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LA Confirm

Para la confirmacion de anticoagulante lupico

SIGNIFICACION CLINICA

El Anticoagulante Lupico (LA) es un inhibidor adquirido (no
especifico) de la coagulacién formado por un grupo hete-
rogéneo de autoanticuerpos que interfieren en los tests de
coagulacién dependientes de fosfolipidos. Para su deteccion
se emplean tests sensibles como el Tiempo de veneno de
vibora de Russell diluido (dRVVT) o Tiempo de tromboplas-
tina parcial activado (aPTT) sensible a LA.

El LA forma parte de los criterios de laboratorio que per-
miten el diagnodstico del sindrome antifosfolipidico (SAF).
Sin embargo, su presencia puede detectarse en individuos
asintomaticos o asociarse a otras situaciones clinicas.

FUNDAMENTOS DEL METODO

En el LA Screen, el veneno de vibora de Russell inicia la
coagulacion del plasma por activacion directa del Factor X a
Factor Xa en presencia de calcio y una baja concentracion de
fosfolipidos. En presencia de Anticoagulante Lupico, se alargan
los tiempos de coagulacion.

Los tests de mezcla con plasma normal, permiten excluir
la deficiencia de factores que también puede prolongar los
tiempos de coagulacién. Si los mismos contindan siendo
prolongados, se sospecha de la presencia de Anticoagulante
Lupico u otros inhibidores, lo cual debe ser confirmado con
LA Confirm.

En el LA Confirm la mayor concentracion de fosfolipidos
neutraliza los LA que puedan estar presentes en el plasma,
con el consecuente acortamiento del Tiempo de coagulacion,
respecto al obtenido con LA Screen.

REACTIVOS PROVISTOS

Reactivo A: mezcla de veneno de vibora de Russell con
cloruro de calcio y fosfolipidos en alta concentracion.
Liofilizado.

INSTRUCCIONES PARA SU USO

Reconstituir el Reactivo A con el volumen de agua des-
tilada indicado en el vial. Mezclar bien invirtiendo el vial
para asegurar una completa resuspension del material
liofilizado. Incubar el reactivo disuelto a temperatura
ambiente durante 30 minutos y rotar suavemente el vial
antes del uso.

REACTIVOS NO PROVISTOS

- LA Screen de Wiener lab.

- LA Control de Wiener lab.

- Coagulation Control N de Wiener lab.

- Pool de plasmas normales pobres en plaquetas

PRECAUCIONES

Los reactivos son para uso diagnéstico "in vitro".

Utilizar los reactivos guardando las precauciones habituales
de trabajo en el laboratorio de analisis clinicos.

Todos los reactivos y las muestras deben descartarse de
acuerdo a la normativa local vigente.

ESTABILIDAD E INSTRUCCIONES DE
ALMACENAMIENTO

El reactivo es estable en refrigerador (2-10°C) hasta la fecha
de vencimiento indicada en la caja. Una vez reconstituido
es estable:

. o TA 100 500
Reactivo 37°C (< 25°C) 2-10°C 20°C
Reactivo A | 8 horas | 24 horas | 48 horas 1 mes
MUESTRA

Plasma citratado

a) Recoleccion: obtener sangre cuidadosamente (evitando
estasis o trauma) y colocar en un tubo con anticoagulante en
proporcién 9 + 1 exacta (ejemplo: 4,5 ml de sangre + 0,5 ml de
anticoagulante). Mezclar suavemente y centrifugar durante
15 minutos a 2500 g. Para obtener plasma pobre en pla-
quetas transferir el plasma a un tubo de plastico limpio
y centrifugar durante 15 minutos adicionales.

b) Aditivos: para obtener el plasma debe emplearse Anti-
coagulante TP de Wiener lab. o citrato de sodio 130 mmol/l
(3,8%) 0 109 mmol/l (3,2%).

c) Sustancias interferentes conocidas: las muestras
que contengan coagulos y/o hematocritos anormales
deben desecharse. Las muestras ictéricas, lipémicas o
hemolizadas deben analizarse mediante técnicas ma-
nuales ya que algunos instrumentos fotométricos dan
lecturas falsas.

