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BE PT LI Thromboplastin low ISI

Reactivo para determinar el tiempo de protrombina
en plasma humano citratado

| USO PREVISTO

Reactivo (Tromboplastina de cerebro de conejo) para la determinacién cronométrica
cuantitativa in vitro del tiempo de protrombina (%) y del INR en plasma humano citratado.

Se puede utilizar con el método manual en un coagulémetro semiautomatico o en un analizador
de coagulaciéon automatizado con BE Cal Set Calibration Plasma PT.

Estd destinado a la exploraciéon de la via de coagulacion extrinseca y al seguimiento del
tratamiento oral con antagonistas de la vitamina K con referencia al INR.

Este dispositivo también se puede utilizar junto con plasmas deficientes especificos para la
determinacion de la actividad de los factores de coagulacién 1, V, VI, X en plasma humano citratado.
Reservado para uso de profesionales sanitarios en laboratorios clinicos.

PRINCIPIO ¥

Método de Quick:

El tiempo de coagulacion se mide a 37°C en presencia de tromboplastina tisular y calcio. Refleja
la actividad del Factor Il (protrombina), V (proacelerina), VIl (proconvertina), X (factor de Stuart)
y fibrinégeno. El tiempo medido se convierte a PT (%) o INR (Ratio Internacional Normalizada).
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GENERALIDADES V)

El tiempo de protrombina permite la exploracidn de la via extrinseca de la coagulacion.

Los tiempos (s) se convierten a PT (%) para evaluar la actividad de la protrombina con referencia

al plasma normal (100%).

La deficiencia de la actividad de la protrombina se asocia con varias causas:

e Enfermedad hemorrégica del recién nacido.

o |Insuficiencia hepatica (cirrosis, hepatitis, ...).

e Deficiencia de vitamina K o tratamiento con antagonistas de la vitamina K (AVK).

e Deficiencias congénitas en uno de los factores asociados al complejo de protrombina,
Factores II, V, VIl y X.

e Anticoagulantes circulantes.

e Fibrinolisis.

e Coagulacion intravascular diseminada (CID).

Seguimiento de pacientes en tratamiento con AVK:

Los tiempos (s) se convierten a INR. En este caso, el origen de la tromboplastina no afecta a los

valores esperados. Se ha establecido un indice de estandarizaciéon internacional

correspondiente al intervalo de referencia INR para el tratamiento y profilaxis del trombo

embolismo venoso y arterial. Los resultados de INR no se recomiendan para controles

preoperatorios o investigaciones en enfermedades hepaticas.

| REACTIVOS

PTLI Tromboplastina liofilizada
Tejido cerebral de conejo 1,1%

Excipiente no activo 98,9%

Segun el reglamento (CE) 1272/2008, este reactivo no esta clasificado como peligroso.

PT Diluyente

Tampodn Pipes
Calcio

Bufer de reposicion Cuidado

pH 6,8 (25°C)

0,4%

Segun el Reglamento (CE) 1272/2008, DIL est4 clasificado como sigue:

GSHO7: Skin Sens.1: H317 - Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

P261: Evitar respirar el aerosol, P280: Llevar guantes/ropa/gafas/mascara de proteccion. P302+352: EN
CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con abundante agua y jabon. P333+313: Si se produce irritacion
de la piel o sarpullido: Consultar a un médico, P501: Eliminar el contenido y el recipiente de acuerdo con
la normativa sobre residuos peligrosos. Sustancia en el origen de la clasificacion: Sulfato de Niquel < 1%.
Para obtener mas detalles, consulte la Ficha de Datos de Seguridad (FDS).

Después de la reconstitucion: El reactivo de trabajo (RE) se clasifica como el diluyente (DIL).

PRECAUCIONES

e Consulte la FDS actual disponible bajo peticién o en www.behnk.de.

e Comprobar la integridad de los reactivos antes de su uso.

e Eliminacion de residuos: respetar la legislacion vigente.

e Trate la muestra o el reactivo de origen biolégico como potencialmente infeccioso. Respetar
la legislacion vigente en el pais.

Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el producto se notificard al fabricante y a

la autoridad competente del Estado miembro en el cual el usuario y/o el paciente esta establecido.

