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Thromboplastin-DS

I. POUZITI

Thromboplastin-DS (Pacific Hemostasis®) je diagnostikum uréené
pro pouziti v jednostupiiovém tromboplastinovém testu (PT —
Prothrombin time) a stanoveni faktort, zalozeném na tomto testu.

II. SOUHRN A PRINCIP

PT se pouzivé jako screeningovy nastroj a jako kvantitativni test
pro stanoveni koagula¢nich faktorti, uc€astnicich se tzv. vnéjsi a
spolecné cesty koagula¢niho systému. Test je prodlouzen u
pacientll se ziskanymi nebo vrozenymi poruchami, které snizuji
funkéni aktivitu koagulac¢nich faktort 1 (fibrinogen), II
(protrombin), V, VII a X. PT se také Casto pouziva k monitorovani
peroralni  antikoagulaéni  1é&by'?.  Perordlni antikoagula&ni
piipravky snizuji aktivitu koagulacnich faktorGi zavislych na
vitaminu K (II, VII, IX, X, Proteinu C a Proteinu S), coz ma za
nasledek prodlouzeni PT.

Pii jednostupnovém PT se méfi Cas srazeni plazmy po piidani
tkaniového faktoru (tromboplastinu) a kalcia. Pfi rekalcifikaci
plazmy v pfitomnosti tkaiiového faktoru vznikd aktivovany faktor
Xa (F.Xa). F.Xa aktivuje protrombin na trombin, ktery pfeménuje
fibrinogen na nerozpustné fibrinové vlakno.

II1. DIAGNOSTIKUM
Pro diagnostické pouziti in vitro.

SloZeni: <2% krali¢i mozkova tkan; 0,013% azid sodny; 5% pufry;
soli a stabilizatory.

Neoteviené lahvicky skladujte pii +2 az +8°C. Rozpustte
v destilované/deionizované vodé podle idaju na etiketé lahvicky,
jemné zamichejte a nechte stat asi 15 minut pii pokojové teploté.
Lahvicku nepievracejte a prudce nemichejte. Pokud jsou
pochybnosti o kvalité vody, lze pouzit Rekonstituéni roztok. Po
rozpusténi je uzaviené diagnostikum stabilni 7 dni pfi teploté +2 az
+8°C, 8 hodin pfi 37°C a 24 hodin pfi pokojové teploté (+15 az
+25°C)®. Nepouzivané diagnostikum uchovaveijte pii teploté +2 az
+8°C. Diagnostikum nezamrazujte.

Pfed kazdym pouzitim obsah lahvicky jemné zamichejte.
Pouzivejte néjaky mechanismus, napf. magnetické michadlo, aby
pfi testovani byla zachovana homogenni suspenze. Absence vakua
v lahvicce, chybné vysledky, hodnoty kontroly kvality lezici mimo
stanovend rozmezi nebo zména barvy vyrobku mohou indikovat
jeho poskozeni. Chybné provedeni testu vSak mize byt zplisobeno
také jinymi faktory v testovacim systému.

Upozornéni: Thromboplastin-DS obsahuje azid sodny. Azid sodny
tvofi v kyselém prostfedi vysoce toxické slouceniny. Pred
vyhozenim by mély byt azidy nafedény pod tekouci vodou. Zbytky
azidovych sloucenin by mély byt oplachnuty velkym mnozstvim
vody. Tato opatfeni jsou doporuovana proto, aby se zabranilo
usazovani v kovovych trubkach, kde muze dochazet k nebezpeci
vybuchu.

IV. ODBER VZORKU

Pro koagulacni vysetieni je doporuc¢eno pouzivat 3,2% (0,109 M)
citrat sodny. Vyhnéte se hemolyze a kontaminaci tkanovou
tekutinou. Vzorky, které maji méné nez 90% pozadovaného
odbérového objemu, by mély byt vyfazeny. Krev centrifugujte 15

minut pii 1500 g. Pokud vzorky uchovavate pfi +22°C az +24°C,
vySetiujte je do 2 hodin od odbéru. Pokud nebude vySetfeni
dokon¢eno do 24 hodin, plazma by méla byt zamrazena a
uchovavana pii —20°C po dobu nejdéle 2 tydnti, nebo 6 mésict pii
—70°C. Vice podrobnosti o odbéru a skladovani vzorkt je uvedeno
v dokumentu NCCLS H21-A4.

