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Instructions for use

INTENDED PURPOSE

The Thromboplastin L kit is intended for carrying out clot based haemostasis assays. 

The first standardised one-stage prothrombin time test was developed by Dr. Armand Quick in 1935. It has now become
the basic coagulation screening test for the diagnosis of congential and acquired deficiencies of clotting factors from the
extrinsic  pathway (factors  II,  V,  VII  and X)1,2.  It  is  also  used for  the  induction  and monitoring  of  oral  anticoagulant
therapy3,4 and can be used to assess the protein synthesis capability of the liver in chronic or acute hepatic disorders.
Thromboplastin L is of rabbit brain origin but resembles human preparations in its low International Sensitivity Index (ISI).
The ISI of Thromboplastin L is approximately 1.1 and is calibrated against the WHO international reference preparation5.
Thromboplastin  L is  particularly  suited  to  the  monitoring  of  oral  anticoagulant  therapy  and,  in  conjunction  with  the
appropriate factor deficient plasma, the measurement of factor activity in the extrinsic pathway. Tissue thromboplastin, in
the presence of calcium ions, is an activator which initiates the extrinsic pathway of coagulation. When a mixture of tissue
thromboplastin and calcium ions is added to normal citrated plasma, the clotting mechanism is activated, leading to a
fibrin  clot.  If  a  deficiency  exists  within  the  extrinsic  pathway,  the  time  required  for  clot  formation  will  be  prolonged
depending on the severity of the deficiency.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

The reagents contained in this kit are for in vitro diagnostic use only – DO NOT INGEST.  Wear appropriate personal
protective equipment when handling all kit components.  Refer to the product safety declaration for the link to appropriate
hazard and precautionary statements where applicable.  Dispose of components in accordance with local regulations.

COMPOSITION

ITEMS REQUIRED BUT NOT PROVIDED

The below products can be used in conjunction with Thromboplastin L:

STORAGE, SHELF-LIFE AND STABILITY

Unopened reagents are stable until the given expiry date when stored under conditions indicated on the vial or kit label.

SAMPLE COLLECTION AND PREPARATION

Plastic or siliconised glass should be used throughout. Blood (9 parts) should be collected into 3.2% or 3.8% sodium
citrate anticoagulant (1 part). Separate plasma after centrifugation at 1500 x g for 15 minutes. Plasma should be kept at
+18 –+24°C. Testing should be completed within 4 hours of sample collection, or plasma can be stored frozen at -20°C for
2 weeks or -70°C for 6 months. Thaw quickly at +37°C prior to testing. Do not keep at +37°C for more than 5 minutes6.

PROCEDURE

For accurate INR reporting, it is recommended to determine the laboratory specific ISI of the reagent with the testing
system in use. The Helena Biosciences Europe ISI Calibrant Plasma Set (REF 5519) is recommended for this purpose7,8.
This should be performed for each new reagent batch. The Helena Biosciences Europe INR Reference Set (REF 5490)
should be used to check for shifts in the local system ISI which have been noted with changes in laboratory temperature
and post instrument servicing, amongst other local variances.
Manual Method

Mix sufficient Thromboplastin L to complete the anticipated testing for the day and incubate at +37°C for no more
than 4 hours.

1.

Pre-warm 0.1 mL of the test plasma at +37°C for 2 minutes.2.
Add 0.2 mL of freshly mixed thromboplastin reagent to the plasma while simultaneously starting a stopwatch.3.
Note the time for clot formation to the nearest 0.1 seconds.4.

Automated Method
Refer to the appropriate instrument operator manual for detailed instructions or contact Helena Biosciences Europe for
instrument specific application guides.

INTERPRETATION OF RESULTS

Results should be reported to the nearest 0.1 seconds and duplicates should agree within 5% of each other. %PT values
can be interpolated from the calibration graph (%PT of PT Calibration plasmas versus measured clot time), which should
be a straight line when plotted on log-log graph paper.

For clear guidance on the indications for and management of patients on warfarin, please refer to The British Society for
Haematology, for their most current edition of ‘Guidelines on oral anticoagulation with warfarin’. At time of printing this is
the 2011 fourth edition9.

LIMITATIONS

The use of serial dilutions of a reference plasma for the %PT curve is not recommended as this can lead to discrepancies
caused  by  the  low  fibrinogen  in  the  reference  plasma  dilutions  which  are  not  reflected  in  patient  samples  having
predominantly normal fibrinogen levels. Helena Biosciences Europe advise use of the 5504R %PT/Direct INR kit for this
purpose.

QUALITY CONTROL

Each laboratory should establish a quality control program. Normal and abnormal control plasmas should be tested prior
to each batch of patient samples, to ensure satisfactory instrument and operator performance. If controls do not perform
as expected, patient results should be considered invalid.
Helena Biosciences Europe supplies the following controls available for use with this product:

REFERENCE VALUES

Reference values can vary between laboratories depending on the techniques and systems in use. For this reason each
laboratory should establish its own reference ranges. This is particularly important for local ISI calibration. Using the
Sysmex series of instruments, normal values ranging from 11.50 - 14.60 seconds; 0.930 - 1.160 INR; 79.10 - 112.80 %PT
are typical.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The following performance characteristics have been determined by Helena Biosciences Europe or their representatives
using a Sysmex CA-1500 coagulation instrument. Each laboratory should establish its own performance data.

Interferences
Helena Thromboplastin L is insensitive to Heparin levels of up to 2 U/mL. Using a 5% interference threshold, there is no
significant interference from Haemoglobin at concentrations up to 10 g/L. Using a 5% interference threshold, there is no
significant  interference from Bilirubin at  concentrations up to 0.5 g/L for  Thromboplastin  L.  Lipid  interference testing
demonstrates that lipid levels do not directly affect the clot time of the reagent up to 3.75g/L. Lipid concentrations in
excess of this prevent clot detection.
Method Comparison
Comparison of clot time in seconds and INR values were determined using Thromboplastin L and Thromboplastin LI on
268 samples. The following correlations were obtained:

BIBLIOGRAPHY

Quick AJ (1935) A Study of the Coagulation Defect in Hemophilia and Jaundice, Am. J. Med. Sci, 190: 501.1.
Biggs R (1976) Human Blood Coagulation, Haemostasis and Thrombosis, 2nd Edition, Blackwell Scientific
Publications, London.

2.

Hirsh J, Poller L, Deykin D, Levine J, Dalen JE (1989) Optimal Therapeutic Range for Oral Anticoagulants, Chest,
95: 5S-11S.

3.

Poller L (1986) Laboratory Control of Anticoagulant Therapy, Sem. Thromb. Haemostasis, 12: 13-19.4.
World Health Organisation (1984) Expert Committee on Biological Standards, Technical Series, 700: 19.5.
Clinical and Laboratory Standards Institute (2008) Collection, Transport and Processing of Blood Specimens for
Testing Plasma-Based Coagulation Assays and Molecular Haemostasis Assays: Approved Guideline, 5th edn.
CLSI: H21-A5.

6.

Poller L., Triplett DA, Hirsh J, Carroll J, Clarke K (1995) The value of plasma calibrants in correcting coagulometer
effects on International Normalised Ratios (INR): An international multicentre study, Amer. J. Clin. Pathol, 103:
358-365.

7.

Poller L, Triplett DA, Hirsh J, Carroll J, Clarke K (1995) A comparison of lyophilised artificially depleted plasmas
and lyophilised plasmas from warfarin treated patients in correcting for coagulometer effects on International
Normalised Ratios, Amer. J. Clin. Pathol, 103: 366-371.

8.

Keeling D (2011) Guidelines on Oral Anticoagulation with warfarin: Forth Edition, British Journal of Haematology,
154(3): 311-324.

9.

Composition Content Description Preparation
Thromboplastin L 2 x 5 mL (REF 5265HL)

8 x 5 mL (REF 5265L)
10 x 10 mL (REF 5267L)

Liquid Rabbit Brain
Thromboplastin
containing  Calcium
Chloride, stabilisers and
preservatives.

The liquid, calcified thromboplastin is
ready-for-use. No further calcium is
required to carry out standard PT
Assays. The contents of the vial should
be mixed well before use. (5 minutes
on roller).

Each kit contains Instructions For Use.
Each kit contains lot specific reference values insert.

REF 5519 ISI Calibrant Plasma Set
REF 5490 INR Reference Set

Thromboplastin L Opened vials are stable for 2 months at +2 –+8°C, 5 days at  +15°C (on-board Sysmex CA-1500 )
and 6 hours at +37°C (on-board AC-4 including reagent container and cap). A shift-use stability of
7 days (Sysmex CA-1500) can be achieved.
 DO NOT FREEZE. Large clumps of particles or changes in expected values may indicate
product deterioration.

INR values can be calculated using the following formula: INR = (PT Time Patient / Mean Normal PT Time)ISI 

REF 5186 Routine Control N
REF 5187 Routine Control A
REF 5183 Routine Control SA
REF 5490 INR Reference Set

Reproducibility
Sample Routine Control N Routine Control A Routine Control SA

SD CV (%) SD CV (%) SD CV (%)
Repeatability 0.07 0.59 0.24 1.09 0.45 1.11
Between-run 0.10 0.83 0.16 0.75 0.49 1.20
Between-day 0.04 0.32 0.06 0.27 0.25 0.62
Within-device / Laboratory 0.12 1.07 0.29 1.35 0.72 1.75

Thromboplastin L (Seconds) = 0.9911x  + 0.1038 r2 = 0.9941 n = 268
Thromboplastin L (INR) = 0.9853x + 0.0261 r2 = 0.9500 n = 268

frThromboplastin L
Fiche technique

UTILISATION

Le kit Thromboplastin L est destiné à la réalisation des analyses de l'hémostase basées sur la formation de caillots.  

La première méthode de détermination standardisée du temps de prothrombine en une étape a été développée en 1935
par le Dr. Armand Quick. Cette méthode de Quick constitue désormais l’analyse de base de la coagulation servant à
diagnostiquer  des anomalies des facteurs de coagulation,  congénitales ou acquises,  à  partir  de la  voie extrinsèque
(facteurs II, V, VII et X)1,2. Elle sert aussi à l’induction et au monitorage des thérapies avec anticoagulants oraux3,4 et elle
peut être utilisée pour évaluer la capacité de synthèse des protéines du foie chez les patients souffrants de troubles
hépatiques chroniques ou aigus.
Le Thromboplastin  L provient  de cerveaux de lapin  mais  il  ressemble au BCT humain en raison de son indice de
sensibilité international (ISI) faible. L’ISI du Thromboplastin L est d’environ 1,1  et est étalonné en comparaison avec la
préparation internationale de référence de l’OMS5. Le Thromboplastin L convient tout particulièrement au monitorage des
thérapies  avec  anticoagulants  oraux  et,  utilisé  conjointement  au  plasma  carencé  en  un  facteur  approprié,  à  la
détermination de l’activité du facteur de la voie extrinsèque. La thromboplastine tissulaire, en présence d’ions calcium, est
un activateur qui démarre la voie extrinsèque de la coagulation. Quand un mélange de thromboplastine tissulaire et d’ions
calcium est ajouté à un plasma citraté normal, le processus de coagulation, qui doit conduire à la production d’un caillot
fibreux, s’active. Si la voie extrinsèque présente une anomalie, le temps nécessaire à la formation du caillot est allongé
suivant la gravité du trouble de la coagulation.

AVERTISSEMENTS ET PRÉCAUTIONS

Les réactifs  du  kit  sont  à  usage diagnostique  in  vitro  uniquement  –  NE PAS INGÉRER.  Porter  un  équipement  de
protection individuelle approprié lors de la manipulation de tous les composants du kit. Consulter la fiche de données de
sécurité du produit pour obtenir le lien vers les phrases de risque et les conseils de prudence le cas échéant.  Éliminer les
composants conformément aux églementations locales. 

COMPOSITION

MATÉRIEL NÉCESSAIRE NON FOURNI

Les produits ci-dessous peuvent être utilisés en conjonction avec la Thromboplastin L :

CONSERVATION, DURÉE DE VIE UTILE ET STABILITÉ

Les flacons de réactif non ouverts sont stables jusqu’à la date de péremption indiquée s’ils sont conservés dans les
conditions indiquées sur l’étiquette du kit ou du flacon.

PRÉLÈVEMENT ET PRÉPARATION DES ÉCHANTILLONS

Utiliser tout au long du prélèvement du plastique ou du verre siliconé. Mélanger 9 volumes de sang et 1 volume de citrate
de sodium à 3,2% ou 3,8%. Séparer le plasma après centrifugation à 1500 x g pendant 15 minutes. Conserver le plasma
entre +18 –+24°C. L’analyse doit être terminée dans les 4 heures suivant le prélèvement de l’échantillon ; sinon, il est
possible de congeler le plasma 2 semaines à -20°C ou 6 mois à -70°C. Décongeler rapidement à +37°C avant de réaliser
l’analyse. Ne pas laisser à +37°C plus de 5 minutes6.

PROCÉDURE

Pour obtenir un RNI (rapport normalisé international) précis, il est recommandé à chaque laboratoire de déterminer l’ISI
spécifique du réactif  avec le  système d’analyse utilisé.  Il  est  conseillé  d’utiliser  le  ISI  Calibrant  Plasma Set  Helena
Biosciences Europe (REF 5519) pour cela7,8. Cette opération doit être réalisée pour chaque nouveau lot de réactif. Le kit
RNI de référence Helena Biosciences Europe (REF 5490) doit être utilisé pour vérifier l’existence d’un décalage de l’ISI
du  système  local  déterminé  en  raison  d’une  variation  de  la  température  du  laboratoire,  suite  à  une  opération  de
maintenance réalisée sur l’instrument ou toute autre variable locale.
Méthode Manuelle

Mélanger du Thromboplastin L en quantité suffisante pour réaliser les analyses prévues dans la journée et incuber
à +37 °C pendant 4 heures au maximum.

1.

Préchauffer 0,1 mL de plasma à +37°C pendant 2 minutes.2.
Ajouter 0,2 mL de réactif de thromboplastine fraîchement mélangé au plasma et démarrer à ce moment un
chronomètre.

3.

Relever le temps de formation du caillot en arrondissant au dixième de seconde.4.
Méthodes Automatisées
Consulter le manuel d'utilisation de l'instrument approprié pour obtenir des instructions détaillées ou contacter Helena
Biosciences Europe pour obtenir des notes d'application spécifiques à l'instrument.

INTERPRÉTATION DES RÉSULTATS

Les résultats doivent être indiqués en arrondissant au dixième de seconde et l’écart maximal entre eux est de 5%. Il est
possible d’interpoler les valeurs de %TP à partir de la courbe d’étalonnage (%TP des plasmas d’étalonnage du TP par
rapport au temps de coagulation mesuré), qui doit correspondre à une ligne droite quand elle est représentée sur du
papier logarithmique.

Pour obtenir des informations claires quant aux indications et à la prise en charge des patients sous warfarine, consulter
la British Society for Haematology pour obtenir la dernière édition des Guidelines on oral anticoagulation with warfarin
(Recommandations relatives à l'anticoagulothérapie orale avec la  warfarine).  Au moment de l'impression du présent
document, il s'agit de la quatrième édition de 20119.

LIMITES

Il est déconseillé de réaliser des dilutions du plasma de référence pour la courbe de %TP, car cela risquerait d’entraîner
des divergences dues au faible taux de fibrinogène présent dans les dilutions du plasma de référence, ce qui ne serait
pas représentatif des échantillons patients qui ont principalement des taux de fibrinogène normaux. Helena Biosciences
Europe conseille l'utilisation du kit 5504R %PT/Direct INR dans ce but.

CONTRÔLE QUALITÉ

Chaque laboratoire doit  établir  un programme de contrôle qualité.  Les plasmas de contrôle, normaux et anormaux,
doivent être testés avant chaque lot d’échantillons patients afin de s’assurer que l’instrument et l’opérateur offrent des
performances satisfaisantes. Si les contrôles ne donnent pas les résultats prévus, les résultats du patient doivent être
considérés comme non valables.
Helena Biosciences Europe distribue les contrôles suivants à utiliser avec ce produit:

VALEURS DE RÉFÉRENCE

Les valeurs de référence peuvent varier d’un laboratoire à l’autre suivant les techniques et les systèmes utilisés. C’est
pour  cette  raison  qu’il  appartient  à  chaque  laboratoire  de  déterminer  ses  propres  plages  de  référence.  Ceci  est
particulièrement important pour l’étalonnage de l’ISI local. Avec les instruments de la série Sysmex, l'intervalle type des
valeurs normales est de 11,50 - 14,60 secondes; 0.930 - 1.160 INR; 79.10 - 112.80 %PT .

CARACTÉRISTIQUES DE PERFORMANCES

Helena Biosciences Europe ou ses mandataires ont déterminé les caractéristiques de performance suivantes en utilisant
un instrument de coagulation Sysmex CA-1500. Chaque laboratoire doit établir ses propres données de performance.

Interférences
Thromboplastin  L (ISI  faible)  d'Helena ne présente pas d'interférences avec un taux d'héparine jusqu'à 2 U/mL. En
utilisant un seuil d'interférence de 5 %, il n'y a pas d'interférences significatives de l'hémoglobine à une concentration
jusqu'à 10 g/L. En utilisant un seuil d'interférence de 5 %, il n'y a pas d'interférences significatives de la bilirubine à une
concentration jusqu'à 0,5 g/L pour la Thromboplastin L. Une évaluation de l'interférence des lipides montre que les taux
de lipides n'affectent pas le temps de coagulation du réactif jusqu'à 3,75 g/L. Une concentration en lipides dépassant
cette limite empêche la détection du caillot.
Comparaison de la méthode
Des comparaisons du temps de coagulation en secondes et en valeurs de RNI ont été déterminées en utilisant les
produits Thromboplastin L et Thromboplastin LI avec 268 échantillons. Les corrélations suivantes ont été obtenues:

BIBLIOGRAPHIE

Quick AJ (1935) A Study of the Coagulation Defect in Hemophilia and Jaundice, Am. J. Med. Sci, 190: 501.1.
Biggs R (1976) Human Blood Coagulation, Haemostasis and Thrombosis, 2nd Edition, Blackwell Scientific
Publications, London.

2.

Hirsh J, Poller L, Deykin D, Levine J, Dalen JE (1989) Optimal Therapeutic Range for Oral Anticoagulants, Chest,
95: 5S-11S.

3.

Poller L (1986) Laboratory Control of Anticoagulant Therapy, Sem. Thromb. Haemostasis, 12: 13-19.4.
World Health Organisation (1984) Expert Committee on Biological Standards, Technical Series, 700: 19.5.
Clinical and Laboratory Standards Institute (2008) Collection, Transport and Processing of Blood Specimens for
Testing Plasma-Based Coagulation Assays and Molecular Haemostasis Assays: Approved Guideline, 5th edn.
CLSI: H21-A5.

6.

Poller L., Triplett DA, Hirsh J, Carroll J, Clarke K (1995) The value of plasma calibrants in correcting coagulometer
effects on International Normalised Ratios (INR): An international multicentre study, Amer. J. Clin. Pathol, 103:
358-365.

7.

Poller L, Triplett DA, Hirsh J, Carroll J, Clarke K (1995) A comparison of lyophilised artificially depleted plasmas
and lyophilised plasmas from warfarin treated patients in correcting for coagulometer effects on International
Normalised Ratios, Amer. J. Clin. Pathol, 103: 366-371.

8.

Keeling D (2011) Guidelines on Oral Anticoagulation with warfarin: Forth Edition, British Journal of Haematology,
154(3): 311-324.

9.

Composant Contient Description Préparation
Thromboplastin L 2 x 5 mL (REF 5265HL)

8 x 5 mL (REF 5265L)
10 x 10 mL (REF 5267L)

Thromboplastine liquide
de cerveau de lapin
contenant du chlorure de
calcium, des stabilisateurs
et des conservateurs.

La thromboplastine liquide calcifiée est
prête à l'emploi. Aucun calcium
supplémentaire n'est nécessaire pour
réaliser des déterminations standard
du TP. Le contenu du flacon doit être
bien mélangé avant utilisation (5
minutes sur un mélangeur à rouleaux).

Chaque kit contient une fiche technique.
Chaque kit contient valeurs de référence spécifiques du lot.

REF 5519 ISI Calibrant Plasma Set
REF 5490 INR Reference Set

Thromboplastin L Les flacons ouverts sont stables pendant 2 mois à +2 °C – +8 °C, pendant 5 jours à +15 °C (à bord du
Sysmex CA-1500) et pendant 6 heures à +37 °C (à bord de l'AC-4, récipient de réactif et capuchon
inclus). Il est possible d'obtenir une stabilité de période de travail de 7 jours (Sysmex CA-1500).
NE PAS CONGELER. La présence de d’amas de particules ou un écart par rapport aux valeurs
prévues indique une détérioration du produit.

La formule suivante permet de calculer les valeurs du RNI: RNI = (Temps TP patient / Temps TP moyen normal)ISI

REF 5186 Routine Control N
REF 5187 Routine Control A
REF 5183 Routine Control SA
REF 5490 INR Reference Set

Reproductibilité 
Échantillon Routine Control N Routine Control A Routine Control SA

SD CV (%) SD CV (%) SD CV (%)
Répétabilité 0,07 0,59 0,24 1,09 0,45 1,11
Inter-séries 0,10 0,83 0,16 0,75 0,49 1,20
Inter-jours 0,04 0,32 0,06 0,27 0,25 0,62
Intra-dispositif/laboratoire 0,12 1,07 0,29 1,35 0,72 1,75

Thromboplastin L (seconde) = 0,9911x  + 0,1038 r2 = 0,9941 n = 268
Thromboplastin L (INR) = 0,9853x + 0,0261 r2 = 0,9500 n = 268

deThromboplastin L
Anleitung

VERWENDUNGSZWECK

Das Thromboplastin L Kit ist für koagulometrische Gerinnungstests vorgesehen.  

Die erste standardisierte Prothrombinzeit als Einstufen-Test wurde 1935 von Dr. Armand Quick entwickelt. Mittlerweile ist
er  der  Standard-Screeningtest  in  der  Gerinnung  zur  Diagnose  eines  vererbten  oder  erworbenen
Gerinnungsfaktormangels  des  extrinsischen  Systems  (Faktor  II,  V,  VII  und  X)1,2.  Er  wird  auch  zur  Einstellung  und
Überwachung von oralen Antikoagulanztherapien3,4 verwendet und kann bei chronischen und akuten Lebererkrankungen
zur Beurteilung der Funktionsfähigkeit der Leber bei der Proteinsynthese herangezogen werden.
Thromboplastin L wird aus Kaninchenhirn gewonnen, ähnelt aber mit seinem niedrigen „International Sensitivity Index“
(ISI)  humaner  Blutgerinnungszeit.  Der  ISI  von Thromboplastin  L liegt  bei  ca.  1,1  und ist  gegen WHO „International
Reference Preparation“ kalibriert5. Thromboplastin L ist besonders für die Überwachung oraler Antikoagulanztherapien
geeignet und, in Verbindung mit dem entsprechenden Faktor-Mangelplasma, bei der Messung von Faktoraktivitäten im
extrinsischen System. Gewebethromboplastin ist in Anwesenheit von Calcium-Ionen ein Aktivator, der das extrinsische
Gerinnungssystem  auslöst.  Gibt  man  eine  Mischung  von  Gewebethromboplastin  und  Calcium-Ionen  zu  normalem
Citratplasma,  wird  die  Gerinnungskaskade  aktiviert  und  es  bildet  sich  ein  Fibringerinnsel.  Besteht  innerhalb  des
extrinsischen Systems ein Mangel, verlängert sich, je nach Schwere dieses Mangels, die Zeit bis zur Ausbildung eines
Gerinnsels.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Die in diesem Kit enthaltenen Reagenzien sind ausschließlich für die Verwendung von in-vitro-Diagnosen vorgesehen.
NICHT VERSCHLUCKEN. Tragen Sie beim Umgang mit sämtlichen Komponenten des Kits geeignete Schutzausrüstung.
Beachten  Sie  gegebenenfalls  die  Verweise  auf  entsprechende  Gefahren-  und  Vorbeugeerklärungen  in  der
Produktsicherheitserklärung.  Entsorgen Sie die Komponenten gemäß den örtlichen Vorschriften.

ZUSAMMENSETZUNG

ERFORDERLICHE, ABER NICHT MITGELIEFERTE ARTIKEL

Die folgenden Produkte können in Kombination mit Thromboplastin L verwendet werden:

LAGERUNG, HALTBARKEIT UND STABILITÄT

Ungeöffnete Reagenzien sind unter  den auf  Verpackung oder  Fläschchen angegebenen Lagerbedingungen bis  zum
aufgedruckten Verfallsdatum stabil.

PROBENENTNAHME UND VORBEREITUNG

Nur Plastik oder Silikonglas verwenden. Blut (9 Teile) sollte in 3,2% oder 3,8% Natriumcitrat als Antikoagulanz (1 Teil)
entnommen werden. 15 Minuten bei 1500 g zentrifugieren und Plasma abpipettieren. Plasma bei +18 –+24°C  lagern. 
Plasma sollte innerhalb von 4 Stunden verarbeitet oder tief gefroren bei -20°C für 2 Wochen oder -70°C für 6 Monat
gelagert werden. Vor dem Testen schnell bei +37°C auftauen. Nicht länger als 5 Minuten bei +37°C belassen6.

VORGEHENSWEISE

Um einen korrekten INR zu erhalten wird empfohlen, den laborspezifischen ISI für das Reagenz mit dem verwendeten
Testsystem zu bestimmen.  Helena Biosciences Europe empfiehlt  zu diesem Zweck das Plasma-Kalibrator-Set  REF
55197,8.  Das sollte  mit  jeder  neuen Reagenzien-Charge durchgeführt  werden.  Das Helena Biosciences Europe INR
Reference  Set  (REF  5490)  dient  zur  Überprüfung  von  Verschiebungen  im  ISI  vor  Ort,  die  unter  anderem  durch
Veränderungen der Labortemperatur und nach Wartungsarbeiten an den Geräten festgestellt worden sind.
Manuelle Methode

Mischen Sie eine ausreichende Menge von Thromboplastin L an, um die für den Tag geplanten Tests
durchzuführen und inkubieren Sie es nicht länger als 4 Stunden bei +37°C.

1.

0,1 mL des zu testenden Plasmas bei +37°C 2 Minuten vorwärmen.2.
0,2 mL des frisch zubereiteten Thromboplastin-Reagenz zum Plasma pipettieren, dabei gleichzeitig Stoppuhr
drücken.

3.

Die Zeit bis zur Gerinnselbildung bis auf 0,1 Sekunden genau stoppen.4.
Automatisierte Methoden
Siehe die Bedienungsanleitung des entsprechenden Geräts für genaue Anweisungen oder wenden Sie sich an Helena
Biosciences Europe für spezielle anwendungstechnische Hinweise.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

Ergebnisse  sollten  bis  auf  0,1  Sekunden  genau  gemessen  werden  und  Doppelbestimmungen  nicht  mehr  als  5%
abweichen.  %  TPZ-Werte  können  ausgehend  von  der  Kalibratorkurve  interpoliert  werden  (%  TPZ  des
TP-Kalibrationsplasmas zu gemessener Gerinnungszeit)  und sollten auf doppeltlogarithmischem Millimeterpapier eine
gerade Linie ergeben.

Für klare Leitlinien zu den Indikationen für und der Versorgung von Patienten unter Warfarin siehe die aktuelle Ausgabe
der   "Guidelines  on  oral  anticoagulation  with  warfarin"  der  British  Society  for  Haematology.  Zum  Zeitpunkt  der
Drucklegung ist das die 4. Ausgabe, 20119.

