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DRVVT Screen
Instructions for use e n

INTENDED PURPOSE

The DRVVT Screen kit is intended for carrying out clot based haemostasis assays.

Lupus Anticoagulants (LA) are antibodies of the IgG and IgM type which are directed against a variety of
anionic phospholipids. The presence of LA in plasma is increasingly associated with a variety of
haemostatic problems such as recurrent foetal loss, thrombocytopenia, unexplained thrombosis and
neurological disorders. LA prolongs phospholipid dependant in vitro clotting assays such as the activated
partial thromboplastin time (aPTT). The Helena Biosciences Europe DRVVT Screen kit is intended for
the qualitative determination of LA in human plasma. Russell’s Viper venom directly activates Factor X to
Factor Xa in the presence of phospholipid and calcium, leading to detectable clot formation in plasma.
The DRVVT Screen kit is more sensitive for LA than the aPTT. The DRVVT Screen kit is intended to be
used in conjunction with the DRVVT Confirm kit (REF 5485).

WARNINGS AND PRECAUTIONS

The reagents contained in this kit are for in vitro diagnostic use only — DO NOT INGEST. Wear
appropriate personal protective equipment when handling all kit components. Refer to the product safety
declaration for the link to appropriate hazard and precautionary statements where applicable. Dispose of
components in accordance with local regulations.

COMPOSITION

Component  Content Description Preparation

DRVVT 10x2mL Each vial contains a proprietary Reconstitute each vial with 2 mL of

Screen mixture of Russell’s Viper venom distilled or deionised water. Allow to
co-lyophilised with calcium stand for 10 minutes and mix well
chloride and phospholipid. before use. Do not shake.

Each kit contains Instructions For Use.

ITEMS REQUIRED BUT NOT PROVIDED
OPTIONAL ITEMS:

REF 5485 DRVVT Confirm
REF 5486 LA Positive Control S
REF 5186 Routine Control N

STORAGE, SHELF-LIFE AND STABILITY

Unopened reagents are stable until the given expiry date when stored under conditions indicated on the
vial or kit label.

DRVVT Reconstituted vials are stable for 24 hours at *15 —*30°C, 5 days at "2 —*8°C or 2 weeks at
Screen -20°C. The reagent should be frozen in plastic test tubes and thawed at *37°C before use.

SAMPLE COLLECTION AND PREPARATION

Plastic or siliconised glass should be used throughout. Blood (9 parts) should be collected into 3.2% or
3.8% sodium citrate anticoagulant (1 part). Separate plasma after centrifugation at 1500 x g for
15 minutes. Plasma should be kept at *2 —*8°C or *18 —*24°C. Testing should be completed within 4
hours of sample collection, or plasma can be stored frozen at -20°C for 2 weeks or -70°C for 6 months.
Thaw quickly at *37°C prior to testing. Do not keep at *37°C for more than 5 minutes’. If freezing, double
centrifugation of the sample is recommended to ensure that the sample is platelet poor. Transfer the
plasma following the initial centrifugation to a non-activating plastic tube using a plastic pipette, then
re-centrifuge the plasma for an additional 10 minutes at a higher speed (>2500 x g). When aliquoting to a
secondary tube, take care to not include the residual platelets that may have collected at the bottom of
the centrifuge tube?.

PROCEDURE

Manual Method

1. Pre-warm sufficient reconstituted reagent to *37°C.

2. Pipette 0.2 mL of patient or control plasma into a reaction tube. Incubate at *37°C for 2 minutes.
3. Add 0.2 mL of pre-warmed DRVVT Screen Reagent and start a timer.

4. Measure the clot formation time to the nearest 0.1 seconds.

5. Calculate the normalised ‘DRVVT Screen’ ratio as:

Patient DRVVT Screen Clot Time / Mean Normal DRVVT Screen Clot Time

Automated Method

Refer to the appropriate instrument operator manual for detailed instructions or contact Helena
Biosciences Europe for instrument specific application guides.

INTERPRETATION OF RESULTS

Results are best expressed as a normalised ratio relative to the mean normal clot time obtained by each
laboratory. It is recommended that like for like sample types are used when calculating a normalised ratio.
Both DRVVT Screen and DRVVT Confirm results can be ‘normalised’ in this way, reducing the effect of
instrument variability and potentially improving discrimination between weak positive LA and normal
samples. Results of the mixing tests can be treated in the same way.

If the clot time of the patient sample is greater than 3 standard deviations above the mean of the normal
range, a lupus anticoagulant may be present. In this case, the plasma should be re-tested after mixing
1:1 with Routine Control N (REF 5186) as well as testing with the DRVVT Confirm kit (REF 5485). If the
DRVVT Screen clotting time of the patient plasma mixed 1:1 with Routine Control N is still greater than
3 standard deviations above the mean of the normal range, a lupus anticoagulant may be present. If the
DRVVT Screen clotting time of the patient plasma mixed 1:1 with Routine Control N is corrected to within
the normal range, a factor deficiency (ll, V or X) is most likely.

The Scientific and Standardisation Sub-Committee for the Standardisation of Lupus Anticoagulants of the
International Society of Thrombosis and Haemostasis has recommended that the diagnosis of lupus
anticoagulant be made when the DRVVT of a test plasma mixed with normal plasma is greater than 3
standard deviations from the mean normal (non-LA) plasma DRVVT time.

The use of the DRVVT Confirm kit allows discrimination between LA, factor deficiency and other
inhibitors.

LIMITATIONS

Plasma deficiencies of Factors Il, V or X may lead to abnormal results in neat plasma. Mixing studies
should correct this.

Plasma from patients with the following may give abnormal results when the plasma is tested neat, and
these samples may not correct in mixing studies: heparin (>1 U/mL), oral anticoagulants, disseminated
intravascular coagulation (DIC).

Care must be taken to remove residual platelets from plasma by filtration or centrifugation, as platelet
derived phospholipid can interfere with the test.

QUALITY CONTROL

Each laboratory should establish a quality control program. Normal and abnormal control plasmas should
be tested prior to each batch of patient samples, to ensure satisfactory instrument and operator
performance. If controls do not perform as expected, patient results should be considered invalid.

Helena Biosciences Europe supplies the following controls available for use with this product:

REF 5486 LA Positive Control S
REF 5186 Routine Control N
REFERENCE VALUES

Reference values can vary between laboratories depending on the techniques and systems in use. For
this reason each laboratory should establish its own reference ranges. The normal reference range
(mean + 3SDs) determined at Helena Biosciences Europe for the DRVVT Screen test was
33.7 + 8.1 seconds (range 25.6 - 41.8 seconds).

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Each laboratory should establish its own performance data. Within run and between run CVs are
expected to be <5%.

BIBLIOGRAPHY

1. Clinical and Laboratory Standards Institute (2008) Collection, Transport and Processing of Blood
Specimens for Testing Plasma-Based Coagulation Assays and Molecular Haemostasis Assays:
Approved Guideline, 5th edn. CLSI: H21-A5

2. Pengo V et al (2009) Update of the guidlines for lupus anticoagulant detection, J Thromb Haemost,
7:1737-40
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Fiche technique

UTILISATION

Le kit DRVVT Screen est destiné a la réalisation des analyses de I'hémostase basées sur la formation de
caillots.

Les anticoagulants lupiques (LA) sont des anticorps d’isotype IgG ou IgM qui sont dirigés contre divers
phospholipides anioniques. La présence de LA dans le plasma est de plus en plus associée a divers
troubles hémostatiques comme des fausses couches répétées, une thrombocytopénie, une thrombose
inexpliquée et des troubles neurologiques. Les LA allongent le temps de coagulation des tests in vitro
dépendant des phospholipides comme le temps de céphaline active (TCA). Le kit de DRVVT Screen
Helena Biosciences Europe est utilisé pour la détermination qualitative des LA dans le plasma humain. Le
venin de vipére Russell active directement le facteur X en facteur Xa en présence de phospholipide et de
calcium, ce qui entraine la formation d’un caillot détectable dans le plasma. Le kit de DRVVT Screen est
plus sensible aux LA qu’au TCA. Le kit de DRVVT Screen doit étre utilisé conjointement avec le kit de
DRVVT Confirm (REF 5485).

