
Simplastin® HTF
Thromboplastin (human) Reagent for Prothrombin Time determinations. / Thromboplastine
(humaine) pour la détermination du temps de Quick. / Reactivo de tromboplastina (humana)
para determinaciones del tiempo de protrombina.

Store / Cons. 2-8°C.
For in vitro diagnostic use / Usage in vitro / Uso diagnóstico in vitro.
Caution: Handle as if capable of transmitting infectious agents. Attention: Manipuler comme
capable de transmettre des agents infectieux. Precaución: Manipular como si fuera capaz de
transmitir agentes infecciosos.

Made in USA

bioMérieux Inc.
Box 15969 Durham, NC 27704-0969

TESTPRINZIP
Thromboplastin aktiviert in Gegenwart von Calciumionen das extrinsische Gerinnungssystem. Die Zugabe
von Gewebe-Thromboplastin zusammen mit Calciumionen (Simplastin HTF) zu antikoaguliertem Plasma führt
zur Bildung eines Fibringerinnsels. Bei Plasmen mit Mangel an Gerinnungsfaktoren des extrinsischen Systems
dauert die Bildung eines festen Gerinnsels länger als bei normalen Proben.

Die Gerinnselbildung dauert auch länger bei Plasmen, deren funktionale Vitamin-K-abhängige Faktoren nach
Verabreichung oraler Antikoagulanzien reduziert sind.

REAGENZIEN
In-vitro-Diagnostikum.

59847 10 Fläschchen Simplastin® HTF – Lyophilisiertes Thromboplastin-Reagenz aus Humanzellkulturen;
(je 20 ml) enthält Calciumionen, Puffer, Stabilisatoren und Konservierungsmittel.

59846 10 Fläschchen Simplastin® HTF – Lyophilisiertes Thromboplastin-Reagenz aus Humanzellkulturen;
(je 6 ml) enthält Calciumionen, Puffer, Stabilisatoren und Konservierungsmittel.

59872 10 Fläschchen Simplastin® HTF – Lyophilisiertes Thromboplastin-Reagenz aus Humanzellkulturen;
(je 20 ml) enthält blauen Farbstoff, Calciumionen, Puffer, Stabilisatoren und Konservierungsmittel.

Zusätzlich benötigte Materialien
Hämostase-Instrumente. (Bezüglich Bedienungsanweisungen, siehe die Anleitung für das betreffende

Instrument.)
Gereinigtes Wasser, Qualität entsprechend US-Pharmakopoe oder gleichwertig
Mikropipetten mit Einmal-Spitzen
Kontrollplasmen
Referenzplasmen und Faktor-Mangelplasmen (für Faktor-Bestimmungen)
Kalibrierplasmen (zur Verwendung mit MDA®, Coag-A-Mate® MTX und Thrombolyzer® empfohlen)

Von bioMérieux erhältliches Material
Verify® U-Normal, U-I, U-II, LCA und MDA® Verify® 1-, 2- und 3-Kontrollplasmen
INR Calibrierplasmen-System, MDA® Verify®-Referenzplasma
Faktor-Mangelplasmen und MDA®-Faktor-Mangelplasmen
VeriCal®-Kalibratorkit

Aufbewahrung
Simplastin HTF ungeöffnet bei 2-8°C aufbewahren. Das ungeöffnete Reagenz vor Ablauf des auf dem
Fläschchenetikett angegebenen Verfallsdatums verwenden. Ein Nachlassen der Qualität äußert sich in der
Regel durch außerhalb der laborinternen Kontrollbereiche liegende QK-Ergebnisse. Das rekonstituierte Produkt
nicht einfrieren.

VENÖSE BLUTENTNAHME, PLASMAGEWINNUNG UND
AUFBEWAHRUNG DER PROBEN
Venöse Blutentnahme: Die Blutentnahme (DIN 58905) ist venös am Arm des liegenden Patienten
vorzunehmen. Der Staudruck muß zwischen systolischem und diastolischem Druck liegen. Die Zeitspanne
der Stauung darf höchstens 1 min betragen. Die Blutentnahme erfolgt unter Verwendung einer Einmalspritze
unter Vorlage von 1 Volumenteil steriler 0,11 molarer Trinatriumcitratlösung (Antikoagulans) auf 9 Volumenteile
Venenblut. Das Mischungsverhältnis von Antikoagulanslösung und Blut ist genau einzuhalten.

Plasmagewinnung: Unmittelbar nach der Blutentnahme ist das Citratblut in ein Zentrifugenröhrchen zu
überführen und bei einer relativen Zentrifugalbeschleunigung von mindestens 2500 zu zentrifugieren.
Anschließend ist der Überstand abzupipettieren.

Aufbewahrung: Proben zur TPZ-Bestimmung mit Simplastin HTF können in ungeöffneten Röhrchen bei 2 bis
4°C bzw. 18 bis 24°C aufbewahrt werden und sollten innerhalb von 4 Stunden (DIN 58910) nach der
Probennahme analysiert werden. Falls die Analyse der Proben 24 Stunden nach der Entnahme noch nicht
abgeschlossen ist, ist das Plasma einzufrieren (bis zu zwei Wochen lang bei –20°C bzw. bis zu sechs Monate
lang bei –70°C). Keinen selbstabtauenden Gefrierschrank verwenden. Gefrorenes Plasma unter behutsamem
Mischen rasch auftauen (bei 37°C) und sofort analysieren. Ist eine sofortige Analyse nicht möglich, kann die
Probe bis zur Analyse bei 4°C maximal zwei Stunden lang aufbewahrt werden.3

SIMPLASTIN® HTF-TESTVERFAHREN
Allgemeine Anmerkungen und Vorsichtsmaßnahmen
Testmaterial, egal welcher Art, nicht mit dem Mund pipettieren. In Bereichen, in denen mit Proben oder
Testreagenzien gearbeitet wird, nicht rauchen, essen oder trinken.

1. Einmal-Handschuhe tragen und alle Testproben als potentiell infektiös handhaben. Bei versehentlicher
Einnahme von Probenmaterial oder Kontakt mit offenen Wunden, Läsionen, Schleimhäuten und Hautrissen
sofort einen Arzt aufsuchen.

2. Verschüttetes Probenmaterial unverzüglich mit einer 1:10-Verdünnung von 5-%igem Natriumhypochlorit
(Haushaltsbleiche) aufnehmen. Das Reinigungsmaterial auf geeignete Weise entsorgen.

3. Sämtliches Probenmaterial so entsorgen, als handele es sich um infektiöses Material. Vor der Entsorgung
folgendermaßen vorbehandeln:
a) 60 Minuten lang bei 121°C autoklavieren.
b) Einmal-Artikel verbrennen.
c) Flüssige Abfälle mit 5-%iger Natriumhypochloritlösung mischen, so daß sich eine Endkonzentration von

etwa 0,5% Natriumhypochlorit ergibt. Vorbehandelte Abfälle vor der Entsorgung mindestens 30 Minuten
lang stehen lassen.

Vorbereitung des Reagenzes
Simplastin HTF mit der auf dem Fläschchenetikett angegebenen Menge gereinigten Wassers (Qualität
entsprechend US-Pharmakopoe oder gleichwertig) rekonstituieren.6,7 Das Fläschchen wieder verschließen
und mehrmals behutsam kippen, um eine vollständige Rehydratisierung zu erzielen. 30 Minuten lang stehen
lassen. Das Reagenz kurz vor Gebrauch behutsam kippen, um seine Homogenität sicherzustellen. Mit
Simplastin HTF durchgeführte Studien zeigten, daß das einmal geöffnete Reagenz bei Aufbewahrung im fest
verschlossenen Original-Fläschchen und Verwendung gemäß standardmäßiger Laborpraktiken solange stabil
bleibt, wie in der nachfolgenden Tabelle angegeben. Verwendet wurden für diese Studie Gerätesysteme von
bioMérieux. Jedes Labor sollte seine eigenen zeitlichen Grenzwerte erstellen, und zwar abhängig von
Instrumenten, Umgebungs- und Anwendungsbedingungen, jedoch sollten diese Grenzwerte nicht die hier
angegebenen überschreiten; diese haben sich unter kontrollierten Bedingungen als gültig erwiesen.

Aufbewahrungstemperatur Stabilität

2-8°C 10 Tage
15-25°C 5 Tage
37°C 24 Stunden
Auf dem MDA (9-15°C) 7 Tage

Qualitätskontrolle
1. Zur Überwachung von Gerinnungsbestimmungen gemäß etablierter QK-Laborverfahren wird der Einsatz

von Kontrollplasmen (Verify® U-Normal, U-I, U-II, LCA bzw. MDA® Verify® 1, 2 und 3) empfohlen. Die BÄK
empfiehlt, die Kontrollen zu Beginn der Tests zu analysieren, mindestens einmal pro Analysenserie. In
Labors mit hohem Arbeitsaufkommen sollten Kontrollen mindestens alle 40 Proben analysiert werden.8

2. Bei außerhalb des Bereichs liegenden Kontrollwerten die Patientenergebnisse nicht weiterleiten. Feststellen,
welcher Bereich des Geräte-/Reagenzien-/Kontrollensystems nicht einwandfrei ist und den Fehler beheben.
Die zur Behebung des Fehlers getroffenen Maßnahmen entsprechend der guten Laborpraxis protokollieren
und die Kontrollen erneut testen. Liegen die Kontrollwerte jetzt innerhalb des Bereichs, so können die
Patientenproben erneut getestet und die Ergebnisse weitergeleitet werden.

Testverfahren
Die nachstehende Abfolge ist für die Bestimmung der Thromboplastinzeit geeignet.

1. Das rekonstituierte Simplastin HTF in einer Vorrichtung mit konstanter Temperatur auf 37±1°C vorwärmen.
2. Ein Röhrchen beschriften und 0,10 ml Probe bzw. Kontrolle in das Röhrchen pipettieren.
3. Jede Probe 3 bis 5 Minuten lang bei 37±1°C inkubieren.
4. 0,20 ml vorgewärmtes Simplastin HTF in die Probe pipettieren. Zur gleichen Zeit mit der Messung der

Gerinnungszeit beginnen; dabei eine geeignete Methode zur Gerinnselerkennung anwenden.
5. Die Gerinnungsdauer in Sekunden festhalten.

Sämtliche Tests an automatisierten Geräten sollten gemäß der Spezifikationen des Geräteherstellers durchgeführt
werden. Bezüglich der Bestimmung der Thromboplastinzeit, siehe das Bedienungshandbuch des Geräts.

Verfahrensanmerkungen
1. Simplastin HTF sollte während der Verwendung mindestens einmal pro Stunde behutsam gemischt

werden.
2. Nach den Regeln der guten Laborpraxis sind Kontrollenbestimmungen (z.B. unter Verwendung der

Gerinnungszeiten von Verify® U-Normal, U-I, U-II und LCA) für jedes Reagenzienfläschchen durchzuführen,
bevor das Reagenz für Patientenproben verwendet wird.

3. Jedes Labor sollte seinen eigenen standortspezifischen, normalen Referenzbereich für das verwendete
Gerät festlegen.

4. Für sämtliche Gerinnungsbestimmungen werden einheitliche Techniken empfohlen. Einige Gerätehersteller
raten zu Doppelbestimmungen.

5. Die Testmethoden für Simplastin HTF können visuelle, optische oder mechanische Gerinnungserkennung
umfassen.

6. Die Verwendung sauberer Glasutensilien (oder Kunststoffutensilien) ist von Bedeutung.
Oberflächenbeschaffenheit und -ausmaß können die Probenaktivierung beeinflussen.

ERGEBNISSE
Bei der registrierten Zeit (in Sekunden) handelt es sich um die Thromboplastinzeit des Patienten. Die meisten
Geräte können diese Werte umrechnen und in Prozent bezogen auf die Normalaktivität (Quick-%),2,9 Quotienten
der TPZ (Q-TPZ)2,10 bzw. als INR (International Normalized Ratio)11,12,14 ausgeben.

Quotienten der TPZ (Q-TPZ)
Zur Berechnung der Q-TPZ wird der TPZ-Wert des Patienten durch den TPZ des normalen Bezugsblutes (DIN
58910-2) dividiert.12 Jedes Labor sollte eigene spezifische Normalbereiche festlegen.

Der Q-TPZ wird folgendermaßen berechnet:
Q-TPZ = TPZ der Citratblutprobe/TPZ des normalen Bezugsblutes

–
X

Prozent bezogen auf die Normalaktivität (Quick-%)
Das Testergebnis (in Sekunden) wird anhand einer Bezugskurve in Prozent bezogen auf die Normalaktivität
umgerechnet. Diese Bezugskurve wird anhand von Bestimmungen von Verdünnungen eines Plasma-Pools
aus wenigstens 5 bis 30 Citratplasmen gesunder Spender erstellt. Das verwendete Kalibrierplasma ist ein
Citratplasma mit genau festgelegter Gerinnungsaktivität. Die Verdünnungen werden mit Natriumchloridlösung
mit c(NaCl) = 0,15 mol/l z. B. folgendermaßen hergestellt, wobei bei diesem Beispiel von einem Kalibrierplasma
von 100% Gerinnungsaktivität ausgegangen wird:

Prozentsatz 100% 50% 25% 12,5%

Verdünnung unverdünnt 1:2 1:4 1:8
Plasma 0,5 ml 0,5 ml 0,5 ml 0,5 ml
Kochsalzlösung NewAC 0,0 ml 0,5 ml 1,5 ml 3,5 ml

Die Gerinnungszeiten werden im Verhältnis zum Prozentsatz normaler Aktivität auf Log-Log-Diagrammpapier
aufgetragen. Es kann auch auf Linear-Diagrammpapier der reziproke Prozentwert auf der X-Achse und die
TPZ-Zeit (in Sekunden) auf der Y-Achse aufgetragen werden. Die letztere Methode ergibt eine Gerade.

Als besser hat sich die Verwendung eines Kalibriersets mit mindestens 4 Kalibrierplasmen mit angegebenen
Quick-%-Werten erwiesen.

Internationales Standardverhältnis (International Normalized Ratio, INR)
Anhand des berechneten PT-Verhältnisses und des entsprechenden ISI-Sollwerts der jeweiligen Simplastin
HTF-Charge, kann der INR-Wert des Patientenplasmas ermittelt werden. Der INR-Wert bietet einen einheitlichen
Maßstab für die Überwachung von Patienten, die eine stabile orale Antikoagulanzientherapie erhalten.11,12

Jeder Simplastin HTF-Charge ist ein internationaler Empfindlichkeitsindex (International Sensitivity Index, ISI)
zugewiesen; die Zuweisung erfolgt anhand einer Kalibrierungsmethode, die auf die von der
Weltgesundheitsorganisation (WHO) empfohlene internationale Referenzzubereitung zurückführbar ist.13

Chargenspezifische ISI-Daten werden zur Verfügung gestellt bzw. können über ein INR-Kalibrierset spezifisch
von jedem Labor selbst ermittelt werden.

Der INR-Wert wird folgendermaßen berechnet:
INR = PT-VerhältnisISI

NORMALWERTE
Obgleich für Simplastin HTF manuelle, halbautomatische und vollautomatische Methoden der
Gerinnselerkennung eingesetzt werden können, ist beim Vergleich von Ergebnissen, die mit unterschiedlichen
Methoden erzielt wurden, doch Vorsicht angebracht. Die Gerinnungszeiten sind abhängig von zahlreichen
Faktoren, darunter Testsystem, Temperatur, Wasserqualität, pH-Wert, Probenentnahme und -aufbewahrung
sowie weitere umgebungsbedingte Faktoren und auch die Patientenpopulation.

Um dem Anwender einen Richtwert bieten zu können, wurden die TPZ-Daten von 30 normalen Erwachsenen
gesammelt und aus diesen ein Referenzbereich für das MDA®-Analysensystem erstellt. Auf der Grundlage
dieser Ergebnisse wurden als Referenzbereich 11,1-13,2 Sekunden ermittelt. Für Patienten, die aufgrund
wiederholter tiefliegender Venenthrombosen prophylaktisch mit oralen Antikoagulanzien behandelt werden,
wird ein therapeutischer INR-Bereich von 2,0 bis 3,0 empfohlen; für die prophylaktische Behandlung mit oralen
Antikoagulanzien zur Verhütung wiederholter Myokardinfarkte und bei mechanischen Herzklappenprothesen
werden 2,5 bis 3,5 empfohlen.10,14,15 Hierbei handelt es sich lediglich um Anwenderrichtwerte. Das jeweilige
Labor sollte spezifische normale3 und therapeutische Referenzbereiche erstellen.8

LEISTUNGSDATEN DES TESTS
Präzision
Die nachstehend angeführten Ergebnisse sollten lediglich als Richtwerte herangezogen werden. Jedes Labor
sollte auf der Grundlage der Präzision der angewandten Endpunkt-Methode und der Testbedingungen
innerhalb des betreffenden Labors eigene QK- und Referenzbereiche erstellen.

Die Präzisionsschätzwerte stammen aus Daten, die unter Verwendung der MDA® Verify®-Plasmakontrollen
von bioMérieux am MDA-Analysensystem gewonnen wurden. Die Leistungsdaten beruhen auf NCCLS EP5-
A,16 unter Verwendung von Pool-Daten eines einzigen Geräts (zwei Läufe täglich, über 22 Tage hinweg, zwei
Beobachtungen pro Lauf, d.h. insgesamt 86 Beobachtungen - wobei an einem Tag des Testzeitraums lediglich
ein Lauf erfolgte).

Auswertungsresultate
Innerhalb eines Laufs Gesamt

Präzision N S VK-% S VK-%

MDA® Verify® 1 86 0,10 0,78 0,21 1,61
MDA® Verify® 2 86 0,17 0,67 0,36 1,39
MDA® Verify® 3 86 0,29 0,69 0,66 1,56

Heparintoleranz
Bei Zusatz von 1 E/mL Heparin zu normalem und abnormalem Plasma ergeben sich Thromboplastinzeit-
Abweichungen von weniger als 10%.

SYMBOLE UND KODES

Bevollmächtigter des Herstellers in EWR – bioMérieux, Lyon, FR

BEZUGSDATEN
bioMérieux
Simplastin® HTF
Kit mit 10 x 6 ml Artikelnummer 59846
Kit mit 10 x 20 ml Artikelnummer 59847
Kit mit 10 x 20 ml (mit blauem Farbstoff) Artikelnummer 59872

Bei technischen Fragen wenden Sie sich bitte an Ihre nächstgelegene bioMérieux-Vertretung.

Simplastin, MDA, Coag-A-Mate, Verify und VeriCal sind eingetragene Marken von bioMérieux in den USA,
den Benelux-Staaten und anderen Ländern.

bioMérieux, Inc.
Box 15969
Durham, North Carolina 27704-0969, USA
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Simplastin® HTF ESPAÑOLA
Reactivo de tromboplastina (humana) para determinaciones del tiempo de protrombina.

Precaución: Manipular como si fuera capaz de transmitir agentes infecciosos.

APLICACIÓN
Simplastin® HTF es un reactivo de tromboplastina tisular derivada de células humanas cultivadas para la
determinación del tiempo de protrombina (TP) en plasma humano.

RESUMEN Y EXPLICACIÓN DE LA PRUEBA
La prueba del tiempo de protrombina se utiliza para detectar trastornos hemorrágicos. Un TP anormal o
prolongado suele indicar un déficit de uno o más de los factores de la vía extrínseca o común de la coagulación
sanguínea. Este déficit puede estar causado por trastornos hereditarios de la coagulación, déficit de vitamina
K, hepatopatías o administración de fármacos. La prueba TP se utiliza habitualmente para el control del
tratamiento con anticoagulantes orales, ya que es sensible al déficit de los factores II, VII y X,1,2 así como para
evaluaciones selectivas prequirúrgicas generales. El TP también se utiliza para realizar análisis de factores de
la vía extrínseca (factores II, V, VII y X). El tiempo de protrombina no es sensible a los déficit de factores de la
vía intrínseca de la coagulación (factores VIII, IX, XI y XII) ni a disfunciones plaquetarias. No puede utilizarse
para controlar el tratamiento con heparina.

PRINCIPIO DEL PROCEDIMIENTO
La tromboplastina activa la vía extrínseca de la coagulación en presencia de iones de calcio. La adición de
tromboplastina tisular con calcio (Simplastin HTF) a plasma anticoagulado desencadena la formación de un
coágulo de fibrina. Un plasma con un déficit de factores de la coagulación de la vía extrínseca necesitará más
tiempo que las muestras normales para formar un coágulo sólido.

El intervalo de coagulación también se prolongará en plasmas en los que se ha producido una disminución
de factores funcionales dependientes de la vitamina K tras la administración de anticoagulantes orales.

REACTIVOS
Para uso diagnóstico in vitro.

59847 10 viales Simplastin® HTF – Reactivo de tromboplastina liofilizada derivada de células 
(20 ml por vial) humanas cultivadas; contiene iones de calcio, tampones, estabilizantes y conservantes.

59846 10 viales Simplastin® HTF – Reactivo de tromboplastina liofilizada derivada de células 
(6 ml por vial) humanas cultivadas; contiene iones de calcio, tampones, estabilizantes y conservantes.

59872 10 viales Simplastin® HTF – Reactivo de tromboplastina liofilizada derivada de células 
(20 ml por vial) humanas cultivadas; contiene colorante azul, tampones, estabilizantes y conservantes.

Otros materiales necesarios
Instrumentos para hemostasia. (Consultar las instrucciones de uso en el manual específico del instrumento.)
Agua purificada de calidad USP o equivalente.

Simplastin® HTF FRANÇAIS
Thromboplastine (humaine) pour la détermination du temps de Quick.

Attention: Manipuler comme capable de transmettre des agents infectieux.

UTILISATION
Simplastin® HTF est une thromboplastine tissulaire produite par des cellules humaines en culture, destinée à
être utilisée comme réactif pour la détermination du temps de Quick (TQ) dans le plasma humain.

SOMMAIRE
Le temps de Quick permet de détecter les anomalies de la coagulation. Un TQ anormal ou prolongé indique
généralement une diminution du taux d’un ou de plusieurs facteurs de la coagulation de la voie extrinsèque
ou de la voie commune. Cette anomalie peut provenir d’un déficit héréditaire, d’une carence en vitamine K,
d’une maladie hépatique ou de l’administration de médicaments. Etant sensible aux déficits en facteurs II, VII
et X,1,2 le TQ est couramment utilisé pour surveiller l’anticoagulothérapie par voie orale ainsi que comme test
de dépistage pré-opératoire. Le TQ est également utilisé pour doser les facteurs de la voie extrinsèque (facteurs
II, V, VII et X). Le TQ n’est sensible ni aux déficits de la voie intrinsèque de la coagulation (facteurs VIII, IX, XI
et XII) ni aux dysfonctionnements plaquettaires. Il ne peut pas être utilisé pour surveiller l’héparinothérapie.

PRINCIPE DU TEST
La thromboplastine active la voie extrinsèque de la coagulation en présence d’ions calcium. L’addition de
thromboplastine tissulaire contenant du calcium (Simplastin HTF) au plasma anticoagulé déclenche la formation
d’un caillot de fibrine. Lorsqu’un plasma présente un déficit en facteur de la coagulation de la voie extrinsèque,
le temps nécessaire à la formation du caillot sera plus long que dans le cas d’un échantillon normal.

Le temps de coagulation est également prolongé lorsque le taux des facteurs dépendants de la vitamine K est
diminué suite à l’administration d’anticoagulants oraux.

RÉACTIFS
Pour usage diagnostique in vitro.

59847 10 flacons Simplastin® HTF – Thromboplastine lyophilisée produite par des cellules 
(20 ml par flacon) humaines en culture; contient des ions calcium, des tampons, des stabilisateurs

et des agents conservateurs.
59846 10 flacons Simplastin® HTF – Thromboplastine lyophilisée produite par des cellules 

(6 ml par flacon) humaines en culture; contient des ions calcium, des tampons, des stabilisateurs
et des agents conservateurs.

59872 10 flacons Simplastin® HTF – Thromboplastine lyophilisée produite par des cellules 
(20 ml par flacon) humaines en culture; contient un colorant bleu, des ions calcium, des tampons,

des stabilisateurs et des agents conservateurs.

Autres matériels nécessaires
Automate pour tests de coagulation. (Se reporter au mode d’emploi spécifique de l’automate.)
Eau purifiée, de qualité USP ou équivalente
Micropipettes à embouts jetables
Plasmas témoins
Plasmas de référence et plasmas déficients en facteur (pour les dosages de facteur)
Plasmas d’étalonnage (recommandés pour les instruments MDA®, Coag-A-Mate® MTX et Thrombolyzers)

Réactifs disponibles auprès d’bioMérieux
Plasmas de contrôle Verify® 1, 2 et 3 et MDA® Verify® 1, 2 et 3 
Verify® Reference Plasma et MDA® Verify® Reference Plasma
Plasmas déficients en facteur et plasmas déficients en facteur pour MDA®

MDA VeriCal® Set

Conservation
Conserver le Simplastin HTF en flacon bouché entre 2 et 8°C. Utiliser le réactif avant la date d’expiration
figurant sur l’étiquette du flacon. Les signes de détérioration sont mis en évidence par des résultats de contrôle
de qualité situés en dehors des valeurs établies par le laboratoire. Ne pas congeler le produit reconstitué.