EINSCHRÄNKUNGEN

Die Verwendung einer Serienverdünnung von Referenzplasma ist  für die %PT-Kurve nicht zu empfehlen, da das zu
Diskrepanzen aufgrund von niedrigem Fibrinogen in den Referenzplasma-Verdünnungen führen kann,  das nicht  den
Patientenproben entspricht, die in der Regel normale Fibrinogen-Werte haben. Helena Biosciences Europe empfiehlt zu
diesem Zweck das Set 5504R %PT/Direct INR einzusetzen.

QUALITÄTSKONTROLLE

Jedes Labor muss für eine eigene Qualitätskontrolle sorgen. Vor jeder Testreihe mit Patientenproben müssen normale
und  pathologische  Kontrollplasmen getestet  werden,  um eine  zufrieden  stellende  Geräteleistung  und  Bedienung  zu
gewährleisten. Liegen die Kontrollen außerhalb des Normbereichs, sind die Patientenergebnisse nicht zu verwenden.
In Verbindung mit diesem Produkt bietet Helena Biosciences Europe die folgenden Kontrollen an:

REFERENZWERTE

Referenzwerte können je nach Technik und verwendetem System von Labor zu Labor unterschiedlich sein. Aus diesem
Grund sollte jedes Labor seine eigenen Referenzwertbereiche erstellen. Dieses ist besonders für die ISI-Kalibration vor
Ort wichtig. Mit der Instrumentenreihe Sysmex liegen die typischen Normwerte zwischen 11,50 - 14,60 Sekunden; 0.930 -
1.160 INR; 79.10 - 112.80 %PT .

LEISTUNGSMERKMALE

Die folgenden Leistungseigenschaften wurden von Helena Biosciences Europe oder in ihrem Auftrag mit einem Sysmex
CA-1500 Gerinnungsgerät ermittelt. Jedes Labor muss seine eigenen Werte ermitteln.

Störungen
Helena Thromboplastin L ist unempfindlich gegenüber Heparinwerten bis zu 2 Einheiten/mL. Mit einer Störschwelle von 5
% gibt es keine besondere Interferenz durch Hämoglobin bei Konzentrationen von bis zu 10 g/l. Mit einer Störschwelle
von 5 % gibt es keine besondere Interferenz durch Bilirubin bei Konzentrationen von bis zu 0,5 g/l bei Thromboplastin L.
Lipidinterferenztests zeigen, dass die Lipidmenge die Gerinnungszeit des Reagenz bis 3,7 g/l nicht direkt beeinflusst.
Höhere Lipidkonzentrationen verhindern die Gerinnungserkennung.
Methodenvergleich
Thromboplastin  L und  Thromboplastin  LI  wurden  an  268  Proben  angewandt.  Dabei  wurden  die  Gerinnungszeit  in
Sekunden verglichen und die INR-Werte bestimmt. Es ergaben sich folgende Korrelationen:
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Komponente Inhalt Beschreibung Vorbereitung
Thromboplastin L 2 x 5 mL (REF 5265HL)

8 x 5 mL (REF 5265L)
10 x 10 mL (REF 5267L)

Flüssiges Thromboplastin
aus Hasenhirn mit
Calciumchlorid,
Stabilisatoren und
Konservierungsstoffen.

Das flüssige, kalzifizierte
Thromboplastin ist einsatzbereit. Für
die Durchführung von
standardmäßigen PT-Analysen ist
kein zusätzliches Calcium
erforderlich. Der Inhalt der Ampulle
muss vor der Verwendung gut
gemischt werden (5 Minuten auf
dem Walzenmischer).

Jedes Kit enthält eine Gebrauchsanweisung
Jedes Kit enthält chargenspezifischen Referenzwerten

REF 5519 ISI Calibrant Plasma Set
REF 5490 INR Reference Set

Thromboplastin L Offene Ampullen sind 2 Monate bei +2 –+8°C, 5 Tage bei +15°C (im Sysmex CA-1500) und 6
Stunden bei +37°C (im AC-4 mit Reagenzbehälter und Deckel) stabil. Eine Stabilität von 7 Tagen im
Schichteinsatz (Sysmex CA-1500) kann erreicht werden.
NICHT EINFRIEREN. Große Verklumpungen oder Veränderungen in den Normalwerten können auf
eine Verfall des Produkts hinweisen.

INR-Werte können anhand der folgenden
Formel berechnet werden:

INR = (PT Zeit Patient / Mittelwert normale TPZ)ISI

REF 5186 Routine Control N
REF 5187 Routine Control A
REF 5183 Routine Control SA
REF 5490 INR Reference Set

Reproduzierbarkeit
Probe Routine Control N Routine Control A Routine Control SA

SD CV (%) SD CV (%) SD CV (%)
Wiederholbarkeit 0,07 0,59 0,24 1,09 0,45 1,11
Bei verschiedenen Analysen 0,10 0,83 0,16 0,75 0,49 1,20
An verschiedenen Tagen 0,04 0,32 0,06 0,27 0,25 0,62
Selbes Gerät/Labor 0,12 1,07 0,29 1,35 0,72 1,75

Thromboplastin L (sekunden) = 0,9911x  + 0,1038 r2 = 0,9941 n = 268
Thromboplastin L (INR) = 0,9853x + 0,0261 r2 = 0,9500 n = 268



itThromboplastin L
Istruzioni per l’uso

SCOPO PREVISTO

IIl kit Thromboplastin L è concepito per l'esecuzione di dosaggi di emostasi basati sulla presenza di coaguli.

l primo test del tempo di protrombina standardizzato venne messo a punto dal Dr. Armand Quick nel 1935. Attualmente,
questo test è diventato il  metodo basilare di screening della coagulazione per la diagnosi di deficienze congenite ed
acquisite dei fattori di coagulazione dal percorso estrinseco (fattori II, V, VII e X)1,2. Questo test viene utilizzato anche per
l’induzione e il monitoraggio della terapia anticoagulante orale3,4 e può essere impiegato per valutare la capacità di sintesi
proteica del fegato in disordini epatici cronici o acuti.
Il kit Thromboplastin L è realizzato a partire da cervello di coniglio, ma rassomiglia a BCT umano in termini di basso indice
di sensibilità internazionale (ISI). L’ISI del kit Thromboplastin L è approssimativamente pari a 1,1 ed è calibrato rispetto
alla  preparazione  di  riferimento  internazionale  dell’OMS5.  Il  kit  Thromboplastin  L  è  particolarmente  indicato  per  il
monitoraggio della terapia anticoagulante orale e, in combinazione con plasma carente del fattore appropriato, per la
misurazione dell’attività del fattore nel percorso estrinseco. In presenza di ioni di calcio, la tromboplastina tissutale è un
attivatore che dà inizio al percorso di coagulazione estrinseco. Quando una miscela di tromboplastina tissutale e di ioni di
calcio viene aggiunta a normale plasma citrato, si attiva il meccanismo di coagulazione che porta alla formazione di un
coagulo di fibrina. Qualora sussista una deficienza all’interno del percorso estrinseco, il tempo richiesto per la formazione
del coagulo risulterà prolungato in funzione della gravità della deficienza.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

I reagenti contenuti in questo kit sono destinati esclusivamente alla diagnostica in vitro - NON INGERIRE. Indossare
un’adeguata attrezzatura protettiva personale durante la manipolazione di  tutti  i  componenti  del  kit.  Per conoscere i
relativi simboli precauzionali e di pericolo, laddove pertinente, fare riferimento alla dichiarazione di sicurezza del prodotto. 
Smaltire i componenti conformemente alle normative locali vigenti. 

COMPOSIZIONE

MATERIALI NECESSARI, MA NON IN DOTAZIONE

In combinazione con la Thromboplastin L è possibile utilizzare i seguenti prodotti:

CONSERVAZIONE, VITA UTILE E STABILITÀ

I reagenti non aperti sono stabili fino alla data di scadenza indicata se conservati nelle condizioni riportate sul flacone o
sull’etichetta del kit

RACCOLTA E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI

Nel  corso dell’intera procedura è necessario  utilizzare plastica o vetro siliconizzato.  Il  sangue (9 parti)  deve essere
raccolto in sodio citrato al 3,2% o al 3,8% come anticoagulante (1 parte). Separare il plasma in seguito a centrifugazione
a 1500 x g per 15 minuti. Il plasma deve essere conservato a +18 –+24°C. I test devono essere completati entro 4 ore
dalla raccolta dei campioni; in alternativa, il plasma può essere conservato congelato a -20°C per 2 settimane o a -70°C
per 6 mese. Decongelare rapidamente a +37°C prima di eseguire i test. Non conservare a +37°C per oltre 5 minuti6.

PROCEDURA

Per un rilevamento accurato dell’INR si raccomanda di determinare l’ISI specifico del laboratorio per il reagente con il
sistema di  test  in  uso.  A tale  scopo si  raccomanda il  ISI  Calibrant  Plasma Set  (REF 5519)  di  Helena Biosciences
Europe7,8. Questa procedura deve essere eseguita per ogni nuovo lotto di reagente. L’INR Reference Set (REF 5490) di
Helena Biosciences Europe deve invece essere utilizzato per rilevare eventuali spostamenti dell’ISI del sistema locale
osservati  in  concomitanza  con  cambiamenti  della  temperatura  del  laboratorio  e  in  seguito  a  manutenzione  dello
strumento, tra le altre variazioni locali.
Metodo Manuale

Miscelare un quantitativo di Thromboplastin L sufficiente a completare i test previsti per la giornata e incubare a
+37°C per un massimo di 4 ore.

1.

Preriscaldare 0,1 mL di plasma di prova a +37°C per 2 minuti.2.
Aggiungere al plasma 0,2 mL di reagente a base di tromboplastina appena miscelato, azionando
contemporaneamente un cronometro.

3.

Annotare il tempo di formazione del coagulo con un’approssimazione a 0,1 secondi.4.
Metodo Automatico
Fare  riferimento  al  manuale  utente  dello  strumento  appropriato  per  istruzioni  dettagliate  oppure  contattare  Helena
Biosciences Europe per le note applicative specifiche dello strumento.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

I risultati devono essere indicati con un’approssimazione a 0,1 secondi e le ripetizioni devono corrispondere con una
tolleranza del 5%. I valori di %PT possono essere interpolati dal grafico di calibrazione (%PT dei plasmi di calibrazione PT
vs. tempo di coagulazione rilevato), che, se tracciato su carta a doppia scala logaritmica, deve apparire sotto forma di
linea retta.

Per una guida chiara sulle indicazioni per la gestione dei pazienti con warfarina fare riferimento a The British Society for
Haematology per la loro edizione più aggiornata delle ‘Linee guida sull’anticoagulazione orale con warfarina’. Al momento
della stampa questa è la quarta edizione del 20119.

LIMITAZIONI

Si sconsiglia l’impiego di diluizioni seriali di un plasma di riferimento per la curva %PT, che infatti possono dare luogo a
discrepanze dovute al basso livello di fibrinogeno nelle diluizioni del plasma di riferimento, che non compaiono invece nei
campioni dei pazienti con livelli di fibrinogeno prevalentemente normali. Helena Biosciences Europe consiglia di utilizzare
a questo scopo il kit 5504R %PT/Direct INR.

CONTROLLO QUALITÀ

Ogni laboratorio deve definire un programma di controllo qualità. I plasmi di controllo normali e anormali devono essere
testati  prima di  ogni lotto di  campioni di  pazienti,  per garantire un livello prestazionale soddisfacente sia per quanto
riguarda lo strumento che per l’operatore. Qualora i controlli non funzionassero come previsto, i risultati relativi ai pazienti
dovranno essere considerati non validi.
Helena Biosciences Europe mette a disposizione i seguenti controlli utilizzabili con questo prodotto:

VALORI DI RIFERIMENTO

Per la sicurezza del paziente, è necessario che il sistema sia monitorato continuamente da un operatore qualificato. Per
tale motivo ciascun laboratorio dovrà elaborare i  propri  range di  riferimento. Ciò è particolarmente importante per la
calibrazione dell’ISI locale. Con l'impiego della gamma di strumenti Symex, i valori normali che variano tra 11,50 - 14,60
secondi; 0.930 - 1.160 INR; 79.10 - 112.80 %PT sono ritenuti tipici.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

Le seguenti caratteristiche prestazionali sono state determinate da Helena Biosciences Europe o dai propri rappresentanti
con l’utilizzo di uno strumento di coagulazione Sysmex CA-1500. Ciascun laboratorio dovrà pertanto elaborare i propri
dati prestazionali.

Interferenze
La Thromboplastin L Helena non è sensibile ai livelli di eparina di oltre 2 U/mL. Utilizzando una soglia di interferenza del
5%, non risulta esserci alcuna significativa interferenza da parte dell’emoglobina a concentrazioni fino a 10 g/l. Utilizzando
una  soglia  di  interferenza  del  5%,  non  risulta  esserci  alcuna  significativa  interferenza  da  parte  della  bilirubina  a
concentrazioni fino a 0,5 g/l per la Thromboplastin L. I test per le interferenze dei lipidi dimostrano che i livelli dei lipidi non
influenzano direttamente il tempo di coagulazione del reagente fino a 3,75 g/l. Concentrazioni lipidiche superiori a questo
valore impediscono il rilevamento del coagulo.

Confronto dei metodi
Si  è  eseguito  un  confronto  su  268  campioni  tra  il  tempo  di  coagulazione  in  secondi  e  i  valori  INR  utilizzando  la
tromboplastina L e la tromboplastina LI. Si sono ottenute le seguenti correlazioni:
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Componente Contiene Descrizione Preparazione
Thromboplastin L 2 x 5 mL (REF 5265HL)

8 x 5 mL (REF 5265L)
10 x 10 mL (REF 5267L)

Tromboplastina liquida di
cervello di coniglio
contenente cloruro di
calcio, stabilizzatori e
conservanti.

La tromboplastina calcica liquida è
pronta all’uso. Per eseguire dosaggi PT
standard non è necessario altro calcio.
Il contenuto della fiala deve essere
miscelato accuratamente prima dell'uso
(5 minuti su un rullo).

Ogni kit contiene un Istruzioni per l’uso.
Ogni kit contiene un inserto recante i valori di riferimento specifici per il lotto.

REF 5519 ISI Calibrant Plasma Set
REF 5490 INR Reference Set

Thromboplastin L Le fiale aperte sono stabili per 2 mesi ad una temperatura compresa tra +2 e +8°C, per 5 giorni a
+15°C (Sysmex CA-1500 on-board) e per 6 ore a +37°C (AC-4 on-board compresi il contenitore del
reagente e il tappo). È possibile ottenere una stabilità d’uso di 7 giorni (Sysmex CA-1500).
NON CONGELARE. Ammassi consistenti di particelle o variazioni nei valori previsti possono essere
indice di deterioramento del prodotto.

I valori di INR possono essere calcolati
utilizzando la seguente formula:

INR = (Tempo di PT Paziente / Tempo di PT normale medio)ISI

REF 5186 Routine Control N
REF 5187 Routine Control A
REF 5183 Routine Control SA
REF 5490 INR Reference Set

Riproducibilità
Campione Routine Control N Routine Control A Routine Control SA

SD CV (%) SD CV (%) SD CV (%)
Ripetibilità 0,07 0,59 0,24 1,09 0,45 1,11
Tra le serie 0,10 0,83 0,16 0,75 0,49 1,20
Tra giorni 0,04 0,32 0,06 0,27 0,25 0,62
All’interno del dispositivo/laboratorio 0,12 1,07 0,29 1,35 0,72 1,75

Thromboplastin L (secondi) = 0,9911x  + 0,1038 r2 = 0,9941 n = 268
Thromboplastin L (INR) = 0,9853x + 0,0261 r2 = 0,9500 n = 268

esThromboplastin L
Instrucciones de uso

USO PREVISTO

El uso previsto del kit Thromboplastin L es realizar ensayos de hemostasia basados en la coagulación.

La primera prueba estandarizada de la protrombina en una sola etapa fue desarrollada por el Dr. Armand Quick en 1935.
Ahora se ha convertido en la prueba de cribado básico de la coagulación para el diagnóstico de deficiencias congénitas y
adquiridas de factores de coagulación de la vía extrínseca (factores II, V, VII y X)1,2. Se usa también para la inducción y
monitorización del tratamiento anticoagulante oral3,4 y puede usarse para valorar la capacidad de síntesis de proteínas
del hígado en trastornos hepáticos crónicos o agudos.
La Thromboplastin L  tiene su origen en cerebro de conejo, pero se parece a la BCT humana en su bajo Índice de
Sensibilidad Internacional (ISI). El ISI de Thromboplastin L es de aproximadamente 1,1 y se calibra contra el preparado
de referencia internacional de la OMS5. La prueba de Thromboplastin L está especialmente adaptada a la monitorización
del tratamiento anticoagulante oral y, conjuntamente con el plasma deficiente en el factor oportuno, la medición de la
actividad de los factores en la vía extrínseca. La tromboplastina tisular, en presencia de iones calcio, es un activador que
inicia la vía extrínseca de la coagulación. Cuando se añade una mezcla de tromboplastina tisular e iones calcio al plasma
normal  citratado,  se activa el  mecanismo de coagulación,  conduciendo a un coágulo de fibrina.  Si  se produce una
deficiencia dentro de la vía extrínseca, el tiempo necesario para la formación de coágulos se prolongará dependiendo de
la intensidad de la deficiencia.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Los reactivos que contiene este kit son sólo para uso de diagnóstico in vitro: NO INGERIR. Lleve el equipo de protección
personal adecuado cuando utilice todos los componentes del kit. Consulte la declaración de seguridad del producto para
saber más sobre las indicaciones adecuadas de advertencia y riesgo.  Desechar los componentes de conformidad con
las normativas locales.

COMPOSICIÓN

ARTÍCULOS NECESARIOS NO SUMINISTRADOS

Los siguientes productos se puede utilizar junto con la Thromboplastin L:

ALMACENAMIENTO, CADUCIDAD Y ESTABILIDAD

Los reactivos no abiertos son estables hasta la fecha de caducidad indicada cuando se conservan en las condiciones
indicadas en el vial o en la etiqueta del kit.

RECOGIDA Y PREPARACIÓN DE LAS MUESTRAS

Debe usarse siempre plástico o vidrio siliconizado. Debe recogerse sangre (9 partes) en el anticoagulante citrato sódico
al 3,2% o al 3,8% (1 parte). Separar el plasma después de la centrifugación a 1500 x g durante 15 minutos. El plasma
debe conservarse a +18 –+24°C. Las pruebas deberían terminarse en 4 horas desde la recogida de las muestras o el
plasma puede conservarse congelado a -20°C durante 2 semanas o -70°C durante 6 mes. Descongelar rápidamente a
+37°C antes de realizar la prueba. No conservar a +37°C durante más de 5 minutos6.

PROCEDIMIENTO

Para la comunicación exacta del INR, se recomienda determinar la ISI específica del laboratorio del reactivo con el
sistema de prueba en uso. Se recomienda el ISI Calibrant Plasma Set de Helena Biosciences Europe  (REF 5519) para
este fin7,8. Esto debe realizarse para cada nuevo lote de reactivos. Debe usarse el Set de Referencia de INR de Helena
Biosciences Europe (REF 5490) para comprobar las desviaciones en el ISI del sistema local que se han observado con
cambios en la temperatura del laboratorio y el mantenimiento posinstrumental, entre otras variaciones locales.
Método Manual

Mezclar la cantidad suficiente de Thromboplastin L para completar la prueba anticipada para el día e incubar a
+37°C durante un período de tiempo no superior a 4 horas.

1.

Precaliente 0,1 mL del plasma de prueba a +37°C durante 2 minutos.2.
Añada 0,2 mL de reactivo de tromboplastina recién mezclado al plasma mientras pone en marcha
simultáneamente un cronómetro.

3.

observa el tiempo hasta la formación del coágulo procurando afinar en la décima 0,1 de segundo más próxima.4.
Método Automatizado
Consulte el  manual del  usuario del  instrumento adecuado para instrucciones detalladas o póngase en contacto con
Helena Biosciences Europe para notas de aplicación específicas del instrumento.

INTERPRETACIÓN DE LOS RESULTADOS

Los resultados deben comunicarse en los 0,1 segundos más próximos y las pruebas duplicadas deben estar de acuerdo
entre sí dentro del 5%. Los valores de %TP pueden interpolarse a partir del gráfico de calibración (%TP de los plasmas
de calibración del TP frente al tiempo de coágulo medido) que debe ser una línea recta cuando se representa en un
papel de gráficos log-log.

Si necesita una guía clara de indicaciones y tratamiento de pacientes con warfarina, consulte The British Society for
Haematology y su última edición de “Guidelines on oral anticoagulation with warfarin” que, en el momento de impresión
de este documento, se encuentra en su cuarta edición de 20119.

LIMITACIONES

El uso de diluciones seriadas de un plasma de referencia para la curva de %TP no se recomienda, porque puede llevar a
discrepancias producidas por el bajo fibrinógeno en las diluciones del plasma de referencia, que no se reflejan en las
muestras  de  pacientes  que  tienen  fundamentalmente  niveles  normales  de  fibrinógeno.  Helena  Biosciences  Europe
recomienda utilizar el kit 5504R %PT/INR directa a tal fin.

CONTROL DE CALIDAD

Cada  laboratorio  debe  establecer  un  programa  de  control  de  calidad.  Los  controles  normales  y  anormales  deben
estudiarse antes de cada lote de muestras del paciente, para asegurar un funcionamiento adecuado del instrumento y el
operador. Si los controles no se realizan como se esperaba, los resultados del paciente deben considerarse inválidos.
Helena Biosciences Europe suministra los siguientes controles disponibles para usar con este producto:

VALORES DE REFERENCIA

Los valores de referencia pueden variar entre los laboratorios dependiendo de las técnicas y sistemas usados. Por esta
razón, cada laboratorio debe establecer su propio intervalo normal.  Esto es especialmente importante para la calibración
local del ISI. Con la serie de instrumentos Sysmex, es frecuente que los valores normales varíen entre 11,50 - 14,60
segundos; 0.930 - 1.160 INR; 79.10 - 112.80 %PT .

CARACTERÍSTICAS FUNCIONALES

Las  siguientes  características  de  rendimiento  han  sido  determinadas  por  Helena  Biosciences  Europe  o  sus
representantes usando un instrumento de coagulación Sysmex CA-1500. Cada laboratorio debe establecer sus propios
datos de rendimiento.

Helena Thromboplastin L no detecta niveles de heparina inferiores a 2 U/mL.Con un umbral de interferencia del 5%, no
hay interferencias significativas de hemoglobina en concentraciones de hasta 10 g/L. Con un umbral de interferencia del
5%, no hay interferencias significativas de bilirrubina en concentraciones de hasta 0,5 g/L para Thromboplastin L. La
interferencia de lípidos demuestra que los niveles de lípidos no afectan directamente al  tiempo de coagulación del
reactivo hasta 3,75 g/L. Las concentraciones de lípidos superiores evitan detectar la coagulación.

  La comparación del tiempo de coagulación y los valores INR se determinó con tromboplastina L y tromboplastina LI en
268 muestras. Se obtuvieron las siguientes correlaciones:
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Componente Contiene Descripción Preparación
Thromboplastin L 2 x 5 mL (REF 5265HL)

8 x 5 mL (REF 5265L)
10 x 10 mL (REF 5267L)

Tromboplastina líquida de
cerebro de conejo que
contiene cloruro de calcio,
estabilizadores y
conservantes.

La tromboplastina líquida calcificada
está lista para su uso. No es necesario
más calcio para realizar pruebas
estándar de PT. Los contenidos del vial
se deben mezclar bien antes de
utilizarlo (5 minutos en el rodillo).

Cada kit contiene instrucciones de uso.
Cada kit contiene valores de referencia específicos insertados del lote.

REF 5519 ISI Calibrant Plasma Set
REF 5490 INR Reference Set

Thromboplastin L Los viales abiertos permanecen estables durante 2 meses a una temperatura de entre +2 – +8°C, 5
días a una temperatura mayor a +15°C (en el Sysmex CA1500), y 6 horas a una temperatura mayor
a +37°C (en el AC-4, incluido el contenedor del reactivo y el tapón). Se puede conseguir estabilidad
multiuso de 7 días (Sysmex CA-1500).
NO CONGELAR. Los grumos grandes de partículas o los cambios en los valores esperados pueden
indicar deterioro del producto.

Los valores de INR pueden calcularse
usando la siguiente fórmula:

INR = (Tiempo de TP Paciente / Tiempo de TP normal medio)ISI       

REF 5186 Routine Control N
REF 5187 Routine Control A
REF 5183 Routine Control SA
REF 5490 INR Reference Set

Reproductibilidad
Muestra Routine Control N Routine Control A Routine Control SA

SD CV (%) SD CV (%) SD CV (%)
Repetibilidad 0,07 0,59 0,24 1,09 0,45 1,11
Entre series 0,10 0,83 0,16 0,75 0,49 1,20
Entre días 0,04 0,32 0,06 0,27 0,25 0,62
En el dispositivo/laboratorio 0,12 1,07 0,29 1,35 0,72 1,75

Interferencias

Comparación del método

Thromboplastin L (segundo) = 0,9911x  + 0,1038 r2 = 0,9941 n = 268
Thromboplastin L (INR) = 0,9853x + 0,0261 r2 = 0,9500 n = 268

ruТест-система "Жидкий тромбопластин"
инструкция

НАЗНАЧЕНИЕ

Комплект Тест-система "Жидкий тромбопластин" предназначен для выполнения анализов гемостаза  на основе
кровяного сгустка.

Впервые  стандартизированный  одностадийный  тест  для  определения  протромбинового  времени  был
предложен д-ром Армандом Квиком в 1935г. Сейчас он стал основным скрининговым тестом для диагностики
врожденного и приобретенного дефицитов факторов свертывания крови по внешнему пути (факторы II, V, VII и
X)1,2.  Он  также  используется  для  мониторинга  терапии  оральными  антикоагулянтами3,4,  а  также  может
применяться   и  для  оценки   белок  синтетической  функции  печени  при  ее  острых   либо  хронических
заболеваниях.
Реагент приготовлен из экстракта ткани мозга кролика и по значению своего МИЧ (Международного Индекса
Чувствительности)  сопоставим  со  Стандартом  Тромбопластина  Британии  (BCT  –  British  Comparative
Thromboplastin).  МИЧ  Жидкого  тромбопластина  примерно  равен  1.1  и  откалиброван  относительно
международного  референса  ВОЗ5.  Жидкий  тромбопластин  особенно  подходит  для  мониторинга  терапии
оральными  антикоагулянтами  и  для  измерения  активности  факторов  внешнего  пути  свертывания(вместе  с
соответствующей  фактор-дефицитной  плазмой).  Тканевый  тромбопластин  в  присутствии  йонов  кальция
является активатором внешнего пути свертывания крови. При добавлении смеси тканевого тромбопластина с
кальцием к нормальной цитратной плазме активируется механизм её свертывания, приводящий к образованию
фибринового сгустка. Если у пациента имеет  место дефицит факторов внешнего пути, то время, необходимое
для образования сгустка будет удлиняться прямо пропорционально степени дефицита факторов.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

Содержащиеся  в  данном  наборе  реагенты  предназначены  только  для  in vitro диагностики– НЕ  ПРИНИМАТЬ
ВНУТРЬ! При работе со всеми компонентами набора использовать соответствующие средства индивидуальной
защиты.  В  случае  необходимости  см.  свидетельство  о  безопасности  изделия  для  ознакомления  с
соответствующими  описаниями  опасного  воздействия  и  сведениями  о  мерах  предосторожности.  Удаление
компонентов в отходы производите в соответствии с местными правилами.

СОСТАВ

НЕОБХОДИМЫЕ КОМПОНЕНТЫ, НЕ ВКЛЮЧЕННЫЕ В КОМПЛЕКТ ПОСТАВКИ

Продукция ниже, которая может использоваться вместе с Тест-системой «Тромбопластин»:

ХРАНЕНИЕ, СРОК ГОДНОСТИ И УСТОЙЧИВОСТЬ

Невскрытые флаконы с реагентами хранятся до истечения срока годности в условиях, указанных на этикетке.