Neopozd'ujte smichani krve s antikoagulaénim roztokem.
Zamezte pénéni vzorkd.

e Pouzivejte pouze plastové nebo silikonované sklenéné
nadobky.

e Zakalené, ikterické, lipemické nebo hemolyzované vzorky
mohou zptsobovat chybné vysledky.

e Mrazeni a rozmrazovani plazmy, ktera obsahuje zbylé bunky,
poskozuje bunééné membrany, coz muze ovlivnit vysledky
testu.

e Ke zkraceni koagula¢niho ¢asu mize dojit pfi akutnim zanétu,
diky zvySené hlading fibrinogenu.

e Vzorky s hodnotou hematokritu mimo rozpéti 20 - 55% mohou
byt nepfimetené antikoagulovany, a proto by se mély upravit.

V. POSTUP

Dodany material: Diagnostikum Thromboplastin-DS, 10 x 4 ml,
10 x 10 ml, nebo 10 x 2 ml.

Dalsi poZadované prostiedky:

Destilovana nebo deionizovana voda, nebo Rekonstituéni roztok
od Pacific Hemostasis.

Stopky

Presné pipety: 0,1 ml a 0,2 ml

Normalni a abnormalni kontroly jako napt. Coagulation Control
Plasmas, Level 1,2 a 3.

Thromboplastin-DS je vhodny pro pouziti s manudlnim,
mechanickym, fotooptickym, nefelometrickym nebo jinym typem
detekce. Dodrzujte doporuceni vyrobce pro spravné zachazeni s
piistrojem. Pii manudlnim vySetieni:

A. Piedehfejte Thromboplastin-DS na 37°C.

B. Do testovaci kyvetky aplikujte 0,1 ml testované plazmy a
piedehiejte na 37°C.

C. K plazmé razné ptidejte 0,2 ml pfedehtatého Thromboplastinu-
DS a zméite koagulaéni Cas.

VI. KONTROLA KVALITY

Soucasné se vzorky by mély byt testovany také normadlni a
abnormalni plazmy, jako napf. Pacific Hemostasis Coagulation
Control Level 1, 2 a 3. Level 1 je lyofilizovana normalni plazma.
Level 2 a 3 nahrazuji mirn€ resp. vice deficientni plazmy.
Normalni a abnormalni kontroly by mély byt zméteny na zacatku
kazdého testovaciho dne a nejméné jednou pfi kazdém posunu
nebo s kazdou skupinou vysetieni. Kontroly by mély byt testovany
také pfi kazdé zmeéné diagnostika nebo nastaveni piistroje. Kazda
laboratof by si méla stanovit kontrolni rozmezi, reprezentujici
piipustnou mezidenni variabilitu testu pro kazdou kontrolu.



VII. VYSLEDKY

Koagulacni ¢asy zaznamenejte s presnosti na 0,1 sekundy. Pro
srovnani Ize uvadeét také normalni referenéni rozpéti. Nevyjadiujte
pacientovy hodnoty v poméru ke koagula¢nimu casu komercné
vyrabéné kontrolni plazmy. Kontrolni plazmy jsou urceny pouze k
oveteni kvality testovaciho systému.

STANOVENI INR

Nezadoucim dtsledkem peroralni antikoagulacni 1écby mtize byt
sklon ke krvaceni. Ve snaze dosdhnout maximalniho
terapeutického efektu a minimalizovat krvaceni doporucila
Svétova Zdravotnicka Organizace (WHO) postup pro standardizaci
testovani a lécby. Tento postup je zalozen na mezinarodnim
normalizovaném poméru INR.%

INR se vypocita z poméru tromboplastinového Casu pacienta a
pruméru normalniho referen¢niho rozmezi (NRR) podle
nasledujiciho matematického vztahu:

