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Uso previsto

El test de diagndstico in vitro CoaguChek PT Test esta concebido para la

determinacion del tiempo de protrombina (TP) con el medidor CoaguChek Pro IlI.

El test puede efectuarse con sangre total capilar, venosa o arterial recién

recogida.!234

Caracteristicas

El test CoaguChek PT Test es una prueba de coagulacién de un solo paso que

utiliza como activador factor tisular recombinante humano. La prueba

CoaguChek PT Test sirve para

= determinar el tiempo de protrombina en pacientes en que se sospechan
alteraciones en la via de activacién por contacto y la via comun con
excepcion del fibrinégeno.

= vigilar a pacientes bajo tratamiento anticoagulante oral con antagonistas de la
vitamina K.

Principio del test

Medicion electroquimica del tiempo de protrombina tras la activacion de la
coagulacion sanguinea con factor tisular recombinante humano. Cada tira reactiva
consta de una zona de test que contiene reactivo de protrombina. Una vez
aplicada la sangre, el reactivo se disuelve inicidndose una reaccion
electroquimica. El resultado se exprime como valor de tiempo de coagulacion que
se visualiza en la pantalla del medidor.

Reactivos

La tira reactiva contiene factor tisular recombinante humano (activador),
estabilizadores y conservantes.

Medidas de precaucion y advertencias

Producto sanitario para diagndstico in vitro.

Observe las medidas de precaucion habituales para la manipulacion de reactivos.
Elimine los residuos segun las normas locales vigentes.

Ficha de datos de seguridad a la disposicién del usuario profesional que la
solicite.

Intervalo de medicion

El medidor CoaguChek Pro Il puede indicar los resultados en las unidades
siguientes:
INR (International Normalized Ratio), Quick en % y segundos.

Los intervalos de medicion se refieren al sistema y se definen por los limites
técnicos del medidor y de la tira reactiva. Existen los siguientes intervalos de
medicion:

INR: 0.8-8.0/ % Quick: 120-5 / segundos: 9.6-96

Instrucciones de uso

= Ejecute el test tal como se describe en el manual del medidor
CoaguChek Pro Il 'y en esta metddica. Todos los pasos del test estan
descritos e ilustrados detalladamente en el manual del operador.

= Cada chip de codificacién pertenece a un determinado lote de tiras reactivas.
Utilice para cada lote el correspondiente chip de codificacién suministrado.

= Introduzca la tira reactiva en la ranura. Use la tira reactiva dentro de
10 minutos de sacarla del tubo.

= Aplique una gota de sangre a la tira reactiva dentro de 15 segundos tras
recogerla al usar sangre capilar y dentro de 30 segundos al usar sangre
venosa o arterial. Si la sangre se aplica més tarde puede falsificarse el
resultado de la medicidn puesto que ya se habra iniciado el proceso de
coagulacion. Nunca aplicar sangre capilar adicional a la tira reactiva.

= Puede aplicar la gota de sangre desde arriba a la zona de aplicacion de la tira
reactiva. También puede acercar la gota de sangre lateralmente a la zona de
aplicacion. La muestra de sangre es aspirada por el efecto capilar de la tira
reactiva. Una sefial acustica indica que se ha aplicado una cantidad
suficiente de sangre (siempre que esta funcién esté activada).

= Realice la medicién exactamente como descrito en el manual del usuario del
medidor. No toque ni retire la tira reactiva CoaguChek PT Test durante la
medicion.

= Espere hasta que se haya visualizado el resultado.

Para asegurar el funcionamiento 6ptimo del sistema, consulte el manual del

medidor en cuanto a las instrucciones especificas del test. Si recibe mensajes de

error, consulte el respectivo manual del medidor.

Conservacion y estabilidad

Conservar a 2-30 °C. Las tiras reactivas pueden usarse hasta la fecha de
caducidad impresa en la caja o el tubo de tiras reactivas.

No usar tiras caducadas.

Cerrar bien el tubo inmediatamente después de extraer una tira reactiva.