No se observan interferencias por heparina hasta 1 Ul/ml.
Referirse a la bibliografia de Young para los efectos de las
drogas en el presente método.

d) Estabilidad e instrucciones de almacenamiento: el
plasma debe mantenerse a temperatura ambiente hasta
el momento de efectuar la prueba. Este periodo no debe
prolongarse mas de 4 horas. En caso de no poder proce-
sarse en este lapso, el plasma puede congelarse hasta 6
meses a -20°C.

MATERIAL REQUERIDO (no provisto)
- Tubos de hemdlisis.
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- Pipetas o micropipetas para medir los volimenes indicados.
- Cronémetro.
- Bafio de agua a 37°C.

PROCEDIMIENTO

Precalentar un exceso de Reactivo Aa 37°C, a razén de
200 ul/ensayo.

En un tubo de hemodlisis colocar:

Muestra o Control 200 ul

Incubar durante 1 minuto a 37°C. Luego agregar:

Reactivo A (a 37°C) 200 ul

Disparar simultaneamente un crondmetro. Agitar breve-
mente para homogeneizar el contenido, mantener en el
bafio unos 20 segundos. Luego sacar el tubo del bafio,
inclinar suavemente una vez por segundo y detener el
cronémetro en el momento de la formacion del coagulo.
Pueden emplearse para la lectura de los resultados
aparatos automaticos o semiautomaticos que detecten
la formacién de coagulos de fibrina, por métodos foto-
Opticos 0 mecanicos.

Tomar nota del tiempo de coagulacion.

Repetir para obtener valores duplicados y registrar el
promedio como resultado.

CALCULO DE LOS RESULTADOS

Si el tiempo de coagulacion con LA Screen se encuentra
dentro del rango de referencia no es necesario realizar una
prueba posterior para estudiar la presencia de LA.

Si el tiempo con LA Screen se encuentra por encima del
rango normal, de debe continuar la investigacion realizando
un test de mezcla con pool de plasmas normales y un test
confirmatorio empleando LA Confirm.

Segun las recomendaciones de la ISTH (Sociedad Inter-
nacional de Trombosis y Hemostasia) en su up-date 2009,
los resultados se deben expresar como una proporcion
(ratio) normalizada, obtenida luego de dividir el resultado
del paciente por el valor correspondiente a un pool normal:

Tiempo (seg) LA Screen del paciente
Ratio LA Screen =

Tiempo (seg) LA Screen pool normal

Si el valor del Ratio LA Screen es superior a 1.20, debe
sospecharse la presencia de LA.

En caso de tener que emplear el test confirmatorio LA
Confirm, se debe proceder de la misma manera para nor-
malizarlo:

Tiempo (seg) LA Confirm del paciente
Ratio LA Confirm =

Tiempo (seg) LA Confirm pool normal

Luego calcular el Ratio LA normalizado del paciente, dividien-
do entre si los ratios normalizados LA Screen y LA Confirm:

Ratio LA Screen

Ratio LA normalizado =
Ratio LA Confirm

Ejemplo:

Tiempo de LA Screen paciente: 42,1 seg
Tiempo medio de LA Screen normal: 37,5 seg
Tiempo de LA Confirm paciente: 34,7 seg
Tiempo medio de LA Confirm normal: 34,0 seg

(42,1/37,5) 1,12
Ratio LA Normalizado = = =11
(34,7 /1 34,0) 1,02

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Si el Ratio LA Screen es superior a 1.20, se debe realizar
una prueba mezclando en proporcién 1+1 el plasma del
paciente con un pool de plasmas normales pobre en pla-
quetas, para identificar un déficit de uno o mas factores o
un tratamiento con antagonistas de la vitamina K. Si no se
evidencia correccion con el pool de plasmas normales, es
posible confirmar la presencia de un inhibidor circulante. En
cuyo caso, el Ratio LA normalizado mayor a 1.20 permite
confirmar la naturaleza antifosfolipidica del inhibidor.