PRÉLÈVEMENT ET CONSERVATION DES ÉCHANTILLONS
Prélèvement: Prélever les échantillons sanguins conformément à la norme H21-A3 du NCCLS sur le
prélèvement, transport et traitement des échantillons sanguins pour les analyses de coagulation et les
performances des dosages de coagulation (Collection, Transport and Processing of Blood Specimens for
Coagulation Testing and Performance of Coagulation Assays; Approved Guideline – Third Edition). Pour le
prélèvement, il est recommandé d’utiliser du citrate de sodium à 3,2% (0,109M).4,5

Conservation: Traiter les échantillons sanguins conformément à la norme H21-A3 du NCCLS sur le prélèvement,
transport et traitement des échantillons sanguins pour les analyses de coagulation et les performances des
dosages de coagulation.3 Centrifuger les échantillons bouchés à une vitesse et pendant le temps requis obtenir
un plasma pauvre en plaquettes (numération plaquettaire <10 x 109/l) (10,000/µl), par exemple 1500 x g pendant
une durée d’au moins quinze minutes. “Pour les TQ, les échantillons centrifugés ou non, conservés bouchés
à une température de 2 à 4°C ou de 18 à 24°C doivent être analysés dans les 24 heures à compter du
prélèvement des échantillons. Si l’analyse n’est pas effectuée dans les 24 heures pour les TQ, le plasma doit
être décanté et congelé à –20°C pendant deux semaines ou à –70°C pendant six mois maximum. Le congélateur
ne doit pas être auto-dégivrant. Les échantillons de plasma congelés doivent être rapidement décongelés à
37°C, mélangés doucement et analysés immédiatement; si l’analyse n’intervient pas immédiatement,
l’échantillon peut être maintenu pendant deux heures maximum à 4°C jusqu’au moment du test.”3

MODE OPÉRATOIRE DU SIMPLASTIN® HTF
Remarques préliminaires et précautions
Ne pas pipeter avec la bouche. Ne pas fumer, manger ni boire dans les zones où sont manipulés les
échantillons ou les réactifs.

1. Porter des gants à usage unique et manipuler prudemment tous les échantillons utilisés lors du dosage
comme s’ils étaient susceptibles de transmettre des agents infectieux. Consulter immédiatement un
médecin en cas d’ingestion ou de contact des échantillons avec une plaie ouverte, des lésions, les
muqueuses ou des ruptures de l’épiderme.

2. Si un échantillon est répandu accidentellement, nettoyer immédiatement avec de l’hypochlorite de sodium
à 5% dilué au 1/10ème (eau de Javel). Jeter le matériel de nettoyage avec les précautions requises.

3. Éliminer tous les échantillons comme s’ils contenaient des agents infectieux. Traitements subis par les
échantillons avant leur évacuation:
a. Stérilisation en autoclave pendant 60 minutes à 121°C.
b. Incinération du matériel à usage unique.
c. Mélange d’une dose de solution d’hypochlorite de sodium à 5% aux déchets liquides, pour obtenir une

concentration d’environ 0,5% d’hypochlorite de sodium dans le mélange final. Laisser reposer au
minimum 30 minutes avant l’évacuation.

Préparation du réactif
Reconstituer le Simplastin HTF avec le volume d’eau purifiée, de qualité USP ou équivalente6,7 indiqué sur
l’étiquette du flacon. Reboucher le flacon et inverser doucement plusieurs fois pour obtenir une réhydratation
complète. Laisser reposer pendant 30 minutes. Inverser doucement le réactif juste avant son utilisation pour
garantir son homogénéité. Quand le réactif est conservé dans son flacon d’origine et utilisé conformément aux
bonnes pratiques de laboratoire, des études effectuées avec la Simplastin HTF sur des automates d’hémostase
bioMérieux indiquent que le réactif conservé bouché reste stable pendant la durée indiquée sur le tableau 
ci-dessous. Chaque laboratoire doit établir ses propres limites en fonction de son instrument, de
l’environnement et des conditions d’utilisation. Ces limites ne doivent pas dépasser les valeurs indiquées,
celles-ci ayant été déterminées dans des conditions standardisées.

Température de stockage Stabilité

2-8°C 10 jours
15-25°C 5 jours
37°C 24 heures
Sur l’automate MDA (9-15°C) 7 jours

Contrôle de qualité
1. L’utilisation de plasmas de contrôle (Verify® 1, 2 et 3 ou MDA® Verify® 1, 2, et 3) est recommandée pour

contrôler les tests de coagulation conformément aux procédures de contrôle de qualité établies par le
laboratoire. Le NCCLS recommande d’analyser les contrôles en début de série, au minimum lors de chaque
changement d’équipe ou pour chaque série de tests. Si le volume des analyses est important, les contrôles
doivent être testés au moins tous les 40 échantillons.8

2. Ne pas prendre en considération les résultats des patients si les valeurs de contrôle sont hors normes.
Déterminer à quel niveau de l’ensemble instrument/réactifs/contrôles est intervenu le dysfonctionnement
et le corriger. Après avoir réalisé et documenté les mesures correctives conformément aux bonnes pratiques
de laboratoire, les contrôles peuvent être testés de nouveau. Si les contrôles se situent dans la norme, les
échantillons des patients peuvent être analysés et les résultats enregistrés.

Mode opératoire
Pour réaliser un temps de Quick, suivre la procédure ci-dessous:

1. Préchauffer la Simplastin HTF reconstituée à 37±1°C dans un dispositif à température constante.
2. Identifier un tube et pipeter 0,10 ml d’échantillon ou de contrôle dans le tube.
3. Incuber chaque échantillon à 37±1°C pendant 3 à 5 minutes.
4. Ajouter rapidement 0,20 ml de Simplastin HTF préchauffée à l’échantillon. Commencer simultanément la

mesure du temps de formation du caillot en utilisant une méthode de détection appropriée.
5. Enregistrer le temps, en secondes, nécessaire à la formation du caillot.

Tous les tests réalisés à l’aide d’appareils automatiques doivent l’être en respectant les recommandations du
fabricant de l’instrument. Se référer au manuel d’utilisation pour les instructions concernant la réalisation du
test.

Remarques
1. La Simplastin HTF doit être mélangée doucement au cours de l’utilisation, au moins une fois par heure.
2. Les bonnes pratiques de laboratoire exigent d’effectuer des contrôles (p. ex. en utilisant des Verify® 1, 2 et

3) sur tous les flacons de réactif avant de les utiliser avec des échantillons de patients.
3. Il est recommandé à chaque laboratoire de déterminer ses propres valeurs normales en fonction de

l’instrument utilisé.
4. Il est recommandé d’utiliser des techniques de dosage standardisées pour tous les tests de coagulation.

Certains fabricants d’instrument recommandent d’effectuer des déterminations en double.
5. La Simplastin HTF peut être employée dans des procédures de test utilisant une détection visuelle, optique

ou mécanique.
6. Il est important d’utiliser une verrerie en verre (ou du matériel plastique) propre. La zone de surface et la

surface du récipient peuvent affecter l’activation des échantillons.

RÉSULTATS
Le temps obtenu (en secondes) est le temps de Quick du patient. La plupart des instruments peuvent convertir
et exprimer ces valeurs en pourcentage d’activité normale (taux de prothrombine),2,9 rapport du temps de
Quick2,10 ou Rapport normalisé international (INR).11,12,14

Rapport du temps de Quick
Le rapport du temps de Quick est calculé en divisant le TQ du patient par le TQ moyen d’une population
normale (intervalle de référence).12 Des valeurs normales spécifiques doivent être établies par chaque
laboratoire.

Le rapport du temps de Quick est calculé de la façon suivante:
Rapport TQ = TQ patient / TQ normale

–
X

Pourcentage d’activité (Taux de prothrombine)
Le résultat du test (en secondes) est converti en pourcentage d’activité normale par le biais d’une courbe de
référence. La courbe de référence est préparée en analysant les dilutions d’un pool de plasma citraté normal.
Les dilutions sont effectuées dans une solution saline isotonique selon le schéma suivant.

Pourcentage 100% 50% 25% 12,5%

Dilution non dilué 1:2 1:4 1:8
Plasma 0,5 ml 0,5 ml 0,5 ml 0,5 ml
Solution saline 0,0 ml 0,5 ml 1,5 ml 3,5 ml

Les temps de coagulation sont portés en fonction du pourcentage d’activité sur papier logarithmique. On peut
aussi porter la valeur inverse du pourcentage sur l’axe des x, et le TQ (en secondes) sur l’axe des y du papier
à échelle linéaire. On obtient alors une droite.

Rapport normalisé international (INR)
On peut déterminer l’INR du plasma patient en utilisant le rapport TQ calculé et la valeur ISI attribuée pour le
lot de Simplastin HTF. L’INR permet une standardisation des résultats pour la surveillance des patients sous
anticoagulothérapie orale stable.11,12 Une valeur ISI (International Sensitivity Index) est déterminée pour
chaque lot de Simplastin HTF en le calibrant par rapport à la Préparation internationale de référence selon les
recommandations de l’OMS.13 La valeur ISI spécifique est indiquée pour chaque lot.

L’INR est calculé de la façon suivante:
INR = Rapport TQISI

VALEURS ATTENDUES
Bien qu’il soit possible d’utiliser Simplastin HTF avec la plupart des méthodes de détection automatiques,
semi-automatiques et manuelles, il faut faire preuve de prudence en comparant les résultats obtenus avec les
différentes méthodes. Les temps de coagulation dépendent de nombreux facteurs, notamment de la méthode
de test, de la température, de la qualité de l’eau, du pH, du prélèvement et de la conservation des échantillons
et d’autres facteurs environnementaux, ainsi que de la population des patients.

À titre indicatif, les TQ de 30 adultes sains ont été déterminés à l’aide d’un automate MDA® pour obtenir un
intervalle de référence. D’après ces résultats, l’intervalle de référence se situe entre 11,1 à 13,2 secondes. Chez
les patients recevant un anticoagulant oral pour prévenir la récurrence d’une thrombose veineuse profonde,
la zone thérapeutique recommandée correspond à un INR compris entre 2,0 et 3,0; elle correspond à un INR
compris entre 2,5 et 3,5 lorsque le traitement est administré en prévention d’un infarctus du myocarde
récidivant ou utilisé chez des patients porteurs d’une prothèse valvulaire cardiaque.10,14,15 Ces valeurs sont
fournies à titre indicatif; chaque laboratoire doit établir son propre intervalle de référence pour les sujets sains3

et les patients sous traitement anticoagulant.8

PERFORMANCES DU TEST
Précision
Les résultats présentés ci-dessous ne doivent être utilisés qu’à titre indicatif. Chaque laboratoire doit établir
ses propres normes d’intervalle de référence et de contrôle de qualité, basées sur la précision de la méthode
de détection employée et sur les conditions de test au sein du laboratoire.

La précision a été estimée d’après les résultats obtenus en utilisant des plasmas de contrôle bioMérieux MDA®

Verify® analysés sur l’automate MDA. Les performances ont été estimées d’après la norme NCCLS EP5-A16 en
utilisant les données regroupées d’un même instrument ayant fonctionné pendant 22 jours, à raison de deux
séries par jour, de deux mesures par série soit un total de 86 mesures (un jour de la période d’analyse, une
seule série a été effectuée).

Résultats de l’évaluation
Répétabilité Reproductibilité

Précision N Écart-type CV % Écart-type CV %

MDA® Verify® 1 86 0,10 0,78 0,21 1,61
MDA® Verify® 2 86 0,17 0,67 0,36 1,39
MDA® Verify® 3 86 0,29 0,69 0,66 1,56

Tolérance à l’héparine
Le TQ varie de moins de 10% si une concentration de 1 U/ml d’héparine est ajoutée à du plasma normal ou
anormal.
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Simplastin® HTF DEUTSCH
Thromboplastin-Reagenz (human) zur Bestimmung der Thromboplastinzeit (TPZ, Quick).

Warnhinweis: Inhalt als potentiell infektiös behandeln.

VERWENDUNGSZWECK
Simplastin® HTF ist ein aus Humanzellkulturen gewonnenes Gewebe-Thromboplastin-Reagenz für die
Bestimmung der Thromboplastinzeit (TPZ) in Humanplasma.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERLÄUTERUNG DES TESTS
Der Thromboplastinzeit-Test dient zur Erkennung von Blutgerinnungsstörungen. Abnormale oder verlängerte
TPZ-Werte weisen normalerweise auf einen Mangel an mindestens einem der Faktoren des extrinischen oder
intrinsischen Systems der Blutgerinnung hin. Ein derartiger Mangel kann durch vererbliche
Blutgerinnungsstörungen, Vitamin-K-Mangel, Lebererkrankungen oder Medikamentenzufuhr bedingt sein.
Die TPZ-Bestimmung wird im allgemeinen zur Überwachung oraler Antikoagulanzientherapien genutzt, da
sie für einen Mangel an Faktor II, VII und X1,2 empfindlich ist, sowie auch für generelle präoperative
Untersuchungen. Außerdem wird die TPZ-Bestimmung für Faktor-Bestimmungen des extrinsischen Systems
eingesetzt (d.h. für die Faktoren II, V, VII und X). Die TPZ-Bestimmung besitzt keine Aussagekraft für Mängel
im intrinsischen Gerinnungssystem (d.h. für die Faktoren VIII, IX, XI und XII) oder für Thrombozytenstörungen.
Sie kann nicht zur Überwachung einer Heparintherapie herangezogen werden.

Micropipetas con puntas desechables.
Plasmas de control.
Plasmas de referencia y plasmas con déficit de factores (para análisis de factores de la coagulación).
Plasmas de calibración (recomendados para su uso con MDA®, Coag-A-Mate® MTX y Coag-A-Mate® MAX).

Materiales que pueden obtenerse de bioMérieux
Plasmas de control Verify® 1, 2 y 3 y plasmas de control MDA® Verify® 1, 2 y 3.
Plasma de referencia Verify® y plasma de referencia MDA® Verify®.
Plasmas con déficit de factores de la coagulación y plasmas con déficit de factores de la coagulación MDA®.
Equipo de calibración VeriCal®.

Instrucciones de conservación
Conservar Simplastin HTF sin abrir a 2-8°C. Utilizar el reactivo no abierto antes de la fecha de caducidad
indicada en la etiqueta del vial. El deterioro del material se manifiesta por resultados de control de calidad fuera
del intervalo establecido del laboratorio. No congelar el producto una vez reconstituido.

RECOGIDA Y CONSERVACIÓN DE MUESTRAS
Recogida: las muestras de sangre deben recogerse conforme a la norma H21-A3 del NCCLS: Collection,
Transport and Processing of Blood Specimens for Coagulation Testing and Performance of Coagulation Assays;
Approved Guideline – 3.ª edición. Se ha recomendado recoger la sangre en citrato sódico al 3,2% (0,109 M).4,5

Conservación: las muestras de sangre deben procesarse conforme a la norma H21-A3 del NCCLS: Collection,
Transport and Processing of Blood Specimens for Coagulation Testing and Performance of Coagulation Assays;
Approved Guideline – 3.ª edición.3 Centrifugar las muestras tapadas a una velocidad y un tiempo necesarios
para producir de manera repetible plasma trombocitopénico (recuento de plaquetas < 10 x 109/l) (10.000/µl),
por ejemplo, 1.500 x g durante 15 minutos o más. “Las muestras para análisis del TP no centrifugadas o
centrifugadas con el plasma situado sobre las células en un tubo de ensayo no abierto y conservadas a 2-4°C
o 18-24°C deben analizarse en las 24 horas siguientes a la recogida de la muestra. . . . Si no se realiza la prueba
en el plazo de 24 horas en el caso de muestras para TP, . . . se deberá separar el plasma de las células y
congelarlo a –20°C durante un máximo de dos semanas o a –70°C durante un máximo de seis meses. No debe
utilizarse un congelador sin escarcha. Las muestras de plasma congelado deben descongelarse rápidamente
a 37°C mientras se mezclan suavemente y analizarse inmediatamente; si no es posible realizar de inmediato
el análisis, puede conservarse la muestra durante un máximo de dos horas a 4°C hasta el análisis.”3

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA SIMPLASTIN® HTF
Comentarios preliminares y precauciones
No pipetear ningún producto con la boca. No fumar, comer ni beber en las áreas en las que se manipulen
muestras o reactivos del equipo.

1. Usar guantes desechables y manipular con precaución todas las muestras utilizadas en el análisis como si
fueran capaces de transmitir agentes infecciosos. Consultar inmediatamente a un médico en caso de que las
muestras sean ingeridas o entren en contacto con laceraciones abiertas, lesiones, mucosas o heridas cutáneas.

2. Limpiar inmediatamente con una dilución 1:10 de hipoclorito sódico al 5% (lejía doméstica) cualquier
salpicadura de muestras. Desechar el material de limpieza por medio de un método aceptable.

3. Desechar todas las muestras como si contuvieran agentes infecciosos. Tratamiento previo a la eliminación:
a. Esterilizar en autoclave durante 60 minutos a 121°C.
b. Incinerar los materiales desechables.
c. Mezclar los residuos líquidos con una solución de hipoclorito sódico al 5% hasta una concentración final

de hipoclorito sódico de aproximadamente el 0,5%. Dejar reposar los residuos tratados durante al menos
30 minutos antes de su eliminación.

Preparación del reactivo
Reconstituir Simplastin HTF con el volumen de agua purificada de calidad USP o equivalente6,7 indicado en
la etiqueta del vial. Volver a tapar el vial e invertirlo suavemente varias veces para garantizar una rehidratación
completa. Dejar reposar durante 30 minutos. Invertir suavemente el reactivo justo antes de su uso para
garantizar su homogeneidad. Si se conserva en el vial original cerrado herméticamente y se utiliza conforme
a las prácticas estándar de laboratorio, los estudios realizados con Simplastin HTF con instrumentos de
hemostasia específicos de bioMérieux indican que el reactivo abierto es estable durante el período de tiempo
indicado en la tabla mostrada a continuación. Aunque cada laboratorio debe establecer sus propios límites de
tiempo basándose en los instrumentos, el entorno y las condiciones de uso, estos límites no deben superar
los valores indicados, que se ha demostrado que son válidos en condiciones controladas.

Temperatura de conservación Estabilidad

2-8°C 10 días
15-25°C 5 días
37°C 24 horas
En el MDA (9-15°C) 7 días

Control de calidad
1. Se recomienda el uso de plasmas de control (Verify® 1, 2 y 3 o MDA® Verify® 1, 2 y 3) para controlar los análisis

de coagulación conforme a los procedimientos de control de calidad de laboratorio establecidos. El NCCLS
recomienda analizar los controles al inicio de la prueba, al menos una vez en cada serie o con cada grupo
de análisis. En laboratorios de gran volumen, los controles deben ensayarse al menos cada 40 muestras.8

2. Si los valores de los controles quedan fuera del intervalo establecido, no deben registrarse los resultados
de los pacientes. Debe determinarse qué parte del sistema instrumento/ reactivo/control no funciona
correctamente y corregirse. Una vez instauradas y documentadas las medidas correctoras conforme a las
buenas prácticas de laboratorio, deben volverse a analizar los controles. Si los controles están dentro del
intervalo establecido, pueden volverse a analizar y registrarse las muestras de pacientes.

Procedimiento de la prueba
La siguiente secuencia es apropiada para realizar una prueba de tiempo de protrombina en un paso.

1. Precalentar el Simplastin HTF reconstituido hasta 37±1°C en un instrumento de temperatura constante.
2. Etiquetar un tubo y pipetear en él 0,10 ml de muestra o de control.
3. Incubar cada muestra a 37±1°C durante 3 a 5 minutos.
4. Añadir a la muestra con rapidez 0,20 ml de Simplastin HTF precalentado. Al mismo tiempo, comenzar a

cronometrar la formación del coágulo utilizando un método apropiado de detección del coágulo.
5. Anotar el tiempo, en segundos, necesario para la formación del coágulo.

Todas las pruebas realizadas con instrumentos automáticos deben llevarse a cabo conforme a las especificaciones
del fabricante. Consultar las instrucciones para el análisis en el manual del usuario del instrumento.

Notas relativas al procedimiento
1. Simplastin HTF debe mezclarse suavemente durante su uso al menos una vez cada hora.
2. Las buenas prácticas de laboratorio requieren la realización de determinaciones de control (p. ej., usando los

tiempos de coagulación Verify® 1, 2 y 3) con cada vial de reactivo antes de su uso con muestras de pacientes.
3. Se recomienda que cada laboratorio establezca su propio intervalo de referencia normal específico del

centro para el instrumento empleado.
4. Se recomienda utilizar siempre la misma técnica para todos los procedimientos de coagulación. Algunos

fabricantes de instrumentos recomiendan realizar las determinaciones por duplicado.
5. Los métodos de análisis Simplastin HTF pueden utilizar métodos visuales, ópticos o mecánicos de detección

del coágulo.
6. Es importante utilizar objetos de vidrio (o plástico) limpios. El área de superficie y la superficie de los

recipientes pueden afectar a la activación de las muestras.

RESULTADOS
El tiempo registrado (en segundos) es el tiempo de protrombina del paciente. La mayoría de los instrumentos
pueden convertir e informar estos valores como porcentaje de actividad normal (% de Quick),2,9 índice del
tiempo de protrombina2,10 o índice normalizado internacional (INR, International Normalized Ratio).11,12,14

Índice del tiempo de protrombina
El índice del tiempo de protrombina se calcula dividiendo el valor del TP del paciente por el TP medio del
intervalo de la población normal (intervalo de referencia) del laboratorio.12 Cada laboratorio debe establecer
intervalos normales específicos.

El índice del tiempo de protrombina se calcula de la siguiente manera:
Índice del TP = TP del paciente /

–
X TP normal

Porcentaje de actividad (% de Quick)
El resultado de la prueba (en segundos) se convierte a porcentaje de actividad normal por medio de una curva
de referencia. La curva de referencia se elabora analizando diluciones de una reserva de plasma citratado
normal. Las diluciones se realizan en solución salina isotónica conforme al esquema mostrado a continuación.

Porcentaje 100% 50% 25% 12,5%

Dilución no diluido 1:2 1:4 1:8
Plasma 0,5 ml 0,5 ml 0,5 ml 0,5 ml
Solución salina 0,0 ml 0,5 ml 1,5 ml 3,5 ml

Los tiempos de coagulación se representan frente al porcentaje de actividad en papel cuadriculado de tipo log-
log. De forma alternativa, se puede representar el valor inverso del porcentaje en el eje de abscisas y el TP (en
segundos) en el eje de ordenadas del papel cuadriculado de tipo lineal. Este último método genera una línea
recta.

Índice normalizado internacional (INR)
Utilizando el índice del TP calculado y el valor de índice de sensibilidad internacional (ISI) asignado apropiado
para el lote de Simplastin HTF en cuestión, puede determinarse el INR del plasma del paciente. El INR
proporciona una escala normalizada para el control de pacientes en tratamiento estable con anticoagulantes
orales.11,12 Se asigna a cada lote de Simplastin HTF un valor ISI mediante un método de calibración
correspondiente a la preparación de referencia internacional conforme a las recomendaciones de la OMS.13

Se proporciona la información del ISI específico del lote.

El INR se calcula de la siguiente manera:
INR = Índice del TPISI

RESULTADOS PREVISTOS
Aunque con Simplastin HTF pueden utilizarse métodos de detección del coágulo manuales, semiautomáticos
y totalmente automáticos, debe tenerse precaución al comparar los resultados obtenidos con métodos
diferentes. Los tiempos de coagulación dependen de numerosos factores tales como el sistema de análisis,
la temperatura, la calidad del agua, el pH, la recogida y conservación de las muestras, otros factores
ambientales y la población de pacientes.

Como guía para el usuario, los datos de TP se obtuvieron de 30 adultos sanos para establecer un intervalo de
referencia con el analizador MDA®. Sobre la base de estos resultados, se determinó un intervalo de referencia
de 11,1-13,2 segundos. Se ha recomendado un intervalo terapéutico correspondiente a un INR de 2,0 a 3,0 para
los pacientes en tratamiento con anticoagulantes orales para la profilaxis de la trombosis venosa profunda
recidivante, y de 2,5 a 3,5 para el tratamiento con anticoagulantes orales para la prevención del infarto de
miocardio recidivante y para prótesis valvulares mecánicas.10,14,15 Estas indicaciones son sólo una guía para
el usuario; cada laboratorio debe establecer intervalos de referencia normales3 y terapéuticos específicos.8

CARACTERÍSTICAS DE RENDIMIENTO DE LA PRUEBA
Datos sobre precisión
Los resultados presentados a continuación sólo deben utilizarse como guía. Cada laboratorio debe establecer
sus propios intervalos de referencia y de control de calidad basándose en el método de detección del criterio
de valoración utilizado y en las condiciones de análisis del laboratorio.

