
INTENDED USE
MDA® Thromboquik™ is a thrombin reagent (bovine) for use in the determination of the Thrombin Time (TT) in human plasma.

SUMMARY AND PRINCIPLE
The Thrombin Time assay is based on the ability of thrombin to catalyze the polymerization of fibrinogen into a fibrin clot. The mech-
anism involves the cleavage of peptides (fibrinopeptides A and B) from the amino-terminal ends of the alpha and beta chains of fib-
rinogen by the proteolytic action of thrombin.1 The resulting fibrin monomer molecules ultimately polymerize into a fibrin clot.

The Thrombin Time assay is a qualitative screening assay used to detect abnormalities in this phase of coagulation. The assay is
performed by adding a known quantity of low concentration thrombin reagent to a plasma specimen in vitro and measuring the
time required for clot formation to occur.

Abnormalities affecting this stage of coagulation include quantitative and qualitative alterations in fibrinogen, increased fibrinolytic
activity causing variations in Fibrin(ogen) Degradation Products (FDP), and interferences with fibrinogen polymerization.2 The
Thrombin Time assay is also sensitive to heparin and other circulating antithrombins.3-5

REAGENT
For in vitro diagnostic use.

REAGENT DESCRIPTION
300 tests
10 x 2.5 ml MDA® Thromboquik™ – Lyophilized bovine thrombin; contains HEPES buffer,
(30 tests each) calcium chloride, and stabilizers.

REAGENT PREPARATION
Reconstitute MDA® Thromboquik™ with 2.5 ml of purified water, USP or equivalent. Mix gently to ensure complete rehydration. Dis-
card after 7 days. While each laboratory should establish its own time limitations based on instrumentation, environment, and usage
conditions, these limits should not exceed those stated above which have been found to be valid under controlled conditions.

ADDITIONAL MATERIALS REQUIRED
Hemostasis instrumentation
Purified water, USP or equivalent
Control plasmas

MATERIALS AVAILABLE
Multi-Channel Discrete Analyzer (MDA)
MDA® Verify® Control Plasmas
TriniCHECK Fibrinogen Low Control

INSTRUMENTS
Use MDA® Thromboquik™ with hemostasis instrumentation. Review the instrument operator manual for additional information
regarding the following:
1. Installation and special requirements.
2. Operation principles, instructions, precautions, and hazards.
3. Manufacturer’s specifications and performance capabilities.
4. Service and maintenance information.

STORAGE AND STABILITY
Store MDA® Thromboquik™ at 2-8°C when not in use. The expiration date printed on the label indicates the date beyond which
the unopened product should not be used. Signs of deterioration are reflected in quality control results outside the established
laboratory range. After the foil package has been opened, the product remains suitable for use 60 days if stored at 2-8°C. Store
reconstituted MDA® Thromboquik™ at 2-15°C.

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION
Collection: No special preparation or fasting of the patient is necessary. Blood should be anticoagulated with sodium citrate di-
hydrate at a starting concentration of 3.2% (0.109 M). To assure accurate results, a ratio of nine parts blood to one part antico-
agulant (9:1) should be used. Recommended procedures for the collection of diagnostic blood specimens for coagulation testing
have been published by the Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).6 Specimens that demonstrate visible hemolysis should
not be used. The results obtained with plasma specimens that are icteric or lipemic should be interpreted with caution.

Storage: Centrifuge capped specimens at 2500 x g for 15 minutes. If the plasma is to be frozen, remove from cells, then freeze
rapidly (–20°C or lower) and thaw rapidly (37°C) to prevent denaturation of fibrinogen. It is recommended that testing be com-
pleted within the time limits specified in the following table.6

Sample Storage Temperature Test Within
22-24°C 2 hours

2-4°C 4 hours
–20°C 2 weeks
–70°C 6 months

PROCEDURE
WARNINGS AND PRECAUTIONS
1. Do not pipet any of the materials by mouth. Do not smoke, eat, or drink in areas where specimens or reagents are handled.
2. Use disposable gloves and handle all specimens used in the assay cautiously as though capable of transmitting infectious

agents. Consult a physician immediately in the event that specimens are ingested or come in contact with open lacerations,
lesions, mucous membranes, or breaks in the skin.

3. Immediately clean up any spillage of specimens with a 1:10 dilution of 5% sodium hypochlorite. Dispose of the cleaning ma-
terial by an acceptable method.

4. Dispose of all specimens and materials used to perform the test as if they contain infectious agents. Treatment prior to disposal:
a. Autoclave for 60 minutes at 1210C.
b. Incinerate disposable materials.
c. Mix liquid waste with 5% sodium hypochlorite solution so that the final concentration is approximately 0.5% sodium

hypochlorite. Allow to stand 30 minutes before disposal.

TEST PROCEDURE
Refer to the instrument operator manual for assay instructions.

When MDA® Thromboquik™ is used on the MDA, the following processes are automatically performed. The patient sample (0.075
ml) is pipetted into a cuvette and warmed to 37 ± 1°C. The instrument then adds 0.075 ml of warmed MDA® Thromboquik™ to
the sample and simultaneously begins timing for clot formation.

PROCEDURAL NOTES AND PRECAUTIONS
Some investigators recommend that heparinized plasma samples that have been frozen not be used in the Thrombin Time procedure.7

QUALITY CONTROL
1. The use of two control plasmas (MDA® Verify® 1 and MDA® Verify® 2, MDA® Verify® 3 or TriniCHECK Fibrinogen Low Control)

is recommended for monitoring the Thrombin Time assay following established laboratory quality control procedures. CLSI rec-
ommends that controls be assayed at the initiation of testing, at least once each shift, or with each group of assays.6

2. If control values are out of range, do not report patient results. Determine which part of the instrument/reagent/control sys-
tem is not functioning properly and correct it. After corrective measures are implemented and documented following good lab-
oratory practice, retest the controls. If they are within range, patient samples can be tested and reported.

