulacyjnej opartej o pochodne kumaryny (np. warfaryna).
Paski testowe Mission® PT/INR wykorzystuja prébki swiezej krwi
kapilarnej lub petnej krwi zylnej wolnej od antykoagulantow. Wy-
niki podano zaréwno w jednostkach czasu protrombinowego, jak
i INR. Tylko do uzytku diagnostycznego in vitro. Urzadzenie nie
jest przeznaczone do badan przesiewowych. Wyréb przeznaczo-
ny do samokontroli oraz do uzytku profesjonalnego.

PODSUMOWANIE

Doustne leki przeciwzakrzepowe sg stosowane w leczeniu pa-
cjentéw z migotaniem przedsionkéw, zakrzepica zyt gtebokich
(DVT), sztucznymi zastawkami serca, po zawale serca oraz innych
zaburzen sercowo-naczyniowych. Leki te zapobiegaja tworzeniu
sie zakrzepdw krwi, ktére moga by¢ przyczyna powiktan zakrze-
powo-zatorowych, takich jak udar mézgu, zawat serca oraz zato-
rowos¢ ptucna. Warfaryna, powszechnie znana jako Coumadin®?,
jest czesto przepisywana, a jej dziatanie jest oparte na hamowa-
niu syntezy witaminy K zaleznej od czynnikéw krzepniecia.

Dziatanie doustnych lekow przeciwzakrzepowych bywa zmienne
u réznych pacjentéw i moze ulec zmianie w miare uptywu czasu.
Warfaryna jest lekiem o waskim indeksie terapeutycznym (NTI),
na ktéry moga mie¢ wptyw takie czynniki, jak interakcje lekowe
oraz witamina K pochodzaca z pozywienia?. W rezultacie okre-
sowe oznaczanie INR jest niezbedne do zindywidualizowanego
zarzadzania leczeniem kazdego pacjenta. System INR jest mie-
dzynarodowym standardem pomiaru ilosciowego, poniewaz ko-
ryguje wahania miedzy réznymi urzadzeniami i odczynnikami.

ZASADA

Paski testowe Mission® PT/INR, przy stosowaniu z aparatem Mis-
sion® PT/INR, doktadnie i rzetelnie mierza czas protrombinowy
(PT) oraz wartosci miedzynarodowego wspdtczynnika znorma-
lizowanego (INR) w prébkach swiezej krwi kapilarnej pobranej
z opuszka palca lub swiezej petnej krwi zylnej nie zawierajacej
antykoagulantu. Po wtozZeniu paska testowego do aparatu préb-
ka krwi jest nanoszona na specjalny obszar zaznaczony na pasku
testowym. Aparat wykrywa obecnos¢ probki na pasku i inicjuje
uptyw czasu testowego. Membrana paska zawiera odczynniki
potrzebne do rozpoczecia reakcji krzepniecia. Czas od poczatko-
wego wykrycia prébki do pojawienia sie odpowiedzi na sygnat flu-
orescencyjny jest wykorzystywany do obliczania czasu protrom-
binowego oraz wartosci INR podanej probki krwi.

Kazdy pasek testowy zawiera nastepujace odczynniki: rekombi-
nowany czynnik tkankowy, wapn i roztwér buforowy. Kazde opa-
kowanie foliowe z paskiem testowym zawiera srodek suszacy.

SRODKI BEZPIECZENSTWA

o Wszystkie probki krwi i pojemniki, kapilarki transferujace
krew kapilarna, naktuwacze oraz materiaty, ktére miaty kon-
takt z probka krwi, nalezy traktowac jako potencjalnie przeno-
szace choroby zakaZne i wyrzucaé do pojemnikéw na odpady
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biologiczne. Postepuj zgodnie z wytycznymi kontroli zagroze-
nia biologicznego.

o Tylko do uzytku in vitro. Nie nalezy przyjmowacé wewnetrznie.

o Sprawdz czip kalibrujacy przed uruchomieniem testu PT. Nale-
zy stosowac czip kalibrujacy dotagczony do opakowania aktual-
nie uzywanych paskéw. Wtéz czip kalibracyjny do gniazda czi-
pa kalibracyjnego znajdujacego sie po prawej stronie aparatu,
jak pokazano na rysunku.

¢ Nie nalezy wprowadzac dodatkowej ilosci badanej prébki krwi
po natozeniu poczatkowej objetosci prébki.

e Prébka powinna pokrywaé cate wgtebienie na pasku testo-
wym. Nalezy przeprowadzi¢ ponowne badanie, jezeli zastoso-
wano niewystarczajaca ilos¢ probki.

