Thrombin Time Reagent
(na stanovenie trombinového casu)

L. POUZITIE
Trombinovy ¢as (TT) je jednoduchy test na skrining okolnosti, ktoré mozu ovplyvnit’ premenu fibrinogénu
na fibrin.

II. SUHRN A PRINCIP

Fibrinogén (faktor I) je rozpustny plazmaticky protein, ktory sa zucastiuje normalneho koagula¢ného
procesu. Nasledkom urazu alebo chirurgického zakroku sa fibrinogén premiena na nerozpustné fibrinové
vlakno, a to v dvoch stupnioch. V priebehu prvého stupiia Stiepi trombin fibrinogén na fibrinové monoméry.
V druhom stupni tieto fibrinové monoméry agreguju tak, Ze vytvaraju nerozpustné fibrinové polyméry,
ktoré su uznavané za detekény koncovy bod pri trombinovych koagulaénych skuskach. Trombin s nizkou
aktivitou sa prida k neriedenej plazme a zmeria sa ¢as, za ktory sa vytvori koagulum. Trombinovy ¢as méze
byt predlzeny za niektorych z nasledujticich okolnosti:

- znizenej hladiny fibrinogénu

- dysfunkénej fibrinogénovej molekuly (dysfibrinogenémia)

- lie¢be heparinom

- zvysenej hladiny fibrinogén degrada¢nych produktov (FDP)

- pritomnosti abnormalnych sérovych globulinov alebo zvy3enej hladiny imunoglobulinov.'?

III. DIAGNOSTIKUM
Pre diagnostické pouziti in vitro.

ZlozZenie: Thrombin Time Reagent je pripraveny z materialu hovddzieho povodu, s puframi. Skladujte pri
teplote +2 az +8°C. Rozpustte v 1 ml destilovanej vody. Podla nizSie uvedeného postupu jemne
zamieSajte, dokial’ nie je dosiahnuté Gplné rozpustenie. Rekonstituované diagnostikum je stabilné 4 hodiny,
pokial je skladované v povodnej sklenenej nadobke pri teplote +2 az +8°C. Rekonstituované diagnostikum
je stabilné 8 hodin, pokial’ je skladované v plaste pri teplote +2 az +8°C.*

IV. ODBER VZORIEK

Protizrazavy roztok: Na koagulaéné vysetrenie je doporucené pouzivat antikoagulaény roztok 3,2%
(0,109M) citratu sodného. Vhodny pomer pre vac¢sinu vzoriek je 9 dielov krvi na 1 diel antikoagula¢ného
roztoku. AvSak pre pacientov s hematokritom mensim nez 20% alebo va¢Sim nez 55% by sa tento pomer
mal upravit’ tak, aby sa zaistila validita vysledkov. Pre vypocet mnozstva antikoagulacného roztoku
vhodného pre Specificky hematokrit a objem krvi mozno postupovat’ podl'a nasledujuceho vzorca: 0.00185
x krv (ml) x (100 — hematokrit) = antikoagula¢ny roztok (ml) 1

Odber vzoriek: Zilovi krv mozno odobrat’ jednak venepunkciou alebo z permanentne zavedeného katétru.
Venepunkcia by mala byt’ atraumatickd, nemalo by dojst’ k hemolyze a kontaminacii tkanivovou tekutinou.
Pri odberu krvi z katétru by mala byt hadi¢ka premyta izotonickym roztokom NaCl a prvych 5 ml krvi sa
NESMIE pouzit’ na koagulacné vysetrenie. Vzorky, ktoré v odberovej skimavke obsahujii menej nez 90%
pozadovaného objemu, by mali byt vylagené.

Spracovanie vzoriek: Krv sa musi opatrne zmieSat’ s antikoagulatnym roztokom ihned’ po odbere a ¢o
najskor odoslat’” do laboratéria. Centrifugujte pri najnizSej odstredivej sile nutnej k ziskaniu plazmy s
nizkym obsahom krvnych dosticiek (PPP) alebo plazmy bez dosti¢iek (PFP). Kontaminacia plazmy vacsim
poctom dosti¢iek modze spdsobovat falosne zvySené hladiny niektorych faktorov, vratane fibrinogénu
(faktor I). Pokial sa testovanie nevykona ihned’, odstrante plazmu bez zvirenia buffy coat alebo Cervenych
krviniek. Vzorky uzavrite, aby sa zabranilo zmene pH, ktord moze mat’ vplyv na vysledky testu. Vzorky



uchovavané pri +22 az +24°C sa musia testovat do 2 hodin, alebo do 4 hodin po odbere, pokial’ s
uchovavané pri +2 az +4°C. V pripade, ze testovanie bude vykonané neskor, mozno vzorky zamrazit’ pri
-20°C a uchovavat’ po dobu 2 tyzdiov, alebo pri -70°C po dobu 6 mesiacov. Vzorky rychle rozmrazte pri
+37°C a ihned’ testujte.'

V. POSTUP

Dodany material: Thrombin Time Reagent 10 x 1 ml.
0,2 ml neriedenej plazmy inkubujte 3 minuaty pri 37°C. Pridajte 0,1 ml diagnostika Thrombin Time Reagent
a zmerajte koagulacny cas.

VI. VYSLEDKY

Podobne ako u inych testov budi sa normalne rozmedzia liSit' v zavislosti na laboratériu a pouzitom
pristroji. Avsak pri dodrzani postupu popisaného v sekcii V, s diagnostikom Thrombin Time Reagent, budu
obvykle zdravi jedinci vykazovat’ trombinovy ¢as priblizne 8 — 14 sekand.

VII. OBMEDZENIA
Podobne ako u inych testov budi sa normdlne rozmedzia 1i$it' v zavislosti na laboratériu a pouzitom
pristroji. Dodrzujte vzdy pokyny vyrobcu pristroja a diagnostika.

VIII. OCAKAVANE HODNOTY
Zdravi jedinci buda obvykle vykazovat’ trombinovy ¢as priblizne 8 — 14 sekiind.
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4. Stabilitné data dostupné¢ v DHF

OBMEDZENIA ZARUKY FISHER DIAGNOSTICS®

Fisher Diagnostics (FD) zarucuje, ze produkty firmy FD buda fungovat’ tak, ako je popisané na Stitkoch
a dokumentoch prilozenych k produktu. V pripade $pecifickych aplikacii musi sim zakaznik rozhodnat’ o
vhodnosti produktov FD. FD sa zavidzuje, ze na zaklade svojej volby bud’ vymeni nevyhovujuci alebo
poskodeny produkt, alebo vrati kiipnu cenu. FD NEUZNAVA ZIADNE INE ZARUKY, VYSLOVENE
ALEBO MLCKY PREDPOKLADANE, VRATANE ZARUK OBCHODOVATELDNOSTI A
SPOSOBILOSTI PRE SPECIALNE UCELY. FD ani jej pobocky nebudi v ziadnom pripade zodpovedat
za nahodné alebo nepriame straty alebo poskodenia.

Pacific Hemostasis® je registrovana ochrannd znamka spolocnosti Fisher Scientific Company L.L.C.
Fisher Diagnostics® je registrovana ochranna znamka spoloc¢nosti Fisher Scientific Company L.L.C.
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