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Les réactifs du kit sont & usage diagnostique in vitro uniquement — NE PAS INGERER. Porter un
équipement de protection individuelle approprié lors de la manipulation de tous les composants du kit.
Consulter la fiche de données de sécurité du produit pour obtenir le lien vers les phrases de risque et les
conseils de prudence le cas échéant. Eliminer les composants conformément aux églementations
locales.

COMPOSITION

Composant Contient  Description

DRVVT 10x2mL Chaque flacon contient un

Screen mélange exclusif de venin de
vipére Russell co-lyophilisé avec
du chlorure de calcium et des
phospholipides.

Chaque kit contient une fiche technique.

Préparation

Reconstituer chaque flacon en
ajoutant 2 mL d’eau distillée ou
désionisée. Laisser reposer

10 minutes et bien mélanger avant
utilisation. Ne pas agiter.

MATERIEL NECESSAIRE NON FOURNI
MATERIEL OPTIONNEL:

REF 5485 DRVVT Confirm
REF 5486 LA Positive Control S
REF 5186 Routine Control N

CONSERVATION, DUREE DE VIE UTILE ET STABILITE

Les flacons de réactif non ouverts sont stables jusqu'a la date de péremption indiquée s'ils sont
conservés dans les conditions indiquées sur I'étiquette du kit ou du flacon

DRVVT Une fois reconstitués, les flacons sont stables 24 heures a 15 -*30°C, 5 jours entre
Screen *2 —*8°C ou 2 semaines & -20°C. Le réactif doit étre congelé dans des tubes a essai en
plastique et décongelé & *37°C avant utilisation.

PRELEVEMENT ET PREPARATION DES ECHANTILLONS

Utiliser tout au long du prélévement du plastique ou du verre siliconé. Mélanger 9 volumes de sang et
1 volume de citrate de sodium a 3,2% ou 3,8%. Séparer le plasma aprés centrifugation a 1500 x g
pendant 15 minutes. Conserver le plasma entre *2 —*8°C ou *18 —*24°C. L'analyse doit étre terminée
dans les 4 heures suivant le prélevement de I'échantillon; sinon, il est possible de congeler le plasma 2
semaines & -20°C ou 6 mois & -70°C. Décongeler rapidement & *37°C avant de réaliser I'analyse. Ne pas
laisser & *37°C plus de 5 minutes’. En cas de congélation, il est recommandé d'effectuer une double
centrifugation de I'échantillon afin de s'assurer qu'il est pauvre en plaquettes. Transférer le plasma apres
la centrifugation initiale dans un tube en plastique non activant en utilisant une pipette en plastique, puis
recentrifuger le plasma pendant 10 minutes supplémentaires a haute vitesse (>2500 x g). En cas
d'aliquote dans un tube secondaire, veiller a ne pas inclure les plaquettes résiduelles qui peuvent s'étre
déposées au fond du tube de centrifugationz.

PROCEDURE

Méthode Manuelle

1. Préchauffer une quantité suffisante de réactif reconstitué & *37°C.

2. Pipeter 0,2 mL de plasma patient ou contréle dans un tube & essai. Incuber 2 minute a *37°C.
3. Ajouter 0,2 mL de réactif de DRVVT Screen préchauffé et démarrer un chronomeétre.

4. Relever le temps de formation du caillot en arrondissant au dixiéme de seconde.

5. Calculer le rapport normalisé pour le réactif Dépistage DRVVT de la maniére suivante:

Temps de coagulation patient avec le réactif / Temps de coagulation normal moyen pour le réactif
de DRVVT Screen Dépistage DRVVT

Méthodes Automatisées

Consulter le manuel d'utilisation de l'instrument approprié pour obtenir des instructions détaillées ou
contacter Helena Biosciences Europe pour obtenir des notes d'application spécifiques a l'instrument.

INTERPRETATION DES RESULTATS

Les résultats sont mieux exprimés sous la forme d'un rapport normalisé par rapport a un temps de
coagulation normal moyen obtenu par chaque laboratoire. Il est recommandé d'utiliser des types
d'échantillon comparables pour le calcul d'un rapport normalisé. Il est ainsi possible « de normaliser » les
résultats obtenus avec les réactifs Dépistage DRVVT et Confirmation DRVVT, ce qui réduit les effets de
la variabilité de l'instrument et améliore potentiellement la discrimination entre les échantillons faiblement
LA positifs et les échantillons normaux. Il est possible de traiter les résultats des tests de plasma mélangé
de la méme fagon.

Si le temps de coagulation de I'échantillon patient est supérieur & la moyenne de la plage normale de
plus de 3 écarts-types, il est possible que des anticoagulants lupiques soient présents. Dans ce cas,
tester & nouveau le plasma apres I'avoir mélangé au 1:1 avec du Routine Control N (REF 5186) et aprés
I'avoir testé avec le kit de DRVVT Confirm (REF 5485). Si le temps de coagulation du plasma patient
mélangé au 1:1 avec du Routine Control N obtenu avec le réactif de DRVVT Screen est encore supérieur
a la moyenne de la plage normale de plus de 3 écarts-types, il est probable que des anticoagulants
lupiques sont présents. Si le temps de coagulation du plasma patient mélangé au 1:1 avec du Routine
Control N obtenu avec le réactif de DRVVT Screen est corrigé et se situe dans la plage normale, il est
plus probable qu'il s’agit d’un déficit en un facteur (lI, V ou X).

Le sous-comité scientifique de normalisation chargé de la normalisation des anticoagulants lupiques de
la Société internationale de thrombose et d’hémostase (ISTH) a recommandé de diagnostiquer une
présence d’anticoagulants lupiques lorsque le DRVVT d’un plasma échantillon mélangé avec un plasma
normal est supérieur a la moyenne du temps DRVVT du plasma normal (sans LA) de plus de
3 écarts-types.

L'utilisation du kit de DRVVT Confirm permet de faire la différence entre les LA, un déficient en un facteur
de coagulation et d’autres inhibiteurs.

LIMITES

Les plasmas déficients en facteurs I, V ou X peuvent donner des résultats anormaux avec du plasma
pur. L'analyse du mélange doit corriger ceci.

Il est possible que le plasma patient donne des résultats anormaux lorsque le plasma est testé pur et que
ces échantillons ne soient pas corrigés lors de I'analyse du mélange dans les situations suivantes:
héparine (>1 U/mL), anticoagulants oraux, coagulation intravasculaire disséminée (CIVD).

Veiller a ce que les plaquettes résiduelles soient enlevées du plasma par filtrage ou par centrifugation
étant donné que les phospholipides provenant de celles-ci peuvent interférer avec le test.

CONTROLE QUALITE

Chaque laboratoire doit établir un programme de controle qualité. Les plasmas de contréle, normaux et
anormaux, doivent étre testés avant chaque lot d’échantillons patients afin de s’assurer que l'instrument
et l'opérateur offrent des performances satisfaisantes. Si les contrles ne donnent pas les résultats
prévus, les résultats du patient doivent étre considérés comme non valables.

Helena Biosciences Europe distribue les contréles suivants a utiliser avec ce produit:

REF 5486 LA Positive Control S
REF 5186 Routine Control N

VALEURS DE REFERENCE

Les valeurs de référence peuvent varier d'un laboratoire a I'autre suivant les techniques et les systémes
utilisés. C’est pour cette raison qu'il appartient a chaque laboratoire de déterminer ses propres plages de
référence. La plage normale de référence (moyenne + 3 écarts-types) déterminée chez Helena
Biosciences Europe avec le test de DRVVT Screen est de 33,7 =+ 8,1 secondes
(soit 25,6 — 41,8 secondes).

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCES

Chaque laboratoire doit établir ses propres données de performance. Les CV intra-analyse et inter-
analyse sont prévus <5%.