PT ent INg
INR = [ pacien a]

priumérNRR

Napriklad, s ISI 1,00 a primérem normalu 12 sekund se pro PT
40,0 sekund vypocte INR nasledovné:

1,00
INR = (TO’OJ =(333)"" =333

i

Mezinarodni index citlivosti (ISI) je mira citlivosti pouzité
kombinace tromboplastin/piistroj ke koagulacnim faktortm.
Hodnota ISI se stanovuje srovnanim s referenénim materialem.
Vysoce citlivd diagnostika maji nizkou hodnotu ISI. Podle
doporu¢eni WHO hodnota INR vétsi nez 5,5 znamend pro pacienta
riziko krvacivych komplikaci. VSeobecné se doporucuje, aby se
pacienti se stabilizovanou perordlni antikoagula¢ni 1écbou
udrzovali na hodnoté INR 2,0 az 3,5 v zavislosti na klinickych
projevech.” Hodnota ISI pro kazdou 3arzi Thromboplastinu-DS je
uvedena na etiket¢ krabicky. Ohledné¢ hodnot ISI pro ostatni
piistroje kontaktujte prosim produkt manaZera pro koagulacni
diagnostika firmy EXBIO Olomouc s.t.0.

VIII. OMEZENI

Biochemicky mechanismus koagulace zahrnuje sérii reakcei, které
jsou ovlivnény mnoha preanalytickymi podminkami. K dosazeni
reprodukovatelnych vysledki musi byt tyto variabilni faktory
kontrolovany.> Bylo zjisténo, e pokud vysledky pacientova
vzorku pfesdhnou doporuceny terapeuticky rozsah hodnot INR 2,0
— 3,5, mize se v ojedinclych piipadech objevit chybové hlaseni
,,Coag Error 3 na pfistroji ACL. Pokud se objevi chybové hlaseni,
mél by byt vzorek testovan s Tromboplastinem-DS jinou metodou.

Technika vySeti‘eni

e Pokud je plazma vystavena oteviené atmosféie, dochazi ke
zvySeni pH. Vzorky skladujte uzaviené v plastu nebo
silikonovaném skle.

e U plazmy uchovavané pti +4 az +8°C miZe dochazet ke
chladové aktivaci, ktera zptisobuje signifikantni zkraceni PT.*

e Thromboplastin-DS byl zoptimalizovan pro teplotu 37°C +
0,5°C. Kontrolujte ¢asto teplotu v§ech zahfivacich elementi.

e Veskeré laboratorni nacini musi byt Cisté a nesmi obsahovat
stopy detergentu.

e Vzdy dodrzujte pokyny vyrobce pfistroji pro jejich spravnou
udrzbu.

Ovliviiujici latky

e Oxalat sodny, EDTA a heparin nejsou vhodnymi
antikoagulancii.

e PT mohou prodluzovat latky jako oralni antikoncepce,
kortikosteroidy, EDTA, asparaginaza, klofibrat, erytromycin,
etanol, tetracyklin a antikoagulancia jako napf. heparin a
warfarin.’

e PT mohou zkracovat latky obsahujici antihistaminika,
butabarbital, kafein, oralni antikoncepce, fenobarbital a
vitamin K.’

IX. OCEKAVANE HODNOTY

V multi-centrickych studiich pfi testovani Thromboplastinu-DS na
normalni populaci byly ziskany tyto vysledky:’

. . Primér | Rozmezi N
PFistroj PT(s) | (£2S.D.)

MLA™ Electra 1000C™ 13,2 11,4—-15,0| 40
MLA™ Electra 900C™ 13,7 12,4-15,0| 20
IL ACL™ 300/3000+ 10,5 8,9-12,1 61
Amelung KC 10™ 12,7 | 93-142 | 20
PH ThromboScreen 400C 13,5 122-14,8 | 38
PH ThromboScreen 200 13,5 12,0-15,1 | 60

Tyto hodnoty jsou urceny jen jako voditko. Kazda laboratof by si
méla stanovit normélni referenni rozmezi (NRR) pouzitim
pristroji, metody odbéru krevnich vzorkd a testovaci techniky
pouzivané v této laboratofi. NRR by melo byt znovu stanoveno
nebo alespoii ovéfeno pii zméné Sarze diagnostika.*® Nové NRR
by mélo byt stanoveno pfi jakékoliv zméné v reagenciich,
vybaveni, technice odbéru krve nebo antikoagulacniho roztoku.
Koagulacni ¢as abnormalnich plazem bude zaviset na hodnoté ISI
pouzité Sarze diagnostika.