ОТБОР И ПОДГОТОВКА ОБРАЗЦОВ

Для  работы  следует  использовать  только  пластиковые  или  силиконированные  стеклянные  пробирки.  Кровь
забирается в пробирку с цитратным антикоагулянтом (3,2% или 3,8% цитрат натрия) в соотношении 9 + 1. После
центрифугирования  при  1500 g, в  течение  15 минут  (использование  других  параметров  должно  проверяться
лабораторией),  полученную  плазму  необходимо  отделить  от  форменных  элементов  крови.  Плазму  следует
хранить при температуре +18 –+24°C. Тестирование должно быть проведено в течение 4 часов после забора
образцов,  либо  плазму можно однократно заморозить и хранить при температуре -20°С в течение 2 недель или
при  -70°С  в  течение  6 месяцев.  Перед  проведением  исследования  плазму  следует  быстро  разморозить  при
+37°C. Не держать плазму при +37°C более 5 минут6.

ПРОЦЕДУРА

Для установления более точного МНО рекомендуется определить специфическое для лаборатории значение
МИЧ (так называемый «локальный» МИЧ) для жидкого тромбопластина. Helena Biosciences Europe рекомендует
для этих целей применять Калибратор МИЧ (Кат.№ REF 5519)7,8. Подобная процедура должна быть проведена
для каждой новой партии реагентов. Контроль на МНО (Кат.№ REF 5490) используется для контроля изменения
в «локальном» МИЧ, так как его значение может незначительно варьировать в зависимости от используемых
приборов, а также изменений температуры в лаборатории и других локальных факторов.
Ручной Метод

Взять необходимое количество жидкого тромбопластина, необходимое для проведения тестирования в
течение дня и инкубировать при 370С (но не более 4 часов).

1.

Прогреть 0,1 мл тестируемой плазмы при +37°C в течение 2 минут.2.
Добавить 0,2 мл свежеприготовленной рабочей смеси реагентов к плазме и немедленно включить
таймер.

3.

Заметить время, необходимое для  образования сгустка с точностью до 0,1сек.4.
Автоматизированный Метод
Для  проведения  тестирования  на  автоматических  коагулометрах,  необходимо  обратиться  к  руководству
пользователя и к соответствующей адаптации, которые доступны у официальных дистрибьюторов и компании
Хелена.

ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ

Результаты должны быть представлены с точностью до 0,1 сек и разница в повторах не должна превышать 5%.
Значение  %ПВ  можно  определить  по  калибровочному   графику  (график  зависимости  %ПВ  от  измеренного
времени), который должен быть строго линейным в билогарифмических координатах при построении графика
на миллиметровке с логарифмическим масштабом на обеих осях.

Для  более  подробной  информации  по  мониторингу  пациентов  на  Варфарине  обратитесь  к  рекомендациям
Британского  Общества  по  Гематологии  -  «Рекомендации  по  антикоагулянтной  терапии  варфарином»,  4-е
издание 2011г. на время печати этого документа9.

ОГРАНИЧЕНИЯ

Для  получения  графика  зависимости  (%ПТ)  от  времени  свертывания  не  рекомендуется  использовать  серии
разведений  референсной  плазмы,  поскольку  это  может  привести  к  неточности,  вызванной  низким
содержанием  фибриногена  в  больших  разведениях  рефересной  плазмы,  что  не  соответствует  образцам
пациентов,  имеющих,  в  основном,  нормальный  уровень  фибриногена.  Компания  Хелена  рекомендует
использовать калибратор кат. номер 5504R для %ПВ, и прямого определения МНО.

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА

Каждая  лаборатория  должна  установить  программу  контроля  качества.  Перед  измерением  каждой  партии
образцов пациентов необходимо протестировать нормальную и патологическую плазму, чтобы удостовериться
в  удовлетворительной  работе  оборудования  и  оператора.  Если  контрольные  измерения  не  совпадают  с
ожидаемыми значениями, то измеренные данные пациентов следует считать недостоверными.
Компания Хелена рекомендует следующие контрольные материалы:

НОРМАЛЬНЫЕ ПОКАЗАТЕЛИ

Референсные  значения могут  варьировать между  лабораториями  в зависимости  от  используемых методов и
анализаторов. В связи с этим каждая лаборатория должна определить свою собственную область нормальных
значений. Это крайне важно для установки локального МИЧ тромбопластина. Диапазон нормальных значений
пациентов 11,50 - 14,60 сек.; 0.930 - 1.160 INR; 79.10 - 112.80 %PT с использованием коагулометров Sysmex.

ЭКСПЛУАТАЦИОННЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

Компания  Хелена  или  её  дистрибьюторы  определили  следующие  ориентировочные  аналитические
характеристики.  Каждая  лаборатория  должна  определить  свои  собственные  аналитические  характеристики.
При  использовании  оптико-механического  коагулометра  и  реагентов  Хелена  были  определены  следующие
коэффициенты вариации (CV):

Тест-система "Жидкий тромбопластин" не чувствителен к гепарину в концентрации до 2 Ед/мл. Используя 5%
допустимое  отклонение,   реагент  не  чувствителен  к  гемоглобину  в  концентрации  до  10 г/Л.   Используя  5%
допустимое  отклонение,   реагент  не  чувствителен  к  билирубину  в  концентрации  до  0.5 г/Л.  Не  обнаружено
чувствительности  к  уровню  липидов  до  3.75  г/Л  оказывающих  воздействие  на  время  свёртываемости.
Концентрации липидов выше этого уровня предотвратит обнаружение сгустка.
Сравнение со стандартами:
Сравнение  значений  МНО  268  образцов,  определённых  с  помощью  Тест-системы  “Тромбопластин”  и
Тест-системы “Жидкий тромбопластин” дало следующие корреляционные соотношения:
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Компоненты Состав набора Описание Приготовление реагентов
Жидкий
тромбопластин

2 x 5 мл (Кат.№ 5265HL)
8 x 5 мл (Кат.№ 5265L)
10 x 10 мл (Кат.№ 5267L)

Тромбопластин-
кальциевая суспензию
реагента из экстракта
ткани мозга кролика,
раствора хлорида
кальция и
стабилизаторов

Жидкий кальцинированный
тромбопластин, готовый для
использования. Для проведения
теста ПВ дополнительный
кальций не требуется.
Содержимое флакона
перемешать до использования (5
мин. на роллере)

Каждый набор содержит инструкцию по применению.
Вкладыш с указанием рефересных значений к различным анализаторам и методам исследования,
характерным для данного лота.

Кат.№ 5519 Калибратор МИЧ
Кат.№ 5490 Контроль на МНО

Жидкий
тромбопластин

Вскрытые флаконы годны к применению в течение 2 месяцев при температуре
хранения 2-8°C, 5 дней при 15°C (на борту Sysmex CA-1500) и 6 часов при 37°C (на борту
АС-4, используя контейнер для реагентов с крышкой). Стабильность реагента на борту
Sysmex CA-1500 - 7 дней.
НЕ ЗАМОРАЖИВАТЬ! Признаки ухудшения качества реагента: большое скопление
частиц или отличия от ожидаемых значений могут означать ухудшение свойств
реактива.

МНО может быть вычислено по формуле: МНО= {ПВ (пациента)/среднее ПВ (норма)}МИЧ    

Кат.№ 5186 Контроль качества, норма
Кат.№ 5187 Контроль качества, умеренно выраженная патология
Кат.№ 5183 Контроль качества, высокая патология
Кат.№ 5490 Контроль на МНО

Воспроизводимость
Образец Контроль

качества, норма
Контроль качества,
умеренно выраженная
патология

Контроль качества,
высокая патология

SD CV (%) SD CV (%) SD CV (%)
Воспроизводимость 0,07 0,59 0,24 1,09 0,45 1,11
в пределах аналитической
серии

0,10 0,83 0,16 0,75 0,49 1,20

между разными
аналитическими сериями

0,04 0,32 0,06 0,27 0,25 0,62

между
партиями/лабораториями

0,12 1,07 0,29 1,35 0,72 1,75

Жидкий Тромбопластин (сек) = 0,9911x  + 0,1038 r2 = 0,9941 n = 268
Жидкий Тромбопластин (МНО) = 0,9853x + 0,0261 r2 = 0,9500 n = 268
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enCalibration Plasma
Instructions for use

INTENDED PURPOSE

The Calibration Plasma kit is intended for use as a calibration material.

Calibration Plasma may be used as a reference plasma when assaying for Factors II, V, VII, VIII,
IX, X1, XI, XII2, fibrinogen3, von Willebrand Factor, antigenic and functional Protein C and Protein S
(total  and free),  as well  as the chromogenic assays including Antithrombin (AT) III,  Protein C,
Factor VIII and Plasminogen. Calibration Plasma is used in factor assays and other testing in the
same manner as a fresh plasma pool. Factor II, VII, VIII, IX and X values and the chromogenic
Factor VIII, AT III and Protein C values are traceable to World Health Organisation standards to
ensure the utmost credibility in values stated4. The reference plasma should be used to gauge
internal factors in each laboratory’s system. The reference plasma should not be used to determine
normal ranges since normals vary from population to population.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

The reagents contained in this kit are for in vitro diagnostic use only – DO NOT INGEST.  Wear
appropriate personal protective equipment when handling all kit components.  Refer to the product
safety  declaration  for  the  link  to  appropriate  hazard  and  precautionary  statements  where
applicable.  Dispose of components in accordance with local regulations.

Blood products have been screened and found negative (unless otherwise stated on the kit box or
vial) for the presence of:
Hepatitis B Antigen (HbsAg)
HIV 1 antibody HIV 2 antibody 
HCV antibody
However they should be handled with the same precautions as a human patient sample.

COMPOSITION

ITEMS REQUIRED BUT NOT PROVIDED

Calibration  Plasma  may  be  used  when  performing  tests  on  any  mechanical  or  photo-optical
coagulation instrument in conjunction with all suitable, commercial reagents.

STORAGE, SHELF-LIFE AND STABILITY

Unopened vials are stable until the given expiry date when stored under conditions indicated on
the vial or kit label. Values for Factor VIII, von Willebrand factor and ristocetin co-factor are stable
for 2 hours at +2 –+8°C.  All other factors are stable for 4 hours at +2 –+8°C. The unreconstituted
Calibration Plasma must appear as a light yellow, dry plug. If any unusual conditions are noted, the
customer should notify Helena Biosciences Europe, before using.

SAMPLE COLLECTION AND PREPARATION

Not applicable.

PROCEDURE

Refer to the appropriate instrument Operator Manual for detailed instructions or contact Helena
Biosciences Europe for instrument-specific application guides.

INTERPRETATION OF RESULTS

The  assayed  percent  activities  of  the  various  coagulation  factors  should  be  taken  from  the
“Reference Value” column when Calibration Plasma is used to determine the laboratory’s standard
curves.  Ensure the lot  number printed on this assay sheet is the same as that  on the vial  of
Calibration Plasma to be used.

LIMITATIONS

The results obtained with Calibration Plasma depend on several factors strongly associated with
instrumentation, types of reagents, deficient substrates and laboratory to laboratory variations6,7,8.
Each laboratory should establish an expected range for the particular instrument-reagent system.

QUALITY CONTROL

Each laboratory should establish a quality control program. Normal and abnormal control plasmas
should be tested prior to each batch of patient samples, to ensure satisfactory instrument and
operator performance. If controls do not perform as expected, patient results should be considered
invalid.
Helena Biosciences Europe supplies the following controls available for use with this product:
REF 5301 Speciality Assayed Control N
REF 5302 Speciality Assayed Control A

REFERENCE VALUES

Reference values can vary between laboratories depending on the techniques and systems in
use.  For this reason each laboratory should establish its own normal range.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The following performance characteristics have been determined by Helena Biosciences Europe or
their  representatives using an opto-mechanical  coagulation instrument.  Each laboratory should
establish its own performance data.
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Component  Content  Description Preparation
Calibration
Plasma

10 x 1 mL Calibration Plasma is prepared
from a frozen pool of citrated
plasma from healthy donors and is
buffered and lyophilised to ensure
stability of all plasma constituents5.

Reconstitute with 1 mL of
distilled or deionised water. 
Swirl gently. Allow product
20 minutes for complete
dissolution.

Each kit contains instructions for use.
Each kit contains a lot specific reference values insert.

Reproducibility
Inter-batch precision
Parameter n Mean   CV (%)
Fibrinogen (g/L) 5 3.0    3.6
Factor IX (%)      5 124.7  1.9
Protein S (%)      5 98.5  2.8

frCalibration Plasma
Fiche technique

UTILISATION

Le kit Calibration Plasma est destiné à être utilisé comme produit d'étalonnage.

Le Calibration Plasma peut être utilisé comme plasma de référence lors du dosage des facteurs II,
V, VII, VIII, IX, X1, XI, XII2, du fibrinogène3, du facteur von Willebrand, de la protéine C antigénique
et fonctionnelle et de la protéine S (total et libre) ainsi que des dosages chromogéniques dont celui
de l’antithrombine III, de la protéine C, du facteur VIII et du plasminogène. Le Calibration Plasma
sert à doser les facteurs et à réaliser d’autres analyses de la même façon que s’il s’agissait d’un
pool de plasma frais. Le taux des facteurs II, VII, VIII, IX et X ainsi que le dosage chromogénique
du facteur VIII, de l’AT-III et de la protéine C sont en conformité avec les normes de l’Organisation
mondiale de la santé afin de garantir la véracité des valeurs indiquées4. Le plasma de référence
doit être utilisé pour étalonner les facteurs dans chaque laboratoire. Il ne sert pas déterminer une
plage de valeurs normales car celles-ci varient d’une population à l’autre.

AVERTISSEMENTS ET PRÉCAUTIONS

Les réactifs du kit sont à usage diagnostique in vitro uniquement – NE PAS INGÉRER. Porter un
équipement de protection individuelle approprié lors de la manipulation de tous les composants du
kit. Consulter la fiche de données de sécurité du produit pour obtenir le lien vers les phrases de
risque et les conseils de prudence le cas échéant.  Éliminer les composants conformément aux
églementations locales. 

Un dépistage des produits sanguins a été réalisé et a donné un résultat négatif (sauf indication
contraire sur la boîte du kit ou sur le flacon) quant à la présence de :
Antigène de l'hépatite B (AgHBs)
Anticorps anti-VIH 1
Anticorps anti-VIH 2
Anticorps anti-VHC
Cependant,  ils doivent être manipulés avec les mêmes précautions que celles prises pour les
échantillons patients humains.

COMPOSITION

MATÉRIEL NÉCESSAIRE NON FOURNI

Le  Calibration  Plasma  peut  être  utilisé  dans  les  analyses  réalisées  sur  des  instruments  de
coagulation mécanique ou photo-optique avec les réactifs appropriés vendus dans le commerce.

CONSERVATION, DURÉE DE VIE UTILE ET STABILITÉ

Les flacons non ouverts sont stables jusqu’à la date de péremption indiquée s’ils sont conservés
dans les conditions indiquées sur l’étiquette du kit ou du flacon. Les valeurs du facteur VIII, du
facteur von Willebrand et du cofacteur de la ristocétine sont stables 2 heures entre +2 –+8°C. Tous
les autres facteurs sont stables 4 heures entre +2 –+8°C. Le Calibration Plasma non reconstitué
est un lyophilisat sec de couleur jaune clair.  S’il  présente des caractéristiques inhabituelles, le
client doit prévenir Helena Biosciences Europe avant de l’utiliser.

PRÉLÈVEMENT ET PRÉPARATION DES ÉCHANTILLONS

Non applicable.

PROCÉDURE

Consulter le manuel d'utilisation de l'instrument approprié pour obtenir des instructions détaillées
ou  contacter  Helena  Biosciences  Europe  pour  obtenir  des  notes  d'application  spécifiques  à
l'instrument.

INTERPRÉTATION DES RÉSULTATS

Les pourcentages d’activité dosée des différents facteurs de coagulation doivent être pris dans la
colonne « Valeur  de référence » lorsque le Calibration Plasma est  utilisé pour déterminer  les
courbes d’étalonnage du laboratoire. S’assurer que le numéro de lot imprimé sur cette fiche de
dosage coïncide avec celui du flacon de Calibration Plasma à utiliser.

LIMITES

Les  résultats  obtenus  avec  le  Calibration  Plasma  dépendent  de  plusieurs  facteurs  fortement
corrélés avec l’instrument,  les types de réactifs,  les substrats carencés et  les variations inter-
laboratoires6,7,8. Le laboratoire doit déterminer une plage prévue pour chaque système instrument-
réactif.

CONTRÔLE QUALITÉ

Chaque  laboratoire  doit  établir  un  programme  de  contrôle  qualité.  Les  plasmas  de  contrôle,
normaux  et  anormaux,  doivent  être  testés  avant  chaque  lot  d’échantillons  patients  afin  de
s’assurer que l’instrument et l’opérateur offrent des performances satisfaisantes. Si les contrôles
ne donnent pas les résultats prévus, les résultats du patient doivent être considérés comme non
valables.
Helena Biosciences Europe distribue les contrôles suivants à utiliser avec ce produit:
REF 5301 Speciality Assayed Control N
REF 5302 Speciality Assayed Control A

VALEURS DE RÉFÉRENCE

Les valeurs de référence peuvent varier d’un laboratoire à l’autre suivant les techniques et les
systèmes utilisés. C’est pour cette raison qu’il appartient à chaque laboratoire de déterminer sa
propre plage normale.

CARACTÉRISTIQUES DE PERFORMANCES

Helena  Biosciences  Europe  ou  ses  mandataires  ont  déterminé  les  caractéristiques  de
performance suivantes en utilisant un instrument de coagulation opto-mécanique.
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Composant  Contient Description Préparation
Calibration
Plasma

10 x 1 mL Le Calibration Plasma est préparé
à partir d’un pool de plasma citraté
congelé provenant de donneurs
sains, puis est tamponné et
lyophilisé afin de garantir la
stabilité de tous les constituants
du plasma5.

Reconstituer en ajoutant
1,0 mL d’eau distillée ou
désionisée. Agiter
doucement.  Attendre 20
minutes que le produit se
dissolve complètement.

Chaque kit contient une fiche technique.
Chaque kit contient valeurs de référence spécifiques du lot.

Reproductibilite
Précision inter-lots
Paramètre   n Moyenne    CV (%)
Fibrinogène (g/L) 5 3.0    3.6
Facteur IX (%)      5 124.7  1.9
Protéine S (%)      5 98.5  2.8

deCalibration Plasma
Anleitung

VERWENDUNGSZWECK

Das Calibration Plasma-Kit ist für die Kalibration vorgesehen.

Calibration Plasma kann als Referenzplasma bei der Untersuchung auf Faktor II, V, VII, VIII, IX, X1,
XI, XII2, Fibrinogen3, von Willebrand Faktor, Antigen und Funktion von Protein C und Protein S
(gesamt und frei), sowie für Chromogen-Tests einschließlich Antithrombin III, Protein C, Faktor VIII
und  Plasminogen  verwendet  werden.  Calibration  Plasma  wird  für  Faktor-Bestimmungen  und
andere Tests wie frisches Pool-Plasma verwendet. Faktor II,  VII,  VIII,  IX und X Werte und die
chromogenen Faktor VIII, AT-III und Protein C Werte sind entsprechend den Standards der World
Health Organisation nachweisbar, um den angegebenen Werten die größtmögliche Plausibilität zu
verleihen4. Das Referenzplasma sollte dazu verwendet werden, um die internen Faktoren für das
jeweilige Laborsystem einzustellen. Es sollte weiterhin dazu verwendet werden, Normalbereiche
festzulegen, da sie von der jeweiligen Population abhängig sind.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Die in diesem Kit enthaltenen Reagenzien sind ausschließlich für die Verwendung von in-vitro-
Diagnosen  vorgesehen.  NICHT  VERSCHLUCKEN.  Tragen  Sie  beim  Umgang  mit  sämtlichen
Komponenten des Kits geeignete Schutzausrüstung. Beachten Sie gegebenenfalls die Verweise
auf  entsprechende  Gefahren-  und  Vorbeugeerklärungen  in  der  Produktsicherheitserklärung. 
Entsorgen Sie die Komponenten gemäß den örtlichen Vorschriften.

Die  Blutprodukte  wurden  untersucht  und  sind  für  folgende  Gene  ohne  Befund  (soweit  nicht
anderweitig auf der Verpackung oder den Ampullen angegeben):
Hepatitis-B-Antikörper (HbsAg)
HIV-Antikörper 1
HIV-Antikörper 2
HCV-Antikörper
Sie  sind  jedoch  mit  den  gleichen  Vorkehrungen  zu  behandeln  wie  Proben  von  menschlichen
Patienten.

ZUSAMMENSETZUNG

ERFORDERLICHE, ABER NICHT MITGELIEFERTE ARTIKEL

Calibration Plasma kann in Verbindung mit allen entsprechenden kommerziellen Reagenzien bei
der  Durchführung  von  Tests  an  mechanischen  oder  lichtoptischen  Koagulometern  verwendet
werden.

LAGERUNG, HALTBARKEIT UND STABILITÄT

Ungeöffnete  Fläschchen  sind  unter  den  auf  Verpackung  oder  Fläschchen  angegebenen
Lagerbedingungen  bis  zum  aufgedruckten  Verfallsdatum  stabil.  Werte  für  Faktor  VIII,  von
Willebrand  Faktor  und  Ristocetin  Co-Faktor  sind  bei  +2  –+8°C  Stunden  stabil.  Alle  weiteren
Faktoren sind bei  +2 –+8°C Stunden stabil.  Nicht  rekonstituiertes Calibration Plasma muss als
hellgelber,  trockner  Pfropf  erscheinen.  Bei  einem ungewöhnlichen  Erscheinungsbild  sollte  der
Kunde vor Gebrauch Helena Biosciences Europe davon in Kenntnis setzen.

PROBENENTNAHME UND VORBEREITUNG

Entfällt.

VORGEHENSWEISE

Siehe  die  Bedienungsanleitung  des  entsprechenden  Geräts  für  genaue  Anweisungen  oder
wenden Sie sich an Helena Biosciences Europe für spezielle anwendungstechnische Hinweise.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

Die getesteten, prozentualen Aktivitäten der verschiedenen Gerinnungsfaktoren sollten aus der
Tabelle  „Referenzwerte“  für  die  Erstellung  einer  laboreigenen  Standardkurve  mit  Calibration
Plasma entnommen werden. Darauf achten, dass die Chargen-Nummer auf dem Beipackzettel mit
der auf dem verwendeten Calibration Plasma-Fläschchen übereinstimmt.

EINSCHRÄNKUNGEN

Die mit Calibration Plasma erzielten Resultate hängen von mehreren Faktoren ab, die stark mit
dem Gerät, den verwendeten Reagenzien, mangelnden Substraten und Unterschieden zwischen
den Labors  in  Verbindung  stehen6,7,8.  Jedes Labor sollte  daher für  jedes Geräte-Reagenzien-
System einen eigenen Normalwertebereich erstellen.

QUALITÄTSKONTROLLE

Jedes  Labor  muss  für  eine  eigene  Qualitätskontrolle  sorgen.  Normale  und  pathologische
Kontrollplasmen  müssen  vor  jeder  Testreihe  mit  Patientenproben  getestet  werden,  um  eine
zufrieden  stellende  Gerätleistung  und  Bedienung  zu  gewährleisten.  Liegen  die  Kontrollen
außerhalb des Normbereichs, sind die Patientenergebnisse nicht zu verwenden.
In Verbindung mit diesem Produkt bietet Helena Biosciences Europe die folgenden Kontrollen an:
REF 5301 Speciality Assayed Control N
REF 5302 Speciality Assayed Control A

REFERENZWERTE

Referenzwerte  können  je  nach  Technik  und  verwendetem  System  von  Labor  zu  Labor
unterschiedlich  sein.  Aus diesem Grund sollte  jedes Labor  seinen eigenen Normalwertbereich
erstellen.

LEISTUNGSMERKMALE

Die  folgenden  Leistungseigenschaften  wurden  von  Helena  Biosciences  Europe  oder  in  ihrem
Auftrag mit einem optomechanischen Gerinnungsgerät ermittelt.
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Komponente Inhalt Beschreibung   Vorbereitung
Calibration
Plasma

10 x 1 mL Calibration Plasma wird aus einem
tief gefrorenen Pool Citratplasma
von gesunden Spendern hergestellt
und ist zur Gewährleistung der
Stabilität aller Plasmabestandteile
gepuffert und lyophilisiert5.

Mit 1,0 mL destilliertem
oder entionisiertem
Wasser rekonstituieren.
Leicht schwenken.
Produkt 20 Minuten
vollständig auflösen
lassen.

Jedes Kit enthält eine Gebrauchsanweisung.
Jedes Kit enthält chargenspezifischen Referenzwerten.

Reproduzierbarkeit
Inter-batch-Präzision
Parameter   n Mittelwert  CV (%)
Fibrinogen (g/L) 5 3.0    3.6
Faktor IX (%)      5 124.7  1.9
Protein S (%)      5 98.5  2.8



itCalibration Plasma
Istruzioni per l’uso

SCOPO PREVISTO

Il kit Calibration Plasma è concepito per l'uso come materiale di calibrazione.

Il Calibration Plasma può essere utilizzato come plasma di riferimento per il dosaggio dei fattori II,
V, VII, VIII, IX, X1, XI e XII2, del fibrinogeno3, del fattore di von Willebrand, della proteina C e della
proteina S (totale e libera) antigeniche e funzionali, nonché per i dosaggi cromogenici, compresi
l’antitrombina III, la proteina C, il fattore VIII e il plasminogeno. Il Calibration Plasma viene utilizzato
nei dosaggi dei fattori e in altri test seguendo la stessa procedura adottata per un pool di plasma
fresco. I valori dei fattori II, VII, VIII, IX e X e i valori cromogenici del fattore VIII, dell’AT-III e della
proteina C sono riconducibili agli standard dell’Organizzazione Mondiale della Sanità, a garanzia
della massima attendibilità dei valori dichiarati4. Il plasma di riferimento deve essere utilizzato per
valutare i fattori interni adottati nel sistema di ogni singolo laboratorio. Il plasma di riferimento non
deve essere utilizzato per determinare i range normali, in quanto i valori normali variano da una
popolazione all’altra.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

I  reagenti  contenuti  in questo kit  sono destinati  esclusivamente alla diagnostica in vitro  -  NON
INGERIRE. Indossare un’adeguata attrezzatura protettiva personale durante la manipolazione di
tutti  i  componenti  del  kit.  Per  conoscere  i  relativi  simboli  precauzionali  e  di  pericolo,  laddove
pertinente,  fare riferimento alla dichiarazione di  sicurezza del  prodotto.   Smaltire i  componenti
conformemente alle normative locali vigenti.

I prodotti ematici sono stati sottoposti a screening e trovati negativi (salvo diversa indicazione sulla
confezione del kit o sulla fiala) per la presenza di:
Antigene dell’epatite B (HbsAg)
Anticorpo HIV 1
Anticorpo HIV 2
Anticorpo HCV
Questi prodotti devono tuttavia essere manipolati con le stesse misure precauzionali adottate per
un campione paziente umano.

COMPOSIZIONE

MATERIALI NECESSARI, MA NON IN DOTAZIONE

Il Calibration Plasma può essere utilizzato durante l’esecuzione di test su qualsiasi strumento di
coagulazione  meccanico  o  foto-ottico  in  combinazione  con  tutti  i  reagenti  idonei  disponibili  in
commercio.

CONSERVAZIONE, VITA UTILE E STABILITÀ

I flaconi non aperti sono stabili fino alla data di scadenza indicata se conservati nelle condizioni
riportate sul flacone o sull’etichetta del kit. I valori relativi al fattore VIII, al fattore di von Willebrand
e al cofattore ristocetina sono stabili per 2 ore a +2 –+8°C. Tutti gli altri fattori sono stabili per 4 ore
a +2 –+8°C. Il Calibration Plasma non ricostituito deve apparire come un tappo asciutto di colore
giallo pallido. Qualora si osservassero condizioni insolite, si raccomanda al cliente di notificarle a
Helena Biosciences Europe prima dell’uso.

