
Recommended specimen handling procedures should be strictly followed.
Whole blood samples that are not tested immediately may produce erratic results. 
When performing a c-ACT-LR test to monitor patients for heparin, avoid handling 
samples in a manner that could induce the release of PF4 from platelets.6 This 
includes traumatic collection, refrigeration, or delay in testing or processing.

INTERFERENCES
The presence of oxalate, EDTA or any additive other than sodium citrate can 
interfere with the test. Hemolysis should not affect the results; however, it is often 
an indication of poor specimen quality. The Cascade Abrazo c-ACT-LR card uses 
Celite as an activator, therefore, the presence of aprotinin may result in prolonged 
clotting times in patients receiving heparin.13 The following table lists those factors 
that do not normally interfere with the c-ACT-LR test:
Factors	 Concentration	 Factors	 Concentration
Hespan	 < 30%
Fibrinogen	 < 30 mg/dL
Hematocrit	 10–60%	 Nitroglycerin	 < 1000 ng/mL
Bilirubin 	 0-20 mg/dL

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
SPECIFICITY: Studies show that in the presence of adequate levels of Antithrombin, 
the c-ACT-LR test is sensitive to the presence of unfractionated heparin. The c-ACT-
LR test is sensitive to heparin with concentrations of up to 3.0 U/mL.
PRECISION: The precision studies were performed using three lots of Cascade 
Abrazo c-ACT-LR cards and one lot each of Cascade Abrazo c-ACT-LR controls 
Level 1 and Level 2. The studies were performed by three non-laboratorian (POC) 
operators at a single site across 6 Cascade Abrazo analyzers over a period of 20 
days. Each operator performed 2 runs per day, 2 tests per run on each lot of Abrazo 
c-ACT-LR test cards.

Within-run, between run, and between day Precision*
N=240
	 Grand	 within run	 between run	 between day	 total
	c-ACT-LR	 mean	 SD	 %CV	 SD	 %CV	 SD	 %CV	 SD	 %CV
	Level 1	 121.3	 7.8	 6.4	 3.9	 3.2	 0.0	 0.0	 8.7	 7.2
	Level 2	 275.3	 13.2	 4.8	 6.5	 2.4	 4.9	 1.8	 15.5	 5.6

Lot to Lot Precision*
N=80

Lot Number	 1	 2	 3
Sample	 Mean	 SD	 %CV	 Mean	 SD	 %CV	 Mean	 SD	 %CV
Level 1 Control	 119	 8.3	 7.0	 129	 6.8	 5.3	 127	 7.7	 6.0
Level 2 Control	 275	 15.3	 5.6	 281	 12.3	 4.4	 270	 13.8	 5.1

Operator to Operator Precision*
N=80

		  Operator 1	 Operator 2	 Operator 3
Sample	 Mean	 SD	 %CV	 Mean	 SD	 %CV	 Mean	 SD	 %CV
Level 1 Control	 119	 8.3	 7.0	 120	 7.5	 6.3	 125	 8.2	 6.6
Level 2 Control	 275	 15.3	 5.6	 279	 15.7	 5.6	 272	 14.9	 5.5

*Precision studies were performed according to EP5-A2.12

COMPARISON: Clinical studies were conducted using fresh whole blood samples 
collected from patients undergoing interventional cardiac procedures before, 
following heparinization, and post-procedure prior to sheath pull. The Abrazo 
c-ACT-LR test was compared to a commercially available activated clotting time 
(ACT). Comparisons of 309 whole blood samples gave correlation coefficients of 
0.88 for the c-ACT-LR compared to predicate ACT.

Clinical studies were conducted using fresh whole blood samples collected from 
18 patients, ranging in age from 5 days to 72 years old, undergoing Extracorporeal 
Membrane Oxygenation (ECMO). Comparisons of 314 samples with a significance 
level set to p = 0.05 yielded a p value of 0.585 demonstrating no statistical 
difference between the Abrazo c-ACT-LR and the predicate.
Comparison
N=309
R=0.83
Extracorporeal Membrane Oxygenation
Patients	 18
Samples	 314
p significance level	 0.05
p value	 0.585
age ranges	 5 days to 72 years

HEPARIN RESPONSE AND LINEARITY
The Abrazo c-ACT-LR cards were tested for heparin response with fresh whole 
blood to which porcine unfractionated heparin had been added. The linearity of the 
heparin response was evaluated by CLSI Guideline EP6-A. The data support the 
claim of linear response from 0.5 to 3 units/mL heparin. Testing was performed on 
three instruments by a single operator on a single day.

Heparin Linearity with the Abrazo c-ACT-LR Test
Fresh Whole Blood
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Contents
50 c-ACT-LR test cards, individually sealed in foil pouches

INTENDED USE
The Cascade Abrazo c-ACT-LR test cards are activated clotting time tests to be 
used with the Cascade Abrazo analyzer and are intended to monitor the effect of 
low to moderate heparin on coagulation in fresh whole blood.
The Abrazo c-ACT-LR test cards, together with the Abrazo analyzer, are especially 
suited for use by trained medical personnel in decentralized areas of testing near 
the site of patient care such as surgical suites, intensive care units, and other areas 
where patients are treated with low to moderate levels of heparin.

SUMMARY
Heparin is currently the major intravenous drug used to control blood coagulation. 
It is used to control or prevent clotting in patients with thromboembolic diseases 
such as deep venous thrombosis and acute myocardial infarction. It is also used to 
maintain an anticoagulated state in patients undergoing percutaneous transluminal 
coronary angioplasty, coronary bypass surgery, and other invasive surgical 
procedures. Heparin is composed of a mixture of glycosaminoglycan molecules 
of various sizes, and it exists naturally in various body tissues. Heparin acts as an 
anticlotting agent by combining with Antithrombin (AT, previously Antithrombin III) in 
the blood to accelerate the rate of neutralization of various serine proteases (clotting 
factors), especially thrombin and Xa, that participate in the coagulation cascade. 
Although it is widely used, heparin is responsible for more iatrogenic complications 
than any other drug. The major side effect is bleeding.1 For this reason and because 
of the variability of patient response to the dose of heparin,2,3 many attempts have 
been made to develop and improve the monitoring of heparin therapy.
The c-ACT-LR test cards together with the Abrazo analyzer are intended for rapid 
monitoring of the effect of heparin levels up to 3.0 U/mL on coagulation. Precise 
pipetting of reagent or sample and manual timing skills are not a factor with the 
c-ACT-LR test card. Many of the variables encountered with sample transport 
and handling are avoided although testing of fresh whole blood must be done 
immediately to obtain accurate results.

PRINCIPLE
The Cascade Abrazo c-ACT-LR test consists of the contact activation of whole 
blood with the subsequent measurement of the time for clot formation.
The c-ACT-LR test may be used as a sensitive means of monitoring the effect of 
heparin on clotting in whole blood samples. Generally, in the presence of adequate 
levels of Antithrombin and clotting factors, increasing heparin concentration results 
in progressive prolongation of the c-ACT-LR result.

REAGENT
For in vitro diagnostic use only.
Components	 Storage	 Stability
Calcium chloride, celite, 	 2–8°C (36–46°F)	 Unopened – until expiration date
Rabbit brain phospholipid activator, modifiers,	 on the pouch label
stabilizers, and paramagnetic		  or
iron oxide particles	 20–25°C (68–77°F)	 Unopened – 2 weeks
Any pouches not kept refrigerated should be dated and used within 2 weeks. 
CAUTION: Exposure of the test cards at any time to magnetic objects or fields (for 
example, an MRI instrument) can potentially prevent the analyzer from performing 
the test properly.

