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Numai pentru diagnosticare «in vitro» A se p3stra la_ 2-8°C

DAC-SpectroMed

3. Se va determina activitatea complexului protrombinic dupa Quick(%).

Pentru determinarea activitatii complexului protrombinic dupd Quick (%) trebuie
construit graficul de calibrare a dependentei TP (sec) de activitatea factorilor
complexului protrombinic a plasmei normale (%). Forma graficului de calibrare este
prezentat in anexa fiecdrui set. Se vor prepara dilutii a plasmei normale:

Cod N° Componente N2 de inregistrare RM
4012P100 | R 2x5 ml + S 2x5 ml DM000118987
4012P240 |R 6x4 ml + S 6x4 ml DM000118988
4012P300 | R 6x5 ml + S 6x5 ml DM000118989
DESTINATIE

Testul de protrombind (TP) - un indice foarte sensibil care depisteazad dereglarile cdii
extrinseci de coagulare a sangelui.

Cercetarea TP se recomanda pentru:

- screeningul coagulopatiilor congenitale si dobandite;

- monitoringul terapiei cu anticoagulante orale;

- diagnosticarea bolilor ficatului.

Testul de protrombind este destinat pentru aprecierea timpului protrombinic de
coagulare.

Potrivit pentru determinarea manuald si automata.

PRINCIPIUL METODEI

Tromboplastina (factor III, trombochinaza) in prezenta ionilor de calciu transforma
protrombina plasmei sanguine in ferment activ trombind, care transforma fibrinogenul
plasmei sanguine in fibrina insolubild.

Timpul protrombinic (TP) - timpul de formare a fibrinei in plasma sanguiné in
prezenta cantitdtii optimale de calciu si surplusul tromboplastinei tesutului. In astfel
de conditii timpul de formare a coagului de fibrind, depinde numai de activitatea
factorilor complexului protrombinic (factorii cdii extrinseci a coaguldrii - 1I, V,VII, X).

COMPONENTA SETULUI

PT- Reagent 2x5ml 6 x4 ml 6 x5 ml
Tromboplastina liofilizatd a creierului de iepure,

Stabilizatori si conservant;i

Solvent 2x5ml 6 x4 ml 6 x5ml

Solutie tampon cu azid de sodiu in calitate de conservant

PASTRAREA SI STABILITATEA REAGENTILOR
Reagentii setului sunt stabili pana la termenul de expirare, indicat pe etichetg, la
pastrarea in ambalajul original la temperatura 2-8°C.

REAGENTI SI ECHIPAMENT ADITIONALI

Centrifuga de laborator. Dozatoare pentru pipete.

Termostat de ap3 de 37°C, cronometru sau coagulometru.

Plasma normala si patologica pentru controlul calitdtii cercetarii (Control Plasma
L1+L2). Eprubete din plastic cu solutia citratului de sodiu 3,8%.

CONTROLUL CALITi\]'II

Pentru controlul mersului reactiei si a procedurii de determinare se recomandd
folosirea plasmei de control normala si patologica cu valori atestate a parametrilor
determinati. Se recomanda stabilirea sistemului intern de control in fiecare laborator.

PRECAUTII

Setul este destinat numai pentru diagnosticare in vitro.

Evitati contactul cu pielea, ochii si imbracdmintea.

Probele pacientilor vor fi considerate ca material potential contagios si se vor prelucra
analogic celor contagioase.

COLECTAREA SI PREPARAREA PROBELOR

Plasma testatd trebuie sa fie pregatitd din sénge integru citrat. Nu se foloseste
heparina, EDTA sau oxalat in calitate de anticoagulant.

Colectarea sangelui: sangele se va colecta intr-o eprubeta de plastic sau silicon,
care contine 3,8% citrat de sodiu. Raportul volumului de sange si a citratului de sodiu
-9:1.

Prepararea plasmei: sangele trebuie centrifugat la 3000-4000 rot/min (1200 g)
timp de 15 min. Centrifugarea trebuie s3 aiba loc nemijlocit dupad colectarea sangelui.
Dupa centifugare plasma se va transfera intr-o eprubetd de plastic.

Péastrarea probelor de plasma: probele de plasma pot fi pastrate la temperatura
camerei (18-26°C) timp de 2 ore, in frigider la (2-8°C) timp de 4 ore, congelat la -
20°C pand la 2 luni sau la -70°C - pand la 6 luni. Dupd congelare probele trebuie
dezghetate repede si testate imediat.

PREPARAREA REAGENTULUI

Solutie de tromboplastina de lucru: in flaconul cu PT-Reagent addugati volumul
de Solvent indicat pe eticheta flaconului.

inchideti capacul si amestecati complet continutul flaconului. Inaintea utilizarii, pentru
hidratarea completd a continutului, incubati nu mai putin de 30 min.

Stabilitatea reagentului restabilit in flaconul original:

8 ore la 37°C, 1 zi la 22°C, 2 zile la 16°C si 5 zile la 2-8°C.

Congelarea este inadmisibila!

EFECTUAREA ANALIZEI

Testul este potrivit pentru investigarea manuald, in conformitate cu procedura
descrisa mai jos, si pentru investigarea automata, in conformitate cu instructiunile
analizorului.