RESULTS
The time recorded (in seconds) is the patient’s thrombin time.

INTERPRETATION OF RESULTS
Although MDA® Thromboquik™ may be used with most manual or automated methods for clot detection, each method may de-
tect a slightly different endpoint. Caution must be used when comparing results from different methods.

EXPECTED RESULTS
Clotting times are dependent upon numerous factors including temperature, water quality, pH, ionic strength, test system, spec-
imen collection and preservation, and patient population. As a guide to the user, TT data were obtained in 90 normal adults to
establish a reference interval. Based on these results, the reference interval range was determined to be 10-13 seconds. This is
only a guide to the user; specific TT reference intervals should be established by each laboratory.6

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
Within-run precision studies on both normal and heparinized plasma and controls using MDA® Thromboquik™ on hemostasis instrumen-
tation gave Coefficients of Variation (CVs) of less than 3%. Day-to-day precision studies on normal and abnormal controls using similar in-
strumentation gave CVs of less than 5%. MDA® Thromboquik™ was shown to be sensitive to fibrinogen levels as low as 75 mg/dl.

For technical assistance in the U.S.A., contact Trinity Biotech Customer Service at 1-800-325-3424. Outside the U.S.A., con-
tact your local Trinity Biotech Representative.

MDA and Verify are registered trademarks of Trinity Biotech in the USA and other countries. Thromboquik is a trademark
of Trinity Biotech.

ung von Tag zu Tag wurde mit Kontrollen für den normalen und den pathologischen Bereich mit der selben Apparatur ermittelt;
die Variationskoeffizienten lagen unter 5%. Aufgrund seiner hohen Sensitivität eignet sich Thromboquik auch zum Nachweis
niedriger Fibrinogenspiegel (75 mg/dl).

Bei technischen Fragen wenden Sie sich bitte an die Kundendienstvertretung von Trinity Biotech (außerhalb der USA an die
nächstgelegene Vertretung, innerhalb der USA unter der Rufnummer 1-800-325-3424).

MDA und Verify sind eingetragene Marke von Trinity Biotech in den USA und anderen Länden. Thromboquik ist eine Marke von
Trinity Biotech.

ESPAÑOL

USO PREVISTO
MDA® Thromboquik™ es un reactivo de trombina (bovino) para la determinación del Tiempo de Trombina (TT) en plasma humano.

RESUMEN Y PRINCIPIO
El Tiempo de Trombina es una prueba basada en la capacidad de la trombina en catalizar la polimerización de fibrinógeno hacia
la formación de un coágulo de fibrina. El mecanismo consiste en la rotura de péptidos (fibrinopéptidos A y B) de los extremos
amino-terminales de las cadenas alpha y beta del fibrinógeno por la acción proteolítica de la trombina.1 Finalmente, los
monómeros de fibrina resultantes se polimerizan para formar un coágulo de fibrina.

El Tiempo de Trombina es un ensayo de screening cualitativo para detectar anomalías en esta fase de la coagulación. El ensayo
se realiza añadiendo a un espécimen de plasma in vitro una cantidad conocida del reactivo de trombina de baja concentración
y midiendo el tiempo necesario para la formación del coágulo.

En las anomalías que afectan a esta fase de la coagulación se incluyen alteraciones cuantitativas y cualitativas del fibrinógeno,
actividad fibrinolítica aumentada que produce variaciones en los Productos de Degradación del Fibrinógeno y/o de la Fibrina
(PDF), e interferencias con la polimerización del fibrinógeno.2 El Tiempo de Trombina también es sensible a la heparina y otras
antitrombinas circulantes.3-5

REACTIVO
Para uso diagnóstico in vitro.

DESCRIPCIÓN DEL REACTIVO
300 Pruebas
10 x 2.5 ml, MDA® Thromboquik™ – Trombina bovina liofilizada contiene,
(30 pruebas c.u.) tampón HEPES, cloruro cálcico, y estabilizadores.

PREPARACIÓN DEL REACTIVO
Reconstituir el MDA® Thromboquik™ con 2,5 ml de agua purificada, Farmacopea de los EEUU o equivalente. Mezclar suavemente
para asegurar la completa rehidratación. Desechar después de 7 días. Aunque cada laboratorio debería establecer sus propios
límites de tiempo basados en instrumentación, medio y condiciones de conservación, dichos límites no deben superar los límites
mencionados que se han encontrado validos en condiciones controladas.

MATERIALES ADICIONALES NECESARIOS
Instrumentación de hemostasia
Agua purificada, Farmacopea de los EEUU o equivalente
Plasmas control

MATERIALES DISPONIBLES
Analizador (MDA) Plasmas Control Verify® MDA® TriniCHECK Fibrinogen Low Control

INSTRUMENTOS
Utilizar el MDA® Thromboquik™ con la instrumentación de hemostasia. Para más información, leer con atención el manual del
operador del instrumento sobre:
1. Instalación y requerimientos especiales
2. Fundamentos operativos, instrucciones, precauciones y peligros
3. Especificaciones del fabricante y posibilidades del aparato
4. Información de servicio y mantenimiento.

ALMACENAJE Y ESTABILIDAD
Conservar el MDA® Thromboquik™ a 2-8°C cuando no se utilice. La fecha de caducidad impresa en la etiqueta indica la fecha
tras la cual no debería ser utilizado el producto. El deterioro del reactivo se refleja en los resultados del control de calidad al apare-
cer fuera de los márgenes establecidos por laboratorios. Una vez abierto el envase, el producto permanece apto para el uso du-
rante 60 días si se conserva a 2-8°C. Conservar el MDA® Thromboquik™ a 2-15°C.