Esto es importante para proteger las tiras restantes de influencias externas como
la humedad.

Obtencion y preparacion de las muestras

Volumen de muestra: como minimo 8 pL

En caso de aplicar un volumen de muestra insuficiente aparecerd un mensaje de
error.

Utilice Unicamente tubos o recipientes adecuados para recoger y preparar las
muestras.

No utilice tubos que contengan anticoagulantes o coagulantes. Si usa una jeringa
para la obtencién de sangre, deseche las primeras 4 gotas de sangre antes de
aplicar la muestra de sangre a la tira reactiva.

No utilice capilares de vidrio ni capilares que contengan anticoagulantes. Obtenga
la sangre por venopuncién o por extraccion de una vena o una arteria. Si la
sangre se extrae con un catéter permanente, enjuague bien el puerto antes de
recoger la muestra de sangre.

No utilice tubos de vidrio. Recoge la sangre segun la directiva H21-A3 del CLSI?
sobre la obtencién de muestras de sangre para pruebas de coagulacion.

a) Clinical and Laboratory Standards Institute

Material de muestra

Los resultados de las muestras de sangre venosa, arterial y capilar fueron
equivalentes.

Material suministrado

= Tiras reactivas y 1 chip de codificacién

Material requerido adicionalmente (no suministrado)

- 07210841190, medidor CoaguChek Pro Il (con W-LAN) o
. 07237944190, medidor CoaguChek Pro Il (sin W-LAN)

- 06679684190, CoaguChek PT Controls

. 03603539, lancetas (p. Ej. Accu-Chek® Safe-T-Pro Plus)

Calibracion

Cada lote de tiras reactivas fue calibrado contra un lote de referencia que puede
rastrearse a las preparaciones de referencia internacionales de la OMS. Para
calcular los valores de INR se ha establecido el tiempo medio de protrombina
normal (MNPT, por sus siglas en inglés) den 12 segundos y el Indice de
Sensibilidad Internacional (ISI) para el sistema ha sido fijado en 1.0.

Control de calidad

El medidor CoaguChek Pro Il dispone de diferentes funciones de control. Para
mayor informacion, consulte el manual del medidor. La tira reactiva tiene
integrada una funcién de control de calidad. Los medidores CoaguChek Pro Il
generalmente no requieren de controles de calidad o controles del sistema con
liquidos de prueba. Sin embargo, si sus regulaciones internas exigen controles de
calidad con liquidos de prueba, utilice los controles CoaguChek PT Controls.
Adaptar los intervalos y limites de control a los requisitos individuales del
laboratorio. Los resultados deben hallarse dentro de los limites definidos. Cada
laboratorio deberia establecer medidas correctivas a seguir en caso de que los
valores se sittien fuera de los limites definidos.

Efectue el control de calidad con controles liquidos de acuerdo con las
instrucciones de las metédicas de los controles.

Cumplir con las regulaciones gubernamentales y las normas locales de control de
calidad pertinentes.

Instrucciones para la limpieza y desinfeccion

Para evitar una medicion errénea del medidor, observe las instrucciones de la
seccion correspondiente del manual del medidor.

Posibles fuentes de error

Los errores que aparecen en el medidor se deben generalmente a la activacion
de los mecanismos de seguridad del sistema, los cuales estan disefiados para
evitar que se indiquen resultados de medicion erréneos.

Se requiere especial atencion si se produce el error siguiente:

En casos poco frecuentes, en los pacientes con intervalos
de coagulacion anormales o inusitadamente prolongados
puede aparecer en la pantalla del medidor el mensaje
"E-406". Esto puede ocurrir durante el tratamiento con
antagonistas de la vitamina K en combinacién con
antibiéticos y/o quimioterapicos, o a concentraciones
extremadamente altas de sustancias oxidantes, p. €j.,
después de una infusion de vitamina C.

"E-406"

Si este mensaje de error aparece otra vez después de
repetir el test, el valor debe comprobarse sin demora con
un método de laboratorio.

