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SIMPLE SIMON- SKOLA

UTBILDNING FOR ANALYSERING AV INR
MED SIMPLE SIMON® PT
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Del 1- Teoretisk bakgrund

INR-ANALYSEN

INR bestdmning utfors framst for att stélla in och dvervaka antikoagulations-
behandling med warfarin-preparat sasom Marevan och Waran.

Analysen benamns ocksa PT (protrombintid) eller PK (protrombinkomplexaktivitet).
Behandlingen forhindrar uppkomst av blodproppar, tromboser.

Indikationer for behandling ar bland andra vara férmaksflimmer, vends trombos och
mekanisk hjartklaff.

Antikoagulationsbehandling med warfarin ar omfattande, c:a 1,4% av befolkningen i
Skandinavien och omraden med likartade levnadsforhallanden behandlas.

Behandlingen ger ett gott skydd mot tromboser, men risk for allvarliga biverkningar
som blédning finns; 0,5-5% per ar.

Warfarin ar en K-vitaminantagonist som vid tillférsel medfor att de K-vitaminberoende
koagulationsfaktorerna bildas med reducerad biologisk aktivitet. Pa sa satt forlangs
koagulationstiden.

Vid bestdmning av INR mats den sammanlagda aktiviteten av de K-vitaminberoende
faktorerna:

* Faktor Il (protrombin)

* Faktor VI

* Faktor X

INR definieras som kvoten mellan patientplasmans koagulationstid och en normal
plasmas koagulationstid upphdjt till I1SI.
INR star for International Normalized Ratio
ISI star for International Sensivity Index

INR = (patientens koagulationstid/normal koagulationstid)''
INR definitionen relaterar till ett ursprungligt referenssystem déar koagulationstiden
mattes med manuell vaggning av prov-reagensblandning i 37°C vattenbad och dar
reagenset innehdll referenstromboplastin av humant ursprung benamnt 67/40. | det
analyssystemet sattes ISI vardet till ett (1).
Harmoniering mellan de analyssystem som nu anvands och referenssystemet sker
med exponenten ISI.
(Mer att lasa om detta finns i WHO Technical Report series No 889, 1999
http://www.who.int/bloodproducts/publications/WHO_TRS_889_A3.pdf)

Referensintervallet for normalomradet, ej behandlade individer ar INR 0,8-1,2.
Det terapeutiska omradet ligger vanligtvis inom INR 2,0-3,0, men kan aven vara INR
2,5-3,5.

Risk for blodning 6kar vid INR-varden >4,5.


http://www.who.int/bloodproducts/publications/WHO_TRS_889_A3.pdf
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SIMPLE SIMON® PT

Simple Simon®PT ar en produkt som levereras kalibrerad och innehaller foljande:

* Lasare, kalibrerad med given lot utrustning och férbrukningsmaterial

* MixxoCap®, 10 pL

* En fast pipett for 200 pL

* Pipettspetsar

* Reagensror och proppar

* Frystorkat reagens

* Uppldsningsbuffert

* ZAP, Zafena Abnormal Plasma, som ar en frystorkad kontrollplasma med INR-
varden i det terapeutiska intervallet 2-3. Lotnumret pa ZAP &r fristdende fran
de 6vriga komponenterna i produkten.

Lasare och reagens hor ihop lotvis.

Detta betyder att nar man byter reagenslot maste lasarna och pipetterna bytas ut.
Lasarna ar markta, bade fysiskt och elektroniskt (mjukvarumassigt) med ett
serienummer och det aktuella lot-numret.

Lasaren drivs av USB-strommen fran Plus-skarmen, men har aven batteridrift och
under batteridrift visas batteriernas status pa lasarens display vid uppstart.
Nar batterikapaciteten &r lag och batterierna behover bytas, visas meddelandet:

pa displayen.

For ett batteribyte pd SSPT behovs en skruvmejsel och tre stycken batterier av typen
"alkaline 1,5V” storlek AA eller LR6. Informationsblad om batteribyte finns i kartongen
som lasaren levereras i.

Testprincip

Reagenset innehaller:

* vavnadstromboplastin

* bovin plasma fraktionerad med alla koagulationsfaktorer utom de som ska matas

Analysen ar av Owren-typ. Detta innebar att provet spads med reagens i forhallandet
1:21, samt att reagenset innehaller fibrinogen och koagulationsfaktor fem (FV) sa att
reaktionen blir oberoende av provets halt av dessa.