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION
The c-ACT-LR test cards may be used with fresh whole blood collected according 
to CLSI Guidelines H03-A64 and H11-A45. For indwelling catheters, the line should 
be flushed with 5 mL saline; separate, single-use syringes should be used to collect 
at least 5 mL or 6 dead space volumes of blood (to be discarded) prior to collection 
of blood specimens for testing, to minimize effects of hemodilution (e.g., crystalloid 
fluid in line) or heparin in solutions used for flushing indwelling lines. Institutional 
polices and procedures should be followed.6  Fresh whole blood collected into a 
plastic syringe should be used immediately.6

CAUTION: Heparinized syringes are not appropriate vehicles for the c-ACT-LR 
Test.
CAUTION: When handling blood specimens, all samples should be treated as 
biohazards.8,9

PROCEDURE
Materials provided: The following materials are contained in the Abrazo c-ACT-
LR Test Kit (Cat. No. 5701).
	 50 Cascade Abrazo c-ACT-LR Test Cards
Materials provided but not contained in the kit:
	 Item		  Cat. No.
	 Cascade Abrazo Analyzer 	 5710
	 Cascade Abrazo Electronic QC (EQC) Test Card	 5848
	 Cascade Abrazo c-ACT-LR Level 1 Control	 5727
	 Cascade Abrazo c-ACT-LR Level 2 Control	 5728
Materials Required but not provided:
•	� Blood sampling materials such as venipuncture needles, syringes, alcohol 

swabs
•	� Sample transfer devices (pipettes or droppers) capable of delivering 

approximately 30 to 35 µL

STEP BY STEP
1.	� Refer to the Abrazo Operator's manual for appropriate analyte set up 

procedures.
2.	� Equilibrate test cards at room temperature (15 to 25°C, or 59 to 77°F) for a 

minimum of 15 minutes before removing from the foil pouch.
	� CAUTION: The test card must be used within 15 minutes after the pouch is 

opened. Pouches of cards should not be repeatedly warmed and returned to 
the refrigerator. 

3.	� Select patient test from main menu on Abrazo. Remove the test card from its foil 
pouch and hold it backwards with the barcode facing the Abrazo, approximately 
6 to 8 inches from the Abrazo.

4.	� Tilt the card backwards slightly (approx. 15 degrees) and scan the encoded 
2D barcode in the middle of the card. The analyzer interprets the encoded 
information on the test card and display prompts for each step of the procedure.

5.	� When prompted, place the test card in the analyzer, and allow to warm. Once 
the card is warmed, the Abrazo starts a countdown for the sample addition.

	� CAUTION: The Abrazo will only perform tests on test cards and sample types 
that have been entered into the instrument's setup menu.

6.	� Add 30 to 35 µL of sample into the sample well (colored circle) on the test card. 
Sample placement automatically initiates testing.

7.	� When the card is removed from the analyzer at the end of each test, ensure that 
the entire reaction chamber was filled with sample. If an inadequate amount of 
sample was added to the card, repeat the test, using a fresh card.

8.	� Dispose of the test card and other contaminated items in a manner approved for 
biohazardous material.7-9

9.	� If Abrazo analyzer is used in monitoring multiple patients, the analyzer must be 
properly cleaned and disinfected between patients after every use following the 
cleaning instructions provided in the Abrazo operator's manual.7,10

Procedural Notes
•	� The analyzer is preset to provide a constant temperature of 37 ± 0.3°C (98.6 ± 

0.5°F) and will automatically prewarm the test card before prompting the user 
to apply the sample drop. All other calibrations necessary are encoded on each 
test card. Refer to the operator’s manual for details.

•	� To maintain a fully charged battery, leave the unit plugged into its power supply 
which is, in turn, plugged into an AC outlet. 

•	� The Operator Identification and the Quality Control Lockout are optional 
features. Refer to the operator’s manual if either of these features has been 
enabled.

•	� Operate the analyzer only at ambient temperatures between 15 to 32°C (59 to 
89.6°F).

•	� Ensure that the sealed pouch containing a test card has reached room 
temperature and that the analyzer is either plugged into an appropriate AC wall 
outlet or has a sufficiently charged battery.

•	� Collect the sample as described in Specimen Collection and Preparation.
•	� After the test card is inserted into the Abrazo, the card should not be touched 

until the test has been completed.

QUALITY CONTROL
Calibration: Operator calibration is not required. Calibration of both the analyzer 
and test cards was performed at the time of manufacture.
Daily quality control (QC) is good laboratory practice and is required by most states 
in the U.S. and the Clinical Laboratory Improvement Amendment, 1988 (CLIA ’88). 
Quality control procedures are part of an overall quality assurance program to 
ensure the accuracy and reliability of patient results and reports. Monitoring the 
results of QC analyses can alert you to possible system performance problems. 
Healthcare professionals should follow proper local and national guidelines for 
quality control and check with appropriate licensing/accrediting bodies to ensure 
that QC programs meet established standards. Participation in Proficiency Survey 
programs allows for the comparison with systems in other laboratories and may 
help identify possible errors not detected by intra-laboratory QC testing alone.
There are two types of quality control that may be used on the Cascade Abrazo: 
Electronic Quality Control (EQC Test Card) and plasma controls.
The EQC Test Card ensures that the electronic components of the Cascade Abrazo 
analyzer are working properly. The purpose of the EQC Test Card is to offer a 
simple and economic alternative to the daily use of Cascade Abrazo test cards 
and plasma controls. However, the EQC test card is not intended to permanently 
replace plasma controls.
At least two levels of EQC quality control must be performed every 8 hours of 
operation when patient samples are tested. It is imperative that, at a minimum, 
plasma controls are tested in the following situations:
	 •	 With each new box of test cards or at least once per week
	 •	 With each new shipment of test cards
	 •	 With each new lot number of test cards
	 •	 Whenever improper storage or handling of test cards is suspected
	 •	� Whenever patient results appear abnormally high or low
This testing is in addition to the daily EQC testing. For more detailed information 
about quality control for the Cascade Abrazo, refer to the Cascade Abrazo 
Operator's Manual, the EQC test card package inserts, or contact your local 
authorized distributor.

REFERENCE VALUES
A total of 105 fresh whole blood samples were collected from 105 patients including 
males and females, ranging from 23 to 87 years, undergoing interventional cardiac 
procedures, ECMO (Extracorporeal Membrane Oxygenation), and hemodialysis.  
Preheparinized samples were tested and resulted in a reference range of 111 to 
164 seconds. These ranges should be used as a guideline only. Operators should 
establish their own normal ranges, based on their own population of normal 
individuals.6,11

Individual c-ACT-LR clotting responses to heparin depend on several factors and 
can vary considerably. In general, as heparin concentration is increased in the 
presence of Antithrombin, c-ACT-LR clotting times will be progressively long.

RESULTS
The Abrazo c-ACT-LR test reporting units are in seconds. The results are displayed 
upon test completion. The Abrazo c-ACT-LR test card limits are 70 and 500 
seconds. Verify results <70 seconds and > 500 seconds by repeat testing.
If a test result appears inconsistent with the patient’s clinical presentation, the 
result should be verified by testing a fresh sample or evaluated using an alternative 
diagnostic method.

LIMITATIONS
The c-ACT-LR has not been evaluated with low molecular weight heparin (LMWH).
Test sensitivity to factor deficiencies has not been verified. In vitro studies indicate 
c-ACT-LR results are affected by hemodilution. Blood dilution produced prolonged 
c-ACT-LR results. The use of c-ACT-LR during cardiac bypass should be limited to 
before bypass and after heparin reversal.
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VALEURS DE RÉFÉRENCE
Au total, 105 échantillons de sang total frais ont été prélevés sur 105 patients, 
hommes et femmes, allant de 23 à 87 ans, dans le cadre des procédures d'une 
intervention cardiaque, d'une oxygénation extracorporelle sur oxygénateur à 
membrane et d'une hémodialyse. Les échantillons pré-héparinés ont été analysés 
et ont donné une plage de référence allant de 111 à 164 secondes. Ces intervalles 
ne sont donnés qu'à titre indicatif. Les utilisateurs doivent établir leurs propres 
intervalles normaux en se basant sur leur population d'individus normaux.6,11

Les réponses individuelles du temps de coagulation c-ACT-LR à l'héparine 
dépendent de plusieurs facteurs et peuvent varier considérablement. En général, 
plus la concentration en héparine augmente en présence d'antithrombine, plus 
l'allongement du temps de coagulation c-ACT-LR augmente progressivement.