PREPARACION DE LOS REACTIVOS

RE: Reconstituir el liofilizado con la cantidad de DIL indicada en la etiqueta RE. Tape el vial y
mezcle suavemente RE hasta que se disuelva por completo.
DIL: Listo para usar.

Fabricado por
BIOLABO S.A.S.

Les Hautes Rives
02160 Maizy, France

Distribuido por

Made in France

Eehnk Elektronik

71100: RE (5 x 5 mL), DIL (2 x 15 mL)

771101: RE (8 x 12 mL), DIL (8 x 12 mL)

ESTABILIDAD Y CONSERVACION

Almacenados protegidos de la luz a 2-8°C, los reactivos son estables hasta la fecha de caducidad
indicada en la etiqueta.
RE: Estabilidad después de la reconstitucion:

e 2-8°C 7 dias

e Abordo (OBS)* 2 dias

e Modo laboratorio** 5 dias (INR), 2 dias (%)

*16-22°C con agitacion.
**Modo laboratorio= 8h a bordo; 16 horas en el vial original bien cerrado a 2-8°C.

| TOMA Y PREPARACION DE LA MUESTRA (2 (8)

Plasma recogido por ven puncién franca en relacion anticoagulante de 1/10 (solucién de citrato
trisédico 0,109 M).

Evite muestras de jeringas que promuevan la formacién de micro coagulos.

Centrifugar durante 10 minutos a 2500 g.

La muestra es estable durante 4 horas después de la recoleccidn, a temperatura ambiente (15-25°C).

La coleccién de tubos Citrato Hepes extiende la estabilidad del espécimen hasta 24 horas a
temperatura ambiente (15-25°C).

LIMITES (2) (3)

Las muestras contaminadas con tromboplastina o hemolizadas pueden acortar el resultado del PT
(segundos). Para un conocimiento mas completo de las sustancias que interfieren en esta
prueba, consulte la publicacion de Young D.S.

MATERIAL COMPLEMENTARIO

Equipamiento basico del laboratorio de biologia médica.
Analizador de coagulacion automdatico o semiautomatico.
050813: agitadores magnéticos 8 x 1.5 mm, para Behnk Thrombolyzer series.

VALORES DE REFERENCIA (2) (6) (9)

PT (s): resultados generalmente entre 11y 16 segundos.
PT (%): Normales entre 70% et 100%. Mas alla de 100%, los valores se consideran normales.
PT (INR): Tratamiento anticoagulante oral (AVK).

Area terapéutica (INR) PT (%)
Indicaciones . Limites Tromboplastina
Objetivo .
aceptables de conejo
Pre operatorio e intra operatorio:
* Cirugia de cadera 2,5 2,0-3,0 35%
* Otras cirugias 2,0 1,5-2,5 40 %
Profilaxis de la trombosis venosa 2,5 2,0-3,0 35%
Fleb'lt'ls activa, embolia pulmonar, 3,0 20-4,0 7%
flebitis recurrente
Prolf!Ia?xm arterial, vélvula cardiaca 35 30-45 25%
artificial

CONTROL DE CALIDAD

773100: BE Trol 1; 773101: BE Trol 2

Se requieren controles para verificar la exactitud y reproducibilidad de los resultados.
La frecuencia de los controles debe adaptarse a los requisitos de los laboratorios.

Los valores deben estar dentro de los limites recomendados.

Cumplir con las regulaciones del pais y las pautas locales de control de calidad.

PROCEDIMIENTO

Kommanditgesellschaft Behnk Elektronik GmbH & Co.
Hans-Bockler-Ring 27
22851 Norderstedt, Germany

Método manual sobre semi-autématas:
Pre incubar el reactivo durante 15 min a 37°C y mezclar suavemente antes de usar:

e Plasma: 100 pL
Incubar 120 segundos a 37°C:
e Tromboplastina (37°C): 200 pL

El conteo de tiempo automatico comienza tan pronto como se agrega la tromboplastina y se

detiene cuando se forma el coagulo.

Método automatizado sobre Behnk Thrombolyzer Series:

Consultar los detalles especificos de la aplicacion del analizador.