Man mater tiden fran det att man satter provet till reagenset tills tvarbundet fibrin
bildats.

Klotten detekteras optiskt.

Analysen utférs i rumstemperatur och resultatet omréknas till vad det skulle ha blivit
vid 37°C.

Testet utfors oftast pa helblod och korrigeras da for EVF.

Detta gors automatiskt i lasaren.

Efter rekonstitution portioneras reagenset i reaktionsror och forvaras sedan i kylskap
dar det &r hallbart i 3 veckor.
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Utférande
» Alla komponenter maste rumstempereras innan analys
* Instrumentet startas med en knapptryckning, darefter foljs instruktionerna som
ges pa displayen
* 10 pL prov satts till reagenset.
* Viktigt att blandningen av prov och reagens blir korrekt

Kvalitetssékring av systemet kan ske med kontrollplasma. | Simple Simon®PT
produkten ingar en plasmakontroll, Zafena Abnormal Plasma (ZAP), med INR véarden
i det terapeutiska omradet.

Viktigt ar att lasa igenom bruksanvisningen noga.

Provtagning

Analys sker pa kapillart blod eller vendst citratantikoagulerat blod samt
citratantikoagulerad plasma.

Observera att det vid analys av vendst blod kréavs en extra knapptryckning, vid
analysens slut, for att fa fram ratt resultat.

10 pL prov satts till reagenset, var noga med att torka av plastkapillaren pa utsidan.

Kapillarprov

* Provtagningen sker i direkt anslutning till att analysen utfors.

» Tvatta eventuellt fingerblomman med lampligt desinfektionsmedel. Lat fingret
lufttorka. Stick lateralt pa fingerblomman med lancett sa djupt att ett spontant
blodfléde uppstar.

e Samla upp 10 pyL med hjalp av MixxoCap® ,ZAF 103

e Tank pa att halla MixxoCap® i vinkel mot fingret sa att inte spetsens mynning
blockeras.

Venprov
* Tag venblod i ror med bla propp innehallande natriumcitrat 0,13 mol/L. Roret
skall vara valfyllt. Blanda genom att vanda réret 10 ggr.
* Innan analys kontrolleras att roret &r valfyllt samt att det inte innehaller koagel.
Det senare kan upptackas genom att roret vandes.
* Samla upp 10 yL med hjalp av MixxoCap® ,ZAF 103

Att tinka pa vid analys med Simple Simon®PT.

* FOr att analysen ska bli korrekt ar det viktigt att reagens och lasare har samma
temperatur. Darfor ska fyllda reagensror forvaras i den provrorshallare som
finns pa lasarens baksida i minst 15 minuter innan analys.

* Var noga med att torka plastkapillaren ren fran blod/plasma pa utsidan innan
analys.

* Nar MixxoCap® 's plastkapillar med prov fors ner i reaktionsroret startar
analysen automatiskt. Samtidigt skall provet deponeras i reagenset.

Skolj plastkapillaren omedelbart genom att med tummen trycka ned och
pumpa med den bla MixxoCap-hatten sa att c:a 70 yL ( 1/3 till %2 av
mixxokroppens langd) fors upp och ner i MixxoCap’s plastkropp. Under
blandning halls mixxo-kapillaren i reaktionsrorets bottenomrade for att undvika
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ofrivillig lufttillblandning. Tummen ska ha kontakt med "hatten” under
blandningen, rorelsen ska vara lugn och balanserad. Skélj och blanda prov
och reagens pa detta vis c:a 7 ganger till dess att meddelandet "pipett ur”
visas pa lasarens display.
* Ordentlig blandning av prov och reagens ar en férutsattning for riktiga
provsvar. Anvand darfor hela den tid som tillats i matningens bérjan till
blandning av prov och reagens.
* Venosa prover kraver en extra knapptryckning for att ge ratt resultat "ven INR”.
Detta beror pa att de vendsa proverna ar spadda med natriumcitrat, vilket
l&saren inte kan kanna av.
* Inspektera och kontrollera att provet ar koagulerat efter att analysen ar klar
och reaktionsréret har lyfts ur méatpositionen.