Limitaciones del andlisis - interferencias

Las siguientes sustancias se han analizado en muestras completadas in vitro o en
muestras de sangre nativo sin que se haya producido un efecto significativo sobre
los resultados del test: |

= El4cido ascorbico hasta 284 pmol/L (50 mg/L)

= La bilirrubina hasta 513 pmol/L (30 mg/dL)

= Lahemdlisis hasta 0.62 mmol/L (1000 mg/dL)
Los triglicéridos hasta 11.4 mmol/L (1000 mg/dL)

Los intervalos de hematocrito entre el 15 %y el 55 % no afectan los resultados
del test de manera significativa.

CoaguChek PT Test no se ve afectado por una concentracién de heparina de bajo
peso molecular de hasta 3 Ul/mL en el intervalo INR de hasta 3.5 INR. Si el INR
es superior a 3.5, el test de TP no es afectado hasta 2 Ul/mL de heparina de bajo
peso molecular. CoaguChek PT Test no es sensible a una concentracion de
heparina no fraccionada de hasta 3 Ul/mL de sangre. El fabricante legal del
farmaco proporciona informacion sobre la farmacocinética y la relacion dosis-
plasma de la heparina en la metédica correspondiente.

Los resultados de TP pueden verse alterados en pacientes tratados con
anticoagulantes orales directos (DOAC), p. €j. el rivaroxaban, apixaban,
edoxaban, betrixaban y dabigatran o anticoagulantes que no sean antagonistas
de la vitamina K (p. ej. hirudina y otros inhibidores de la trombina). Para los
pacientes en tratamiento con dichos anticoagulantes no pueden tomarse
decisiones médicas basadas en mediciones con el sistema CoaguChek.

Nota: las muestras de los pacientes tratados con los siguientes farmacos no
deben analizarse con el sistema: sulfato de protamina, oritavancina, dobesilato de
calcio, fondaparinux.

Los anticuerpos anti-fosfolipidos (aFL) tales como p. €j. los anticoagulantes
lipicos (AL) pueden prolongar el tiempo de tromboplastina parcial activada seguin

el tipo y la concentracion de los aFL. Hasta este momento no se dispone de datos
suficientes sobre los efectos potenciales de agentes terapéuticos usados en el
tratamiento perioperatorio o intensivo sobre el CoaguChek PT Test. Ante valores
inesperados de TP deberian efectuarse determinaciones adicionales para
conocer la causa de estos.

Las interferencias por farmacos se midieron segun las recomendaciones dadas
en las guias EP07 y EP37 del CLSI y en otras publicaciones. No se han
caracterizado los efectos de concentraciones que exceden las recomendadas.
Para el diagndstico, los resultados del test siempre deben interpretarse teniendo
en cuenta la anamnesis del paciente, la exploracion clinica asi como los
resultados de otros examenes.

Datos especificos de funcionamiento del test

Valores tedricos

Los valores tedricos han sido determinados con sangre total fresca de voluntarios
normales y pacientes no tratados con antagonistas de la vitamina K.

EI 98.3 % de los valores se encontraron entre 0.9y 1.1 INR.

Unidad N Mediana Percentil 2.5 Percentil 97.5
INR 120 1.0 0.9 11
Segundos 120 11.8 10.9 13.4
Quicken% | 120 101.0 81.0 109.0
Precision

La repetibilidad de CoaguChek PT Test ha sido determinada con muestras de
sangre venosa total en 3 laboratorios externos.

= Resultados en INR

Repetibilidad
Intervalo (INR) Numero de ciclos DE (INR) CV (%)
<12 42 0.04 36
1.3-1.9 19 0.05 30
22 7 0.10 2.0

La reproducibilidad de CoaguChek PT Test se determiné con controles
CoaguChek PT Controls en 4 laboratorios de ensayo externos. Los controles se
determinaron durante 21 dias en 2 ciclos por dia con 2 a 3 lotes por laboratorio de
ensayo. La reproducibilidad ha sido calculada por anélisis de variacion (ANOVA,
Analysis of Variation).

