Soluplastin

Tromboplastina calcica para la determinacion del Tiem-
po de Protrombina en una etapa

SIGNIFICACION CLINICA

El fendmeno de la coagulacion puede desencadenarse por

una “via extrinseca” (lesion tisular) o por una “via intrinseca”

(contacto de la sangre con epitelios distintos del vascular

normal).

La determinacion del Tiempo de Protrombina o Tiempo de

Quick es una prueba global para evaluar la coagulacion ex-

trinseca, siendo sensible a: factor Il o protrombina, factor V o

proacelerina, factor VII o proconvertina y factor X o Stuart-

Prower.

Por lo tanto la determinacion se aplica a:

- estudios de rutina en los analisis prequirurgicos;

- deteccion de alteraciones en los niveles de uno o mas fac-
tores involucrados en la via extrinseca;

- control de la terapéutica con anticoagulantes orales.

FUNDAMENTOS DEL METODO

Este ensayo se basa en la medida del tiempo que tarda en
coagular un plasma descalcificado, colocado a 37°C y en pre-
sencia de un exceso de tromboplastina tisular y calcio.

El método no detecta deficiencias de factores de la via intrin-
seca (VIII, IX, X1y XII).

REACTIVO PROVISTO

A. Reactivo A: viales conteniendo tromboplastina de cerebro
de conejo, cloruro de calcio para una concentracion final de
0,0125 mol/l y cloruro de sodio para una concentracion final
de 0,1 mol/l.

REACTIVO NO PROVISTO
Agua bidestilada o desionizada.

INSTRUCCIONES PARA SU USO

- Abrir un vial quitando el precinto metalico y retirando lenta-
mente el tapén de goma para evitar pérdidas del material.

- Agregar el volumen de agua bidestilada o desionizada indi-
cado en el envase. Verificar que la temperatura del agua
empleada no sea mayor de 37°C.

- Tapar y agitar suavemente hasta obtener una suspension
homogénea. Volver a homogeneizar cada vez que se em-
plee.

PRECAUCIONES

El reactivo es para uso diagnéstico "in vitro".

Utilizar los reactivos guardando las precauciones habituales
de trabajo en el laboratorio de analisis clinicos.

Todos los reactivos y las muestras deben descartarse de
acuerdo a la normativa local vigente.

ESTABILIDAD E INSTRUCCIONES DE
ALMACENAMIENTO

Reactivo A: estable en refrigerador (2-10°C) hasta la fecha
de vencimiento indicada en la caja.

Reactivo A reconstituido: en refrigerador (2-10°C), es esta-
ble 5 dias a partir del momento de su reconstitucion.

MUESTRA

Plasma

a) Recoleccion: obtener sangre cuidadosamente (evitando

estasis 0 trauma) y colocar en un tubo con anticoagulante en

proporcion 9 + 1 exacta (ejemplo: 4,5 ml de sangre + 0,5 ml

de anticoagulante). Si se emplea Anticoagulante TP de

Wiener lab., se requeriran 7 gotas para 4,5 ml de sangre).

Mezclar suavemente. Centrifugar y separar el plasma antes

de los 30 minutos.

b) Aditivos: para obtener el plasma se debe emplear Anticoa-

gulante TP de Wiener lab. o citrato de sodio 130 mmol/l (3,8%)

0 109 mmol/l (3,2%).

c) Sustancias interferentes conocidas:

- las contaminaciones, visibles o no, son causa de tiempos
falsamente prolongados;

- la presencia de heparina o EDTAinvalida los resultados;

- hemodlisis visibles dificultan la medicion foto-6ptica de los
resultados.

Referirse a la bibliografia de Young para los efectos de las

drogas en el presente método.

d) Estabilidad e instrucciones de almacenamiento: el

plasma debe mantenerse en el refrigerador (2-10°C) hasta el

momento de efectuar el ensayo. En caso de no procesarse

dentro de las 4 horas contadas desde la obtencién, la mues-

tra se debe congelar (a -20°C); de tal forma, puede conservar-

se durante un mes. Este ultimo procedimiento debe ser reali-

zado con rapidez, al igual que el descongelamiento (sumer-

giendo en bano a 37°C) previo a la determinacion.

MATERIAL REQUERIDO (no provisto)

- Tubos de hemdlisis.

- Pipetas y micropipetas para medir los volimenes indicados.
- Bafo de agua a 37°C.

- Crondmetro.

- Fuente luminosa para la observacion del coagulo.

PROCEDIMIENTO

1- Colocar el plasma (desconocido o control) en bafio de
agua a 37°C durante 2-3 minutos (no mas de 10 minutos).
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2- En un tubo de hemdlisis, colocar 0,2 ml de Reactivo A
reconstituido y preincubar a 37°C durante 2-3 minutos (no
mas de 10 minutos).

3- Pipetear 100 ul del plasma preincubado y agregar rapi-
damente al tubo conteniendo 0,2 ml de Reactivo A, dispa-
rando simultaneamente el cronémetro.

4- Mantener el tubo dentro del bafio y cerca de una fuente
de luz. Previo al tiempo estimado de coagulacion, sacar el
tubo del bafo, inclinar suavemente una o dos veces por
segundo y detener el crondmetro en el momento de la
aparicion del coagulo.

5- Calcular el tiempo promedio de coagulacion de la deter-
minacién por duplicado para cada plasma (desconocido o
control). Si la diferencia entre los replicados de una mis-
ma muestra es mayor del 5%, se aconseja repetir el pro-
cedimiento desechando los valores anteriores.