RACCOLTA E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI

Non applicabile.

PROCEDURA

Fare riferimento al manuale utente dello strumento appropriato per istruzioni dettagliate oppure
contattare Helena Biosciences Europe per le note applicative specifiche dello strumento.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

Quando  si  utilizza  il  Calibration  Plasma  per  delineare  le  curve  standard  di  laboratorio,  le
percentuali di attività determinate per i vari fattori di coagulazione devono essere ricavate dalla
colonna “Valore di riferimento”. Assicurarsi che il numero di lotto stampato sul foglio del dosaggio
corrisponda a quello riportato sul flacone di Calibration Plasma da utilizzare.

LIMITAZIONI

I risultati ottenuti con il Calibration Plasma dipendono da innumerevoli fattori, strettamente legati
alla  strumentazione,  ai  tipi  di  reagenti,  a  substrati  carenti  e  alle  variazioni  dovute  ai  singoli
laboratori6,7,8.  Ogni  laboratorio  dovrà definire un range di  previsione per  il  sistema strumento-
reagente specificamente utilizzato.

CONTROLLO QUALITÀ

Ogni laboratorio deve definire un programma di controllo qualità. I plasmi di controllo normali e
anormali devono essere testati prima di ogni lotto di campioni di pazienti, per garantire un livello
prestazionale soddisfacente sia per quanto riguarda lo strumento che per l’operatore. Qualora i
controlli non funzionassero come previsto, i risultati relativi ai pazienti dovranno essere considerati
non validi.
Helena  Biosciences  Europe  mette  a  disposizione  i  seguenti  controlli  utilizzabili  con  questo
prodotto:
REF 5301 Speciality Assayed Control N
REF 5302 Speciality Assayed Control A

VALORI DI RIFERIMENTO

I valori di riferimento possono variare da un laboratorio all’altro in funzione delle tecniche e dei
sistemi in uso. Per tale motivo ciascun laboratorio dovrà elaborare un proprio range normale.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

Le seguenti caratteristiche prestazionali sono state determinate da Helena Biosciences Europe o
dai propri rappresentanti con l’utilizzo di uno strumento di coagulazione opto-meccanico.
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Componente Contiene Descrizione Preparazione
Calibration
Plasma

10 x 1 mL Il Calibration Plasma viene
preparato utilizzando un pool
congelato di plasma citrato
proveniente da donatori sani e
quindi viene tamponato e
liofilizzato, per garantire la
stabilità di tutti i costituenti
plasmatici5.

Ricostituire con 1,0 mL di
acqua distillata o deionizzata.
Agitare delicatamente. 
Attendere 20 minuti per
consentire al prodotto di
sciogliersi completamente.

Ogni kit contiene un Istruzioni per l’uso.
Ogni kit contiene un inserto recante i valori di riferimento specifici per il lotto.

Riproducibilità
Precisione tra i lotti
Parametro n Media    CV (%)
Fibrinogeno (g/L) 5 3.0    3.6
Fattore IX (%)      5 124.7  1.9
Proteina S (%)      5 98.5  2.8

esCalibration Plasma
Instrucciones de uso

USO PREVISTO

El uso previsto del kit Calibration Plasma es como material de calibración.

El Calibration Plasma puede usarse como plasma de referencia cuando se valoran los factores II,
V, VII, VIII, IX, X1, XI, XII2, fibrinógeno3, factor de von Willebrand, proteína C antigénica y funcional
y proteína S (total y libre), así como las valoraciones cromógenas como antitrombina III, proteína
C, factor VIII y plasminógeno. Calibration Plasma se usa en valoraciones de factores y en otras
pruebas de la misma forma que una reserva de plasma fresco. Los valores de los factores II, VII,
VIII, IX y X y los valores cromogénicos de factor VIII, AT-III y proteína C se pueden referenciar a
los estándares de Organización Mundial de la Salud para asegurar la máxima credibilidad en los
valores indicados4.  Debe usarse el  plasma de referencia para calibrar  factores internos en el
sistema  de  cada  laboratorio.  No  debe  usarse  el  plasma  de  referencia  para  determinar  los
intervalos normales, porque los normales varían de una población a otra.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Los reactivos que contiene este kit son sólo para uso de diagnóstico in vitro: NO INGERIR. Lleve
el equipo de protección personal adecuado cuando utilice todos los componentes del kit. Consulte
la declaración de seguridad del producto para saber más sobre las indicaciones adecuadas de
advertencia y riesgo.  Desechar los componentes de conformidad con las normativas locales.

La sangre se ha sometido a pruebas que han resultado negativas (a menos que se indique lo
contrario en la caja del kit o en el vial) de la presencia de:
Antígeno de la hepatitis B (HbsAg)
Anticuerpos del VIH 1
Anticuerpos del VIH 2
Anticuerpos del VHC
Sin embargo, deben manipularse con las mismas precauciones que una muestra de un paciente. 

COMPOSICIÓN

ARTÍCULOS NECESARIOS NO SUMINISTRADOS

El Calibration Plasma puede usarse cuando se realizan pruebas con cualquier instrumento de
coagulación mecánica o foto-óptica junto con todos los reactivos adecuados, comerciales.

ALMACENAMIENTO, CADUCIDAD Y ESTABILIDAD

Los viales no abiertos son estables hasta la fecha de caducidad indicada cuando se conservan en
las condiciones indicadas en la etiqueta del vial o el kit. Los valores para el factor VIII, el factor de
von Willebrand factor y el cofactor de ristocetina son estables durante 2 horas a +2 –+8°C. Todos
los  demás  factores  son  estables  durante  4  horas  a  +2  –+8°C.  El  Calibration  Plasma  no
reconstituido  debe  aparecer  como  un  taco  seco,  de  color  amarillo  claro.  Si  se  nota  alguna
condición inusual, el usuario debe notificárselo a Helena Biosciences Europe antes de usarlo.

RECOGIDA Y PREPARACIÓN DE LAS MUESTRAS

No aplicable.

PROCEDIMIENTO

Consulte el manual del usuario del instrumento adecuado para instrucciones detalladas o póngase
en contacto con Helena Biosciences Europe para notas de aplicación específicas del instrumento.

INTERPRETACIÓN DE LOS RESULTADOS

Las actividades porcentuales valoradas de los diversos factores de coagulación deben tomarse de
la columna “Valor de Referencia” cuando se usa el Calibration Plasma para determinar las curvas
estándar de laboratorio. Compruebe que el número de lote impreso en esta hoja de valoración es
el mismo que en el vial de Calibration Plasma a usar.

LIMITACIONES

Los  resultados  obtenidos  con  Calibration  Plasma  dependen  de  varios  factores  fuertemente
asociados a la instrumentación, los tipos de reactivos, sustratos deficientes y variaciones entre
laboratorios6,7,8.  Cada  laboratorio  debe  establecer  un  intervalo  esperado  para  el  sistema
instrumento-reactivo concreto.

CONTROL DE CALIDAD

Cada laboratorio debe establecer un programa de control  de calidad.  Los plasmas de control
normales  y  anormales  deben  estudiarse  antes  de  cada  lote  de  muestras  del  paciente,  para
asegurar  un  funcionamiento  adecuado  del  instrumento  y  el  operador.  Si  los  controles  no  se
realizan como se esperaba, los resultados del paciente deben considerarse inválidos.
Helena Biosciences Europe suministra los siguientes controles disponibles para usar con este
producto:
REF 5301 Speciality Assayed Control N
REF 5302 Speciality Assayed Control A

VALORES DE REFERENCIA

Los valores de referencia pueden variar entre los laboratorios dependiendo de las técnicas y los
sistemas usados. Por esta razón, cada laboratorio debe establecer su propio intervalo normal.

CARACTERÍSTICAS FUNCIONALES

Las  siguientes  características  de  rendimiento  han  sido  determinadas  por  Helena  Biosciences
Europe o sus representantes usando un instrumento de coagulación opto-mecánico.
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8.

Componente Contiene Descripción Preparación
Calibration
Plasma

10 x 1 mL El Calibration Plasma se elabora
a partir de una reserva congelada
de plasma citratado de donantes
sanos y está tamponado y
liofilizado para asegurar la
estabilidad de todos los
constituyentes del plasma5.

Reconstituya con 1,0 mL de
agua destilada o
desionizada. Agite
suavemente. Espere 20
minutos para que el producto
se disuelva completamente.

Cada kit contiene instrucciones de uso.
Cada kit contiene valores de referencia específicos insertados del lote.

Reproductibilidad
Precisión inter-lote
Parámetro n Media CV (%)
Fibrinógeno (g/L) 5 3.0    3.6
Factor IX (%)      5 124.7  1.9
Proteína S (%)      5 98.5  2.8

ruУНИВЕРСАЛЬНЫЙ КАЛИБРАТОР
инструкция

НАЗНАЧЕНИЕ

Комплект  «Универсальный  калибратор»  предназначен  для  использования  в  качестве
материала для калибровки.

«Универсальный  калибратор»  может  использоваться  как  референсная  плазма,  для
определения факторов II, V, VII, VIII, IX, X1, XI, XII2, фибриногена3, фактора Виллебрандта,
антигена  и функциональной активности Протеина C и Протеина S (общего и свободного),
так  же  «Универсальный  калибратор»  можно  использовать  и  для   хромогенных  тестов,
включая  Антитромбин  III,  Протеин  C,  фактор  VIII  и  Плазминоген.  «Универсальный
калибратор» используется  при  калибровке   тестов  для  определения  II,  VII,  VIII,  IX  и  X
факторов, а также при калибровке хромогенных тестов: VIII фактора, Антитромбина - III и
Протеина  С.  Уровень  значений  сопоставим  с  рекомендациями  ВОЗ4.  Использование
референсной  плазмы  нивелирует  влияние  внешних  факторов  на  результаты  анализа.
Референсная плазма не должна использоваться для определения нормального диапазона
значений,  так  как  значения  нормы  варьируют  в  зависимости  от  биологических
особенностей популяции практически здоровых людей.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

Содержащиеся в данном наборе реагенты предназначены только для in vitro диагностики–
НЕ  ПРИНИМАТЬ  ВНУТРЬ!  При  работе  со  всеми  компонентами  набора  использовать
соответствующие  средства  индивидуальной  защиты.  В  случае  необходимости  см.
свидетельство  о  безопасности  изделия  для  ознакомления  с  соответствующими
описаниями опасного воздействия и сведениями о мерах предосторожности.   Удаление
компонентов в отходы производите в соответствии с местными правилами.

Препараты крови были подвергнуты скринингу и показали отрицательный результат (если
на коробке, в которую упакован комплект или на пробирке не указано иное) на:
Антиген к гепатиту В (HbsAg)
Антитела к ВИЧ 1 
Антитела к ВИЧ 2 
Антитела к вирусу гепатита С (HCV) 
Тем не менее с ними следует обращаться, соблюдая те же меры предосторожности, что и
при обращении с образцом, полученным от человека.

СОСТАВ

НЕОБХОДИМЫЕ КОМПОНЕНТЫ, НЕ ВКЛЮЧЕННЫЕ В КОМПЛЕКТ ПОСТАВКИ

Контрольные  плазмы  могут  быть  использованы  с  анализаторами,  имеющими  различный
метод детекции (механический, оптический и т.д.) в сочетании с реагентами различных
производителей.

ХРАНЕНИЕ, СРОК ГОДНОСТИ И УСТОЙЧИВОСТЬ

Невскрытые  флаконы  с  лиофилизированной  плазмой  хранятся  до  истечения  срока
годности  в  условиях,  указанных  на  этикетке.  Разведенная  плазма  в  закрытом  флаконе
может  храниться  при  +2  –+8°C в  течение  4  часов.  Значения  для  VIII  фактора,  фактор
Виллебрандта  и  КоФактор  ристоцетина  устойчивы  в  течение  2  часов  при  +2  –+8°C.
Неразведенный  калибратор  должен  выглядеть,  как  светло-желтый  сухой  плотный
лиофилизат. При появлении необычных признаков продукта, до использования обратитесь
в компанию Хелена.   

ОТБОР И ПОДГОТОВКА ОБРАЗЦОВ

Не относится.

ПРОЦЕДУРА

«Универсальный  калибратор» может  использоваться,  для  выполнения  тестов  на  любом
механическом  или  оптическом  коагулометре  в  наборе  с  любыми  подходящими
реактивами.  Адаптации  реагентов  к  различным  приборам  доступны  по  запросу  у
официальных дистрибьюторов и компании Хелена. 

ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ

Значение процента активности различных факторов свертывания должна быть взята из
колонки  “референсные  значения”,  когда  вы  используете  «Универсальный  калибратор»,
чтобы  определить  стандартные  лабораторные  кривые.  Убедитесь,  что  номер  партии,
напечатанный  в  паспорте,  совпадает  с  номером  указанным  на  используемом  Вами
флаконе калибратора.

ОГРАНИЧЕНИЯ

Референсные  значения  могут  варьировать  между  лабораториями  в  зависимости  от
используемых реагентов, методов, коагулометров и других факторов6,7,8. По этой причине
каждая  лаборатория  должна  установить  свои  собственные  нормативные  параметры
метода.

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА

Каждая лаборатория должна установить программу контроля качества. Перед измерением
каждой  партии  образцов  пациентов  необходимо  протестировать  нормальную  и
патологическую  плазму,  чтобы  удостовериться  в  удовлетворительной  работе
оборудования  и  оператора.  Если  контрольные  измерения  не  совпадают  с  ожидаемыми
значениями,  то  измеренные  данные  пациентов  следует  считать  недостоверными.
Компания Хелена рекомендует следующие контрольные материалы:
Кат. №  5301 Контроль качества специальные тесты, норма
Кат. №  5302 Контроль качества специальные тесты, патология

НОРМАЛЬНЫЕ ПОКАЗАТЕЛИ

Референсные  значения  могут  варьировать  между  лабораториями  в  зависимости  от
используемых  методов  и  коагулометров.  По  этой  причине  каждая  лаборатория  должна
установить свои собственные значения.

ЭКСПЛУАТАЦИОННЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

Компания  Хелена  или  её  дистрибьюторы  определили  следующие  ориентировочные
аналитические  характеристики.  Каждая  лаборатория  должна  определить  свои
собственные аналитические характеристики.
При  использовании  оптико-механического  коагулометра  и  реагентов  Хелена  были
определены следующие коэффициенты вариации (CV):
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Компоненты Состав набора Описание Приготовление реагентов
Плазма
калибратор

10 x 1 мл приготовлен из
объединенной
цитратной плазмы,
полученной от
практически здоровых
доноров.  Плазма
заморожена и
лиофилизирована,
чтобы гарантировать
стабильность всех
плазменных
элементов5.

Разведите
соответствующую
контрольную плазму
добавлением во флакон 1.0
мл дистиллированной или
деионизированной воды.
Осторожно перемешайте и
оставьте при комнатной
температуре в течение 20
минут. Перед
использованием флакон с
разведенной плазмой
переворачивайте (без
встряхивания).

Каждый набор содержит инструкцию по применению.
Паспорт с референсными значениями.

Воспроизводимость
в пределах аналитической серии
Тест n Среднее CV (%)
Фибриноген (г/Л) 5 3.0 3.6
Фактор IX (%) 5 124.7 1.9
Протеин S (%) 5 98.5 2.8
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enClauss Fibrinogen 50
Instructions for use

INTENDED USE

For the quantitative determination of fibrinogen, based on the Clauss method, in human citrated plasma
on Helena Biosciences Europe AC-4, C-1, C-2, C-4 Coagulation Systems.

Clauss  Fibrinogen  50  is  intended  for  the  quantitative  determination  of  fibrinogen  in  human  plasma.
Clauss1 developed a simple method for the quantitative determination of fibrinogen by measuring the
clotting  time  of  dilute  plasma  after  the  addition  of  Thrombin  (>30  NIH  units/mL).  This  clot  time  is
proportional to the fibrinogen concentration. Levels of fibrinogen can increase as a result of inflammation,
pregnancy or oral  contraceptive use2.  Decreased levels can be found in certain states such as liver
disease  and  DIC.  Congenital  deficiencies  include  afibrinogenaemia  (no  detectable  fibrinogen),
hypofibrinogenaemia (<1 mg/mL) and dysfibrinogenaemia (abnormal fibrinogen molecule).

WARNINGS AND PRECAUTIONS

The reagents contained in this kit are for in vitro diagnostic use only - DO NOT INGEST. Wear gloves
when handling all kit components. Refer to the product safety data sheets for risk and safety phrases and
disposal information. Plasma products have been screened and found negative (unless otherwise stated
on the kit box or vial) for the presence of Hepatitis B Antigen (HbsAg) HIV 1 and 2 antibody and HCV
antibody; however they should be handled with the same precautions as a human plasma sample.

COMPOSITION

ITEMS REQUIRED BUT NOT PROVIDED

Refer  to  the  Instrument  Operator  Manual  and/or  application  note  for  appropriate  instructions.  The
reagents contained in this kit are also available as separate items:

STORAGE AND STABILITY

Unopened vials are stable until the given expiry date when stored under conditions indicated on the vial
or kit label.

SAMPLE COLLECTION AND PREPARATION

Plastic or siliconised glass should be used throughout. Blood (9 parts) should be collected into 3.2% or
3.8%  sodium  citrate  anticoagulant  (1  part).  Separate  plasma  after  centrifugation  at  1500  x  g  for
15 minutes.  Plasma should be kept at  +2 –+8°C or +18 –+24°C. Testing should be completed within
4 hours of sample collection, or plasma can be stored frozen at -20°C for 2 weeks or -70°C for 6 months.
Thaw quickly at +37°C prior to testing. Do not keep at +37°C for more than 5 minutes3.

PROCEDURE

Refer  to  the  appropriate  instrument  Operator  Manual  for  detailed  instructions  or  contact  Helena
Biosciences Europe for instrument specific application guides.

INTERPRETATION OF RESULTS

Expected values for fibrinogen in healthy adults are 150-350 mg/dL (1.5-3.5 g/L)4,5.

LIMITATIONS

Heparin levels >0.6 units/mL and fibrinolytic degredation products >100 mg/mL may cause falsely low
fibrinogen quantitation. If values fall outside the standard curve values for the patient samples, re-assay
using an appropriate dilution to bring values into the standard range.

QUALITY CONTROL

Each laboratory should establish a quality control program. Normal and abnormal control plasmas should
be  tested  prior  to  each  batch  of  patient  samples,  to  ensure  satisfactory  instrument  and  operator
performance. If controls do not perform as expected, patient results should be considered invalid. Helena
Biosciences Europe supply the following controls available for use with this product:

REFERENCE VALUES

Reference values can vary between laboratories depending on the techniques and systems in use. For
this reason each laboratory should establish its own normal range.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Helena  Biosciences  Europe  or  their  representatives  have  determined  the  following  performance
characteristics as a guideline. Each laboratory should establish its own performance data. The Clauss
Fibrinogen assay is designed to give a linear calibration from 1.5 - 6.5 g/L.
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Component Content Description Preparation

Thrombin:
50 NIH/mL

5 x 4 mL (REF 5556)
5 x 2 mL (REF 5556H)

Contains approximately
200 (REF 5556) / 100
(REF 5556H) units
bovine thrombin with
stabilisers.

Reconstitute each vial with:
4 mL (REF 5556)
2 mL (REF 5556H)
of purified water. Take care
when pipetting to avoid
contamination. Swirl gently and
allow to stand for 15 minutes.
Mix well immediatley before
use. Do not shake.

Fibrinogen
Calibrator

2 x 1 mL (REF 5556)
1 x 1 mL (REF 5556H)

Contains 1 mL of
lyophilised normal
human plasma assayed
for fibrinogen levels.

Reconstitute each vial with
exactly 1 mL of purified water.
Swirl gently and allow to stand
for 10 minutes. Mix gently
before use. Do not shake.

Owren's
Buffer

2 x 25 mL (REF 5556)
1 x 25 mL (REF 5556H)

Contains 25 mL of
buffer which contains
barbital and sodium
chloride and sodium
azide as preservative.

The buffer is ready for use as
packaged.

Each kit contains instructions for use.

Each kit contains lot specific reference values insert.

REF 5374 Clauss Fibrinogen (Thrombin only)

REF 5378 Clauss Fibrinogen (Thrombin only)

REF 5379 Fibrinogen Calibrator

REF 5375 Owren!s Buffer

Thrombin: 50 NIH/mL Once reconstituted, the reagent is stable for 8 hours at +15 –+30°C, 1 week at
+2 –+8°C or 1 month at -20°C.

Fibrinogen Calibrator Once reconstituted, the reagent is stable for 4 hours at +2 –+8°C.

Owren!s Buffer Store at +2 –+8°C once opened.

REF 5301 Speciality Assayed Control N

REF 5302 Speciality Assayed Control A

REF 5186 Routine Control N

REF 5187 Routine Control A

REF 5183 Routine Control SA

Reproducibility

Intra-assay precision Inter-assay precision

Fibrinogen (g/L) n CV (%) Fibrinogen (g/L) n CV (%)

1.24 5 4.88 1.02 10 6.17

3.01 5 3.58 3.62 10 3.75

frClauss Fibrinogen 50
Fiche technique

UTILISATION

Sert à la détermination quantitative du fibrinogène, selon la méthode de Clauss, dans le plasma humain
citraté avec les analyseurs de coagulation Helena Biosciences Europe AC-4, C-1, C-2, C-4.

Le kit  de Fibrinogène Clauss 50 est  utilisé pour la détermination quantitative du fibrinogène dans le
plasma humain. Clauss1 a développé une méthode simple de détermination quantitative du fibrinogène
en mesurant le temps de coagulation de plasma dilué après l!ajout de Thrombin (>30 unités NIH/mL). Ce
temps de coagulation est proportionnel à la concentration en fibrinogène. Le taux de fibrinogène peut
augmenter en raison d!une inflammation, d!une grossesse ou de la prise de contraceptifs oraux2. Des
taux  diminués  sont  trouvés  dans  certaines  pathologies  comme une  maladie  du  foie  ou  une  CIVD.
L!afibrinogénémie  (pas  de  fibrinogène  détectable),  l!hypofibrinogénémie  (<1  mg/mL)  et  la
dysfibrinogénémie (molécule de fibrinogène anormale) sont des anomalies congénitales.

AVERTISSEMENTS ET PRÉCAUTIONS

Les réactifs du kit sont à usage diagnostic in vitro uniquement - NE PAS INGÉRER. Porter des gants
pour la manipulation de tous les composants. Se reporter aux fiches de sécurité des composants du kit
pour la manipulation et l!élimination. Un dépistage des produits à base de plasma a été réalisé et a donné
un résultat négatif (sauf indication contraire sur la boîte du kit ou sur le flacon) pour les antigènes de
l!hépatite B (AgHBs), les anticorps anti VIH 1 et 2 et les anticorps anti VHC; il est malgré tout nécessaire
de les manipuler avec les mêmes précautions que pour les échantillons de plasma humain.

COMPOSITION

MATÉRIELS NÉCESSAIRES NON FOURNIS

Se référer au manuel d!utilisation de l!instrument et/ou aux notes d!application pour avoir des instructions
appropriées. Les réactifs du kit sont aussi disponibles séparément:

CONSERVATION ET STABILITÉ

Les flacons non ouverts sont stables jusqu!à la date de péremption indiquée s!ils sont conservés dans les
conditions indiquées sur l!étiquette du kit ou du flacon.

PRÉLÈVEMENTS DES ÉCHANTILLONS

Utiliser tout au long du prélèvement du plastique ou du verre siliconé. Mélanger 9 volumes de sang et 1
volume de citrate de sodium à 3,2% ou 3,8%. Séparer le plasma après centrifugation à 1500 x g pendant
15 minutes. Conserver le plasma entre +2 –+8°C ou +18 –+24°C. L!analyse doit être terminée dans les
4 heures suivant le prélèvement de l!échantillon; sinon, il est possible de congeler le plasma 2 semaines
à -20°C ou 6 mois à -70°C. Décongeler rapidement à +37°C avant de réaliser l!analyse. Ne pas laisser à
+37°C plus de 5 minutes3.

PROCÉDURE

Consulter  le  manuel  d'utilisation de l'instrument  approprié  pour  obtenir  des instructions détaillées ou
contacter Helena Biosciences Europe pour obtenir des notes d'application spécifiques à l'instrument.

INTERPRÉTATION DES RÉSULTATS

Le taux prévu de fibrinogène chez un adulte sain est de 150–350 mg/dL (1,5–3,5 g/L)4,5.

LIMITES

Des taux d!héparine >0,6 unités/mL et de produits de dégradation fibrinolytique >100 mg/mL peuvent
donner une quantification du fibrinogène erronément basse. Si les valeurs de l!échantillon patient se
situent hors des valeurs de la courbe d!étalonnage, réaliser à nouveau l!analyse en utilisant la dilution
appropriée pour les amener dans la plage de l!étalon.

CONTRÔLE QUALITÉ

Chaque laboratoire doit établir un programme de contrôle qualité. Les plasmas de contrôle, normaux et
anormaux, doivent être testés avant chaque lot d!échantillons patients afin de s!assurer que l!instrument
et  l!opérateur  offrent  des performances satisfaisantes.  Si  les  contrôles  ne donnent  pas  les  résultats
prévus, les résultats du patient doivent être considérés comme non valables. Helena Biosciences Europe
distribue les contrôles suivants à utiliser avec ce produit:

VALEURS DE RÉFÉRENCE

Les valeurs de référence peuvent varier d!un laboratoire à l!autre suivant les techniques et les systèmes
utilisés.  C!est  pour  cette  raison qu!il  appartient  à  chaque laboratoire  de déterminer  sa  propre  plage
normale.

PERFORMANCES

Helena  Biosciences  Europe  ou  ses  représentants  ont  déterminé  à  titre  indicatif  les  performances
suivantes.  Chaque  laboratoire  doit  établir  ses  propres  données  de  performance.  Le  dosage  du
fibrinogène est conçu pour donner un étalonnage linéaire sur la plage 1,5 – 6,5 g/L.
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Composant  Contient Description Préparation

Thrombin:
50 NIH/mL

5 x 4 mL (REF 5556)
5 x 2 mL (REF 5556H)

Chaque flacon contient
environ 200 (REF 5556) /
100 (REF 5556H) unités
de Thrombin bovine
additionnée de
stabilisateurs.

Reconstituer chaque flacon
avec:
4 mL (REF 5556)
2 mL (REF 5556H)
d!eau distillée. Faire attention
lors du pipetage pour éviter
toute contamination. Remuer
doucement et laisser reposer
15 minutes. Bien mélanger
juste avant utilisation. Ne pas
agiter.

Fibrinogen
Calibrator

2 x 1 mL (REF 5556)
1 x 1 mL (REF 5556H)

Chaque flacon contient
1 mL de plasma humain
normal lyophilisé dosé
pour les taux de
fibrinogène.

Reconstituer chaque flacon
avec exactement 1,0 mL
d!eau distillée. Remuer
doucement et laisser reposer
10 minutes. Mélanger
doucement avant utilisation.
Ne pas agiter.

Owren's
Buffer

2 x 25 mL (REF 5556)
1 x 25 mL (REF 5556H)

Chaque flacon contient
25 mL de tampon
contenant du barbital et
du chlorure de sodium
additionné d!azide de
sodium comme
conservateur.

Le tampon est prêt à l!emploi.

Chaque kit contient une fiche technique.

Chaque kit contient valeurs de référence spécifiques du lot.

