PT LIQUIDO

METODO
Formagéo de Coagulo, Quick.

FINALIDADE

Reagentes para determinagdo manual ou automatizada do Tempo de Protrombina (Quick
PT) em plasma citratado. Somente para uso diagnoéstico in vitro. Uso profissional. Manual
e automatizado. Uso em laboratérios de patologia e anélises clinicas.

FUNDAMENTO

O Tempo de protrombina mede o tempo de coagulagdo do plasma depois de se adicionar
uma fonte de fator tissular (tromboplastina) e célcio. A recalcificagdo do plasma na
presenga de fator tissular gera o Fator Xa ativado, com a consequente formagdo de
trombina e posteriormente um coégulo de fibrina insoldvel.

SIGNIFICADO CLINICO

O PT liquido é um reagente com alta sensibilidade (ISI 1,0 - 1,3) que é usado para
realizar Tempo de Protrombina (TP). O prolongamento do PT indica doenga congénita ou
adquirida que afeta os fatores de coagulagdo I, II, V, VII e X. O PT tem sido largamente
aceito como um meio de monitorar pacientes em terapia oral de anticoagulantes, devido
a redugdo na atividade dos fatores de coagulagdo vitamina K dependentes (II, VII, IX, X,
Proteina C e Proteina S). O PT liquido pode ser usado para testar fatores de coagulagdo
do caminho extrinseco ou do caminho comum da coagulagéo.

IDENTIFICACAO E ARMAZENAMENTO:
Conservar entre 2 a 8°C.

Reagentes
— Reagente PT - Cérebro de coelho desidratado por acetona < 3,8%; Cloreto de
Sédio < 145,5 mM, Citrato de Sédio < 30 mM.

PREPARO DO REAGENTE
O reagente ja se encontra pronto para uso. Gire o frasco cuidadosamente,
horizontalmente algumas vezes (5-10) antes do uso, mas ndo agite.

ESTABILIDADE:

Os reagentes sdo estdveis até a data de validade impressa no rétulo, quando
armazenados entre 2 a 8°C. O reagente depois de aberto possui estabilidade de 14 dias
se armazenado bem vedado e conservado entre 2-8°C. N&o congelar o [RGT].

TRANSPORTE

O transporte do kit deve ser feito pela rota mais direta evitando-se as chegadas nos finais
de semana e feriados no local de destino. O kit ndo é afetado pelo transporte desde que
seja entregue ao destinatario no periodo maximo de 7 dias e em uma temperatura de
até 37°C.

PRECAUGOES

- Usar roupas de protegéo e luvas descartaveis e manusear os reagentes de acordo com
as Boas Préticas de Laboratdrio.

Como ndo se pode assegurar que amostras bioldgicas e plasmas controle ndo
transmitem infecgdes, recomenda-se manusea-las de acordo com as instrugdes de
biosseguranga. Todo material contaminado com amostras dos pacientes deve ser
inativado por autoclavagdo (60 min. a 121°C) ou por imersdo em solugdo de hipoclorito
de sddio a 5% por no minimo 60 minutos.

- Para o descarte seguro dos reagentes e materiais bioldgicos, sugere-se utilizar as
regulamentagBes normativas locais, estaduais ou federais para a preservagdo
ambiental.

Cuidados habituais de seguranga devem ser aplicados na manipulagdo do reagente.
N&o aspirar e evitar contato do reagente com a pele e mucosas. Caso acontega, lavar
cuidadosamente com dgua em abundancia.

Os riscos residuais do kit, de acordo com critérios pré-determinados, sdo aceitaveis
em comparagdo aos beneficios proporcionados pelo uso. A analise de risco foi realizada
de acordo com a ISO 14971, relacionada a data final e levando em consideragédo a
atual informagéo de registro.

AMOSTRA

Anticoagulante: Citrato de sodio 3,2% (0,109M) na proporgdo de 9 partes de sangue
para 1 parte de citrato. Utilizar tubos plasticos ou de vidro siliconizado. O uso de citrato
de sddio de alta concentragdo (3,8%; 129 mmol/L) ndo é recomendado.

Coleta: a amostra de sangue deve ser obtida por pungdo venosa. Evitar formagdo de
espuma.

Processamento da amostra: O sangue deve ser misturado gentilmente com o
anticoagulante logo apds a coleta. Centrifugar a amostra por 15 minutos a 1500 x g para
obter um plasma livre ou pobre em plaquetas. Remover o plasma usando uma pipeta
plastica e armazenar em tubo plastico. Cobrir as amostras para prevenir a mudanga de
pH, o que pode alterar os resultados.

Amostras mantidas a 22-24°C devem ser testadas em até 2 horas. Plasma mantido entre
2 e 8°C pode ser ativado pelo frio, resultando em significativa diminuigdo do PT. Para
periodos mais longos, o plasma deve ser congelado a -20°C por até 2 semanas ou a —
70°C por até 6 meses. Descongelar rapidamente a 37°C, homogeneizar gentilmente e
testar imediatamente. Ndo congelar novamente.