OBTENCIÓN Y PREPARACIÓN DE MUESTRAS
Recogida: No se requiere ninguna preparación especial, ni ayuno del paciente. La sangre debe ser anticoagulada con citrato sódico di-
hidrato de una concentración de 3,2% (0,109 M). Para asegurarse de resultados correctos, debe utilizarse una dilución de nueve partes
de sangre por una de anticoagulante (9:1). Los procedimientos recomendados para la recogida de especímenes de sangre para ensayos
de coagulación han sido publicados por el Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).6 No deben utilizarse especímenes que de-
muestren hemólisis visible. Los resultados de especímenes de plasma ictéricos o lipémicos deben interpretarse con precaución.

Conservación: Centrifugar los especímenes tapados a 2500 x g durante 15 minutos. Si se debe congelar el plasma, separarlo de las
células, luego congelarlo rápidamente (–20°C o menos) y, a continuación, descongelarlo rápidamente (37°C) para prevenir la desnat-
uralización del fibrinógeno. Se recomienda realizar la prueba dentro de los límites de tiempo especificados en la siguiente tabla:6

Temperatura de conservación de la muestra Prueba dentro de
22-24°C 2 horas

2-4°C 4 horas
–20°C 2 semanas
–70°C 6 meses

PROCEDIMIENTO
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
1. No pipetear ningún producto con la boca. No fumar, comer ni beber en las áreas destinadas a la manipulación de los es-

pecímenes y reactivos.
2. Utilizar guantes desechables y manipular con cuidado todos los especímenes sanguíneos, como si fueran capaces de trans-

mitir agentes infecciosos. Consultar inmediatamente con un médico, en caso de ingestión de especímenes, o que éstos en-
tren en contacto con laceraciones abiertas, lesiones, membranas mucosas o heridas cutáneas.

3. Limpiar inmediatamente cualquier derrame de especímenes con una solución de hipoclorito sódico al 5%, en una dilución
de 1/10. Desechar todo el material de limpieza mediante un sistema de desecho adecuado.

4. Desechar todos los especímenes y materiales a utilizar como si contuvieran agentes infecciosos. Tratamiento previo al desecho:
a. Esterilizar a 121°C durante 60 minutos.
b. Incinerar los materiales desechables.
c. Mezclar el líquido a desechar con una solución de hipoclorito sódico al 5%, obteniendo una concentración final de aprox-

imadamente el 0,5% de hipoclorito sódico. Dejar reposar la mezcla 30 minutos antes de desecharla.

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA
Leer con atención el manual del operador del instrumento para las instrucciones del ensayo.

Al utilizar el MDA® Thromboquik™, en el MDA, se ejecutan automáticamente las siguientes operaciones. La muestra del pa-
ciente (0,075 ml) se pipetea en una cubeta y se calenta a 37±1°C. El aparato pipetea en la cubeta 0,075 ml de MDA® Throm-
boquik™ previamente calentado y, simultáneamente, empieza a contar el tiempo de formación del coágulo.

NOTAS Y PRECAUCIONES DE PROCEDIMIENTO
Algunos investigadores recomiendan no utilizar las muestras de plasma heperanizadas y congeladas en el procedimiento del
Tiempo de Trombina.7

CONTROL DE CALIDAD
1. Se recomienda utilizar los plasmas control (MDA® Verify® 1 y MDA® Verify® 2 y MDA® Verify® 3 o TriniCHECK Fibrinogen Low Con-

trol) para controlar los ensayos de tiempo de trombina según los procedimientos de control de calidad establecidos para laboratorios.
El CLSI recomienda ensayar los controles al inicio de la prueba, por lo menos una vez cada turno, o con cada grupo de ensayos.

2. Si los valores del control no se encuentran dentro del margen normal, no proceder con las muestras del paciente. Determinar
qué parte del instrumento/reactivo/sistema de control no funciona correctamente y corregirla. Después de llevar a cabo las me-
didas correctivas, siguiendo buenas prácticas de laboratorio, volver a analizar los controles. Si se encuentran dentro del mar-
gen, proceder con las muestras del paciente y anotarlas.

RESULTADOS
El tiempo registrado (en segundos) es el tiempo de trombina del paciente.

INTERPRETACIÓN DE LOS RESULTADOS
Aunque el MDA® Thromboquik™ puede utilizarse con casi todos los métodos manuales y automáticos para la detección del
coágulo, cada método puede detectar puntos finales ligeramente distintos. Deben tomarse las oportunas precauciones al com-
parar los resultados obtenidos con distintos métodos.

RESULTADOS ESPERADOS
Los tiempos de coagulación dependen de numerosos factores, incluida la temperatura, la calidad del agua, el pH, la fuerza
iónica, el método utilizado, la recogida y la conservación de especímenes, y la población de pacientes. Como guía para el usuario,
se obtuvieron los datos de TT con 90 adultos normales, a fin de establecer un intervalo de referencia. Según estos resultados, el
intervalo de referencia se determinó entre 10-13 segundos. Esto es sólo una guía para el usuario; cada laboratorio debería es-
tablecer sus intervalos específicos de referencia de TT.6

FRANÇAIS

UTILISATION
Le MDA® Thromboquik™ est un réactif à base de thrombine bovine permettant la détermination du temps de thrombine (TT) dans
le plasma humain.

SOMMAIRE ET PRINCIPE
La mesure du temps de thrombine est fondée sur l’aptitude de la thrombine à catalyser la polymérisation du fibrinogène avec for-
mation d’un caillot de fibrine. Le processus fait intervenir la libération de peptides (fibrinopeptides A et B) à partir des extrémités
amino-terminales des chaînes alpha et bêta du fibrinogène, par le biais de l’action protéolytique de la thrombine.1 Les monomères
de fibrine ainsi produits se polymérisent ensuite pour former un caillot de fibrine.

Le temps de thrombine est un examen de dépistage qualitatif utilisé en vue de déceler d’éventuelles anomalies de cette phase de
la coagulation. Le test consiste à ajouter in vitro à un échantillon plasmatique une quantité connue d’un réactif faiblement concentré
en thrombine et à mesurer le temps nécessaire à la formation d’un caillot.

