Recombi PT-s

Protrombin zamani
Uriin bilgisi

24rPT01 Coax Recombi PT-s 10x4 mL

Kullanim amaci

Coax Recombi PT-s bir tarama araci ve ekstrinsik ve ortak
yollardaki pithtilasma faktorleri igin bir test olarak kullanilir.
Ozellikle oral antikoagiilan tedavinin baslatilmasi ve izlenmesi igin
¢ok uygundur. PT ayrica karaciger hastaliginda karacigerin sentez
performansini kontrol etmek igin yaygin olarak kullanilir.
Plazmaya rekombinant insan doku faktori ve kalsiyum
iyonlarindan olusan bir karisim eklendiginde, pithtilasma
mekanizmasi baslatilir ve fibrin pihtisi olusumuna kadar gegen sire
olgulr.

Ozet

Protrombin Zamani (PT olarak da bilinir) ve tlretilmis 6lgimleri
(Oran, INR ve Yiizde Protrombin Aktivitesi), pihtilagmanin
ekstrinsik ve ortak yolunun olgtimleridir. Kan pihtilasma egilimini
belirlemek (ameliyat 6ncesi tarama), warfarin ile antikoagtlan
tedavinin dozajini ayarlamak veya bir karaciger hastaliginin
ciddiyetini daha iyi belirlemek ve K vitamini durumunu kontrol
etmek igin kullanilir. PT, on iki pthtilasma faktoriinden besini
degerlendirmek igin yararhdir. (I - Fibrinojen, Il - Protrombin, V -
Proaccelerin, VII - Proconvertine ve X - Protrombinaz). Tim bu
faktorler karaciger tarafindan sentezlenir ve bunlardan tg (11, VII
ve X) K vitaminine bagl enzimler tarafindan aktive edilir.
Coumadin - Warfarin gibi oral antikoagulanlar K vitamini
antagonistleridir ve bu nedenle yukaridaki pihtilagsma faktorlerinin
aktivasyonunu inhibe ederler. Bu sekilde hareket ederek, bu ilaglar
"kani akiskanlastirir" ve dolasim akisinda pihti olusumunu 6nler. PT
kombinasyon halinde kullanilir.

PT reaktifi ayrica protrombin zamaniyla elde edilen fibrinojen
aplikasyonu (PT Der Fib) kullanarak normal aralik dahilindeki
fibrinojen konsantrasyonlarini belirlemek igin de kullanilabilir.

Test prensibi

Test, sitrath insan plazmasina eklendiginde ekstrinsik koagulasyon
kaskadinin aktivasyonunu baslatan tromboplastin ve kalsiyum
icerir. Reaktifin plazmaya eklenmesi ile fibrin pihtisinin olugsmasi
arasinda gegen sire Olglir ve saniye, INR (Uluslararasi Normalize
Oran) veya normalin ylzdesi cinsinden rapor edilir. Ayrica, PT
tayini sirasindaki absorbans degisimi mg/dL cinsinden bir
fibrinojen konsantrasyonu elde etmek igin kullanilabilir
(Protrombin Zamaniyla Elde Edilen Fibrinojen).

Reaktifler- galisma soliisyonlari
Reaktif, (Recombinant hTF, BSA 0.5 %, Calcium chloride CaCl2
0.015M, Sodium azide 0.2%)

Onlemler uyarilar

Saglik meslek mensuplari tarafindan in vitro diagnostik kullanima
yoneliktir. TUm laboratuvar reaktiflerinin kullanilmasinda gerekli
olan normal 6nlemleri uygulayin.

Enfeksiyoz veya mikrobiyal atik:

Uyari: atiklari, potansiyel olarak biyolojik olarak tehlikeli madde
kabul ederek elleyin. Atiklari, kabul edilen laboratuvar talimatlari
ve prosedirlerine gore atin.

Cevresel tehlikeler: Glvenli bir sekilde imha edildigini belirlemek
icin ilgili tim yerel imha yonetmeliklerini uygulayin. Talep edildigi
takdirde profesyonel kullanicilara givenlik veri formu verilebilir.

COaX

Tum reaktifler ve numune tiplerinde (6rnek, kalibrator ve kontrol)
koplik olusumunu engelleyin.