= Resultados en INR

Reproducibilidad
Nivel del control PT Media (INR) DE (INR) CV (%)
Nivel 1 1.28 0.04 3.2
Nivel 2 2.94 0.09 31

Comparacioén de métodos
= BasadaenINR

En un estudio clinico, llevado a cabo en 4 laboratorios externos, se compararon
los resultados de sangre venosa obtenidos con CoaguChek PT Test con los
resultados de plasma venoso citratado obtenidos con el método de laboratorio
Innovin (de Siemens).

Numero de muestras medidas: 256

Passing/Bablok”

y=0.99x +0.01 INR

7 de Kendall = 0.75

Los valores de TP se situaron entre 0.80 y 5.30 INR.

Nota: mientras que la unidad INR ha sido creada principalmente para obtener el
mayor grado de comparacion posible entre diferentes métodos (comparacion
entre resultados obtenidos en puntos de atencion al paciente (point of care, PoC)
y en laboratorios y entre resultados obtenidos por diferentes métodos de
laboratorio), algunos factores pueden tener una influencia significativa o incluso
sistemética sobre la comparacién de los resultados TP/INR obtenidos con
diferentes métodos. Al cambiar de método, el factor mas importante es el tipo de
tromboplastina usado (p.ej. recombinante humano, de conejo o bovino).8

El método CoaguChek utiliza tromboplastina recombinante humana. Por esto, la
comparabilidad con otras pruebas que utilizan tromboplastinas recombinantes
humanas es mayor en comparacion con pruebas que utilizan otros tipos de
tromboplastina.

De todas formas, estas diferencias entre las tromboplastinas de diferente origen
(de conejo, bovino) no sélo afectan las pruebas CoaguChek. Se observan efectos
similares si se compara un método de laboratorio basado en tromboplastina
recombinante humana con otros métodos de laboratorio (basados en
tromboplastina de conejo o bovina). Para minimizar estas diferencias durante el
seguimiento de un tratamiento, se recomienda que cada laboratorio utilice los
resultados de un método que utilice sélo un tipo de tromboplastina para cada
paciente.

Si se cambian los métodos analiticos para la comparacion de los valores INR de
un paciente, especialmente cuando se utilizan métodos basados en diferentes
tipos de tromboplastina, debe tenerse en cuenta que pueden producirse
desviaciones.

Otros factores que pueden influir:

= Variaciones entre diferentes instrumentos de laboratorio y entre diferentes
lotes de reactivos

= Factores preanaliticos tales como el uso de tubos de muestra de diferentes
fabricantes

Si se utilizan tubos de recogida de muestras que no sean de Sarstedt para la
determinacion del TP por INR con el método de referencia, pueden obtenerse
resultados diferentes en la comparacién de métodos. 910

Para mas informacién, consulte el manual del instrumento apropiado y las
instrucciones de uso de todo el material empleado.

En la presente metddica se emplea como separador decimal un punto para
distinguir la parte entera de la parte fraccionaria de un nimero decimal. No se
utilizan separadores de millares.

Portugués

Finalidade

O CoaguChek PT Test € um teste para determinag&o in vitro do tempo de

protrombina (PT) no aparelho CoaguChek Pro II. O teste pode ser utilizado com

sangue total capilar, venoso ou arterial recém-colhido.'234

Sumario

O CoaguChek PT Test € um teste de coagulagéo, de uma etapa, que utiliza factor

tissular recombinante de origem humana como activador. O teste CoaguChek PT

Test pode ser utilizado

= para determinacdo do tempo de protrombina em doentes com suspeita de
deficiéncias de factores de coagulagao das vias comum e extrinseca, com
excepeao do fibrinogénio

= para monitorizagdo de doentes submetidos a terapéutica com
anticoagulantes orais com antagonistas da vitamina K.