Les anomalies susceptibles d’affecter cette étape du processus de coagulation sont représentées par les altérations quantitatives et
qualitatives du fibrinogène, l’augmentation de l’activité fibrinolytique à l’origine de modifications des produits de dégradation du
fibrinogène et/ou de la fibrine (PDF), et les interférences avec la polymérisation du fibrinogène.2 Le temps de thrombine est égale-
ment influencé par l’héparine et autres inhibiteurs circulants de la thrombine.3-5

RÉACTIF
Usage diagnostique in vitro.

DESCRIPTION DU RÉACTIF
300 tests
10 x 2.5 ml MDA® Thromboquik™ – Thrombine bovine lyophilisée; contient un
(30 tests chacun) tampon HEPES, du chlorure de calcium et des stabilisants.

PRÉPARATION DU RÉACTIF
Reconstituer le MDA® Thromboquik™ avec 2,5 ml d’eau purifiée (qualité USP ou équivalente). Mélanger doucement afin d’obtenir
une réhydratation complète. Le jeter au-delà de 7 jours. Les limites de temps basées sur l’appareil, l’environnement et les condi-
tions de travail doivent être établies par chaque laboratoire et ne devraient pas dépasser celles indiquées ci-dessus, qui ont été
validées dans des conditions contrôlées.

AUTRES MATERIELS NECESSAIRES
Automate de coagulation Eau distillée, qualité USP ou équivalente Plasmas témoins

MATERIELS FOURNIS
Automate de coagulation à détection optique MDA (Multi-channel Discrete Analyzer)
MDA® Verify® Plasmas témoins
TriniCHECK Fibrinogen Low Control

INSTRUMENTS
MDA® Thromboquik™ est adapté pour l’utilisation sur les automates de coagulation. Lire attentivement les indications fournies dans
la notice d’utilisation concernant les points suivants:
1. Installation et exigences particulières.
2. Principes d’utilisation, directives, précautions et risques.
3. Normes du fabricant et niveau de performance.
4. Service après vente.

CONSERVATION ET STABILITE
En dehors des périodes d’utilisation, conserver le MDA® Thromboquik™ à 2-8°C. La durée de stabilité du matériel non entamé est fournie
par la date d’expiration figurant sur l’étiquette du kit. Les signes de détérioration sont mis en évidence par des résultats de contrôle de qual-
ité situés en dehors des valeurs de laboratoire établies. Le produit demeure utilisable dans les 60 jours qui suivent l’ouverture de l’emballage
en aluminium dès lors qu’ils sont conservés à 2-8°C. Conserver le MDA® Thromboquik™ ainsi reconstitué à 2-15°C.

PRÉLÈVEMENT ET PRÉPARATION DES ECHANTILLONS
Prélèvement: Le patient n’a nul besoin d’être à jeun ou de subir une préparation particulière. Il convient d’utiliser du sang antico-
agulé au citrate dihydrate à une concentration de 3,2 (0,109 M). Ajouter 9 volumes de sang à un volume d’anticoagulant (9/1). S’en
tenir aux méthodes publiées par le Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI) concernant le Prélèvement d’échantillons de sang
destinés aux tests de coagulation.6 Les échantillons visiblement hémolysés ne doivent pas être utilisés. Il convient de faire atten-
tion en interprétant les résultats se rapportant aux échantillons de plasma ictériques ou lipémiques.

Conservation: Dans un flacon bouché, centrifuger les échantillons à 2500 x g pendant 15 minutes. Si le plasma est congelé, il convient
de séparer rapidement le plasma des hématies et de le congeler (–20°C ou moins). La décongélation doit également se faire très vite (37°C)
afin d’éviter la dénaturation du fibrinogène. Les tests doivent s’effectuer dans les limites indiquées dans le tableau ci-après:6

Température de conservation de l’échantillon Test effectué en moins de
22-24°C 2 heures

2-4°C 4 heures
–20°C 2 semaines
–70°C 6 mois

PROCÉDURE
MISES EN GARDE ET PRÉCAUTIONS
1. Effectuer tous les pipetages avec des pipettes à embouts jetables. Ne pas fumer, manger ni boire dans les locaux où sont ma-

nipulés les échantillons et les réactifs du coffret.
2. Porter des gants à usage unique et manipuler prudemment tous les échantillons en raison du risque infectieux potentiel. En cas

d’ingestion ou de contact des produits contaminés avec une plaie ouverte, des muqueuses ou toute autre lésion cutanée, con-
sulter immédiatement un médecin.

3. Si un liquide se répand accidentellement, nettoyer aussitôt avec de l’hypochlorite de sodium à 5% dilué au 1/10e. Jeter le
matériel de nettoyage en prenant les précautions requises.

4. Après utilisation, jeter tous les spécimens et les matériels utilisés pour effectuer le test comme s’ils étaient infectés. Pour dé-
contaminer ces déchets avant évacuation:
a. Passer à l’autoclave pendant 60 minutes à 121°C.
b. Incinérer le matériel à usage unique.
c. Ajouter aux déchets liquides la dose d’hypochlorite de sodium à 5% nécessaire pour qu’il se trouve à concentration d’environ

0,5% dans le mélange final. Laisser agir 30 minutes avant de jeter.

MODE OPERATOIRE DU TEST
Se référer au manuel d’utilisation MDA pour les instructions concernant le test.

Les étapes suivantes sont effectuées automatiquement par l’automate MDA si l’on utilise le réactif MDA® Thromboquik™: l’échan-
tillon du patient (0,075 ml) est pipeté dans une cuvette et porté à une température de 37±1°C. L’appareil ajoute alors à l’échan-
tillon 0,075 ml de MDA® Thromboquik™ chauffé et l’enregistrement de la détection du caillot est simultanément déclenché.