Paket Gzerinde herhangi bir hasar varsa kullanmayin Kullanmadan
once kullanim kilavuzunu dikkatlice okuyun, son kullanma tarihi
gecmis tahlil kitini kullanmayin Farkli lot reaktiflerini karigtirmayin.
Tim numuneler salgin materyal olarak kabul edilmelidir, litfen
bunlari bulasici hastaliklarin laboratuvar ¢alisma standardina
uygun olarak imha edin.

Calisma sirasinda kullanicilarin enfeksiyon kapmasini 6nlemek igin
gerekli koruyucu énlemleri alin.

Reaktif kullanimi

Protrombin zamani testi, kabul gérmis manuel yontemlerle veya
Coax Ft40 gibi mekanik veya foto-optik koagilasyon cihazlari
kullanilarak yapilabilir.

Saklama ve stabilite

Reaktif

Depolama: 2~8 °C, Agilmamis Flakon Son Kullanma Tarihi: Son
kullanma tarihi igin etiketlere bakin.

Agilmis Flakon Son Kullanma Tarihi: Agiimissa, reaktif 2~8°C'de 30
glin boyunca stabildir.

Numune

PT testleri numune alindiktan sonraki 24 saat iginde
tamamlanmalidir. Test 24 saat icinde tamamlanmazsa, plazma
hucrelerden gikarilmali ve -20°C'de 2 haftaya kadar veya -70°C'de 6
aya kadar dondurulmalidir.

Ornek toplama ve hazirlama

%3.2 sodyum sitrat ile ilk tam kan alimindan sonra, test sirasinda
kullanilan tiim test tipleri, siringalar ve pipetler plastik olmalidir.
Numune: 0.1 M (%3.2) sodyum sitrat ile anti-koagile edilmis tam
kandan elde edilen plazma.

Numune Toplama: Dokuz parga taze toplanmis tam kan hemen bir
parga antikoagilana eklenmelidir.

Numune Hazirlama: Ornekler santrifiij edilmeden veya hiicreler
lizerinde kalan plazma ile santrifij edilerek agilmamis bir tipte 18
ila 24°C'de saklanabilir (CLSI H21-4, 2003). Plazma 6rnegi elde
etmek igin, kapakli numune tiipi 1500 x g'de 15 dakika santrifij
edilmeli ve plazma plastik bir pipetle alinmali, plastik bir tipe
yerlestirilmeli ve kapatilmahdir.

Gerekli Malzemeler (Kit icinde bulunmayan)
1. Cat#24PC01 Coax Plasma Control L1
2. Cat# 24PC02 Coax Plasma Control L2
3. Cat# 24RC01 Coax Reaction Cuvette
4. Cat# 24FT4001 Coax FT40 Semi-Auto Coagulation
Analyser
100 pL ayarlanabilir otomatik pipet
Genel laboratuvar ekipmani
7. Distile veya deiyonize su
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Calisma prosediirii
Bu testi gergeklestirmek igin bir cihaz kullaniyorsaniz, ayrintili
talimatlar igin ilgili cihazin Kullanim Kilavuzuna bakin.
Manuel veya yari otomatik sistemlerde kullanim igin asagidaki
sekilde ilerleyin.
1. 37°C'de planlanan testleri gergeklestirmek icin yeterli
miktarda Reaktif bulundurun.
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2. Her bir reaksiyon kiivetine 50 uL kontrol plazmasi,
kalibrasyon plazmasi (tam veya seyreltilmis) veya
hastanin plazmasini ekleyin.

3. Reaksiyon kivetlerini 37°C'de en az 2 dakika inkiibe edin.

4. Bir reaksiyon kivetini okuma hiicresine getirin,
kronometreyi sifirlayin, 100 pL Reaktif ekleyin ve ayni
anda kronometreyi baglatin, pithtilasmayi 6l¢iin.

Her laboratuvar, cihaz ve reaktif performansini degerlendirmek
icin normal ve anormal kontrolleri igeren bir kalite kontrol
programi olusturmalidir. Normal ve anormal kontroller hasta
plazmalari Gzerinde testler yapilmadan 6nce ginliik olarak test
edilmelidir. Gunluk kontrol plazmalarinin her birinin ortalama ve
standart sapmasini belirlemek icin aylik kalite kontrol cizelgeleri
(Levy Jennings) onerilir. Coax L1 normal kontrol ve Coax L2
anormal seviye kontrolleri 6nerilir. Kontroller referans
araliklarinda performans géstermezse, hasta sonuglari gegersiz
kabul edilmeli ve rapor edilmemelidir.