Principio do teste

Medicéo electroquimica do tempo de protrombina apés activagao da coagulagdo
sanguinea com factor tissular recombinante humano. Cada tira-teste tem uma
zona de teste que contém reagente de protrombina. Quando o sangue é aplicado,
o reagente é dissolvido e ocorre uma reacgéo electroquimica que se transforma
num valor de tempo de coagulacéo. O valor de tempo de coagulagéo é
apresentado no ecra do medidor.

Reagentes

A tira-teste contém factor tissular recombinante de origem humana como
activador, estabilizantes e conservantes.

Precaucdes e avisos

Para utilizagdo em diagndstico in vitro (IVD).

Respeite as precaugdes normais de manuseamento de reagentes laboratoriais.
Elimine todos os residuos de acordo com os regulamentos locais.

Ficha de dados de seguranca fornecida a pedido, para uso profissional.

Intervalo de medicao
0O medidor CoaguChek Pro Il pode apresentar resultados nas seguintes unidades:
INR (International Normalized Ratio), % Quick e Segundos.

Os intervalos de medigéo referem-se ao sistema e séo definidos pelos limites

técnicos do medidor e das tiras-teste. Os intervalos de medicéo s&o os seguintes:

INR: 0.8-8.0 /% Quick: 120-5/Segundos: 9.6-96

Preparacdo

= Execute o teste conforme ¢ descrito no manual do medidor CoaguChek Pro |1
e na presente folha de métodos. Todas as etapas da operagéo séo descritas
e ilustradas em pormenor no manual do medidor.

= Cada chip de cddigo pertence a um determinado lote de tiras-teste. Com
cada novo lote utilize o novo chip de cédigo correspondente fornecido.

* Introduza a tira-teste na guia da tira-teste. Utilize a tira-teste no espago de
10 minutos apds a sua remog&o do recipiente.

= Aplique a gota de sangue na tira-teste no prazo de 15 segundos se utilizar
sangue capilar e de 30 segundos se utilizar sangue venoso ou arterial.
Aplicar o sangue mais tarde que o indicado pode produzir um resultado
inexacto, uma vez que o processo de coagulagéo ja terd comegado. Nunca
adicione mais sangue a tira-teste apés o inicio do teste.

= Pode aplicar a gota de sangue na mesma érea de aplicagéo da tira, &
semelhanga do que fez atras, ou encosta-la & zona lateral da érea de
aplicagéo da amostra. A tira-teste absorve o sangue por ac¢éo da
capilaridade. Ouvird um sinal sonoro quando tiver aplicado sangue suficiente
(se esta fungéo estiver activada).

= Execute o teste exactamente como é descrito no manual do medidor. Nao |
toque nem retire a tira-teste CoaguChek PT Test enquanto estiver a decorrer
o teste.

= Espere até o resultado ser apresentado.

Para assegurar o desempenho dptimo do sistema, consulte o manual do medidor
para obter instrugGes especificas para o teste. Se receber mensagens de erro,
consulte 0 manual do medidor.

Armazenamento e estabilidade

Armazene a 2-30 °C. As tiras-teste podem ser utilizadas até ao fim do prazo de
validade impresso na embalagem e no recipiente das tiras-teste.

Nao utilizar a tira-teste apds o fim do prazo de validade especificado.
Imediatamente depois de retirar uma tira-teste, o respectivo recipiente deve ser
muito bem tapado.

Isto € necessario para prevenir a deterioragéo das tiras-teste restantes através da
exposicdo a influéncias externas, como a humidade.

Colheita e preparacédo das amostras

Volume da amostra: min. 8 pL

Se a amostra tiver pouco volume provoca uma mensagem de erro.

Para colheita e preparagdo das amostras, utilize apenas tubos ou cuvetes de
amostra apropriados.

Nao utilize tubos com anticoagulantes ou coagulantes. Se for utilizada uma
seringa para a colheita de sangue, elimine as primeiras 4 gotas antes de aplicar a
amostra de sangue na tira-teste.