RÉSULTATS
L'analyseur donne les résultats en secondes. Les résultats sont affichés à la fin de 
la procédure d'analyse. Les limites de la carte d'analyse c-ACT-LR sont de 70 et de 
500 secondes. Vérifier les résultats < 70 secondes et > 500 secondes en répétant 
l'analyse.
Si un résultat d'analyse est contradictoire avec l'état clinique du patient, le résultat 
doit être vérifié avec un nouvel échantillon ou évalué avec une autre méthode de 
diagnostic.

LIMITES
La carte c-ACT-LR n'a pas été évaluée avec de l'héparine de bas poids moléculaire 
(HBPM).
La sensibilité de l'analyse aux déficits en facteur de coagulation n'a pas été vérifiée. 
Des études in vitro montrent que les résultats de la carte c-ACT-LR sont affectés 
par l'hémodilution. La dilution du sang a entraîné un allongement des résultats 
de la carte c-ACT-LR. L'utilisation de la carte c-ACT-LR durant les pontages 
aorto-coronariens doit se limiter à avant la réalisation du pontage et après la 
neutralisation de l'héparine. Les procédures recommandées de manipulation de 
l'échantillon doivent être observées à la lettre. Les échantillons qui ne sont pas 
analysés immédiatement peuvent entraîner des résultats irréguliers.
Les cartes d'analyse du TCA ne conviennent pas à la surveillance des traitements 
par anticoagulants oraux et elles ne peuvent pas détecter les déficits en facteur VII 
ou en fibrinogène.

INTERFÉRENCES
La présence d'oxalate, d'EDTA ou d'additifs autres que le citrate de sodium 
peut interférer avec l'analyse En principe, l'hémolyse n'affecte pas les résultats 
; cependant, cela correspond souvent à un échantillon de mauvaise qualité. La 
carte c-ACT-LR Cascade Abrazo utilise de la célite en tant qu'activateur ; par 
conséquent, la présence d'aprotinine peut entraîner un allongement des temps de 
coagulation chez les patients recevant de l'héparine. Le tableau suivant indique la 
liste de facteurs qui normalement n'interfèrent pas avec le c-ACT-LR :
Facteurs	 Concentration	 Facteurs	 Concentration
Hespan	 < 30 %
Fibrinogène	 < 30 mg/dl
Hématocrite	 10–60 %	 Nitroglycérine	 < 1000 ng/ml
Bilirubine 	 0-20 mg/dl

CARACTÉRISTIQUES DES PERFORMANCES
SPECIFICITE : Des études montrent qu'en présence de concentrations adéquates 
en antithrombine, l'analyse c-ACT-LR est sensible en présence d'héparine non 
fractionnée. L'analyse c-ACT-LR est sensible à l'héparine avec des concentrations 
allant jusqu'à 3,0 U/ml.
PRECISION : Les études de précision ont été effectuées en utilisant trois lots 
de cartes c-ACT-LR Cascade Abrazo et un lot de contrôles c-ACT-LR Cascade 
Abrazo de niveau 1 et de niveau 2 chacun. Les études ont été effectuées par 
trois utilisateurs non laborantins (site d'intervention), dans un seul site, avec 6 
analyseurs Cascade Abrazo, sur une période de 20 jours. Chaque utilisateur a 
analysé 2 séries par jour, 2 analyses par série avec chaque lot de cartes d'analyse 
c-ACT-LR Abrazo. 

Précision intra-série, inter-séries et inter-jours*
N= 240
	  Moyenne	 Intra-série	 Inter-séries	 Inter-jours	 Total
	c-ACT-LR	 globale	 Écart-type	 CV%	 Écart-type	 CV%	 Écart-type	 CV%	 Écart-type	 CV%
	Niveau 1	 121,3	 7,8	 6,4	 3,9	 3,2	 0,0	 0,0	 8,7	 7,2
	Niveau 2	 275,3	 13,2	 4,8	 6,5	 2,4	 4,9	 1,8	 15,5	 5,6

Précision inter-lots*
N= 80

Numéro de lot	 1	 2	 3
Échantillon	 Moyenne	 Écart-type	 CV%	 Moyenne	 Écart-type	 CV%	 Moyenne	 Écart-type	 CV%
Contrôle de niveau 1	 119	 8,3	 7,0	 129	 6,8	 5,3	 127	 7,7	 6,0
Contrôle de niveau 2	 275	 15,3	 5,6	 281	 12,3	 4,4	 270	 13,8	 5,1

Précision inter-utilisateurs*
N= 80

		  Utilisateur 1	 Utilisateur 2	 Utilisateur 3
Échantillon	 Moyenne	 Écart-type	 CV%	 Moyenne	 Écart-type	 CV%	 Moyenne	 Écart-type	 CV%
Contrôle de niveau 1	 119	 8,3	 7,0	 120	 7,5	 6,3	 125	 8,2	 6,6
Contrôle de niveau 2	 275	 15,3	 5,6	 279	 15,7	 5,6	 272	 14,9	 5,5

*Les études de précision ont été effectuées conformément aux recommandations EP5-A2.12

COMPARAISON : Des études cliniques ont été réalisées en utilisant des 
échantillons de sang total frais prélevés sur des patients subissant des procédures 
d'intervention cardiaque avant, après l'héparinisation et après les procédures 
avant le retrait de la gaine. L'analyse c-ACT-LR Abrazo a été comparée à une 
détermination du temps de coagulation activée disponible sur le marché (ACT). 
Les comparaisons de 309 échantillons de sang total ont donné des coefficients de 
corrélation de 0,88 pour l'analyse c-ACT-LR par rapport à la méthode ACT. Des 
études cliniques ont été réalisées en utilisant des échantillons de sang total frais 
prélevés sur 18 patients, âgés de 5 jours à 72 ans, subissant une oxygénation 
extracorporelle sur oxygénateur à membrane. La comparaison des 314 échantillons 
avec un seuil de signification établi à p=0,05 a donné une valeur p de 0,585, ce qui 
démontre l'absence de différence statistique entre la carte c-ACT-LR Abrazo et la 
méthode de référence.
Comparaison 
N= 309
R= 0,83
Oxygénation extracorporelle sur oxygénateur à membrane
Patients	 18
Échantillons	 314
Seuil de signification p 	 0,05
Valeur p 	 0,585
Plage des âges	 5 jours à 72 ans
RÉPONSE À L'HÉPARINE ET LINÉARITÉ : Les cartes c-ACT-LR Abrazo ont 
été évaluées quant à leur réponse à l'héparine avec du sang total frais auquel 
de l'héparine porcine non fractionnée a été ajoutée. La linéarité de la réponse à 
l'héparine a été évaluée conformément au document EP6-A du CLSI. Les données 
montrent une réponse linéaire de 0,5 à 3 unités d'héparine par ml. Les analyses ont 
été effectuées sur trois instruments par un seul opérateur, au cours d'un seul jour.

Linéarité de l'héparine avec l'analyse c-ACT-LR Abrazo
Sang total frais

	 Héparine
	 U/mL	 0	 0,5	 1,0	 2,0	 3,0
		  96	 145	 193	 274	 326
		  114	 140	 190	 248	 344
		  103	 155	 219	 248	 309

	 Moyenne	 104	 147	 201	 257	 326
	Erreur-type de la moyenne	 4,6	 3,7	 8,0	 7,5	 8,8
	 SD	 9,3	 7,4	 16,0	 14,9	 17,5
	 CV	 8,9	 5,1	 8,0	 5,8	 5,4

Celite® est une marque déposée de Celite Corporation.