En el Sindrome antifosfolipidico, la persistencia del LA se
debe confirmar en una segunda muestra extraida al paciente
al menos 12 semanas después.

Para un adecuado procedimiento diagndstico referirse a
las guias elaboradas por los diferentes comités cientificos
(Sociedad Internacional de Trombosis y Hemostasia en su
up-date 2009, British Committee for Standards in Haemato-
logy publicada en 2012 y Clinical and Laboratory Standards
Institute de 2014).

VALORES DE REFERENCIA
Para LA Screen: 31-44 segundos
Para LA Confirm: 30-38 segundos
Ratio LA normalizado = 0,8-1,2

Los valores de referencia pueden variar entre los laborato-
rios dependiendo de las técnicas y sistemas usados. Por
esta razon, cada laboratorio debe establecer sus propios
intervalos de referencia.

METODO DE CONTROL DE CALIDAD
LA Control y Coagulation Control N de Wiener lab.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

Pueden obtenerse resultados errobneos para muestras con
concentraciones de heparina > 1 U/mL, en pacientes que toman
anticoagulantes orales y en CID.

Para que los resultados sean comparativos, los tests LA Screen
y LA Confirm deben realizarse de manera simultanea y en la
misma muestra.

Debe asegurarse la remocion completa de las plaquetas de los
plasmas, mediante una adecuada centrifugacion, ya que los
fosfolipidos provenientes de las mismas interfieren en los tests.
Dada la heterogeneidad del LA, es importante incluir dos test
de screening de principios diferentes (dARVVT/aPTT).
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PERFORMANCE

a) Reproducibilidad: se determiné con diferentes mues-
tras (en series y dia a dia). Se obtuvieron los siguientes
resultados:

Precision intraensayo

Nivel D.S. C.V.
37,58 seg 0,33 seg 0,89%
71,74 seg 0,91 seg 1,27%

Precisién interensayo

Nivel D.S. C.V.
37,58 seg 0,59 seg 1,57%
71,74 seg 1,38 seg 1,93%

b) Sensibilidad: se encontraron 12 resultados positivos en
12 pacientes con datos clinicos de anticoagulante lupicos.
c) Especificidad: se ensayaron muestras de pacientes
normales, tratados con heparinas y con coumarina, encon-
trandose los siguientes resultados:

Muestras

Resultados > 1,2
(falsos positivos)

Normales

1,2% (1/79)

Plasmas con coumarina

0% (0/14)

Plasmas con heparina

5,5% (1/18)

Plasmas deficientes en

0% (0/6)

factores VIl y IX

PARAMETROS PARA ANALIZADORES AUTOMATICOS
Referirse a las adaptaciones especificas de cada analizador.

PRESENTACION
5x 1 ml (Céd. 1705024)
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LA Confirm

Para a confirmagao de anticoagulante lupus

SIGNIFICADO CLINICO

O anticoagulante lipus (LA) € um inibidor adquirido (ndo es-
pecifico) da coagulagao formado por um grupo heterogéneo
de autoanticorpos que interferem nas provas de coagulagao
dependentes de fosfolipidios. Testes sensiveis, como o Tem-
po de veneno de vibora de Russell diluido diluido (dRVVT)
ou o Tempo de tromboplastina parcial ativado sensivel a LA
(aPTT) sao usados para a detecgéo.

O LA faz parte dos critérios laboratoriais que permitem o
diagndstico da sindrome antifosfolipidica (SAF). No entanto,
sua presenga pode ser detectada em individuos assintoma-
ticos ou associada a outras situagdes clinicas.

FUNDAMENTOS DO METODO

No LA Screen, o veneno de vibora de Russell inicia a
coagulagéo por ativagéo direta do Factor X a Fator Xa na
presenga de calcio e baixa concentragéo de fosfolipidos. Na
presenga de anticoagulante lUpus os tempos de coagulagéo
séo prolongados.

Os testes de mistura com plasma normal séo Uteis para
excluir as deficiéncias de fatores que também podem
prolongar os tempos de coagulagdo. Se continuarem a
ser prolongados, a presenca de anticoagulante lupus ou
outros inibidores é suspeita, o que deve ser confirmado
com LA Confirm.