Las estimaciones sobre precisión se calcularon a partir de datos obtenidos utilizando controles de plasma
MDA® Verify® de bioMérieux procesados en el sistema analizador MDA. Los datos sobre rendimiento se basan
en la norma EP5-A16 del NCCLS utilizando datos agrupados de un único instrumento con análisis durante 
22 días, dos análisis por día y dos observaciones por análisis para un total de 86 observaciones (en un día del
período de análisis sólo se realizó un análisis).

Resultados de la evaluación
Intraanálisis Total

Precisión N DE CV% DE CV%

MDA® Verify 1 86 0,10 0,78 0,21 1,61
MDA® Verify 2 86 0,17 0,67 0,36 1,39
MDA® Verify 3 86 0,29 0,69 0,66 1,56

Tolerancia a la heparina
Cuando se añade 1 U/ml de heparina a plasma normal y anormal se observa una desviación del tiempo de
protrombina inferior al 10%.
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Simplastin® HTF ITALIANO
Reagente a base di tromboplastina (umana) per la determinazione dei tempi di protrombina.

Avvertenza: Maneggiare con cura – materiale potenzialmente infetto.

USO PREVISTO
Il Simplastin® HTF è un reagente tromboplastinico tissutale, derivato da colture di cellule umane per la
determinazione del tempo di protrombina (PT) nel plasma umano.

SOMMARIO E SPIEGAZIONE DEL TEST
Il test del tempo di protrombina serve per rivelare le patologie della coagulazione. Un tempo di protrombina
anormale o prolungato indica generalmente una diminuizione di uno o più fattori nel sistema estrinseco della
coagulazione che può essere dovuta a coagulopatie ereditarie, carenza di vitamina K, epatopatie o a terapie
farmacologiche. Il PT viene comunemente usato per il monitoraggio della terapia anticoagulante orale, in quanto
è sensibile alla carenza dei fattori II, VII e X,1,2 e per il consueto screening preoperatorio. La determinazione del
PT è usata anche per il dosaggio dei fattori del sistema estrinseco (vale a dire, i fattori II, V, VII e X). Il tempo
di protrombina non è sensibile alle carenze del sistema intrinseco di coagulazione (vale a dire, i fattori VIII, IX,
XI e XII) o alle disfunzioni piastriniche e non può essere utilizzato per il monitoraggio della terapia eparinica.

PRINCIPIO DELLA PROCEDURA
In presenza di ioni di calcio, la tromboplastina attiva il sistema estrinseco della coagulazione. L’aggiunta di
tromboplastina tissutale contenente calcio (Simplastin HTF) al plasma anticoagulato attiva la formazione di un
coagulo di fibrina. Se il plasma presenta carenza di un fattore della coagulazione nel sistema estrinseco, i
tempi di formazione del coagulo saranno più lunghi rispetto a quelli dei campioni normali.

L’intervallo di coagulazione sarà più lungo anche nei campioni di plasma che presentano una riduzione dei
fattori funzionali dipendenti dalla vitamina K indotta dalla somministrazione di anticoagulanti per via orale.

REAGENTI
Per uso diagnostico in vitro.

59847 10 Flaconi di Simplastin® HTF – Reagente tromboplastinico liofilizzato, derivato da colture
(20 ml per flacone) di cellule umane; contiene ioni di calcio, tamponi, stabilizzanti e conservanti.

59846 10 Flaconi di Simplastin® HTF – Reagente tromboplastinico liofilizzato, derivato da colture
(6 ml per flacone) di cellule umane; contiene ioni di calcio, tamponi, stabilizzanti e conservanti.

59872 10 Flaconi di Simplastin® HTF – Reagente tromboplastinico liofilizzato, derivato da colture
(20 ml per flacone) di cellule umane; contiene colorante blu, ioni di calcio, tamponi, stabilizzanti e

conservanti.

Altri materiali necessari
Strumentazione per emostasi. (Per le istruzioni, fare riferimento al manuale d’uso dello strumento utilizzato.)
Acqua deionizzata, USP o equivalente
Micropipette con puntali monouso
Plasma di controllo
Plasma di riferimento e plasma carente di fattori (per il dosaggio dei fattori)
Plasma di calibrazione (consigliato per l’uso con MDA®, Coag-A-Mate® MTX e Coag-A-Mate® MAX)

Materiali disponibili presso la bioMérieux
Plasma di controllo Verify® 1, 2 e 3 e plasma di controllo MDA® Verify® 1, 2 e 3
Plasma di riferimento Verify® e plasma di riferimento MDA® Verify®

Plasma carente di fattori e plasma carente di fattori MDA®

Set di calibrazione VeriCal®

Istruzioni per la conservazione
Conservare i flaconi di Simplastin HTF ancora chiusi a 2-8°C. Se i flaconi non sono stati aperti, usare i reagenti
prima della data di scadenza indicata sull’etichetta del flacone. Il deterioramento del reagente si manifesta
producendo risultati di controllo di qualità che non rientrano nel range stabilito dal laboratorio. Non congelare
il prodotto ricostituito.

PRELIEVO E CONSERVAZIONE DEI CAMPIONI
Prelievo – Prelevare i campioni ematici secondo lo standard NCCLS H21-A3: Collection, Transport and
Processing of Blood Specimens for Coagulation Testing and Performance of Coagulation Assays; Approved
Guideline – Third Edition. [Prelievo, trasporto e analisi di campioni ematici per test di coagulazione e prestazioni
dei dosaggi di coagulazione; direttiva approvata – terza edizione.] Si raccomanda di raccogliere il campione
in citrato di sodio al 3,2% (0,109M).4,5

Conservazione – Analizzare i campioni ematici secondo lo standard NCCLS H21-A3: Collection, Transport and
Processing of Blood Specimens for Coagulation Testing and Performance of Coagulation Assays; Approved
Guideline – Third Edition.3 [Prelievo, trasporto e analisi di campioni ematici per test di coagulazione e
prestazioni dei dosaggi di coagulazione; direttiva approvata – terza edizione.] Centrifugare i campioni in
contenitori con il tappo con una velocità e e una durata necessarie per produrre un plasma povero di piastrine
(conteggio piastrinico <10 x 109/L) (10,000/µL); ad esempio, 1500 x g per almeno quindici minuti. “I campioni
per la determinazione del PT, non centrifugati o centrifugati con plasma residuo sulla superficie delle cellule,
conservati in provette chiuse e mantenute a 2-4°C o 18-24°C, devono essere analizzati entro 24 ore dal prelievo.
. . . Se, per i campioni PT, l’analisi non viene completata entro 24 ore . . . separare il plasma dalle cellule e
congelarlo a –20°C per due settimane al massimo o a –70°C fino a sei mesi. Non usare congelatori a
sbrinamento automatico. Scongelare rapidamente a 37°C i campioni di plasma congelato, mescolandoli con
attenzione e analizzarli immediatamente; se non è possibile eseguire immediatamente l’analisi, i campioni
possono essere conservati a 4°C per due ore al massimo.”3

PROCEDURA DEL TEST SIMPLASTIN® HTF
Commenti preliminari e precauzioni
Non pipettare con la bocca alcun materiale. Non fumare, mangiare o bere nelle aree in cui si trattano campioni
o reagenti.

1. Utilizzare guanti monouso e trattare tutti i campioni utilizzati per il dosaggio come potenzialmente infetti.
Consultare immediatamente un medico nel caso di ingestione dei campioni, o qualora siano venuti a
contatto con ferite aperte, lesioni, o soluzioni di continuo della pelle

2. Qualora si sia versato del liquido, pulire immediatamente con una soluzione 1:10 di ipoclorito di sodio
(candeggina) al 5%. Eliminare il materiale di pulizia con un metodo adatto.

3. Eliminare tutti i campioni come se contenessero agenti infettanti. Trattamento prima dell’eliminazione:
a. Mettere in autoclave per 60 minuti a 121°C.
b. Incenerire i materiali monouso.
c. Miscelare i rifiuti liquidi con una soluzione al 5% di ipoclorito di sodio, in modo che la concentrazione

finale contenga circa lo 0,5% di ipoclorito di sodio. Lasciare riposare la soluzione per almeno 30 minuti
prima di eliminarla.

Preparazione dei reagenti
Ricostituire il reagente Simplastin HTF con il volume di acqua deionizzata, USP o equivalente6,7 indicato
sull’etichetta del flacone. Rimettere il tappo e capovolgere delicatamente il flacone per garantire una
reidratazione completa. Lasciar riposare per 30 minuti. Immediatamente prima dell’uso, capovolgere
delicatamente il flacone per assicurare l’omogeneità del reagente. Gli studi condotti con il reagente Simplastin
HTF su alcuni strumenti per emostasi della bioMérieux hanno dimostrato che il reagente aperto, se è stato
conservato nel flacone originale sigillato e utilizzato in accordo alla prassi standard di laboratorio, è stabile per
il periodo di tempo indicato nella tabella seguente. Sebbene ciascun laboratorio sia tenuto a stabilire i propri
limiti di tempo in base alla strumentazione, ai requisiti ambientali e alle condizioni di utilizzo, detti limiti devono
rientrare tra quelli stabiliti e accertati come validi in condizioni controllate.

Temperatura di conservazione Stabilità

2-8°C 10 giorni
15-25°C 5 giorni
37°C 24 ore
Caricati sul MDA (9 -15°C) 7 giorni

Controllo di qualità
1. Si consiglia l’uso di plasma di controllo (Verify® 1, 2 e 3 o MDA® Verify® 1, 2 e 3) per monitorare i test di

coagulazione, in accordo alle procedure di controllo di qualità stabilite dal laboratorio. NCCLS raccomanda
che i controlli siano analizzati all’inizio del test, almeno una volta per turno, oppure contestualmente a
ciascuna analisi. Nei laboratori che trattano volumi elevati, i controlli devono essere analizzati almeno ogni
40 campioni.8

2. Se i valori del controllo non rientrano nel range di riferimento, non comunicare i risultati al paziente.
Determinare quale parte dello strumento/reagente/sistema di controllo che non abbia funzionato in modo
appropriato e risolvere il problema. Dopo aver attuato e documentato tutte le correzioni in base alla buona
pratica di laboratorio, rianalizzare i controlli. Se i valori ottenuti rientrano nel range, è possibile analizzare
i campioni del paziente e comunicarne i risultati.

Procedura del test
La sequenza seguente è adatta per effettuare il test tempo di protrombina ad un passaggio.

1. Riscaldare a 37±1°C il reagente Simplastin HTF in un dispositivo a temperatura costante.
2. Etichettare una provetta e pipettare nella provetta 0,10 ml di campione o di controllo.
3. Incubare ciascun campione a 37±1°C per 3-5 minuti.
4. Dispensare con forza nella provetta del campione 0,20 ml di reagente Simplastin HTF riscaldato. Iniziare

contemporaneamente a cronometrare la formazione del coagulo, usando un metodo di rilevamento adatto.
5. Registrare, in secondi, il tempo necessario per la formazione del coagulo.

Tutte le analisi eseguite su strumenti automatizzati devono essere effettuate in accordo alle disposizioni della
ditta produttrice dello strumento. Per le istruzioni, fare riferimento al manuale d’uso dello strumento utilizzato.

Note relative alla procedura
1. Durante l’uso, mescolare con attenzione il reagente Simplastin HTF almeno una volta ogni ora.
2. La buona pratica di laboratorio impone di sottoporre a misurazioni di controllo (usando, ad esempio, i tempi

di coagulazione Verify® 1, 2 e 3) ciascun flacone di reagente, prima di utilizzarlo con i campioni dei pazienti.
3. Si raccomanda a ciascun laboratorio di stabilire il proprio range normale di riferimento per lo strumento

utilizzato.
4. Si raccomanda di adottare tecniche costanti per tutte le procedure di coagulazione. Alcune ditte produttrici

di strumenti consigliano di eseguire determinazioni in duplicato.
5. I metodi di analisi Simplastin HTF possono utilizzare procedimenti visivi, ottici o meccanici per

l’individuazione del coagulo.
6. È importante che i contenitori di vetro (o plastica) utilizzati siano puliti. La superficie del contenitore e l’area

della superficie possono influire sull’attivazione dei campioni.

RISULTATI
Il tempo registrato (in secondi) corrisponde al tempo di protrombina del paziente. Nella maggior parte dei
casi, gli strumenti sono in grado di convertire e riportare questi valori come percentuale dell’attività normale
(Tempo di Quick %),2,9 rapporto di tempo di protrombina2,10 o INR (International Normalized Ratio).11,12,14

Rapporto di tempo di protrombina
Il rapporto di tempo di protrombina viene calcolato dividendo il valore PT del paziente per il PT medio del
range normale del laboratorio (intervallo di riferimento).12 Spetta a ciascun laboratorio stabilire i range normali
specifici.

Il rapporto di tempo di protrombina viene calcolato nel modo seguente.
Rapporto PT = PT del paziente /

–
X PT normale

Attività in percentuale (Tempo di Quick %)
Il risultato del test (in secondi) viene convertito in percentuale dell’attività normale utilizzando una curva di
riferimento. Per preparare la curva di riferimento si analizzano diluizioni di un pool di plasma normale citrato.
Le diluizioni vengono effettuate in soluzione fisiologica, secondo lo schema seguente.

Percentuale 100% 50% 25% 12,5%

Diluizione non diluito 1:2 1:4 1:8
Plasma 0,5 ml 0,5 ml 0,5 ml 0,5 ml
Soluzione fisiologica 0,0 ml 0,5 ml 1,5 ml 3,5 ml

I tempi di coagulazione vengono tracciati rispetto all’attività percentuale su carta log-log. In alternativa, è
possibile riportare sull’asse x il valore reciproco della percentuale e sull’asse y il PT (in secondi) utilizzando un
foglio per grafici lineari. Questo secondo metodo produce una linea retta.

INR (International Normalized Ratio)
Per determinare l’INR del plasma del paziente, utilizzare il rapporto PT calcolato e il valore appropriato
assegnato dall’ISI (International Sensitivity Index) per il particolare lotto di reagente Simplastin HTF. L’INR
fornisce una scala standardizzata per il monitoraggio dei pazienti sottoposti a terapia anticoagulante orale.11,12

A ciascun lotto di reagente Simplastin HTF viene assegnato un valore ISI (International Sensitivity Index)
mediante un metodo di calibrazione riferibile all’International Reference Program, in osservanza delle
disposizioni dell’OMS.13 Sono fornite le informazioni ISI specifiche per ciascun lotto.

L’INR viene calcolato nel modo seguente:
INR = Rapporto PTISI

VALORI ATTESI
Sebbene il reagente Simplastin HTF possa essere usato con metodi manuali, semiautomatici e completamente
automatici per l’individuazione del coagulo, occorre tuttavia procedere con cautela nel confrontare i risultati
ottenuti utilizzando metodi diversi. I tempi di coagulazione dipendono da svariati fattori, tra cui il sistema di
analisi, la temperatura, la qualità dell’acqua, il pH, il prelievo e la conservazione del campione e altri fattori
ambientali, oltre alla popolazione di pazienti.

Per offrire una guida all’utente, sono stati raccolti dati PT da 30 soggetti adulti normali, allo scopo di stabilire
un intervallo di riferimento sull’analizzatore MDA®. In base a questi risultati, è stato determinato un intervallo
di riferimento di 11,1-13,2 secondi. Per i pazienti in trattamento con anticoagulanti orali per la profilassi della
trombosi venosa profonda ricorrente, il range terapeutico raccomandato è un INR di 2,0-3,0, mentre è di 2,5-
3,5 nel caso di terapia anticoagulante orale per la prevenzione dell’infarto miocardico ricorrente e per le protesi
valvolari cardiache.10,14,15

Questi valori vengono forniti solo a scopo di guida per l’utente; gli intervalli di riferimento specifici normali3
e terapeutici devono essere stabiliti da ciascun laboratorio.8

PRESTAZIONI METODOLOGICHE DEL TEST
Dati di precisione
I risultati presentati qui di seguito servono solo come guida. Ciascun laboratorio deve stabilire il proprio
controllo di qualità e i range dell’intervallo di riferimento, in base alla precisione del metodo di individuazione
finale utilizzato e delle condizioni di analisi all’interno del laboratorio.

Le stime di precisione sono state ricavate da dati ottenuti utilizzando controlli di plasma MDA® Verify®

bioMérieux analizzati sul sistema MDA. I dati relativi alle prestazioni si basano sullo standard NCCLS EP5-A16,
utilizzando dati raccolti da un singolo strumento, analizzati per 22 giorni, due volte al giorno, due osservazioni
per analisi, per un totale di 86 osservazioni (durante il periodo del test, in uno dei giorni è stata eseguita una
sola analisi).

Risultati della valutazione
Intra-analisi Totale

Precisione n DS CV% DS CV%

MDA® Verify® 1 86 0,10 0,78 0,21 1,61
MDA® Verify® 2 86 0,17 0,67 0,36 1,39
MDA® Verify® 3 86 0,29 0,69 0,66 1,56

Tolleranza dell’eparina
Quando al plasma normale e anormale si aggiunge 1 U/ml di eparina, la variazione osservata nel tempo di
protrombina è inferiore al 10%.

SIMBOLI E CODICI
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Simplastin® HTF DANSK
Tromboplastin (human) reagens til bestemmelser af protrombintid.

Forsigtig: Håndtér produktet som potentielt smittefarligt materiale.

ANVENDELSE
Simplastin® HTF er et vævstromboplastin-reagens udvundet af dyrkede humane celler til brug ved
bestemmelse af protrombintid (PT) i humant plasma.

OVERSIGT OG FORKLARING AF TESTEN
Protrombintid-testen bruges til at påvise koagulationsforstyrrelser. En abnormal eller forlænget PT-test angiver
sædvanligvis en mangel på en eller flere faktorer i det eksterne eller fælles koagulationssystem. Denne mangel
kan være forårsaget af arvelige koagulationsforstyrrelser, K-vitaminmangel, leversygdom eller indgift af
lægemidler. PT-testen bruges sædvanligvis til at overvåge peroral antikoagulansbehandling, da den er følsom
for mangel af faktor II, VII og X,1,2 og til generel præoperativ screening. PT bruges også til at udføre
faktoranalyser for det eksterne system (dvs. faktor II, V, VII og X). Protrombintid er ikke følsom for mangler i
det interne koagulationssystem (dvs. faktor VIII, IX, XI og XII), eller for trombocytdysfunktioner. Den kan ikke
bruges til at overvåge heparinbehandling.

PROCEDUREPRINCIPPER
Tromboplastin aktiverer det eksterne koagulationssystem ved tilstedeværelse af kalciumioner. Tilsætning af
vævstromboplastin indeholdende kalcium (Simplastin HTF) til antikoaguleret plasma udløser dannelse af et
fibrinkoagel. Plasma med en koagulationsfaktormangel i det eksterne system vil kræve længere tid end
normale prøver til at danne et fast koagel.

Intervallet for koageldannelse vil også være forlænget i plasmaer, hvor funktionelle vitamin-K-afhængige
faktorer er nedsat efter indgivelse af perorale antikoagulantia.

REAGENSER
Til in vitro diagnostisk brug.

59847 10 hætteglas Simplastin® HTF – Lyofiliseret tromboplastinreagens fra dyrkede humane celler;
(20 ml hver) indeholder kalciumioner, buffere, stabilisatorer og konserveringsmidler.

59846 10 hætteglas Simplastin® HTF – Lyofiliseret tromboplastinreagens fra dyrkede humane celler; 
(6 ml hver) indeholder kalciumioner, buffere, stabilisatorer og konserveringsmidler.

59872 10 hætteglas Simplastin® HTF – Lyofiliseret tromboplastinreagens fra dyrkede humane celler;
(20 ml hver) indeholder blå farve, kalciumioner, buffere, stabilisatorer og konserveringsmidler.

Yderligere nødvendige materialer
Koagulationsinstrument. Se brugervejledningen til det specifikke instrument med henblik på

betjeningsinstruktioner.
Renset vand, USP eller tilsvarende
Mikropipetter med engangsspidser
Kontrolplasmaer
Referenceplasmaer og faktormangelplasmaer (til faktoranalyser)
Kalibreringsplasmaer (anbefales til brug med MDA®, Coag-A-Mate® MTX og Coag-A-Mate® MAX)

Materialer der fås fra bioMérieux
Verify® 1, 2 og 3 kontrolplasmaer og MDA® Verify® 1, 2 og 3 kontrolplasmaer
Verify® Referenceplasma og MDA® Verify® Referenceplasma
Faktormangelplasmaer og MDA® faktormangelplasmaer
VeriCal® Kalibratorsæt

Opbevaring
Opbevar Simplastin HTF uåbnet ved 2-8°C. Anvend det uåbnede reagens inden udløbsdatoen, der er trykt på
hætteglassets etiket. Tegn på forringelse afspejles i kvalitetskontrolresultater, der ligger uden for laboratoriets
fastlagte referenceområde. Det rekonstituerede produkt må ikke fryses.

PRØVETAGNING OG OPBEVARING
Prøvetagning: Tag blodprøver i overensstemmelse med NCCLS Standard H21-A3: Collection, Transport and
Processing of Blood Specimens for Coagulation Testing and Performance of Coagulation Assays; Approved
Guideline – Third Edition. Prøvetagning i 3,2% (0,109 M) natriumcitrat anbefales.4,5

Opbevaring: Forbehandl blodprøverne i overensstemmelse med NCCLS Standard H21-A3: Collection,
Transport and Processing of Blood Specimens for Coagulation Testing and Performance of Coagulation Assays;
Approved Guideline – Third Edition.3 Centrifugér tilproppede prøver ved en hastighed og tid, som er nødvendig
til ensartet at frembringe trombocytfattigt plasma (trombocyttal <10 x 109/l) (10.000/µl), som f.eks. 1500 x g i
mindst 15 minutter. “Prøver til PT-analyser, som er ucentrifugeret eller centrifugeret med plasma resterende
på toppen af cellerne i et uåbnet glas opbevaret ved 2 til 4°C eller 18 til 24°C, bør testes inden for 24 timer fra
prøvetagningstidspunktet. . . . Hvis testningen ikke udføres inden for 24 timer for PT-prøver, . . . skal plasmaet
fjernes fra cellerne og fryses ved –20°C i op til to uger eller –70°C i op til seks måneder. En fryser med automatisk
afrimningsfunktion bør ikke bruges. Frosne plasmaprøver skal optøs hurtigt ved 37°C, mens de blandes
forsigtigt og testes øjeblikkeligt. Hvis testningen ikke kan udføres øjeblikkeligt, kan prøven opbevares i
maksimum to timer ved 4°C, indtil den skal testes.”3

SIMPLASTIN® HTF TESTPROCEDURE
Foreløbige kommentarer og forholdsregler
Foretag ikke afpipettering af nogen af materialerne med munden. Undgå rygning og indtagelse af mad- eller
drikkevarer på områder, hvor der håndteres prøver eller reagenser.

1. Brug engangshandsker og håndtér alle prøver, der bruges i analysen, forsigtigt som om de var infektiøse.
Kontakt straks en læge i tilfælde af, at prøver indtages eller kommer i kontakt med åbne rifter, læsioner,
slimhinder eller hudafskrabninger.

2. Hvis prøver spildes, tørres de straks op med en fortynding på 1:10 af 5% natriumhypoklorit
(husholdningsblegemiddel). Kassér rengøringsmidlet på en accepteret måde.

3. Kassér alle prøver som om de indeholder infektiøse agens. Behandling inden bortskaffelse:
a. Autoklavér i 60 minutter ved 121°C.
b. Brænd engangsmaterialer.
c. Bland flydende affald med 5% natriumhypokloritopløsning, således at den endelige koncentration er ca.

0,5% natriumhypoklorit. Lad behandlet affald henstå i mindst 30 minutter inden bortskaffelse.

Klargøring af reagenset
Rekonstituer Simplastin HTF med den volumen renset vand, USP eller tilsvarende,6,7 der er angivet på
hætteglassets etiket. Luk hætteglasset til igen og vend det forsigtigt op og ned mange gange for at sikre
fuldstændig rehydrering. Lad det henstå i 30 minutter. Vend forsigtigt reagenset op og ned lige inden brug for
at sikre homogenitet. Undersøgelser udført med Simplastin HTF på udvalgt bioMérieux apparatur til
koagulationsanalyse, viser at det åbne reagens er holdbart i den tidsperiode, der er angivet i nedenstående
tabel, under forudsætning af at reagenset opbevares i det originale tæt forseglede hætteglas og bruges i
overensstemmelse med standard laboratoriepraksis. Selvom hvert laboratorium bør fastlægge sine egne
tidsgrænser baseret på instrumenterings-, miljø- og arbejdsforhold, bør disse grænser ikke overstige de
angivne grænser, der har vist sig at være gyldige under kontrollerede forhold.

Opbevaringstemperatur Holdbarhed

2-8°C 10 dage
15-25°C 5 dage
37°C 24 timer
På en MDA (9-15°C) 7 dage

INTENDED USE
Simplastin® HTF is a tissue thromboplastin reagent derived from cultured human cells for use in determination
of the prothrombin time (PT) in human plasma.