REMARQUES ET PRÉCAUTIONS
Certains investigateurs déconseillent d’effectuer la détermination du temps de thrombine sur des échantillons plasmatiques hépar-
inés qui ont été congelés.7

CONTRÔLE DE QUALITE
1. Il est recommandé d’utiliser des réactifs témoins (MDA® Verify® 1 et MDA® Verify® 2 et MDA® Verify® 3 ou TriniCHECK Fibrinogen

Low Control) pour contrôler la détermination du temps de thrombine conformément aux normes de laboratoire concernant les
procédures de contrôle de qualité. Le CLSI recommande de tester les témoins au début de l’essai au moins une fois pour chaque
série de tests.6

2. Ne pas prendre en considération les résultats du patient si les valeurs de contrôle sont hors norme. Déterminer et corriger la par-
tie qui ne fonctionne pas (appareil/réactif/témoin). Après réalisation et documentation des mesures correctives selon les bonnes
pratiques de laboratoire, les témoins doivent être testés à nouveau. S’ils se situent dans la norme, l’échantillon du patient peut
être soumis au test et les résultats peuvent être rapportés.

RÉSULTATS
Le temps mesuré (en secondes) est le temps de thrombine du patient.

INTERPRÉTATION DES RÉSULTATS
Bien qu’il soit possible d’utiliser MDA® Thromboquik™ avec la plupart des méthodes manuelles ou automatisées de détection de cail-
lot, il peut arriver que des méthodes distinctes fournissent des résultats légèrement différents.

RÉSULTATS ATTENDUS
Les résultats obtenus dépendent de nombreux facteurs parmi lesquels la population des patients considérés, la température, la
qualité de l’eau, le pH, la force ionique, la méthode utilisée, la technique de Prélèvement et de conservation des échantillons. A
titre indicatif, la détermination du temps de thrombine a été effectuée sur 90 adultes normaux afin d’établir les limites des valeurs
normales. D’après ces résultats, les valeurs normales sont comprises entre 10 et 13 secondes. Ces résultats ne doivent être utilisés
qu’à titre indicatif; chaque laboratoire doit établir ses propres valeurs normales.6

PERFORMANCES DU TEST
Des études de variabilité intra-série effectuées sur des plasmas et des témoins aussi bien normaux qu’héparinés en utilisant le Throm-
boquik sur un dispositif d’exploration de l’hémostase ont mis en évidence des coefficients de variation (CV) inférieurs à 3%. Des études
de précision menées au jour le jour sur des témoins normaux et anormaux à l’aide de la même instrumentation ont fait apparaître des
CV inférieurs à 5%. Il a été établi que le Thromboquik pouvait déceler des taux de fibrinogène n’excédant pas 75 mg/dl.

Pour toute assistance technique aux États-Unis, contacter le service client de Trinity Biotech au +1 800-325-3424. En dehors des
États-Unis, contacter le représentant local de Trinity Biotech.

MDA et Verify sont des marques déposées d’Trinity Biotech aux Etats-Unis et dans d’autres pays. Thromboquik est une marque
commerciale de Trinity Biotech.

DEUTSCH

VERWENDUNGSZWECK
MDA® Thromboquik™ ist ein Thrombinreagens (Rind) zur Bestimmung der Thrombinzeit (TZ) in Humanplasma.

ZUSAMMENFASSUNG UND PRINZIP
Die Thrombinzeitbestimmung basiert auf der Fähigkeit von Thrombin, die Polymerisation von Fibrinogen zu einem Fibringerinnsel
zu katalysieren. Bei diesem Mechanismus handelt es sich um die Abspaltung der Peptide (Fibrinopeptide A und B) von den end-
ständigen Aminogruppen der alpha- und beta-Ketten des Fibrinogens durch die proteolytische Wirkung des Thrombins.1 Das ent-
standene Fibrinogenmonomer polymerisiert schließlich zum Fibrinnetz.

Die Thrombinzeitbestimmung ist ein qualitativer Test, der zur Ermittlung pathologischer Zustände in dieser Phase der Blutgerinnung
dient. Bei diesem Test wird die Plasmaprobe in vitro mit einer bekannten Menge von Thrombinreagens niedriger Konzentration ver-
setzt und die Zeit bis zur Gerinnselbildung gemessen.

Wenn in diesem Stadium der Blutgerinnung pathologische Verhältnisse vorliegen, kommt es zu quantitativen und qualitativen Än-
derungen der Fibrinogenwerte. Eine verstärkte fibrinoytische Aktivität verursacht Schwankungen der Fibrin(ogen)degradationspro-
dukte (FDP) und Interferenzen mit der Fibrinogenpolymerisation.2 Die Thrombinzeitbestimmung ist auch geeignet, wenn die
Blutprobe Heparin und andere Antithrombine enthält.3-5

REAGENZ
Zur In-vitro-Diagnostik.

BESCHREIBUNG DER REAGENZIEN
300 Bestimmungen
10 x 2.5 ml MDA® Thromboquik™ – Gefriergetrocknetes Rinderthrombin;
(à 30 Bestimmungen) enthält HEPES-Puffer, Calciumchlorid und Stabilisatoren.

VORBEREITUNG DER REAGENZIEN
MDA® Thromboquik™ mit 2,5 ml gereinigtem Wasser (Qualität entsprechend US-Pharmakopöe oder gleichwertig) rekonstituieren.
Vorsichtig schwenken, um vollständige Rehydratation zu gewährleisten. Nach 7 Tagen verwerfen. Laborinterne, von den jeweiligen
Geräten, Umgebungsbedingungen und der Anwendungsweise abhängige Haltbarkeitsgrenzen sollten die unter wohlkontrollierten
Bedingungen gewonnenen obigen Tabellenangaben nicht überschreiten.