No LA Confirm a maior concentragéo de fosfolipidos neu-
traliza os LA que podem estar presentes no plasma, com
o consequente encurtamento do tempo de coagulagdo, em
comparagéo com o obtido com LA Screen.

REAGENTES FORNECIDOS

A. Reagente A: mistura de veneno de vibora de Russell
com cloreto de calcio e fosfolipidios em alta concentragéo.
Liofilizado.

REAGENTES NAO FORNECIDOS

- LA Screen da Wiener lab.

- LA Control da Wiener lab.

- Coagulation Control N da Wiener lab.

- Pool de plasmas normais pobres em plaquetas

INSTRUGOES DE USO

Reconstituir o Reagente A com o volume de agua destilada
indicado no frasco. Misturar perfeitamente invertendo o
frasco para assegurar uma resuspensé@o completa do ma-
terial liofilizado. Incubar o reagente dissolvido a temperatura
ambiente por até 30 minutos e rotar suavemente o frasco
antes de usar.

PRECAUGOES

Os reagentes sdo para uso diagnéstico "in vitro".

Utilizar os reagentes observando as precaugdes habituais
de trabalho no laboratério de analises clinicas.

Todos os reagentes e as amostras devem ser descartadas
conforme a regulagao local vigente.

ESTABILIDADE E INSTRUGOES DE
ARMAZENAMENTO

O Reagente é estavel sob refrigeragédo (2-10°C) até a data
de vencimento indicada na embalagem. Uma vez recons-
tituido é estavel:

o TA 0 0
Reagente 37°C (< 25°C) 2-10°C -20°C
Reagente A 8 horas | 24 horas | 48 horas 1 més
AMOSTRA

Plasma citratado

a) Coleta: obter sangue cuidadosamente (evitando estase
ou trauma), e colocar num tubo com anticoagulante na pro-
porcao 9 + 1 exata (exemplo: 4,5 ml de sangue + 0,5 ml de
anticoagulante). Misturar suavemente. Centrifugar durante
15 minutos a 2500 g. Para obter plasma pobre em plaquetas
transferir o plasma a um tubo plastico limpo e centrifugar por
até 15 minutos adicionais.

b) Aditivos: para obter o plasma deve-se utilizar citrato de
sédio 130 mmol/l (3,8%) ou 109 mmol/l (3,2%).

c) Estabilidade e instru¢des de armazenamento: o plasma
deve ser conservado a temperatura ambiente até o momento
de realizar a prova. Este periodo n&o deve prolongar-se mais
que 4 horas. Caso ndo seja possivel realizar a prova na hora,
o plasma pode ser conservado por até 6 meses a -20°C.

INTERFERENCIAS

Amostras com coagulos e/ou hematocritos anormais devem
ser descartados.

Amostras ictéricas, lipémicas ou hemolisadas devem ser
analisadas por técnicas manuais devido a que alguns ins-
trumentos fotométricos originam leituras falsas.

N&o é observada interferéncia por heparina plasmatica até
1 Ul/ml.

Referéncia bibliografica de Young para efeitos de drogas
neste método.

MATERIAL NECESSARIO (nao fornecido)
- Tubos de hemolise.
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- Pipetas e micropipetas para medir os volumes indicados.
- Banho-maria a 37°C.
- Cronémetro.

PROCEDIMENTO
Pré-aquecer o Reagente A a 37°C em 200 ul/teste. Em
um tubo de hemolise colocar:

Amostra ou Controle 200 ul

Incubar por até 1 minuto a 37°C. Depois adicionar:

Reagente A (37°C) 200 ul

Dispare o crondmetro simultaneamente. Agitar ligeira-
mente para homogeneizar o conteido, manter no banho
por cerca de 20 segundos. Retirar o tubo do banho,
inclinar suavemente uma vez por segundo e deter o
crondmetro no momento da formagéo do coagulo.
Podem ser utilizados para a leitura dos resultados apa-
relhos automaticos ou semi-automaticos que detectem a
formagao de coagulos de fibrina, por métodos foto-6pticos
Oou mecanicos.