SUMMARY AND EXPLANATION OF THE TEST
The prothbiorombin time test is used to detect bleeding disorders. An abnormal or extended PT test usually
indicates a deficiency in one or more of the factors in the extrinsic or common pathway of blood coagulation.
This deficiency can be caused by hereditary coagulation disorders, vitamin K deficiency, liver disease or drug
administration. The PT test is commonly used to monitor oral anticoagulant therapy as it is sensitive to
deficiency in Factors II, VII and X1,2 and for general pre-operative screening. The PT also is used to perform
factor assays for the extrinsic system (i.e., Factors II, V, VII and X). The prothrombin time is not sensitive to
deficiencies in the intrinsic coagulation system (i.e., Factors VIII, IX, XI and XII), or to platelet dysfunctions. It
cannot be used to monitor heparin therapy.

PRINCIPLE OF THE PROCEDURE
Thromboplastin activates the extrinsic coagulation pathway in the presence of calcium ions. Addition of tissue
thromboplastin containing calcium (Simplastin HTF) to anticoagulated plasma triggers formation of a fibrin
clot. A plasma with a clotting factor deficiency in the extrinsic pathway, will require a longer time than normal
samples to form a solid clot.

The clotting interval will also be prolonged in plasmas where functional vitamin K dependent factors have
been decreased following administration of oral anticoagulants.

REAGENTS
For in vitro diagnostic use.

59847 10 vials Simplastin® HTF – Lyophilized thromboplastin reagent from cultured human cells; 
(20 ml each) contains calcium ions, buffers, stabilizers, and preservatives.

59846 10 vials Simplastin® HTF – Lyophilized thromboplastin reagent from cultured human cells;
(6 ml each) contains calcium ions, buffers, stabilizers, and preservatives.

59872 10 vials Simplastin® HTF – Lyophilized thromboplastin reagent from cultured human cells;
(20 ml each) contains blue dye, calcium ions, buffers, stabilizers, and preservatives.

Additional materials required
Hemostasis Instrumentation. (Refer to the specific instrument manual for operator instructions.)
Purified water, USP or equivalent
Micropipets with disposable tips
Control plasmas
Reference plasmas and factor deficient plasmas (for Factor Assays)
Calibration plasmas (recommended for use with MDA®, Coag-A-Mate® MTX and Coag-A-Mate® MAX)

Materials available from bioMérieux
Verify® 1, 2, and 3 Control Plasmas and MDA® Verify® 1, 2, and 3 Control Plasmas
Verify® Reference Plasma and MDA® Verify® Reference Plasma
Factor Deficient Plasmas and MDA® Factor Deficient Plasmas
VeriCal® Calibrator set

Storage Instructions
Store Simplastin HTF unopened at 2-8°C. Use unopened reagent prior to the label expiration date on the vial
label. Signs of deterioration are reflected in quality control results outside the established laboratory range.
Do not freeze the reconstituted product.

SPECIMEN COLLECTION AND STORAGE
Collection: Collect blood samples in accordance with NCCLS Standard H21-A3: Collection, Transport and
Processing of Blood Specimens for Coagulation Testing and Performance of Coagulation Assays; Approved
Guideline – Third Edition. Collection into 3.2% (0.109M) sodium citrate has been recommended.4,5

Storage: Process blood samples in accordance with NCCLS Standard H21-A3: Collection, Transport and
Processing of Blood Specimens for Coagulation Testing and Performance of Coagulation Assays; Approved
Guideline – Third Edition.3 Centrifuge capped specimens at a speed and time required to consistently produce
platelet-poor plasma (platelet count <10 x 109/L) (10,000/µL), such as 1500 x g for no less than fifteen minutes.
“Specimens for PT assays uncentrifuged or centrifuged with plasma remaining on top of the cells in an
unopened tube kept at 2 to 4°C or 18 to 24°C should be tested within 24 hours from time of specimen
collection.... If the testing is not completed within 24 hours for PT specimens,... plasma should be removed from
the cells and frozen at –20°C for up to two weeks or –70°C for up to six months. A frost-free freezer should not
be used. Frozen plasma samples should be rapidly thawed at 37°C while gently mixing and tested immediately;
if testing cannot be performed immediately, the sample may be held for a maximum of two hours at 4°C until
tested.”3

SIMPLASTIN® HTF TEST PROCEDURE
Preliminary comments and precautions
Do not pipet any of the materials by mouth. Do not smoke, eat or drink in areas where specimens or reagents
are handled.

1. Use disposable gloves and handle all specimens used in the assay cautiously as though capable of
transmitting infectious agents. Consult a physician immediately in the event that specimens are ingested
or come in contact with open lacerations, lesions, mucous membranes, or breaks in the skin.

2. Immediately clean up any spillage of specimens with a 1:10 dilution of 5% sodium hypochlorite (household
bleach). Dispose of the cleaning material by an acceptable method.

3. Dispose of all specimens as if they contain infectious agents. Treatment prior to disposal:
a. Autoclave for 60 minutes at 121°C.
b. Incinerate disposable materials.
c. Mix liquid waste with 5% sodium hypochlorite solution so that the final concentration is approximately

0.5% sodium hypochlorite. Allow treated waste to stand at least 30 minutes before disposal.

Reagent preparation
Reconstitute Simplastin HTF with the volume of purified water, USP or equivalent6,7 stated on the vial label.
Restopper vial and gently invert several times to ensure complete rehydration. Allow to stand for 30 minutes.
Invert reagent gently just before use to ensure homogeneity. If kept in the original tightly-sealed vial and used
in accordance with standard laboratory practices, studies performed with Simplastin HTF on selected
bioMérieux hemostasis instrumentation indicate that the opened reagent is stable for the time period stated
in the table below. While each laboratory should establish their own time limitations based on instrumentation,
environment, and usage conditions, these limits should not exceed those stated which have been found to be
valid under controlled conditions.

Storage Temperature Stability

2-8°C 10 days
15-25°C 5 days
37°C 24 hours
On board the MDA (9-15°C) 7 days

Quality control
1. The use of control plasmas (Verify® 1, 2, and 3 or MDA® Verify® 1, 2, and 3) is recommended for monitoring

coagulation assays following established laboratory quality control procedures. NCCLS recommends
controls be assayed at the initiation of testing, at least once each shift, or with each group of assays. In
high volume laboratories, controls should be tested at least every 40 samples.8

2. If control values are out of range, do not report patient results. Determine which part of the
instrument/reagent/control system is not functioning properly and correct it. After corrective measures are
implemented and documented following good laboratory practice, retest the controls. If they are within
range, patient samples can be tested and reported.

Test procedure
The following sequence is suitable for performing a one-stage prothrombin time test.

1. Pre-warm reconstituted Simplastin HTF to 37 ± 1°C in a constant temperature device.
2. Label a tube and pipette 0.10 ml of sample or control into the tube.
3. Incubate each sample at 37 ± 1°C for 3 to 5 minutes.
4. Forcibly add 0.20 ml of pre-warmed Simplastin HTF to the sample. Simultaneously begin timing for clot

formation, using a suitable clot detection method.
5. Record the time, in seconds, required for the clot formation.

All testing on automated instruments should be performed according to the instrument manufacturer’s
specifications. Refer to the instrument operator manual for assay instructions.

Procedural Notes
1. Simplastin HTF should be gently mixed during use at least once per hour.
2. Good laboratory practices require that control measurements (e.g., using Verify® 1, 2, and 3 clotting times)

be performed on each vial of reagent prior to use with patient samples.
3. It is recommended that each laboratory establish its own site-specific normal reference range for the

instrument used.
4. Consistent technique is recommended for all coagulation procedures. Some instrument manufacturers

recommend duplicate determinations.
5. Simplastin HTF test methods may employ visual, optical or mechanical clot detection methods.
6. Use of clean glassware (or plasticware) is important. Container surface and surface area may affect

activation of samples.

RESULTS
The time recorded (in seconds) is the patient’s prothrombin time. Most instruments can convert and report
these values as percent of normal activity (Quick %),2,9 prothrombin time ratio,2,10 or International Normalized
Ratio (INR).11,12,14

Prothrombin Time Ratio
The prothrombin time ratio is calculated by dividing the patient’s PT value by the mean PT of the laboratory’s
normal population range (reference interval).12 Specific normal ranges should be established by each
laboratory.

The prothrombin time ratio is calculated as follows:
PT Ratio = Patient PT / Normal PT

–
X

Percent activity (Quick %)
The test result (in seconds) is converted to percent of normal activity through use of a reference curve. The
reference curve is prepared by testing dilutions of a normal citrated plasma pool. Dilutions are made in isotonic
saline according to the scheme below.

Percentage 100% 50% 25% 12.5%

Dilution undiluted 1:2 1:4 1:8
Plasma 0.5 ml 0.5 ml 0.5 ml 0.5 ml
Saline 0.0 ml 0.5 ml 1.5 ml 3.5 ml

Clotting times are plotted against the percent activity on log-log graph paper. Alternatively, the reciprocal of
the percentage can be plotted on the x-axis, and the PT (in seconds) on the y-axis of linear graph paper. The
latter method produces a straight line.

International Normalized Ratio (INR)
Using the calculated PT ratio and the appropriate assigned ISI value for the particular lot of Simplastin HTF,
the INR of the patient plasma can be determined. The INR provides a standardized scale for monitoring patients
who are under stable oral anticoagulant therapy.11,12 Each lot of Simplastin HTF is assigned an International
Sensitivity Index (ISI) value by a calibration method traceable to the International Reference Preparation
according to the WHO recommendation.13 Lot-specific ISI information is provided.

The INR is calculated as follows:
INR = PT RatioISI

EXPECTED RESULTS
Although manual, semi-automated and fully automated methods of clot detection may be used with Simplastin
HTF, caution must be used when comparing results obtained using different methods. Clotting times depend
upon many factors including test system, temperature, water quality, pH, specimen collection and preservation,
and other environmental factors, as well as patient population.

As a guide for the user, PT data were obtained on 30 normal adults to establish a reference interval on the
MDA® analyzer. Based on these results, the reference interval was determined to be 11.1-13.2 seconds. For
patients on oral anticoagulant therapy for prophylaxis of recurrent deep vein thrombosis, the therapeutic
range has been recommended to be between an INR of 2.0 and 3.0, and between 2.5 and 3.5 for oral
anticoagulant therapy to prevent recurrent myocardial infarction and for mechanical prosthetic heart
valves.10,14,15 This is only a guide for the user; specific normal3 and therapeutic reference intervals should be
established by each laboratory.8

PERFORMANCE CHARACTERISTICS OF THE TEST
Precision data
The results presented below should be used only as a guide. Each laboratory should establish its own quality
control and reference interval ranges based on the precision of the endpoint detection method employed and
the test conditions within that laboratory.

Precision estimates were derived from data obtained using bioMérieux MDA® Verify® plasma controls run on
the MDA analyzer system. The performance data is based on NCCLS EP5-A16 using pooled data from a single
instrument, run for 22 days, two runs per day, two observations per run for a total of 86 observations (on one
day during the testing period only one run occurred).

Evaluation Results
Within Run Total

Precision N SD CV% SD CV%

MDA® Verify 1 86 0.10 0.78 0.21 1.61
MDA® Verify 2 86 0.17 0.67 0.36 1.39
MDA® Verify 3 86 0.29 0.69 0.66 1.56

Heparin tolerance
Less than 10% shift in prothrombin time is observed when normal and abnormal plasma is spiked with 1 U/mL
heparin.
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Kvalitetskontrol
1. Brug af kontrolplasmaer (Verify® 1, 2 og 3 eller MDA® Verify® 1, 2 og 3) anbefales til kontrol af

koagulationsanalyser i overensstemmelse med fastlagte laboratorieprocedurer for kvalitetskontrol. NCCLS
anbefaler, at kontroller analyseres ved testningens indledning, mindst en gang per skift, eller per gruppe af
analyser. I laboratorier med store prøvemængder bør kontroller testes mindst for hver fyrretyvende prøve.8

2. Hvis kontrolværdierne ligger uden for området, skal patientresultaterne ikke rapporteres. Afgør, hvilken del
af instrument-/reagens-/kontrolsystemet, der ikke fungerer korrekt, og korriger. Test kontrollerne igen, når
korrigerende forholdsregler er implementeret og dokumenteret ifølge god laboratoriepraksis. Hvis
kontrollerne ligger inden for området, kan patientprøverne testes og rapporteres.

Testprocedure
Følgende sekvens er egnet til udførelse af en et-trins protrombintid-test.
1. Forvarm rekonstitueret Simplastin HTF til 37±1°C i en anordning med konstant temperatur.
2. Sæt etiket på et glas og afpipettér 0,10 ml prøve eller kontrol i glasset.
3. Inkubér hver prøve ved 37±1°C i 3 til 5 minutter.
4. Tilsæt med kraft 0,20 ml forvarmet Simplastin HTF til prøven. Påbegynd samtidigt tidstagning for

koageldannelse, og brug en egnet metode til koagelpåvisning.
5. Notér tiden i sekunder, det tager for dannelsen af et koagel.

Al testning på automatiserede instrumenter bør udføres ifølge specifikationerne fra producenten af
instrumentet. Se brugervejledningen til instrumentet for analyseinstruktioner.

Procedure noter
1. Simplastin HTF bør blandes forsigtigt under brug mindst en gang pr. time.
2. God laboratoriepraksis kræver, at kontrolmålinger (f.eks. ved anvendelse af Verify® 1, 2 og 3 koagulationstider)

udføres på hvert hætteglas med reagens inden brug med patientprøver.
3. Det anbefales, at hvert laboratorium fastlægger sit eget refererenceområde for det anvendte instrument.
4. Ensartet teknik anbefales for alle koagulationsprocedurer. Nogle instrumentproducenter anbefaler dobbelte

bestemmelser.
5. Simplastin HTF testmetoder kan anvendes sammen med visuelle, optiske eller mekaniske metoder til

påvisning af koagel.
6. Det er vigtigt at bruge rene glasartikler (eller plastartikler). Beholderens flade og fladeareal kan påvirke

aktivering af prøver.

RESULTATER
Den noterede tid (i sekunder) er patientens protrombintid. De fleste instrumenter kan omregne og rapportere
disse værdier som procent af normal aktivitet (Quick %),2,9 protrombintid-ratio2,10 eller International Normalized
Ratio, INR.11,12,14

Protrombintid-ratio
Protrombintid-ratio beregnes ved at dividere patientens PT-værdi med den gennemsnitlige PT hos laboratoriets
normale populationsområde (referenceinterval).12 Specifikke referenceområder bør fastlægges af hvert
laboratorium.

Protrombintid-ratioen beregnes således:
PT-ratio = Patient-PT / Normal PT

–
X

Procent aktivitet (Quick %)
Testresultatet (i sekunder) omregnes til procent af normal aktivitet ved brug af en referencekurve.
Referencekurven fremstilles ved at teste fortyndinger af normalt citrat-plasma. Fortyndinger fremstilles med
isotonisk fysiologisk saltvand ifølge nedenstående skema.

Procent 100% 50% 25% 12,5%

Fortynding ufortyndet 1:2 1:4 1:8
Plasma 0,5 ml 0,5 ml 0,5 ml 0,5 ml
Saltvand 0,0 ml 0,5 ml 1,5 ml 3,5 ml

Koagulationstiderne afsættes mod procent aktiviteten på dobbeltlogaritmisk papir. Alternativt kan det
reciprokke procenttal plottes på x-aksen, og PT (i sekunder) på y-aksen i et koordinatsystem. Sidstnævnte
metode frembringer en ret linie.

International Normalized Ratio, INR
Ved hjælp af den beregnede PT-ratio og den passende tildelte ISI-værdi for det pågældende batch Simplastin
HTF, kan patientplasmaets INR bestemmes. INR giver en standardiseret skala til kontrol af patienter, der er
under stabil, peroral antikoagulansbehandling.11,12 Hvert batch Simplastin HTF tildeles en international
sensitivitetsindeksværdi (International Sensitivity Index, ISI) ved en kalibreringsmetode, der kan spores til den
internationale referencepræparation (International Reference Preparation) i overensstemmelse med
anbefalinger fra WHO.13 Batch-specifik ISI-information gives.

INR beregnes som følger:
INR = PT-ratioISI

FORVENTEDE RESULTATER
Selvom der kan anvendes manuelle, halvautomatiserede og fuldautomatiserede metoder til påvisning af
koagel med Simplastin HTF, skal der udvises forsigtighed, når der sammenlignes resultater, der er opnået ved
hjælp af forskellige metoder. Koagulationstider afhænger af mange faktorer, herunder testsystem, temperatur,
vandkvalitet, pH, prøvetagning og -opbevaring og andre miljømæssige faktorer, såvel som patientpopulation.

Som en vejledning for brugeren blev PT-data indsamlet fra 30 normale voksne personer for at fastlægge et
referenceinterval for MDA® koagulationsinstrumentet. Baseret på disse resultater blev referenceintervallet
fastslået til 11,1-13,2 sekunder. For patienter med peroral antikoagulansbehandling for profylakse af
recidiverende dyb venetrombose er det anbefalede terapeutiske område på en INR mellem 2,0 og 3,0, og
mellem 2,5 og 3,5 for peroral antikoagulansbehandling til forebyggelse af recidiverende myokardieinfarkt, og
til mekaniske hjerteklapproteser.10,14,15 Dette er kun en vejledning for brugeren. Specifikke normale3 og
terapeutiske referenceintervaller bør fastlægges af hvert laboratorium.8

TEST KARAKTERISTIKA
Præcisionsdata
De nedenfor viste resultater er kun vejledende. Hvert laboratorium bør fastlægge sin egen kvalitetskontrol og
referenceområder baseret på præcisionen af den anvendte endepunktsdetektionssmetode og testforholdene
i det pågældende laboratorium.

Præcisionsestimat blev afledt fra data opnået ved hjælp af bioMérieux MDA® Verify® plasmakontrolkørsler på
MDA koagulationsinstrument. Funktionsdata er baseret på NCCLS EP5-A16 ved hjælp af poolede data fra et
enkelt instrument, kørt i 22 dage, to kørsler pr. dag, to observationer pr. kørsel for i alt 86 observationer (på en
dag under testningsperioden skete kun en kørsel).

Evalueringsresultater
Inden for kørsel I alt

Præcision N SD CV% SD CV%

MDA® Verify 1 86 0,10 0,78 0,21 1,61
MDA® Verify 2 86 0,17 0,67 0,36 1,39
MDA® Verify 3 86 0,29 0,69 0,66 1,56

Heparintolerance
Under 10% skift i protrombintid ses, når normalt og unormalt plasma tilsættes 1 E/ml heparin.

SYMBOLER OG KODER
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Simplastin® HTF
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Simplastin® HTF ÓËËÇÉÊÁ
Áíôéäñáóô˚ñéï (áíèñ˛∂éíçò) èñïìâï∂ëáóôßíçò ãéá ∂ñïóäéïñéóìï˝ò ÷ñüíïõ ∂ñïèñïìâßíçò.

ñïóï÷˚: ˘åéñéóôåßôå ôá áíôéäñáóô˚ñéá óáí äõíçôéêï˝ò ∂áñÜãïíôåò ìåôÜäïóçò ëïéì˛îåùí.

˘ÑÇÓÇ ÃÉÁ ÔÇÍ ÏÏÉÁ ÑÏÏÑÉÆÅÔÁÉ
Ôï Simplastin® HTF åßíáé ˙íá áíôéäñáóô˚ñéï éóôéê˚ò èñïìâï∂ëáóôßíçò, ôï ï∂ïßï ∂ñï˙ñ÷åôáé á∂ü êáëëéåñãçì˙íá
áíèñ˛∂éíá ê˝ôôáñá ãéá ÷ñ˚óç óôïí ∂ñïóäéïñéóìü ôïõ ÷ñüíïõ ∂ñïèñïìâßíçò (PT) óôï áíèñ˛∂éíï ∂ëÜóìá.

ÅÑÉËÇØÇ ÊÁÉ ÅÅÎÇÃÇÓÇ ÔÇÓ ÄÏÊÉÌÁÓÉÁÓ
Ç äïêéìáóßá ÷ñüíïõ ∂ñïèñïìâßíçò ÷ñçóéìï∂ïéåßôáé ãéá ôçí áíß÷íåõóç ôùí áéìïññáãéê˛í äéáôáñá÷˛í. Ìßá ìç
öõóéïëïãéê˚ ̊  ∂áñáôåôáì˙íç äïêéìáóßá PT óõí˚èùò õ∂ïäåéêí˝åé ìßá áíå∂Üñêåéá óå ̇ íáí ̊  ∂åñéóóüôåñïõò á∂ü ôïõò
∂áñÜãïíôåò óôçí åîùãåí˚ ˚ ôçí êïéí˚ ïäü ∂˚îçò ôïõ áßìáôïò. Ç áíå∂Üñêåéá áõô˚ ì∂ïñåß íá ∂ñïêáëåßôáé á∂ü
êëçñïíïìéê˙ò äéáôáñá÷˙ò ôçò ∂˚îçò, áíå∂Üñêåéá ôçò âéôáìßíçò K, ç∂áôéê˚ íüóï ˚ ÷ïñ˚ãçóç öáñìÜêùí. 
Ç äïêéìáóßá PT ÷ñçóéìï∂ïéåßôáé óõí˚èùò ãéá ôçí ∂áñáêïëï˝èçóç ôçò á∂ü ôïõ óôüìáôïò áíôé∂çêôéê˚ò èåñá∂åßáò
äéüôé åßíáé åõáßóèçôç óôçí áíå∂Üñêåéá ôùí ∂áñáãüíôùí II, VII êáé X1,2 êáé ãéá ãåíéêü ∂ñïåã÷åéñçôéêü ̇ ëåã÷ï. Ç äïêéìáóßá
PT ÷ñçóéìï∂ïéåßôáé å∂ßóçò ãéá ôçí åêô˙ëåóç ∂ñïóäéïñéóì˛í ∂áñáãüíôùí ãéá ôï åîùãåí˙ò ó˝óôçìá (äçë. ∂áñÜãïíôåò
II, V, VII êáé X). Ï ÷ñüíïò ∂ñïèñïìâßíçò äåí åßíáé åõáßóèçôïò óå áíå∂Üñêåéåò ôïõ åíäïãåíï˝ò óõóô˚ìáôïò ∂˚îçò
(äçë. ∂áñÜãïíôåò VIII, IX, XI êáé XII) ˚ óå äõóëåéôïõñãßåò ôùí áéìï∂åôáëßùí. Äåí ì∂ïñåß íá ÷ñçóéìï∂ïéçèåß ãéá ôçí
∂áñáêïëï˝èçóç ôçò èåñá∂åßáò ìå ç∂áñßíç.

ÁÑ˘Ç ÔÇÓ ÄÉÁÄÉÊÁÓÉÁÓ
Ç èñïìâï∂ëáóôßíç åíåñãï∂ïéåß ôçí åîùãåí˚ ïäü ∂˚îçò å∂ß ∂áñïõóßá éüíôùí áóâåóôßïõ. Ç ∂ñïóè˚êç éóôéê˚ò
èñïìâï∂ëáóôßíçò ∂ïõ ∂åñé˙÷åé áóâ˙óôéï (Simplastin HTF) óå ∂ëÜóìá ∂ïõ ̇ ÷åé õ∂ïâëçèåß óå áíôé∂çêôéê˚ å∂åîåñãáóßá
åíåñãï∂ïéåß ôï ó÷çìáôéóìü èñüìâïõ éí˛äïõò. ëÜóìá ìå áíå∂Üñêåéá óå ∂áñÜãïíôá ∂˚îçò óôçí åîùãåí˚ ïäü, á∂áéôåß
ìåãáë˝ôåñï ÷ñüíï á∂ü ü,ôé öõóéïëïãéêÜ äåßãìáôá ãéá ôï ó÷çìáôéóìü óôåñåï˝ ∂˚ãìáôïò.

Ôï ÷ñïíéêü äéÜóôçìá ó÷çìáôéóìï˝ ∂˚ãìáôïò èá åßíáé å∂ßóçò ∂áñáôåôáì˙íï óå ∂ëÜóìáôá ü∂ïõ ˙÷ïõí ìåéùèåß ïé
ëåéôïõñãéêïß, åîáñô˛ìåíïé á∂ü ôç âéôáìßíç K ∂áñÜãïíôåò, ìåôÜ á∂ü ÷ïñ˚ãçóç á∂ü ôïõ óôüìáôïò áíôé∂çêôéê˛í.

ÁÍÔÉÄÑÁÓÔÇÑÉÁ
Ãéá äéáãíùóôéê˚ ÷ñ˚óç in vitro.