Nota:

. El rendimiento y la estabilidad se validan sobre Thrombolyzer Compact X (disponible por
peticién). Estos datos son validos para todos los instrumentos de la serie Thrombolyzer.

. Con el método manual y otros analizadores de coagulacidn, el usuario debe validar el
rendimiento y la estabilidad.

T.+49 (0)40-529 861 0
F. +49 (0)40-529 861 99
info@behnk.de
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| REFERENCIAS

PTINRy PT % con Set de calibracién:
Utilizar el set de calibracion 775200: BE Cal Set.
Método automdtico sobre Behnk Thrombolyzer series:
e Calibrar sobre BE Cal Set.
Método manual en semiautomatico (PT%):
e Prepare la curva de calibracion con Cal 1, Cal 2, Cal 3.
e Mida los tiempos de coagulacion por triplicado para cada tasa.

PT INR a partir del MNPT y del ISI del reactivo (todos métodos):

e MNPT (Tiempo normal de testigo)
Para determinar el MNPT, utilice una mezcla de plasmas normales frescos. Mida el tiempo de
coagulacion por triplicado y calcule el promedio.

o 15| (indice de Sensibilidad Internacional): consulte la tabla especifica para el lote.
El valor ISl se definié analizando plasmas humanos con esta tromboplastina y con una
tromboplastina de referencia interna trazable a RBT16 (Tromboplastina internacional de
referencia del OMS, conejo puro).
Los valores de PT (s) obtenidos con estas 2 tromboplastinas se informan en un gréafico log to log
y se calcula la pendiente. El ISI se obtiene multiplicando la pendiente por el ISI de la
Tromboplastina de Referencia Internacional.

CALCULOS (©

PTINRy PT% con Set de Calibracion:
Método automatizado en Behnk Thrombolyzer series:
PTINRy PT% se calcularan automaticamente de acuerdo con las 2 curvas de calibracién.

Sistema semi automatizado: ingrese el promedio de los tiempos de coagulacion encontrados
para cada plasma BE Cal Set y el PT% correspondiente en el sistema. PT% se calculara
automaticamente de acuerdo con la curva de calibracion.

PT INR con MNPT e ISl del reactivo (todos métodos):
MNPT e ISl se utilizan para calcular los resultados en INR.

Calcule los INR de la siguiente manera: INR = (Tiempo del Paciente / MNPT) Is!
Método manual:
Consulte la tabla de lotes especificos, seleccione la columna correspondiente al MNPT:

. Identifique el tiempo del paciente (segundos) en esta columna.

. En la misma linea, consulte el PT% o INR correspondiente.

Para semi autématas y Behnk Thrombolyzer series, el INR se calculard automaticamente
después de la configuracion del sistema.

PRESTACIONES

Sobre el analizador automatizado Thrombolyzer Compact X:

Precision: Repetibilidad (Intra-serie) y Reproducibilidad (Inter-serie):

In:\;’a:-szeorle Tasal = Tasa2 Tasa 3 InT\‘erz-szeorle Tasal Tasa2 | Tasa3

Media (%) 96,6 30,3 16,4 Media (%) 96 30,4 16,7
S.D. (%) 0,98 0,54 0,39 S.D. (%) 1,81 0,99 0,47
C.V. (%) 1,0 1,8 2,4 C.V.(%) 1,9 3,3 2,8

Comparacién con reactivo comercial, mismo método: 167 plasmas situados entre 14% y 110%:
y=1,1376x - 1,4301 R=0,9958

Interferencias (segundos, INR):

Turbiedad No hay interferencia hasta 731 mg/dL de Triglicéridos

Heparina de bajo peso molecular Interferencia positiva a partir de 0,114 Ul anti Xa

Heparina no fraccionada Interferencia positiva a partir de 0,038 Ul anti Xa

Bilirrubina total Interferencia positiva a partir de 228 pmol/L

Hemoglobina No hay interferencia hasta 258 pmol/L

Otras sustancias pueden interferir con los resultados (ver § Limites).

Estabilidad de la calibracién: Realice una nueva calibracién en caso de cambio de lote de
reactivos, si los resultados de los controles estan fuera de los criterios y después de una
operacion de mantenimiento.
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