REF 5374 Clauss Fibrinogen (Thrombin only)

REF 5378 Clauss Fibrinogen (Thrombin only)

REF 5379 Fibrinogen Calibrator

REF 5375 Owren!s Buffer

Thrombin: 50 NIH/mL Une fois reconstitué, le réactif est stable 8 heures à température ambiante,
1 semaine entre +2 –+8°C ou 1 mois à -20°C.

Fibrinogen Calibrator Une fois reconstitué, le réactif est stable 4 heures entre +2 –+8°C.

Owren!s Buffer Conserver entre +2 –+8°C une fois ouvert.

REF 5301 Speciality Assayed Control N

REF 5302 Speciality Assayed Control A

REF 5186 Routine Control N

REF 5187 Routine Control A

REF 5183 Routine Control SA

Reproductibilité

Précision intra-série Précision inter-séries

Fibrinogène (g/L) n CV (%) Fibrinogène (g/L) n CV (%)

1.24 5 4.88 1.02 10 6.17

3.01 5 3.58 3.62 10 3.75

deClauss Fibrinogen 50
Anleitung

ANWENDUNGSBEREICH

Für  die  quantitative  Bestimmung  von  Fibrinogen  nach  der  Methode  nach  Clauss  im  menschlichen
Citratplasma auf den Helena Biosciences Europe AC-4, C-1, C-2, C-4 -Gerinnungssystemen.

Das Clauss Fibrinogen 50 dient der quantitativen Bestimmung von Fibrinogen im Humanplasma. Clauss1

entwickelte  zur  quantitativen  Bestimmung  von  Fibrinogen  eine  einfache  Methode,  bei  der  die
Gerinnungszeit  von  verdünntem  Plasma  nach  Zugabe  von  Thrombin  gemessen  wird
(>30 NIH Einheiten/mL). Diese Gerinnungszeit ist der Fibrinogen-Konzentration direkt proportional. Das
Fibrinogen  kann  durch  Entzündung,  Schwangerschaft  oder  Einnahme  von  oralen  Verhütungsmitteln
erhöht  sein2.  Vermindert  wird  es  durch  Lebererkrankung  und  Verbrauchskoagulopathie.  Angeborene
Mängelzustände  sind  insbesondere  Afibrinogenämie  (kein  nachweisbares  Fibrinogen),
Hypofibrinogenämie (<1 mg/mL) und Dysfibrinogenämie (abnormales Fibrinogenmolekül).

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Die  Reagenzien  dieses  Kits  sind  nur  zur  in  vitro  Diagnostik  bestimmt  -  NICHT EINNEHMEN.  Beim
Umgang  mit  den  Kit-Komponenten  ist  das  Tragen  von  Handschuhen  erforderlich.  Siehe  die
Sicherheitsdatenblätter  mit  Gefahrenhinweisen  und  Sicherheitsvorschlägen  sowie  Informationen  zur
Entsorgung. Die Plasmaprodukte sind mit negativem Befund auf Hepatitis B Antigen (HBsAg), HIV-1 und
HIV-2 Antikörper und HCV-Antikörper getestet worden (wenn nicht auf Kit-Verpackung oder Fläschchen
anders bezeichnet). Sie sollten trotzdem mit derselben Vorsicht wie humane Plasmaproben behandelt
werden.

INHALT

NICHT MITGELIEFERTES, ABER BENÖTIGTES MATERIAL

Zur  Bedienung siehe Bedienungsanleitung des  Geräts  und/oder  Anwenderhinweise.  Die  Reagenzien
dieses Kits sind auch einzeln erhältlich:

LAGERUNG UND HALTBARKEIT

Ungeöffnete  Fläschchen  sind  unter  den  auf  Verpackung  oder  Fläschchen  angegebenen
Lagerbedingungen bis zum aufgedruckten Verfallsdatum stabil.

PROBENENTNAHME UND VORBEREITUNG

Nur  Plastik  oder  Silikonglas  verwenden.  Blut  (9  Teile)  sollte  in  3,2%  oder  3,8%  Natriumcitrat  als
Antikoagulanz  (1  Teil)  entnommen  werden.  15  Minuten  bei  1500  g  zentrifugieren  und  Plasma
abpipettieren. Plasma bei +2 –+8 °C oder +18 –+24°C lagern. Plasma sollte innerhalb von 4 Stunden
verarbeitet oder tief gefroren bei -20°C für 2 Wochen oder -70°C für 6 Monat gelagert werden. Vor dem
Testen schnell bei +37°C auftauen. Nicht länger als 5 Minuten bei +37°C belassen3.

VERFAHREN

Siehe die Bedienungsanleitung des entsprechenden Geräts für genaue Anweisungen oder wenden Sie
sich an Helena Biosciences Europe für spezielle anwendungstechnische Hinweise.

AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE

Fibrinogen-Normalwerte bei gesunden Erwachsenen sind 150-350 mg/dL (1,5-3,5 g/L)4,5.

EINSCHRÄNKUNGEN

Heparinwerte  >0,6  Einheiten/mL und Fibrinolyse-Abbauprodukte  >100 mg/mL können falsch  niedrige
Fibrinogen-Mengen ergeben. Liegen bei Patientenproben die Werte außerhalb der Standardkurve, die
Proben  erneut  mit  verdünntem Plasma testen,  um die  Werte  in  den  Bereich  der  Standardkurve  zu
bringen.

QUALITÄTSKONTROLLE

Jedes Labor muss für eine eigene Qualitätskontrolle sorgen. Vor jeder Testreihe mit Patientenproben
müssen  normale  und  pathologische  Kontrollplasmen  getestet  werden,  um  eine  zufrieden  stellende
Geräteleistung und Bedienung zu gewährleisten.  Liegen die Kontrollen außerhalb des Normbereichs,
sind  die  Patientenergebnisse  nicht  zu  verwenden.  In  Verbindung  mit  diesem Produkt  bietet  Helena
Biosciences Europe die folgenden Kontrollen an:

REFERENZWERTE

Referenzwerte können je nach Technik und verwendetem System von Labor zu Labor unterschiedlich
sein. Aus diesem Grund sollte jedes Labor seinen eigenen Normalwertbereich erstellen.

LEISTUNGSEIGENSCHAFTEN

Die folgenden Leistungseigenschaften wurden von Helena Biosciences Europe oder in ihrem Auftrag als
Richtlinien ermittelt: Jede Labor muss seine eigenen Werte ermitteln.
Der Fibrinogen-Test ist so konzipiert, dass sich eine lineare Kalibration von 1,5 – 6,5 g/L ergibt.
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Acta Haematol, 17:237-246

1.

Shaw TS (1977) Assays for Fibrinogen and its Derivatives CRC, Crit. Rev. Clin. Lab. Sci,
8:145-192.

2.

Clinical and Laboratory Standards Institute (2008) Collection, Transport and Processing of Blood
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Komponente Inhalt Beschreibung Vorbereitung

Thrombin:
50 NIH/mL

5 x 4 mL (REF 5556)
5 x 2 mL (REF 5556H)

Jedes Fläschchen enthält
ca. 200 (REF 5556) / 100
(REF 5556H) Einheiten
Rinder-Thrombin mit
Stabilisatoren.

Jedes Fläschchen mit:
4 mL (REF 5556)
2 mL (REF 5556H)
destilliertes Wasser.
Kontamination beim
Pipettieren vermeiden.
Leicht schwenken und
15 Minuten stehen lassen.
Vor Gebrauch gut
mischen. Nicht schütteln.

Fibrinogen
Calibrator

2 x 1 mL (REF 5556)
1 x 1 mL (REF 5556H)

Jedes Fläschchen enthält
1 mL lyophilisiertes
normales Humanplasma mit
bekanntem Fibrinogen-
Gehal.

Jedes Fläschchen mit
genau 1,0 mL destilliertem
Wasser rekonstituieren.
Leicht schwenken und
10 minuten stehen lassen.
Vor Gebrauch leicht
mischen. Nicht schütteln.

Owren's
Buffer

2 x 25 mL (REF 5556)
1 x 25 mL (REF 5556H)

Jede Flasche enthält 25 mL
Puffer aus Barbital- und
Natriumchlorid mit
Natriumazid als
Konservierungsmittel.

Der Puffer ist
gebrauchsfertig verpackt.

Jedes Kit enthält eine Gebrauchsanweisung.

Jedes Kit enthält chargenspezifischen Referenzwerten.

REF 5374 Clauss Fibrinogen (Thrombin only)

REF 5378 Clauss Fibrinogen (Thrombin only)

REF 5379 Fibrinogen Calibrator

REF 5375 Owren!s Buffer

Thrombin:
50 NIH/mL

Nach Rekonstitution ist das Reagenz 8 Stunden bei Raumtemperatur, 1 Woche bei
+2 –+8°C stabil oder 1 monate bei -20°C stabil.

Fibrinogen
Calibrator

Rekonstituiert ist das Reagenz bei einer Temperatur von +2 –+8°C für 4 Stunden
stabil.

Owren's Buffer Nach dem Öffnen bei +2 –+8°C lagern.

REF 5301 Speciality Assayed Control N

REF 5302 Speciality Assayed Control A

REF 5186 Routine Control N

REF 5187 Routine Control A

REF 5183 Routine Control SA

Reproduzierbarkeit

Intra-assay-Präzision Inter-assay-Präzision

Fibrinogen (g/L) n CV (%) Fibrinogen (g/L) n CV (%)

1.24 5 4.88 1.02 10 6.17

3.01 5 3.58 3.62 10 3.75



itClauss Fibrinogen 50
Istruzioni per l!uso

USO PREVISTO

Determinazione quantitativa del  fibrinogeno secondo il  metodo di  Clauss presente nel  plasma citrato
umano su sistemi di coagulazione Helena Biosciences Europe AC-4, C-1, C-2, C-4.

Il  kit  di Fibrinogeno Clauss 50 è stato formulato per la determinazione quantitativa del fibrinogeno in
plasma umano. Clauss1 ha messo a punto un semplice metodo per la determinazione quantitativa del
fibrinogeno misurando il  tempo di coagulazione del plasma diluito in seguito all!aggiunta di Thrombin
(>30 NIH unità/mL). Questo tempo di coagulazione è proporzionale alla concentrazione di fibrinogeno. I
livelli  di  fibrinogeno  possono  aumentare  in  seguito  ad  infiammazione,  gravidanza  o  impiego  di
contraccettivi  orali2.  Livelli  ridotti  di  fibrinogeno sono riscontrabili  in  alcuni  stati,  come ad esempio le
patologie epatiche e la DIC. Tra le carenze congenite rientrano l!afibrinogenemia (assenza di fibrinogeno
rilevabile), l!ipofibrinogenemia (<1 mg/mL) e la disfibrinogenemia (molecola di fibrinogeno anomala).

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

I reagenti contenuti in questo kit sono destinati esclusivamente alla diagnostica in vitro - NON INGERIRE.
Indossare guanti protettivi durante l!uso dei componenti del kit. Fare riferimento alle istruzioni del prodotto
per  avvertenze  su  rischi  e  sicurezza  ed  informazioni  sullo  smaltimento  dei  componenti.  I  prodotti
plasmatici sono stati esaminati dando esito negativo (salvo diversamente indicato sulla confezione del kit
o sul flacone) relativamente alla presenza dell!antigene dell!epatite B (HbsAg), dell!anticorpo anti-HIV 1 e
2  e  dell!anticorpo  anti-HCV;  questi  prodotti  devono  tuttavia  essere  manipolati  con  le  stesse  misure
precauzionali adottate per un campione di plasma umano.

COMPOSIZIONE

MATERIALI NECESSARI, MA NON IN DOTAZIONE

Fare riferimento al manuale utente dello strumento e/o alla nota applicativa per conoscere le istruzioni
specifiche. Ireagenti contenuti in questo kit sono disponibili anche come materiale separato:

CONSERVAZIONE E STABILITÀ

I flaconi non aperti sono stabili fino alla data di scadenza indicata se conservati nelle condizioni riportate
sul flacone o sull!etichetta del kit.

RACCOLTA DEI CAMPIONI E PREPARAZIONE

Nel corso dell!intera procedura è necessario utilizzare plastica o vetro siliconizzato. Il sangue (9 parti)
deve essere raccolto in sodio citrato al 3,2% o al 3,8% come anticoagulante (1 parte). Separare il plasma
in seguito a centrifugazione a 1500 x g per 15 minuti. Il plasma deve essere conservato a +2 –+8°C o
+18 –+24°C. I  test devono essere completati  entro 4 ore dalla raccolta dei campioni; in alternativa, il
plasma può essere conservato congelato a -20°C per 2 settimane o a -70°C per 6 mese. Decongelare
rapidamente a +37°C prima di eseguire i test. Non conservare a +37°C per oltre 5 minuti3.

PROCEDURA

Fare riferimento al manuale utente dello strumento appropriato per istruzioni dettagliate oppure contattare
Helena Biosciences Europe per le note applicative specifiche dello strumento.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

Nei soggetti adulti sani i valori previsti per il fibrinogeno sono di 150-350 mg/dL (1,5-3,5 g/L)4,5.

LIMITAZIONI

I livelli di eparina >0,6 unità/mL e i prodotti fibrinolitici di degradazione >100 mg/mL possono causare una
quantificazione del fibrinogeno falsamente bassa. Se i valori fuoriescono dai valori della curva standard
per i campioni dei pazienti, ripetere il dosaggio utilizzando una diluizione appropriata per portare i valori
all!interno del range standard.

CONTROLLO QUALITÀ

Ogni laboratorio deve definire un programma di controllo qualità. I plasmi di controllo normali e anormali
devono essere testati prima di ogni lotto di campioni di pazienti, per garantire un livello prestazionale
soddisfacente  sia  per  quanto  riguarda  lo  strumento  che  per  l!operatore.  Qualora  i  controlli  non
funzionassero come previsto, i risultati relativi ai pazienti dovranno essere considerati non validi. Helena
Biosciences Europe mette a disposizione i seguenti controlli utilizzabili con questo prodotto:

VALORI DI RIFERIMENTO

I valori di riferimento possono variare da un laboratorio all!altro in funzione delle tecniche e dei sistemi in
uso. Per tale motivo ciascun laboratorio dovrà elaborare un proprio range normale.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

Le caratteristiche prestazionali sotto riportate sono state determinate da Helena Biosciences Europe o
dai propri rappresentanti a titolo di linee guida. Ciascun laboratorio dovrà pertanto elaborare i propri dati
prestazionali.  Il dosaggio del fibrinogeno è stato studiato per fornire calibrazione lineare compresa tra
1,5-6,5 g/L.
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Specimens for Testing Plasma-Based Coagulation Assays and Molecular Haemostasis Assays:
Approved Guideline, 5th edn. CLSI: H21-A5
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Scully RE et al. (1980) Normal Reference Laboratory Values, New England Journal Medcine,
302(37):37-48.
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American Journal of Medical Technology, 38(6):196-201

5.

Componente Contiene Descrizione Preparazione

Thrombin:
50 NIH/mL

5 x 4 mL (REF 5556)
5 x 2 mL (REF 5556H)

Ogni flacone contiene
approssimativamente 200
(REF 5556) / 100 (REF
5556H) unità di Thrombin
bovina con stabilizzatori.

Ricostituire ogni flacone
con:
4 mL (REF 5556)
2 mL (REF 5556H)
di acqua distillate. Durante
il pipettaggio, prestare
attenzione ad evitare la
contaminazione. Agitare
delicatamente e lasciare
riposare per 15 minuti.
Miscelare bene
immediatamente prima
dell'uso. Non scuotere.

Fibrinogen
Calibrator

2 x 1 mL (REF 5556)
1 x 1 mL (REF 5556H)

Ogni flacone contiene 1 mL
di plasma umano normale
liofilizzato dosato per i
livelli di fibrinogeno.

Ricostituire ogni flacone
con esattamente 1,0 mL di
acqua distillata. Agitare
delicatamente e lasciare
riposare per 10 minuti.
Miscelare delicatamente
prima dell!uso. Non
scuotere.

Owren's
Buffer

2 x 25 mL (REF 5556)
1 x 25 mL (REF 5556H)

Ogni flacone contiene
25 mL di tampone
contenente barbital e sodio
cloruro con sodio azide
come conservante.

Il tampone è pronto all!uso
così come viene fornito.

Ogni kit contiene un Istruzioni per l!uso.

Ogni kit contiene un inserto recante i valori di riferimento specifici per il lotto.

REF 5374 Clauss Fibrinogen (Thrombin only)

REF 5378 Clauss Fibrinogen (Thrombin only)

REF 5379 Fibrinogen Calibrator

REF 5375 Owren!s Buffer

Thrombin: 50 NIH/mL Dopo la ricostituzione, il reagente è stabile per 8 ore a temperatura ambiente,
1 settimana a +2 –+8°C o per 1 mesi a -20°C.

Fibrinogen Calibrator Dopo la ricostituzione, il reagente è stabile per 4 ore a +2 –+8°C.

Owren's Buffer Una volta aperto, conservare a +2 –+8°C.

REF 5301 Speciality Assayed Control N

REF 5302 Speciality Assayed Control A

REF 5186 Routine Control N

REF 5187 Routine Control A

REF 5183 Routine Control SA

Riproducibilità

Precisione intra-dosaggio Precisione tra i dosaggi

Fibrinogeno (g/L) n CV (%) Fibrinogeno (g/L) n CV (%)

1.24 5 4.88 1.02 10 6.17

3.01 5 3.58 3.62 10 3.75

esClauss Fibrinogen 50
Instrucciones de uso

USO PREVISTO

La determinación cuantitativa de fibrinógeno basada en el método Clauss del plasma humano citrado en
sistemas de coagulación Helena Biosciences Europe AC-4, C-1, C-2, C-4.

El Kit de Fibrinógeno de Clauss 50 está previsto para la determinación cuantitativa del fibrinógeno en el
plasma humano. Clauss1 desarrolló un método simple para la determinación cuantitativa de fibrinógeno
midiendo  el  tiempo  de  coagulación  del  plasma  diluido  después  de  la  adición  de  Thrombin
(>30 unidades NIH/mL). Este tiempo de coagulación es proporcional a la concentración de fibrinógeno.
Los niveles de fibrinógeno pueden aumentar como consecuencia de inflamación, embarazo o uso de
anticonceptivos  orales2.  Pueden  encontrarse  niveles  disminuidos  en  determinados  estados  como la
hepatopatía  y  la  CID.  Entre  las  deficiencias  congénitas  están  la  afibrinogenemia  (sin  fibrinógeno
detectable), la hipofibrinogenemia (<1 mg/mL) y la disfibrinogenemia (molécula de fibrinógeno anormal).

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Los reactivos contenidos en este kit son sólo para uso diagnóstico – NO SE DEBEN INGERIR. Usar
guantes para manejar todos los componentes del kit. Consultar la hoja con los datos de seguridad del
producto acerca de los riesgos,  avisos de seguridad y consejos para su eliminación.  Los productos
plasmáticos se han sometido a pruebas y han resultado negativos (a menos que se indique otra cosa en
la caja del kit o en el vial) para la presencia de antígeno de la hepatitis B (HbsAg), anticuerpos de VIH 1 y
2 y anticuerpo del VHC; sin embargo, deben manipularse con las mismas precauciones que una muestra
de plasma humano.

COMPOSICIÓN

ARTÍCULOS NECESARIOS NO SUMINISTRADOS

Consúltese  el  Manual  del  Operador  del  Instrumento  y/o  la  nota  de  aplicación  para  instrucciones
adecuadas. Los reactivos contenidos en este kit están también disponibles como artículos separados:

ALMACENAJE Y ESTABILIDAD

Los viales no abiertos son estables hasta la fecha de caducidad indicada cuando se conservan en las
condiciones indicadas en el vial o en la etiqueta del kit.

RECOGIDA Y PREPARACIÓN DE MUESTRAS

Debe  usarse  siempre  plástico  o  vidrio  siliconizado.  Debe  recogerse  sangre  (9  partes)  en  el
anticoagulante citrato sódico al 3,2% o al 3,8% (1 parte). Separar el plasma después de la centrifugación
a 1500 x g durante 15 minutos. El plasma debe conservarse a +2 –+8ºC o +18 –+24°C. Las pruebas
deberían terminarse en 4 horas desde la recogida de las muestras o el  plasma puede conservarse
congelado a -20°C durante 2 semanas o -70°C durante 6 mes. Descongelar rápidamente a +37°C antes
de realizar la prueba. No conservar a +37°C durante más de 5 minutos3.

PROCEDIMIENTO

Consulte el manual del usuario del instrumento adecuado para instrucciones detalladas o póngase en
contacto con Helena Biosciences Europe para notas de aplicación específicas del instrumento.

INTERPRETACIÓN DE RESULTADOS

Los valores esperados para el fibrinógeno en adultos sanos son de 150-350 mg/dL (1,5-3,5 g/L)4,5.

LIMITACIONES

Los niveles de heparina >0,6 unidades/mL y los productos de degradación fibrinolíticos >100 mg/mL
pueden producir una cuantificación falsamente baja del fibrinógeno. Si los valores caen fuera de los
valores de la curva estándar para las muestras de pacientes, vuelva a realizar la valoración usando una
dilución adecuada para llevar los valores al intervalo estándar.

CONTROL DE CALIDAD

Cada  laboratorio  debe  establecer  un  programa  de  control  de  calidad.  Los  controles  normales  y
anormales  deben  estudiarse  antes  de  cada  lote  de  muestras  del  paciente,  para  asegurar  un
funcionamiento  adecuado  del  instrumento  y  el  operador.  Si  los  controles  no  se  realizan  como  se
esperaba,  los  resultados  del  paciente  deben  considerarse  inválidos.  Helena  Biosciences  Europe
suministra los siguientes controles disponibles para usar con este producto:

VALORES DE REFERENCIA

Los valores de referencia pueden variar entre los laboratorios dependiendo de las técnicas y sistemas
usados. Por esta razón, cada laboratorio debe establecer su propio intervalo normal.

CARACTERÍSTICAS FUNCIONALES

Helena  Biosciences  Europeo  sus  representantes  han  determinado  las  siguientes  características  de
rendimiento  como directriz.  Cada laboratorio  debe  establecer  sus  propios  datos  de  rendimiento.  La
valoración del fibrinógeno está diseñada para dar una calibración lineal de 1,5 a 6,5 g/L.

REFERENCIAS
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Componente Contiene Descripción Preparación

Thrombin:
50 NIH/mL

5 x 4 mL (REF 5556)
5 x 2 mL (REF 5556H)

Cada vial contiene
aproximadamente 200
(REF 5556) / 100 (REF
5556H) unidades de
trombina bovina con
estabilizadores.

Reconstituya cada vial con:
4 mL (REF 5556)
2 mL (REF 5556H)
de agua purificada. Tener
cuidado al pipetear para
evitar la contaminación.
Agitar suavemente y permitir
que repose durante
15 minutos. Mezclar bien
inmediatamente antes de
usar. No agitar.

Fibrinogen
Calibrator

2 x 1 mL (REF 5556)
1 x 1 mL (REF 5556H)

Cada vial contiene 1,0 mL
de plasma humano
normal liofilizado
estudiado en cuanto a
niveles de fibrinógeno.

Reconstituir cada vial con
exactamente 1,0 mL de agua
destilada. Agitar suavemente
y permitir que repose
durante 10 minutos. Mezclar
suavemente antes de su
uso. No agitar.

Owren's
Buffer

2 x 25 mL (REF 5556)
1 x 25 mL (REF 5556H)

Cada frasco contiene
25 mL de tampón con
barbital y cloruro sódico
con azida sódica como
conservante.

El tampón viene envasado
listo para usar.

Cada kit contiene instrucciones de uso.

Cada kit contiene valores de referencia específicos insertados del lote.

REF 5374 Clauss Fibrinogen (Thrombin only)

REF 5378 Clauss Fibrinogen (Thrombin only)

REF 5379 Fibrinogen Calibrator

REF 5375 Owren!s Buffer

Thrombin:
50 NIH/mL

El reactivo reconstituido permanece estable durante 8 horas a temperatura
ambiente, 1 semana a +2 –+8°C o 1 meses a -20°C.

Fibrinogen
Calibrator

Una vez reconstituido, el reactivo permanece estable durante 4 horas a +2 –+8°C.

Owren's Buffer Conservar a +2 –+8°C una vez abierto.

REF 5301 Speciality Assay Control N

REF 5302 Speciality Assay Control A

REF 5186 Routine Control N

REF 5187 Routine Control A

REF 5183 Routine Control SA

Reproducibilidad

Precisión intra-ensayo Precisión inter-ensayo

Fibrinógeno (g/L) n CV (%) Fibrinógeno (g/L) n CV (%)

1.24 5 4.88 1.02 10 6.17

3.01 5 3.58 3.62 10 3.75
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+&5-4"#5:?>
K,.6,#%: 50 =@/-2

M5$2, &.$%:5&,#"*, %&5-4"#5:?> &,.6,#% $%.4"2,# : %,9,#", 7 1#,> 0&"
+2 –+8°H, 8 9.$5: #. 45&%' .#.2"8.%5&. 0&" +15 –+30°H " 1 -,$*) 0&"
-20°C

7.2"4&.%5&
P"4&"#56,#.

M5$2, &.$%:5&,#"*, (.2"4&.%5& $%.4"2,# : %,9,#", 4 9.$5: 0&" +2 –+8°C

S'3,& /'&,#$. A$(&?%?> 32.(5# $ 4'3,&5- $2,1',% ;&.#"%B 0&" +2 –+8°H

7.%. R 5301 75#%&52B (.9,$%:. $0,)".2B#?, %,$%?, #5&-.

7.%. R 5302 75#%&52B (.9,$%:. $0,)".2B#?, %,$%?, 0.%5256"*

7.%. R 5186 75#%&52B (.9,$%:., #5&-.

7.%. R 5187 75#%&52B (.9,$%:., '-,&,##5 :?&.D,##.* 0.%5256"*

7.%. R 5183 75#%&52B (.9,$%:., :?$5(.* 0.%5256"*

@0#)*0%ML0+%&0#$N

L )*"+",'O '-',%$%P"#Q0R #"*%% &"S+3 *'M-K&% '-',%$%P"#Q%&% #"*%T&%

!"#$"%&'(% ('/)) n CV (%) !"#$"%&'(% ('/)) n CV (%)

1.24 5 4.88 1.02 10 6.17

3.01 5 3.58 3.62 10 3.75
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enThrombin Time
Instructions for use

INTENDED PURPOSE

The Thrombin Time kit is intended for carrying out clot based haemostasis assays.

The  Thrombin  Time  reagent  contains  bovine  thrombin.  The  reagent  can  be  used  manually  or  on
semi-automated and automated instruments. The test is commonly applied to detect various sources of
interference with normal blood coagulation. Prolongation of the thrombin clotting time can be taken as a
qualitative indication of abnormal fibrinogen levels (high or low), or the presence of interfering substances
such as Fibrin Degradation Products (FDPs) or heparin. Quantitative evaluation of the possible causes of
prolonged thrombin clotting time should be performed as follow-up studies, such as aPTT or chromogenic
assay for heparin, Clauss fibrinogen, FDP determinations, heparin neutralisation by protamine sulphate or
polybrene1,  normal  plasma  mixing  studies2  or  reptilase  assay3  to  distinguish  between
hypofibrinogenaemia and FDP effects.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

The  reagents  contained  in  this  kit  are  for  in  vitro  diagnostic  use  only  –  DO NOT INGEST.   Wear
appropriate personal protective equipment when handling all kit components.  Refer to the product safety
declaration for the link to appropriate hazard and precautionary statements where applicable.  Dispose of
components in accordance with local regulations.

COMPOSITION

Composition Content Description Preparation
Thrombin Time 10 x 1 mL

(REF 5392H)
10 x 2 mL
(REF 5392)
10 x 5 mL
(REF 5377)

Each vial contains a lyophilised
preparation of bovine thrombin with
buffers and stabilisers. The
reconstituted reagent contains
≤10 NIH units/mL of thrombin. The
reagent should be a white
lyophilised plug.