» Nie naciskaj silnie palca w sposéb powtarzajacy sie w celu uzy-
skania wiekszej ilosci prébki krwi.

o Whytarcie pierwszej kropli krwi nie jest konieczne. Jednakze
krople nalezy poddac¢ badaniu w ciagu 15 sek. od jej pobrania
z opuszki palca.

* Nie uzywaj paskéw po uptywie daty waznosci wydrukowanej
na foliowej kopertce kazdego paska.

o Pobranie petnej krwi zylnej nalezy wykona¢ przy pomocy
strzykawki nie zawierajacej antykoagulantu.

o Aktualny stan zdrowia moze wptyna¢ na wynik badania i moze
spowodowac¢ nieprawidtowe lub niedoktadne wyniki. Przy
interpretacji wynikéw nalezy wzia¢ pod uwage czynniki zdro-
wotne. Decyzje o charakterze medycznym nie moga by¢ podej-
mowane bez konsultacji z lekarzem. Zmian w leczeniu nalezy
dokonac dopiero po konsultacji ze specjalista.

PRZECHOWYWANIE

o Paski testowe nalezy przechowywaé w oryginalnych kopert-
kach foliowych i opakowaniach.

o Paski testowe moga by¢ przechowywane w temperaturze po-
kojowej lub nizszej, od 2°C do 30°C (36°F do 86°F). Paski moga
by¢ przechowywane w chtodziarce.

o Jezeli paski testowe byty przechowywane w chtodziarce, nale-
7y je ogrzac¢ do temperatury pokojowej poprzez umieszczenie
ich w temperaturze pokojowej w foliowym opakowaniu przez
co najmniej 15 minut przed uzyciem.

o Paskitestowe nalezy zuzy¢ natychmiast po wyjeciu z opakowa-
nia.

o Nie uzywaj paskéw po uptywie daty waznosci wydrukowanej
na foliowej kopertce.

POBRANIE | PRZYGOTOWANIE PROBKI

e Do badan mozna uzywac prébek swiezej krwi kapilarnej
(z opuszki palca) lub petnej krwi zylnej pobranej z przedramienia.

o Probki swiezej krwi kapilarnej lub swiezej petnej krwi zylnej
musza by¢ badane natychmiast po pobraniu.

¢ Minimalna objetos¢ prébki to jedna wiszaca kropla krwi kapi-
larnej petnej lub 15 pl Swiezej petnej krwi zylnej.



MATERIALY

Materiaty dostarczone w zestawie:

o Paskitestowe PT/INR e Czip kalibrujacy ¢ Ulotka
Materiaty wymagane, ale niedostarczone w zestawie:

o Aparat PT/INR ¢ Bezpieczny naktuwacz

¢ Roztwory kontrolne ¢ Gazauzyta w miejscu naktucia
o Wacik nasaczony alkoholem e Kapilarka (opcjonalnie)

SPOSOB UZYCIA

Paski testowe Mission® PT/INR wykorzystuja zaréwno probki
Swiezej krwi kapilarnej, jak i petnej krwi zylnej. Przed uzyciem
zapoznaj sie ze szczegdtami dotyczacymi pobierania prébek krwi
zawartymi w instrukcji uzytkownika.

1. W16z czip kalibrujacy znajdujacy sie w opakowaniu paska te-
stowego Mission® PT/INR do aparatu Mission® PT/INR, jak
opisano w instrukcji obstugi.

2. Otworz kopertke, wyjmij pasek testowy.

3. Uwaga: Za kazdym razem przed otwarciem kopertki z pa-
skiem testowym, nalezy sprawdzic jego date waznosci nadru-
kowana na tej kopertce. Nie uzywaj paskow, jezeli uptynat ich
termin waznosci.

4. W16z pasek testowy do aparatu. Aparat wtaczy sie automa-
tycznie. Pojawi sie wtedy sygnat dzwiekowy, pod warunkiem,
ze dzwiek jest wtaczony. Aparat przejdzie nastepnie przez
cykl nagrzewania. Sprawdz, czy wyswietlany numer kodu czi-
pa jest zgodny z numerem podanym na opakowaniu paska.
Wybierz ,Blood” (,Krew”) dla probki krwi, ,EC Tst” dla elek-
tronicznego testu kontrolnego lub ,,CS Tst” dla roztworu kon-
trolnego. Kiedy aparat wyswietla ikone ,ADD SPECIMEN”
(,DODAJ PROBKE”), nastepuje przygotowanie do pobrania
probki.