Pour commander et obtenir de l'aide et des informations techniques, 
appeler le +1-800-231-5663 (numéro gratuit aux États-Unis).
Helena Laboratories garantit que ses produits correspondent aux spécifications indiquées 
par Helena Laboratories et qu'ils sont exempts de défauts matériels ou de fabrication. D'après 
le contrat de garantie, la responsabilité d'Helena Laboratories se limite au remplacement ou au 
remboursement d'un montant ne dépassant pas le prix d'achat du produit correspondant à la 
réclamation présentée. Ces deux alternatives sont les seules options offertes à l'acheteur. 
En aucun cas, Helena Laboratories ne sera tenu responsable des dommages consécutifs, même si 
Helena Laboratories a été prévenu de la possibilité de ce genre de dommages. 
Les garanties précédentes se substituent à toute autre garantie explicite ou implicite, notamment 
aux garanties de qualité marchande ou d'adéquation à un usage particulier.
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Cartes d'analyse c-ACT-LR
Contenu
50 cartes d'analyse c-ACT-LR, emballées individuellement dans un sachet 
hermétique en aluminium.

UTILISATION PREVUE
Les cartes d'analyse c-ACT-LR Cascade Abrazo sont des cartes d'analyse du 
temps de coagulation activée à utiliser avec l'analyseur Cascade Abrazo ; elles 
sont destinées à contrôler l'effet de concentrations faibles à modérées en héparine 
sur la coagulation dans le sang total frais.
Les cartes d'analyse c-ACT-LR, utilisées avec l'analyseur Abrazo, conviennent 
particulièrement à une utilisation par du personnel médical formé dans des lieux 
d'analyse décentralisés, à proximité du site de soins du patient comme les salles 
d'intervention chirurgicales, les services de soins intensifs et les autres services où 
des patients sont traités avec des concentrations faibles à modérées en héparine.

RÉSUMÉ
L'héparine est actuellement le principal médicament intraveineux utilisé pour 
contrôler la coagulation sanguine. Elle est utilisée pour contrôler ou pour prévenir 
la coagulation chez les patients souffrant de maladies thromboemboliques, comme 
la thrombose veineuse profonde et l'infarctus aigu du myocarde. Elle est aussi 
utilisée pour maintenir un état de non-coagulation chez les patients subissant 
une angioplastie coronaire transluminale percutanée, un pontage aortocoronarien 
ou d'autres interventions chirurgicales invasives. L'héparine se compose d'un 
mélange de molécules de glycosaminoglycane de différentes tailles et elle existe 
naturellement dans plusieurs tissus corporels. L'héparine agit comme anticoagulant 
en se combinant avec l'antithrombine (antithrombine III) du sang pour accélérer le 
taux de neutralisation de plusieurs protéines sériques (facteurs de coagulation) 
, en particulier la thrombine et le facteur Xa, qui participent à la cascade de 
coagulation. Bien qu'elle soit largement utilisée, l'héparine est responsable de 
plus de complications iatrogènes que tout autre médicament. Le saignement est 
l'effet secondaire principal. 1 Pour cela et en raison de la variation de la réponse 
du patient à la dose d'héparine,2,3 plusieurs tentatives ont été réalisées pour 
développer et améliorer la surveillance de l'héparinothérapie.
Les cartes d'analyse c-ACT-LR, utilisée avec l'analyseur Abrazo, sont destinées 
à une surveillance rapide des effets de concentrations en héparine allant jusqu'à 
3,0 U/ml sur la coagulation. Un pipetage exact du réactif ou de l'échantillon et un 
chronométrage manuel correct ne sont pas des facteurs déterminants avec la 
carte d'analyse c-ACT-LR. Beaucoup des variables associées au transport et à la 
manipulation de l'échantillon sont évitées, même si l'analyse du sang total frais doit 
être réalisée immédiatement pour obtenir des résultats exacts.

PRINCIPE
L'analyse c-ACT-LR Cascade Abrazo consiste en l'activation de contact du sang 
total, suivie d'une mesure du temps nécessaire à la formation du caillot.
L'analyse c-ACT-LR peut être utilisée comme méthode sensible de surveillance 
de l'effet de l'héparine sur la coagulation dans les échantillons de sang total. 
Généralement, en présence des concentrations adéquates en antithrombine et en 
facteurs de coagulation, l'augmentation de la concentration en héparine entraîne 
une prolongation progressive du résultat du c-ACT-LR.

RÉACTIF
Pour le diagnostic in vitro uniquement.
Composants	 Composants	 Stabilité
Chlorure de calcium, célite, Phospholipide	 2–8 °C (36–46 °F)	 Non ouvert : jusqu'à la date de péremption
de cerveau de lapin comme activateur		  sur l'étiquette de l'emballage
stabilisateurs et particules		  ou
d'oxyde de fer paramagnétique	 20–25 °C (68–77 °F)	 Non ouvert : 2 semaines
Si un sachet n'est pas réfrigéré, il doit être daté et il ne doit pas être utilisé après 
une période de 2 semaines. 
AVERTISSEMENT : À tout moment, l'exposition de la carte d'analyse à des objets 
ou des champs magnétiques (comme un instrument d'imagerie par résonance 
magnétique) peut empêcher l'analyseur de réaliser l'analyse correctement.

PRELEVEMENT ET PRÉPARATION DES ÉCHANTILLONS
Les cartes d'analyse c-ACT-LR peuvent être utilisées avec du sang total prélevé 
frais conformément aux recommandations du CLSI H03-A64 et H11-A45. Pour les 
cathéters à demeure, la tubulure doit être rincée avec 5 ml de sérum physiologique 
; des seringues à usage unique différentes doivent être utilisées pour prélever au 
moins 5 ml ou 6 volumes d'espace mort de sang (à éliminer) avant le prélèvement 
des échantillons de sang destinés aux analyses, afin de réduire les effets de 
l'hémodilution (par ex. avec un soluté cristalloïde dans la tubulure) ou de l'héparine 
dans les solutions utilisées dans le rinçage des cathéters à demeure. Il faut 
observer les protocoles et les procédures de l'établissement.6 Le sang prélevé frais 
dans une seringue en plastique doit être utilisé immédiatement.6

AVERTISSEMENT : Les seringues héparinées ne sont pas des dispositifs 
appropriés à l'analyse c-ACT-LR.
AVERTISSEMENT : Lors de la manipulation des échantillons de sang, tous les 
échantillons doivent être traités comme pouvant présenter un risque biologique.8,9

PROCÉDURE
Matériel fourni : Le kit d'analyse c-ACT-LR Abrazo (réf. 5724) contient le matériel 
suivant.
	 50 cartes d'analyse c-ACT-LR Cascade Abrazo
Matériel fourni mais non contenu dans le kit :
	 Élément	 Réf.
	 Analyseur Cascade Abrazo 	 5710
	 Carte d'analyse EQC (contrôle qualité électronique) Cascade Abrazo	 5848
	 Contrôle de niveau 1 c-ACT-LR Cascade Abrazo	 5727
	 Contrôle de niveau 2 c-ACT-LR Cascade Abrazo	 5728
Matériel nécessaire mais non fourni :
•	� Matériel de prélèvement de sang, comme les aiguilles de ponction veineuse, les 

seringues et les tampons imbibés d'alcool
•	� Dispositifs de transfert d'échantillon (pipettes ou compte-gouttes) pouvant 

distribuer environ 30 à 35 µl

MÉTHODOLOGIE
1.	� Consulter le manuel d'utilisation de l'analyseur Abrazo pour les procédures de 

configuration pour l'analyte approprié.
2.	� Laisser la température des cartes d'analyse s'équilibrer à température ambiante 

(entre 15 et 25 °C, soit entre 59 et 77 °F) pendant au moins 15 minutes avant 
de les retirer du sachet en aluminium.

	 �AVERTISSEMENT : La carte d'analyse doit être utilisée dans les 15 minutes 
suivant l'ouverture de l'emballage. Les sachets des cartes ne doivent pas 
êtres ramenés à température ambiante, puis retournés dans le réfrigérateur à 
plusieurs reprises. 

3.	� Sélectionner l'analyse patient depuis le menu principal de l'analyseur Abrazo. 
Retirer la carte d'analyse de son sachet en aluminium et la tenir vers l'arrière 
avec le code à barres orienté vers l'analyseur Abrazo, à environ 15 à 20 cm de 
distance.

4.	� Incliner légèrement la carte vers l'arrière (avec une inclinaison d'environ 15 
degrés) et lire le code à barres bidimensionnel (2D) au milieu de la carte. 
L'analyseur interprète les informations codifiées sur la carte d'analyse et affiche 
des messages pour chaque étape de la procédure.