59847 10 öéáëßäéá Simplastin® HTF – Ëõïöéëï∂ïéçì˙íï áíôéäñáóô˚ñéï èñïìâï∂ëáóôßíçò á∂ü
(20 ml ˙êáóôï) êáëëéåñãçì˙íá áíèñ˛∂éíá ê˝ôôáñá, ∂åñé˙÷åé éüíôá áóâåóôßïõ, ñõèìéóôéêÜ äéáë˝ìáôá,

óôáèåñï∂ïéçô˙ò êáé óõíôçñçôéêÜ.
59846 10 öéáëßäéá Simplastin® HTF – Ëõïöéëï∂ïéçì˙íï áíôéäñáóô˚ñéï èñïìâï∂ëáóôßíçò á∂ü

(6 ml ˙êáóôï) êáëëéåñãçì˙íá áíèñ˛∂éíá ê˝ôôáñá, ∂åñé˙÷åé éüíôá áóâåóôßïõ, ñõèìéóôéêÜ äéáë˝ìáôá,
óôáèåñï∂ïéçô˙ò êáé óõíôçñçôéêÜ.

59872 10 öéáëßäéá Simplastin® HTF – Ëõïöéëï∂ïéçì˙íï áíôéäñáóô˚ñéï èñïìâï∂ëáóôßíçò á∂ü
(20 ml ˙êáóôï) êáëëéåñãçì˙íá áíèñ˛∂éíá ê˝ôôáñá, ∂åñé˙÷åé êõáí˚ ÷ñùóôéê˚, éüíôá áóâåóôßïõ, ñõèìéóôéêÜ

äéáë˝ìáôá, óôáèåñï∂ïéçô˙ò êáé óõíôçñçôéêÜ.

ñüóèåôá õëéêÜ ∂ïõ á∂áéôï˝íôáé
⁄ñãáíá áéìüóôáóçò. (Ãéá ïäçãßåò ÷åéñéóô˚, áíáôñ˙îôå óôï åã÷åéñßäéï ôïõ óõãêåêñéì˙íïõ ïñãÜíïõ).
Êåêáèáñì˙íï ˝äùñ, USP ˚ éóïä˝íáìï
Ìéêñï∂é∂˙ôåò ìå áíáë˛óéìá Üêñá
ëÜóìáôá åë˙ã÷ïõ
ëÜóìáôá áíáöïñÜò êáé ∂ëÜóìáôá ìå áíå∂Üñêåéá ∂áñáãüíôùí (ãéá ∂ñïóäéïñéóìï˝ò ∂áñáãüíôùí)
ëÜóìáôá âáèìïíüìçóçò (óõíéóô˛íôáé ãéá ÷ñ˚óç ìå ôá MDA®, Coag-A-Mate® MTX êáé Coag-A-Mate® MAX)

ÕëéêÜ ∂ïõ äéáôßèåíôáé á∂ü ôçí bioMérieux
ëÜóìáôá åë˙ã÷ïõ Verify® 1, 2 êáé 3 êáé ëÜóìáôá åë˙ã÷ïõ MDA® Verify® 1, 2 êáé 3
ëÜóìá áíáöïñÜò Verify® êáé ëÜóìá áíáöïñÜò MDA® Verify®

ëÜóìáôá ìå áíå∂Üñêåéá ∂áñáãüíôùí êáé ëÜóìáôá ìå áíå∂Üñêåéá ∂áñáãüíôùí MDA®

Óåô âáèìïíïìçô˚ VeriCal®

Ïäçãßåò ö˝ëáîçò
ÖõëÜóóåôå ôï Simplastin HTF ìç áíïéãì˙íï óôïõò 2-8°C. ˘ñçóéìï∂ïéåßôå ôï ìç áíïéãì˙íï áíôéäñáóô˚ñéï ∂ñéí á∂ü
ôçí çìåñïìçíßá ë˚îçò ∂ïõ áíáãñÜöåôáé óôçí åôéê˙ôá ôïõ öéáëéäßïõ. Ôõ÷üí åíäåßîåéò öèïñÜò áíôáíáêë˛íôáé óôá
á∂ïôåë˙óìáôá ∂ïéïôéêï˝ åë˙ã÷ïõ, ôá ï∂ïßá âñßóêïíôáé åêôüò ôïõ êáèéåñùì˙íïõ åñãáóôçñéáêï˝ ∂åäßïõ ôéì˛í. Ìçí
êáôáø˝÷åôå ôï áíáóõóôáè˙í ∂ñïúüí.

ÓÕËËÏÃÇ ÊÁÉ ÖÕËÁÎÇ ÄÅÉÃÌÁÔÙÍ
Óõëëïã˚: Óõëë˙ãåôå ôá äåßãìáôá áßìáôïò ó˝ìöùíá ìå ôï ∂ñüôõ∂ï H21-A3 ôçò NCCLS: Collection, Transport and
Processing of Blood Specimens for Coagulation Testing and Performance of Coagulation Assays (Óõëëïã˚,
ìåôáöïñÜ êáé å∂åîåñãáóßá äåéãìÜôùí áßìáôïò ãéá ̇ ëåã÷ï ôçò ∂˚îçò êáé åêô˙ëåóç ∂ñïóäéïñéóì˛í ∂˚îçò), åãêåêñéì˙íç
êáôåõèõíô˚ñéá ïäçãßá – ôñßôç ˙êäïóç. ÓõíéóôÜôáé óõëëïã˚ óå 3,2% (0,109 M) êéôñéêï˝ íáôñßïõ.4,5

Ö˝ëáîç: Ç å∂åîåñãáóßá ôùí äåéãìÜôùí áßìáôïò ∂ñ˙∂åé íá ãßíåôáé ó˝ìöùíá ìå ôï ∂ñüôõ∂ï H21-A3 ôçò NCCLS:
Collection, Transport and Processing of Blood Specimens for Coagulation Testing and Performance of
Coagulation Assays,3 åãêåêñéì˙íç êáôåõèõíô˚ñéá ïäçãßá – ôñßôç ˙êäïóç. Öõãïêåíôñßóôå ôá ∂ùìáôéóì˙íá äåßãìáôá
óå ôá÷˝ôçôá êáé ÷ñüíï ∂ïõ á∂áéôï˝íôáé ãéá ôç óôáèåñ˚ ∂áñáãùã˚ ∂ôù÷ï˝ óå áéìï∂åôÜëéá ∂ëÜóìáôïò (áñéèìüò
áéìï∂åôáëßùí <10 x 109/L) (10.000/µL), ü∂ùò 1500 x g ãéá ôïõëÜ÷éóôïí äåêá∂˙íôå ëå∂ôÜ. “Äåßãìáôá ãéá
∂ñïóäéïñéóìï˝ò PT ÷ùñßò öõãïê˙íôñéóç ˚ ìå öõãïê˙íôñéóç ìå ∂ëÜóìá ∂ïõ ∂áñáì˙íåé óôçí êïñõö˚ ôùí êõôôÜñùí
óå ìç áíïéãì˙íï óùëçíÜñéï ∂ïõ äéáôçñåßôáé óôïõò 2 ˙ùò 4°C ˚ óôïõò 18 ˙ùò 24°C èá ∂ñ˙∂åé íá åë˙ã÷åôáé åíôüò 24
ùñ˛í á∂ü ôï ÷ñüíï óõëëïã˚ò ôïõ äåßãìáôïò. . . . ÅÜí ï ˙ëåã÷ïò äåí ïëïêëçñùèåß åíôüò 24 ùñ˛í ãéá äåßãìáôá PT, .
. . ôï ∂ëÜóìá ∂ñ˙∂åé íá áöáéñåßôáé á∂ü ôá ê˝ôôáñá êáé íá êáôáø˝÷åôáé óôïõò –20°C ãéá äéÜóôçìá ̇ ùò ä˝ï åâäïìÜäùí
˚ óôïõò -70°C ãéá äéÜóôçìá ˙ùò ˙îé ìçí˛í. Äåí ∂ñ˙∂åé íá ÷ñçóéìï∂ïéåßôáé êáôáø˝êôçò ÷ùñßò ∂Üãï. Ôá äåßãìáôá
êáôåøõãì˙íïõ ∂ëÜóìáôïò èá ∂ñ˙∂åé íá á∂ïø˝÷ïíôáé ôá÷˙ùò óôïõò 37°C ìå ∂ñïóåêôéê˚ áíÜìåéîç êáé íá åë˙ã÷ïíôáé
áì˙óùò. ÅÜí ï ˙ëåã÷ïò äåí ì∂ïñåß íá åêôåëåóôåß áì˙óùò, ôï äåßãìá ì∂ïñåß íá äéáôçñåßôáé ôï ∂ïë˝ ä˝ï ˛ñåò óôïõò
4°C ì˙÷ñé íá åëåã÷èåß.”3

ÄÉÁÄÉÊÁÓÉÁ ÄÏÊÉÌÁÓÉÁÓ ÌÅ SIMPLASTIN® HTF
ñïêáôáñêôéêÜ ó÷üëéá êáé ∂ñïöõëÜîåéò
Ìçí áíáññïöÜôå ìå ∂é∂˙ôá ï∂ïéïä˚∂ïôå á∂ü ôá õëéêÜ ìå ôï óôüìá. Ìçí êá∂íßæåôå, ìçí ôñ˛ôå êáé ìçí ∂ßíåôå óå
÷˛ñïõò ü∂ïõ ãßíåôáé ÷åéñéóìüò äåéãìÜôùí ˚ áíôéäñáóôçñßùí.

1. Íá ÷ñçóéìï∂ïéåßôå áíáë˛óéìá ãÜíôéá êáé íá ÷åéñßæåóôå üëá ôá äåßãìáôá ∂ïõ ÷ñçóéìï∂ïéï˝íôáé óôïí ∂ñïóäéïñéóìü
∂ñïóåêôéêÜ ùò äõíçôéêÜ ìåôÜäïóçò ìïëõóìáôéê˛í ∂áñáãüíôùí. Óå ∂åñß∂ôùóç êáôÜ∂ïóçò ôùí äåéãìÜôùí ̊  å∂áö˚ò
ôïõò ìå áíïé÷ôÜ ó÷éóßìáôá, âëÜâåò, âëåííïãüíïõò õì˙íåò ̊  ñ˚îåéò ôïõ ä˙ñìáôïò, óõìâïõëåõôåßôå áì˙óùò ̇ íáí éáôñü.

2. Êáèáñßóôå áì˙óùò ôõ÷üí ÷õì˙íç ∂ïóüôçôá äåéãìÜôùí ìå ÷ñ˚óç 5% õ∂ï÷ëùñé˛äïõò íáôñßïõ óå áñáßùóç 1:10
(ïéêéáêü ëåõêáíôéêü). Á∂ïññßøôå ôï õëéêü êáèáñéóìï˝ áêïëïõè˛íôáò ìßá á∂ïäåêô˚ ì˙èïäï á∂üññéøçò.

3. Á∂ïññßøôå üëá ôá äåßãìáôá ùò åÜí íá ∂åñéåß÷áí ìïëõóìáôéêï˝ò ∂áñÜãïíôåò. Å∂åîåñãáóßá ∂ñéí á∂ü ôçí á∂üññéøç:
á. Á∂ïóôåßñùóç óå áõôüêáõóôï ãéá 60 ëå∂ôÜ óôïõò 121°C.
â. Á∂ïô˙öñùóç ôùí áíáë˛óéìùí õëéê˛í.
ã. ÁíÜìåéîç ôùí õãñ˛í á∂ïâë˚ôùí ìå äéÜëõìá 5% õ∂ï÷ëùñé˛äïõò íáôñßïõ, ˙ôóé ˛óôå ç ôåëéê˚ óõãê˙íôñùóç íá

åßíáé ∂åñß∂ïõ 0,5% õ∂ï÷ëùñé˛äïõò íáôñßïõ. Áö˚óôå ôá å∂åîåñãáóì˙íá á∂üâëçôá íá ∂áñáìåßíïõí áêßíçôá ãéá
ôïõëÜ÷éóôïí 30 ëå∂ôÜ ∂ñéí á∂ü ôçí á∂üññéøç.

áñáóêåõ˚ áíôéäñáóôçñßùí
Ç áíáó˝óôáóç ôïõ Simplastin HTF ∂ñ˙∂åé íá ãßíåôáé ìå ôïí üãêï ôïõ êåêáèáñì˙íïõ ̋ äáôïò, USP ̊  éóïä˝íáìï,6,7 ∂ïõ
áíáãñÜöåôáé óôçí åôéê˙ôá ôïõ öéáëéäßïõ. Å∂áíá∂ùìáôßóôå ôï öéáëßäéï êáé áíáóôñ˙øôå ∂ñïóåêôéêÜ áñêåô˙ò öïñ˙ò, ̇ ôóé
˛óôå íá äéáóöáëéóôåß ç ∂ë˚ñçò åíõäÜôùóç. Áö˚óôå íá ∂áñáìåßíåé áêßíçôï ãéá 30 ëå∂ôÜ. Áíáóôñ˙øôå ôï áíôéäñáóô˚ñéï
∂ñïóåêôéêÜ áêñéâ˛ò ∂ñéí á∂ü ôç ÷ñ˚óç, ̇ ôóé ̨ óôå íá äéáóöáëéóôåß ç ïìïéïã˙íåéá. ÅÜí äéáôçñåßôáé óôï áñ÷éêü, åñìçôéêÜ
óöñáãéóì˙íï öéáëßäéï êáé ÷ñçóéìï∂ïéåßôáé ó˝ìöùíá ìå ∂ñüôõ∂åò åñãáóôçñéáê˙ò ∂ñáêôéê˙ò, ïé ìåë˙ôåò ∂ïõ åêôåëï˝íôáé
ìå Simplastin HTF óå å∂éëåãì˙íá üñãáíá áéìüóôáóçò ôçò bioMérieux õ∂ïäåéêí˝ïõí üôé ôï áíïéãì˙íï áíôéäñáóô˚ñéï
∂áñáì˙íåé óôáèåñü ãéá ôç ÷ñïíéê˚ ∂åñßïäï ∂ïõ áíáö˙ñåôáé óôïí ∂áñáêÜôù ∂ßíáêá. Åí˛ êÜèå åñãáóô˚ñéï ∂ñ˙∂åé íá
êáèéåñ˛íåé ôïõò äéêï˝ò ôïõ ÷ñïíéêï˝ò ∂åñéïñéóìï˝ò âÜóåé ôùí ïñãÜíùí, ôïõ ∂åñéâÜëëïíôïò êáé ôùí óõíèçê˛í
÷ñ˚óåùò, ôá üñéá áõôÜ, ∂ñ˙∂åé íá ìçí õ∂åñâáßíïõí ôá áíáãñáöüìåíá ãéá ôá ï∂ïßá äéá∂éóô˛èçêå üôé åßíáé ̇ ãêõñá õ∂ü
åëåã÷üìåíåò óõíè˚êåò.

Èåñìïêñáóßá ö˝ëáîçò Óôáèåñüôçôá
2-8°C 10 çì˙ñåò
15-25°C 5 çì˙ñåò
37°C 24 ˛ñåò
Åíôüò ôïõ áíáëõô˚ MDA (9-15°C) 7 çì˙ñåò

ïéïôéêüò ˙ëåã÷ïò
1. ÓõíéóôÜôáé ç ÷ñ˚óç ôùí ∂ëáóìÜôùí åë˙ã÷ïõ (Verify® 1, 2 êáé 3 ˚ MDA® Verify® 1, 2 êáé 3) ãéá ∂áñáêïëï˝èçóç

∂ñïóäéïñéóì˛í ∂˚îçò, áêïëïõè˛íôáò êáèéåñùì˙íåò åñãáóôçñéáê˙ò äéáäéêáóßåò ∂ïéïôéêï˝ åë˙ã÷ïõ. Ç NCCLS
óõíéóôÜ ôïí ∂ñïóäéïñéóìü ôùí ìáñô˝ñùí êáôÜ ôçí ˙íáñîç ôïõ åë˙ã÷ïõ, ôïõëÜ÷éóôïí ìßá öïñÜ óå êÜèå âÜñäéá ˚
ìå êÜèå ïìÜäá ∂ñïóäéïñéóì˛í. Óå åñãáóô˚ñéá ìåãÜëïõ üãêïõ, ïé ìÜñôõñåò ∂ñ˙∂åé íá åë˙ã÷ïíôáé ôïõëÜ÷éóôïí
êÜèå 40 äåßãìáôá.8

2. ÅÜí ïé ôéì˙ò åë˙ã÷ïõ åßíáé åêôüò ôïõ á∂ïäåêôï˝ ∂åäßïõ ôéì˛í, ìçí áíáö˙ñåôå ôá á∂ïôåë˙óìáôá ôùí áóèåí˛í.
ñïóäéïñßóôå ∂ïéï ôì˚ìá ôïõ óõóô˚ìáôïò ïñãÜíùí/áíôéäñáóôçñßùí/åë˙ã÷ïõ äåí ëåéôïõñãåß óùóôÜ êáé äéïñè˛óôå
ôï. ÌåôÜ ôçí åöáñìïã˚ êáé ôçí ôåêìçñßùóç ôùí äéïñèùôéê˛í ì˙ôñùí áêïëïõè˛íôáò ôçí ïñè˚ åñãáóôçñéáê˚
∂ñáêôéê˚, åë˙ãîôå ∂Üëé ôïõò ìÜñôõñåò. ÅÜí âñßóêïíôáé åíôüò ôïõ á∂ïäåêôï˝ ∂åäßïõ ôéì˛í, ôá äåßãìáôá ôùí áóèåí˛í
ì∂ïñï˝í íá åëåã÷èï˝í êáé íá áíáöåñèï˝í.

Äéáäéêáóßá ôçò äïêéìáóßáò
Ç áêüëïõèç áëëçëïõ÷ßá åßíáé êáôÜëëçëç ãéá ôçí åêô˙ëåóç ìßáò äïêéìáóßáò ÷ñüíïõ ∂ñïèñïìâßíçò åíüò óôáäßïõ.

1. ñïèåñìÜíåôå ôï áíáóõóôáè˙í Simplastin HTF óôïõò 37±1°C óå óõóêåõ˚ óôáèåñ˚ò èåñìïêñáóßáò.
2. Óçìåé˛óôå ˙íá óùëçíÜñéï êáé ìåôáö˙ñåôå ìå ∂é∂˙ôá 0,10 ml äåßãìáôïò ˚ ìÜñôõñá ì˙óá óôï óùëçíÜñéï.
3. Å∂ùÜóôå ôï êÜèå äåßãìá óôïõò 37±1°C ãéá 3 ˙ùò 5 ëå∂ôÜ.
4. ñïóè˙óôå ˙íôïíá 0,20 ml ∂ñïèåñìáóì˙íïõ Simplastin HTF óôï äåßãìá. Áñ÷ßóôå ôáõôü÷ñïíá ôç ÷ñïíïì˙ôñçóç

ãéá ôï ó÷çìáôéóìü ∂˚ãìáôïò, ìå ÷ñ˚óç êáôÜëëçëçò ìåèüäïõ áíß÷íåõóçò ∂˚ãìáôïò.
5. ÊáôáãñÜøôå ôï ÷ñüíï, óå äåõôåñüëå∂ôá, ∂ïõ èá á∂áéôçèåß ãéá ôï ó÷çìáôéóìü ∂˚ãìáôïò.

⁄ëïé ïé ̇ ëåã÷ïé óå áõôïìáôï∂ïéçì˙íá üñãáíá ∂ñ˙∂åé íá åêôåëï˝íôáé ó˝ìöùíá ìå ôéò ∂ñïäéáãñáö˙ò ôïõ êáôáóêåõáóô˚
ôïõ ïñãÜíïõ. Ãéá ïäçãßåò ó÷åôéêÜ ìå ôïí ∂ñïóäéïñéóìü, áíáôñ˙îôå óôï åã÷åéñßäéï ÷åéñéóô˚ ôïõ ïñãÜíïõ.

Óçìåé˛óåéò ãéá ôç äéáäéêáóßá
1. Ôï Simplastin HTF ∂ñ˙∂åé íá áíáìåéãí˝åôáé ∂ñïóåêôéêÜ êáôÜ ôç äéÜñêåéá ôçò ÷ñ˚óçò, ôïõëÜ÷éóôïí ìßá öïñÜ áíÜ ̨ ñá.
2. Ç ïñè˚ åñãáóôçñéáê˚ ∂ñáêôéê˚ á∂áéôåß ôçí åêô˙ëåóç ìåôñ˚óåùí åë˙ã÷ïõ (∂.÷. ÷ñ˚óç ÷ñüíùí ó÷çìáôéóìï˝

∂˚ãìáôïò ìå Verify® 1, 2 êáé 3) óå êÜèå öéáëßäéï áíôéäñáóôçñßïõ ∂ñéí á∂ü ôç ÷ñ˚óç ìå äåßãìáôá áóèåí˛í.
3. ÓõíéóôÜôáé êÜèå åñãáóô˚ñéï íá êáèéåñ˛íåé ôï äéêü ôïõ, åéäéêü êáôÜ ôü∂ïõò ∂åäßï öõóéïëïãéê˛í ôéì˛í áíáöïñÜò

ãéá ôï üñãáíï ∂ïõ ÷ñçóéìï∂ïéåßôáé.
4. ÓõíéóôÜôáé ç ÷ñ˚óç å∂áíáë˚øéìçò ôå÷íéê˚ò ãéá üëåò ôéò äéáäéêáóßåò ∂˚îçò. Ïñéóì˙íïé êáôáóêåõáóô˙ò ïñãÜíùí

óõíéóôï˝í äé∂ëï˝ò ∂ñïóäéïñéóìï˝ò.
5. Ïé ì˙èïäïé äïêéìáóßáò ôïõ Simplastin HTF ì∂ïñåß íá ÷ñçóéìï∂ïéï˝í ï∂ôéê˙ò ˚ ìç÷áíéê˙ò ìåèüäïõò áíß÷íåõóçò

∂˚ãìáôïò.

6. Ç ÷ñ˚óç êáèáñ˛í ãõÜëéíùí (˚ ∂ëáóôéê˛í) óêåõ˛í åßíáé óçìáíôéê˚. Ç å∂éöÜíåéá ôïõ ∂åñé˙êôç êáé ôï åìâáäüí
å∂éöáíåßáò åíä˙÷åôáé íá å∂çñåÜóïõí ôçí åíåñãï∂ïßçóç ôùí äåéãìÜôùí.

ÁÏÔÅËÅÓÌÁÔÁ
Ï ÷ñüíïò ∂ïõ êáôáãñÜöåôáé (óå äåõôåñüëå∂ôá) åßíáé ï ÷ñüíïò ∂ñïèñïìâßíçò ôïõ áóèåíï˝ò. Ôá ∂åñéóóüôåñá üñãáíá
ì∂ïñï˝í íá ìåôáôñ˙∂ïõí êáé íá áíáö˙ñïõí ôéò ôéì˙ò áõô˙ò ùò ∂ïóïóôü ôçò öõóéïëïãéê˚ò äñáóôéêüôçôáò (Quick %),2,9

ùò ó÷˙óç ÷ñüíïõ ∂ñïèñïìâßíçò2,10 ˚ ùò Äéåèí˚ ïìáëï∂ïéçì˙íç ó÷˙óç (INR).11,12,14

Ó÷˙óç ÷ñüíïõ ∂ñïèñïìâßíçò
Ç ó÷˙óç ÷ñüíïõ ∂ñïèñïìâßíçò õ∂ïëïãßæåôáé ìå äéáßñåóç ôçò ôéì˚ò PT ôïõ áóèåíï˝ò ìå ôï ì˙óï PT ôïõ öõóéïëïãéêï˝
∂åäßïõ ôéì˛í ∂ëçèõóìï˝ ôïõ åñãáóôçñßïõ (äéÜóôçìá áíáöïñÜò).12 ñ˙∂åé íá êáèéåñ˛íïíôáé åéäéêÜ ∂åäßá
öõóéïëïãéê˛í ôéì˛í á∂ü êÜèå åñãáóô˚ñéï.

Ç ó÷˙óç ÷ñüíïõ ∂ñïèñïìâßíçò õ∂ïëïãßæåôáé ùò åî˚ò:
Ó÷˙óç PT = PT Áóèåíï˝ò /

–
X Öõóéïëïãéêüò PT

Åêáôïóôéáßá äñáóôéêüôçôá (Quick %)
Ôï á∂ïô˙ëåóìá ôçò äïêéìáóßáò (óå äåõôåñüëå∂ôá) ìåôáôñ˙∂åôáé óå ∂ïóïóôü öõóéïëïãéê˚ò äñáóôéêüôçôáò ìå ôç
âï˚èåéá ìßáò êáì∂˝ëçò áíáöïñÜò. Ç êáì∂˝ëç áíáöïñÜò êáôáóêåõÜæåôáé ìå ˙ëåã÷ï ôùí áñáé˛óåùí ìßáò äåîáìåí˚ò
öõóéïëïãéêï˝ êéôñéêï˝÷ïõ ∂ëÜóìáôïò. Ïé áñáé˛óåéò ãßíïíôáé óå éóüôïíï áëáôï˝÷ï äéÜëõìá ó˝ìöùíá ìå ôï ∂áñáêÜôù
ó÷˚ìá.