BIBLIOGRAPHIE

1. Clinical and Laboratory Standards Institute (2008) Collection, Transport and Processing of Blood
Specimens for Testing Plasma-Based Coagulation Assays and Molecular Haemostasis Assays:
Approved Guideline, 5th edn. CLSI: H21-A5

2. Pengo V et al (2009) Update of the guidlines for lupus anticoagulant detection, J Thromb Haemost,
7:1737-40

DRVVT Screen
Anleitung d e

VERWENDUNGSZWECK

Das DRVVT Screen-Kit ist fiir koagulometrische Gerinnungstests vorgesehen.

Lupus Antikoagulantien (LA) sind Antikérper vom IgG- und IgM-Typ, die sich gegen eine Anzahl von
anionischen Phospholipiden richtet. Die Anwesenheit von LA im Plasma steht verstarkt mit einer Reihe
von hamostatischen Problemen wie rezidivierende Aborte, Thrombozytopenie, unerklarliche Thrombose
und neurologische Erkrankungen in Verbindung. LA verlangert in vitro Phospholipid abhéngige
Gerinnungstests wie die aktivierten partiellen Thromboplastinzeit (aPTT). Das Helena Biosciences
Europe DRVVT Screen ist fir die qualitative Bestimmung von LA im humanen Plasma bestimmt.
4Russell’s Viper Venom*“ aktiviert unmittelbar Faktor X bis Faktor Xa in Anwesenheit von Phospholipid und
Calcium, das zu einer nachweisbaren Gerinnselbildung im Plasma fihrt. Das DRVVT Screen ist
wesentlich sensibler auf LA als aPTT. Das DRVVT Screen ist zur Verwendung in Verbindung mit dem
DRVVT Confirm (REF 5485) bestimmt.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Die in diesem Kit enthaltenen Reagenzien sind ausschlieBlich fir die Verwendung von in-vitro-Diagnosen
vorgesehen. NICHT VERSCHLUCKEN. Tragen Sie beim Umgang mit s&mtlichen Komponenten des Kits
geeignete Schutzausristung. Beachten Sie gegebenenfalls die Verweise auf entsprechende Gefahren-
und Vorbeugeerkldrungen in der Produktsicherheitserkldrung. Entsorgen Sie die Komponenten geméaB
den értlichen Vorschriften.

ZUSAMMENSETZUNG

Komponente Inhalt Beschreibung Vorbereitung
DRVVT 10x2mL  Jedes Flaschchen enthélt ein Jedes Flaschchen mit 2 mL
Screen zusammen mit Calciumchlorid und  destilliertem / entionisiertem
Phospholipid lyophilisiertes Wasser rekonstituieren.
gesetzlich geschitztes Gemisch 10 Minuten stehen lassen und vor
von ,Russell’s Viper Venom”. Gebrauch gut mischen. Nicht
schitteln.

Jedes Kit enthélt eine Gebrauchsanweisung.

ERFORDERLICHE, ABER NICHT MITGELIEFERTE ARTIKEL

OPTIONALE ARTIKEL:

REF 5485 DRVVT Confirm

REF 5486 LA Positive Control S
REF 5186 Routine Control N

LAGERUNG, HALTBARKEIT UND STABILITAT

Ungedffnete Reagenzien sind unter den auf Verpackung oder Flaschchen angegebenen
Lagerbedingungen bis zum aufgedruckten Verfallsdatum stabil.

DRVVT Rekonstituierte Flaschchen sind bei *15 —*30°C 24 Stunden, bei *2 —*8°C 5 Tage oder bei
Screen -20°C 2 Wochen stabil. Das Reagenz sollte in Plastikréhrchen eingefroren und vor
Gebrauch bei *37°C aufgetaut werden.

PROBENENTNAHME UND VORBEREITUNG

Nur Plastik oder Silikonglas verwenden. Blut (9 Teile) sollte in 3,2% oder 3,8% Natriumcitrat als
Antikoagulanz (1 Teil) entnommen werden. 15 Minuten bei 1500 g zentrifugieren und Plasma
abpipettieren. Plasma bei *2 —*8°C oder *18 —*24°C lagern. Plasma sollte innerhalb von 4 Stunden
verarbeitet oder tief gefroren bei -20°C fir 2 Wochen oder -70°C fiir 6 Monat gelagert werden. Vor dem
Testen schnell bei *37°C auftauen. Nicht langer als 5 Minuten bei *37°C belassen'. Bei eingefrorenen
Proben wird ein zweimaliges Zentrifugieren empfohlen, um zu gewéhrleisten, dass die Probe
thrombozytenarm ist. Ubertragen Sie nach der ersten Zentrifugation das Plasma mit einer
Kunststoffpipette in ein nicht aktivierendes Kunststoffrohrchen und zentrifugieren dann das Plasma
weitere 10 Minuten bei hoher Geschwindigkeit (>2500 x g). Achten Sie bei der Aliquotierung in ein
zweites Rohrchen darauf, dass restliche Thrombozyten, die sich eventuell am Boden des
Zentrifugenréhrchens angesammelt haben, nicht mit erfasst werden?.

VORGEHENSWEISE

Manuelle Methode

1. Ausreichend rekonstituiertes Reagenz auf *37°C vorwarmen.

2. 0,2 mL Patienten- oder Kontrollplasma in ein Réhrchen pipettieren. Bei *37°C 2 Minuten inkubieren.
3. 0,2 mL vorgewarmtes DRVVT Screening-Reagenz zufiigen und Stoppuhr starten.

4. Die Zeit bis zur Gerinnselbildung bis auf 0,1 Sekunden genau stoppen.

5. Berechnen Sie den normalisierten Referenzwert "DRVVT Screening" als:

DRVVT Screening-Gerinnungszeit des / Mittlere normale Gerinnungszeit "DRVVT
Patienten Screening"

Automatisierte Methoden

Siehe die Bedienungsanleitung des entsprechenden Geréts fiir genaue Anweisungen oder wenden Sie
sich an Helena Biosciences Europe fiir spezielle anwendungstechnische Hinweise.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

Die Ergebnisse werden am besten als normalisierter Referenzwert beziiglich des Mittelwerts der
normalen Gerinnungszeit der einzelnen Labors wiedergegeben. Bei der Berechnung eines normalisierten
Referenzwerts wird empfohlen, denselben Probentyp zu verwenden. Auf diese Art kénnen die Ergebnisse
aus DRVVT Screening und DRVVT Bestatigung "normalisiert" werden, was die Auswirkungen von
Gerateschwankungen reduziert und die Unterscheidung zwischen schwach positiven LA und normalen
Proben unter Umstanden verbessert. Ergebnisse der Mischtests kdnnen genauso behandelt werden.

Ist die Gerinnungszeit von Patientenproben héher als 3 Standardabweichungen lber dem Mittelwert des
Normalbereichs kann ein Lupus Antikoagulant anwesend sein. Das Plasma sollte in diesem Fall noch mal
in einer 1:1 Verdinnung mit Routine Control N (REF 5186), sowie auch mit dem DRVVT Confirm
(REF 5485) getestet werden. Ist die Gerinnungszeit des Patientenplasmas in der 1:1 Verdiinnung mit
Routine Control N immer noch hoher als 3 Standardabweichungen Uber dem Mittelwert des
Normalbereichs, kann ein Lupus Antikoagulant anwesend sein. Liegt die DRVVT Screen Gerinnungszeit
des Patientenplasmas in der 1:1 Verdiinnung mit Routine Control N innerhalb des Normalbereichs, ist ein
Faktormangel (Il, V oder X) sehr wahrscheinlich.

Das ,Scientific and Standardisation Sub-Committee for the Standardisation of Lupus Anticoagulants” der
Jnternational Society of Thrombosis and Haemostasis” empfiehlt, dass die Diagnose von Lupus
Antikoagulant gestellt wird, wenn der DRVVT eines mit einem Normalplasma gemischten Testplasmas
héher als 3 Standardabweichungen vom Mittelwert einer DRVVT-Zeit mit Normalplasma
(d. h. nicht-LA) ist.