5.	� Quand un message l'indique, placer la carte d'analyse dans l'analyseur et la 
laisser chauffer. Une fois que la carte est chaude, l'analyseur Abrazo démarre 
un compte à rebours pour l'ajout de l'échantillon.

	 �AVERTISSEMENT : L'analyseur Abrazo ne réalise que les analyses sur les 
cartes d'analyse et avec les types d'échantillon qui ont été indiqués dans le 
menu de configuration de l'instrument.

6.	� Ajouter entre 30 et 35 µl d'échantillon dans le puits destiné à l'échantillon 
(cercle en couleur) de la carte d'analyse. Le dépôt de l'échantillon démarre 
automatiquement l'analyse.

7.	� Quand la carte est retirée de l'analyseur à la fin de chaque analyse, vérifier 
que la totalité de la chambre de réaction a été remplie avec l'échantillon. Si une 
quantité inadéquate d'échantillon a été ajoutée à la carte, répéter l'analyse avec 
une nouvelle carte.

8.	� Éliminer la carte d'analyse et tout autre produit contaminé conformément aux 
normes approuvées pour les produits présentant un risque biologique.7-9

9.	� Si l'analyseur Abrazo est utilisé pour la surveillance de plusieurs patients, il 
est nécessaire de le nettoyer et de le désinfecter correctement, d'un patient 
à l'autre, après chaque utilisation en suivant les consignes de nettoyage 
indiquées dans le manuel d'utilisation de l'analyseur Abrazo. 7,10

Remarques relatives à la procédure
•	� L'analyseur est préréglé pour offrir une température constante de 37 ± 0,3 

°C (98,6 ± 0,5 °F) et il chauffe automatiquement la carte d'analyse avant de 
demander à l'utilisateur de déposer la goutte d'échantillon. Tous les autres 
étalonnages nécessaires sont codifiés sur chaque carte d'analyse. Consulter 
le manuel d'utilisation pour plus de détails.

•	� Pour que la batterie reste complètement chargée, laisser l'appareil branché sur 
son bloc d'alimentation qui est à son tour branché sur une prise secteur. 

•	� Les fonctions d'identification de l'utilisateur et de verrouillage de contrôle qualité 
sont optionnelles. Se référer au manuel d'utilisation si l'une de ces options a été 
activée.

•	� Faire fonctionner l'analyseur uniquement à température ambiante, entre 15 et 
30 °C (entre 59 et 86 °F).

•	� S'assurer que le sachet hermétique contenant une carte d'analyse a atteint la 
température ambiante et que soit l'analyseur est branché sur une prise secteur 
appropriée, soit sa batterie est suffisamment chargée.

•	� Prélever l'échantillon conformément aux indications de la section Prélèvement 
et préparation des échantillons.

•	� Une fois que la carte d'analyse est insérée dans l'analyseur Abrazo, il ne faut 
pas la toucher tant que l'analyse n'est pas terminée.

CONTRÔLE QUALITÉ
Étalonnage : Aucun étalonnage de la part de l'utilisateur n'est nécessaire. 
L'étalonnage de l'analyseur et des cartes d'analyse a été réalisé lors de leur 
fabrication.
La réalisation quotidienne d'un contrôle qualité (CQ) est une bonne pratique 
de laboratoire qui est exigée dans la plupart des états des États-Unis et par 
l'amendement pour l'amélioration des laboratoires cliniques de 1988 (CLIA 88). Les 
procédures de contrôle qualité font partie d'un programme global d'assurance qualité 
afin de garantir l'exactitude et la fiabilité des rapports et des résultats des patients. 
La surveillance des analyses de CQ peut vous alerter de potentiels problèmes 
liés aux performances du système. Les professionnels de santé doivent suivre les 
directives locales et nationales appropriées de contrôle qualité et ils doivent vérifier 
auprès d'organismes d'accréditation appropriés que les programmes de CQ sont 
conformes aux normes établies. La participation à des programmes d'évaluation 
des compétences permet de faire des comparaisons avec des systèmes d'autres 
laboratoires et peut aider à identifier des erreurs potentiellement non détectées avec 
uniquement des analyses de CQ intra-laboratoire.
Deux types de contrôle qualité peuvent être utilisés avec l'analyseur Cascade 
Abrazo : le contrôle qualité électronique (carte d'analyse EQC) et les plasmas de 
contrôle.
La carte d'analyse EQC s'assure du bon fonctionnement des composants 
électroniques de l'analyseur Cascade Abrazo. L'objectif de la carte d'analyse 
EQC est d'offrir une alternative simple et économique à l'utilisation quotidienne de 
contrôles de plasma et de cartes d'analyse Cascade Abrazo. Cependant, la carte 
d'analyse EQC n'est pas destinée à remplacer de façon permanente les contrôles 
de plasma.
Au moins deux niveaux de contrôle qualité électronique EQC doivent être réalisés 
toutes les 8 heures de fonctionnement quand des échantillons patients sont 
analysés. Il est nécessaire d'analyser des plasmas de contrôles au moins dans les 
situations suivantes :
	 •	� Avec une nouvelle boîte de cartes d'analyse ou au moins une fois par 

semaine
	 •	 Avec chaque nouvelle commande de cartes d'analyse
	 •	 Avec chaque nouveau numéro de lot de cartes d'analyse
	 •	 Si une conservation ou une manipulation incorrecte est suspectée
	 •	 Si les résultats des patients semblent anormalement élevés ou bas
Cette analyse est complémentaire de l'analyse quotidienne de contrôle qualité 
électronique EQC. Pour obtenir des informations détaillées sur le contrôle qualité 
avec l'analyseur Cascade Abrazo, consulter le manuel d'utilisation de l'analyseur 
Cascade Abrazo, les notices de la carte d'analyse EQC ou contacter votre distributeur 
local autorisé.
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c-ACT-LR-Testkarten
Inhalt
50 c-ACT-LR-Testkarten, einzeln im Folienbeutel verschweißt.

VERWENDUNGSZWECK
Die Cascade Abrazo c-ACT-LR-Testkarten sind Tests zur Bestimmung der 
aktivierten Gerinnungszeit auf dem Cascade Abrazo-Analysegerät und dienen der 
Überwachung der Auswirkung niedriger bis mittlerer Heparinkonzentrationen auf die 
Gerinnung in frischem Vollblut.
Die Abrazo c-ACT-LR-Testkarten sind zusammen mit dem Abrazo-Analysegerät 
besonders für den Gebrauch durch medizinisches Fachpersonal für eine 
patientennahe Untersuchung in Bereichen wie OPs, Intensivstation und anderen 
Standorten, wo Patienten mit niedrigen bis mittleren Heparinspiegeln behandelt 
werden, geeignet.

ZUSAMMENFASSUNG
Heparin ist derzeit das am häufigsten verwendete intravenöse Medikament, um die 
Blutgerinnung zu beeinflussen. Es wird bei Patienten mit thromboembolytischen 
Erkrankungen wie tiefe Venenthrombose und akutem Myokardinfarkt zur 
Kontrolle oder als Prophylaxe der Gerinnung eingesetzt. Es dient ebenfalls 
dazu, Patienten, die sich einer perkutanen transluminalen Koronarangioplastik, 
Koronarbypassoperation und anderen invasiven Eingriffen unterziehen, in einem 
antikoagulierten Zustand zu halten. Heparin besteht aus einer Mischung aus 
Glykosaminoglykan-Molekülen unterschiedlicher Größe und kommt natürlich in 
verschiedenen Körpergeweben vor. Heparin reagiert als gerinnungshemmende 
Substanz durch Verbindung mit Antithrombin (AT, vormals Antithrombin III) im Blut, 
um die Neutralisationsrate verschiedener Serinproteasen (Gerinnungsfaktoren) 
zu beschleunigen, besonders Thrombin und Xa, die an der Gerinnungskaskade 
beteiligt sind. Wenngleich in breitem Maße eingesetzt, ist Heparin für mehr durch 
ärztliche Behandlung ausgelöste Komplikationen verantwortlich als jedes andere 
Medikament. Die Hauptnebenwirkungen sind Blutungen.1 Aus diesem Grund und 
wegen der Schwankungen in der Patientenreaktion auf die Heparindosis2,3 wurden 
viele Versuche unternommen, die Überwachung der Heparintherapie auszubauen 
und zu verbessern.
Die c-ACT-LR-Testkarten dienen zusammen mit dem Gerät für eine schnelle 
Überwachung von Auswirkungen von Heparinspiegeln bis zu 3,0 U/ml auf 
die Gerinnung. Exaktes Pipettieren von Reagenz oder Probe sowie manuelle 
Zeitsteuerung sind mit der c-ACT-LR-Testkarte kein Problem. Viele mit 
Probentransport und Handhabung zusammenhängende Einflussgrößen werden 
vermieden, auch wenn Testen von frisches Vollblut sofort durchgeführt werden 
muss, um zuverlässige Ergebnisse zu erhalten.