5. Pobierz prébke krwi i umiesé jg na pasku testowym Mission®
PT/INR zgodnie z instrukcja obstugi. Caty biaty okrag w $rod-
ku okragtego wgtebienia na pasku testowym musi by¢ wy-
petniony jedng kroplg krwi. Jezeli wgtebienie na prébke krwi
jest tylko czesciowo pokryte krwia, nalezy powtorzyc test z
nowym paskiem.

6. Postepujzgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie, aby
zamkna¢ pokrywe. Pokrywa powinna by¢ zamknieta w ciggu
20 sekund od umieszczenia probki krwi na pasku testowym.

7. Aparat PT/INR przeprowadzi badanie przez okoto 2 minuty,
po ktorego zakonczeniu wyda dzwiek (pod warunkiem, ze
dzwiek jest wtaczony). Po zakonczeniu aparat wyswietli kon-
cowa wartos¢ INR oraz czasu protrombinowego, jezeli wy-
brano INR+PT. Usun i wyrzu¢ pasek testowy. Aparat bedzie
przechowywaé wartos$¢ INR w pamieci wraz z data i godzina.

8. Ostroznie usun wszelkie materiaty, ktore weszty w kontakt
z krwia, zgodnie z odpowiednimi wytycznymi kontroli biolo-
gicznej.

Uwaga: Prébka krwi moze by¢ rowniez pobrana przy uzyciu ka-
pilarki.

OCZEKIWANE REZULTATY

System monitorowania Mission® PT/INR wyswietla wyniki wy-
razone w jednostkach INR - miedzynarodowego wspotczynnika
znormalizowanego (ang. International Normalized Ratio, INR).

Prawidtowe wyniki czasu protrombinowego moga réznic sie w
zaleznosci od osoby; INR 1,0 zazwyczaj odpowiada wartosci nor-
malnej. Nalezy uwaznie monitorowac pacjentéw otrzymujacych
leki przeciwzakrzepowe, ustalajac z ich lekarzem prowadzacym
odpowiedni zakres INR w zaleznosci od choroby podstawowe;.

System monitorowania Mission® PT/INR wyswietli nastepujace
wartosci po zakonczeniu badania:

Zakres INR Wyswietlacz

INR<0,7 INR &

0,7<INR=7,0 Measured INR Value (Mierzone wartosci INR)
INR>7,0 INR

Zalecany zakres terapeutyczny dla warfaryny miesci sie najcze-
$ciej miedzy INR 2 a 4, w zaleznosci od choroby podstawowe;js.

Prawidtowe poziomy PT, wyrazone jako INR, oznaczano dla pet-
nej krwi kapilarnej pobranej od 120 zdrowych oséb, nie leczonych
warfaryna. Na podstawie przeprowadzonego badania zakres re-
ferencyjny INR dla systemu monitorowania Mission® PT/INR jest
nastepujacy:

Zakres 95%
0,8do 1,4

Rodzaj probki

Petna krew kapilarna

NIEPRAWIDEOWE WYNIKI

Nieprawidtowe wyniki moga obejmowac wyniki, ktére nie miesz-
cza sie w zakresie terapeutycznym okreslonym przez lekarza lub
wyniki, ktére mieszczg sie w zakresie terapeutycznym, ale jest to
zwigzane z nietypowymi sytuacjami klinicznymi (takimi jak nie-
prawidtowe objawy krwawienia lub sttuczenia).

Mozliwe przyczyny nieprawidtowych wynikéw:

o Podwyzszony (powyzej 60%) lub obnizony (ponizej 25%) po-
ziom hematokrytu ponad zatwierdzony zakres operacyjny sys-
temu monitorowania Mission® PT/INR lub ponizej niego. Po-
ziomy hematokrytu poza tym zakresem lub przypadki ciezkiej
niedokrwistosci moga spowodowac niedoktadne wyniki.

o U pacjentéw z ciezka, wrodzong lub autoimmunologiczng hi-
pofibrynogenemia, dysfibrynogenemia, hipoprotrombinemia
lub dysprotrombinemia, wyniki moga sie rézni¢ od referencyj-
nego klinicznego systemu testowego.

o U pacjentéw otrzymujacych wlewy dozylne nie powinno po-
bierac sie probek z ramienia, do ktérego podaje sie czynnik IV.

o Niektore leki na recepte lub dostepne bez recepty (np. leki
przeciwbdlowe) moga wptywaé na dziatanie doustnych lekéw
przeciwzakrzepowych oraz wartosci INR.

o Toczen moze fatszywie zwiekszy¢ poziom INR“.

o Zmiany wdiecie (np. suplementacja sktadnikéw odzywczych, ta-
kich jak gingko biloba) oraz styl zycia moga wptywac na dziatanie
doustnych lekéw przeciwzakrzepowych oraz wartosci INR.