Die Anwendung des DRVVT Confirms gestattet die Unterscheidung zwischen LA, Faktormangel und
anderen Hemmfaktoren.

EINSCHRANKUNGEN

Mangel an Faktor Il, V oder X im Plasma kann zu abnormalen Ergebnissen im unverdinnten Plasma
flihren. Das sollte durch Mischtests behoben werden.

Plasma von Patienten mit Folgendem kann abnormale Ergebnisse hervorrufen, wenn das Plasma
unverdlnnt verwendet wird. Diese Proben konnen im Mischtest nicht korrigiert werden: Heparin
(>1 U/mL), orale Antikoagulantien, Verbrauchskoagulopathie (DIC).

Besondere Sorgfalt ist darauf zu verwenden, dass die restlichen Thrombozyten durch Filtration oder
Zentrifugation entfernt werden, da die in ihnen enthaltenen Phospholipide den Test beeintrachtigen
kénnen.

QUALITATSKONTROLLE

Jedes Labor muss fiir eine eigene Qualitatskontrolle sorgen. Vor jeder Testreihe mit Patientenproben
missen normale und pathologische Kontrollplasmen getestet werden, um eine zufrieden stellende
Gerételeistung und Bedienung zu gewéhrleisten. Liegen die Kontrollen auBerhalb des Normbereichs,
sind die Patientenergebnisse nicht zu verwenden.

In Verbindung mit diesem Produkt bietet Helena Biosciences Europe die folgenden Kontrollen an:

REF 5486 LA Positive Control S
REF 5186 Routine Control N
REFERENZWERTE

Referenzwerte konnen je nach Technik und verwendetem System von Labor zu Labor unterschiedlich
sein. Aus diesem Grund sollte jedes Labor seine eigenen Referenzwertbereiche erstellen. Der normale
von Helena Biosciences Europe fiur den DRVVT Screen-Test bestimmte Referenzbereich
(Mittelwert + 3-s) lag bei 33,7 + 8,1 Sekunden (Bereich 25,6-41,8 Sekunden).

LEISTUNGSMERKMALE

Jede Labor muss seine eigenen Werte ermitteln. Erwartete VKs innerhalb der Tests und zwischen den
Tests sind < 5%.

LITERATURVERZEICHNIS

1. Clinical and Laboratory Standards Institute (2008) Collection, Transport and Processing of Blood
Specimens for Testing Plasma-Based Coagulation Assays and Molecular Haemostasis Assays:
Approved Guideline, 5th edn. CLSI: H21-A5

2. Pengo V et al (2009) Update of the guidlines for lupus anticoagulant detection, J Thromb Haemost,
7:1737-40
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Istruzioni per I'uso

SCOPO PREVISTO

Il kit DRVVT Screen & concepito per I'esecuzione di dosaggi di emostasi basati sulla presenza di coaguli.

| lupus anticoagulanti (LA) sono anticorpi di tipo IgG e IgM che sono diretti contro vari fosfolipidi anionici.
La presenza di LA nel plasma & sempre pil associata ad una vasta serie di problemi emostatici, quali
aborti ricorrenti, trombocitopenia, trombosi inspiegate e disordini neurologici. Gli LA prolungano i test di
coagulazione fosfolipidi-dipendenti in vitro, come dei tempi di tromboplastina parziale attivata (APTT). Il
kit DRVVT Screen di Helena Biosciences Europe € stato formulato per la determinazione qualitativa dei
LA nel plasma umano. Il veleno di vipera di Russell attiva direttamente il fattore X in fattore Xa in
presenza di fosfolipidi e calcio, determinando una distinguibile formazione del coagulo nel plasma. Il kit
DRVVT Screen &€ maggiormente sensibile agli LA rispetto al’APTT. Il kit DRVVT Screen ¢ stato studiato
per essere utilizzato in combinazione con il kit DRVVT Confirm (REF 5485).

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

| reagenti contenuti in questo kit sono destinati esclusivamente alla diagnostica in vitro - NON INGERIRE.
Indossare un’adeguata attrezzatura protettiva personale durante la manipolazione di tutti i componenti
del kit. Per conoscere i relativi simboli precauzionali e di pericolo, laddove pertinente, fare riferimento alla
dichiarazione di sicurezza del prodotto. Smaltire i componenti conformemente alle normative locali
vigenti.

COMPOSIZIONE

Componente Contiene Descrizione Preparazione

DRVVT 10x2mL  Ogni flacone contiene una Ricostituire ogni flacone con 2 mL di
Screen miscela esclusiva di veleno acqua distillata/deionizzata. Lasciare

di vipera di Russell riposare per 10 minuti e miscelare
coliofilizzato con calcio accuratamente prima dell’'uso. Non
cloruro e fosfolipidi. scuotere.

Ogni kit contiene un Istruzioni per I'uso.

MATERIALI NECESSARI, MA NON IN DOTAZIONE
MATERIALI OPZIONALI:

REF 5485 DRVVT Confirm
REF 5486 LA Positive Control S
REF 5186 Routine Control N

CONSERVAZIONE, VITA UTILE E STABILITA

| reagenti non aperti sono stabili fino alla data di scadenza indicata se conservati nelle condizioni riportate
sul flacone o sull’etichetta del kit.

DRVVT | flaconi ricostituiti sono stabili per 24 ore a *15 —*30°C, 5 giorni a *2 —*8°C o 2 settimane a
Screen -20°C. Il reagente deve essere congelato in provette di prova in plastica e decongelato a
*37°C prima dell'uso.

RACCOLTA E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI

Nel corso dell'intera procedura & necessario utilizzare plastica o vetro siliconizzato. Il sangue (9 parti)
deve essere raccolto in sodio citrato al 3,2% o al 3,8% come anticoagulante (1 parte). Separare il plasma
in seguito a centrifugazione a 1500 x g per 15 minuti. Il plasma deve essere conservato a *2 —*8°C o
*18 —*24°C. | test devono essere completati entro 4 ore dalla raccolta dei campioni; in alternativa, il
plasma puo essere conservato congelato a -20°C per 2 settimane o a -70°C per 6 mese. Decongelare
rapidamente a *37°C prima di eseguire i test. Non conservare a *37°C per oltre 5 minuti’. In caso di
congelamento, si raccomanda di eseguire la doppia centrifuga del campione in modo che risulti povero di
piastrine. Dopo la centrifuga iniziale, trasferire il plasma in una provetta in plastica non attivante con una
pipette in plastica, quindi ripetere la centrifuga del plasma per altri 10 minuti a velocita maggiore
(>2500 x g). Nel frazionamento a una seconda provetta, prestare attenzione a non includere piastrine
residue eventualmente raccolte al fondo della provetta della centrifuga®.

PROCEDURA

Metodo Manuale

1. Preriscaldare a *37°C una quantita sufficiente di reagente ricostituito.

2. Pipettare 0,2 mL di plasma del paziente o di controllo in una provetta di reazione. Incubare a *37°C
per 2 minuti.

3. Aggiungere 0,2 mL di reagente DRVVT Screen preriscaldato ed azionare un timer.

4. Rilevare il tempo di formazione del coagulo con un’approssimazione di 0,1 secondi.

5. Calcolare il rapporto DRVVT-Screen normalizzato come:

Tempo di coagulazione DRVVT Screen / Tempo di coagulazione DRVVT Screen normale
paziente medio

Metodo Automatico

Fare riferimento al manuale utente dello strumento appropriato per istruzioni dettagliate oppure contattare
Helena Biosciences Europe per le note applicative specifiche dello strumento.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

| risultati vengono espressi in modo ottimale sotto forma di rapporto normalizzato relativo al tempi di
coagulazione normale medio ottenuto da ogni laboratorio. Si raccomanda di utilizzare campioni di tipo
analogo per calcolare il rapporto normalizzato. Entrambi i risultati delle procedure DRVVT Screen e
DRVVT Confirm possono essere "normalizzati" in questo modo, riducendo l'effetto della variabilita dello
strumento e migliorando potenzialmente la discriminazione tra LA positivo debole e campioni normali. |
risultati dei test di miscelazione possono essere trattati allo stesso modo.