TESTPRINZIP
Der Cascade Abrazo c-ACT-LR-Test besteht aus der Kontaktaktivierung von 
Vollblut mit der darauf folgenden Messung der Zeit bis zur Bildung eines Gerinnsels.
Der c-ACT-LR-Test ist ein empfindliches Hilfsmittel zur Überwachung der 
Auswirkung hoher Heparinkonzentrationen auf die Gerinnung in Vollblutproben. 
Im Allgemeinen resultieren erhöhte Heparinkonzentrationen in Anwesenheit 
ausreichender Antithrombinspiegel und Gerinnungsfaktoren in einer zunehmenden 
Verlängerung des c-ACT-LR-Ergebnisses.

REAGENZ
Nur zur In-vitro-Diagnostik.
Komponenten	 Lagerung	 Stabilität
Calciumchlorid, Kieselgur, 	 2–8 °C (36–46 °F)	 Ungeöffnet – bis zum Verfallsdatum
Phospholipidaktivator aus Kaninchenhirn		  auf  dem Beuteletikett
Stabilisatoren und paramagnetische		  oder
Eisenoxidpartikel	 20–25 °C (68–77 °F)	 ungeöffnet – 2 Wochen
Beutel, die nicht im Kühlschrank gelagert werden, müssen mit dem Datum 
beschriftet und dürfen nicht über die zweiwöchigeFrist hinaus verwendet werden. 
ACHTUNG: Jegliche Exposition der Testkarten gegen Magnetfelder oder andere 
magnetische Objekte (z. B. Kernspintomografie) kann potenziell verhindern, dass 
das Gerät den Test richtig durchführt.

PROBENENTNAHME UND VORBEREITUNG
Die c-ACT-LR-Testkarten können mit frisches Vollblutproben verwendet werden, 
die gemäß der CLSI Guidelines H03-A64 und H11-A45 entnommen wurden. Bei 
Verweilkathetern muss der Schlauch mit 5 ml Kochsalzlösung durchgespült werden; 
vor der Blutentnahme für Tests sollte in einer gesonderten Einmalspritze mindestens 
5 ml oder 6 Totraumvolumina Blut entnommen werden (zum Verwerfen), um den 
Effekt von Hämodilution (z. B. kristalloide Flüssigkeit im Schlauch) oder Heparin in 
der Lösung, die zum Durchspülen des Verweilkatheterschlauchs verwendet wird, 
so gering wie möglich zu halten. Befolgen Sie die Richtlinien und Verfahren Ihrer 
Einrichtung.6 In einer Kunststoffspritze entnommenes, frisches Blut muss sofort 
verwendet werden.6

ACHTUNG: Heparinisierte Spritzen sind für den c-ACT-LR Test nicht geeignet.
ACHTUNG: Bei der Handhabung von Blutproben, alle Proben als potenziell 
infektiös behandeln.8,9

VERFAHREN
Mitgeliefertes Material: Die folgenden Materialien sind im Abrazo c-ACT-LR Test 
Kit (Kat. Nr. 5724) enthalten.
	 50 Cascade Abrazo c-ACT-LR Testkarten
Benötigte Materialien, die nicht im Kit enthalten sind:
	 Artikel	 Kat. Nr.
	 Cascade Abrazo Analysegerät 	 5710
	 Cascade Abrazo Elektronische QC (EQC) Testkarte	 5848
	 Cascade Abrazo c-ACT-LR Stufe 1 Kontrolle	 5727
	 Cascade Abrazo c-ACT-LR Stufe 2 Kontrolle	 5728
Nicht mitgeliefertes, aber erforderliches Material:
•	� Material zur Blutentnahme z. B. Kanülen zur Venenpunktion, Spritzen, 

Alkoholtupfer
•	� Geräte zum Probentransfer (Pipetten oder Tropfpipetten), die ca. 30-35 µl 

abgeben können.

SCHRITT-FÜR-SCHRITT
1.	� Für die entsprechenden Analyteinstellungen siehe das Abrazo-Bedienerhandbuch.
2.	� Bringen Sie die Testkarten für mindestens 15 Minuten auf Raumtemperatur (15 

bis 25 °C bzw. 59 bis 77 °F), bevor Sie sie aus dem Folienbeutel nehmen.
	� ACHTUNG: Die Testkarte muss innerhalb von 15 Minuten nach Öffnen des 

Beutels verwendet werden. Beutel mit Karten nicht wiederholt aufwärmen 
lassen und in den Kühlschrank zurückgeben. 

3.	� Wählen Sie auf dem Abrazo aus dem Hauptmenü den Patiententest aus. 
Nehmen Sie die Testkarte aus dem Foleinbeutel und halten die Rückseite mit 
dem Barcode ca. 15 bis 20 cm vom Abrazo entfernt.

4.	� Halten Sie die Karte leicht schräg (ca. 15 Grad) und scannen den codierten 
2D-Barcode in der Mitte der Karte ein. Das Gerät interpretiert die codierten 
Informationen auf der Testkarte und zeigt für jeden Schritt des Testverfahrens 
Aufforderungen an.

5.	� Führen Sie die Testkarte nach Aufforderung in das Gerät ein und lassen sie 
aufwärmen. Nachdem die Karte aufgewärmt ist, beginnt der Abrazo den 
Countdown für das Hinzufügen der Probe.

	� ACHTUNG: Das Abrazo führt nur Tests auf Testkarten und mit den Probentypen 
durch, die in das Setup-Menü des Geräts eingegeben wurden.

6.	� Fügen Sie nach Aufforderung in die Probenvertiefung (farbiger Kreis) auf der 
Testkarte 30-35 µl Probe hinzu. Platzieren der Proben startet automatisch den 
Test.

7.	� Vergewissern Sie sich, wenn die Karte nach jedem Testende aus dem Gerät 
entfernt wird, dass die gesamte Reaktionskammer (der gesamte farbige Kreis) 
mit Probe gefüllt war. Wiederholen Sie den Test mit einer neuen Karte, wenn die 
der Karte hinzugefügte Probenmenge nicht ausreichend war.

8.	� Entsorgen Sie die Testkarte und andere kontaminierte Materialien gemäß den 
für biogefährliches Material zugelassenen Verfahren.7-9

9.	� Wenn das Abrazo-Analysegerät zur Überwachung mehrerer Patienten 
verwendet wird, muss das Gerät nach jedem Gebrauch zwischen den Patienten 
richtig gereinigt und desinfiziert werden. Halten Sie sich dafür an die im Abrazo-
Bedienerhandbuch gegebenen Anweisungen. 7,10

Hinweise zum Verfahren
•	� Das Gerät ist so eingestellt, dass es konstant eine Temperatur von 37 ± 

0,3 °C hält und die Testkarte automatisch vorwärmt, bevor es den Bediener 
auffordert, den Probentropfen hinzuzufügen. Alle erforderlichen Kalibrationen 
sind auf jeder EQC-Testkarte codiert. Siehe Bedienungsanleitung für genaue 
Vorgehensweise.