Po otrzymaniu nieprawidtowych wynikéw lub pojawieniu sie nie-
typowych objawéw klinicznych nalezy zwrécic sie do pracownika
stuzby zdrowia i natychmiast zorganizowac alternatywne metody
badania.

CHARAKTERYSTYKA

Zakres pomiaru

System monitorowania Mission® PT/INR posiada numeryczny
zakres pomiarowy PT od 0,7 do 7,0 INR. Prébki krwi ponizej 0,7
INR sg wyswietlane jako ,INR #”. Prébki krwi powyzej 7,0 INR s3



wyswietlane jako ,INR 2",

Zweryfikowany zakres kliniczny. W badaniach klinicznych pa-
cjentéw testowano w zakresie INR od 0,7 do 7,0. Wydajnos¢ poza
tym zakresem nie zostata zweryfikowana.

Czutos¢

System monitorowania Mission® PT/INR Monitoring System jest
wrazliwy na niedobory czynnikéw Il, V, VIl oraz X na nastepuja-
cych poziomach (Srednio 3 serie):

Czynnik Il Czynnik V Czynnik VII Czynnik X

25% 35% 42% 28%

Tromboplastyna. System monitorowania Mission® PT/INR wy-
korzystuje rekombinowang ludzka tromboplastyne. Odczynnik
tromboplastyny wykazuje przyblizong Srednig wartos¢ miedzy-
narodowego indeksu wrazliwosci na poziomie 1,0 okreslong
przez analizator krzepniecia Sysmex CA-530.

Doktadnosc

System monitorowania Mission® PT/INR poréwnano z analizato-
rem Sysmex® przy uzyciu ludzkiej tromboplastyny jako punktu
referencyjnego. Otrzymano nastepujgce dane dotyczace doktad-
nosci.

Petna krew kapilarna (INR) Petna krew zylna (INR)

System monitorowania Mission® PT/INR vs.
Sysmex CA-530 wartosc referencyjna n = 606

System monitorowania Mission® PT/INR vs.
Sysmex CA-530 wartos¢ referencyjna = 619

Prosta regresji:y = 1,076x - 0,078;r = 0,924 Prosta regresji: y = 1,055x -0,098; r = 0,936

Pobrano 606 prébek krwi kapilarnej od 219 pacjentéw w warun-
kach ambulatoryjnych z czterech zewnetrznych miejsc. Prébki
petnej krwi kapilarnej zbadano przy uzyciu aparatu Mission® PT/
INR z zastosowaniem paskéw testowych Mission® PT/INR, zas
probki krwi zylnej zostaty poddane pomiarom przy uzyciu anali-
zatora Sysmex CA-530. Uzyskano nastepujace wyniki:

Petna krew kapilarna
Miejsce N Wspc'){.. Stata ) r Pearsona
regresji regresji
1 209 1,055 -0,073 0,965
2 184 1,091 -0,084 0,897
3 74 0,993 0,070 0,930
4 139 1,248 -0,436 0,885
Wszystkie 606 1,076 -0,078 0,924

4 Sites, Method Comparison, Capillary Blood

y=1.0761x-0.0782 o
°

| | | | | | |
0.0 1.0 20 3.0 4.0 5.0 6.0 7.0 8.0
Sysmex INR

Dane dotyczace krwi kapilarnej pobranej ze wszystkich miejsc:
606 probek krwi pobranych od 219 pacjentow

Pobrano 619 prébek krwi zylnej od 219 pacjentéw w warunkach
ambulatoryjnych z czterech zewnetrznych miejsc. INR kazdej
probki poréwnano z wartosciami INR prébek osocza zylnego
zmierzonych przy uzyciu analizatora Sysmex CA-530. Uzyskano
nastepujace wyniki:

Petna krew zylna
Miejsce N Wspét. Stata r Pearsona
regresji regresji
1 212 1,054 -0,092 0,972
2 191 1,090 -0,163 0,972
3 77 0,937 0,044 0,932
4 139 1,305 -0,617 0,903
Wszystkie 619 1,055 -0,098 0,936
4 Sites, Method Comparlson, Venous Blood
8.0
y=1.0555%x-0.0977
7.0
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Dane dotyczace krwi zylnej pobranej ze wszystkich miejsc: 619
probek krwi pobranych od 219 pacjentow

Doktadnosc¢

Badania dotyczace precyzji przeprowadzono przy uzyciu roztwo-
row kontrolnych, poziom 1i 2 oraz 3 serii paskow.