Anotar o tempo de coagulagao.

Repetir o procedimento para obter valores duplicados e
registrar a média como resultado.

CALCULO DOS RESULTADOS

e o tempo de coagulagdo utilizando LA Screen é dentro do
intervalo de referéncia ndo é necessario realizar uma prova
posterior para estudar presenca de LA.

Se o tempo com LA Screen estiver acima do intervalo normal,
a investigagédo deve continuar, realizando um teste de mis-
tura com pool de plasma normal e um teste de confirmagao
usando LA Confirm.

Segundo as recomendagdes da ISTH (Sociedade Inter-
nacional de Trombose e Hemostasia) na sua atualizagdo
2009, os resultados devem ser expressos como uma relagéo
normalizda obtida apds dividir o resultado do paciente pelo
valor correspondente a um pool normal:

Tempo (seg) LA Screen do paciente

Relagao LA Screen =
Tempo (seg) LA Screen pool normal

Se o valor da Relagéo La Screen for maior do que 1,20, a
presencga de LA é suspeita.

Caso utilizar o teste confirmatorio LA Confirm deve-se pro-
ceder da mesma maneira para normaliza-lo:

Tempo (seg) LA Confirm do paciente

Relagéo LA Confirm =
Tempo (seg) LA Confirm pool normal

Em seguida, calcule a Relagédo LA normalizada do paciente,
dividindo as relagdes normalizadas LA Screen e LA Confirm:

Relagdo LA Screen

Relacdo LA normalizada =
Relagao LA Confirm

Exemplo:

Tempo de LA Screen paciente: 42,1 seg
Tempo médio de LA Screen normal: 37.5 seg
Tempo de LA Confirm paciente: 34.7 seg
Tempo médio de LA Confirm normal: 34.0 seg

(42,1/37,5) 1,12
Relagdo LA normalizada = = =11
(34,7134,0) 1,02

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

Se a Relagao LA Screen for superior a 1,20, um teste deve
ser realizado misturando o plasma do paciente com um grupo
de plasma pobre em plaquetas em uma proporgéo de 1 +
1 para identificar um déficit de um ou mais fatores ou um
tratamento com antagonistas de Vitamina K. Se a correcédo
nao for evidente com o pool de plasma normal, é possivel
confirmar a presenga de um inibidor em circulagdo. Nesse
caso, a Relagao LA normalizada superior a 1,20 confirma a
natureza antifosfolipidica do inibidor.

Na sindrome antifosfolipidica, a persisténcia de LA deve ser
confirmada em uma segunda amostra extraida do paciente
pelo menos 12 semanas depois.

Para um procedimento de diagnéstico adequado, consulte
os guias desenvolvidos pelos diferentes comités cientificos
(Sociedade Internacional de Trombose e Hemostasia na
sua atualizagdo de 2009, British Committee for Standards
in Haematology, 2012 e Clinical and Laboratory Standards
Institute, 2014).

VALORES DE REFERENCIA

Para LA Screen: 31-44 segundos
Para LA Confirm: 30-38 segundos
Relac¢do LA normalizada = 0,8-1,2

Cada laboratério deve establecer os seus proprios valores
de referéncia de acordo com as técnicas e equipamento
utilizado.

METODO DE CONTROLE DE QUALIDADE
LA Control e Coagulation Control N da Wiener lab.

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

Podem ser obtidos resultados errados para amostras com
concentragdes de heparina > 1 U/mL, em pacientes que
tomam anticoagulantes orais e na CID.

Para que os resultados sejam comparativos, os testes LA
Screen e LA Confirm devem ser realizados simultaneamente
e na mesma amostra.

A remocgao completa das plaquetas dos plasmas deve ser
assegurada por centrifugagao apropriada, uma vez que os
fosfolipidos deles interferem com os testes.