MATERIAIS NECESSARIOS E NAO FORNECIDOS
* Papel log-log;

e Ponteiras;

¢ Pipetas;

* Coaguldmetro ou cronémetro.

PROCEDIMENTO:
O kit pode ser utilizado manualmente ou em analisadores automatizados.
Testar as amostras e controle em duplicata. Pré-aquecer o RGT a 37°C.

Esquema de pipetagem

[ Teste

Pipetar em tubos pré aquecidos.
Amostra/Controle [ 100 pl
Incubar por 1 a 3 minutos a 37°C.

Adicionar pré-aquecido 200 pl
Iniciar crondmetro com a adicdo do reagente. Registrar o tempo
necessario para formagdo de codgulo.

RESULTADO:
O resultado pode ser expresso em segundos, % do normal (Quick) ou RNI (Relagdo
Normalizada Internacional).

Segundos: Calcular a média do tempo da determinagdo de PT das duplicatas para cada
plasma e registrar para o mais préximo de 0,1s.

Cada laboratério deve estabelecer seus valores normais em segundos (plasma de
doadores saudaveis. Dividir o tempo de coagulagdo do paciente (segundos) pelo valor
normal (segundos).

Relagdo Protrombina (PR): Para obter a relagdo de protrombina, o tempo de reagdo
da amostra é dividido pelo tempo de reagdo do pool de plasma normal.
PR = PTpaciente (seg.)
PTplasma normal pool (seg.)

% do normal (Quick): Para reportar os resultados em % do normal é necesséaria uma
curva de calibragdo. Preparar uma curva de calibragdo usando um pool de plasma normal
preparado a partir de doadores aparentemente "saudaveis", com o tempo de protrombina
declarado como 100%. Gerar uma curva de calibragdo com a diluigdo de um pool de
plasma normal com cloreto de sddio (0,154 mol/L): (consulte o esquema da tabela para
diluigdo).
Esquema para diluigdo:
Pool de plasma i Ndodil. i 1+1 i 1+3 i 1+7
% do normal | 100% i 50% : 25% 12,5%

1+15 i 1+30 :
6,25% : 3,2%

INR: A interdependéncia do tempo de protrombina da tromboplastina e instrumento
utilizado pode ser corrigida através da determinag&o da "International Normalized Ratio
(INR). Para este efeito, a razdo de protrombina pode ser convertida em valores
comparaveis internacionalmente por meio do "International Sensitivity Index (ISI)".

RNI = PRI'S!
O valor de ISI para o PT liquido é indicado em tabela de valores atribuidos especifica do
lote.

FAIXA NORMAL

Para plasma normal, a faixa de TP = 10-14 segundos pode ser esperada. O tempo de
coagulagdo dependera do valor do RNI estabelecido para cada lote (ver tabela fornecida
com o kit).

Cada laboratério deve estabelecer sua propria faixa normal, utilizando seus proprios
instrumentos, métodos de coleta e técnicas de teste. A faixa normal deve ser
restabelecida em caso de qualquer alteragdo nos instrumentos, técnicas de coleta de
sangue, anticoagulante, e deve ser pelo menos verificada ao comegcar a utilizar outro lote
de reagente.

LIMITAGOES

O TP pode ser prolongado por substancias incluindo corticosterdides, EDTA,
contraceptivos orais, asparaginase, clofibrate, eritromicina, etanol, tetraciclina e
anticoagulantes, como heparina e varfarina.

O TP pode ser diminuido por substancias que incluem anti-histaminas, butabrabitais,
cafeina, contraceptivos orais, fenobarbital e vitamina K.

REPETIBILIDADE E REPRODUTIBILIDADE

A repetibilidade do kit PT liquido foi calculada a partir de 20 determinagbes onde 2
plasmas controle comercialmente disponiveis foram utilizados como amostras. A
reprodutibilidade foi calculada dos resultados de 20 replicatas realizadas em 4 dias
consecutivos

Repetibilidade Reprodutibilidade
Média DP Média | Média DP Média
(seg.) | (seg.) |CV (%) | (seg.) | (seg.) |CV (%)
Plasma controle nivel 1 11,41 0,23 2,03 11,36 0,28 2,49
Plasma controle nivel 2 17,84 0,38 2,12 17,94 0,48 2,66

COMPARAGAO DE METODOS

O PT liquido foi comparado contra um kit para teste de tempo de protrombina. 80
amostras de pacientes foram testadas pelos dois kits em coagulémetros de rotina. A
regressédo linear do tempo de formagdo de coagulo foi avaliada pelo método de Passing
e Bablok. O coeficiente de correlagdo foi estabelecido de uma analise de regresséo linear.
Os resultados podem ser resumidos, com a equagdo: Y = A*X + B, com A = 0,965, B =
-0,086, r = 0,987

AUTOMACAO
O teste pode ser realizado totalmente automatizado no HumaClot Pro. Seguir as
instrugdes do fabricante do equipamento.