ZUSÄTZLICH BENÖTIGTE MATERIALIEN
Hämostaseometer
Gereinigtes Wasser (nach USP destilliert, demineralisiert oder mit anderem geeigneten Verfahren gereinigt)
Kontrollplasmen

VERFÜGBARE MATERIALIEN
Multi-Channel Discrete Analyzer (MDA) MDA® Verify® Kontrollplasmen TriniCHECK Fibrinogen Low Control

INSTRUMENTE
MDA® Thromboquik™ ist für Hämostaseometer bestimmt. Angaben zu folgenden Punkten sind dem jeweiligen Gerätehandbuch zu entnehmen:
1. Installation und besondere Anforderungen.
2. Bedienungsgrundlagen, Anleitungen, Vorsichtsmaßnahmen und Gefahren.
3. Spezifikationen des Herstellers und Leistungsdaten.
4. Reparatur- und Wartungshinweise.

LAGERUNG UND HALTBARKEIT
Nicht in Gebrauch befindliches MDA® Thromboquik™ bei 2-8°C lagern. In den unangebrochenen Originalfläschchen ist das Pro-
dukt bis zum Verfalldatum auf dem Etikett haltbar. Inhalt nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden. Qualitätskontroll-
werte, die außerhalb des laborinternen Kontrollbereichs liegen, sind ein Anzeichen für Verfall. Nach Öffnung des Alu-Beutels bleibt
das bei 2-8°C gelagerte Produkt 60 Tage gebrauchsfähig.Aufbereitetes MDA® Thromboquik™ bei 2-15°C lagern.

PROBENENTNAHME UND VORBEREITUNG
Entnahme: Besondere Vorbereitung oder Nüchternbleiben des Patienten ist nicht erforderlich. Das für den Test bestimmte Blut
muß zunächst mit Natriumcitratdihydrat (Konzentration 3.2, entsprechend 0,109 M) antikoaguliert werden. Für genaue Ergebnisse
empfiehlt sich ein Verhältnis von neun Volumenteilen Blut auf ein Volumenteil Antikoagulans (9:1). Bei der Entnahme von Blut für
gerinnungsdiagnostische Zwecke sind die jeweiligen Richtlinien oder Empfehlungen zu beachten (z.B. die des Clinical Laboratory
Standards Institute (CLSI)).6 Keine sichtbar hämolysierten Proben verwenden. Bei der Auswertung von ikterischen oder lipämis-
chen Plasmaproben sind mögliche Ungenauigkeiten zu berücksichtigen.

Aufbewahrung: Die verschlossene Blutprobe 15 min bei 2500 g zentrifugieren. Zum Einfrieren des Plasmas zunächst die Zellen ent-
fernen und anschließend das Plasma rasch auf –20°C oder kälter einfrieren; das Auftauen muß ebenso rasch erfolgen (bei 37°C),
um Denaturierung des Fibrinogens zu vermeiden. Der Test sollte, je nach Aufbewahrungstemperatur, möglichst vor Ablauf der in der
folgenden Tabelle aufgeführten Zeiten durchgeführt werden:6

Probenaufbewahrungstemp. Testausführung innerhalb von
22-24°C 2 Stunden

2-4°C 4 Stunden
–20°C 2 Wochen
–70°C 6 Monaten

VERFAHREN
WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
1. Testmaterial, egal welcher Art, nicht mit dem Mund pipettieren. In Bereichen, in denen mit Proben oder Testreagenzien gear-

beitet wird, darf nicht geraucht, gegessen oder getrunken werden.
2. Einmalhandschuhe tragen. Vorsicht beim Umgang mit Testmaterial: Alle im Test verwendeten Proben als potentiell infektiöse

Agenzien behandeln. Bei versehentlichem Verschlucken kontaminierter Stoffe oder Kontakt mit offenen Wunden, Läsionen,
Schleimhäuten und Hautrissen sofort einen Arzt aufsuchen.

3. Stellen, an denen Probenmaterial verschüttet wurde, unverzüglich mit einer 1:10-Verdünnung von 5%igem Natriumhypochlorit
reinigen und das Reinigungsmaterial auf geeignete Weise entsorgen.

4. Sämtliches Probenmaterial so entsorgen, als handle es sich um infektiöses Material. Behandlung vor der Entsorgung:
a. 60 min bei 121°C autoklavieren.
b. Einmalmaterialien verbrennen.
c. Flüssige Rückstände mit 5%iger Natriumhypochloritlösung mischen, bis sich eine Endkonzentration von etwa 0,5% Natri-

umhypochlorit ergibt. Vor der Entsorgung mindestens 30 min stehen lassen.

TESTVERFAHREN
Anweisungen zur Testdurchführung sind dem jeweiligen Gerätehandbuch zu entnehmen.

Bei Verwendung von MDA® Thromboquik™ mit dem MDA werden folgende Arbeiten automatisch ausgeführt: Die Patientenprobe
(0,075 ml) wird in eine Küvette pipettiert und auf 37±1°C erhitzt. Dann versetzt das Gerät die Probe mit 0,075 ml vorgewärmtem
MDA® Thromboquik™ und beginnt gleichzeitig mit der Zeitmessung bis zur Gerinnselbildung.

VERFAHRENSTECHNISCHE HINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
Einige Wissenschaftler empfehlen, keine gefrorenen heparinisierten Plasmaproben zur Thrombinzeitmessung zu verwenden.7

QUALITÄTSKONTROLLE
1. Zur Kontrolle des Thrombinzeittests empfiehlt sich entsprechend den bewährten laborüblichen Verfahren die Verwendung von Kon-

trollplasmen (MDA® Verify® 1 und MDA® Verify® 2 und MDA® Verify® 3 oder TriniCHECK Fibrinogen Low Control). (Das CLSI emp-
fiehlt das Mitführen von Kontrollen jeweils zu Testbeginn, mindestens einmal pro Schicht, oder in jeder Testgruppe.)6

2. Bei Kontrollwerten, die außerhalb der Grenzen des jeweiligen Kontrollwertebereichs liegen, sind die Testergebnisse ungültig. In diesem
Fall ist zunächst die Ursache der Störung (Gerät, Reagens, Kontrollen) ausfindig zu machen und zu beseitigen. Die zur Behebung des
Fehlers getroffenen Maßnahmen nach GLP protokollieren und die Kontrollen erneut testen. Liegen die Kontrollwerte jetzt innerhalb des
Wertebereichs, so können die Patientenproben getestet und die Ergebnisse als Befunde weitergegeben werden.