Se il tempo di coagulazione dei campioni dei pazienti & superiore a 3 deviazioni standard oltre la media
del range normale, pud essere presente un lupus anticoagulante. In tal caso, il plasma deve essere
testato nuovamente in seguito a miscelazione in un rapporto di 1:1 con Routine Control N (REF 5186) e a
test eseguito con il kit DRVVT Confirm (REF 5485). Se il tempo di coagulazione DRVVT Screen del
plasma del paziente miscelato in un rapporto di 1:1 con Routine Control N & ancora superiore a 3
deviazioni standard oltre la media del range normale, puo essere presente un lupus anticoagulante. Se il
tempo di coagulazione DRVVT Screen del plasma del paziente miscelato in un rapporto di 1:1 con
Routine Control N viene corretto per farlo rientrare nel range normale, & maggiormente probabile la
presenza di una carenza di fattori (Il, V o X).

Il Scientific and Standardisation Sub-Committee for the Standardisation of Lupus Anticoagulants della
International Society of Thrombosis and Haemostasis raccomanda che la diagnosi del lupus
anticoagulante venga effettuata quando il DRVVT di un plasma di prova miscelato con plasma normale &
superiore a 3 deviazioni standard rispetto al tempo di DRVVT di plasma normale (non LA).

L'utilizzo del kit DRVVT Confirm consente la discriminazione tra LA, carenza di fattori e altri inibitori.

LIMITAZIONI

Le carenze plasmatiche dei fattori Il, V o X possono portare a risultati anomali nel plasma non diluito. Gli
studi di miscelazione devono correggere questa situazione.

Il plasma proveniente da pazienti e contenente gli elementi indicati di seguito puo fornire risultati anomali
quando viene testato non diluito e questi campioni potrebbero non correggersi negli studi di miscelazione:
eparina (>1 U/mL), anticoagulanti orali, coagulazione intravascolare disseminata (DIC).

Prestare attenzione a rimuovere le piastrine residue dal plasma mediante filtrazione o centrifugazione, in
quanto i fosfolipidi derivanti dalle piastrine possono interferire con il test.

CONTROLLO QUALITA

Ogni laboratorio deve definire un programma di controllo qualita. | plasmi di controllo normali e anormali
devono essere testati prima di ogni lotto di campioni di pazienti, per garantire un livello prestazionale
soddisfacente sia per quanto riguarda lo strumento che per I'operatore. Qualora i controlli non
funzionassero come previsto, i risultati relativi ai pazienti dovranno essere considerati non validi.

Helena Biosciences Europe mette a disposizione i seguenti controlli utilizzabili con questo prodotto:

REF 5486 LA Positive Control S
REF 5186 Routine Control N

VALORI DI RIFERIMENTO

Per la sicurezza del paziente, & necessario che il sistema sia monitorato continuamente da un operatore
qualificato. Per tale motivo ciascun laboratorio dovra elaborare i propri range di riferimento. Il range di
riferimento normale (media + 3 DS) determinato da Helena Biosciences Europe per il test DRVVT Screen
& pari a 33,7 + 8,1 secondi (range di 25,6-41,8 secondi).

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

Ciascun laboratorio dovra pertanto elaborare i propri dati prestazionali. | CV entro la serie e tra le serie si
prevedono <5%.

BIBLIOGRAFIA

1. Clinical and Laboratory Standards Institute (2008) Collection, Transport and Processing of Blood
Specimens for Testing Plasma-Based Coagulation Assays and Molecular Haemostasis Assays:
Approved Guideline, 5th edn. CLSI: H21-A5

2. Pengo V et al (2009) Update of the guidlines for lupus anticoagulant detection, J Thromb Haemost,
7:1737-40

DRVVT Screen
Instrucciones de uso €s

USO PREVISTO

El uso previsto del kit DRVVT Screen es realizar ensayos de hemostasia basados en la coagulacion.

Los anticoagulantes lupicos Anticoagulants (AL) son anticuerpos del tipo IgG e IgM que van dirigidos
contra varios fosfolipidos aniénicos. La presencia de AL en el plasma se asocia cada vez mas con
diversos problemas hemostaticos como la pérdida recurrente del embarazo, trombocitopenia, trombosis
inexplicada y desérdenes neurologicos. Los AL prolongan las valoraciones de coagulacion in vitro
dependientes de fosfolipidos como, por ejemplo, los tiempos de tromboplastina parcial activada (TTPA).
El kit DRVVT Screen de Helena Biosciences Europe tiene por objeto determinar cualitativamente la
presencia de AL en el plasma humano. El veneno de vibora de Russell activa directamente el Factor X a
Factor Xa en presencia de fosfolipidos y calcio, lo que lleva a la formaciéon detectable de coagulos en el
plasma. El kit DRVVT Screen es mas sensible para AL que el TTPA. El kit DRVVT Screen debe utilizarse
junto con el kit DRVVT Confirm (REF 5485).

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Los reactivos que contiene este kit son so6lo para uso de diagnéstico in vitro: NO INGERIR. Lleve el
equipo de proteccion personal adecuado cuando utilice todos los componentes del kit. Consulte la
declaracién de seguridad del producto para saber méas sobre las indicaciones adecuadas de advertencia
y riesgo. Desechar los componentes de conformidad con las normativas locales.

COMPOSICION

Componente  Contiene Descripcion Preparacion

DRVVT 10x2mL Cada vial contiene una mezcla Reconstituir cada vial con 2 mL de
Screen patentada de veneno de vibora agua destilada o desionizada. Dejar

de Russell co-liofilizado con
cloruro célcico y fosfolipidos.

reposar durante 10 minutos y
mezclar bien antes de usar. No
agitar.

Cada kit contiene instrucciones de uso.

ARTICULOS NECESARIOS NO SUMINISTRADOS

ARTICULOS OPCIONALES:

REF 5485 DRVVT Confirm

REF 5486 LA Positive Control S
REF 5186 Routine Control N

ALMACENAMIENTO, CADUCIDAD Y ESTABILIDAD

Los reactivos no abiertos son estables hasta la fecha de caducidad indicada cuando se conservan en las
condiciones indicadas en el vial o en la etiqueta del kit.

DRVVT Los viales reconstituidos permanecen estables 24 horas a *15 —*30°C, 5 dias a '2 -*8°C 6
Screen 2 semanas a -20°C. Debe congelarse el reactivo en tubos de prueba de plastico y
descongelarse a *37°C antes de usarse.

RECOGIDA Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS

Debe usarse siempre plastico o vidrio siliconizado. Debe recogerse sangre (9 partes) en el
anticoagulante citrato sédico al 3,2% o al 3,8% (1 parte). Separar el plasma después de la centrifugacion
a 1500 x g durante 15 minutos. El plasma debe conservarse a *2 —*8°C o *18 —*24°C. Las pruebas
deberian terminarse en 4 horas desde la recogida de las muestras o el plasma puede conservarse
congelado a -20°C durante 2 semanas o -70°C durante 6 mes. Descongelar rapidamente a *37°C antes
de realizar la prueba. No conservar a *37°C durante mas de 5 minutos'. En caso de congelacion, se
recomienda centrifugar la muestra dos veces para asegurarse de que sea pobre en plaquetas Transferir
el plasma después de la primera centrifugaciéon a un tubo de plastico no activador mediante una pipeta
de plastico y, después, volver a centrifugarlo durante otros 10 minutos a velocidad superior (>2500 x g).
Cuando realice la alicuota en un tubo secundario, tenga cuidado de no incluir las plaquetas residuales
que pueden haberse acumulado en el fondo del tubo de centrifugadoz,