Reconstitute the reagent with
the recommended volume of
purified water:
1 mL - REF 5392H
2 mL - REF 5392
5 mL - REF 5377
Allow to stand for 5 minutes
then mix gently by inversion
and transfer to a plastic tube.
Reconstituted reagent should
be a clear, colourless
solution.

Each kit contains Instructions For Use.

ITEMS REQUIRED BUT NOT PROVIDED

Any  high  quality   mechanical,  opto-mechanical  or  photo-optical  coagulation  instrument  capable  of
performing thrombin clotting time testing may be used.

STORAGE, SHELF-LIFE AND STABILITY

Unopened reagents are stable until the given expiry date when stored under conditions indicated on the
vial or kit label.
Thrombin
Time

Reconstituted reagent should be stored at +2 –+8°C and is stable for 14 days or at
-20°C for 1 month.
Reconstituted reagent can also be stored on-baord a Sysmex CA1500 photo-optical
instrument for up to 7 days.

SAMPLE COLLECTION AND PREPARATION

Plastic or siliconised glass should be used throughout. Blood (9 parts) should be collected into 3.2% or
3.8%  sodium  citrate  anticoagulant  (1  part).  Separate  plasma  after  centrifugation  at  1500  x  g  for
15 minutes. Plasma should be kept at +2 –+8°C or +18 –+24°C. Testing should be completed within 4
hours of sample collection, or plasma can be stored frozen at -20°C for 2 weeks or -70°C for 6 months.
Thaw quickly at +37°C prior to testing. Do not keep at +37°C for more than 5 minutes4.

PROCEDURE

Collect and prepare the blood sample according to the directions outlined in "Sample Collection
And Preparation".

1.

Reconstitute the control plasma according to the package insert provided with each control.2.
Prepare the reagent for use in the procedure according to the reconstitution instructions in the
"Composition" section.

3.

Perform all tests in duplicate. Calculate the mean clotting time of the duplicate determinations to the
nearest 0.1 seconds. Individual values should be within ±5% of the mean value.

4.

Manual Method
Pipette 0.2 mL of the patient plasma or control plasma into a reaction tube.1.
Incubate at +37°C for 3 minutes.2.
Pipette 0.1 mL of Thrombin Time into the reaction tube  containing patient or control plasma whilst
simultaneously starting a timer.

3.

Record the time taken for clot formation to the nearest 0.1 second.4.
Automated Method
Refer  to  the  appropriate  instrument  operator  manual  for  detailed  instructions  or  contact  Helena
Biosciences Europe for instrument specific application notes.

INTERPRETATION OF RESULTS

The results of the Thrombin Time test should be reported to the nearest 0.1 seconds. The normal range
(usually the mean ±2 standard deviations) should be established by each laboratory. Results outside the
normal range should be considered abnormal and follow-up testing performed.

LIMITATIONS

Expected values for the Thrombin Time test will vary from one laboratory to another depending on the
technique  used.  The  method  of  clot  detection,  temperature,  pH,  collection  technique,  type  of
anticoagulant and time and method of sample storage are all very important. Plasma sample collection
and storage conditions should be standardised and carefully controlled. Unexpected results should be
confirmed by additional testing.
As well as the cause of elongated thrombin times indicated, a report has suggested that many systemic
amyloidosis  patients  with  bleeding complications may have a circulating inhibitor  which prolongs the
Thrombin Time5. Also, therapeutic levels of heparin may entirely abolish clotting in the Thrombin Time
test, although neutralisation with protamine sulphate or polybrene should correct the Thrombin Time1.

QUALITY CONTROL

Each laboratory should establish a quality control program. Normal and abnormal control plasmas should
be  tested  prior  to  each  batch  of  patient  samples,  to  ensure  satisfactory  instrument  and  operator
performance. If controls do not perform as expected, patient results should be considered invalid.
Helena Biosciences Europe supplies the following controls available for use with this product:
REF 5186 Routine Control N
REF 5187 Routine Control A
REF 5183 Routine Control SA

REFERENCE VALUES

Reference values can vary between laboratories depending on the techniques and systems in use. For
this reason each laboratory should establish its own reference ranges.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The following performance characteristics have been determined by Helena Biosciences Europe or their
representatives:

Reproducibility
Intra-assay precision Inter-assay precision

Sample n Clot formation (seconds) CV (%) Clot formation (seconds) CV (%)
Normal 10 12.5 1.43 12.5 1.29

BIBLIOGRAPHY
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p432-433, 1990.

3.

Clinical and Laboratory Standards Institute (2008) Collection, Transport and Processing of Blood
Specimens for Testing Plasma-Based Coagulation Assays and Molecular Haemostasis Assays:
Approved Guideline, 5th edn. CLSI: H21-A5

4.

Gastineau DA et al. (1991) Inhibitor of the Thrombin Time in Systemic Amyloidosis: A Common
Coagulation Abnormality, Blood, 77:2637-40
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Fiche technique

UTILISATION

Le kit Thrombin Time est destiné à la réalisation des analyses de l'hémostase basées sur la formation de
caillots.

Le réactif Thrombin Time contient de la thrombine bovine. Il est possible d’utiliser le réactif avec une
méthode  manuelle  ou  avec  des  instruments  automatisés  ou  semi-automatisés.  Il  s’agit  d’un  test
couramment réalisé pour détecter diverses sources d’interférence avec la coagulation sanguine normale.
Un allongement du Thrombin Time constitue une indication qualitative de taux de fibrinogène anormaux
(élevé ou faible) ou de la présence de substances interférentes comme les produits de dégradation de la
fibrine  (PDF)  ou  l’héparine.  Il  est  nécessaire  de  réaliser  une  évaluation  quantitative  des  causes
potentielles de cet  allongement en réalisant  d’autres analyses:  TCA ou dosage chromogénique pour
l’héparine, méthode de Clauss pour le fibrinogène, déterminations des PDF, neutralisation de l’héparine
par  du  sulfate  de  protamine  ou  du  Polybrene1,  études  de  mélanges  avec  du  plasma  normal2  ou
détermination du temps de reptilase3 pour différencier une hypofibrinogénémie des effets des PDF.

AVERTISSEMENTS ET PRÉCAUTIONS

Les  réactifs  du  kit  sont  à  usage  diagnostique  in  vitro  uniquement  –  NE PAS INGÉRER.  Porter  un
équipement de protection individuelle approprié lors de la manipulation de tous les composants du kit.
Consulter la fiche de données de sécurité du produit pour obtenir le lien vers les phrases de risque et les
conseils  de  prudence  le  cas  échéant.   Éliminer  les  composants  conformément  aux  églementations
locales. 

COMPOSITION

Composant Contient Description Préparation
Thrombin Time 10 x 1 mL

(REF 5392H)
10 x 2 mL
(REF 5392)
10 x 5 mL
(REF 5377)

Chaque flacon contient une
préparation lyophilisée de
thrombine bovine additionnée de
tampons et de stabilisateurs. Le
réactif reconstitué contient
≤10 unités NIH/mL de thrombine. Il
se présente sous la forme d’un
lyophilisat blanc.

Reconstituer le réactif en
ajoutant le volume indiqué
d’eau distillée:
1 mL - REF 5392H
2 mL - REF 5392
5 mL - REF 5377
Laisser reposer 5 minutes
puis mélanger doucement
par inversion et transférer
dans un tube en plastique. 
Le réactif reconstitué est
une solution transparente et
incolore.

Chaque kit contient une fiche technique.

MATÉRIEL NÉCESSAIRE NON FOURNI

Il est possible d’utiliser un instrument de coagulation mécanique opto-mécanique ou photo-optique de
haute qualité servant à déterminer le Thrombin Time.

CONSERVATION, DURÉE DE VIE UTILE ET STABILITÉ

Les  flacons  de  réactif  non  ouverts  sont  stables  jusqu’à  la  date  de  péremption  indiquée  s’ils  sont
conservés dans les conditions indiquées sur l’étiquette du kit ou du flacon.
Thrombin
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Une fois reconstitué, le réactif doit être conservé à une température située entre +2 –+8°C
pour rester stable pendant 14 jours, ou à -20°C pour rester stable pendant 1 mois.
Le réactif reconstitué peut également être conservé pendant un maximum de 7 jours à
bord d'un instrument photo-optique Sysmex CA1500.

PRÉLÈVEMENT ET PRÉPARATION DES ÉCHANTILLONS

Utiliser tout au long du prélèvement du plastique ou du verre siliconé. Mélanger 9 volumes de sang et 1
volume de citrate de sodium à 3,2% ou 3,8%. Séparer le plasma après centrifugation à 1500 x g pendant
15 minutes. Conserver le plasma entre +2 –+8°C ou +18 –+24°C. L’analyse doit être terminée dans les 4
heures suivant le prélèvement de l’échantillon; sinon, il est possible de congeler le plasma 2 semaines à
-20°C ou 6 mois à -70°C. Décongeler rapidement à +37°C avant de réaliser l’analyse. Ne pas laisser à
+37°C plus de 5 minutes4.

PROCÉDURE

Prélever et préparer l’échantillon de sang conformément aux instructions du paragraphe
"Prélèvements des échantillons".

1.

Reconstituer le plasma de contrôle en suivant les instructions de la notice fournie avec chaque
contrôle.

2.

Préparer le réactif à utiliser dans la procédure en suivant les instructions de reconstitution du
paragraphe "Composition".

3.

Réaliser toutes les analyses en double.  Calculer le temps moyen de coagulation des
déterminations en arrondissant au dixième de seconde. Les valeurs individuelles doivent se situer
dans une plage ±5% de la valeur moyenne.

4.

Méthode Manuelle
Pipeter 0,2 mL de plasma patient ou contrôle dans un tube à essai.1.
Incuber 3 minutes à +37°C.2.
Pipeter 0,1 mL de réactif Thrombin Time dans le tube à essai contenant le plasma patient ou
contrôle et démarrer à ce moment un chronomètre.

3.

Relever le temps de formation du caillot en arrondissant au dixième de seconde.4.
Méthodes Automatisées
Consulter  le  manuel  d'utilisation de l'instrument  approprié  pour  obtenir  des instructions détaillées ou
contacter Helena Biosciences Europe pour obtenir des notes d'application spécifiques à l'instrument.

INTERPRÉTATION DES RÉSULTATS

Les résultats du Thrombin Time doivent être indiqués en arrondissant au dixième de seconde. La plage
normale (en général, écarts-types moyens ± 2) doit être déterminée par chaque laboratoire. Les résultats
se situant hors de la plage normale doivent être considérés comme anormaux et il est nécessaire de
réaliser des analyses plus approfondies.

LIMITES

Les valeurs prévues du Thrombin Time varient d’un laboratoire à l’autre suivant la technique utilisée. La
méthode  de  détection  du  caillot,  la  température,  le  pH,  la  technique  de  prélèvement,  le  type
d’anticoagulant  et  la  durée  et  le  mode  de  conservation  de  l’échantillon  sont  des  paramètres  très
importants. Les conditions de prélèvement et de conservation de l’échantillon de plasma doivent être
standardisées  et  soigneusement  contrôlées.  Tout  résultat  hors  plage  doit  être  confirmé  par  un  test
supplémentaire.
Mis  à  part  les  causes de l’allongement  du  Thrombin  Time indiquées,  une étude a  suggéré  que de
nombreux patients souffrant d’une amylose systémique avec des complications hémorragiques ont un
inhibiteur circulant qui prolonge le Thrombin Time5. En outre, un taux thérapeutique d’héparine risque
d’annuler complètement la coagulation dans le test de détermination du Thrombin Time, même si une
neutralisation avec du sulfate de protamine ou du Polybrene doit corriger le Thrombin Time1.

CONTRÔLE QUALITÉ

Chaque laboratoire doit établir un programme de contrôle qualité. Les plasmas de contrôle, normaux et
anormaux, doivent être testés avant chaque lot d’échantillons patients afin de s’assurer que l’instrument
et  l’opérateur  offrent  des performances satisfaisantes.  Si  les  contrôles  ne donnent  pas  les  résultats
prévus, les résultats du patient doivent être considérés comme non valables.
Helena Biosciences Europe distribue les contrôles suivants à utiliser avec ce produit:
REF 5186 Routine Control N
REF 5187 Routine Control A
REF 5183 Routine Control SA

VALEURS DE RÉFÉRENCE

Les valeurs de référence peuvent varier d’un laboratoire à l’autre suivant les techniques et les systèmes
utilisés. C’est pour cette raison qu’il appartient à chaque laboratoire de déterminer ses propres plages de
référence.

CARACTÉRISTIQUES DE PERFORMANCES

Helena  Biosciences  Europe  ou  ses  mandataires  ont  déterminé  les  caractéristiques  de  performance
suivantes:

Précision
Précision intra-série Précision inter-séries

Échantillon n Formation du caillot
(seconde)

CV
(%)

Formation du caillot
(seconde)

CV
(%)

Normaux 10 12,5 1,43 12,5 1,29
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Anleitung

VERWENDUNGSZWECK

Das Thrombin Time-Kit ist für koagulometrische Gerinnungstests vorgesehen.

Das  Reagenz  für  die  Thrombin  Time  enthält  Rinder-Thrombin.  Das  Reagenz  kann  manuell  oder  in
Verbindung  mit  halbautomatischen  oder  automatischen  Geräten  verwendet  werden.  Der  Test  wird
allgemein  zum  Nachweis  verschiedener  Ursachen  von  Störungen  in  der  normalen  Blutgerinnung
verwendet.  Eine  Verlängerung  der  Thrombin  Time  kann  als  qualitativer  Hinweis  auf  abnormale
Fibrinogen-Werte  (hoch  oder  niedrig)  gelten,  oder  auf  die  Anwesenheit  gerinnungshemmender
Substanzen wie Fibrinogen-Abbauprodukte oder Heparin hindeuten. Quantitative Befundung möglicher
Ursachen einer verlängerten Thrombin Time sollte als Verlaufsstudie durchgeführt werden wie z. B. aPTT
oder  chromogener  Heparin-Test,  Fibrinogen-Bestimmung  (Clauss),  Bestimmung  der  Fibrinogen-
Abbauprodukte  (FDP),  Heparin-Neutralisation  mit  Protamin-sulfat  oder  Polybrene1,  Mischtests  mit
Normalplasma2  oder  Reptilasetest3,  um  zwischen  Hypofibrinogenämie  und  FDP-Effekten  zu
unterscheiden.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Die in diesem Kit enthaltenen Reagenzien sind ausschließlich für die Verwendung von in-vitro-Diagnosen
vorgesehen. NICHT VERSCHLUCKEN. Tragen Sie beim Umgang mit sämtlichen Komponenten des Kits
geeignete Schutzausrüstung. Beachten Sie gegebenenfalls die Verweise auf entsprechende Gefahren-
und Vorbeugeerklärungen in der Produktsicherheitserklärung.  Entsorgen Sie die Komponenten gemäß
den örtlichen Vorschriften.

ZUSAMMENSETZUNG

Komponent Inhalt Beschreibung Vorbereitung
Thrombin Time 10 x 1 mL

(REF 5392H)
10 x 2 mL
(REF 5392)
10 x 5 mL
(REF 5377)

Jedes Fläschchen enthält eine
lyophilisierte Zubereitung von
Rinder-Thrombin mit Puffern und
Stabilisatoren. Das rekonstituierte
Reagenz enthält  ≤10 NIH
Einheiten/mL Thrombin. Das
Reagenz sollte ein weißer
lyophilisierter Pfropf sein.

Reagenz mit der
empfohlenen Menge
destilliertem Wasser
rekonstituiert werden:
1 mL - REF 5392H
2 mL - REF 5392
5 mL - REF 5377
5 Minuten stehen lassen,
durch Umdrehen leicht
mischen und in eine
Plastikröhrchen überführen.
Rekonstituiertes Reagenz
sollte eine klare, farblose
Flüssigkeit sein.

Jedes Kit enthält eine Gebrauchsanweisung.

ERFORDERLICHE, ABER NICHT MITGELIEFERTE ARTIKEL

Es kann jedes zur Durchführung der Thrombin Time geeignete, qualitative hochwertige mechanischen,
optomechanischen oder lichtoptische Gerät benutzt werden.

LAGERUNG, HALTBARKEIT UND STABILITÄT

Ungeöffnete  Reagenzien  sind  unter  den  auf  Verpackung  oder  Fläschchen  angegebenen
Lagerbedingungen bis zum aufgedruckten Verfallsdatum stabil.
Thrombin
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Rekonstituiertes Reagenz ist bei Lagerung bei +2 –+8°C 14 Tage, bei -20 °C 1 Monat
stabil.
Rekonstituiertes Reagenz kann ebenfalls auf dem fotooptischen Gerät Sysmex CA1500
für bis zu 7 Tage aufbewahrt werden.

PROBENENTNAHME UND VORBEREITUNG

Nur  Plastik  oder  Silikonglas  verwenden.  Blut  (9  Teile)  sollte  in  3,2%  oder  3,8%  Natriumcitrat  als
Antikoagulanz  (1  Teil)  entnommen  werden.  15  Minuten  bei  1500  g  zentrifugieren  und  Plasma
abpipettieren. Plasma bei +2 –+8°C oder +18 –+24°C lagern.  Plasma sollte innerhalb von 4 Stunden
verarbeitet oder tief gefroren bei -20°C für 2 Wochen oder -70°C für 6 Monat gelagert werden. Vor dem
Testen schnell bei +37°C auftauen. Nicht länger als 5 Minuten bei +37°C belassen4.

VORGEHENSWEISE

Blutproben gemäß den Anweisungen in "Probenentnahme und vorbereitung" entnehmen und
vorbereiten.

1.

Kontrollplasma nach beigefügter Gebrauchsanweisung rekonstituieren.2.
Test-Reagenz entsprechend der Rekonstitutionsanleitung in dem Abschnitt "Inhalt" vorbereiten.3.
Alle Tests im Doppelansatz durchführen. Den Mittelwert der Gerinnungszeit für die Doppelwerte bis
auf 0,1 Sekunden berechnen. Die einzelnen Werte sollten sich innerhalb ±5% des Mittelwerts
befinden.

4.

Manuelle Methode
0,2 mL Patienten- oder Kontrollplasma in jedes Röhrchen pipettieren.1.
Bei +37°C 3 Minuten inkubieren.2.
0,1 mL Thrombin Time-Reagenz in jedes Röhrchen mit Patienten- oder Kontrollplasma pipettieren
und gleichzeitig Stoppuhr starten.

3.

Die Zeit bis zur Gerinnselbildung bis auf 0,1 Sekunden genau stoppen.4.
Automatisierte Methoden
Siehe die Bedienungsanleitung des entsprechenden Geräts für genaue Anweisungen oder wenden Sie
sich an Helena Biosciences Europe für spezielle anwendungstechnische Hinweise.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

Die  Ergebnisse  der  Thrombin  Time  sollte  bis  auf  0,1  Sekunden  genau  angegeben  werden.  Der
Normalbereich (gewöhnlich der Mittelwert von ± 2 Standardabweichungen) sollte von jeden Labor erstellt
werden. Ergebnisse außerhalb des Normalbereichs sind als pathologisch zu bewerten, die weitere Tests
erforderlich machen.

EINSCHRÄNKUNGEN

Normalwerte für die Thrombin Time variieren je nach angewendeter Technik von Labor zu Labor. Sehr
wichtig  dafür  sind:  Methode  der  Gerinnselerkennung,  Temperatur,  pH,  Entnahmeverfahren,  das
verwendete  Antikoagulanz  und  Dauer  und  Art  der  Probenlagerung.  Die  Entnahme  und
Lagerungsbedingungen der Plasmaproben sollten standardisiert  sein und sorgfältig überprüft  werden.
Unerwartete Ergebnisse müssen durch weitere Untersuchungen bestätigt werden.
Wie schon als Grund für eine verlängerte Thrombin Time angedeutet hat ein Bericht darauf hingewiesen,
dass viele  systemische Amyloidose-Patienten mit  Blutungsstörungen einen freien  Hemmstoff  im Blut
besitzen, der die Thrombin Time verlängert5. Therapeutische Heparin-Spiegel können dazu führen, dass
die Thrombin Time überhaupt nicht zur Gerinnselbildung führt.  Neutralisation mit Protamin-sulfat oder
Polybrene kann dabei abhelfen1.

QUALITÄTSKONTROLLE

Jedes Labor muss für eine eigene Qualitätskontrolle sorgen. Vor jeder Testreihe mit Patientenproben
müssen  normale  und  pathologische  Kontrollplasmen  getestet  werden,  um  eine  zufrieden  stellende
Geräteleistung und Bedienung zu gewährleisten.  Liegen die Kontrollen außerhalb des Normbereichs,
sind die Patientenergebnisse nicht zu verwenden.
In Verbindung mit diesem Produkt bietet Helena Biosciences Europe die folgenden Kontrollen an:
REF 5186 Routine Control N
REF 5187 Routine Control A
REF 5183 Routine Control SA

REFERENZWERTE

Referenzwerte können je nach Technik und verwendetem System von Labor zu Labor unterschiedlich
sein. Aus diesem Grund sollte jedes Labor seine eigenen Referenzwertbereiche erstellen.

LEISTUNGSMERKMALE

Die folgenden Leistungseigenschaften wurden von Helena Biosciences Europe oder in ihrem Auftrag:

Präzision
Intra-assay-Präzision Inter-assay-Präzision

Probe n Gerinnselbildung
(sekunden)

CV
(%)

Gerinnselbildung
(sekunden)

CV
(%)

Normale 10 12,5 1,43 12,5 1,29
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itThrombin Time
Istruzioni per l’uso

SCOPO PREVISTO

Il  kit  Thrombin  Time  è  concepito  per  l'esecuzione  di  dosaggi  di  emostasi  basati  sulla  presenza  di
coaguli.  

Il  reagente per la determinazione del Thrombin Time contiene trombina bovina. Questo reagente può
essere utilizzato manualmente o con strumenti semiautomatici e automatici. Il test viene comunemente
impiegato  per  rilevare  varie  fonti  di  interferenza  con  la  normale  coagulazione  del  sangue.  Il
prolungamento del Thrombin Time può essere considerato come indicazione qualitativa di livelli anormali
di fibrinogeno (alti o bassi) oppure della presenza di sostanze interferenti come gli FDP o l’eparina. La
valutazione quantitativa delle possibili cause di un Thrombin Time prolungato deve essere eseguita sotto
forma  di  studi  di  follow-up,  come  il  dosaggio  dell’aPTT o  il  dosaggio  cromogenico  per  l’eparina,  il
fibrinogeno  con  metodo  Clauss,  le  determinazioni  degli  FDP,  la  neutralizzazione  dell’eparina  con
protamina  solfato  o  polibrene1,  gli  studi  sulla  miscelazione  di  plasma  normale2  o  il  dosaggio  della
reptilasi3, per distinguere tra l’ipofibrinogenemia e gli effetti degli FDP.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

I reagenti contenuti in questo kit sono destinati esclusivamente alla diagnostica in vitro - NON INGERIRE.
Indossare un’adeguata attrezzatura protettiva personale durante la manipolazione di tutti i componenti
del kit. Per conoscere i relativi simboli precauzionali e di pericolo, laddove pertinente, fare riferimento alla
dichiarazione  di  sicurezza  del  prodotto.   Smaltire  i  componenti  conformemente  alle  normative  locali
vigenti. 

COMPOSIZIONE

Component Contiene Descrizione Preparazione
Thrombin Time 10 x 1 mL

(REF 5392H)
10 x 2 mL
(REF 5392)
10 x 5 mL
(REF 5377)

Ogni flacone contiene una
preparazione liofilizzata di
trombina bovina con tamponi e
stabilizzatori. Il reagente
ricostituito contiene ≤10 NIH
unità/mL di trombina. Il reagente
deve apparire sotto forma di
tappo liofilizzato di colore bianco.

Ricostituire il reagente con il
volume raccomandato di acqua
distillata:
1 mL - REF 5392H
2 mL - REF 5392
5 mL - REF 5377
Lasciare riposare per 5 minuti,
quindi miscelare delicatamente
per inversione e trasferire in
una provetta in plastica.  Il
reagente ricostituito deve
apparire sotto forma di
soluzione incolore trasparente.

Ogni kit contiene un foglio procedurale.

MATERIALI NECESSARI, MA NON IN DOTAZIONE

È possibile utilizzare qualsiasi strumento di coagulazione meccanico, opto-meccanico o foto-ottico di alta
qualità in grado di eseguire il test del Thrombin Time.

CONSERVAZIONE, VITA UTILE E STABILITÀ

I reagenti non aperti sono stabili fino alla data di scadenza indicata se conservati nelle condizioni riportate
sul flacone o sull’etichetta del kit.
Thrombin
Time

Il reagente ricostituito va conservato ad una temperatura di +2 –+8°C e resta stabile per
14 giorni oppure a -20°C per 1 mese.
Il reagente ricostituito può essere inoltre conservato all’interno di uno strumento
foto-ottico Sysmex CA1500 per max. 7 giorni.

RACCOLTA E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI

Nel corso dell’intera procedura è necessario utilizzare plastica o vetro siliconizzato. Il sangue (9 parti)
deve essere raccolto in sodio citrato al 3,2% o al 3,8% come anticoagulante (1 parte). Separare il plasma
in seguito a centrifugazione a 1500 x g per 15 minuti. Il plasma deve essere conservato a +2 –+8°C o
+18 –+24°C. I  test devono essere completati  entro 4 ore dalla raccolta dei campioni; in alternativa, il
plasma può essere conservato congelato a -20°C per 2 settimane o a -70°C per 6 mese. Decongelare
rapidamente a +37°C prima di eseguire i test. Non conservare a +37°C per oltre 5 minuti4.

PROCEDURA

Raccogliere e preparare il campione di sangue conformemente alle istruzioni riportate nel paragrafo
"Raccolta dei campioni e preparazione".

1.

Ricostituire il plasma di controllo seguendo le indicazioni fornite nell’inserto contenuto nella
confezione di ciascun controllo.

2.

Preparare il reagente da utilizzare nella procedura conformemente alle istruzioni di ricostituzione
riportate nel paragrafo "Composizione".

3.

Eseguire tutti i test per 2 volte. Calcolare il tempo di coagulazione medio per le ripetizioni dei test
con un’approssimazione a 0,1 secondi. I singoli valori devono rientrare in una tolleranza di ±5%
rispetto al valore medio.

4.

Metodo Manuale
Pipettare 0,2 mL di plasma del paziente o di plasma di controllo in una provetta di reazione.1.
Incubare a +37°C per 3 minuti.2.
Pipettare 0,1 mL di reagente per la determinazione del Thrombin Time nella provetta di reazione
contenente il  plasma del  paziente o il  plasma di  controllo,  azionando contemporaneamente un
timer.

3.

Registrare il tempo di formazione del coagulo con un’approssimazione a 0,1 secondI.4.
Metodo Automatico
Fare riferimento al manuale utente dello strumento appropriato per istruzioni dettagliate oppure contattare
Helena Biosciences Europe per le note applicative specifiche dello strumento.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

I risultati relativi al test del Thrombin Time devono essere indicati con un’approssimazione a 0,1 secondi.
Il  range normale (solitamente pari  alla  media ± 2 deviazioni  standard)  deve essere stabilito  da ogni
singolo  laboratorio.  I  risultati  che  fuoriescono  dal  range  normale  devono  essere  considerati  come
anomali; si raccomanda pertanto di eseguire test di follow-up.