CONTROLE DE QUALIDADE

Controle de qualidade de rotina é indispensavel em testes de coagulag&o.

Hemostat Control Plasma Normal (CPN) e Abnormal (CPA) devem ser rodados em
conjunto com plasmas de pacientes. CPN é um plasma normal, enquanto CPA é ajustado
para imitar plasmas moderadamente deficientes.

MONITORAMENTO LABORATORIAL DE TERAPIA COM ANTICOAGULANTES
ORAIS:

Para maximizar os efeitos terapéuticos desejados e minimizar sangramentos, a OMS
recomendou um procedimento para padronizar teste e tratamento. Este procedimento é
baseado na Relagdo Normalizada Internacional (RNI). O RNI é calculado usando-se a
relagdo entre o PT do paciente e a média do PT de um plasma com valor de referéncia
normal de acordo com a seguinte relagdo matematica:

RNI = (PTpaciente/ PTpooinormat)S!

0 Indice Internacional de Sensibilidade (ISI) é a medida da sensibilidade entre
tromboplastina/instrumento para fatores de coagulagdo. Os valores de ISI sdo
determinados por comparagdo a um material de referéncia de tromboplastina primaria.
Reagentes com alta sensibilidade possuem valores de ISI baixos. Os valores de ISI para
cada lote de PT liquido sdo encontrados na tabela fornecida com cada kit.
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E aconselhdvel que pacientes em terapia estabilizada com anticoagulante oral tenham
seu RNI mantido entre 2,0 e 3,5 dependendo da indicagdo clinica. Valores acima de 5,0
colocam o paciente em risco desnecessario de complicagdes hemorragicas.

RNI recomendado para algumas doengas/condigdes:

Patologia RNI
Trombose venosa profunda (TVP) 2-3
Profilaxia da TVP 2-3
Fibrilacdo arterial 2-3
Reposicdo de valvula cardiaca (tecido) 2-3
Reposicdo de valvula cardiaca (mecanica) 2,5-3,5
Sindrome antifosfolipideo 2,3-3,5
Infarto do miocardio, prevencdo de acidente vascular encefalico 2-3
APRESENTACZ\O DO KIT:
N° Testes N° Testes Linha
o

Cat. N Reagente Volume Manual HumacClot

31102-6 RGT 6 x2mL 60 120

31102-10 RGT 10 x 2 mL 100 200

31110-6 RGT 6 x 10 mL 300 600

DEPARTAMENTO DE SERVICOS ASSOCIADOS

Para esclarecimentos de duvidas do consumidor quanto ao produto:

Telefone: 31 3067-6400 e-mail: invitroms@invitro.com.br A

N.° DO LOTE, DATA DE FABRICAGCAO, DATA DE VALIDADE VIDE ROTULO DO PRODUTO.

BIBLIOGRAFIA:
. Errichetti A. M. et al., Arch. Intern. Med. 144, 1966-68 (1984)

1

2. Hirsh J. et al., Chest 102 (Suppl.), 3125-326S (1992)

3. CLSI, H21-A5, Wayne PA (2008)

4, Clinical and Laboratory Standards Institute, NCCLS guideline H3-A5 (2003)
5. CLSI, H47-A2, Wayne PA (2008)

6. Dalen J. E. et al., Arch. Intern. Med. 146, 462-472 (1986)

7. Palaereti G. et al., Thromb Haemostasis 58, 905-910(1987)

8. CLSI, H54-A, Wayne PA (2005)

9. Who Expert Committe on Biologial Standardization (2017).

10. Paulo Henrique da Silva, Hemerson Bertassoni Alves, Samuel Ricardo Comar, Railson
Henneberg, Jalio Cezar Merlin, Sérvio Tulio Stinghen - Hematologia Laboratorial:
Teoria e Procedimentos.

Fabricante: In Vitro Diagndstica Ltda. Rua Cromita, 278, Distrito Industrial, Itabira/MG.
CEP: 35903-053.

Regularizado por: In Vitro Diagndstica Ltda. Rua Cromita, 278, Distrito Industrial,
Itabira/MG. CEP: 35903-053. CNPJ: 42.837.716/0001-98.

Telefone: 31 3067-6400 e-mail: invitroms@invitro.com.br

Resp. Téc.: Patricia C. C. Vilela - CRF 4463

ANVISA: 10303460475 Classe de Risco: III

SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS DO PRODUTO

O contelido é suficiente para <n> testes

Data limite de utilizagdo

Limite de temperatura (conservar a)
Numero do Catélogo

Consultar Instrugdo de Uso

(o) Numero do lote

Produto Diagnodstico In Vitro

Data de Fabricagdo
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