Dada a heterogeneidade de LA, é importante incluir dois
testes de triagem de diferentes principios (dRVVT / aPTT).
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DESEMPENHO

a) Reprodutibilidade: a precisdo foi determinada com
diferentes amostras (em série e dia a dia). Os seguintes
resultados foram obtidos:

Precisao intra-ensaio

Nivel D.P. C.V.
62,4 seg 0,35 seg 0,56%
42,5 seg 0,41 seg 0,97%
Precisao inter-ensaio
Nivel D.P. C.V.
62,4 seg 0,60 seg 0,96%
42,5 seg 0,87 seg 2,05%

b) Sensibilidade: foram obtidos 12 resultados positivos em
12 pacientes com dados clinicos de anticoagulante lupico.
c) Especificidade: foram analisadas amostras de pacientes
normais, tratados com heparina e cumarina, obtendo os
seguintes resultados:

Resultados > 1,2

Amostras (falsos positivos)

Normal 1,2% (1/79)

Plasmas com cumarina 0% (0/14)

Plasmas com heparina 5,5% (1/18)

Plasmas deficientes em

0,
fatores VIl e 1X 0% (0/6)

PARAMETROS PARA ANALISADORES AUTOMATICOS
Vide as adaptagdes especificas para cada tipo de analisador.

APRESENTAGCAO
5x 1 ml (Cdd. 1705024)

REFERENCIAS
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nal Society on Throm-bosis and Haemostasis. Update of
the guidelines for lupus antico-agulant detection. J Thromb
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on the investigation and management of antiphospholipid
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LA Confirm

For the confirmation of lupus anticoagulant

SUMMARY

Lupus Anticoagulant (LA) is a (non-specific) acquired inhi-
bitor of coagulation formed by a heterogeneous group of
autoantibodies that interfere with phospholipid-dependent
coagulation tests. Sensitive tests such as dilute Russell's
Viper Venom Time (dRVVT) or LA-sensitive activated partial
thromboplastin time (aPTT) are used for detection.

LA forms part of the laboratory criteria that allow the diagno-
sis of the antiphospholipid syndrome (APS). However, their
presence can be detected in asymptomatic individuals or
associated with other clinical situations.

PRINCIPLE

In LA Screen, Russell's viper venom initiates plasma coagu-
lation by direct activation of Factor X to Factor Xa in the pre-
sence of calcium and a low concentration of phospholipids.
In the presence of Lupus Anticoagulant, clotting times are
prolonged. The tests mixing normal plasma pools, allow to
exclude factor deficiencies that can also prolong clotting
times. If they continue to be prolonged, the presence of
Lupus Anticoagulant or other inhibitors is suspected, which
must be confirmed by LA Confirm.

In LA Confirm the higher concentration of phospholipids
neutralizes LA that may be present in plasma, with the
consequent shortening of clotting time, compared to that
obtained with LA Screen.

PROVIDED REAGENTS
Reagent A: mixture of Russell viper venom with calcium
chloride and phospholipids. Lyophilized.

INSTRUCTIONS FOR USE

Reconstitute Reagent A with the volume of distilled water
indicated in the vial. Mix well by inverting the vial to ensure
complete resuspension of the lyophilized material. Incubate
the reagent dissolved at room temperature for 30 minutes
and gently rotate the vial before use.

NON-PROVIDED REAGENTS

- Wiener lab's LA Screen

- Wiener lab's LA Control

- Wiener lab's Coagulation Control N
- Pool of normal platelet-poor plasma

WARNINGS

Reagents are for “in vitro” diagnostic use.

Use the reagents according to the working procedures for
clinical laboratories.

The reagents and samples should be discarded according
to the local regulations in force.