LIMITAZIONI

I valori previsti per il test di determinazione del Thrombin Time possono variare da un laboratorio all’altro
in funzione della tecnica utilizzata. Il metodo di rilevamento del coagulo, la temperatura, il pH, la tecnica
di raccolta, il tipo di anticoagulante, il tempo e il metodo di conservazione dei campioni sono elementi di
estrema importanza. La raccolta dei campioni di plasma e le condizioni di conservazione devono essere
standardizzate e controllate con particolare attenzione. I  risultati  imprevisti  devono essere confermati
eseguendo ulteriori test.
Oltre alla causa dei tempi di trombina prolungati indicata, secondo un rapporto molti pazienti affetti da
amiloidosi  sistemica  con  complicanze  emorragiche  possono  presentare  un  inibitore  circolante,  che
prolunga il Thrombin Time5. Inoltre, i livelli terapeutici di eparina possono eliminare completamente la
coagulazione nel test del Thrombin Time, sebbene la neutralizzazione con protamina solfato o polibrene
dovrebbe correggere il Thrombin Time1.

CONTROLLO QUALITÀ

Ogni laboratorio deve definire un programma di controllo qualità. I plasmi di controllo normali e anormali
devono essere testati prima di ogni lotto di campioni di pazienti, per garantire un livello prestazionale
soddisfacente  sia  per  quanto  riguarda  lo  strumento  che  per  l’operatore.  Qualora  i  controlli  non
funzionassero come previsto, i risultati relativi ai pazienti dovranno essere considerati non validi.
Helena Biosciences Europe mette a disposizione i seguenti controlli utilizzabili con questo prodotto:
REF 5186 Routine Control N
REF 5187 Routine Control A
REF 5183 Routine Control SA

VALORI DI RIFERIMENTO

Per la sicurezza del paziente, è necessario che il sistema sia monitorato continuamente da un operatore
qualificato. Per tale motivo ciascun laboratorio dovrà elaborare i propri range di riferimento.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

Le seguenti  caratteristiche prestazionali  sono state determinate da Helena Biosciences Europe o dai
propri rappresentanti:

Precisione
Precisione intra-dosaggio Precisione tra i dosaggi

Campione n Formazione del coagulo
(secondi)

CV
(%)

Formazione del coagulo
(secondi)

CV
(%)

Normali 10 12,5 1,43 12,5 1,29
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esThrombin Time
Instrucciones de uso

USO PREVISTO

El uso previsto del kit Thrombin Time es realizar ensayos de hemostasia basados en la coagulación.

El reactivo de Thrombin Time contiene trombina bovina. El reactivo puede usarse manualmente o en
instrumentos semiautomatizados o automatizados.  La prueba se aplica con frecuencia para detectar
diversas interferencias con la coagulación sanguínea normal. La prolongación del Thrombin Time puede
tomarse  como  una  indicación  cualitativa  de  niveles  anormales  de  fibrinógeno  (altos  o  bajos)  o  la
presencia de sustancias que interfieren como los PDF o la heparina. La evaluación cuantitativa de las
posibles causas de Thrombin Time prolongado debe realizarse como estudios de seguimiento, como el
TTPa o la valoración cromogénica de la heparina, el fibrinógeno de Clauss, las determinaciones de los
PDF, la neutralización de la heparina por sulfato de protamina o polibreno1, los estudios de mezcla de
plasma normal2 o el ensayo de la reptilasa3 para distinguir entre la hipofibrinogenemia y los efectos de
los PDF.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Los reactivos que contiene este kit son sólo para uso de diagnóstico in vitro: NO INGERIR. Lleve el
equipo  de  protección  personal  adecuado  cuando  utilice  todos  los  componentes  del  kit.  Consulte  la
declaración de seguridad del producto para saber más sobre las indicaciones adecuadas de advertencia
y riesgo.  Desechar los componentes de conformidad con las normativas locales.

COMPOSICIÓN

Component Contiene Descripción Preparación
Thrombin Time 10 x 1 mL

(REF 5392H)
10 x 2 mL
(REF 5392)
10 x 5 mL
(REF 5377)

Cada vial contiene un preparado
liofilizado de trombina bovina con
tampones y estabilizadores. El
reactivo reconstituido contiene
≤10 unidades del NIH/ mL de
trombina. El reactivo debe ser un
taco liofilizado blanco.

Reconstituya el reactivo con el
volumen recomendado de
agua destilada:
1 mL - REF 5392H
2 mL - REF 5392
5 mL - REF 5377
Deje que reposen durante
5 minutos y luego, mezcle
suavemente mediante
inversión y transfiera a un
tubo de plástico.  El reactivo
reconstituido debe ser una
solución transparente,
incolora.

Cada kit contiene instrucciones de uso.

ARTÍCULOS NECESARIOS NO SUMINISTRADOS

Puede usarse cualquier instrumento de coagulación mecánico opto-mecánico o foto-óptico capaz de
realizar pruebas de Thrombin Time.

ALMACENAMIENTO, CADUCIDAD Y ESTABILIDAD

Los reactivos no abiertos son estables hasta la fecha de caducidad indicada cuando se conservan en las
condiciones indicadas en el vial o en la etiqueta del kit
Thrombin
Time

El reactivo reconstituido debe almacenarse a +2 –+8°C y se mantiene estable durante 14
días o a -20 C durante 1 mes.
El reactivo reconstituido también puede almacenarse en un instrumento fotoóptico
Sysmex CA1500 durante un máximo de 7 días.

RECOGIDA Y PREPARACIÓN DE LAS MUESTRAS

Debe  usarse  siempre  plástico  o  vidrio  siliconizado.  Debe  recogerse  sangre  (9  partes)  en  el
anticoagulante citrato sódico al 3,2% o al 3,8% (1 parte). Separar el plasma después de la centrifugación
a 1500 x g durante 15 minutos. El plasma debe conservarse a +2 –+8°C o +18 –+24°C. Las pruebas
deberían terminarse en 4 horas desde la recogida de las muestras o el  plasma puede conservarse
congelado a -20°C durante 2 semanas o -70°C durante 6 mes. Descongelar rápidamente a +37°C antes
de realizar la prueba. No conservar a +37°C durante más de 5 minutos4.

PROCEDIMIENTO

Recoja y prepare la muestra de sangre de acuerdo con las instrucciones esbozadas en "Recogida
y preparación de muestras".

1.

Reconstituya el plasma control de acuerdo con el prospecto incluido con cada control.2.
Prepare el reactivo para su uso en el procedimiento de acuerdo con las instrucciones de
reconstitución en la sección "Composición".

3.

Realice todas las pruebas por duplicado. Calcule el tiempo de coagulación medio de las
determinaciones duplicadas hasta una exactitud de 0,1 segundos. Los valores individuales deben
estar dentro de ±5% del valor medio.

4.

Método Manual
Pipetee 0,2 mL del plasma del paciente o el plasma control en un tubo de reacción.1.
Incube a +37°C durante 3 minutos.2.
Pipetee 0,1 mL de reactivo de Thrombin Time en el tubo de reacción que contiene plasma del
paciente o control mientras se pone en marcha simultáneamente un temporizador.

3.

Registre el tiempo hasta la formación del coágulo procurando afinar en la décima de segundo más
próxima.

4.

Método Automatizado
Consulte el manual del usuario del instrumento adecuado para instrucciones detalladas o póngase en
contacto con Helena Biosciences Europe para notas de aplicación específicas del instrumento.

INTERPRETACIÓN DE LOS RESULTADOS

Los resultados de la prueba de Thrombin Time deben comunicarse en los 0,1 segundos más próximos.
Cada laboratorio debe establecer el intervalo normal (habitualmente, la media ±2 desviaciones estándar).
Los resultados fuera del intervalo normal deben considerarse anormales y deben realizarse pruebas de
seguimiento.

LIMITACIONES

Los valores esperados para la prueba del Thrombin Time variarán de un laboratorio a otro dependiendo
de la  técnica usada.  El  método de detección de los  coágulos,  la  temperatura,  el  pH,  la  técnica de
recogida, el tipo de anticoagulante y el tiempo y el método de almacenamiento de la muestra son todos
muy  importantes.  Las  condiciones  de  recogida  y  conservación  de  las  muestras  de  plasma  deben
estandarizarse y controlarse cuidadosamente. Los resultados inesperados deben confirmarse mediante
pruebas adicionales.
Además de la causa de alargamiento de los Tiempos de Coagulación de la trombina indicada, un informe
ha sugerido que muchos pacientes con amiloidosis sistémica con complicaciones de sangrado pueden
tener  un  inhibidor  circulante  que  prolonga  el  Thrombin  Time5.  Además,  los  niveles  terapéuticos  de
hepatina  pueden  abolir  por  completo  la  coagulación  en  la  prueba  del  Thrombin  Time,  aunque  la
neutralización con sulfato de protamina o polibreno debe corregir el Thrombin Time1.

CONTROL DE CALIDAD

Cada  laboratorio  debe  establecer  un  programa  de  control  de  calidad.  Los  controles  normales  y
anormales  deben  estudiarse  antes  de  cada  lote  de  muestras  del  paciente,  para  asegurar  un
funcionamiento  adecuado  del  instrumento  y  el  operador.  Si  los  controles  no  se  realizan  como  se
esperaba, los resultados del paciente deben considerarse inválidos.
Helena Biosciences Europe suministra los siguientes controles disponibles para usar con este producto:
REF 5186 Routine Control N
REF 5187 Routine Control A
REF 5183 Routine Control SA

VALORES DE REFERENCIA

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

CARACTERÍSTICAS FUNCIONALES

Las siguientes características de rendimiento han sido determinadas por Helena Biosciences Europe o
sus representantes:

Precisión
Precisión intra-ensayo Precisión inter-ensayo

Muestra n Formación del coágulo
(segundo)

CV
(%)

Formación del coágulo
(segundo)

CV
(%)

Normales 10 12,5 1,43 12,5 1,29
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ruТест-система "Тромбиновое время"
инструкция

НАЗНАЧЕНИЕ

Комплект «Тромбиновое время» предназначен для выполнения анализов гемостаза  на основе
кровяного сгустка.

Тест-система «Тромбиновое время» содержит бычий тромбин. Реагент может использоваться в
ручном режиме исследования, в полуавтоматическом и автоматическом приборе. Тест-система
обычно  применяется  для  определения  различных  источников  влияния  на  нормальную
свертываемость  крови.  Увеличение  времени  свертывания  тромбина  может  считаться
качественным  показателем  атипичных  уровней  фибриногена  (высокого  или  низкого)  или
наличия  интерферирующих  веществ,  таких  как  продукты  распада  фибрина  или  гепарин.
Количественная  оценка  возможных  случаев  увеличенного  времени  свертывания  тромбина
должна быть выполнена в качестве последующих исследований, таких как определение АЧТВ
или хромогенное исследование на гепарин, определение фибриногена по Клауссу, определение
продуктов распада фибрина, нейтрализация гепарина сульфатом протамина или полибреном1,
исследования  на  смешивание  нормальной  плазмы2  или  рептилазное  исследование3  для
установления различия между гипофибриногенемией и действием продуктов распада фибрина.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

Содержащиеся в данном наборе реагенты предназначены только для in vitro диагностики– НЕ
ПРИНИМАТЬ  ВНУТРЬ!  При  работе  со  всеми  компонентами  набора  использовать
соответствующие средства индивидуальной защиты. В случае необходимости см. свидетельство
о  безопасности  изделия  для  ознакомления  с  соответствующими  описаниями  опасного
воздействия  и  сведениями  о  мерах  предосторожности.    Удаление  компонентов  в  отходы
производите в соответствии с местными правилами.

СОСТАВ

Состав Содержимое набора Описание Приготовление
Тест-система
«Тромбиновое
время»

10 x 1 мл
(Кат. № 5392H)
10 x 2 мл
(Кат. № 5392)
10 x 5 мл
(Кат. № 5377)

Каждый флакон содержит
лиофилизированный
препарат из бычьего
тромбина с буферами и
стабилизаторами.
Восстановленный реагент
содержит ≤10 NIH ЕД/мл
тромбина.  Реагентом
должна быть
лиофилизированная
тромбоцитная пробка.

Восстановите реагент
с рекомендуемым
объемом очищенной
воды:
1 мл для - кат № 5392H
2 мл для - кат. № 5392
5 мл для - кат. № 5377
Дайте постоять 5
минут, затем
осторожно
перемешайте путем
переворачивания и
поместите в
пластиковую
пробирку.
Восстановленный
реагент должен
представлять собой
чистый бесцветный
раствор.

В каждом наборе имеется инструкция по применению.

НЕОБХОДИМЫЕ КОМПОНЕНТЫ, НЕ ВКЛЮЧЕННЫЕ В КОМПЛЕКТ ПОСТАВКИ

Может  использоваться  любой  высококачественный  механическое,  оптико-механического  или
фотооптический прибор, который может  проверять время свертывания тромбина.

ХРАНЕНИЕ, СРОК ГОДНОСТИ И УСТОЙЧИВОСТЬ

Невскрытые  флаконы  остаются  стабильными  до  истечения  срока  годности  при  хранении  в
условиях, указанных на флаконе или этикетке набора.
Тест-система
«Тромбиновое
время»

Помещенный на хранение восстановленный реагент сохраняет стабильность
в течение 14 дней при температуре от +2 –+8°C и в течение 1 месяца при
-20°С.
Срок хранения реагента в фотооптическом приборе  Sysmex CA1500 не
должен превышать 7 дней.

ОТБОР И ПОДГОТОВКА ОБРАЗЦОВ

Для  работы  следует  использовать  только  пластиковые  или  силиконизированные  стеклянные
пробирки. Кровь (9 частей) забирается в пробирку с антикоагулянтом цитрата натрия 3,2% или
3,8% (1  часть).  Отделите  плазму  после  центрифугирования  при  1500  g  в  течение  15  минут.
Плазму следует хранить при температуре +2 –+8°C или +18 –+24°C. Исследование должно быть
завершено в течение 4 часов после забора образцов, либо плазму можно заморозить при -20°С и
хранить 2 недели, а при замораживании при -70°С она может храниться в течение 6 месяцев.
Размораживайте быстро при +37°C перед проведением исследования. Не держите более 5 минут
при температуре +37°C4.

ПРОЦЕДУРА

Проведите забор и подготовку пробы крови в соответствии с указаниями документа
ЗАБОР И ПОДГОТОВКА ОБРАЗЦОВ.

1.

Восстановите контрольную плазму в соответствии с приложенным листком-вкладышем.2.
Подготовьте реагент к использованию в порядке, указанном в инструкции по
восстановлению в разделе СОСТАВ.

3.

Проведите все исследования дважды. Рассчитайте среднее время свертывания каждого
из двух дублирующих исследований образца до ближайших 0.1 секунд. Индивидуальные
показатели должны быть в колебаться пределах ±5% от среднего значения.

4.

Ручной Метод
С помощью пипетки поместите 0,2 мл плазмы пациента или контрольной плазмы в
реакционную пробирку.

1.

Инкубируйте 3 минуты при температуре +37°C.2.
С помощью пипетки поместите 0,1 мл тест-системы «Тромбиновое время» в реакционную
пробирку, содержащую плазму пациента или контрольную плазму, и одновременно
включите таймер.

3.

Зафиксируйте время, потребовавшееся на формирование тромбов до ближайшей
0,1 секунды.

4.

Автоматизированный Метод
Обратитесь  к  соответствующей  инструкции  по  эксплуатации  прибора  за  подробной
информацией  или  обратитесь  в  компанию  "Хелена  Байосайенсес  Европ"  за  получением
справочной информации применительно к конкретному прибору.

ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ

Результаты  определения  тромбинового  времени  должны  указываться  до  ближайшей  0,1
секунды.  Нормальный  диапазон  (обычно  средний  ±2  стандартные  отклонения)  должен
устанавливаться  для  каждой  лаборатории.  Результаты,  выходящие  за  значения  нормального
диапазона должны считаться атипичными и должно проводиться последующее исследование.

ОГРАНИЧЕНИЯ

Ожидаемые  результаты  исследования  на  тромбиновое  время  будут  различными  в  разных
лабораториях  в  зависимости  от  используемого  метода.  Метод  клоттингового  определения,
температура, рН, техника забора, тип антикоагулянта, время и способ хранения образца очень
важны. Забор образца плазмы и условия хранения должны быть стандартизованы и тщательно
контролироваться. Непредвиденные результаты должны быть подтверждены дополнительными
тестами.
Также как и для указанного случая увеличенного тромбинового времени, в отчете указывается,
что  многие  пациенты  с  системным  амилоидозом,  осложненным  кровотечениями,  могут  иметь
циркулирующий ингибитор, который увеличивает тромбиновое время5. Также терапевтические
дозы  гепарина  могут  полностью  прекратить  свертывание  в  тесте  на  тромбиновое  время,  хотя
нейтрализация  сульфатом  протамина  или  полибреном  должна  скорректировать  тромбиновое
время1.

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА

Каждая  лаборатория  должна  создать  программу  контроля  качества.  Нормальная  контрольная
плазма  и  контрольная  плазма  с  отклонениями  должны  тестироваться  перед  каждой  партией
образцов  плазмы  пациентов  для  обеспечения  правильной  работы  прибора  и  лаборанта.  Если
контрольные образцы не дают ожидаемых результатов, результаты анализа образцов пациентов
считаются недействительными.
Компания  "Хелена  Байосайенсес  Европ"  предоставляет  следующие  контрольные  образцы  для
использования с данным продуктом:
Кат. № 5186 Контроль качества, норма
Кат. № 5187 Контроль качества, умеренно выраженная патология
Кат. № 5183 Контроль качества, высокая патология

НОРМАЛЬНЫЕ ПОКАЗАТЕЛИ

Контрольные  значения  могут  быть  различными  в  разных  лабораториях,  в  зависимости  от
используемых  методов  и  систем.  В  связи  с  этим  каждая  лаборатория  должна  установить
собственные показатели контрольных диапазонов.

ЭКСПЛУАТАЦИОННЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

Следующие рабочие характеристики были определены компанией "Хелена Байосайенсес Европ"
или ее представителями:

Изучение повторяемости
Внутрианалитическая
сходимость

Внутрианалитическая
сходимость

Образец Число
образцов

Время свертывания
(секунды)

CV
(%)

Время свертывания
(секунды)

CV
(%)

нормальным 10 12,5 1,43 12,5 1,29
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Specimens for Testing Plasma-Based Coagulation Assays and Molecular Haemostasis Assays:
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Coagulation Control Plasm

as
Instructions for use

INTENDED PURPO
SE

The Coagulation Control Plasm
as kit is intended for use as a quality control m

aterial.

Routine Control N, Routine Control A and Routine Control SA are for use as norm
al, m

oderately prolonged and m
arkedly prolonged

controls for PT and aPTT assays. They are also assayed for Fibrinogen, TCT and ATIII, and are prepared from
 norm

al hum
an

plasm
a.

W
ARNING

S AND PRECAUTIO
NS

The reagents contained in this kit are for in vitro diagnostic use only – DO
 NO

T ING
EST.  W

ear appropriate personal protective
equipm

ent when handling all kit com
ponents.  Refer to the product safety declaration for the link to appropriate hazard and

precautionary statem
ents where applicable.  Dispose of com

ponents in accordance with local regulations.

Blood products have been screened and found negative (unless otherwise stated on the kit box or vial) for the presence of:
Hepatitis B Antigen (HbsAg)
HIV 1 antibody HIV 2 antibody  
HCV antibody
However they should be handled with the sam

e precautions as a hum
an patient sam

ple.

CO
M

PO
SITIO

N

Each vial contains 1 m
L of buffered, lyophilised hum

an plasm
a.

Preparation: Reconstitute each vial of the appropriate control with 1 m
L of distilled or deionised water. Swirl gently. Allow

 to stand
for 10 m

inutes for com
plete dissolution and m

ix well before use.

ITEM
S REQ

UIRED BUT NO
T PRO

VIDED

Coagulation Control Plasm
as m

ay be used when perform
ing tests on any m

echanical or photo-optical coagulation instrum
ent in

conjunction with all suitable, com
m

ercial reagents.

STO
RAG

E, SHELF-LIFE AND STABILITY

Unopened vials are stable until the given expiry date when stored under conditions indicated on the vial or kit label. The
reconstituted controls are stable for 8 hours when kept at +2 –

+8°C or 4 weeks at -20°C when flash frozen. Keep covered.

SAM
PLE CO

LLECTIO
N AND PREPARATIO

N

Not applicable.

PRO
CEDURE

Each control should be treated in the sam
e m

anner as the unknown specim
en in accordance with the instructions outlined in each

particular test protocol.

INTERPRETATIO
N O

F RESULTS

Routine Control N should give values within the laboratory norm
al range for PT, aPTT and fibrinogen assays. Routine Control A and

Routine Control SA have been standardised to give prolonged and m
arkedly prolonged PT and aPTT tim

es respectively. Lot and
instrum

ent specific expected values are provided with each pack of controls.

LIM
ITATIO

NS

The results obtained with Coagulation Control Plasm
as depend on several factors strongly associated with instrum

entation, types of
reagents, deficient substrates and laboratory to laboratory variations 1,2,3. Each laboratory should establish an expected range for
the particular instrum

ent-reagent system
.

Q
UALITY CO

NTRO
L

Each laboratory should establish a quality control program
. Norm

al and abnorm
al control plasm

as should be tested prior to each
batch of patient sam

ples, to ensure satisfactory instrum
ent and operator perform

ance. If controls do not perform
 as expected,

patient results should be considered invalid.

REFERENCE VALUES

Reference values can vary between laboratories depending on the techniques and system
s in use. For this reason each laboratory

should establish its own reference ranges.

PERFO
RM

ANCE CHARACTERISTICS

The following perform
ance characteristics have been determ

ined by Helena Biosciences Europe or their representatives using an
opto-m

echanical coagulation instrum
ent. Each laboratory should establish its own perform

ance data.

BIBLIO
G

RAPHY

Kirkwood TBL et al. (1977) Identification of Sources of Variation in Factor VIII Assay, British Journal of H
aem

atology,
37:559-568.

1.

G
oldenfarb M

D (1971) Reproducibility in Coagulation Assays, AJC
P, 55:561-564.

2.
Palkuti HA and Longberry JR (1973) A Precision Study of Coagulation Factor Assay Techniques, AJC

P, 59:231-235.
3.

REF
Com

ponent
Content

Description
5186

Routine Control - N
10 x 1 m

L
Prepared from

 pooled norm
al plasm

a.
5187

Routine Control - A
10 x 1 m

L
Prepared from

 adsorbed hum
an plasm

a.
5183

Routine Control - SA
10 x 1 m

L
Prepared from

 adsorbed hum
an plasm

a.
5482

Routine Coagulation Control Set:
Routine Control - N

4 x 1 m
L

Routine Control - A
3 x 1 m

L
Routine Control - SA

3 x 1 m
L

Each kit contains instructions for use.
Each kit contains lot specific reference values insert.

Reproducibility
Intra-assay precision

Sam
ple

n
aPTT CV (%

)
PT CV (%

)
Routine Control N

5
2.83

1.01
Routine Control A

5
2.76

1.71
Routine Control SA

5
1.72

1.03

fr
Plasm

as de contrôle de coagulation
Fiche technique

UTILISATIO
N

Le kit Coagulation Control Plasm
as est destiné à être utilisé com

m
e produit de contrôle qualité.

Les contrôles Routine Control N, Routine Control A et Routine Control SA servent de tém
oins norm

al, m
odérém

ent prolongé et
nettem

ent prolongé dans les déterm
inations du TP et du TCA. Le fibrinogène, la TCT et l’ATIII ont été dosés et ils sont préparés à

partir de plasm
a hum

ain norm
al.

AVERTISSEM
ENTS ET PRÉCAUTIO

NS

Les réactifs du kit sont à usage diagnostique in vitro uniquem
ent – NE

 PAS
 ING

ÉRER. Porter un équipem
ent de protection

individuelle approprié lors de la m
anipulation de tous les com

posants du kit. Consulter la fiche de données de sécurité du produit
pour obtenir le lien vers les phrases de risque et les conseils de prudence le cas échéant.  Élim

iner les com
posants conform

ém
ent

aux églem
entations locales. 

Un dépistage des produits sanguins a été réalisé et a donné un résultat négatif (sauf indication contraire sur la boîte du kit ou sur le
flacon) quant à la présence de :
Antigène de l'hépatite B (AgHBs)
Anticorps anti-VIH 1
Anticorps anti-VIH 2
Anticorps anti-VHC
Cependant, ils doivent être m

anipulés avec les m
êm

es précautions que celles prises pour les échantillons patients hum
ains.

CO
M

PO
SITIO

N

Chaque flacon contient 1 m
L de plasm

a hum
ain tam

ponné lyophilisé.
Préparation: Reconstituer chaque flacon du contrôle approprié avec 1 m

L d’eau distillée ou désionisée. Agiter doucem
ent. Attendre

10 m
inutes jusqu’à dissolution totale et bien m

élanger avant d’utiliser.

M
ATÉRIEL NÉCESSAIRE NO

N FO
URNI

Le Coagulation Control Plasm
as peut être utilisé dans les analyses réalisées sur des instrum

ents de coagulation m
écanique ou

photo-optique avec les réactifs appropriés vendus dans le com
m

erce.

CO
NSERVATIO

N, DURÉE DE VIE UTILE ET STABILITÉ

Les flacons non ouverts sont stables jusqu’à la date de pérem
ption indiquée s’ils sont conservés dans les conditions indiquées sur

l’étiquette du kit ou du flacon. Une fois reconstitués, les contrôles sont stables 8 heures entre +2 –
+8°C

 ou 4 sem
aines à -20 °C

 en
cas de congélation instantanée. Couvrir le produit.

PRÉLÈVEM
ENT ET PRÉPARATIO

N DES ÉCHANTILLO
NS

Non applicable.

PRO
CÉDURE

Chaque contrôle doit être traité de la m
êm

e m
anière que l’échantillon à analyser en observant les instructions de chaque protocole

spécifique.

INTERPRÉTATIO
N DES RÉSULTATS

Le Routine Control N
 doit donner des valeurs se situant dans la plage norm

ale du laboratoire pour le TP, le TCA et le fibrinogène.
Le Routine Control A et le Routine Control SA ont été standardisés pour donner des tem

ps TP et TCA prolongés et très prolongés
respectivem

ent. Les valeurs prévues spécifiques du lot et de l’instrum
ent sont fournies avec chaque kit de contrôles.

LIM
ITES

Les résultats obtenus avec le Coagulation Control Plasm
as dépendent de plusieurs facteurs fortem

ent corrélés avec l’instrum
ent,

les types de réactifs, les substrats carencés et les variations inter-laboratoires 1,2,3.  Le laboratoire doit déterm
iner une plage prévue

pour chaque systèm
e instrum

ent-réactif.

CO
NTRÔ

LE Q
UALITÉ

Chaque laboratoire doit établir un program
m

e de contrôle qualité. Les plasm
as de contrôle, norm

aux et anorm
aux, doivent être

testés avant chaque
 lot d’échantillons patients afin

 de
 s’assurer que

 l’instrum
ent et l’opérateur offrent des perform

ances
satisfaisantes. Si les contrôles ne donnent pas les résultats prévus, les résultats du patient doivent être considérés com

m
e non

valables.

VALEURS DE RÉFÉRENCE

Les valeurs de référence peuvent varier d’un laboratoire à l’autre suivant les techniques et les systèm
es utilisés. C’est pour cette

raison qu’il appartient à chaque laboratoire de déterm
iner ses propres plages de référence.

CARACTÉRISTIQ
UES DE PERFO

RM
ANCES

Helena Biosciences Europe ou ses m
andataires ont déterm

iné les caractéristiques de perform
ance suivantes en utilisant un

instrum
ent de coagulation opto-m

écanique. Chaque laboratoire doit établir ses propres données de perform
ance.

BIBLIO
G

RAPHIE

Kirkwood TBL et al. (1977) Identification of Sources of Variation in Factor VIII Assay, British Journal of H
aem

atology,
37:559-568.

1.

G
oldenfarb M

D (1971) Reproducibility in Coagulation Assays, AJC
P, 55:561-564.

2.
Palkuti HA and Longberry JR (1973) A Precision Study of Coagulation Factor Assay Techniques, AJC

P, 59:231-235.
3.