1. Introduceti in eprubetele marcate cate 0,050 ml probe de plasma citrata.

2. Incubati continutul eprubetelor 1,0 min la 37 °C.

3. Addugati in eprubete cate 0,1 ml Solutie de tromboplastina de lucru, incalzit la
37°C.

4. Apdsati pe cronometru si marcati timpul formarii coagulului de fibrina.

5. Repetati determinarea de 2-3 ori si folositi media rezultatelor primite.

Diferenta dintre rezultatele dublicatelor trebuie sa fie mai putin de 5 %.

Repetati testul daca este necesar.

In cazul determinarii la coagulometru, urmariti instructiunea coagulometrului utilizat.

CALCULAREA REZULTATELOR
Rezultatul se va exprima prin una din urmatoarele variante:

1. Se va nota Timpul de Protrombind (TP) in secunde la pacientul cu indicarea
valorilor primite la cercetarea plasmei de control.

2. Se va calcula Raportul Protrombinic (RP) dupa formula:
TP al pacientului
RP=

TP al plasmei de control
TP al plasmei de control — timpul formarii coagulului in plasma normala. Specific
pentru fiecare lot. Se determind de cdtre fiecare laborator si depinde de
echipamentul utilizat.
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Ne Plasma si Solutie Protrombina plasmei
probei dilutiile ei + salina Diluare | normale, %
1 0,25 ml + 0,0 ml - 100
2 0,25 ml + 0,25 ml 1+1 50
3 0,25 ml probele 2+ 0,25 ml 1+3 25
TP a fiecarei dilutii (sec) se va indica pe abscisd (X), % protrombina dupa Quick pe

ordonata (Y).

4. Pentru pacientii care primesc anticoagulante orale, se va calcula Raportul
Normalizat International (RNI), International Normalized Ratio (INR).

INR se va calcula utilizdnd formula:

INR = RP™ST sau dupi tabelul de recalculare INR, care se anexeaza la fiecare set.
ISI = Indicele Sensibilitatii International a tromboplastinei, specific pentru fiecare lot.

RESTRICTII
v Pentru prevenirea rezultatelor false garantati raportul intre sange si
anticoagulant 9:1.
v Probele nu trebuie sa contacteze cu sticla.
v Pentru prevenirea pierderii factorilor V si VII nu incubati probele mai mult
de 5 min la 37°C. Pierderea factorului V poate provoca marirea TP.
v Nu se admite testarea plasmei ce contine coaguli, hemolizd, exces de
citrat de sodiu si preparatd cu mai mult de 2 ore in urma.
v TP poate fi marit cu un sir de substante inclusiv corticosteroide, EDTA,
contraceptive orale, asparaginaza, clofibrat, eritromicind, etanol, tetraciclind si
anticoagulante, astfel ca heparina si cumarina.
v Scurtarea TP este provoacatd de antihistamine, fenobarbital,cofeing,
vitamina K.

VALORI DE REFERINTA
Rezultatele de determinare a TP depind de metoda inregistrarii timpului de formare a
coagului. Testul TP, efectuat cu plasma normald, va ardta timpul de formare a
coagului in limitele 13-15 secunde la coagulometrul fotooptic, de la 11 pana la 15
secunde la coagulometrul mecanic si 12-15 secunde la determinarea manuala.
La nou nascuti TP este marit cu 2-3 sec, la prematuri - cu 3-5 sec.
Cu toate acestea fiecare laborator trebuie sa instaleze valorea normald, folosind
plasmele individuale ale pacientilor, reprezentative pentru populatia lor.
Valoarea normald noud trebuie sa fie instalatd la orice schimbare a tehnicii
instrumentale, tehnicii de colectare a sangelui sau a anticoagulantului.
Valoarea medie de referintd a TP trebuie sa fie instalatd din nou sau s3 fie verificatd la
schimbarea lotului reagentului.
Indice de protrombina (IP): 90-105 %
Raportul protrombinic (RP): 0,9 - 1,1.
Protrombina dupa Quick, % (dupa curbd) - 70-125 %.
INR ~ 1%
* Valorile de referintd se schimba in dependentd de ISI a tromboplastinei.

Intervalul INR la tratarea cu anticoagulante orale

- Protrombina

Indicatii INR dupd Quick, %
Profilaxia si tratarea trombozelor venoase,
TELA, infarctului miocardiac, protezele 2,0-3,0 36-23
tisulare a valvelor cardiace
Bolnavii din grupul de risc major
(tromboembolie secundard, valvule 2,5-3,5 28 -19
mecanice a inimii )

Pentru evaluarea rezultatelor testului de protrombina se recomanda utilizarea INR si
protrombinei dupa Quick (%).

CARACTERISTICI DIAGNOSTICE

IP este o probd de coagulare, care permite depistarea defectelor plasmatice a «caii
extrinseci» de formare a tromboplastinei. IP se micsoreaza in cazul deficitului
factorilor VII, X, V, II, in deficitul de fibrinogen (< 1,0 g/l), si in cazul surplusului de
anticoagulanti - antitrombine.

Micsorarea IP se observa in caz de boli ale ficatului, deficit de vitamina K, icter
mecanic, surplus de anticoagulanti in sange. Marirea IP este prezenta in caz de
supradozare cu vitamina K, in termen inaintat de graviditate si in alte conditii.
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