PROCEDIMIENTO

Método Manual

1. Precalentar suficiente reactivo reconstituido a *37°C.

2. Pipetear 0,2 mL de plasma del paciente o plasma control en un tubo de reaccion. Incubar a *37°C
durante 2 minutos.

3. Anadir 0,2 mL de reactivo DRVVT Screen precalentado y poner en marcha un cronémetro.

4. Medir el tiempo de formacion del coagulo procurando afinar en la décima de segundo mas
proxima.

5. Calcule la relacion de “DRVVT Screen” normalizada del siguiente modo:

Tiempo de coagulaciéon de DRVVT / Tiempo de coagulacion de “DRVVT Screen” normal
Screen medio

Método Automatizado

Consulte el manual del usuario del instrumento adecuado para instrucciones detalladas o péngase en
contacto con Helena Biosciences Europe para notas de aplicacion especificas del instrumento.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Los resultados se expresan mejor como una relacion normalizada en relacién con el tiempo de
coagulacion normal medio obtenido por cada laboratorio. Se recomienda utilizar tipos de muestras
equivalentes al calcular una relacién normalizada. De este modo, es posible “normalizar” los resultados
de DRVVT Screen y DRVVT Confirm, lo que reduce el efecto de la variabilidad de los instrumentos y
puede mejorar la discriminacion entre LA positivos débiles y muestras normales. Los resultados de las
pruebas de mezcla se pueden tratar del mismo modo.

Si el tiempo de coagulacion de las muestras del paciente supera mas de 3 desviaciones estandar por
encima de la media del intervalo normal, es posible que exista un anticoagulante lipico. En este caso,
deben volver a realizarse las pruebas después de mezclar 1:1 con Routine Control N (REF 5186) y
realizar también las pruebas con el kit DRVVT Confirm (REF 5485). Si el tiempo de coagulacion de
DRVVT Screen del plasma del paciente mezclado 1:1 con Routine Control N sigue siendo superior a 3
desviaciones estandar por encima de la media del intervalo normal, es posible que exista un
anticoagulante lUpico. Si el tiempo de coagulacién de DRVVT Screen del plasma del paciente mezclado
1:1 con Routine Control N se corrige dentro del intervalo normal, es muy posible que exista una
deficiencia de factores (ll, V o X).

El Subcomité Cientifico y de Normalizacion para la Normalizacion de Anticoagulantes Ludicos de la
Sociedad Internacional de Trombosis y Hemostasia recomienda que el diagnostico de anticoagulante
ludico se realice cuando el DRVVT de un plasma de prueba mezclado con plasma normal sea superior a
3 desviaciones estandar de la media normal (sin AL) del tiempo de DRVVT de plasma.

Si se utiliza el kit DRVVT Confirm, se puede discriminar entre AL, deficiencia de factores y otros
inhibidores.

LIMITACIONES

Las deficiencias de plasma en factores I, V o X pueden conllevar resultados anormales en plasma sin
diluir. Los estudios de mezcla deberian corregir este aspecto.

El plasma de pacientes que presente lo siguiente puede dar resultados anormales cuando el plasma se
pruebe sin diluir y estas muestras no se pueden corregir mediante estudios de mezcla: heparina
(>1 U/mL), anticoagulantes orales, coagulacion intravascular diseminada (CID).

Hay que tener cuidado de no eliminar plaquetas residuales del plasma al filtrar o centrifugar, ya que los
fosfolipidos derivados de las plaquetas pueden interferir en la prueba.

CONTROL DE CALIDAD

Cada laboratorio debe establecer un programa de control de calidad. Los controles normales y
anormales deben estudiarse antes de cada lote de muestras del paciente, para asegurar un
funcionamiento adecuado del instrumento y el operador. Si los controles no se realizan como se
esperaba, los resultados del paciente deben considerarse invalidos.

Helena Biosciences Europe suministra los siguientes controles disponibles para usar con este producto:

REF 5486 LA Positive Control S
REF 5186 Routine Control N

VALORES DE REFERENCIA

Los valores de referencia pueden variar entre los laboratorios dependiendo de las técnicas y sistemas
usados. Por esta razon, cada laboratorio debe establecer sus propios intervalos de referencia. El
intervalo normal de referencia (media + 3 desviaciones estandar) establecido en Helena Biosciences
Europe para la prueba DRVVT Screen fue 33,7 + 8,1 segundos (intervalo 25,6-41,8 segundos).

CARACTERISTICAS FUNCIONALES

Cada laboratorio debe establecer sus propios datos de rendimiento. Se espera que los CV dentro de
cada prueba y entre pruebas sean <5%.

BIBLIOGRAFIA

1. Clinical and Laboratory Standards Institute (2008) Collection, Transport and Processing of Blood
Specimens for Testing Plasma-Based Coagulation Assays and Molecular Haemostasis Assays:
Approved Guideline, 5th edn. CLSI: H21-A5

2. Pengo V et al (2009) Update of the guidlines for lupus anticoagulant detection, J Thromb Haemost,
7:1737-40

TecTt-cucrtema «CKpUHUHI Ha BOJTYAHOYHbIE
aHTUKOArynAHTb ru
VHCTPYKUMA

HA3HAYEHUE

KomnnekT <<CKpI/IHVIHI' Ha BONYaHO4YHbIe aHTUKOArynAHTbl» NpeaHasHavyeH OnA BbINONHEHUA aHanu3oB
remocrta3a Ha OCHOBE KPOBAHOrO CrycTka.

BonyaHouHble aHTUKoarynaHTbl (BA) — 910 aHTuTena tuna IgG v IgM, aelicTBre KOTOPLIX HanpasieHo
NPOTMB PasfINyHbIX aHMOHHbIX chocchonunuaos. MprcyTcTeue BA B nnasme Bce Gonblue CBA3bIBAETCA C
pAAoOM npobneM remoctasa, TakuxX Kak MOBTOPAIOWAACA MOTEPA OMOGPWUOHA, TPOMGOLMTONEHWA,
TPOMB0O3 HEN3BECTHOIN 3TUONOrMM N HEBPONOrMYecKne HapylweHna. BA npoanesaeT Bpema 3aBUCUMbIX
oT hochonMNUAOB aHanM3oB Koarynupyloweil akTUBHOCTU in Vitro, Takux Kak aKTUBMPOBaHHOE
yacTuyHoe TpombonnactuHosoe BpemA (adTB). TecT-cuctema «CKPUHWHT Ha BOMYAHOYHbIE
aHTUKOArynAHTb» Komnavum Helena Biosciences Europe npegHasHaueH AnA KONMYECTBEHHOTO
onpeneneHna BA B nnasve kposu yenoseka. B npucytcteum oconunmaa n kanbuma AL, ragokn
Paccena HenocpencTBeHHO akTuBupyeT chaktop X Ao hakTopa Xa, 4To BegeT K 06pa3oBaHuio
NoAJAlOWWMXCA OGHAPYXXEHUIO CryCTKOB B Mnasme. TecT-cuctema «CKPUHMHT Ha BONMYaHOYHbIE
aHTUKOArynaHTbl» 6onee yyscTBMTENbHA K BA, yem k a4TB. Ota TecT-cuctema npegHasHadeHa ana
MCNonb3oBaHUA BMecCTe ¢ TecT-cucTemoit «MoaTeepXaeHne Ha BONYaHOUHbIE aHTUKoarynaHTbI» (Kar.
Ne 5485).

NPEAYNPEXXAEHMA U MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

Copepxaluveca B gaHHOM Habope peareHTbl NpeAHasHayeHbl TOMbKO ANA in vitro aunarHocTuku— HE
NMPUHUMATb BHYTPb! T[pu pa6oTe coO BCeMM KOMMOHeHTamu Hab6opa MCMonb30BaTh
COOTBETCTBYIOLUME CPEACTBA MHAMBWAYaNbHOM 3alumTbl. B ciyyae Heo6X0AMMOCTY CM. CBUAETENLCTBO
0 6es3onacHoCTU W3AEeNWA ANA O3HAKOMIEHUA C COOTBETCTBYIOWMMW OMMUCAHWAMW  OMACHOro
BO3AENCTBMA U CBEAEHWAMW O Mepax NPeAOCTOPOXHOCTW.  YAaneHUe KOMMOHEHTOB B OTXOAb!
npon3sBoAnTe B COOTBETCTBMN C MECTHbIMU Npasunamu.