En caso de emplear un instrumento de medicion, deben
seguirse las instrucciones del fabricante del mismo.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Los resultados pueden expresarse de distintas formas:

1- Tiempo de Protrombina o Tiempo de Quick en segundos.
2- Porcentaje de Actividad Protrombinica respecto de un
plasma normal (100% de actividad): para ello se debe trazar
la curva de actividad protrombinica de un pool de plasmas
frescos normales.

Curva de calibracién

En tubos de hemdlisis, preparar 5 diluciones (cada una
por duplicado) de un pool de por lo menos 3 plasmas nor-
males o Plasma Control normal, segun:

Diluciones 11 112 1:3 14 18
Porcentaje de Actividad (%) 100 50 33,3 25 12,5

Pool plasmas normales(ml) 05 03 03 02 0,2
Solucidn fisioldgica (ml) - 03 06 06 14

Determinar el Tiempo de Protrombina para cada dilucion,
empleando el PROCEDIMIENTO descripto. En un papel
milimetrado, graficar los resultados en un sistema de co-
ordenadas. Colocar los Tiempos de Protrombina en se-
gundos sobre el eje de las ordenadas y los Porcentajes
de Actividad Protrombinica en el eje de las abscisas.
Cada laboratorio debe trazar su propia curva de calibra-
cion, correspondiente al lote de reactivos en uso. Repetir
con cada nuevo lote de reactivos.

3- Razon Internacional Normatizada (R.I.N.)
Para su célculo, debera emplearse la tabla de valores adjunta
al equipo.

METODO DE CONTROL DE CALIDAD
Plasma Control normal - patoldgico de Wiener lab.

VALORES DE REFERENCIA
El rango de valores obtenidos en pacientes normales oscila
entre:

- Tiempo de Protrombina o Tiempo de Quick: 10 - 14 seg

- Porcentaje de Actividad Protrombinica: 70 - 100%

Se recomienda que cada laboratorio establezca sus propios
intervalos o valores de referencia. Para pacientes bajo trata-
miento con antivitaminas K se ha establecido un rango tera-
péutico que se puede expresar como:

- Porcentaje de Actividad Protrombinica: 25 - 35%
-R.IN.:2,4-25

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

Ver Sustancias interferentes conocidas en MUESTRA.

Otras causas de resultados erréneos son:

- Extraccion defectuosa de sangre venosa.

- Las variaciones en la relacion anticoagulante/muestra o en
la concentracion de citrato utilizada afectan los Tiempos de
Quick por lo que se recomienda controlar la dosis de anti-
coagulante empleada al tomar la muestra.

- La preincubacion en el 2°paso del PROCEDIMIENTO no
debe exceder los 10 minutos indicados como limite maxi-
mo. Por otra parte, es conveniente que el reactivo reconsti-
tuido se retire del refrigerador inmediatamente antes de ini-
ciar la prueba y vuelva a guardarse al finalizarla, ya que la
exposicion por varias horas a temperatura ambiente en for-
ma reiterada, deteriora el reactivo produciendo el alargamien-
to de los tiempos de protrombina.

PERFORMANCE

a) Reproducibilidad: los estudios de precision se realizaron
siguiendo el protocolo EP5-A del NCCLS (National Committee
on Clinical Laboratory Standards), obteniéndose los siguien-
tes resultados:

Precision intraensayo

Muestra Nivel D.S. C.V.
Plasma Control normal 12,56seg +0,13seg 1,03%
Plasma Control patolégico 31,7seg +0,44seg 1,39%
Pool de plasmas normales 11,2seg *0,14seg 1,28%
Pool de plasmas patologicos 15,4seg +0,19seg 1,25%

Precision total

Muestra Nivel D.S. C.V.
Plasma Control normal 12,56seg +0,37seg 2,94%
Plasma Control patolégico 31,7seg +1,01seg 3,19%
Pool de plasmas normales 11,2seg +0,33seg 2,99%
Pool de plasmas patologicos 15,4seg +0,36seg 2,35%

b) Correlacion: se determiné el valor de R.I.N. en 103 mues-
tras con Soluplastin de Wiener lab. y un kit comercial basa-
do en el mismo principio, obteniéndose el siguiente coeficien-
te de correlacion:

r =0,9886; pendiente b = 0,9367; interseccion a = 0,1236

PRESENTACION

- Equipo para 100 determinaciones (10 x 2 ml) (Céd. 1705001).
- Equipo para 200 determinaciones (10 x 4 ml) (Céd. 1705005).
- Equipo para 320 determinaciones (8 x 8 ml) (Céd. 1705003).
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SIMBOLOS
Los siguientes simbolos se utilizan en todos los kits de reac-
tivos para diagndstico de Wiener lab.

Este producto cumple con los requerimientos previs-
tos por la Directiva Europea 98/79 CE de productos

sanitarios para el diagnéstico "in vitro"

Representante autorizado en la Comunidad Europea
[vo] Uso diagnéstico "in vitro"

W Contenido suficiente para <n> ensayos
2 Fecha de caducidad

{ Limite de temperatura (conservar a)
}K No congelar

& Riesgo biolégico

e Volumen después de la reconstitucion
Contenido

[toT] Numero de lote

ol Elaborado por:

[xg"] Nocivo

=N Corrosivo / Caustico

x Irritante

U Consultar instrucciones de uso
Calibrador

[oowTRol] | Control

Control Positivo

Control Negativo

[ReF] Numero de catalogo

‘ Wiener Laboratorios S.A.l.C.

Riobamba 2944

2000 - Rosario - Argentina -

http://www.wiener-lab.com.ar

Dir. Téc.: Viviana E. Cétola Iener a ™
Bioquimica

ProductoAutorizadoAN.M.A.T.
Disp. N°: 1589/89 - 255/99

2000 Rosario - Argentina
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