ïóïóôü 100% 50% 25% 12,5%
Áñáßùóç ìç áñáéùì˙íï 1:2 1:4 1:8
ëÜóìá 0,5 ml 0,5 ml 0,5 ml 0,5 ml
Áëáôï˝÷ï äéÜëõìá 0,0 ml 0,5 ml 1,5 ml 3,5 ml

Ïé ÷ñüíïé ó÷çìáôéóìï˝ ∂˚ãìáôïò ∂áñéóôÜíïíôáé ãñáöéêÜ ̇ íáíôé ôçò åêáôïóôéáßáò äñáóôéêüôçôáò óå ÷áñôß ëïãáñéèìéêï˝
ãñáö˚ìáôïò log-log. ÅíáëëáêôéêÜ, ôï áíôßóôñïöï ôïõ ∂ïóïóôï˝ ì∂ïñåß íá ∂áñáóôáèåß ãñáöéêÜ óôïí Üîïíá ôùí x êáé
ï PT (óå äåõôåñüëå∂ôá) óôïí Üîïíá ôùí y ôïõ ÷áñôéï˝ ãñáììéêï˝ ãñáö˚ìáôïò. Ç ôåëåõôáßá ì˙èïäïò ∂áñÜãåé ìßá
åõèåßá ãñáìì˚.

Äéåèí˚ò ïìáëï∂ïéçì˙íç ó÷˙óç (INR)
Ìå ÷ñ˚óç ôçò õ∂ïëïãéæüìåíçò ó÷˙óçò PT êáé ôçò êáôÜëëçëçò á∂ïäïèåßóáò ôéì˚ò ISI ãéá ôç óõãêåêñéì˙íç ∂áñôßäá ôïõ
Simplastin HTF, ì∂ïñåß íá ∂ñïóäéïñéóôåß ç INR ôïõ ∂ëÜóìáôïò ôïõ áóèåíï˝ò. Ç INR ∂áñ˙÷åé ìßá ∂ñïôõ∂ï∂ïéçì˙íç
êëßìáêá ãéá ôçí ∂áñáêïëï˝èçóç áóèåí˛í, ïé ï∂ïßïé õ∂ïâÜëëïíôáé óå óôáèåñ˚ á∂ü ôïõ óôüìáôïò áíôé∂çêôéê˚
èåñá∂åßá.11,12 Óå êÜèå ∂áñôßäá Simplastin HTF á∂ïäßäåôáé ìßá ôéì˚ Äéåèíï˝ò äåßêôç åõáéóèçóßáò (ISI) ìå ìßá ì˙èïäï
âáèìïíüìçóçò, ç ï∂ïßá ì∂ïñåß íá áíá÷èåß óôç Äéåèí˚ ∂áñáóêåõ˚ áíáöïñÜò ó˝ìöùíá ìå ôç ó˝óôáóç ôçò .Ï.Õ.13

áñ˙÷ïíôáé åéäéê˙ò ãéá ôçí åêÜóôïôå ∂áñôßäá ∂ëçñïöïñßåò ó÷åôéêÜ ìå ôï ISI.

Ç INR õ∂ïëïãßæåôáé ùò åî˚ò:
INR = Ó÷˙óç PTISI

ÁÍÁÌÅÍÏÌÅÍÁ ÁÏÔÅËÅÓÌÁÔÁ
áñüôé åßíáé äõíáôü íá ÷ñçóéìï∂ïéçèï˝í ìå ôï Simplastin HTF ìç áõôïìáôï∂ïéçì˙íåò, çìé-áõôïìáôï∂ïéçì˙íåò êáé
∂ë˚ñùò áõôïìáôï∂ïéçì˙íåò ì˙èïäïé áíß÷íåõóçò ∂˚ãìáôïò, ∂ñ˙∂åé íá äßíåôáé ∂ñïóï÷˚ êáôÜ ôç ó˝ãêñéóç
á∂ïôåëåóìÜôùí ∂ïõ ëáìâÜíïíôáé ìå ÷ñ˚óç äéáöïñåôéê˛í ìåèüäùí. Ïé ÷ñüíïé ó÷çìáôéóìï˝ ∂˚ãìáôïò åîáñô˛íôáé á∂ü
∂ïëëï˝ò ∂áñÜãïíôåò, óõì∂åñéëáìâáíïì˙íïõ ôïõ óõóô˚ìáôïò åë˙ã÷ïõ, ôçò èåñìïêñáóßáò, ôçò ∂ïéüôçôáò ôïõ íåñï˝,
ôïõ pH, ôçò óõëëïã˚ò êáé ôçò äéáô˚ñçóçò äåéãìÜôùí êáé Üëëùí ∂åñéâáëëïíôéê˛í ∂áñáãüíôùí, êáè˛ò êáé ôïí
∂ëçèõóìü ôùí áóèåí˛í.

Ùò ïäçãü ãéá ôï ÷ñ˚óôç, ôá äåäïì˙íá ãéá ôïí PT åë˚öèçóáí óå 30 öõóéïëïãéêï˝ò åí˚ëéêåò ãéá ôçí êáèé˙ñùóç
äéáóô˚ìáôïò áíáöïñÜò óôïí áíáëõô˚ MDA®. Ìå âÜóç ôá á∂ïôåë˙óìáôá áõôÜ, ôï äéÜóôçìá áíáöïñÜò ∂ñïóäéïñßóôçêå
üôé åßíáé 11,1-13,2 äåõôåñüëå∂ôá. Ãéá áóèåíåßò ∂ïõ õ∂ïâÜëëïíôáé óå á∂ü ôïõ óôüìáôïò áíôé∂çêôéê˚ èåñá∂åßá ãéá
∂ñïö˝ëáîç á∂ü õ∂ïôñï∂éÜæïõóá åí ôù âÜèåé öëåâéê˚ èñüìâùóç, ôï èåñá∂åõôéêü ∂åäßï ôéì˛í óõíéóôÜôáé üôé åßíáé
ìåôáî˝ ôéì˚ò INR 2,0 êáé 3,0 êáé ìåôáî˝ 2,5 êáé 3,5 ãéá á∂ü ôïõ óôüìáôïò áíôé∂çêôéê˚ èåñá∂åßá ãéá ôçí ∂ñüëçøç
õ∂ïôñï∂éÜæïíôïò åìöñÜãìáôïò ôïõ ìõïêáñäßïõ êáé ãéá ìç÷áíéê˙ò ∂ñïèåôéê˙ò êáñäéáê˙ò âáëâßäåò.10,14,15 Áõôü á∂ïôåëåß
ìüíïí ïäçãü ãéá ôï ÷ñ˚óôç. ñ˙∂åé íá êáèéåñ˛íïíôáé åéäéêÜ öõóéïëïãéêÜ3 êáé èåñá∂åõôéêÜ äéáóô˚ìáôá áíáöïñÜò
á∂ü êÜèå åñãáóô˚ñéï.8

˘ÁÑÁÊÔÇÑÉÓÔÉÊÁ ÁÏÄÏÓÇÓ ÔÇÓ ÄÏÊÉÌÁÓÉÁÓ
Äåäïì˙íá áêñéâåßáò
Ôá á∂ïôåë˙óìáôá ∂ïõ ∂áñïõóéÜæïíôáé ∂áñáêÜôù ∂ñ˙∂åé íá ÷ñçóéìï∂ïéï˝íôáé ìüíïí ùò ïäçãüò. Ôï êÜèå åñãáóô˚ñéï
∂ñ˙∂åé íá êáèéåñ˛íåé ôá äéêÜ ôïõ ∂åäßá ôéì˛í ∂ïéïôéêï˝ åë˙ã÷ïõ êáé äéáóôçìÜôùí áíáöïñÜò ìå âÜóç ôçí áêñßâåéá ôçò
ìåèüäïõ áíß÷íåõóçò ôåëéêï˝ óçìåßïõ ∂ïõ ÷ñçóéìï∂ïéåßôáé êáé ôéò óõíè˚êåò åë˙ã÷ïõ åíôüò ôïõ åñãáóôçñßïõ áõôï˝.

Ïé õ∂ïëïãéóìïß áêñßâåéáò ∂ñï˚ëèáí á∂ü äåäïì˙íá ∂ïõ åë˚öèçóáí ìå ÷ñ˚óç ìáñô˝ñùí ∂ëÜóìáôïò MDA® Verify®

ôçò bioMérieux, ïé ï∂ïßïé áíáë˝èçêáí óôï ó˝óôçìá áíáëõô˚ MDA. Ôá äåäïì˙íá á∂üäïóçò âáóßæïíôáé óôï EP5-A16

ôçò NCCLS ìå ÷ñ˚óç óõíåíùì˙íùí äåäïì˙íùí á∂ü ̇ íá ìüíïí üñãáíï, ôï ï∂ïßï ô˙èçêå óå ëåéôïõñãßá ãéá 22 çì˙ñåò,
ìå ä˝ï áíáë˝óåéò ôçí çì˙ñá, ä˝ï ∂áñáôçñ˚óåéò áíÜ áíÜëõóç ãéá 86 ∂áñáôçñ˚óåéò óõíïëéêÜ (óå ìßá çì˙ñá êáôÜ ôç
äéÜñêåéá ôçò ∂åñéüäïõ åë˙ã÷ïõ, åêôåë˙óôçêå ìüíïí ìßá áíÜëõóç).

Á∂ïôåë˙óìáôá áîéïëüãçóçò
ÁíÜëõóç ìßáò ì˙ôñçóçò Ó˝íïëï

Áêñßâåéá N Ô.Á. Ó.Ä.% Ô.Á. Ó.Ä.%
MDA® Verify 1 86 0,10 0,78 0,21 1,61
MDA® Verify 2 86 0,17 0,67 0,36 1,39
MDA® Verify 3 86 0,29 0,69 0,66 1,56

Áíåêôéêüôçôá ç∂áñßíçò
áñáôçñåßôáé ìéêñüôåñç á∂ü 10% ìåôáôü∂éóç óôï ÷ñüíï ∂ñïèñïìâßíçò üôáí åìâïëéÜæåôáé öõóéïëïãéêü êáé ìç
öõóéïëïãéêü ∂ëÜóìá ìå 1 U/mL ç∂áñßíçò.

ÓflÌÂÏËÁ ÊÁÉ Ê¿ÄÉÊÅÆ

Åîïõóéïäïôçì˙íïò Áíôé∂ñüóù∂ïò óôïí Åõñù∂áéêü Ïéêïíïìéêü ˘˛ñï –
bioMérieux, Lyon, FR

ÄÉÁÈÅÓÉÌÏÔÇÔÁ
bioMérieux
Simplastin® HTF
Êéô 10 x 6 ml Áñéèìüò ∂ñïúüíôïò 59846
Êéô 10 x 20 ml Áñéèìüò ∂ñïúüíôïò 59847
Êéô 10 x 20 ml (ìå êõáí˚ ÷ñùóôéê˚) Áñéèìüò ∂ñïúüíôïò 59872

Ãéá ôå÷íéê˚ âï˚èåéá å∂éêïéíùí˚óôå ìå ôïí ôï∂éêü áíôé∂ñüóù∂ï ôçò bioMérieux.

Ôá Simplastin, MDA, Coag-A-Mate, Verify êáé VeriCal åßíáé ó˚ìáôá êáôáôåè˙íôá ôçò bioMérieux óôéò Ç..Á., ôéò
÷˛ñåò ôçò Benelux êáé óå Üëëåò ÷˛ñåò.

bioMérieux, Inc.
Box 15969
Durham, North Carolina 27704-0969
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BRAZILEIROSimplastin® HTF PORTUGUÊS
Reagente de tromboplastina (humana) para determinações do tempo de protrombina.

Precaução: Manuseie o produto como se ele fosse capaz de transmitir agentes infecciosos.

INTERESSE DE USO
O Simplastin® HTF é um reagente de tromboplastina tissular, derivado de cultura de células humanas,
destinado a ser utilizado na determinação do Tempo de Protrombina (TP) em plasma humano.

RESUMO E EXPLICAÇÃO DO TESTE
O teste do tempo de protrombina é utilizado para detectar desordens da coagulação. Geralmente, um teste
de TP anormal ou prolongado indica deficiência em um ou mais fatores da via extrínseca ou comum da
coagulação sangüínea. Esta deficiência pode ser causada por desordens hereditárias da coagulação,
deficiência em vitamina K, doença hepática ou administração de fármacos. O teste do TP é freqüentemente
utilizado para monitorar a terapêutica oral com anticoagulantes, por ser sensível à deficiência nos fatores II,
VII e X,1,2 e na triagem pré-operatória geral. O TP também é utilizado para realizar provas de fatores para o
sistema extrínseco (ou seja, fatores II, V, VII e X). O tempo de protrombina não é sensível às deficiências no
sistema intrínseco da coagulação (ou seja, fatores VIII, IX, XI e XII) nem a disfunções plaquetárias. Não pode
ser utilizado para monitorizar a terapêutica com heparina.

PRINCÍPIO DO TESTE
Na presença de íons de cálcio, a tromboplastina ativa a via extrínseca da coagulação. A adição de
tromboplastina tissular contendo cálcio (Simplastin HTF) ao plasma com anticoagulante desencadeia a
formação de um coágulo de fibrina. A amostra de plasma deficiente em um fator da coagulação na via
extrínseca, consumirá maior tempo que as amostras normais para formar um coágulo sólido.

O intervalo da coagulação será igualmente prolongado nas amostras de plasma cujos fatores dependentes
da vitamina K funcional se encontram diminuídos, após a administração de anticoagulantes orais.

REAGENTES
Para utilização em diagnóstico in vitro.

59847 10 frascos Simplastin® HTF – Reagente de tromboplastina liofilizada obtido a partir da cultura
(20 ml cada) de células humanas; contém íons de cálcio, tampões, estabilizadores e conservantes.

59846 10 frascos Simplastin® HTF – Reagente de tromboplastina liofilizada obtido a partir da cultura
(6 ml cada) de células humanas; contém íons de cálcio, tampões, estabilizadores e conservantes.

59872 10 frascos Simplastin® HTF – Reagente de tromboplastina liofilizada obtido a partir da cultura
(20 ml cada) de células humanas; contém corante azul, íons de cálcio, tampões, estabilizadores e

conservantes.

Material adicional necessário
Instrumentos para hemostasia. (Consultar o manual do instrumento específico, relativamente às instruções

ao operador.)
Água purificada, USP ou equivalente.
Micropipetas com ponteiras descartáveis
Plasmas de controle
Plasmas de referência e plasmas deficientes em fatores da coagulação (para as provas de fatores)
Plasmas de calibração (recomendados para a utilização com MDA®, Coag-A-Mate® MTX e Coag-A-Mate® MAX)

Material distribuído pela bioMérieux
Plasmas de controle Verify® 1, 2 e 3 e Plasmas de controle MDA® Verify® 1, 2 e 3
Plasma de referência Verify® e Plasma de referência MDA® Verify®

Plasmas deficientes em fatores e Plasmas deficientes em fatores MDA®

Conjunto calibrador VeriCal®

Instruções de armazenamento
Armazenar o frasco de Simplastin HTF não aberto, entre 2 e 8°C. Utilizar o reagente do frasco não aberto,
antes da data de validade indicada no rótulo do frasco. Os sinais de deterioração são refletidos nos resultados
do controle de qualidade fora do intervalo estabelecido pelo laboratório. Não congelar o produto reconstituído.

COLETA E ARMAZENAMENTO DAS AMOSTRAS
Coleta: Efetuar a coleta de amostras de sangue de acordo com os padrões do NCCLS H21-A3: Collection,
Transport and Processing of Blood Specimens for Coagulation Testing and Performance of Coagulation Assays;
Approved Guideline (Coleta, transporte e processamento de amostras de sangue para testes de coagulação
e desempenho de provas da coagulação; normas aprovadas) – Terceira edição. Tem sido recomendada a
coleta em tubos com citrato de sódio a 3,2% (0,109M).4,5

Armazenamento: Efetuar o processamento das amostras de sangue, de acordo com o padrão NCCLS H21-
A3: Collection, Transport and Processing of Blood Specimens for Coagulation Testing and Performance of
Coagulation Assays; Approved Guideline (Coleta, transporte e processamento de amostras de sangue para
testes de coagulação e desempenho de provas da coagulação; normas aprovadas) – Terceira edição.3
Centrifugar as amostras tampadas a uma velocidade e durante um período de tempo necessários para obter
sempre uma amostra de plasma pobre em plaquetas (contagem de plaquetas <10 x 109/l) (10.000/µl), tal como
a 1500 x g durante um período de tempo não inferior a quinze minutos. “As amostras para provas de TP não
centrifugadas, ou que embora centrifugadas o plasma permaneceu sobre as células, mantidas em tubo
fechado, conservadas entre 2 e 4°C, ou entre 18 e 24°C, deverão ser analisadas num prazo de 24 horas, após
a coleta da amostra. . . . Se os testes não forem concluídos num prazo de 24 horas para as amostras de TP, . .
. o plasma deverá ser separado das células e congelado a –20°C durante um período de até duas semanas ou
a –70°C durante um período de até seis meses. Não deve ser utilizado um congelador do tipo “frost free.” As
amostras de plasma congeladas devem ser rapidamente descongeladas a 37°C, com agitação suave, e devem
ser analisadas imediatamente; se os testes não puderem ser executados de imediato, a amostra poderá
permanecer a 4°C durante um período máximo de duas horas, até ser analisada.”3

PROCEDIMENTO DO TESTE DE SIMPLASTIN® HTF
Precauções e comentários de segurança
Não pipetar nenhum material com a boca. Não fumar, não beber, nem comer nas áreas em que as amostras
ou os reagentes forem manipulados.

1. Utilizar luvas descartáveis e manipular todas as amostras utilizadas na prova com cuidado, como
potencialmente infectantes. Consultar imediatamente um médico se as amostras forem ingeridas ou
entrarem em contacto com feridas abertas, lesões, mucosas ou soluções de continuidade na pele.

2. Limpar imediatamente qualquer derrame de amostra com uma solução de hipoclorito de sódio a 5% diluída
a 1:10 (hipoclorito de uso doméstico). Descartar todo o material de limpeza de acordo com um método
aceitável.

3. Descartar todas as amostras utilizadas na prova como se fossem potencialmente infectantes. Tratamento
antes do descarte:
a. Autoclavar durante 60 minutos a 121°C.
b. Incinerar os materiais descartáveis.
c. Misturar os resíduos líquidos com uma solução de hipoclorito de sódio a 5%, de forma que a

concentração final do hipoclorito de sódio seja de aproximadamente 0,5%. Aguardar 30 minutos antes
do descarte dos resíduos tratados.

Preparação do reagente
Reconstituir o Simplastin HTF com o volume de água purificada, USP ou o equivalente6,7 referido no rótulo
do frasco. Tampar o frasco novamente e inverte-lo suavemente várias vezes para garantir uma reidratação
completa. Deixar em repouso durante 30 minutos. Imediatamente antes da utilização, inverter suavemente o
reagente para garantir a homogeneidade. Estudos efetuados em instrumentos de hemostasia bioMérieux
selecionados indicam que o reagente aberto permanecerá estável durante o período de tempo referido na
tabela abaixo se o Simplastin HTF for mantido no frasco original bem lacrado e utilizado de acordo com as
práticas laboratoriais padrão. Embora cada laboratório deva estabelecer os seus limites de tempo baseados
nos instrumentos, ambiente e condições de utilização, estes limites não devem exceder os limites indicados,
considerados válidos sob condições controladas.

Temperatura de armazenamento Estabilidade

2-8°C 10 dias
15-25°C 5 dias
37°C 24 horas
Carregado no MDA (9-15°C) 7 dias

Controle de qualidade
1. Recomenda-se a utilização dos plasmas de controle (Verify® 1, 2 e 3 ou MDA® Verify® 1, 2 e 3) para a

monitorização das provas de coagulação, cumprindo os procedimentos laboratoriais estabelecidos de
controle de qualidade. O NCCLS recomenda a realização das provas dos controles no início dos testes,
pelo menos uma vez em cada turno ou com cada grupo de provas. Em laboratórios com altos volumes de
processamento, os controles devem ser analisados, pelo menos, a cada 40 amostras.8

2. Se os valores dos controles se encontrarem fora do intervalo, não efetuar os laudos dos resultados dos
pacientes. Determinar qual o componente do sistema do instrumento/ reagente/controle que não está
atuando adequadamente e corrigi-lo. Depois de efetuar as correções e de registrá-las, de acordo com as
boas práticas laboratoriais, testar novamente os controles. Se os controles se encontrarem dentro do
intervalo, as amostras dos pacientes podem ser analisadas e pode-se emitir os laudos dos resultados.

Procedimento do teste
A seqüência a seguir é adequada para a execução de um teste do tempo de protrombina em apenas uma fase.

1. Aquecer previamente o Simplastin HTF reconstituído a 37±1°C, em dispositivo de temperatura constante.
2. Rotular um tubo e pipetar 0,10 ml da amostra ou do controle no tubo.
3. Incubar cada amostra a 37±1°C durante 3 a 5 minutos.
4. Adicionar 0,20 ml de Simplastin HTF previamente aquecido à amostra. Simultaneamente, iniciar a

contagem do tempo de formação do coágulo, utilizando um método de detecção do coágulo adequado.
5. Registrar o tempo, em segundos, necessário para a formação do coágulo.

Todos os testes executados em instrumentos automatizados devem ser efetuados de acordo com as
especificações do fabricante do instrumento. Consultar o manual do operador do instrumento, para as
instruções da prova.

Notas sobre o procedimento
1. Durante a utilização, o Simplastin HTF deverá ser misturado suavemente, pelo menos, uma vez por hora.
2. As boas práticas laboratoriais exigem que as avaliações do controle (por exemplo, utilizando os tempos de

coagulação do Verify® 1, 2 e 3) sejam efetuadas em cada frasco do reagente, antes de utilizá-los em
amostras de pacientes.

3. Recomenda-se que cada laboratório estabeleça seu próprio intervalo de referência normal específico do
local, para o instrumento utilizado.

4. Para todos os procedimentos de coagulação, recomenda-se uma técnica uniforme. Alguns fabricantes de
instrumentos recomendam determinações em duplicata.

5. Os métodos de teste Simplastin HTF permitem utilizar metodologias visuais, ópticas ou mecânicas para a
detecção do coágulo.

6. É importante que sejam utilizados recipientes de vidro (ou plástico) limpos. A superfície do recipiente e a
área da superfície podem afetar a ativação das amostras.

RESULTADOS
O tempo registrado (em segundos) é o tempo de protrombina do paciente. A maioria dos instrumentos pode
converter e registrar estes valores como percentagens da atividade normal (Quick %),2,9 taxa do tempo de
protrombina,2,10 ou International Normalized Ratio (INR).11,12,14

Relação do tempo de protrombina
A relação do tempo de protrombina é calculada dividindo o valor do TP do paciente pelo TP médio do intervalo
da população normal do laboratório (intervalo de referência).12 Cada laboratório deve estabelecer seus
intervalos normais específicos.

A relação do tempo de protrombina é calculada da seguinte forma:
Relação do TP = TP do paciente / TP normal

–
X

Porcentagem da atividade (Quick %)
O resultado do teste (em segundos) é convertido na percentagem da atividade normal através da utilização
de uma curva de referência. A curva de referência é preparada pela análise de diluições de uma mistura
citratada de amostras de plasma normal. As diluições são efetuadas em solução fisiológica isotônica (salina),
de acordo com o esquema a seguir.

` Porcentagem 100% 50% 25% 12,5%

Diluição pura 1:2 1:4 1:8
Plasma 0,5 ml 0,5 ml 0,5 ml 0,5 ml
Solução fisiológica(salina) 0,0 ml 0,5 ml 1,5 ml 3,5 ml

São impressos gráficos dos tempos de coagulação em relação à porcentagem da atividade, utilizando escala
dupla logarítmica. Como alternativa, pode-se elaborar um gráfico utilizando uma escala linear com os valores
das recíprocas das percentagens no eixo do x e os valores de TP (em segundos) no eixo do y do gráfico. Este
último método produz uma linha reta.

International Normalized Ratio (INR)
Utilizando a taxa do TP calculado e o valor ISI apropriado atribuído a este lote de Simplastin HTF, pode
determinar-se o INR do plasma do paciente. O INR fornece uma escala padronizada para a monitorização dos
pacientes sob terapia estável com anticoagulantes orais.11,12 A cada lote de Simplastin HTF é atribuído um valor
do Índice de Sensibilidade Internacional (International Sensitivity Index, ISI) através de um método de
calibração semelhante à Preparação de Referência Internacional, de acordo com a recomendação da OMS.13

São fornecidas informações ISI específicas do lote.

O INR é calculado da seguinte forma:
INR = (Taxa do TP)ISI

RESULTADOS ESPERADOS
Embora seja possível utilizar o Simplastin HTF em métodos manuais, semi-automatizados e totalmente
automatizados para a detecção de coágulos, deve-se ter cuidado ao comparar os resultados obtidos com
diferentes métodos. Os tempos de coagulação dependem de vários fatores incluindo o sistema do teste, a
temperatura, a qualidade da água, o pH, a coleta e a conservação das amostras e outros fatores ambientais,
assim como da população de pacientes.