COCTAB

KomnoHeHT CopepxaHue Onucanue MoaroToska
TecT-cuctema 10x2mn B kaxaom ¢nakoHe BoccTaHoBUTe Kaxkabli
«CKPUHWHT Ha coaepxuTca ¢nakoH nyTem AobasneHnaA
BOJIHaHOYHbIE naTeHTOBaHHaA CMeCb Ala 2 MN AUCTUNIMPOBAHHOM
aHTUKOArynAHTbI» raptokn Paccena, VNN AeNOHU3NPOBAHHO

neocnnnanpoBaHHan Bofbl. [laiiTe nocToATL

BMECTe C X/I0pnaoM 10 MUHYT 1 XOPOLLO

Kanbuma 1 cocchonunuaom.  nepemeluarite nepen
npvmeHexHnem. He
B36anTbiBaiiTe.

AnA kaxporo Habopa UMeeTCcA MHCTPYKLUWA MO NPUMEHEHUIO.

HEOBXOAUMbIE KOMMOHEHTbI, HE BK/IIOYEHHbIE B KOMMJIEKT MOCTABKU
HEOBASATEJIbHbIE KOMMOHEHTHI:

Kar. Ne 5485 TecT-cuctema «lNoaTeepXAeHEe Ha BONYAHOYHbIE aHTUKOAryNAHTbI»
Kat. Ne 5486 LA Positive Control S
Kat. Ne 5186 Routine Control N

XPAHEHUE, CPOK FrOAHOCTMU U YCTONYMBOCTb

HeBCKprTbIe (*)J'IaKOHbI ocTalTcA CcTabunbHbIMA A0 UCTEYEHMA CpoKa roaHoOCTW Mpu XpaHeHun B
YCNoBUAX, yKa3aHHbIX Ha Cbl'laKOHe Wnn 3aTUKeTKe Haﬁopa.

TecT-cuctema «CKpUHUHT  BoccTaHoB/IEHHbIE (hIakoHbl OCTAIOTCA CTabUNbHBLIMU B TeueHne 24

Ha BONMYaHOYHble yacos npu Temnepatype 15 -30°C, B TeueHve 5 aHeit npu

aHTUKOAarynAHTbI» Temnepatype *2—*8°C unn 2 Hegenn npu Temnepatype -20°C. PeareHT
3aMOpaXKMBaIOT B NNACTUKOBOM NPOGUPKE U NEPen 1CMoMNb3oBaHEM
pasmopaxwusatoT npu *37°C.

OTBOP M NOArOTOBKA OBPA3LIOB

[inA paboTbl cneayeT WCNONb30BaTb TOMbKO MIACTUKOBbLIE MW CUNMKOHU3VMPOBAHHbLIE CTEKNAHHbIE
npo6upku. Kposb (9 yacTeil) 3abupaeTtcA B NPO6MPKY C aHTUKOArynAHTOM uutparta Hatpua 3,2% wunu
3,8% (1 vacTb). OTAenuTe nna3my nocne LeHTpudyrmposanua npu 1500 X © B TeyeHue 15 MUHYT.
Mnasmy cneayeT xpaHuTb npu Temnepatype oT 2 —*8°C wm npu Temneparype oT *18 —*24°C.
WccneposaHne AomkHO GbITh NPOBEAEHO B TedeHue 4 yacos nocne 3abopa 06pasuos, NMM6o nnasmy
MOXHO XPaHWUTb B 3aMOPOXXEHHOM BUAe B Te4YeHue 2 Hefenb npu Temnepartype -20°C unm 6 mecAues
npn Temnepatype -70°C. Mepen nmpoBeaeHWEM WCCNeoBaHUA GbICTPO Pa3MOpPO3bTE MnasMmy npu
+"37°C. He xpanute nnaamy npu *37°C gonbie 5 MVIHyT‘. B cny4ae 3amopaxusaHua peKkoMeHayeTca
ABaxabl LeHTpudyrposaTh obpasel, 4Tobbl obecneunTs obeaHeHne TpomboumTamu. MNocne nepsoro
LUeHTpUbyrmposaHme nepemecTuTe Nnasmy B HeakTMBMPYIOLLYIO NNACTUKOBYIO NPOGMPKY C NOMOLLbIO
NNacTUKOBON NUMETKM, 3aTeM MOBTOPHO LIEHTPUMYrvpyiiTe nnasmy B TeuyeHne 10 MUHYT Ha Gonee
BbICOKOI CKOPOCTM (>2500 X r). MNpy anMKBOTHOM pasaeneHuy BO BTOPYIO NMNeTKy y6eamuTech, YTO B
Hee He nonann ocTaTky TPOMBOLMTOB, KOTOPbIe MOr/IK COBPaTLCA Ha AHE LeHTPUdy>XHON npOGMpKMZ.

NPOLIEAYPA

PyuHoit MeTop

1. TMpepBapuTesbHO HarpeiTe [JOCTATOYHOE KOIMYECTBO BOCCTAHOB/IEHHOTO peareHTa o *37°C.

2. TMNwuneTkoi nomecTute 0.2 MN NAa3Mbl KPOBM NaUMEHTa UK KOHTPO/LHOTO 06pasua nnasvbl B
npo6upKy ANnA peakumit. VIHKy6upyiiTe 2 MUHYTbI Npu TemnepaType *37°C.

3. [Ho6asbTe 0.2 M NpeaBapuTeNibHO HAarpeToro peareHTa U3 TecT-CUCTeMbl «CKPUHUHT Ha
BOJIHAHOYHbIE aHTUKOAryNAHTbLI» U BKIIOYNTE TaiiMep.

4. WNamepbTe BpemAa 06pa3oBaHnsA CrycTKOB C okpyrneHvem Ao 0,1 cekyHabl.

5. PaccuuTaiiTe HOPMUPOBAHHOE OTHOLIEHME KOIULMEHT «CKpUHMHIa Ha BA» cnegytowmm
obpasom:

Bpewmna 06pa3oBaHnA CrycTKOB Mpun / CpenHee HopmasnbHOe BpeMA (hOpMUPOBAHIA CTyCTKOB
CKpVHUHIre Ha BA npu CKpuHWHre Ha BA

ABTOMaTU3UpOBaHHbIN MeToa

O6paTuTeCh K COOTBETCTBYIOWEH WHCTPYKUMM MO  3KcnayaTaumm npubopa 3a noapoGHoOM
nHchopmaumein unm obpaTtutech B KomnaHuio Helena Biosciences Europe 3a nonyyeHvMem cnpasoyHoi
VHOPMaLMN NPUMEHNTENBHO K KOHKPETHOMY npuéopy.

WHTEPMPETALUA PE3YJIbTATOB

PesynbTaTbl nyulle BCETO BbiPaswTb Yepe3 HOPManN30BaHHOE OTHOLIEHWE OTHOCUTENbHO CPEAHEro
HOpMasbHOro BpeMeHn oBpa3oBaHWMA CrycTka, MoslyYeHHOro Kaxaoi nabopatopueid. Mpu pacuyeTe
HOPMa/IM30BaHHOrO OTHOLUEHWNA PEKOMEHAYETCA MCNONb30BaTh UAEHTUYHBIE TWUMbI 0GPa3LoB. Takum
06pa3omM MOXHO HOpManM3oBaTh pedynbTaTbl kak CkpuHUHra Ha BA, Tak u MoateBepxxaeHna Ha BA,
YMEHbLIMB 3(hHEKT U3MEHUNBOCTMU NOKasaHUi Npréopa 1 MOTEHLUMANBHO YYULIMB Pas3finieHne Mexay
o6pasuamm ¢ MonoXUTENbHLIM HU3KUM BA 1 HopmanbHbIMU o6pasuamy. PesynbTaTsl uccnenosaHua co
CMeLLVBaHNEM MOTyT PacecMaTpUBaTLCA TaKUM >Ke 06pasoMm.