STABILITY AND STORAGE INSTRUCTIONS

The Reagent is stable in refrigerator (2-10°C) until the
expiration date shown on the box. Once reconstituted the
reagent is stable for:

RT
0, - o o o]
Reagent 37°C (< 25°C) 2-10°C 20°C
Reagent A | 8 hours | 24 hours | 48 hours | 1 month
SAMPLE

Citrated plasma

a) Collection: obtain blood carefully (avoiding stasis or trau-
ma) and place in a tube with anticoagulant in 9+1 exact ratio
(example: 4.5 ml blood + 0.5 ml anticoagulant). Mix gently
and centrifuge for 15 minutes at 2500 g. To obtain platelet
poor plasma, transfer the plasma to a clean plastic tube and
centrifuge for an additional 15 minutes.

b) Additives: to obtain plasma use Anticoagulante TP from
Wiener lab. or 130 mmol/l (3.8%) or 109 mmol/l (3.2%)
sodium citrate.

c) Known interfering substances: samples containing
clots and/or abnormal hematocrits should be discarded. The
icteric, lipemic or hemolyzed samples should be analyzed by
manual techniques as some photometric instruments yield
false readings.

No interference was observed by 1 [U/ml heparin.

Refer to the literature of Young for effects of drugs on the
present method.

d) Stability and storage instructions: the plasma must be
kept at room temperature until the test is performed. This
period should not exceed more than 4 hours. In case plasma
is not processed within that period, it may be frozen up to 6
months at -20°C.

REQUIRED MATERIAL (non-provided)

- Hemolysis tubes

- Pipettes and micropipettes for measuring the stated volumes
- Stopwatch

- Water bath at 37°C

PROCEDURE
Preheat excess Reagent A at 37°C, at 200 ul/assay.
In a hemolysis tube place:
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Sample or Control 200 ul

Incubate for 1 minute at 37°C. Then add:

Reagent A (at 37°C) 200 ul

Simultaneously start stopwatch. Stir briefly to homoge-
nize the content, keep in water bath for approximately
20 seconds. Then remove the tube from the bath, gently
tilt once per second and stop the timer at the time of clot
formation.

Automatic or semiautomatic instruments may be used for
reading the results, detecting the formation of fibrin clots
by photo-optical or mechanical methods.

Note the clotting time.

Repeat to obtain duplicate values and record the average
as a result.

CALCULATION OF RESULTS

If the clotting time with LA Screen is within the reference
range further testing for the presence of LA is not required.
If the time with LA Screen is above the normal range, the
investigation must continue by performing a mixing test with
normal plasma pool and a confirmatory test using LA Confirm.
According to the ISTH (International Society of Thrombosis
and Haemostasis) recommendations in its 2009 update, the
results should be expressed as a normalized ratio, obtained
after dividing the patient's result by the value corresponding
to a normal pool

Patient’s LA Screen time (sec)

LA Screen ratio =
Normal pool LA Screen time (sec)

If the value of the LA Screen Ratio is greater than 1.20, the
presence of LA should be suspected.

If you have to use the LA Confirm confirmatory test, proceed
in the same way to standardize it:

Patient’s LA Confirm time (sec)

LA Confirm ratio =
Normal pool LA Confirm time (sec)

Then calculate the normalized LA Ratio of the patient, dividing
LA Screen and LA Confirm normalized ratios:

LA Screen ratio
Normalized LA ratio =

LA Confirm ratio

Example:

Patient’s LA Screen time: 42.1 sec

Normal LA Screen Average time: 37.5 sec
Patient’s LA Confirm time: 34.7 sec
Normal LA Confirm average time: 34.0 sec

(42.1/37.5) 1.12
Normalized LA ratio = = =11
(34.7 1 34.0) 1.02

INTERPRETATION OF RESULTS

If the LA Screen Ratio is greater than 1.20, perform a test by
mixing the patient’s plasma with a pool of normal platelet-
poor plasma in a 1 + 1 ratio to identify a deficit of one or
more factors or a treatment with Vitamin K antagonists. If no
correction is evident with the pool of normal plasmas, it is
possible to confirm the presence of an a circulating inhibitor.
In which case, the normalized LA Ratio greater than 1.20
confirms the antiphospholipidic nature of the inhibitor. In
antiphospholipid syndrome, persistence of LA should be
confirmed in a second sample drawn from the patient at
least 12 weeks later.

For an adequate diagnostic procedure refer to the guidelines
developed by the different scientific committees (International
Society of Thrombosis and Hemostasis in its 2009 update,
British Committee for Standards in Haematology published
in 2012 and Clinical and Laboratory Standards Institute of
2014).