Beklenen degerler

Referans araligi galismasi 120 normal saglikli yetiskinden alinan Gg
kopya numune kullanilarak gergeklestirilmistir. Yaklasik olarak egit
sayida erkek ve kadin kullanilmistir. PT sonuglari asagidaki gibidir:

Ortalama Saniye
Optik 12.3
Mekanik 12.6

Range + 2 SD
9.7 - 14.9 saniye
11.1 - 14.1 saniye

Bu degerler yalnizca kilavuz olarak kullanilmalidir. Cihazlar,
laboratuvarlar ve yerel popilasyonlar arasinda farkhliklar
olabileceginden, her laboratuvarin beklenen protrombin zamani
sonuglari igin kendi referans araligini olugsturmasi énerilir.

International Normalized Ratio (INR)

WHO (Diinya Saglik Orgiitii) tarafindan énerilen bir
standardizasyon endeksidir. Kullanilan Tromboplastinin
duyarhhgini, ISI (Uluslararasi Duyarlilik Endeksi) degeri ile ifade
edilen duyarliligi dikkate alir ve bu da hem Reaktifi hem de okuma
icin kullanilan aleti dikkate alir. ISI, kullanilan sistemin (alet +
reaktif) koagtilasyon faktorlerine iliskin hassasiyetini temsil eder.
ISI degeri ne kadar duslikse, sistemin hassasiyeti o kadar yiiksektir.
Reaktifin ISI degerleri lottan lota degisir ve kite ekli sayfada
gosterilir. Enstrimantasyon tipine bagli olarak farkhdirlar.

INR'yi hesaplamak icin orani (taban) ISl'ye (is) olarak ekleyin.
INR = Ratio'!

Ornegin, hastanin PT'si 36 saniye ise ve plazma 100% 'iin PT'si 12
saniyedir, o zaman:

Ratio = Hasta Suiresi / Plazma Siiresi %100 = 36/12 =3
Kullanilan sistem icin tromboplastin ISI degeri 1.05 ise:

INR = Ratio'S' = 3105 = 3,17
Sinirlamalar
Protrombin zamani testi igin beklenen degerler, gesitli
degiskenlere bagli olarak bir laboratuvardan digerine degisecektir.
Bunlar arasinda pihti saptama yéntemi, sicaklik, pH, numune
toplama teknigi, antikoagilan tiiri ve plazma saklama siiresi ve
yontemi yer alir. Bu nedenle, laboratuvarlar hastalar igin kendi
beklenen degerlerini ve kontrol plazmalari igin iyi tanimlanmig
performans standartlarini olusturmalidir. Ozellikle optik cihazlar

COaX

kullanilirken olasi girisimler nedeniyle ikterik, lipemik veya
hemolizli numunelerin kullanimindan kaginilmalidir. Oral
antikoagulan tedaviye ek olarak diger terapétik ilaglarin etkisi PT
test sonuglarinin yorumlanmasini etkileyebilir. Dogru bir hasta
Oykisu almak ve spesifik ilag tedavilerini not etmek, laboratuvar
test sonuglari Gzerindeki potansiyel etkinin dogru anlasiimasina
yardimci olabilir. Anormal bir sonug elde edildiginde hasta
numunesinde kontaminant olarak heparin varligi her zaman goz
oninde bulundurulmalidir.

Performans ozellikleri
A- Hassasiyet (Precision)

Tekrarlanabilirlik Ara hassasiyet

Coax L1 n 20 60

Mean 13.7 13.7

SD 0.2 0.2

CV% 1.7 1.3
Coax L2 n 60

Mean 31.3 311

SD 0.5 0.6

CV% 1.6 1.8

B- Kargilagtirma

Optik
N=105[ | r2=0098 | Y = 1.065X — 0.1245
Mekanik
N=105] [ rr=0.92 ] Y = 1.059X — 0.114

Y = Coax Recombi PT-s
X = Reference thromboplastin reagent
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