Se utilizar capilares, ndo utilize tubos capilares de vidro ou tubos capilares que
contenham anticoagulantes. O sangue pode ser colhido através de venopungao
ou a partir de um acesso venoso ou arterial. Se o sangue for colhido a partir de
um cateter permanente, irrigue a porta de acesso cuidadosamente antes de
colher a amostra de sangue.

Nao utilize tubos de colheita de sangue de vidro. A colheita de amostras deve ser
efectuada em conformidade com a directriz do CLSI? (H21-A3) para a obtengéo
de amostras de sangue para testes de coagulagéo.

a) Clinical and Laboratory Standards Institute

Material de amostra
Ficou demonstrada a equivaléncia entre o sangue venoso, arterial e capilar.

Materiais fornecidos
= Tiras-teste e 1 chip de cédigo

Materiais necessarios (mas nao fornecidos)

. 07210841190, CoaguChek Pro Il meter (com W-LAN) ou
. 07237944190, CoaguChek Pro Il meter (sem W-LAN)

. 06679684190, CoaguChek PT Controls

. 03603539, Lancets (por ex. Accu-Chek® Safe-T-Pro Plus)

Calibragao

Cada lote de tiras-teste é calibrado para um lote principal que é rastredvel para as
Preparagdes de Referéncia Internacionais da OMS. Para o calculo dos resultados
de INR, o tempo de protrombina normal médio (Mean Normal Prothrombin Time
(MNPT)) foi estabelecido como sendo de 12 segundos e o International Sensitivity
Index (ISI) do sistema foi estabelecido como 1.0.

Controlo da qualidade

O medidor CoaguChek Pro Il dispde de varias verificagdes de sistema
incorporadas. Para mais informagdes, consulte o manual do medidor. A tira-teste
tem uma fungéo de controlo da qualidade integrada. O medidor CoaguChek Pro Il
geralmente nao requer verificagdes de controlo da qualidade e do sistema
realizadas com fluidos de teste. No entanto, se as politicas da sua instituigao
determinarem a execug@o de verificagdes de qualidade com fluidos de teste,
utilize os controlos CoaguChek PT Controls.

Os intervalos e limites de controlo deverdo ser adaptados aos requisitos
especificos de cada instituigdo. Os valores obtidos devem situar-se dentro dos
limites definidos. Cada laboratdrio deve estabelecer as medidas correctivas a
tomar no caso de os valores se situarem fora dos limites definidos.

Execute o controlo da qualidade com controlos liquidos em conformidade com a
folha de métodos dos controlos.

Cumpra os regulamentos governamentais aplicaveis e as directrizes locais de
controlo da qualidade.

Instrucdes de limpeza e desinfeccao

Para evitar avarias no medidor, siga as instrugdes fornecidas na secgéo do
manual do medidor correspondente.

Causas de erros possiveis

Os erros apresentados no medidor deve-se geralmente a uma activagéo dos
mecanismos de seguranca em caso de falha do sistema, que foram concebidos
para prevenir a producéo de resultados de medicdo errados.

E necesséria especial atengao caso ocorra o seguinte erro:

Em casos raros, os doentes com tempos de coagulagao
andémalos ou invulgarmente longos podem receber uma
mensagem de erro “E-406” no visor do medidor. Isto pode
acontecer, por exemplo, durante o tratamento com
antagonistas da vitamina K em associagdo com antibiéticos
e/ou quimioterapia, ou concentragdes extremamente
elevadas de substancias oxidantes, como por exemplo
apds uma infusdo de vitamina C.

"E-406"

Se esta mensagem de erro for apresentada novamente
apds a repeticdo do teste, o valor tem de ser verificado
sem demora utilizando um método laboratorial.