ERGEBNISSE
Die gemessene Zeit gibt die Thrombinzeit des Patienten (in Sekunden) an.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE
MDA® Thromboquik™ eignet sich für die meisten manuellen oder automatischen Verfahren zur Ermittlung der Gerinnungszeit; dabei
ist jedoch zu beachten, daß die unterschiedlichen Verfahren in ihren Endpunktergebnissen leicht voneinander abweichen können.
Ein Vergleich ist nur unter Vorbehalt zulässig.

ERWARTETE ERGEBNISSE
Die Gerinnungszeiten sind von zahlreichen Faktoren abhängig, z.B. Temperatur, Wasserqualität, pH-Wert, Ionenstärke, Art des Test-
systems, Probenentnahme und -haltbarmachung und von der jeweiligen Patientenpopulation. Der hier angegebene Referenzbereich
für die Thrombinzeit dient als Anhaltspunkt für den Anwender: Die Proben stammten von 90 gesunden Erwachsenen. Anhand dieser
Ergebnisse wurde ein Referenzbereich von 10-13 Sekunden ermittelt. Diese Werte dienen nur als Anhaltspunkt für den Anwender;
spezifische Referenzbereiche für die TZ sollten jeweils laborintern festgelegt werden.6

LEISTUNGSDATEN
Mit einem Hämostaseometer durchgeführte Präzisionskontrollen, bei denen Thromboquik zusammen mit normalem, heparinisiertem
Plasma und Kontrollen getestet wurde, ergaben für die Streuung in der Serie Variationskoeffizienten (VK) von unter 3%. Die Streu-
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CARACTERÍSTICAS DEL ENSAYO
En estudios de precisión intra-ensayo realizados en controles y plasmas normales y heparinizados utilizando Thromboquik en in-
strumentos de hemostasia se han obtenido Coeficientes de Variación (CV) menores del 3%. Los estudios interdía en controles nor-
males y anormales, utilizando el mismo tipo de instrumentación han dado Coeficientes de Variación menores del 5%. Thromboquik
ha demostrado ser sensible a niveles de fibrinógeno tan bajos como 75 mg/dl.

Para cualquier consulta técnica en EE.UU., póngase en contacto con el Servicio Técnico de Trinity Biotech en el número de telé-
fono 1-800-325-3424. Fuera de EE.UU., póngase en contacto con su representante de Trinity Biotech.

MDA y Verify son marcas registradas de Trinity Biotech en los EE.UU. y otros paises. Thromboquik es una marca comercial de
Trinity Biotech.

ITALIANO

INDICAZIONI D'USO
MDA® Thromboquik™ è un reagente a base di trombina (bovina) utilizzato per la determinazione del tempo di trombina (TT) in plasma umano.

RIEPILOGO E PRINCIPIO
La determinazione del tempo di trombina è basata sulla capacità della trombina di catalizzare la polimerizzazione del fibrinogeno
con formazione di un coagulo di fibrina. Questo processo comporta il distacco di peptidi (fibrinopeptidi A e B) dalle estremità
aminiche delle catene alfa e beta del fibrinogeno, dovuto all’azione proteolitica della trombina.1 Successivamente, le molecole
di fibrina monomerica che ne risultano, si polimerizzano per formare un coagulo di fibrina.

La determinazione del tempo di trombina è un test di screening qualitativo usato per rilevare le alterazioni in questa fase della
coagulazione. La determinazione viene eseguita aggiungendo in vitro, ad un campione di plasma, una quantità nota di un reagente
contenente trombina a bassa concentrazione, e misurando quindi il tempo necessario per la formazione del coagulo.

Le anomalie che possono influenzare questa fase della coagulazione comprendono alterazioni qualitative e quantitative del fib-
rinogeno, aumenti dell’attività fibrinolitica che determinano variazioni a carico dei prodotti di degradazione della fibrina e del fib-
rinogeno (FDP), e interferenze con la polimerizzazione del fibrinogeno.2 Il test del tempo di trombina è sensibile anche all’eparina
e ad altre antitrombine circolanti.3-5

REAGENTE
Per uso diagnostico in vitro.

DESCRIZIONE DEL REAGENTE
300 test
10 x 2.5 ml MDA® Thromboquik™ – Trombina bovina liofilizzata; contiene 
(30 test ciascuno) tampone HEPES, calcio cloruro e stabilizzanti.

PREPARAZIONE DEL REAGENTE
Ricostituire MDA® Thromboquik™ con 2,5 ml di acqua purificata, Farmacopea degli Stati Uniti o equivalente. Mescolare deli-
catamente per assicurare una completa reidratazione. Eliminare dopo 7 giorni. Ogni laboratorio deve stabilire i propri limiti di
tempo in funzione della strumentazione, ambiente e condizioni d’uso, ma questi limiti non devono superare quelli precedente-
mente indicati che si sono dimostrati validi in condizioni controllate.

SOSTANZE AGGIUNTIVE RICHIESTE
Strumentazione per la coagulazione
Acqua distillata, Farmacopea degli Stati Uniti o equivalente
Plasmi di controllo

SOSTANZE DISPONIBILI
Analizzatore a Multicanali Discreto (MDA) MDA® Verify® Plasmi di controllo TriniCHECK Fibrinogen Low Control

STRUMENTI
Usare MDA® Thromboquik™ con la strumentazione per la coagulazione. Si deve anche leggere accuratamente il manuale, for-
nito dal produttore dello strumento, al fine di ottenere ulteriori informazioni in merito a quanto segue:
1. Installazione e requisiti particolari.
2. Principi operativi, istruzioni, precauzioni e rischi.
3. Specifiche del produttore e capacità di prestazione.
4. Informazioni di servizio e manutenzione.