X. VLASTNOSTI

Presnost: Presnost stanoveni tromboplastinového ¢asu zavisi na
mnoha faktorech, zejména pak na pfistroji, technice provedeni a
pouzitém diagnostiku. Pfesnost Thromboplastinu-DS byla ovéfena
testovanim normalni a abnormalni plazmy na nékolika odlisnych
pristrojich. Nasleduje souhrn vysledkd. '

Vysledky studie piesnosti within-run, % CV (N=20)

MLA Thrombo- | Thrombo- | Amelung
Electra Screen Screen KC 10
Vzorek 1000C 400C 200
Normal 1,1 % 1,9 % 1,9 % 2,9 %
Abnormal | 2,8 % 2,5 % 2,3 % 1,1 %

Citlivost: Thromboplastin-DS, pouzity v testu PT, detekuje
defekty vné&jsi koagulaéni cesty. Testovani citlivosti k faktorim
bylo provedeno pomoci nafedéni normalni smésné plazmy
s faktor-deficitni plazmou tak, aby se vysledna koncentrace faktoru
pohybovala vrozmezi 10 — 100 %. Testovani vzorki bylo
provedeno na piistroji MLA-1000C."'

Faktor Tromboplastinovy ¢as (s)

(%) Faktor II | Faktor V | Faktor VII | Faktor X
100 11,6 11,6 11,8 11,7
50 11,6 13,2 12,6 12,8
40 11,7 13,9 12,8 13,3
30 12,3 14,9 13,5 14,1
20 12,8 15,9 13,9 14,8
10 14,1 18,3 15,2 17,0




Korelace: Korela¢ni studie byly provedeny proti dvéma jinym
citlivym tromboplastinovym diagnostikim testovanim PT na
normalnich a abnormalnich vzorcich. Testovani bylo provedeno na
pristroji Stago STA."

N=49 Korelace PT Korelace INR
Thromboplastin-DS | R =0,98 R=0,98

vs. Diagnostikum A |y=1,16x+1,30 |y=0,89x + 0,05
Thromboplastin-DS | R =0,95 R=0,95

vs. Diagnostikum B | y=1,01x+2,20 |y=0,82x+0,10
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OMEZENI ZARUKY FISHER DIAGNOSTICS®

Fisher Diagnostics (FD) zarucuje, ze produkty firmy FD budou
fungovat tak, jak je popsano na §titcich a dokumentech ptilozenych
k produktu. V ptipadé specifickych aplikaci musi sam zakaznik
rozhodnout o vhodnosti produktti FD. FD se zavazuje, ze na
zakladé své volby bud’ vymeéni nevyhovujici nebo poskozeny
produkt, nebo vrati pofizovaci cenu. FD NEUZNAVA ZADNE
JINE ZARUKY, VYSLOVNE NEBO MLCKY
PREDPOKLADANE, VCETNE ZARUK
OBCHODOVATELNOSTI A ZPUSOBILOSTI PRO SPECIALN{
UCELY. FD ani jeji pobocky nebudou v zadném piipadé
zodpovidat za ndhodné nebo nepiimé ztraty nebo poskozeni.

Pacific Hemostasis” je registrovana ochranna znamka spole&nosti
Fisher Scientific Company L.L.C.

Fisher Diagnostics® je registrovana ochrann4 znamka spole&nosti
Fisher Scientific Company L.L.C.

ACL™ je registrovana ochranna znamka spole¢nosti
Instrumentation Laboratory.

MLA Electra 900C™ a MLA Electra 1000C™ jsou registrované
ochranné znamky spole¢nosti Instrumentation Laboratory.
Amelung KC10™ je registrovana ochranna znamka spole¢nosti
Trinity Biotech.
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