REF
Com

posant
Contient

Description
5186

Routine Control - N
10 x 1 m

L
Préparé à partir d’un pool de plasm

a norm
al.

5187
Routine Control - A

10 x 1 m
L

Préparés à partir de plasm
a hum

ain adsorbé.
5183

Routine Control - SA
10 x 1 m

L
Préparés à partir de plasm

a hum
ain adsorbé.

5482
Routine Coagulation Control Set:
Routine Control - N

4 x 1 m
L

Routine Control - A
3 x 1 m

L
Routine Control - SA

3 x 1 m
L

Chaque kit contient une fiche technique.
Chaque kit contient valeurs de référence spécifiques du lot.

Reproductibilité
Précision intra-série

Échantillon
n

TCA CV (%
)

TP CV (%
)

Routine Control N
5

2.83
1.01

Routine Control A
5

2.76
1.71

Routine Control SA
5

1.72
1.03

de
Kontrollplasm

a für die G
erinnung

Anleitung
VERW

ENDUNG
SZW

ECK

Das Coagulation Control Plasm
as-Kit ist für die Q

ualitätskontrolle vorgesehen.

Routine Control N, Routine Control A und Routine Control SA sind als norm
ale, m

äßig verzögerte und stark verzögerte Kontrollen
für PT und aPTT Tests geeignet. Sie sind auch auf Fibrinogen, TZ und AT-III getestet und werden aus norm

alem
 Hum

anplasm
a

hergestellt.

W
ARNHINW

EISE UND VO
RSICHTSM

ASSNAHM
EN

Die in diesem
 Kit enthaltenen Reagenzien sind ausschließlich für die Verwendung von in-vitro-Diagnosen vorgesehen. NICHT

VERSCHLUCKEN. Tragen Sie beim
 Um

gang m
it säm

tlichen Kom
ponenten des Kits geeignete Schutzausrüstung. Beachten Sie

gegebenenfalls die
 Verweise

 auf entsprechende
 G

efahren- und
 Vorbeugeerklärungen

 in
 der Produktsicherheitserklärung. 

Entsorgen Sie die Kom
ponenten gem

äß den örtlichen Vorschriften.

Die Blutprodukte wurden untersucht und sind für folgende G
ene ohne Befund (soweit nicht anderweitig auf der Verpackung oder

den Am
pullen angegeben):

Hepatitis-B-Antikörper (HbsAg)
HIV-Antikörper 1
HIV-Antikörper 2
HCV-Antikörper
Sie sind jedoch m

it den gleichen Vorkehrungen zu behandeln wie Proben von m
enschlichen Patienten.

ZUSAM
M

ENSETZUNG

Jedes Fläschchen enthält 1 m
L gepuffertes, lyophilisiertes Hum

anplasm
a.

Vorbereitung: Jedes Fläschchen
 Kontrollplasm

a
 m

it 1
 m

L
 destilliertem

 oder entionisiertem
 W

asser rekonstituieren. Leicht
schwenken. Zum

 vollständigen Auflösen 10 M
inuten stehen lassen und vor G

ebrauch gut m
ischen.

ERFO
RDERLICHE, ABER NICHT M

ITG
ELIEFERTE ARTIKEL

Coagulation Control Plasm
as kann in Verbindung m

it allen entsprechenden kom
m

erziellen Reagenzien bei der Durchführung von
Tests an m

echanischen oder lichtoptischen Koagulom
etern verwendet werden.

LAG
ERUNG

, HALTBARKEIT UND STABILITÄT

Ungeöffnete Fläschchen sind unter den auf Verpackung oder Fläschchen angegebenen Lagerbedingungen bis zum
 aufgedruckten

Verfallsdatum
 stabil. Rekonstituierte

 Kontrollen
 sind

 bei +2
 —

+8°C
 4

 W
ochen

 stabil bzw. 4
 W

ochen
 bei -20

 ºC, wenn
schockgefroren. Verschlossen aufbewahren.

PRO
BENENTNAHM

E UND VO
RBEREITUNG

Entfällt.

VO
RG

EHENSW
EISE

Jede Kontrolle sollte gem
äß den Anleitungen der einzelnen Testprotokolle wie unbekannte Probe behandelt werden.

INTERPRETATIO
N DER ERG

EBNISSE

Routine Control N
 sollte für PT, aPTT und Fibrinogen Tests W

erte im
 Norm

albereich ergeben. Routine Control A und Routine
Control SA wurden standardisiert, um

 verlängerte bzw. stark verlängerte PT und aPTT Zeiten zu ergeben. Chargen und G
eräte

spezifische Norm
alwerte sind in jeder Packung m

it Kontrollen enthalten.

EINSCHRÄNKUNG
EN

Die m
it Coagulation Control Plasm

as erzielten Resultate hängen von m
ehreren Faktoren ab, die stark m

it dem
 G

erät, den
verwendeten Reagenzien, m

angelnden Substraten und Unterschieden zwischen den Labors in Verbindung stehen
1,2,3. Jedes Labor

sollte daher für jedes G
eräte-Reagenzien-System

 einen eigenen Norm
alwertebereich erstellen.

Q
UALITÄTSKO

NTRO
LLE

Jedes Labor m
uss für eine eigene Q

ualitätskontrolle sorgen. Norm
ale und pathologische Kontrollplasm

en m
üssen vor jeder

Testreihe m
it Patientenproben getestet werden, um

 eine zufrieden stellende G
erätleistung und Bedienung zu gewährleisten. Liegen

die Kontrollen außerhalb des Norm
bereichs, sind die Patientenergebnisse nicht zu verwenden.

REF
Kom

ponente
Inhalt

Beschreibung
5186

Routine Control - N
10 x 1 m

L
Aus gepooltem

 Hum
anplasm

a hergestellt.
5187

Routine Control - A
10 x 1 m

L
Adsorbiertem

 Hum
anplasm

a hergestellt.
5183

Routine Control - SA
10 x 1 m

L
Adsorbiertem

 Hum
anplasm

a hergestellt.
5482

Routine Coagulation Control Set:
Routine Control - N

4 x 1 m
L

Routine Control - A
3 x 1 m

L
Routine Control - SA

3 x 1 m
L

Jedes Kit enthält eine G
ebrauchsanweisung.

Jedes Kit enthält chargenspezifischen Referenzwerten.



REFERENZW
ERTE

Referenzwerte können je nach Technik und verwendetem
 System

 von Labor zu Labor unterschiedlich sein. Aus diesem
 G

rund
sollte jedes Labor seine eigenen Referenzwertbereiche erstellen.

LEISTUNG
SM

ERKM
ALE

Die folgenden Leistungseigenschaften wurden von Helena Biosciences Europe oder in ihrem
 Auftrag m

it einem
 optom

echanischen
G

erinnungsgerät erm
ittelt. Jede Labor m

uss seine eigenen W
erte erm

itteln.
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Reproduzierbarkeit
Intra-assay-Präzision

Probe
n

aPTT CV (%
)

PT CV (%
)

Routine Control N
5

2.83
1.01

Routine Control A
5

2.76
1.71

Routine Control SA
5

1.72
1.03

it
Plasm

i di controllo della coagulazione
Istruzioni per l’uso

SCO
PO

 PREVISTO

Il kit Coagulation Control Plasm
as è concepito per l'uso com

e m
ateriale di controllo qualità.

Routine
 Control N, Routine

 Control A
 e

 Routine
 Control SA

 sono
 destinati ad

 essere
 utilizzati com

e
 controlli norm

ali,
m

oderatam
ente prolungati e m

arcatam
ente prolungati per i dosaggi di PT e aPTT. Essi vengono dosati anche per fibrinogeno, TCT

e ATIII e sono preparati con plasm
a um

ano norm
ale.

AVVERTENZE E PRECAUZIO
NI

I reagenti contenuti in questo kit sono destinati esclusivam
ente alla diagnostica in vitro - NO

N
 ING

ERIRE. Indossare un’adeguata
attrezzatura protettiva personale durante la m

anipolazione di tutti i com
ponenti del kit. Per conoscere i relativi sim

boli precauzionali
e di pericolo, laddove pertinente, fare riferim

ento alla dichiarazione di sicurezza del prodotto.  Sm
altire i com

ponenti conform
em

ente
alle norm

ative locali vigenti.

I prodotti em
atici sono stati sottoposti a screening e trovati negativi (salvo diversa indicazione sulla confezione del kit o sulla fiala)

per la presenza di:
Antigene dell’epatite B (HbsAg)
Anticorpo HIV 1
Anticorpo HIV 2
Anticorpo HCV
Q

uesti prodotti devono tuttavia essere m
anipolati con le stesse m

isure precauzionali adottate per un cam
pione paziente um

ano.

CO
M

PO
SIZIO

NE

O
gni flacone contiene 1 m

L di plasm
a um

ano tam
ponato liofilizzato.

Preparazione: Ricostituire ogni flacone di controllo appropriato con 1 m
L di acqua distillata o deionizzata. Agitare delicatam

ente.
Attendere 10 m

inuti per consentire al prodotto di sciogliersi com
pletam

ente e m
iscelare bene prim

a dell’uso.

M
ATERIALI NECESSARI, M

A NO
N IN DO

TAZIO
NE

Il Coagulation Control Plasm
as può essere utilizzato durante l’esecuzione di test su qualsiasi strum

ento di coagulazione m
eccanico

o foto-ottico in com
binazione con tutti i reagenti idonei disponibili in com

m
ercio.

CO
NSERVAZIO

NE, VITA UTILE E STABILITÀ

O
gni riferim

ento a nom
i e dati utilizzati negli esem

pi è casuale, se non specificato diversam
ente. I controlli ricostituiti sono stabili per

8 ore se conservati a +2 —
+8°C oppure 4 settim

ane a -20ºC se congelato m
olto velocem

ente. M
antenere i prodotti coperti.

RACCO
LTA E PREPARAZIO

NE DEI CAM
PIO

NI

Non applicabile.

PRO
CEDURA

O
gni controllo deve essere trattato seguendo la stessa procedura adottata per il cam

pione non noto, conform
em

ente alle istruzioni
riportate in ciascun protocollo di test specifico.

INTERPRETAZIO
NE DEI RISULTATI

Routine Control N
 deve fornire valori com

presi nel range norm
ale di laboratorio per i dosaggi di PT, aPTT e fibrinogeno. Routine

Control A e Routine Control SA sono stati standardizzati per fornire, rispettivam
ente, tem

pi di PT e aPTT prolungati e m
arcatam

ente
prolungati. I valori previsti specifici per il lotto e lo strum

ento vengono forniti con ciascuna confezione di controlli.

LIM
ITAZIO

NI

I risultati ottenuti con il Coagulation Control Plasm
as dipendono da innum

erevoli fattori, strettam
ente legati alla strum

entazione, ai
tipi di reagenti, a substrati carenti e alle variazioni dovute ai singoli laboratori 1,2,3.  O

gni laboratorio dovrà definire un range di
previsione per il sistem

a strum
ento-reagente specificam

ente utilizzato.

CO
NTRO

LLO
 Q

UALITÀ

O
gni laboratorio deve definire un program

m
a di controllo qualità. I plasm

i di controllo norm
ali e anorm

ali devono essere testati prim
a

di ogni lotto di cam
pioni di pazienti, per garantire un livello prestazionale soddisfacente sia per quanto riguarda lo strum

ento che per
l’operatore. Q

ualora i controlli non funzionassero com
e previsto, i risultati relativi ai pazienti dovranno essere considerati non validi.

VALO
RI DI RIFERIM

ENTO

Per la sicurezza del paziente, è necessario che il sistem
a sia m

onitorato continuam
ente da un operatore qualificato. Per tale m

otivo
ciascun laboratorio dovrà elaborare i propri range di riferim

ento.

CARATTERISTICHE PRESTAZIO
NALI

Le seguenti caratteristiche prestazionali sono state determ
inate da Helena Biosciences Europe o dai propri rappresentanti con

l’utilizzo di uno strum
ento di coagulazione opto-m

eccanico. Ciascun laboratorio dovrà pertanto elaborare i propri dati prestazionali.

BIBLIO
G

RAFIA

Kirkwood TBL et al. (1977) Identification of Sources of Variation in Factor VIII Assay, British Journal of H
aem

atology,
37:559-568.

1.

G
oldenfarb M

D (1971) Reproducibility in Coagulation Assays, AJC
P, 55:561-564.

2.
Palkuti HA and Longberry JR (1973) A Precision Study of Coagulation Factor Assay Techniques, AJC

P, 59:231-235.
3.

REF
Com

ponente
Contiene

Descrizione
5186

Routine Control - N
10 x 1 m

L
Preparato con un pool di plasm

a norm
ale.

5187
Routine Control - A

10 x 1 m
L

Preparati con plasm
a um

ano adsorbito.
5183

Routine Control - SA
10 x 1 m

L
Preparati con plasm

a um
ano adsorbito.

5482
Routine Coagulation Control Set:
Routine Control - N

4 x 1 m
L

Routine Control - A
3 x 1 m

L
Routine Control - SA

3 x 1 m
L

O
gni kit contiene un Istruzioni per l’uso.

O
gni kit contiene un inserto recante i valori di riferim

ento specifici per il lotto.

Riproducibilità
Precisione intra-dosaggio

Cam
pione

n
aPTT CV (%

)
PT CV (%

)
Routine Control N

5
2.83

1.01
Routine Control A

5
2.76

1.71
Routine Control SA

5
1.72

1.03

es
Plasm

as de control de la coagulación
Instrucciones de uso

USO
 PREVISTO

El uso previsto del kit Coagulation Control Plasm
as es com

o m
aterial de control de calidad.

Routine Control N, Routine Control A
 y Routine Control SA

 se usan com
o controles norm

al, m
oderadam

ente prolongado y
notablem

ente prolongado para las valoraciones de TP y TTPa. Tam
bién se valoran para fibrinógeno, TCT y ATIII y se elaboran a

partir de plasm
a hum

ano norm
al.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIO
NES

Los reactivos que contiene este kit son sólo para uso de diagnóstico in vitro: NO
 ING

ERIR. Lleve el equipo de protección personal
adecuado cuando utilice todos los com

ponentes del kit. Consulte la declaración de seguridad del producto para saber m
ás sobre

las indicaciones adecuadas de advertencia y riesgo.  Desechar los com
ponentes de conform

idad con las norm
ativas locales.

La sangre se ha som
etido a pruebas que han resultado negativas (a m

enos que se indique lo contrario en la caja del kit o en el vial)
de la presencia de:
Antígeno de la hepatitis B (HbsAg)
Anticuerpos del VIH 1
Anticuerpos del VIH 2
Anticuerpos del VHC
Sin em

bargo, deben m
anipularse con las m

ism
as precauciones que una m

uestra de un paciente.

CO
M

PO
SICIÓ

N

Cada vial contiene 1 m
L de plasm

a hum
ano tam

ponado, liofilizado.
Preparación: Reconstituya cada vial del control adecuado con 1 m

L de agua destilada o desionizada. Agite suavem
ente. Deje que

repose durante 10 m
inutos para que la disolución sea com

pleta y m
ezcle bien antes de su uso.

ARTÍCULO
S NECESARIO

S NO
 SUM

INISTRADO
S

El Coagulation Control Plasm
as puede usarse cuando se realizan pruebas con cualquier instrum

ento de coagulación m
ecánica o

foto-óptica junto con todos los reactivos adecuados, com
erciales.

ALM
ACENAM

IENTO
, CADUCIDAD Y ESTABILIDAD

Los viales no abiertos son estables hasta la fecha de caducidad indicada cuando se conservan en las condiciones indicadas en el
vial o en la etiqueta del kit. Los controles reconstituidos son estables durante 8 horas cuando se conservan a +2 —

+8°C o durante 4
sem

anas a -20ºC cuando se conserva con congelación instantánea. M
anténgase cubierto.

RECO
G

IDA Y PREPARACIÓ
N DE LAS M

UESTRAS

No aplicable.

PRO
CEDIM

IENTO

Cada control debe tratarse de la m
ism

a form
a que la m

uestra desconocida, de acuerdo con las instrucciones indicadas en cada
protocolo de prueba concreto.

INTERPRETACIÓ
N DE LO

S RESULTADO
S

Routine Control N
 debe dar valores dentro del intervalo norm

al de laboratorio para TP, TTPa y valoraciones de fibrinógeno. El
Routine Control A y el Routine Control SA han sido estandarizados para dar tiem

pos de TP y TTPa prolongados y notablem
ente

prolongados, respectivam
ente. Se aportan los valores esperados específicos de lote y de instrum

ento con cada paquete de
controles.

LIM
ITACIO

NES

Los
 resultados

 obtenidos
 con

 Coagulation
 Control Plasm

as
 dependen

 de
 varios

 factores
 fuertem

ente
 asociados

 a
 la

instrum
entación, los tipos de reactivos, sustratos deficientes y variaciones entre laboratorios 1,2,3. Cada laboratorio debe establecer

un intervalo esperado para el sistem
a instrum

ento-reactivo concreto.

CO
NTRO

L DE CALIDAD

Cada laboratorio debe establecer un program
a de control de calidad. Los plasm

as de control norm
ales y anorm

ales deben
estudiarse antes de cada lote de m

uestras del paciente, para asegurar un funcionam
iento adecuado del instrum

ento y el operador.
Si los controles no se realizan com

o se esperaba, los resultados del paciente deben considerarse inválidos.

VALO
RES DE REFERENCIA

Los valores de referencia pueden variar entre los laboratorios dependiendo de las técnicas y sistem
as usados. Por esta razón,

cada laboratorio debe establecer sus propios intervalos de referencia.

CARACTERÍSTICAS FUNCIO
NALES

Las siguientes características de rendim
iento han sido determ

inadas por Helena Biosciences Europe o sus representantes usando
un instrum

ento de coagulación opto-m
ecánico. Cada laboratorio debe establecer sus propios datos de rendim

iento.

BIBLIO
G

RAFÍA

Kirkwood TBL et al. (1977) Identification of Sources of Variation in Factor VIII Assay, British Journal of H
aem

atology,
37:559-568.

1.

G
oldenfarb M

D (1971) Reproducibility in Coagulation Assays, AJC
P, 55:561-564.

2.
Palkuti HA and Longberry JR (1973) A Precision Study of Coagulation Factor Assay Techniques, AJC

P, 59:231-235.
3.

REF
Com

ponente
Contiene

Descripción
5186

Routine Control - N
10 x 1 m

L
Elabora a partir de plasm

a norm
al de reserva.

5187
Routine Control - A

10 x 1 m
L

Elaboran a partir de plasm
a hum

ano adsorbido.
5183

Routine Control - SA
10 x 1 m

L
Elaboran a partir de plasm

a hum
ano adsorbido.

5482
Routine Coagulation Control Set:
Routine Control - N

4 x 1 m
L

Routine Control - A
3 x 1 m

L
Routine Control - SA

3 x 1 m
L

Cada kit contiene instrucciones de uso.
Cada kit contiene valores de referencia específicos insertados del lote.

Riproducibilità
Precisión intra-ensayo

M
uestra

n
TTPa CV (%

)
TP CV (%

)
Routine Control N

5
2.83

1.01
Routine Control A

5
2.76

1.71
Routine Control SA

5
1.72

1.03

ru
К
О
Н
Т
Р
О
Л
Ь
Н
Ы
Е П

Л
А
З
М
Ы

инструкция
Н
А
З
Н
А
Ч
Е
Н
И
Е

Комплект Coagulation Control Plasm
as предназначен для использования в качестве материала для контроля качества.

Контрольны
е плазмы: «Контроль качества, норма», «Контроль качества, вы

сокая патология», «Контроль качества, умеренно
вы
раж

енная патология»  – контроли качества с нормальны
м, умеренно увеличенны

м и значительно увеличенны
м активированны

м
парциальны

м
 тромбопластиновы

м
 временем

 (АП
ТВ/АЧТВ) и протромбиновы

м
 временем

 (П
В). И

х такж
е мож

но использовать для
определения

 количества
 ф

ибриногена, тромбинового
 времени

 (ТВ) и
 антитромбина

 III (AT-III). Контроли
 приготовлены

 из
человеческой плазмы практически здоровы

х лю
дей.

П
Р
Е
Д
У
П
Р
Е
Ж
Д
Е
Н
И
Я И М

Е
Р
Ы

 П
Р
Е
Д
О
С
Т
О
Р
О
Ж
Н
О
С
Т
И

С
одерж

ащ
иеся в данном наборе реагенты предназначены только для in vitro диагностики– Н

Е П
РИ

Н
И
М
АТЬ ВН

УТРЬ! П
ри работе со

всеми
 компонентами

 набора использовать соответствую
щ
ие средства индивидуальной

 защ
иты. В

 случае необходимости
 см.

свидетельство о безопасности изделия для ознакомления с соответствую
щ
ими описаниями опасного воздействия и сведениями о

мерах предосторож
ности.   Удаление компонентов в отходы производите в соответствии с местны

ми правилами.

П
репараты

 крови
 бы

ли
 подвергнуты

 скринингу и
 показали

 отрицательны
й

 результат (если
 на коробке, в которую

 упакован
комплект или на пробирке не указано иное) на:
Антиген к гепатиту В (HbsAg)
Антитела к ВИ

Ч 1  
Антитела к ВИ

Ч 2  
Антитела к вирусу гепатита С (HCV)  
Тем не менее с ними следует обращ

аться, соблю
дая те ж

е меры
 предосторож

ности, что и при обращ
ении с образцом, полученны

м
от человека. 

С
О
С
Т
А
В

Каж
ды

й ф
лакон содерж

ит 1.0 мл лиоф
илизированной плазмы человека.

П
о
д
го
то
в
к
а: Разведите

 соответствую
щ
ую

 контрольную
 плазму

 добавлением
 во

 ф
лакон

 1.0
 мл

 дистиллированной
 или

деионизированной
 воды. О

сторож
но

 перемеш
айте

 и
 оставьте

 при
 комнатной

 температуре
 в

 течение
 10

 минут. П
еред

использованием ф
лакон с разведенной плазмой переворачивайте (без встряхивания).

Н
Е
О
Б
Х
О
Д
И
М
Ы
Е К

О
М
П
О
Н
Е
Н
Т
Ы

, Н
Е В

К
Л
Ю
Ч
Е
Н
Н
Ы
Е В К

О
М
П
Л
Е
К
Т П

О
С
Т
А
В
К
И

Контрольны
е плазмы могут бы

ть использованы с анализаторами, имею
щ
ими различны

й метод детекции (механический, оптический
и т.д.) в сочетании с реагентами различны

х производителей.

Х
Р
А
Н
Е
Н
И
Е, С

Р
О
К Г

О
Д
Н
О
С
Т
И И У

С
Т
О
Й
Ч
И
В
О
С
Т
Ь

Н
евскры

ты
е ф

лаконы
 с лиоф

илизированной плазмой хранятся до истечения срока годности в условиях, указанны
х на этикетке.

Разведенная контрольная плазма в закры
том ф

лаконе мож
ет храниться при +2 —

+8°C
 или 4 недель при -20°С

 в случае мгновенной
заморозки. в течение 8 часов.

О
Т
Б
О
Р И П

О
Д
Г
О
Т
О
В
К
А О

Б
Р
А
З
Ц
О
В

Н
е относится.

П
Р
О
Ц
Е
Д
У
Р
А

Каж
ды

й
 образец

 контрольной
 плазмы

 долж
ен

 анализироваться
 так

 ж
е, как

 образец
 плазмы

 больного, в
 соответствии

 с
инструкциями к используемому реагенту и прибору.

И
Н
Т
Е
Р
П
Р
Е
Т
А
Ц
И
Я Р

Е
З
У
Л
Ь
Т
А
Т
О
В

«Контроль качества, норма», долж
ен показы

вать значения в пределах нормального диапазона используемого в лаборатории для
П
В, АП

ТВ и определения концентрации ф
ибриногена. «Контроль качества, умеренно вы

раж
енная патология» и «Контроль качества,

вы
сокая патология», бы

ли
 стандартизированы, таким

 образом, чтобы
 показы

вать соответственно умеренно или
 вы

раж
енное

увеличение АП
ТВ и П

В. Н
омер партии и допустимы

е/контрольны
е пределы

 для различны
х коагулометров поставляю

тся с каж
ды

м
набором контролей.

О
Г
Р
А
Н
И
Ч
Е
Н
И
Я

Реф
еренсны

е
 значения

 могут
 варьировать

 меж
ду

 лабораториями
 в

 зависимости
 от

 используемы
х

 реагентов, методов,
коагулометров и других ф

акторов 1,2,3. П
о этой причине каж

дая лаборатория долж
на установить свои собственны

е нормативны
е

параметры метода.

К
О
Н
Т
Р
О
Л
Ь К

А
Ч
Е
С
Т
В
А

Каж
дая лаборатория долж

на установить программу контроля качества. П
еред измерением

 каж
дой партии образцов пациентов

необходимо
 протестировать

 нормальную
 и

 патологическую
 плазму, чтобы

 удостовериться
 в

 удовлетворительной
 работе

оборудования и
 оператора. Если

 контрольны
е измерения не совпадаю

т с ож
идаемы

ми
 значениями, то измеренны

е данны
е

пациентов следует считать недостоверны
ми.

Н
О
Р
М
А
Л
Ь
Н
Ы
Е П

О
К
А
З
А
Т
Е
Л
И

Реф
еренсны

е значения могут варьировать меж
ду лабораториями в зависимости от используемы

х методов и коагулометров. П
о этой

причине каж
дая лаборатория долж

на установить свои собственны
е значения.

Э
К
С
П
Л
У
А
Т
А
Ц
И
О
Н
Н
Ы
Е Х

А
Р
А
К
Т
Е
Р
И
С
Т
И
К
И

Компания
 Хелена

 или
 её

 дистрибью
торы

 определили
 следую

щ
ие

 ориентировочны
е

 аналитические
 характеристики. Каж

дая
лаборатория долж

на определить свои собственны
е аналитические характеристики.

П
ри использовании оптико-механического коагулометра и реагентов Хелена бы

ли определены следую
щ
ие коэф

ф
ициенты вариации

(CV):

Л
И
Т
Е
Р
А
Т
У
Р
А

Kirkwood TBL et al. (1977) Identification of Sources of Variation in Factor VIII Assay, British Journal of H
aem

atology, 37:559-568.
1.

G
oldenfarb M

D (1971) Reproducibility in Coagulation Assays, AJC
P, 55:561-564.

2.
Palkuti HA and Longberry JR (1973) A Precision Study of Coagulation Factor Assay Techniques, AJC

P, 59:231-235.
3.

К
а
т. №

К
о
м
п
о
н
е
н
ты

С
о
с
та
в н

а
б
о
р
а

О
п
и
с
а
н
и
е

5186
Контроль качества, норма

10 x 1 мл
приготовлен из пула нормальной плазмы.

5187
Контроль качества, умеренно вы

раж
енная патология

10 x 1 мл
приготовлен из адсорбированной плазмы.

5183
Контроль качества, вы

сокая патология
10 x 1 мл

приготовлен из адсорбированной плазмы.
5482

Контроль коагуляции, уровень П1:
Контроль качества, норма

4 x 1 мл
Контроль качества, умеренно вы

раж
енная патология

3 x 1 мл 
Контроль качества, вы

сокая патология
3 x 1 мл 

Каж
ды

й набор содерж
ит инструкцию

 по применению
.

П
аспорт с реф

еренсны
ми значениями (допустимы

х/контрольны
х пределов).

В
о
с
п
р
о
и
зв
о
д
и
м
о
с
ть

в п
р
е
д
е
л
а
х а
н
а
л
и
ти
ч
е
с
к
о
й с
е
р
и
и

Контрольная плазм
а

Кол-во  образцов
CV (%

) АП
ТВ

CV (%
) П
В

Контроль качества, норма
5

2.83
1.01

Контроль качества, умеренно вы
раж

енная патология
5

2.76
1.71

Контроль качества, вы
сокая патология

5
1.72

1.03
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