Limitagdes - interferéncias

Os testes realizados com as seguintes amostras spiked in vitro ou com amostras
de sangue nativas néo indicaram nenhum efeito significativo nos resultados do
teste:

= Acido ascorbico até 284 pmol/L (50 mg/L)
= Bilirubina até 513 pmol/L (30 mg/dL)

= Hemdlise até 0.62 mmol/L (1000 mg/dL)

= Triglicéridos até 11.4 mmol/L (1000 mg/dL)

Os intervalos de hematdcrito entre 15 % e 55 % néo afectam significativamente
0s resultados do teste.

O teste CoaguChek PT Test é insensivel a concentragdes de heparina de baixo
peso molecular (LMW) até 3 Ul/mL no intervalo INR até 3.5 INR. Se o INR for
superior a 3.5, o teste PT € insensivel até 2 Ul/mL de heparina de baixo peso
molecular (LMW). O teste CoaguChek PT Test é insensivel a concentragdes de
heparina ndo fraccionada até 3 Ul/mL de sangue. No folheto informativo séo
fornecidas informagdes sobre a farmacocinética e a relacéo dose-plasma da
respectiva heparina, pelo fabricante legal do farmaco.

Os resultados do PT podem ser influenciados pelos doentes tratados com
anticoagulantes orais directos (Direct Oral Anticoagulants (DOACs)), como por ex.
rivaroxabano, apixabano, edoxabano, betrixabano e dabigatrano ou
anticoagulantes além dos antagonistas da vitamina K (por ex., hirudina e outros
inibidores da trombina). No caso desses doentes, as decisdes médicas nao
devem ser baseadas nas determinagdes do sistema CoaguChek.

Nota: Amostras de doentes tratados com os seguintes farmacos nao podem ser
testadas com o sistema: sulfato de protamina, oritavancina, dobesilato de célcio,
fondaparinux.

Os anticorpos antifosfolipidicos (APA), como os anticorpos de Lupus (LA), podem
prolongar falsamente o PT dependendo do tipo e da concentragdo dos APA.
Actualmente ndo existem dados suficientes disponiveis sobre os efeitos
potenciais que 0s agentes terapéuticos utilizados num quadro de cuidados
perioperatdrios ou intensivos podem ter no teste CoaguChek PT Test. Valores de
PT inesperados devem ser sempre seguidos de testes adicionais para
determinagdo da origem da influéncia.
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As interferéncias medicamentosas séo determinadas com base nas
recomendagdes fornecidas pelas directrizes do CLSI EP07 e EP37, e outra
literatura publicada. Os efeitos de concentragdes que excedam estas
recomendacdes ndo foram caracterizados.

Quando o objectivo ¢ o diagndstico, os resultados devem ser sempre

interpretados em conjunto com a histdria clinica do paciente, o exame clinico e
outros resultados.

Dados especificos sobre o desempenho

Valores teéricos

Os valores tedricos foram determinados utilizando sangue total recém-colhido de
voluntdrios normais e doentes ndo submetidos a terapéutica com antagonistas da
vitamina K.

98.3 % dos valores variaram entre 0.9 e 1.1 INR.

Unidade N Mediana Percentil 2.5 Percentil 97.5
INR 120 1.0 0.9 1.1
Segundos 120 11.8 10.9 134
% Quick 120 101.0 81.0 109.0
Precisao

A repetibilidade do teste CoaguChek PT Test foi determinada com amostras de
sangue total venoso em 3 locais externos.®

= Resultados em INR

Repetibilidade
Intervalo (INR) | Numero de séries DP (INR) CV (%)
<12 42 0.04 3.6
1.3-1.9 19 0.05 3.0
22 7 0.10 2.0

A reprodutibilidade do teste CoaguChek PT Test foi determinada utilizando
controlos CoaguChek PT Controls em 4 locais de estudo externos. Os controlos
foram analisados em 21 dias, em 2 séries por dia e com 2 ou 3 lotes por local de
estudo. Os valores da reprodutibilidade foram calculados através da analise de
variagdo ANOVA (Analysis of Variation).