REFERENCE VALUES

For LA Screen: 31-44 seconds
For LA Confirm: 30-38 seconds
Normalized LA ratio = 0.8-1.2

Reference values vary between laboratories depending on
the techniques and systems used. Therefore, each laboratory
should establish its own reference intervals.

QUALITY CONTROL METHOD
Wiener lab's LA Control & Coagulation Control N

PROCEDURE LIMITATIONS

Erroneous results may be obtained for samples with heparin
concentrations > 1 U / mL, in patients taking oral anticoa-
gulants and in DIC.

For the results to be comparative, the LA Screen and LA Confirm
tests must be performed simultaneously and in the same sample.
Complete removal of platelets from plasmas should be
ensured by appropriate centrifugation, as phospholipids
interfere with the tests.

Given LA heterogeneity, it is important to include two scree-
ning tests of different principles (dRVVT/aPTT).

PERFORMANCE
a) Reproducibility: determined with different samples (in
series and daily). The following results were obtained:

Intra-assay precision

Level S.D. C.V.
37,58 sec 0,33 sec 0,89%
71,74 sec 0,91 sec 1,27%

Inter-assay precision

Level S.D. C.V.
37,58 sec 0,59 sec 1,57%
71,74 sec 1,38 sec 1,93%
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b) Sensitivity: 12 positive results were found in 12 patients
with clinical evidence of lupus anticoagulant.

c) Specificity: samples of normal patients treated with hepa-
rin and coumarin were tested, obtaining the following results:

Samoles Results > 1.2
P (false positive)
Normal 1.2% (1/79)
Plasma with coumarin 0% (0/14)
Plasmas with heparin 5.5% (1/18)
Factors VIl and IX deficient 0% (0/6)
plasmas

PARAMETERS FOR AUTOANALYZERS
For programming instructions consult the user manual of
the analyzer in use.

WIENER LAB PROVIDES
5 x 1 ml (Cat. N° 1705024)
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SiMBOLOS // SIMBOLOS // SYMBOLS
Simbolos que podrian encontrarse en los kits de reactivos para diagnéstico de Wiener lab. // Simbolos que podem ser encontra-
dos nos kits de reagentes para diagndstico da Wiener lab. // Symbols that might be found on Wiener lab diagnostic reagent kits.
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Este producto cumple con los requerimientos previstos por la Directiva Europea 98/79 CE de productos sanitarios para el diagndstico
"in vitro"// Este produto preenche os requisitos da Diretiva Europeia 98/79 CE para dispositivos médicos de diagndstico "in vitro"//
This product fulfills the requirements of the European Directive 98/79 EC for "in vitro" diagnostic medical devices

Representante autorizado en la Comunidad Europea // Representante autorizado na Comunidade Europeia // Authorized represen-
tative in the European Community

Uso diagnéstico "in vitro"// Uso médico-diagndstico "in vitro"// "In vitro" diagnostic medical device

Contenido suficiente para <n> ensayos // Conteudo suficiente para <n> testes // Contains sufficient for <n> tests
Fecha de caducidad // Data de validade // Use by

Limite de temperatura (conservar a) // Limite de temperatura (conservar a) // Temperature limitation (store at)
No congelar // Nao congelar // Do not freeze

Riesgo bioldgico // Risco bioldgico // Biological risks

Volumen después de la reconstitucion // Volume apds a reconstituicdo // Volume after reconstitution
Contenido // Contetido // Contents

Numero de lote // Numero de lote // Batch code

Elaborado por:// Elaborado por:// Manufactured by:

Nocivo // Nocivo // Harmful

Corrosivo / Caustico // Corrosivo / Caustico // Corrosive / Caustic

Irritante // Irritante // Irritant
Consultar instrucciones de uso // Consultar as instrugées de uso // Consult instructions for use
Calibrador // Calibrador // Calibrator

Control // Controle // Control

Control Positivo // Controle Positivo // Positive Control

Control Negativo // Controle Negativo // Negative Control

Numero de catalogo // Numero de catalogo // Catalog number
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