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Andringer: Opbevaring og stabilitet: Stabilitet for rekonstitueret 1X-reagens, der opbevares ved 2-8 °C
fra 7 dage til 5 dage. Opdaterede oplysninger om brugen af reagens samme dag og i flere dage.
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Tilsidesztter: 14-01-2019

TILSIGTET ANVENDELSE

MRX Owren’s PT er beregnet til bestemmelse af protrombinkomplexsaktivitet og giver
information om aktiviteten af K-vitaminafhaengige koagulationsfaktorer FII, FVII
og FX.

KUN TIL IN VITRO-DIAGNOSTICERING.

BAGGRUND OG METODEPRINCIP

MRX Owren’s PT-reagens anvendes til bestemmelse af protrombinkomplexsaktivitet,
protrombintid (PT), i plasma, citratblod og kapillzerblod fra patienter, der behandles med
vitamin-K-antagonister, og til pavisning af mangel pa koagulationsfaktorer i den eksterne
del. MRX Owren’s PT-metode er afhangig af aktiviteten af vitamin K-afhengige
koagulationsfaktorer, FII, FVII og FX. Hos patienter, der behandles med vitamin
K-antagonister, vil aktiviteten af de vitamin K-afhangige koagulationsfaktorer hammes
og resultere i en forlenget PT. En PT metode er baseret pa aktivering af den eksterne vej
af FVII af tromboplastin, ved tilstedevarelse af CaCl,. Det aktiverede kompleks (FVIIa-
vavsfaktor) aktiverer FX. FXa, i kompleks med FV, aktiverer protrombin (FII) til
trombin, hvilket forer til omdannelse af fibrinogen til fibrin, detekteret som en klot.

Ved analysering af PT blandes prove og reagens og koagulationstiden bestemmes. Den
endelige fortynding af proven er 1:21. Reagenset er beriget med FV og fibrinogen fra
bovine plasma (mangel pi FII, FVII og FX), hvilket gor det ufolsomt over for
variationer i patienternes FV- og fibrinogenniveauer. Pi grund af provefortyndingen pa
1:21 er metoden desuden relativt ufolsom over for hepatin. Denne ufolsomhed for
heparin kan forsterkes yderligere ved at bruge en fortyndingsbuffer med polybren.

De internationale anbefalinger til rapportering af PT er i international normaliseret ratio
(INR) og refererer til det internationale folsomhedsindeks (ISI) for tromboplastiner!-2.
INR er kvotienten mellem koagulationstiden for en prove og koagulationstiden for
normale plasmaprover (MNPT) , havet til metodens ISI-veerdi.

Et referenceinterval pa PT INR < 1,2 og et behandlingsinterval for vitamin K-antago-
nister (VKA) pa PT INR 2-3 er almindeligt anvendt>.

. INR = (patient PT/MNPT)!St
. ISI = Et lotspecifikt vardi for reagens-og malesystemet.

. MNPT = Et lotspecifikt vaerdi for reagens-og malesystemet.

Hvert laboratorium bor fastsette laboratoriets specifikke MNPT og ISI som folge af
variationer i instrumenter og reagensopsztning. ISI- og MNPT-vardierne er specifikke
for hvert parti reagens og hver kombination af reagens/instrument.

PRODUKTBESKRIVELSE

MRX Owren’s PT: Lyofiliseret reagens bestiende af tromboplastin fra kanin, bovine
plasma, konserveringsmiddel og stabilisatorer.

Fis i folgende pakker:

GHI131-4 10 x4 ml
GHI131-10 10 x 10 ml
GHI131-10SI 10 x 10 ml
GHI131-20 10 x 20 ml
FORHOLDSREGLER

Kun til 7z vitro-diagnosticering. Produktet indeholder natriumazid (< 0,1%) for at
forhindre bakterievackst. MRX Owren’s PT-reagens bor kun héindteres af uddannet
laboratoriepersonale. Bar egnet bekladning til beskyttelse. Affald skal bortskaffes i
henhold til lokale regler. Ma ikke haldes i aflob. For ydetligere information henvises til
sikkerhedsdatabladet.

MATERIALE, DER ER ANMODET OM, MEN SOM IKKE MEDF@LGER
25 mM CaCl, (GHI155).

PT-buffer (MRX150) eller PT-buffer med polybren (MRX152) eller Owren’s buffer
(GHI150) eller Owren’s buffer med polybren (GHI152).

Diluent (GHI154) eller CLSI CLRW-type vand eller tilsvarende®.