Ecnu BpemA 06pa3oBaHuA crycTka B ofpasLe nna3mbl KPOBM NauvieHTa npeBbilaeT 3 CTaHAapTHbIX
OTKJIOHEHWA BbILLE CPEAHErO 3HAYEHWNA HOPMAIbHOTO AMana3oHa, BO3MOXHO, B 06pasLie NpuUcyTCTByeT
BO/IYAHOYHBIA AHTUKOAryNnAHT. B aTOM cryyae nnasmy HeO6XOAUMO UCCNeAoBaTb MOBTOPHO Mocne
CMelwuBaHNA ¢ peareHToM «KOHTposb KayecTsa, Hopma» (Kat. Ne 5186) B nponopuumn 1:1, a Takxe
UCCNefoBaTh C MOMOLLBIO TECT-CUCTEMbI «[TOATBEPXKAEHNE HA BONMYAHOUHbIE aHTUKOArynAHTbI» (Kar.
Ne 5485). Ecnu npu BbiNonHeHMn CKpuHWHra Ha BA BpemA ofpa3oBaHuA crycTka B obpasue nnasmbl
KPOBW MauuMeHTa, CMeLaHHoi ¢ TecToM «KOHTponb KadecTsa, HopMa» B mporiopuvn 1:1, Bce elue
npesbiWaeT 3 CTaHAAPTHbIX OTKMOHEHUA Bblle CPEAHEro 3HAYeHUA HOPMAnbHOro AvanasoHa,
BO3MO>XHO, B 06pa3Lie MPUCYTCTBYET BONMYAHOUHbIA aHTUKOAryNnAHT. Ecv npu BbINonHeHU CKpUHUHTa
Ha BA Bpema o6pasoBaHuA CrycTka B 06paslie nna3Mbl KPOBM NaLMEHTa, CMELaHHOW C TecTom
«KOHTpOnb KayecTsa, HopMa» B Mponopuuu 1:1, N3MEHUNOCb A0 HOPMALHOTO AManasoHa, BepoATHee
Bcero aecuumt no daktopy (Il, V unn X).

MopKoMWTET MO Hayke W CTaHAapTU3auMM Mo  BOMpocaM  CTaHAapTM3auMM  BOMYAHOUHBIX
aHTVKOarynAHToB MexayHapoaHoro obliecTsa Tpom6o3a M remocTasa (International Society of
Thrombosis and Haemostasis) pekomeHayeT AnarHocTUpoBaTb BONMYAHOYHbIA @HTUKOArynAHT, ecnu
BpeMA pas3baBneHHOro Apa ragioku Paccena TecTupyemoro ofpasua nna3wmbl, CMelaHHoro ¢
HOPMaJIbHOW NNa3Mo, NPeBbIWAET 3 CTaHAAPTHBIX OTKIOHEHNA OT CPeIHEro BpeMeH! pa36aBneHHOro
Ana raaokn Paccena B HopmanbHoit (He BA) nnaswe.

Wcnonb3oBaHne TecT-cucTeMbl «[TOATBEPXAEHUE HA BONYAHOYHbIE AHTWUKOArynAHTbI» MO3BONAET
pasnuyatb BA, nechrumT no chakTopy 1 apyrve MHrmbrTopsl.

OrPAHUYEHMA

HeduumtHaa nnasma no caktopam Il, V mnu X MOXeT NpUBECTM K MONYYEHUIO NaToNorn4eckux
pesynbTaToB ANA Hepal3GaBneHHoW nnaambl. MICCnenoBaHnA CO CMelMBaHUEM NpU3BaHbl UCMPaBUThL
cuTyaumio.

O6pasLibl NNasMbl KPOBU MALMEHTOB CO CEAYIOWMMU OTKIOHEHUAMM — renapuH (>1 U/Mn), opanbHble
AHTVKOAryNAHTbI, AMCCEMMHUPOBAHHOE BHYTPUCOCYAMCTOE cBepTbiBaHue ([BC-cuHOpoMm) — moryT
[aBaTb NaTonornyeckue pesynbTaTthl, €CNIN UCCNeayeTCA YnCTan (HepasbasneHHan) nnasma, npuyem
3T1 06pasLibl MOTYT He MOAAABATLCA KOPPEKTUPOBAHMIO B UCCNIENOBAHNN CO CMELLMBAHUEM.
Heobxogumo — ypanWTb M3  nnasvbl  OCTATONHbIE  TPOMGOLMTHI  MyTeM  huUnbTpauuu — unu
LeHTPUYrMpoBaHnA, NOCKOMbKy hocthonunnasl U3 TPOMGOLMTOB MOFYT MOBAMATL Ha pe3ynbTaTbl
1ccnenoBaHnA.

KOHTPOJ1b KAYECTBA

Kaxxpaa nabopaTopvA [O/MKHA BHeAPUTb NporpamMmy KOHTponA Kadectsa. YTobbl obecrneuntb
yAoBneTBOpUTENbHYl0 paboTy npubopos M onepaTtopa, A0 Hayana TeCTUPOBaHWA Kaxaol BbIGOPKU
(cepun) o6pasuoB Mna3mbl KPOBM NauMeHTa HEeoOXOAMMO BbIMOMHWUTL TeCcTUpoBaHue o6pasLoB
HOpMaﬂbHOﬁ KOHTpOanOﬁ nnasmbl 1M KOHTPONb-NAToONOrnun. Ecnn KOHTPONbHblIE DGpaSLLbI He
NoKasblBAOT OXWAAeMbIX XapakTepucCTuK, pe3ynbTaTbl UcCnenoBaHuA oﬁpaauos nnasmbl KposBu
nauveHTa cYUTaloTCA HeAeCTBUTENbHBIMU.

Komnanna Helena Biosciences Europe noctaBnAeT cnepylowme KOHTpONbHble — o6pasubl,
ucnonb3yemble C AaHHbIM NPOAYKTOM:

Kat. Ne 5486
Kat. Ne 5186

MonoXuTenbHbIn KOHTPO/b Ha BONTYaHOYHbIE aHTUKOArynAHTbI
KOHTpOI’Ib Ka4decTsa, Hopma

HOPMAJIbHbIE MOKA3ATENU

KOHTpO/NbHbIE 3HAYEHWA MOTYT GbiTb Pas3NU4HbIMA B PasHbiX laGOPaTOPUAX, B 3aBUCUMOCTU OT
UCMOMb3yeMblX METOAOB W cucTeM. B CBA3WM ¢ 9TUM KaxpaA NnabopaTopuA AOMKHA YCTaHOBUTb
COGCTBEHHbI AMana3oH HOpMaribHbIX 3HaYeHWil. HopmypoBaHHbIM [AuanasoH (cpefHee 3HayeHvie
+ 3SDs), ycTaHoBNEHHbI KoMnaHuel Helena Biosciences Europe pns TecT-cucTeMbl «CKPUHWHE Ha
BONTYAHOYHbIE aHTUKOArynAHTbI», coctasun 33,7 + 8,1 cekyHp (amanasoH 25,6 — 41,8 cek.).

SD = cTaHaapTHOe OTK/I0HeHWe

OKCMITYATAUMOHHbLIE XAPAKTEPUCTUKKN

Kaxxpana nabopaTopuaA [OMKHA YCTAHOBUTL CBOW pabourie XapakTepucTuku. Bo BpemA BbINONHEHNA 1
B Nepuoz, Mexay UCCnefoBaHNAMN KOI(PMULIMEHT BapraLmmn AOMKeH 6biTb <5%.

JINTEPATYPA

1. Clinical and Laboratory Standards Institute (2008) Collection, Transport and Processing of Blood
Specimens for Testing Plasma-Based Coagulation Assays and Molecular Haemostasis Assays:
Approved Guideline, 5th edn. CLSI: H21-A5.

2. Pengo V et al (2009) Update of the guidlines for lupus anticoagulant detection, J Thromb Haemost,
7:1737-40



