<> BIOMEDICA

DIAGNOSTICS

QuikCoag™ PT-HS

Vysoce citliva reagencie pro Protrombinovy cas (PT-HS)

Pouze pro pouziti In Vitro

C€e IvD

Katalogové Cislo Pocet

C.BMD-PTHS-02ML-8A 10x2 ml
REF C.BMD-PTHS-04ML-8A 10x4 ml

C.BMD-PTHS-10ML-20A 10 x 10 ml

MEZINARODNI INDEX CITLIVOSTI (IS1)
Cilova hodnota ISI: 0,90 — 1,50

POUZITI

QuikCoag PT-HS je in vitro reagencie uréend pro
jedno-krokovy test protrombinového ¢asu (PT) a dalsi testy
zaloZzené na modifikacich protrombinovém casu.

SHRNUTI

Testovani protrombinového casu je vhodné pro
monitorovani ordIni antikoagulaéni terapiel a je zdkladnim
screeningovym testem pro ziskané nebo vrozené krvacivé
choroby. Béhem ordiIni antikoagulaéni terapie je snizena
aktivita faktord zavislych na vitaminu K (I1, VII, IX, X, Protein
C, Protein S) a prodluzuje se PT. Tento test je téZ vhodny
pro kvantitativni stanoveni koagulacnich faktor( vnéjsi (VII)
a spolecné (ll, V a X) koagulacni cestyz‘g.

PRINCIP TESTU

Vnéjsi koagulaéni cesta pro tvorbu fibrinu
potfebuje pfitomnost tromboplastinu, vapniku, faktor( I, I,
V, VIl a x*°. QuikCoag PT-HS reagencie poskytuje zdroj
vapniku a tkanového tromboplastinu, které specificky
aktivuji faktor VIl vnéjsi koagulacni cestou. Faktory vnitini
koagulacni cesty jsou obejityG. Proto deficity téchto faktor(
(VIII, IX a XII) nemohou byt zjistény PT testem.

REAGENCIE

QuikCoag PT-HS reagencie je pfipravena z krali¢iho
mozkového tromboplastinu, Chloridu Vapenatého, pufru a
0,05% Azidu Sodného jako konzervantu, lyofilizovano. Sarze
a datum expirace reagencie jsou uvedeny na obalu.

OPATRENI
Nepolykejte. Vyvarujte se kontaktu s pokozkou,
ocima a potfisnénim obleceni.

PRIPRAVA REAGENCIE
1. Rozpustte obsah
purifikované vody.

lahvicky vdaném  mnoiZstvi
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2. Zazatkujte a dobre promichejte obsah lahvicky. Nechte
homogenizovat alespon 15 minut pred pouZitim, abyste
zajistili plné rozpusténi reagencie.

SKLADOVANI A STABILITA
Rozpusténa reagencie je stabilni 5 dni v origindlni
lahvicce pfi 2 aZ 8°C.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU
Testovand plazma by méla byt z krve odebrané
do citratu sodného, bez heparinu, EDTA nebo oxalatu.

1. Odbér vzorku injekcni stfikackou: Naberte Zilni krev do
plastové nebo silikonové stfikacky. l|hned preneste
9,0 ml krve do zkumavky s 1,0 ml 3,2% nebo 3,8%
roztoku citratu sodného.

2. Odbér krve pouzitim odbérového vakuového systému:
Odeberte Zilni krev do komercéni zkumavky s podtlakem,
obsahujici 3,2% nebo 3,8% roztoku citratu sodného.
Zajistéte presny pomér 0,9 ml krve ku 0,1 ml citratu
(odbér po rysku). Je doporuceno pouZit k testovani
pouzit druhou nebo treti odbérovou zkumavku.

3. Pfiprava plazmy: Dobfe promichejte pFevracenim a
cetrifugujte pfi 2,500 x g po dobu 15 minut co nejdfive
po odbéru. Pokud nebudou vzorky ihned testovany,
preneste plazmu do plastovych zkumavek. Plazma, ktera
je viditelné hemolyticka nebo obsahuje > 10000
destitek na mm® nebo cervenych krvinek, by neméla byt
pouzita pro koagulacni testovani. Plazma by méla byt
testovdna do 2 hodin, pokud je skladovana pfi pokojové
teploté.

4. Skladovani plazmy: Pro detaily odbéru, skladovani a
zachazeni se vzorkem se obratte na CLS/ Standard:
Odbér, Transport a Zpracovdni Krve pro Testovdni
Koagulaci  zavislyjch na plazmé a Molekuldrnich
hemostadz; pdtd edice. CLSI Dokument H21-A5 (Vol. 28,
No. 5), Wayne, PA, 2008.

PROVEDENI

Test je uréen pro manualni nebo semi-automatické
koagulacni systémy. Pro specifické insktrukce se obratte na
manudl Vaseho analyzatoru.

1. Inkubujte rozpusténou reagencii pfi 37°C alespon
10 minut. Pfed pouZitim promichejte magnetickym
michanim nebo inverzi.

2. Pipetujte 100 pl testované nebo kontrolni plazmy do

testovaci kyvety.

Inkubujte pfi 37°C po 1 minutu.

4. Rychle pridejte 200 pl predem inkubované reagencie
QuikCoag PT-HS a zapnéte stopky.

5. Zaznamenejte ¢as srazeni v sekundach.

w
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KONTROLA KVALITY

Spolehlivost  vysledkdl testu by méla byt
monitorovana pro kaZzdou sérii testl, pouzitim normalni a
abnormalni kontrolni plazmy, napf.: QuikCoag Controls.
Kazda laboratof by si méla stanovit vlastni kontrolni
rozmezi pro zjisténi pfijatelnych odchylek pro kazdou
kontrolni plazmu.