= Resultados em INR

Reprodutibilidade
Nivel de Controlo PT Média (INR) DP (INR) CV (%)
Level 1 1.28 0.04 3.2
Level 2 2.94 0.09 3.1

Comparacéo dos métodos
= Com base no INR

Foi realizado um estudo clinico em 4 locais externos, no qual os resultados de
sangue venoso obtidos com o teste CoaguChek PT Test foram comparados com
os resultados de plasma venoso citratado obtidos através do método laboratorial
Innovin (Siemens).

Ndmero de amostras medidas: 256

Passing/Bablok”

y=0.99x +0.01 INR

Kendall's T=0.75

Os valores de PT variaram entre 0.80 e 5.30 INR.

Nota: Embora a unidade INR tenha sido criada em geral para a melhor
comparagéo possivel entre métodos (métodos laboratoriais vs Point-of-Care e
entre métodos laboratoriais), diversos factores podem ter uma influéncia
significativa ou mesmo sistematica na comparagéo de resultados de PT/INR
obtidos com diferentes métodos. O factor mais importante, ao mudar de método,
¢ o tipo de tromboplastina utilizado (i.e. recombinante humana, de coelho ou
bovina).8

0 método CoaguChek utiliza tromboplastina recombinante humana. Por
conseguinte, a comparabilidade com testes que utilizam outras tromboplastinas
recombinantes humanas € a melhor, ao passo que com outros tipos de
tromboplastina podem ocorrer grandes desvios.

No entanto, essas diferen¢as maiores entre tromboplastinas de diferentes origens
(coelho, bovina) ndo constituem um problema especifico para os ensaios
CoaguChek. Diferencas semelhantes podem ser observadas quando se compara
um método laboratorial baseado em tromboplastina recombinante humana com
vérios outros métodos laboratoriais (coelho, bovino). Para minimizar essas
diferengas, numa situagdo de monitorizagéo, é recomendado que cada laboratdrio
utilize resultados de um método utilizando apenas um tipo de tromboplastina para
cada doente.

Se os métodos de teste para comparagéo de valores INR de doente forem
alterados, em particular quando forem utilizados métodos com tromboplastinas de
diferentes origens, os desvios que pode ocorrer tém de ser tidos em
consideragao.

Outros factores potencialmente influenciadores:

= Variagdes entre diferentes instrumentos laboratoriais e entre diferentes lotes
de reagentes

= Afase pré-analitica, i.e. tubos de amostras de diferentes fabricantes
utilizados para testes laboratoriais

Tubos de colheita de amostras diferentes dos Sarstedt para a determinagéo PT

INR com 0 método de referéncia podem dar origem a resultados diferentes na
comparagéo de métodos.®'0

Para mais informacdes consulte o manual do medidor apropriado e os folhetos
informativos de todos os componentes necessarios.

Nesta Folha de Métodos é sempre utilizado um ponto como separador de casas
decimais para marcar a separagdo entre o nimero inteiro e as partes

fraccionadas de um nimero decimal. Nao s&o utilizados separadores de milhares.
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Simbolos / Simbolos

Roche Diagnostics utiliza los siguientes simbolos y signos adicionalmente a los
indicados en la norma ISO 15223-1 (para los EE.UU.: consulte dialog.roche.com
para la definicién de los simbolos usados): / A Roche Diagnostics utiliza os
seguintes simbolos e sinais além dos listados na norma ISO 15223-1 (nos EUA:
visite dialog.roche.com para consultar a definicao dos simbolos utilizados):

Contenido del estuche /

CONTENT Contetdo do dispositivo

Analizadores/instrumentos
adecuados para los reactivos /

SYSTEM Analisadores/equipamentos em
que os reagentes podem ser
utilizados

REAGEN Reactivo / Reagente

CALIBRATOR Calibrador / Calibrador

Volumen tras reconstitucion o
mezcla / Volume apés
reconstituicdo ou mistura

Nimero mundial de articulo
GTIN comercial / Global Trade ltem
Number

5 | Bg 1

La barra del margen indica suplementos, eliminaciones o cambios.
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