Como um guia para o usuário, foram obtidos os dados do TP de 30 adultos normais para estabelecer um
intervalo de referência no analisador MDA®. Baseado nestes resultados, foi estabelecido um intervalo de
referência entre 11,1 e 13,2 segundos. Nos pacientes sob terapia com anticoagulantes orais para a profilaxia da
trombose venosa profunda recorrente, o intervalo terapêutico recomendado situa-se entre um INR de 2,0 e
3,0, e entre 2,5 e 3,5 nos casos de terapia com anticoagulantes orais para a prevenção do enfarte do miocárdio
recorrente e para implantes de válvulas cardíacas mecânicas.10,14,15 Estes valores constituem apenas um guia
para o usuário; cada laboratório deve estabelecer intervalos de referência normais3 e terapêuticos específicos.8

CARACTERÍSTICAS DE DESEMPENHO DO TESTE
Dados da precisão
Os resultados apresentados abaixo devem ser utilizados apenas como um guia. Cada laboratório deve
estabelecer seus próprios intervalos de controle de qualidade e de referência, com base na precisão de
detecção do método de avaliação utilizado e nas condições de teste dentro do laboratório.

As estimativas da precisão resultaram de dados obtidos com controles de plasma MDA® Verify® da bioMérieux
processados no sistema analisador MDA. Os dados do desempenho foram baseados no NCCLS EP5-A16

utilizando dados acumulados provenientes de um único instrumento, processados durante 22 dias, com dois
processamentos por dia, duas observações por processamento num total de 86 observações (em um dos dias
do período do teste, foi efetuado apenas um processamento).

Resultados da avaliação
Intra-processamentos Total

Precisão N DP CV% DP CV%

MDA® Verify® 1 86 0,10 0,78 0,21 1,61
MDA® Verify® 2 86 0,17 0,67 0,36 1,39
MDA® Verify® 3 86 0,29 0,69 0,66 1,56

Tolerância à heparina
Foi observado um desvio inferior a 10% no tempo de protrombina quando foi adicionada 1 U/ml de heparina
ao plasma normal ou anormal.
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Simplastin® HTF NEDERLANDS
Tromboplastine-reagens (humaan) voor het bepalen van protrombinetijden.

Waarschuwing: Voorzichtig behandelen: mogelijk infectieus materiaal.

TOEPASSING
Simplastin® HTF is een weefseltromboplastine-reagens, afgeleid van gekweekte menselijke cellen, dat wordt
gebruikt voor het bepalen van de protrombinetijd (PT) in menselijk plasma.

SAMENVATTING EN BESCHRIJVING VAN DE TEST
De PT-test wordt gebruikt voor het opsporen van bloedingsstoornissen. Gewoonlijk wijst een abnormale of
verlengde PT-test op een gebrek aan een of meerdere factoren in de extrinsieke of gezamenlijke
bloedstollingsweg. Dit gebrek kan worden veroorzaakt door erfelijke stollingsstoornissen, vitamine 
K-deficiëntie, leveraandoeningen of toediening van geneesmiddelen. De PT-test wordt gewoonlijk gebruikt
voor het controleren van orale antistollingstherapie en voor algemene preoperatieve screening omdat hij
gevoelig is voor deficiënties van factor II, VII en X.1,2 De PT wordt ook gebruikt in factorbepalingen voor het
extrinsieke systeem (nl. factor II, V, VII en X). De protrombinetijd is niet gevoelig voor deficiënties in het
intrinsieke stollingssysteem (nl. factor VIII, IX, XI en XII) of functionele afwijkingen van de bloedplaatjes. De test
kan niet worden gebruikt voor het controleren van heparinetherapie.

WERKINGSPRINCIPE
Tromboplastine activeert de extrinsieke stollingsweg in aanwezigheid van calciumionen. De toevoeging van
calcium bevattend weefseltromboplastine (Simplastin HTF) aan ontstold plasma veroorzaakt de vorming van
een fibrinestolsel. Bij plasma met een stollingsfactordeficiëntie in de extrinsieke stollingsweg duurt het langer
alvorens een solide stolsel wordt gevormd dan bij normale monsters.

De stollingstijd is ook verlengd in plasma’s met een lager gehalte aan functionele vitamine K-afhankelijke
factoren ten gevolge van de toediening van orale anticoagulantia.

REAGENTIA
Voor diagnostisch gebruik in vitro.

59847 10 flesjes Simplastin® HTF – Gevriesdroogd tromboplastine-reagens uit gekweekte menselijke
(elk 20 ml) cellen; bevat calciumionen, buffers, stabilisatoren en conserveermiddelen.

59846 10 flesjes Simplastin® HTF – Gevriesdroogd tromboplastine-reagens uit gekweekte menselijke
(elk 6 ml) cellen; bevat calciumionen, buffers, stabilisatoren en conserveermiddelen.

59872 10 flesjes Simplastin® HTF – Gevriesdroogd tromboplastine-reagens uit gekweekte menselijke
(elk 20 ml) cellen; bevat blauwe kleurstof, calciumionen, buffers, stabilisatoren en conserveermiddelen.

Bijkomende vereiste materialen
Apparatuur voor hemostase. (Raadpleeg de handleiding van het specifieke apparaat.)
Gezuiverd water, U.S.P.-kwaliteit of gelijkwaardig
Micropipetten met wegwerptippen
Controleplasma’s
Referentieplasma’s en factordeficiënte plasma’s (voor factorassays)
Kalibratieplasma’s (aanbevolen bij gebruik van MDA®, Coag-A-Mate® MTX en Coag-A-Mate® MAX)

Materialen verkrijgbaar bij bioMérieux
Verify® 1, 2 en 3 controleplasma’s en MDA® Verify® 1, 2 en 3 controleplasma’s
Verify® referentieplasma en MDA® Verify® referentieplasma
Factordeficiënte plasma’s en MDA® factordeficiënte plasma’s
VeriCal® set kalibratieplasma’s

Bewaarcondities
Bewaar Simplastin HTF ongeopend bij 2-8°C. Gebruik een ongeopend reagens vóór de vervaldatum vermeld
op het etiket van het flesje. Tekenen van achteruitgang komen tot uiting bij de kwaliteitscontrole doordat
resultaten dan buiten het door het laboratorium vastgestelde bereik vallen. Vries het gereconstitueerde product
niet in.

AFNAME EN OPSLAG VAN MONSTERS
Monsterafname: Neem bloedmonsters volgens norm H21-A3 van de Amerikaanse NCCLS: Collection,
Transport and Processing of Blood Specimens for Coagulation Testing and Performance of Coagulation Assays;
Approved Guideline – Third Edition. Afname in 3,2% (0,109M) natriumcitraat wordt aanbevolen.4,5

Bereiding en opslag van monsters: Verwerk de bloedmonsters volgens norm H21-A3 van de Amerikaanse
NCCLS: Collection, Transport and Processing of Blood Specimens for Coagulation Testing and Performance of
Coagulation Assays; Approved Guideline – Third Edition.3 Centrifugeer de afgesloten monsters zo snel en zo
lang als nodig is om op een consequente manier plaatjesarm plasma te verkrijgen (bloedplaatjes aantal <10 x
109/l) (10 000/µl), b.v. bij 1500 x g gedurende ten minste vijftien minuten. “Monsters voor PT-bepalingen, niet
gecentrifugeerd of gecentrifugeerd met plasma bovenop de cellen, in een ongeopend buisje bewaard bij 2 tot
4°C of 18 tot 24°C moeten binnen 24 uur na monsterafname worden getest. . . . Als de test van PT-monsters
niet binnen 24 uur is voltooid, . . . moet het plasma van de cellen worden verwijderd en ingevroren bij –20°C
gedurende maximaal twee weken of bij –70°C gedurende maximaal zes maanden. Er mag geen vorstvrije
diepvriezer worden gebruikt. De ingevroren plasmamonsters moeten snel bij 37°C worden ontdooid, terwijl ze
voorzichtig worden gemengd, en moeten onmiddellijk worden getest. Als de test niet onmiddellijk uitgevoerd
kan worden, dan kan het monster maximaal twee uur worden bewaard bij 4°C totdat het getest wordt.”3

SIMPLASTIN® HTF TESTPROCEDURE
Voorafgaande aanwijzingen en voorzorgsmaatregelen
Pipetteer geen van de materialen met de mond. Rook, eet of drink niet in ruimten waar monsters of reagentia
worden gebruikt.

1. Draag wegwerphandschoenen en ga zorgvuldig om met alle monsters die voor de bepaling gebruikt
worden, alsof het infectieuze stoffen betreft. Raadpleeg onmiddellijk een arts als monsters worden ingeslikt
of in contact komen met open rijtwonden, laesies, slijmvliezen of andere huidbeschadigingen.

2. Ruim gemorste monsters onmiddellijk op met een 1:10 verdunning van 5% natriumhypochloriet
(huishoudelijk bleekwater). Vernietig de schoonmaakmaterialen op verantwoorde wijze.

3. Vernietig alle monsters alsof ze infectieuze stoffen bevatten. Behandelingen voorafgaand aan vernietiging:
a. Gedurende 60 minuten bij 121°C autoclaveren.
b. Wegwerpmaterialen verbranden.
c. Vloeibaar afval kan worden vermengd met 5% natriumhypochloriet tot een eindconcentratie van

ongeveer 0,5%. Laat behandeld afval ten minste 30 minuten staan vóór vernietiging.

Bereiding van het reagens
Reconstitueer Simplastin HTF met de op het etiket van het flesje vermelde hoeveelheid gezuiverd water, U.S.P.-
kwaliteit of gelijkwaardig.6,7 Sluit het flesje opnieuw en keer verschillende malen voorzichtig om om volledige
rehydratatie te waarborgen. Laat 30 minuten staan. Om homogeniteit te waarborgen moet het reagens net
vóór gebruik omgekeerd worden. Tests uitgevoerd met Simplastin HTF op geselecteerde bioMérieux
hemostase-instrumenten wijzen erop dat het geopende reagens houdbaar blijft gedurende de periode die in
de onderstaande tabel is vermeld, op voorwaarde dat het reagens in het oorspronkelijke, goed afgesloten
flesje wordt bewaard en volgens standaard laboratoriumpraktijken wordt gebruikt. Hoewel elk laboratorium
zijn eigen tijdslimieten moet bepalen op basis van de apparatuur, de omgeving en de
gebruiksomstandigheden, mogen ze de vermelde limieten – waarvan aangetoond werd dat ze gelden onder
gecontroleerde omstandigheden – niet overschrijden.

Bewaartemperatuur Houdbaarheid

2-8°C 10 dagen
15-25°C 5 dagen
37°C 24 uur
In de MDA (9-15°C) 7 dagen

Kwaliteitsbeheersing
1. Het gebruik van controleplasma’s (Verify® 1, 2 en 3 of MDA® Verify® 1, 2 en 3) verdient aanbeveling voor

het controleren van stollingsbepalingen volgens geaccepteerde laboratoriumprocedures voor
kwaliteitscontrole. De Amerikaanse NCCLS raadt aan de controles te analyseren bij het begin van de tests,
ten minste eenmaal per ploeg of met elke groep bepalingen. In zeer drukke laboratoria moeten de controles
minstens om de 40 monsters worden getest.8

2. Als de controlewaarden buiten de vastgestelde grenswaarden vallen, heeft het geen zin om de resultaten
van de patiënt te rapporteren. Ga na welk onderdeel van het instrument/ reagens/controlesysteem niet
behoorlijk functioneert en neem maatregelen om het probleem op te lossen. Wanneer deze maastregelen
zijn uitgevoerd en gedocumenteerd in overeenstemming met de principes van ‘good laboratory practice’
(GLP), kunnen de controles opnieuw getest worden. Als de controlewaarden binnen de vastgestelde
grenswaarden vallen, kunnen de patiëntenmonsters worden getest en de resultaten worden doorgegeven.

Testprocedure
De volgende reeks stappen is geschikt voor het uitvoeren van een éénstaps PT-test.

1. Verwarm het gereconstitueerde Simplastin HTF vooraf tot 37±1°C in een apparaat met constante temperatuur.
2. Etiketter een buisje en pipetteer 0,10 ml van een monster of controle in het buisje.
3. Incubeer elk monster gedurende 3 tot 5 minuten bij 37±1°C.
4. Voeg 0,20 ml voorverwarmd Simplastin HTF krachtig aan het monster toe. Begin tegelijkertijd de opname

van de tijdsduur van stolselvorming met een geschikte stolseldetectiemethode.
5. Noteer in seconden hoe lang het duurt voor het stolsel wordt gevormd.

Alle tests met automatische apparatuur moeten worden uitgevoerd conform de specificaties van de fabrikant
van het apparaat. Raadpleeg de handleiding van het instrument voor instructies betreffende deze bepaling.

Opmerkingen bij de procedure
1. Simplastin HTF moet tijdens gebruik ten minste eenmaal per uur zachtjes worden gemengd.
2. Goede laboratoriumpraktijken vereisen dat controlemetingen (b.v. met Verify® 1, 2 en 3 stollingstijden) op

elk flesje reagens worden uitgevoerd vóór gebruik bij patiëntenmonsters.
3. Het verdient aanbeveling dat elk laboratorium een eigen laboratoriumspecifiek, normaal referentiebereik

vaststelt voor het gebruikte apparaat.
4. Een consequente techniek verdient aanbeveling voor alle stollingsprocedures. Sommige fabrikanten van

apparatuur raden bepalingen in duplo aan.
5. De Simplastin HTF testmethodes kunnen gebruik maken van visuele, optische of mechanische

stolseldetectiemethoden.
6. Het gebruik van schoon glaswerk (of plastic) is belangrijk. Afmetingen en aard van de oppervlakte kunnen

de activatie van de monsters beïnvloeden.

RESULTATEN
De gemeten tijd (in seconden) is de protrombinetijd van de patiënt. De meeste apparaten kunnen deze waarden
omrekenen en weergeven als een percentage van de normale activiteit (Quick %),2,9 ratio van de
protrombinetijd2,10 of International Normalized Ratio (INR).11,12,14

Ratio van de protrombinetijd
De ratio van de protrombinetijd wordt berekend door de PT-waarde van de patiënt te delen door de gemiddelde
PT van de normale populatie van het laboratorium (referentie-interval).12 Elk laboratorium moet specifieke,
normaalwaarden vaststellen.

De ratio van de protrombinetijd wordt als volgt berekend:
PT-ratio = PT van de patiënt / Gemiddelde normale PT

Procentuele activiteit (Quick %)
Het testresultaat (in seconden) wordt aan de hand van een referentiecurve omgerekend in een percentage
van de normale activiteit. De referentiecurve wordt gemaakt door verdunningen van een normale, met citraat
behandelde plasmapool te testen. De verdunningen worden bereid in een isotone fysiologische zoutoplossing,
volgens het onderstaande schema.

Percentage 100% 50% 25% 12,5%

Verdunning onverdund 1:2 1:4 1:8
Plasma 0,5 ml 0,5 ml 0,5 ml 0,5 ml
Fysiologisch zout 0,0 ml 0,5 ml 1,5 ml 3,5 ml

De stollingstijden worden uitgezet tegen de procentuele activiteit op dubbel-logaritmisch millimeterpapier.
Ofwel kan de reciproque waarde van het percentage langs de x-as en de PT (in seconden) langs de y-as op
lineair millimeterpapier worden uitgezet. De laatstgenoemde methode geeft een rechte lijn.

International Normalized Ratio (INR)
De INR van het patiëntenplasma kan worden vastgesteld aan de hand van de berekende PT-ratio en de gepaste
ISI-waarde toegewezen aan het betreffende lot Simplastin HTF. De INR biedt een gestandaardiseerde schaal
voor het controleren van patiënten onder stabiele orale antistollingstherapie.11,12 Elk lot Simplastin HTF krijgt
een International Sensitivity Index (ISI) waarde toegewezen aan de hand van een kalibratiemethode waarbij
een Internationaal Referentiepreparaat wordt gebruikt in overeenstemming met de aanbeveling van de WHO.13

Er wordt lotspecifieke ISI-informatie verschaft.

De INR wordt als volgt berekend:
INR = PT-ratioISI

TE VERWACHTEN RESULTATEN
Hoewel Simplastin HTF gebruikt kan worden met handmatige, semi-automatische en volledig automatische
methoden voor stolseldetectie, is voorzichtigheid geboden bij het vergelijken van resultaten die aan de hand
van verschillende methoden zijn verkregen. Stollingstijden hangen af van talrijke factoren, zoals het

testsysteem, de temperatuur, de waterkwaliteit, de pH, de monstername, de bewaring van het monster en
andere omgevingsfactoren, en ook van de patiëntenpopulatie.

Ter informatie van de gebruiker: Om een referentie-interval vast te stellen op het MDA systeem werden 
PT-waarden gemeten bij 30 normale volwassenen. Op grond van deze resultaten werd vastgesteld dat het
referentie-interval 11,1-13,2 seconden bedroeg. Voor patiënten onder orale antistollingstherapie voor de
profylaxe van recidiverende, diepe veneuze trombose ligt het aanbevolen therapeutische bereik tussen een INR
van 2,0 en 3,0; en voor orale antistollingstherapie ter voorkoming van recidiverende myocardinfarcten en voor
mechanische hartklepprothesen ligt het tussen 2,5 en 3,5.10,14,15 Dit is enkel een richtlijn voor de gebruiker; elk
laboratorium moet eigen specifieke normale3 en therapeutische referentie-intervallen vaststellen.8

EIGENSCHAPPEN VAN DE TEST
Reproduceerbaarheid
De onderstaande resultaten dienen uitsluitend als richtlijn. Elk laboratorium moet eigen grenswaarden voor
kwaliteitscontrole en referentie-intervallen vaststellen op basis van de nauwkeurigheid van de gebruikte
methode voor de eindpuntsbepaling en de testomstandigheden in dat laboratorium.

De reproduceerbaarheidsschattingen werden afgeleid uit gegevens verkregen met bioMérieux MDA® Verify®

plasmacontroles getest op het MDA-analysesysteem. De gegevens zijn gebaseerd op richtlijn 
EP5-A16 van de Amerikaanse NCCLS en de gezamenlijke gegevens van één enkel apparaat, getest gedurende
22 dagen, met twee series per dag en twee observaties per serie, hetgeen een totaal van 86 observaties
opleverde (op één dag gedurende de testperiode vond er slechts één serie plaats).

Evaluatie van de resultaten
Binnen serie Totaal

Precisie Aantal SD VC% SD VC%

MDA® Verify 1 86 0,10 0,78 0,21 1,61
MDA® Verify 2 86 0,17 0,67 0,36 1,39
MDA® Verify 3 86 0,29 0,69 0,66 1,56

Heparinetolerantie
Er wordt een verschuiving van minder dan 10% in de protrombinetijd waargenomen als 1 E/ml heparine aan
normaal en abnormaal plasma wordt toegevoegd.

VERKLARING VAN DE GEBRUIKTE SYMBOLEN EN CODES

Gemachtigde van de fabrikant in de EER – bioMérieux, Lyon, FR

LEVERBAAR
bioMérieux
Simplastin® HTF
10 x 6 ml kit Productnummer 59846
10 x 20 ml kit Productnummer 59847
10 x 20 ml kit (met blauwe kleurstof) Productnummer 59872

Voor technische ondersteuning neem contact op met uw plaatselijke bioMérieux vertegenwoordiger.
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gedeponeerde handelsmerken van bioMérieux.
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Simplastin® HTF PORTUGUÊS
Reagente de tromboplastina (humana) para determinações do tempo de protrombina.

Atenção: Manipular como se fosse capaz de transmitir agentes infecciosos.

CAMPO DE APLICAÇÃO
O Simplastin® HTF é um reagente de tromboplastina tecidular obtido a partir da cultura de células humanas
para ser utilizado na determinação do tempo de protrombina (TP) em plasma humano.

RESUMO E EXPLICAÇÃO DO TESTE
O teste do tempo de protrombina é utilizado para detectar alterações da coagulação. Em geral, um teste de
TP anormal ou prolongado indica uma deficiência num ou mais factores da coagulação na via extrínseca ou
comum da coagulação sanguínea. Esta deficiência pode ser provocada por alterações hereditárias da
coagulação, deficiência em Vitamina K, doença hepática ou administração de medicamentos. O teste do TP é
frequentemente utilizado para monitorizar a terapêutica com anticoagulantes orais, visto que é sensível à
deficiência em Factores II, VII e X,1,2 e em exames de rotina pré-operatória. O TP é igualmente utilizado para
monitorizar ensaios de factores do sistema extrínseco (ou seja, Factores II, V, VII e X). O tempo de protrombina
não é sensível às deficiências no sistema intrínseco da coagulação (ou seja, Factores VIII, IX, XI e XII) nem a
disfunções plaquetárias. Não pode ser utilizado para monitorizar a terapêutica com heparina.

PRINCÍPIO
A tromboplastina activa a via extrínseca da coagulação, na presença de iões de cálcio. A adição de
tromboplastina tecidular contendo cálcio (Simplastin HTF) ao plasma com anticoagulante desencadeia a
formação de um coágulo de fibrina. Um plasma que apresente uma deficiência num factor de coagulação na
via extrínseca levará mais tempo do que uma amostra normal para formar um coágulo sólido.

O intervalo da coagulação será igualmente prolongado em plasmas cujos factores dependentes da vitamina
K funcional se encontrem diminuídos, após a administração de anticoagulantes orais.

REAGENTES
Exclusivamente para uso em diagnóstico in vitro.

59847 10 frascos Simplastin® HTF – Reagente liofilizado de tromboplastina obtido a partir da cultura
(20 ml cada) de células humanas; contém iões de cálcio, tampões, estabilizadores e conservantes.

59846 10 frascos Simplastin® HTF – Reagente liofilizado de tromboplastina obtido a partir da cultura
(6 ml cada) de células humanas; contém iões de cálcio, tampões, estabilizadores e conservantes.

59872 10 frascos Simplastin® HTF – Reagente liofilizado de tromboplastina obtido a partir da cultura
(20 ml cada) de células humanas; contém corante azul, iões de cálcio, tampões, estabilizadores e

conservantes.

Material necessário mas não fornecido
Equipamentos de hemostase. (Consultar o manual do equipamento específico, relativamente às instruções

do operador.)
Água purificada, USP ou equivalente.
Micropipetas com pontas de utilização única
Plasmas de controlo
Plasmas de referência e plasmas deficientes em factores da coagulação (para os Ensaios dos factores)
Plasmas de calibração (recomendados para a utilização com MDA®, Coag-A-Mate® MTX e Coag-A-Mate® MAX)

Material disponível na bioMérieux
Plasmas de controlo Verify® 1, 2 e 3 e Plasmas de controlo MDA® Verify® 1, 2 e 3
Plasma de referência Verify® e Plasma de referência MDA® Verify®

Plasmas deficientes em factores e Plasmas deficientes em factores MDA®

Conjunto de calibrador VeriCal®

Condições de conservação
Conservar o Simplastin HTF na embalagem original, entre 2 e 8°C. Utilizar os reagentes, antes do fim do prazo
de validade indicado no rótulo do frasco. A deterioração do reagente reflecte-se nos resultados do controlo
de qualidade fora do intervalo de valores estabelecido pelo laboratório. Não congelar o produto reconstituído.

COLHEITA E CONSERVAÇÃO DAS AMOSTRAS
Colheita: Efectuar a colheita de amostras de sangue, de acordo com a Norma NCCLS H21-A3: Collection,
Transport and Processing of Blood Specimens for Coagulation Testing and Performance of Coagulation Assays;
Approved Guideline (Colheita, transporte e processamento de amostras de sangue para testes da coagulação
e desempenho de ensaios da coagulação; Norma aprovada) – Terceira edição. Tem sido recomendada a
colheita com citrato de sódio a 3,2% (0,109M).4,5

Conservação: Efectuar o processamento das amostras de sangue, de acordo com a Norma NCCLS H21-A3:
Collection, Transport and Processing of Blood Specimens for Coagulation Testing and Performance of
Coagulation Assays; Approved Guideline (Colheita, transporte e processamento de amostras de sangue para
testes da coagulação e desempenho de ensaios da coagulação; Norma aprovada) – Terceira edição.3
Centrifugar as amostras tapadas a uma velocidade e a um período de tempo necessários para produzir, de
forma consistente, plasma pobre em plaquetas (contagem de plaquetas <10 x 109/l) (10.000/µl), como 1500 x
g durante um período de tempo não inferior a quinze minutos. “As amostras para os ensaios do TP não
centrifugadas, ou centrifugadas com o plasma por cima das células, num tubo fechado, conservadas entre 2
e 4°C, ou entre 18 e 24°C, deverão ser testadas num prazo de 24 horas após a colheita da amostra. . . . Se os
testes não forem concluídos num prazo de 24 horas para as amostras de TP, . . . o plasma deverá ser separado
das células e congelado a –20°C durante um período de até duas semanas ou a –70°C durante um período de
até seis meses. Não deve ser utilizado um congelador “no frost”. As amostras de plasma congeladas devem
ser rapidamente descongeladas a 37°C, agitando suavemente, e devem ser imediatamente testadas; se os
testes não puderem ser imediatamente executados, a amostra pode permanecer durante duas horas, no
máximo, a 4°C até ser testada.”3

PROCEDIMENTO DO TESTE DE SIMPLASTIN® HTF
Precauções de segurança
Não pipetar com a boca. Não fumar, não beber, nem comer nas áreas em que as amostras ou os reagentes
estiverem a ser manipulados.