•	� Lassen Sie das Gerät mit dem Netzteil, das wiederum an eine Netzsteckdose 
angeschlossen ist, verbunden, damit die Batterie immer voll aufgeladen ist. 

•	� Die Funktionen Bedienerkennung (Operator Identification Code) und 
Qualitätskontrollsperre (Quality Control Lockout) sind optional. Siehe die 
Bedienungsanleitung, wenn eine dieser Funktionen aktiviert ist.

•	 Das Gerät nur bei Temperaturen zwischen 15 bis 30 °C (59 bis 86 °F) bedienen.
•	� Achten Sie darauf, dass der verschweißte Beutel mit der Testkarte 

Raumtemperatur hat, und dass das Gerät entweder an eine entsprechende 
Wandsteckdose angeschlossen ist bzw. eine ausreichend geladene Batterie 
besitzt.

•	� Entnehmen Sie die Probe wie in Probenentnahme und Vorbereitung 
beschrieben.

•	� Nach dem Einstecken der Karten in den Abrazo darf sie erst nach Beenden des 
Tests wieder berührt werden.

QUALITÄTSKONTROLLE
Kalibration: Eine Kalibration durch den Bediener ist nicht erforderlich. Analysegerät 
wie Testkarten wurden zurzeit der Herstellung kalibriert.
Eine tägliche Qualitätskontrolle (QC) gehört zur guten Laborpraxis und wird 
von den meisten Staaten der USA sowie dem Clinical Laboratory Improvement 
Amendment von 1988 (CLIA '88) gefordert. Verfahren zur Qualitätskontrolle sind 
Teil einer allgemeinen Qualitätssicherung zur Gewährleistung der Genauigkeit 
und Zuverlässigkeit von Patientenergebnissen und Berichten. Die Überwachung 
der Ergebnisse von QC-Tests kann Sie auf mögliche Probleme in der 
Systemleistung aufmerksam machen. Das Personal im Gesundheitswesen muss 
sich an die entsprechenden Richtlinien und Vorschriften zur Qualitätskontrolle 
halten bzw. mit den zuständigen Lizensierungs- und Akkreditierungsbehörden 
abklären, ob die QC-Programme den Standards entsprechen. Teilnahme an 
Laborleistungstestprogrammen gestattet den Vergleich mit Systemen anderer 
Labors und können dazu beitragen, mögliche Fehler zu entdecken, die durch 
laborinterne QC-Tests alleine nicht aufgefallen wären.
Für den Cascade Abrazo stehen zwei Arten der Qualitätskontrolle zur Verfügung: 
Electronic Quality Control (EQC-Testkarte, elektronische Qualitätskontrolle) und 
kommerzielle Plasmakontrollen.
Die EQC-Testkarte gewährleistet, dass die elektronischen Komponenten des 
Cascade Abrazo-Analysegeräts richtig arbeiten. Der Zweck der EQC-Testkarte ist, 
eine einfache und kostengünstige Alternative zum täglichen Einsatz von Cascade 
Abrazo-Testkarten und Plasmakontrollen zu bieten. Die EQC-Testkarte ist allerdings 
nicht dafür vorgesehen, Plasmakontrollen dauerhaft zu ersetzen.
Es müssen, wenn Patientenproben getestet werden, alle 8 Betriebsstunden 
mindestens zwei Stufen der EQC-Qualitätskontrolle durchgeführt werden. Es ist 
dringend notwendig, zumindest unter folgenden Umständen Plasmakontrollen zu 
testen:
	 •	 Mit jedem neuen Karton Testkarten, aber mindestens einmal pro Woche.
	 •	 Mit jeder neuen Lieferung Testkarten
	 •	 Mit jeder neuen Chargennummer der Testkarten
	 •	� Jedes Mal, wenn eine nicht korrekte Lagerung oder Handhabung der 

Testkarten vermutet wird.
	 •	� Jedes Mal, wenn Patientenergebnisse ungewöhnlich hoch oder niedrig 

scheinen.
Diese Tests sind zusätzlich zu den täglichen EQC-Tests durchzuführen. Nähere 
Einzelheiten zur Qualitätskontrolle für das Cascade Abrazo liefert das Cascade 
Abrazo-Bedienerhandbuch, die Packungsbeilage der EQC-Testkarte oder der für 
Sie zuständige autorisierte Vertrieb.

REFERENZWERTE
Von 105 Patienten, Männer und Frauen im Alter von 23 bis 87 Jahren, 
die sich interventionellen Eingriffen am Herzen, ECMO (extrakorporaler 
Membranoxygenierung) und Hämodialyse unterziehen, wurden insgesamt 105 
frische Vollblutproben entnommen. Es wurden prä-heparinisierte Proben getestet, 
die einen Referenzbereich von 111 bis 164 Sekunden ergaben. Diese Bereiche 
gelten lediglich als Richtlinie. Bediener sollten ihre eigenen Normalbereiche nach 
ihrer eigenen Population Normalpersonen festlegen.6,11

Einzelne c-ACT-LR-Gerinnungsreaktionen auf Heparin hängen von mehreren 
Faktoren ab und kann erheblich schwanken. Im Allgemeinen werden mit Erhöhen 
der Heparinkonzentration in Anwesenheit von Antithrombin die c-ACT-LR-
Gerinnungszeiten zunehmend verlängert.

ERGEBNISSE
Die vom Gerät ausgegebenen Einheiten sind Sekunden. Die Ergebnisse werden 
am Ende jedes Testlaufs angezeigt. Die Grenzwerte der Abrazo c-ACT-LR-
Testkarte liegen bei 70 bis 500 Sekunden. Ergebnisse von <70 und >500 Sekunden 
durch einen Wiederholungstest bestätigen.
Wenn ein Testergebnis nicht mit den klinischen Befunden des Patienten 
übereinstimmt, muss das Ergebnis durch Testen einer neuen Probe bestätigt oder 
mit einer anderen diagnostischen Methode evaluiert werden.

EINSCHRÄNKUNGEN
Der c-ACT-LR wurde nicht für niedermolekulares Heparin (LMWH) evaluiert.
Die Empfindlichkeit des Tests gegenüber Gerinnungsfaktormängeln wurde nicht 
verifiziert. In-vitro-Studien weisen darauf hin, dass die Ergebnisse von c-ACT-
LR durch Hämodilution beeinflusst werden. Hämodilution verursacht verlängerte 
c-ACT-LR-Ergebnisse. Die Verwendung von c-ACT-LR während Bypass-
Operationen sollte auf vor dem Bypass und nach Absetzen von Heparin beschränkt 
werden.
Die empfohlenen Verfahren zur Handhabung von Proben sollten unbedingt 
eingehalten werden.
Vollblutproben, die nicht sofort getestet werden, können zu fehlerhaften 
Ergebnissen führen. 
Die c-ACT-LR-Testkarten sind nicht zur Überwachung einer oralen 
Antikoagulanzientherapie geeignet, noch können sie einen Mangel an Faktor VII 
oder Fibrinogen nachweisen.