REKONSTITUTION

MRX Owren’s PT-reagens kan rekonstitueres efter to metoder, 1X eller 2X metoden.

Forskellen mellem 1X og 2X metoden er, at for 1X metoden tilfojes der CaClz i det
rekonstituerede MRX Owren’s PT-reagens, og for 2X metoden tilseettes CaCla separat
under analysen. 1X metoden kan ofte opnd sterre gennemlob pa mange automatiske
instrumenter, men der stilles storre krav til systemet renhed, da et CaCl -aktiveret
reagens er mere folsomt over for kontaminering. Derfor er et PT-reagens, der er
inaktiveret pa grund af fravaret af CaCly (2X metoden), mindre folsomt over for
kontaminering.

Hvis MRX Owren’s PT er rekonstitueret efter 1X metoden, kan der forekomme
bundfald, hvis reagens, vand og CaClz, som anvendes til rekonstitution, er koldere end
15 °C.

Reagenset ma ikke anvendes til analyse, hvis der forekommer bundfald.

For at undgid bundfald er det vigtigt, at vandet og CaCly, der anvendes til reagens-
rekonstitution, har stuetemperatur (15-25 °C).

Rekonstitution af reagens i henhold til 1X metoden:
Lad reagenset opna stuetemperatur (15-25 °C).

Tilseet Diluent (GHI154) eller CLSI CLRW-vand eller tilsvarende* i hatteglasset med
reagens, i henhold til tabellen nedenfor.

GHI131-4 GHI131-10 GHI131-20
GHI131-10SI
GHI154 Diluent eller
CLSI CLRW-vand eller 2 ml 5ml 10 ml
tilsvarende

Hold reagenset i 10-15 minutter ved stuetemperatur, det er vigtigt at blande forsigtigt
med hvirvlende bevagelser i begyndelsen, i midten og i slutningen af perioden.
Reagenset oploses til en lettere uigennemsigtig, farvelos vaske.

Efter 10-15 minutter tilset 25 mM CaCl2 (GHI155), som har stuetemperatur, i hatte-
glasset med rekonstitueret reagens, i henhold til tabellen nedenfor.

GHI131-4 GHI131-10 GHI131-20
GHI131-10ST
GHI155 25 mM CaCl, 2 ml 5ml 10 ml

Bland reagenset med hvirvlende bevagelser eller ved at invertere flere gange.

Hvis reagenset opbevares i instrumentet i flere dage, er det vigtigt at blande reagenset
mindst én gang dagligt for brug. Kontinuerlig omroring er ikke nodvendig.

Se afsnittet om opbevaringsbetingelser og stabilitet for yderligere information.

Rekonstitution af reagens i henhold til 2X metoden:
Lad reagenset opna stuetemperatur (15-25 °C).

Tilszet Diluent (GHI154) eller CLSIT CLRW-vand eller tilsvarende* i hatteglasset med
reagens, i henhold til tabellen nedenfor.

GHI131-4 GHI131-10 GHI131-20
GHI131-10SI
GHI154 Diluent eller
CLSI CLRW-vand eller 2 ml 5 ml 10 ml

tilsvarende

Hold reagenset i 10-15 minutter ved stuetemperatur, det er vigtigt at blande forsigtigt
med hvirvlende bevagelser i begyndelsen, i midten og i slutningen af perioden.
Reagenset oploses til en lettere uigennemsigtig, farvelos vaske. CaCl: tilszttes separat (af
instrumentet) under analyse.

Hvis reagenset opbevares i instrumentet i flere dage, er det vigtigt at blande reagenset
mindst én gang dagligt for brug. Kontinuerlig omroring er ikke nodvendig.

Se afsnittet om opbevaringsbetingelser og stabilitet for yderligere information.
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OPBEVARING OG STABILITET

Det udbnede reagens, der opbevares ved 2-8 °C, er stabilt indtil udlobsdatoen, der er
angivet pa hatteglasset.

Anvendelse af reagens samme dag som rekonstitution:

1X metode: Opbevar det rekonstituerede reagens ved stuetemperatur (15-25 °C) i 2
timer for brug, reagenset er derefter stabilt i 6 timer ved 2-8 °C og 15-25 °C.

2X metode: Opbevar det rekonstituerede reagens ved stuetemperatur (15-25 °C) i 1 time
for brug, reagenset er derefter stabilt i 6 timer ved 2-8 °C og 15-25 °C.

Anvendelse af reagens i flere dage:

Hvis reagenset er beregnet til at blive brugt i flere dage, rekonstitueres reagenset 24 timer
for brug.