Badanie precyzji w ciggu jednego dnia obejmowato 9 pomiaréw
wykonanych na 3 seriach i na 2 poziomach. Badanie precyzji
dzien po dniu obejmowato 2 pomiary w dwéch seriach dziennie
przez 20 dni.

Skala 3 serie paskow, precy- | 3 serie paskow, precy-
zjaw ciagu jednego dnia | zja dzien po dniu
Poziom 1 Poziom 2 Poziom 1 Poziom 2

n 27 27 240 240

Srednia 1,04 2,96 1,16 2,88

SD 0,05 0,11 0,01 0,03

(odchyl. stand.)

(&Y 4,7% 3,8% 0,6% 1,0%

(wspot. zmienn.)

KONTROLA JAKOSCI

Codzienne testy kontrolne stanowia dobra praktyke laboratoryj-
na i moga by¢ wymagane w danym miejscu. Zawsze nalezy skon-
taktowac sie z odpowiednimi organami licencyjnymi lub akre-
dytacyjnymi, aby upewnic¢ sie, ze prowadzony program kontroli
jakosci spetnia okreslone standardy.

Zalecane roztwory kontrolne Mission® PT/INR poziom 1 oraz po-
ziom 2 powinny by¢ stosowane w przypadku:

* Nowej dostawy paskéw testowych.
o Otwarcia nowej partii paskow testowych.

o Niewtasciwego przechowywania lub obchodzenia sie z paska-
mi testowymi.

* Woyjatkowo niskiego lub wysokiego poziomu wskaznika PT.

Testy kontrolne sg przeprowadzane w podobny sposéb do badan
krwi przy uzyciu dostepnych na rynku roztworéw kontrolnych
stosowanych zamiast krwi. Przed uzyciem roztworéw kontrol-
nych nalezy zapoznac sie zdotaczona do nich instrukcjg uzywania.
System dziata prawidtowo, jezeli warto$¢ kontrolna wyswietlana
przez aparat miesci sie w dopuszczalnym zakresie dla badanego



roztworu kontrolnego. Dopuszczalny zakres kontrolny jest wska-
zany na etykiecie opakowania kontroli. Jezeli wartos¢ nie jest do-
puszczalna, prosimy o kontakt z lokalnym dystrybutorem w celu
uzyskania pomocy.

OGRANICZENIA

o Zakres hematokrytu miedzy 25% a 60% nie ma istotnego
wptywu na wyniki. Hemolizowane prébki krwi do 500 mg/dl
hemoglobiny w osoczu nie maja istotnego wptywu na wyniki.

e Stezenie bilirubiny do 20 mg/ml nie ma istotnego wptywu na
wyniki.

o Stezenie triglicerydow do 3000 mg/dl nie ma istotnego wpty-
wu na wyniki.

* Heparyna i heparyna o niskiej masie czasteczkowej nie zakto-
caja wynikow do 2 U/ml.

¢ Fondaparynuks w stezeniu = 0,1 mg/dl lub na poziomie tera-
peutycznym moze fatszywie zwiekszac poziom INR w poréw-
naniu z laboratoryjna metoda referencyjna.

o System monitorowania Mission® PT/INR zostat zaprojekto-
wany w celu zapewnienia ilosSciowego pomiaru czasu protrom-
binowego u pacjentéw leczonych warfaryna. Stan pacjentéw
dokonujacych samodzielnych pomiaréw powinien by¢ stabili-
zowany warfaryng przez co najmniej 6 tygodni.

o System monitorowania Mission® PT/INR nie powinien by¢ sto-
sowany u oso6b z ciezkimi koagulopatiami, takimi jak rozsiane
wykrzepianie wewnatrznaczyniowe (DIC) oraz innymi scho-
rzeniami z szybkimi zmianami stanu krzepniecia (np. ciezka
sepsa, wstrzas septyczny i wstrzas hipotensyjny).

o Na pasku testowym nalezy umieszczac zawsze petna, zwisaja-

ca krople krwi. Nigdy nie nalezy nanosi¢ drugiej kropli krwi na
ten sam pasek testowy. Podczas wykonywania nowego testu
nalezy zawsze uzywac¢ nowego paska testowego.

Mata objetos¢ prébki (zwykle ponizej 10uL) spowoduje poja-
wienie sie komunikatu o btedzie.
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