STÖRFAKTOREN
Die Anwesenheit von Oxalat, EDTA oder andere Zusätze als Natriumcitrat können 
den Test stören. Hämolyse sollte die Ergebnisse nicht beeinträchtigen, ist allerdings 
oft ein Anzeichen für schlechte Probenqualität. Die Cascade Abrazo c-ACT-LR-
Testkarte verwendet Celite als Aktivator, daher kann bei Patienten, die Heparin 
erhalten, in Anwesenheit von Aprotinin die Gerinnungszeit verlängert sein. Die 
folgende Tabelle zeigt die Faktoren auf, die den c-ACT-LR-Test im Normalfall nicht 
stören:
Faktoren	 Konzentration	 Faktoren	 Konzentration
Hespan	 < 30 %
Fibrinogen	 < 30 mg/dl
Hämatokrit	 10–60 %	 Nitroglycerin	 < 1000 ng/ml
Bilirubin 	 0-20 mg/dl

LEISTUNGSEIGENSCHAFTEN
SPEZIFITÄT:  Studien zeigen, dass bei Anwesenheit ausreichender 
Antithrombinspiegel der c-ACT-LR-Test empfindlich auf Anwesenheit von 
unfraktioniertem Heparin reagiert. Der c-ACT-LR-Test reagiert empfindlich auf 
Heparinkonzentrationen von bis zu 3,0 U/ml.
PRÄZISION: Die Untersuchungen zur Präzision wurden mit drei Chargen Cascade 
Abrazo c-ACT-LR-Testkarten und je einer Charge Cascade Abrazo c-ACT-LR-
Kontrollen Stufe 1 und Stufe 2 durchgeführt. Die Untersuchungen wurden an 
einem einzigen Zentrum über 20 Tage an 6 Cascade Abrazo-Analysegeräten von 
drei Bedienern durchgeführt, die nicht zum Laborpersonal gehören (POC). Jeder 
Bediener führte pro Tag mit jeder Charge Abrazo c-ACT-LR-Testkarten 2 Probenläufe 
mit jeweils 2 Tests/Lauf durch. 
Präzision innerhalb eines Laufs (20 Tests/Stufe) gemäß CLSI-Richtlinie: 
Präzision innerhalb eines Laufs, zwischen den Läufen und zwischen den 
Tagen*
N= 240
	 Gesamt-	 Innerhalb eines Laufs	 Zwischen den Läufen	 Zwischen den Tagen	 Gesamt
	c-ACT-LR	Mittelwert	 SA	 %VK	 SA	 %VK	 SA	 %VK	 SA	 %VK
	Stufe 1	 121,3	 7,8	 6,4	 3,9	 3,2	 0,0	 0,0	 8,7	 7,2
	Stufe 2	 275,3	 13,2	 4,8	 6,5	 2,4	 4,9	 1,8	 15,5	 5,6

Präzision zwischen den Chargen*
N= 80
Chargennummer 	 1	 2	 3
Probe	 Mittelwert	 SA	 %VK	 Mittelwert	 SA	 %VK	 Mittelwert	 SA	 %VK
Kontrolle Stufe 1	 119	 8,3	 7,0	 129	 6,8	 5,3	 127	 7,7	 6,0
Kontrolle Stufe 2	 275	 15,3	 5,6	 281	 12,3	 4,4	 270	 13,8	 5,1

Präzision von Bediener zu Bediener*
N= 80
		  Bediener 1	 Bediener 2	 Bediener 3
Probe	 Mittelwert	 SA	 %VK	 Mittelwert	 SA	 %VK	 Mittelwert	 SA	 %VK
Kontrolle Stufe 1	 119	 8,3	 7,0	 120	 7,5	 6,3	 125	 8,2	 6,6
Kontrolle Stufe 2	 275	 15,3	 5,6	 279	 15,7	 5,6	 272	 14,9	 5,5

*Die Präzisionsuntersuchungen wurden gemäß EP5-A2 durchgeführt.12

VERGLEICH: Klinische Studien mit frischen Vollblutproben von Patienten, die 
sich interventionellen Eingriffen am Herzen unterziehen, wurden durchgeführt. 
Dabei wurden die Proben vor und nach Heparinisierung und nach dem Eingriff 
vor Ziehen der Einführschleuse entnommen. Der Abrazo c-ACT-LR-Test wurde 
mit einer kommerziell erhältlichen aktivierten Gerinnungszeit (ACT) verglichen. 
Der Vergleich von 309 Vollblutproben ergab einen Korrelationskoeffizienten von 
0,88 für den c-ACT-LR im Vergleich zum kommerziell erhältlichen ACT. Es wurden 
klinische Studien mit frischen Vollblutproben von 18 Patienten im Alter von 5 Tagen 
bis 72 Jahren durchgeführt, die sich einer extrakorporaler Membranoxygenierung 
(ECMO) unterzogen. Vergleiche von 314 Proben mit einem auf p=0,05 eingestellten 
Signifikanzniveau ergaben einen p-Wert von 0,585, was keinen statistisch 
signifikanten Unterschied zwischen Abrazo c-ACT-LR und dem Vergleichprodukt 
aufzeigt. 
Vergleich
N=309
R=0,83
Extrakorporeale Membranoxygenierung
Patienten	 18
Proben	 314
p-Signifikanzniveau	 0,05
p-Wert	 0,585
Altersgruppen	 5 Tage bis 72 Jahre
HEPARINREAKTION UND LINEARITÄT: Die Abrazo c-ACT-LR-Karten wurden 
mit frischem Vollblut, dem unfraktioniertes Heparin vom Schwein zugefügt wurde, 
auf Heparinreaktion untersucht. Die Linearität der Heparinreaktion wurde laut 
CLSI-Richtlinie EP6-A evaluiert. Die Daten stützen die Behauptung einer linearen 
Reaktion von 0,5 bis 3 Einheiten/ml Heparin. Die Untersuchungen wurden von 
einem Bediener an drei Geräten an einem einzigen Tag durchgeführt.

Heparinlinearität mit dem Abrazo c-ACT-LR-Test
Frisches Vollblut

	 Heparin
	 E/ml	 0	 0,5	 1,0	 2,0	 3,0
		  96	 145	 193	 274	 326
		  114	 140	 190	 248	 344
		  103	 155	 219	 248	 309

	 Mittelwert	 104	 147	 201	 257	 326
	 Mittelwert SE 	 4,6	 3,7	 8,0	 7,5	 8,8
	 SD	 9,3	 7,4	 16,0	 14,9	 17,5
	 CV	 8,9	 5,1	 8,0	 5,8	 5,4

Celite® ist eine eingetragene Marke von Celite Corporation.

Verkauf, technische oder Bestellinformationen und Kundendienst 
gebührenfrei unter 800-231-5663.
Helena Laboratories garantieren, dass ihre Produkte den angegebenen Spezifikationen entsprechen 
und frei von Material- und Herstellungsmängeln sind. Gemäß dieser Garantie beschränkt sich 
Helenas Haftung auf Ersatzlieferung oder Rückerstattung des Betrags, allerdings nicht über den 
Kaufpreis der reklamierten Waren hinaus. Diese Möglichkeiten sind des Käufers ausschließliche 
Mängelbeseitigung. 
Auf keinen Fall ist Helena Laboratories haftbar für Folgeschäden, selbst wenn Helena auf die 
Möglichkeit solcher Schäden hingewiesen wurde. 
Die vorangehenden Garantien gelten unter Ausschluss aller gegebenen oder gesetzlichen Garantien 
einschließlich Zusicherung der allgemeinen Gebrauchstauglichkeit und Gewährleistung der Eignung 
für einen bestimmten Zweck.
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c-ACT-LR heparin linearity
y = 72.691x + 112.52

R2 = 0.9894

0

50

100

150

200

250

300

350

0 0.5 1 1.5 2 2.5 3 3.5
Heparin Concentration U/mL

Cl
ot

 T
im

e 
(s

ec
on

ds
)

Linéarité de l'héparine c-ACT-LR
y = 72,691x + 112,52

R2 = 0,9894

0

50

100

150

200

250

300

350

0 0,5 1 1,5 2 2,5 3 3,5
Concentration en héparine U/ml

Te
m

ps
 d

e 
co

ag
ul

at
io

n 
(s

ec
on

de
s)

c-ACT-LR Heparinlinerarität
y = 72,691x + 112,52

R2 = 0,9894

0

50

100

150

200

250

300

350

0 0,5 1 1,5 2 2,5 3 3,5
Heprinkonzentration E/ml

G
er

in
nu

ng
sz

ei
t (

Se
ku

nd
en

)

	 Mean	 104	 147	 201	 257	 326
	 Mean SE	 4.6	 3.7	 8.0	 7.5	 8.8
	 SD	 9.3	 7.4	 16.0	 14.9	 17.5
	 CV	 8.9	 5.1	 8.0	 5.8	 5.4

	 Heparin
	 U/mL	 0	 0.5	 1.0	 2.0	 3.0
		  96	 145	 193	 274	 326
		  114	 140	 190	 248	 344
		  103	 155	 219	 248	 309

Shading indicates that text has been modified, added or deleted.