VYPOCET VYSLEDKU

Vypoditejte primérny cas koagulace duplikatnich
vzorkd a kontrol. Odlisnosti mezi vysledky duplikatu by
mély byt do 5%. Podle potfeby test zopakujte.

PT vysledky mohou byt vyjadieny v sekundach do
vytvofeni koagula, pomérem srazeciho ¢asu méfeného
vzorku k primérné normalni hodnoté, procentem aktivity
nebo Mezinarodnim Normalizovanym Pomérem (INR).
Doporucujeme pouziti INR, pokud pacient podstupuje anti-
koagulacni terapii.

MEZINARODNi NORMALIZOVANY POMER

Mezinarodni Vybor pro Standardizaci
v Hematologii a Mezinarodni Vybor pro Trombdézu a
Hemostazu se pfijali doporuceni pro vydavani vysledkl
Protrombinového Casu ve formé Mezindrodniho
Normalizovaného Poméru (INR). INR je zaloZzen na
Mezindrodnim Indexu Citlivosti (ISI) Tromboplastinovych
reagencii”’ %,

PT reagencie maji pfifazenou hodnotu ISI kalibraci
proti Mezinarodnimu Referen¢nimu ptipravku (IRP 67/40)
s pfifazenou citlivosti ISI = 1,0.
INR je vypocitano podle nasledujici rovnice:
INR = (Pacient PT / Pramé&rny Normalni PT)"*
ISI = Mezinarodni Index Citlivosti pro danou SarZi reagencie
/ PFistroje

Primérny Normalni PT = Primér normalnich rozmezi pro
danou 3arzi, uréeny laboratofi pro kazdou reagencii /
pfistroj. Je cCasto zaloZen na primérném PT + 2 aZ 3
standardni odchylky ziskaném zméfenim 20 nebo vice
vzorkl od rliznych lidi.

Aby se predeslo faleSnym vysledklim, zajistéte, ze pomér
krve ku antikoagulantu je 9:1. PT srdzeci ¢as mlze byt
prodlouZen latkami, jako jsou kortikosteroidy, EDTA, oraini
antikoncepce, asparaginaza, clofibrate, erythromycin,
etanol, tetracyclin a antikoagulans jako jsou heparin nebo
Coumadin. PT mulzZe byt zkrdceno latkami, jako jsou
antihistaminy, butabarbital, kafein, oralni antikoncepce,
fenobarbital a vitamin K.

PREDPOKLADANE HODNOTY

Vysledky PT jsou ovlivnény metodou detekce
srazeniny a mohou se liSit mezi pracovisti. Obecné se PT
méri s normdlovou plazmou a ¢asem srazeni v rozmezi 10
az 16 sekund. Presto by si méla kazda laboratof stanovit
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pfijatelné rozmezi podle populace pacientl. Nové pfijatelné
rozmezi by mélo byt stanoveno pti kazdé zméné pfristroje,
zméné stylu odbérové metody nebo antikoagulantu.
Pridmérné Normalni PT rozmezi by mélo byt verifikovano pfi
zméné Sarze reagenciell.

Terapeutické rozmezi pro monitorovani oralni
antikoaguladni terapie se muze liSit mezi pracovisti. Proto je
nutné, aby si kazda laborator stanovila vlastni relevantni PT
rozmezi podle populace pacientd.

Abnormalni vysledky ziskané ze vzorku pacienta
bez antikoagula¢ni terapie mohou indikovat deficit faktoru
nebo pfitomnost inhibitoru. Takové vysledky mohou byt
také dasledkem roznych drog a léka'”. Daldi procedury,
napf. APTT a miSené studie pro deficity faktor(l v plazmé
jsou zapotiebi.

CHARAKTERISTIKA

Pfesnost: Presnost béhem testu byla ziskdna pouZzitim
QuikCoak Control Level 1 Normal, QuikCoag Control Level
2 Low Abnormal a QuikCoag Control Level 3 High

Abnormal na optickém a mechanickém instrumentu.
Vysledky jsou uvedeny v nasledujici tabulce.
Pfesnost mezi seriemi:
Vzorek MLA™ Electra Fibrometr
900C (Opticky) (Mechanicky)
| Level 1
Control Leve 1,00 % 1,07 %
Normal
| L 2L
Control Leve ow 0,31% 1,48 %
Abnormal
| Level 3 High
Control Level 3 Hig 0,36 % 1,08 %
Abnormal

Korelace: Studie korelace byly provedeny proti konkurencni
PT-HS reagencii na MLA™ Electra 900C koagulometru.
Vysledky jsou v nasledujici tabulce.

Vysledky korelace:

Koeficient regrese Slope Intercept
0,91 1,01 0,01
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ZARUKA

Tento produkt zarucuje vykon podle oznaceni a
dokumentace. BioMedica Diagnostics Inc. popira
odpovédnost vici implicitni zaruce obchodovatelnosti a
pouziti pro jiné Gcely. Kupujici musi kalibrovat a urcit
vhodnost produktu pro specifické aplikace. V zadném
pfipadé neni BioMedica Diagnostics Inc. zodpovédna za
zadné nasledovné skody vyplyvajici z vySe uvedené zaruky.
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