1. Utilizar luvas de utilização única e manipular todas as amostras utilizadas no teste com cuidado, como
potencialmente infecciosas. Consultar imediatamente um médico se as amostras forem ingeridas ou
entrarem em contacto com feridas abertas, lesões, membranas mucosas ou cortes da pele.

2. Limpar imediatamente qualquer derrame de amostra com uma solução de hipoclorito de sódio a 5% diluída
a 1:10 (lixívia de utilização doméstica). Eliminar todo o material de limpeza utilizando um método adequado.

3. Eliminar todas as amostras utilizadas no teste como se fossem potencialmente infecciosas. Empregar um
dos seguintes métodos antes da eliminação:
a. Autoclavar durante 60 minutos a 121°C.
b. Incinerar os materiais de utilização única.
c. Misturar os resíduos líquidos com uma solução de hipoclorito de sódio a 5%, de forma a que a

concentração final seja, aproximadamente, hipoclorito de sódio a 0,5%. Aguardar 30 minutos antes da
eliminação.

Preparação do reagente
Reconstituir o Simplastin HTF com o volume de água purificada, USP ou equivalente6,7 indicado no rótulo do
frasco. Voltar a tapar o frasco e agitá-lo suavemente várias vezes para garantir a re-hidratação completa. Deixar
repousar durante 30 minutos. Agitar suavemente o reagente, imediatamente antes da utilização, para garantir
a homogeneidade. Se o Simplastin HTF for mantido no frasco selado original e se for utilizado de acordo com
as práticas laboratoriais padrão, os estudos efectuados em equipamentos de hemostase bioMérieux
seleccionados indicam que o reagente aberto permanecerá estável durante o período de tempo referido na
tabela em baixo. Embora cada laboratório deva estabelecer as suas limitações de tempo baseadas nos
equipamentos, ambiente e condições de utilização, estes limites não devem exceder os limites referidos,
considerados válidos sob condições controladas.

Temperatura de conservação Estabilidade

2-8°C 10 dias
15-25°C 5 dias
37°C 24 horas
Carregado no MDA (9-15°C) 7 dias

Controlo de qualidade
1. A utilização dos plasmas de controlo (Verify® 1, 2 e 3 ou MDA® Verify® 1, 2 e 3) é recomendada para a

monitorização dos ensaios de coagulação, cumprindo os procedimentos laboratoriais estabelecidos de
controlo de qualidade. O NCCLS recomenda a realização dos ensaios dos controlos no início dos testes, pelo
menos uma vez em cada sequência ou com cada grupo de ensaios. Em laboratórios que realizem um
número elevado de testes, os controlos devem ser testados, pelo menos, a cada 40 amostras.8

2. Se os valores obtidos dos controlos estiverem fora do intervalo de normalidade, não efectuar o relatório
dos resultados do doente. Determinar qual o componente do sistema do equipamento/ reagente/
controlo que não está a funcionar correctamente e corrigi-lo. Depois de terem sido feitas as correcções e
de terem sido registadas de acordo com as Boas Práticas Laboratoriais (BPL), testar novamente os
controlos. Se os controlos estiverem dentro do intervalo, as amostras do doente podem ser testadas,
podendo ser efectuado o relatório dos resultados.

Procedimento do teste
A sequência seguinte é adequada para a execução de um teste do tempo de protrombina em apenas uma fase.

1. Aquecer previamente o Simplastin HTF reconstituído a 37±1°C, num aparelho de temperatura constante.
2. Identificar um tubo e pipetar 0,10 ml da amostra ou controlo para dentro do tubo.
3. Incubar cada amostra a 37±1°C durante 3 a 5 minutos.
4. Forçar a adição de 0,20 ml de Simplastin HTF previamente aquecido à amostra. Simultaneamente, iniciar

a contagem do tempo de formação do coágulo, utilizando um método de detecção do coágulo adequado.
5. Registar o tempo, em segundos, necessário para a formação do coágulo.

Todos os testes executados em equipamentos automatizados devem ser efectuados de acordo com as
especificações do fabricante do equipamento. Consultar o manual do operador do equipamento, relativamente
às instruções do ensaio.

Recomendações Técnicas
1. Durante a utilização, o Simplastin HTF deverá ser misturado suavemente, pelo menos, uma vez por hora.
2. As Boas Práticas Laboratoriais exigem que as leituras do controlo (por exemplo, utilizando os tempos de

coagulação do Verify® 1, 2 e 3) sejam efectuadas em cada frasco do reagente, antes de serem utilizados com
as amostras dos doentes.

3. Recomenda-se que cada laboratório estabeleça o seu intervalo de referência normal específico do local,
relativamente ao equipamento utilizado.

4. Para todos os procedimentos de coagulação, recomenda-se uma técnica consistente. Alguns fabricantes
de equipamentos recomendam determinações em duplicado.

5. Os métodos de teste Simplastin HTF podem utilizar métodos de detecção do coágulo visuais, ópticos ou
mecânicos.

6. É importante que sejam utilizados recipientes de vidro (ou plástico) limpos. A superfície do recipiente e a
área da superfície podem afectar a activação das amostras.

RESULTADOS
O tempo registado (em segundos) é o tempo de protrombina do doente. A maioria dos equipamentos pode
converter e registar o relatório destes valores sob a forma de percentagens da actividade normal (Quick %),2,9

razão do tempo de protrombina,2,10 ou International Normalized Ratio (INR) – Razão Normalizada
Internacional.11,12,14

Razão do tempo de protrombina
A razão do tempo de protrombina é calculada dividindo o valor do TP do doente pelo TP médio do intervalo
da população normal do laboratório (intervalo de referência).12 Os intervalos normais específicos devem ser
estabelecidos por cada laboratório.

A razão do tempo de protrombina é calculada da seguinte forma:
Razão do TP = TP do doente / TP normal

–
X

Percentagem da actividade (Quick %)
O resultado do teste (em segundos) é convertido na percentagem da actividade normal através da utilização
de uma curva de referência. A curva de referência é preparada testando diluições de um acumulado de plasma
com citrato normal. As diluições são efectuadas em soro fisiológico isotónico, de acordo com o seguinte
esquema:

Percentagem 100% 50% 25% 12,5%

Diluição não diluída 1:2 1:4 1:8
Plasma 0,5 ml 0,5 ml 0,5 ml 0,5 ml
Soro fisiológico 0,0 ml 0,5 ml 1,5 ml 3,5 ml

São impressos gráficos dos tempos de coagulação em relação à percentagem da actividade em papel de
gráfico logarítmico. Em alternativa, o gráfico poderá apresentar a recíproca da percentagem no eixo do x e o
TP (em segundos) no eixo do y do papel de gráfico linear. O último método produz uma linha recta.

International Normalized Ratio (INR) – Razão Normalizada Internacional
Utilizando a razão do TP calculado e o valor ISI apropriado atribuído a este lote de Simplastin HTF, pode
determinar-se o INR do plasma do doente. O INR fornece uma escala padronizada para a monitorização dos
doentes submetidos a terapêutica estável com anticoagulantes orais.11,12 A cada lote de Simplastin HTF é
atribuído um valor do Índice de Sensibilidade Internacional (International Sensitivity Index, ISI) através de um
método de calibração rastreável à Preparação de Referência Internacional, de acordo com a recomendação
da OMS.13 São fornecidas informações ISI específicas do lote.

O INR é calculado da seguinte forma:
INR = Razão do TPISI

RESULTADOS ESPERADOS
Apesar de, com o Simplastin HTF poderem ser utilizados métodos de detecção de coágulos manuais, semi-
automatizados e totalmente automatizados deve ter-se cuidado quando se compararem os resultados obtidos
com métodos diferentes. Os tempos de coagulação dependem de vários factores incluindo o sistema do teste,
temperatura, qualidade da água, pH, colheita e conservação das amostras e outros factores ambientais, assim
como da população de doentes.

Para orientação do utilizador, os dados do TP foram obtidos em 30 adultos normais para estabelecer um
intervalo de referência no analisador MDA®. Baseado nestes resultados, o intervalo de referência foi
determinado como sendo de 11,1 a 13,2 segundos. Relativamente aos doentes submetidos a terapêutica com
anticoagulantes orais para a profilaxia da trombose venosa profunda recorrente, o intervalo terapêutico
recomendado situa-se entre um INR de 2,0 e 3,0, e entre 2,5 e 3,5 no caso da terapêutica com anticoagulantes
orais para a prevenção do enfarte do miocárdio recorrente e para implantes de válvulas cardíacas
mecânicas.10,14,15 Estes valores constituem apenas um guia para o utilizador; cada laboratório deve estabelecer
intervalos de referência normais3 e terapêuticos.8

CARACTERÍSTICAS DO TESTE
Dados sobre a precisão
Os resultados apresentados em baixo devem ser utilizados apenas como um guia. Cada laboratório deve
estabelecer os seus intervalos de controlo de qualidade e de referência, com base na precisão do método de
detecção do ponto final utilizado e nas condições de teste dentro do laboratório.

As estimativas da precisão foram derivadas de dados obtidos utilizando os plasmas de controlo MDA® Verify®

da bioMérieux analisados no sistema analisador MDA. Os dados do desempenho foram baseados no NCCLS
EP5-A16 utilizando dados acumulados provenientes de um único equipamento, analisados durante 22 dias,
com duas análises diárias, duas observações por análise num total de 86 observações (num dia do período
do teste, apenas uma análise foi efectuada).

Resultados da avaliação
Por análise Total

Precisão N DP CV% DP CV%

MDA® Verify® 1 86 0,10 0,78 0,21 1,61
MDA® Verify® 2 86 0,17 0,67 0,36 1,39
MDA® Verify® 3 86 0,29 0,69 0,66 1,56

Tolerância à heparina
Foi observado um desvio inferior a 10% na percentagem do tempo de protrombina quando foi adminstrada
1 U/ml de heparina ao plasma normal e anormal.

SIMBOLOS Y CÓDIGOS

Representante autorizado no Espaço Económico Europeu – bioMérieux, Lyon, FR
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Simplastin® HTF
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Simplastin® HTF SVENSK
Tromboplastinreagens (humant) för bestämning av protrombintid.

Försiktighet: Hanteras som om den kunde överföra infektiösa ämnen.

ANVÄNDNINGSOMRÅDE
Simplastin® HTF är ett vävnadstromboplastinreagens som härstammar från odlade humana celler och används
till att bestämma protrombintid (PT) i human plasma.

SAMMANFATTNING OCH FÖRKLARING AV TESTET
PT används för att påvisa blödningsrubbningar. Ett test som uppvisar onormal eller förlängd protrombintid
indikerar vanligtvis brist på en eller flera av faktorerna i koagulationskaskadens extrinsic eller gemensamma
system. Denna brist kan bero på ärftlig koagulationsrubbning, K-vitaminbrist, leversjukdom eller
läkemedelsbehandling. PT-testet används vanligtvis för att övervaka per oral antikoagulantiabehandling,
eftersom det är känsligt för brist på koagulationsfaktor II, VII och X,1,2 samt för allmän preoperativ
undersökning. PT-testet används också för analys av koagulationsfaktorer i extrinsicsystemet, (dvs. faktor II,
V, VII eller X). PT-testet är inte känsligt för brister i intrinsicsystemet (dvs. faktor VIII, IX, XI eller XII), eller för
trombocyt-dysfunktion. Testet kan inte användas för att övervaka heparinbehandling.

TESTPRINCIP
Tromboplastin aktiverar extrinsicsystemet i närvaro av kalciumjoner. När vävnadstromboplastin och kalcium
(Simplastin HTF) tillsätts till antikoagulantiabehandlad plasma utlöses bildandet av fibrinkoagel. I plasma med
brist på någon av koagulationsfaktorerna i extrinsicsystemet tar bildandet av ett kompakt koagel längre tid än
i normal plasma.

Koagulationstiden är också förlängd i plasma där K-vitaminberoende koagulationsfaktorer är reducerade till
följd av per oral antikoagulantiabehandling.

REAGENS
För in vitro-diagnostik.

59847 10 ampuller Simplastin® HTF – Frystorkat tromboplastinreagens från odlade humana celler;
(20 ml vardera) innehåller kalciumjoner, buffert, stabiliseringsmedel och konserveringsmedel.

59846 10 ampuller Simplastin® HTF – Frystorkat tromboplastinreagens från odlade humana celler;
(6 ml vardera) innehåller kalciumjoner, buffert, stabiliseringsmedel och konserveringsmedel.

59872 10 ampuller Simplastin® HTF – Frystorkat tromboplastinreagens från odlade humana celler; 
(20 ml vardera) innehåller blått färgämne, kalciumjoner, buffert, stabiliseringsmedel och

konserveringsmedel.

Ytterligare material som behövs
Koagulations-utrustning. (Se bruksanvisningen i den aktuella instrument-handboken.)
Aqua purif. USP eller likvärdigt
Mikropipetter med engångsspetsar
Kontrollplasma
Referensplasma och plasma med koagulationsfaktorbrist (för koagulationsfaktoranalyser)
Kalibreringsplasma (rekommenderas för användning i kombination med MDA®, Coag-A-Mate® MTX och

Coag-A-Mate® MAX)

Material som kan beställas från bioMérieux
Verify® kontrollplasma 1, 2 och 3 samt MDA® Verify® kontrollplasma 1, 2 och 3.
Verify® referensplasma och MDA® Verify® referensplasma
Plasma med koagulationsfaktorbrist och MDA® plasma med koagulationsfaktorbrist
VeriCal® kalibratorer

Förvaringsanvisningar
Förvara Simplastin HTF i obruten förpackning vid 2-8°C. Reagens i obruten förpackning skall användas före
det utgångsdatum som anges på ampullens etikett. Kvalitetskontrollresultat som ligger utanför laboratoriets
fastställda värden tyder på kvalitetsförsämring. Färdigberedd produkt får ej frysas.

PROVTAGNING OCH FÖRVARING
Provtagning: Provtagningen skall ske i enlighet med NCCLS-standard H21-A3: Collection, Transport and
Processing of Blood Specimens for Coagulation Testing and Performance of Coagulation Assays; Approved
Guideline – tredje upplagan. Blodet bör samlas i 3,2% (0,109 M) natriumcitrat.4,5

Förvaring: Beredningen av blodproven skall ske i enlighet med NCCLS-standard H21-A3: Collection, Transport
and Processing of Blood Specimens for Coagulation Testing and Performance of Coagulation Assays;
Approved Guideline – tredje upplagan.3 Centrifugera förslutna prov vid lämplig hastighet och tid för att
framställa trombocytfattig plasma (trombocytantal <10 x 109/l) (10.000/µl), exempelvis 1500 x g i minst 15
minuter. “ PT-analysprov som är ocentrifugerat eller centrifugerat med kvarvarande plasma ovanpå cellerna
i oöppnat rör som förvaras vid 2-4°C eller 18-24°C bör testas inom 24 timmar efter provtagningen. . . . Om PT-
prov inte har testats inom 24 timmar, . . . bör plasman separeras från cellerna och frysas vid –20°C i upp till
två veckor eller vid –70°C i upp till sex månader. Automatavfrostad frys bör ej användas. Frysta plasmaprov
bör tinas snabbt vid 37°C under försiktig omrörning och testas omedelbart; om testet inte kan utföras
omedelbart kan provet förvaras i högst två timmar vid 4°C fram till testet.”3

SIMPLASTIN® HTF TESTFÖRFARANDE
Kommentarer och försiktighetsmått
Använd inte munpipett till materialet. Undvik att röka, äta eller dricka där prov och reagens hanteras.

1. Använd engångshandskar och hantera alla prov som används i analysen som potentiellt riskavfall. Kontakta
omedelbart läkare om ett prov skulle förtäras eller komma i kontakt med öppna sår, skador, slemhinnor
eller hudsprickor.

2. Torka genast upp provspill med 5% natriumhypoklorit, spädd i proportionerna 1:10. Kassera
rengöringsmaterialet enligt föreskrifterna.

3. Kassera alla prov som potentiellt riskavfall. Behandling före kassering:
a. Autoklavera i 60 minuter vid 121°C.
b. Bränn engångsmaterial.
c. Blanda överbliven vätska med 5% natriumhypoklorit så att den slutliga koncentrationen blir cirka 0,5%

natriumhypoklorit. Låt behandlat avfall stå i minst 30 minuter före kassering.

Reagensberedning
Blanda Simplastin HTF med den volym aqua purif., USP eller likvärdigt,6,7 som anges på ampullens etikett.
Återförslut ampullen och vänd försiktigt upprepade gånger för att säkerställa fullständig rehydratisering. Låt
stå i 30 minuter. Vänd reagenset försiktigt strax före användning för att säkerställa homogenitet. Studier har
visat att öppnad Simplastin HTF-reagens i kombination med koagulationsutrustning från bioMérieux är hållbar
enligt nedanstående tabell under förutsättning att det förvaras i den tättförslutna originalampullen och används
i enlighet med normala laboratorierutiner. Aven om varje enskilt laboratorium bör fastställa sina egna
tidsgränser baserade på den egna utrustningen, laboratoriemiljön och användarförhållandena, ska dessa
gränser inte överskrida de gränser som anges nedan och som har konstaterats vara giltiga under kontrollerade
förhållanden.

Förvaringstemperatur Hållbarhet

2-8°C 10 dagar
15-25°C 5 dagar
37°C 24 timmar
På MDA-instrumentet (9-15°C) 7 dagar

Kvalitetskontroll
1. Kontrollplasma (Verify® 1, 2 och 3 eller MDA® Verify® 1, 2 och 3) rekommenderas för kontroll av

koagulationsanalyser i enlighet med etablerade kvalitetskontrollrutiner för laboratorier. NCCLS
rekommenderar att kontrollmaterial analyseras före varje testomgång, minst en gång varje skift eller vid
varje analysomgång. I laboratorier som hanterar stora provvolymer bör kontrollerna testas minst efter vart
40:e prov.8

2. Om kontrollvärdena hamnar utanför de fastställda gränserna ska patientresultaten inte rapporteras.
Undersök vilken del av instrumentet/reagenset/kontrollsystemet som inte fungerar som det ska och
korrigera felet. Testa kontrollerna på nytt efter det att korrigerande åtgärder vidtagits och dokumenterats i
enlighet med god laboratoriesed. Om kontrollresultaten hamnar inom de fastställda gränserna, kan
patientproven testas och rapporteras.

Testförfarande
Lämpligt förfarande vid PT-test i ett steg.

1. Förvärm rekonstituerat Simplastin HTF till 37±1°C i en behållare med konstant temperatur.
2. Märk ett provrör och pipettera 0,10 ml av provet eller kontrollen i provröret.
3. Inkubera alla prov vid 37±1°C i 3-5 minuter.
4. Tillsätt 0,20 ml förvärmt Simplastin HTF (allt på en gång) till provet. Starta samtidigt tidtagningen för

koagulationsbildningen med hjälp av en lämplig koagulationsdetekteringsmetod.
5. Registrera koagulationstiden i sekunder.

Tester utförda på automatiska instrument ska utföras i enlighet med instrumenttillverkarens instruktioner. Se
bruksanvisningen i handboken till instrumentet.

Kommentarer
1. Simplastin HTF skall blandas försiktigt minst en gång i timmen vid användning.
2. Enligt god laboratoriesed ska kontrollmätningar (med t ex Verify® 1, 2 och 3 koagulationstider) utföras för

varje reagensampull före användning med patientprov.
3. Varje enskilt laboratorium bör fastställa egna referensområden för det instrument som används.
4. Det rekommenderas att konsekvent teknik används för alla koagulationsförfaranden. Vissa

instrumenttillverkare rekommenderar dubbeltest.
5. Visuella, optiska eller mekaniska koagulationsdetektionsmetoder kan användas i kombination med

Simplastin HTF.
6. Det är viktigt att rena glaskärl (eller plastkärl) används. Behållarnas ytbeskaffenhet kan påverka aktiviteten

i provet.

RESULTAT
Den registrerade tiden (i sekunder) är patientens protrombintid. De flesta instrument kan konvertera och
rapportera dessa värden som procent av normal aktivitet (Quick %),2,9 prothrombin time ratio
(protrombintidskvot),2,10 eller International Normalized Ratio (INR).11,12,14

Protrombintidskvot (Prothrombin Time Ratio)
Protrombintidskvoten beräknas genom att patientens PT-värde divideras med laboratoriets genomsnittliga
PT-värde för en normalpopulation (referensområdet).12 Varje enskilt laboratorium bör fastställa sina egna
referensområden för normalpopulationen.

Protrombintidskvoten beräknas på följande sätt:
PT-kvot = patientens PT / normal PT

–
X

Procentuell aktivitet (Quick %)
Testresultatet (i sekunder) konverteras till procent av normal aktivitet med hjälp av en referenskurva.
Referenskurvan fastställs genom att man testar spädningar av en normal citrathaltig plasmapool.
Spädningarna görs i fysiologisk koksaltlösning enligt nedanstående tabell.

Procent 100% 50% 25% 12,5%

Spädning outspädd 1:2 1:4 1:8
Plasma 0,5 ml 0,5 ml 0,5 ml 0,5 ml
Koksaltlösning 0,0 ml 0,5 ml 1,5 ml 3,5 ml

Koagulationstiderna plottas mot procentuell aktivitet på log/log-papper. Alternativt kan det reciproka värdet
anges på x-axeln och koagulationstiden (i sekunder) på y-axeln på ett linjärt millimeterpapper. Den senare
metoden ger en rak linje.

International Normalized Ratio (INR)
Med den beräknade PT-kvoten och korrekt tilldelat ISI-värde för det aktuella partiet (batch/lot) Simplastin HTF,
kan patientplasmans INR fastställas. INR ger en enhetlig skala för övervakning av patienter som genomgår per
oral antikoagulantiabehandling.11,12 Varje parti (batch/lot) Simplastin HTF har tilldelats ett ISI-värde
(International Sensitivity Index) genom en kalibreringsmetod baserad på International Reference Preparation
i enlighet med WHO:s rekommendationer.13 Partispecifik ISI-information medföljer.

INR beräknas på följande sätt:
INR = PT-kvotISI

FÖRVÄNTADE RESULTAT
Även om manuella, halvautomatiska och helautomatiska metoder för koagulationsdetektion kan användas i
kombination med Simplastin HTF, måste resultat som erhållits genom olika metoder jämföras med försiktighet.
Koagulationstiden är beroende av många olika faktorer, t ex testsystem, temperatur, vattenkvalitet, pH,
provtagning och konservering, andra miljöfaktorer samt patientpopulation.

Som vägledning har PT-data registrerats för 30 normala vuxna för bestämning av ett referensområde på
MDA®-analysatorn. På grundval av dessa resultat fastställdes referensområdet till 11,1-13,2 sekunder. För
patienter som genomgår profylaktisk per oral antikoagulantiabehandling för återkommande djup ventrombos
bör INR-värdet ligga mellan 2,0 och 3,0, medan det vid oral antikoagulantiabehandling för förebyggande av
hjärtinfarkt och för mekaniska hjärtklaffar bör ligga på 2,5-3,5.10,14,15 Dessa värden ska dock enbart betraktas
som vägledning. Varje enskilt laboratorium bör fastställa sina egna referensområden för normalpopulation3

och för olika behandlingar.8

TESTETS PRESTANDA
Precision
Nedanstående resultat ska endast användas som vägledning. Varje enskilt laboratorium bör fastställa sina
egna intervall för kvalitetskontroll och referensområden på basis av precisionen hos den metod för detektion
av effektvariablerna som används och testförhållandena på laboratoriet.

Precisionen är beräknad på grundval av data som erhållits med hjälp av bioMérieux MDA® Verify®

plasmakontroller, körda och bearbetade på MDA-instrumentet. Prestandauppgifterna fastställdes i enlighet med
NCCLS EP5-A16 med samlade data från ett enda instrument under 22 dagar. Två körningar per dag och två
observationer per körning gav totalt 86 observationer (en dag under testperioden genomfördes endast en körning).

Utvärderingsresultat
Inom körningen Totalt

Precision N SD CV% SD CV%

MDA® Verify® 1 86 0,10 0,78 0,21 1,61
MDA® Verify® 2 86 0,17 0,67 0,36 1,39
MDA® Verify® 3 86 0,29 0,69 0,66 1,56

Heparintolerans
Mindre än 10% variation i protrombintid observerades när normal och abnorm plasma spetsades med 1 E/ml
heparin.

SYMBOLER OCH KODER
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