Felmeddelanden

Meddelande
Lag temperatur
Ho6g temperatur
Svagt ljus

Hogt bakg-ljus/
Anvind lock

Mix misslyckad
Error

INR error

Byt batteri

Error! State

Orsak

Temperatur under gransvérde
Temperatur 6ver gransvdrde
Blockerad optik
Omgivningsljus hogt
Otillracklig blandning av prov
och reagens

Klottingkriterier ej uppfyllda
Klottingkriterier ej uppfyllda
Batterier tdmda

Tillfalligt elektronikfel

Atgard

Hoj temperaturen, om
mojligt

Sank temperaturen,
om mojligt
Kontrollera att
stralgangen ar fri

Satt pa lock

Om-analys med kraftigare
och varaktigare blandning
Koér om provet
Koér om provet

Byt batteri

Starta om ldsaren
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Del-2 Praktiska évningar

INR-analysering

Lds upp en flaska frystorkat reagens med en flaska buffert.

Bufferten skall vara kall. Tag ut reagens och buffert ur kylskap och tom buffertflaskan
i flaskan med det frystorkade reagenset. Blanda innehallet genom att vanda flaskan
upp och ned upprepade ganger under minst 30 sekunder. Kontrollera att allt innehall
ar lost.

Placera lampligt antal reaktionsror (20) i rorstall. Fyll réoren med 200pL reagens med
hjalp av den fasta grona pipetten, proppa de fyllda réren med den bla proppen.

Los en flaska kontrollplasma ZAP med 400 pL bla ZAP-buffert. ZAP-bufferten skall
vara sval, detta astadkoms enkelt genom att halla den kalla buffertflaskan i handen
under ett par minuter innan pipettering. Anvand den fasta grona pipetten. For 6ver
ratt volym genom att pipettera tva ganger av ZAP-bufferten ner i flaskan med den
frystorkade kontrollen. Blanda innehallet genom att vanda flaskan upp och ned
upprepade ganger under minst 30 sekunder. Kontrollera att allt innehall ar l6st.

Analysera ZAP-kontrollen tio ganger pa Simple Simon®PT.

test INR

0N [WIN]|F-

©

10
medelvarde
stand.dev
CV %

Fyll i tabellen ovan. Variationskoefficienten, CV, som anges i procent, skall inte
Overstiga 4%. Denna raknas lampligast ut i Excel-kalkylblad genom att ta standard-
deviationen dividerat med medelvardet multiplicerat med 100.

Om CV overskrider 4%, upprepa 6vningen igen till CV-resultatet underskrider 4%.
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Batteribyte
Trana ett batteribyte. Tag ur och lagg tillbaka de batterier som finns i l[&asaren.

Instruktion for byte av batterier:

1. Placera Simple Simon pa ett mjukt underlag, for att skydda matpositionens
bajonettfattning. . Lasarens lock ska vara pa plats for att skydda
matpositionen. Vand lasaren upp och ned och lossa skruvarna som haller fast
bottenplattan.

Avlagsna bottenplattan och lyft ut batteriladan ur brunnen.

Oppna batterilddan genom att skjuta ovansidan pa batterilddan (den sida med

ett skruvhal vid en kortsida och en réaffling i form av en pil vid den andra) i

riktning mot skruvhalet eller mot den kortsida dar ledningarna mynnar.

4. Byt batterierna, kontrollera att plus och minuspoler placeras rétt.

5. Stang batteriladan och lagg tillbaks den i brunnen.

6. Nar batterilddan ater placeras i brunnen, var noga med att ledningarna, en
svart och en rod, ligger under batterildadan och inte kommer i klam néar
bottenplattan skruvas fast.

7. Skruva fast bottenplattan.

w N



ZAFENA AB Version 2015-02-03 sidan8 av 8

FRAGEFORMULAR

1. Hur paverkar Waran koagulationstiden?

2. Vilka biverkningar kan drabba en patient som inte ligger inom terapeutiskt intervall?

3. Det ar framfor allt tva saker som skiljer metoden pa Simple Simon PT fran andra INR-
metoder.Vilka tva?

4. Vad kan orsaka skillnader i resultaten nér du kér dubbelprover?

5. Varfor maste reagens, buffert och lasare ha samma lotnummer?

6. Hur forvarar du reagens till Simple Simon PT?