Opbevaringstemperatur i lobet af de forste 24 timer:
1X metode: 15-25 °C

2X metode: 15-25 °C til fortsat opbevaring ved 15-25 °C og 2-8 °C til fortsat opbevaring
ved 2-8 °C.

Stabilitet efter rekonstitution, i lukket original hztteglas

Rekonstitutionsmetode Opbevaringstemperatur  Stabilitet (dage)

1X 2-8°C 5
2X 2-8°C 7
1X 15-25°C 5
2X 15-25°C 5

PR@GVETAGNING OG PRGVEFORBEREDELSE

Det anbefales, at indsamling, handteting og opbevaring af prover udfores i
overensstemmelse med CLSI-retningslinjerne H21-A5 Vol. 28 No.55 Utilstrekkelig
pafyldning og tilstedevacrelse af en storknet masse i en prove er drsag til afvisning.

ANALYSEMETODE

For hvert instrument henvises der til betjeningsvejledningen og til det instrument-
specifikke MRX Owren’s PT-applikationsark.

PROCEDURE MANUELLE INSTRUMENTER
Fortynding af plasma, citrat- og kapillerblod
. 100 wl plasma +
600 pl PT buffer eller Owren’s buffer
. 50 pl kapillerblod +
200 pl PT buffer eller Owren’s buffer
. 50 ul citratblod (1+9) +
170 pl PT buffer eller Owren’s buffer
Procedure plasmaprover
Analyse med reagens rekonstitueret med 1X-metoden
. 100 ul plasma fortyndet 1:7, forvarmet til 37 °C
. 200 pl MRX Owten’s PT, forvarmet til 37 °C
Analyse med reagens rekonstitueret med 2X-metoden
. 100 ul plasma fortyndet 1:7, forvarmet til 37 °C
. 100 ul MRX Owren’s PT-reagens, forvarmet til 37 °C
. Bland plasma og MRX Owren’s PT-reagens
3 Tilsaet 100 ul 25 mM CaCl, forvarmet til 37 °C

For begge metoder gzlder folgende: Bland med det samme, og lad reagere ved 37 °C.
Koagulationstiden er tidsperioden fra den sidste tilsztning (af reagens til 1X-metoden og
CaCl til 2X-metoden) indtil koagulering.

KALIBRERING

Milesystemet kan kalibreres i henhold til retningslinjerne fra WHO? eller ved hjelp af
Iyofiliserede kalibrantplasmaet$.

KVALITETSKONTROL

I overensstemmelse med god laboratoriepraksis er det nodvendigt at kore kontroller for
at sikre nojagtighed og reproducerbarhed af resultaterne. Det anbefales at bruge
kontroller med to eller tre niveauer fra MediRox. Hvert laboratorium anbefales at
oprette et internt kvalitetskontrolprogram.

MRX170-MRX183 eller

GHI162-GHI170

. Kontroller med 3 niveauer

. Kontroller med 2 niveauer

BEGRANSNINGER OG INTERFERERENDE STOFFER

MRX Owren’s PT-resultater kan pavirkes af utilstrakkelig blodprovetagning med et
axndret forhold mellem natriumcitrat og patientplasma og blodprevetagning i EDTA i
stedet for natriumcitrat. PT-resultaterne kan ogsé blive pavirket af niveauerne af heparin
og K-vitamin.

MRX Owren’s PT pavirkes ikke af stoffer i koncentrationer op til:

Heparin UFH* 0,5 IE/ml
Triglycerid 10 g/1
Bilirubin 0,5 g/1
Hzmoglobin 10 g/1

*kke-fraktioneret heparin ved hjzlp af PT-buffer (MRX150)/Owren’s buffer (GHI150).

PT-buffer/Owren’s buffer med ydetligere polybren (MRX152/GHI152) oger
ufolsomhed over for heparin, og reagenset pavirkes ikke af ikke-fraktioneret heparin op
dl 1 TU/ml. Hvert laboratotium anbefales at fastlegge folsomheden over for hepariner.

NORMAL PERFORMANCE
Pracision

Pracisionsanalysen blev udfort i henhold til CLSI-retningslinjerne EP05-A3% (20 dage,
2 korsler pr. dag, 2 replikater pr. korsel) ved hjalp af normalt kontrolplasma og unormalt
kontrolplasma. Analysen blev udfort pa Sysmex CS-2100i med PT buffer MRX150.

Repeterbarhed (CV%) Intra-enhed (CV%)

Normalt kontrolplasma 0.7 1.1
Unormalt kontrolplasma 12 1.7
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