CONSERVAZIONE E STABILITÀ
Conservare MDA® Thromboquik™, quando non viene usato, a 2-8°C. La data di scadenza indicata sul kit indica la data oltre la
quale il prodotto non aperto non deve essere più usato. Segni di deterioramento vengono evidenziati dai risultati del controllo di
qualità fuori del proprio range del laboratorio. Il prodotto rimane adatto all’uso per 60 giorni dopo l’apertura dell’involucro costi-
tuito da un foglio di metallo se conservato a 2-8°C. Conservare il MDA® Thromboquik™ ricostituito a 2-15°C.

RACCOLTA DEI CAMPIONI E PREPARAZIONE
Raccolta: Non occorre una particolare preparazione del paziente e non è necessario tenerlo a digiuno. Si deve usare sangue reso
incoagulabile con sodio citrato biidrato ad una concentrazione di 3,2% (0,109 M). Per ottenere risultati esatti, usare un rapporto
corrispondente a nove parti di sangue ed una parte di anticoagulante (9:1). Le tecniche consigliate per la raccolta dei campioni
di sangue da usare nei test coagulativi sono state pubblicate dal Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).6 Non usare cam-
pioni visibilmente emolizzati. I risultati ottenuti con campioni itterici o iperlipemici devono essere interpretati con cautela.

Conservazione: Centrifugare i campioni di sangue, in un recipiente ben chiuso, a 2500 x g per 15 minuti.  Se si vuole congelare
il plasma, separarlo da gli elementi corpuscolati e quindi congelarlo rapidamente (ad una temperatura di almeno –20°C) e de-
congelarlo rapidamente (37¯C) per impedire la denaturazione del fibrinogeno. L’esame deve essere completato entro i limiti di
tempo precisati nella seguente tabella.6

Temperatura di conservazione del campione Effettuare il test entro
22-24°C 2 ore

2-4°C 4 ore
–20°C 2 settimane
–70°C 6 mesi

PROCEDURA
AVVERTENZE E PRECAUZIONI
1. Non pipettare con la bocca alcun materiale. Non fumare, mangiare o bere nelle aree in cui si trattano i campioni od i reagenti del kit.
2. Servirsi di guanti monouso e trattare tutti i campioni utilizzati nel test come potenzialmente infetti.  Consultare immediata-

mente un medico in caso di ingestione di campioni o qualora questi siano venuti a contatto con lacerazioni, lesioni, membrane
mucose o soluzioni di continuo della cute.

3. Ripulire immediatamente qualsiasi versamento di campioni con una diluizione 1:10 di ipoclorito di sodio al 5%. Eliminare il
materiale di pulizia con un metodo adatto.

4. Eliminare tutti i campioni e tutti i materiali utilizzati per effettuare il test come se contenessero agenti infetti. Il trattamento
prima dell’eliminazione può essere il seguente:
a. Autoclave per 60 minuti a 121°C.
b. Incenerire i materiali da eliminare.
c. Miscelare i rifiuti liquidi con una soluzione al 5% di ipoclorito di sodio, in modo che la concentrazione finale in ipoclorito

di sodio sia circa lo 0,5%. Lasciare la soluzione almeno per 30 minuti prima di eliminarla.

PROCEDURA DI TEST
Riferirsi al manuale operativo dello strumento per le istruzioni del test.

Quando MDA® Thromboquik™ è utilizzato sul MDA, vengono eseguite automaticamente le seguenti operazioni. Il campione del paziente
(0,075 ml) viene pipettato in una vaschetta a V e riscaldato a 37±1°C. Successivamente, lo strumento aggiunge al campione 0,075
ml di MDA® Thromboquik™ preriscaldato, e contemporaneamente inizia la temporizzazione per la lettura del coagulo.

PRECAUZIONI E NOTE PROCEDURALI
Alcuni ricercatori raccomandano di non usare, nella procedura della determinazione del tempo di trombina, campioni di plasma
eparinizzato che siano stati congelati.7

CONTROLLO QUALITÀ
1. Si raccomanda l’uso di plasmi di controllo (MDA® Verify® 1 e MDA® Verify® 2, MDA® Verify® 3 o TriniCHECK Fibrinogen Low

Control) per il monitoraggio della determinazione del tempo di trombina seguendo le procedure di laboratorio stabilite dal con-
trollo di qualità. Il CLSI raccomanda che i controlli siano esaminati all’inizio del test, almeno una volta per ogni variazione o
con ogni gruppo di esami.6

2. Se i valori di controllo sono fuori dall’intervallo di riferimento, non comunicare i risultati del paziente.  Accertare quale parte
del sistema strumentazione/ reagente/controllo non ha funzionato correttamente e rettificarla. Dopo aver messo in opera e
aver documentato tutte le misure correttive in base alle buone norme di laboratorio, esaminare nuovamente i controlli. Se questi
presentano valori nell’ambito dell’intervallo di riferimento, i campioni del paziente possono essere sottoposti al test ed i risul-
tati possono essere riportati.

RISULTATI
Il tempo registrato (espresso in secondi) corrisponde al tempo di trombina del paziente.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI
Anche se MDA® Thromboquik™ può essere usato con la maggior parte delle metodiche manuali o automatizzate di rilevazione
del coagulo, ogni metodica può rilevare un valore finale leggermente diverso. E’ pertanto necessario fare attenzione quando si con-
frontano risultati ottenuti con metodiche diverse.

INTERPRETAÇÃO DOS RESULTADOS
Embora o kit MDA® Thromboquik™ seja usado com os métodos manuais e automatizados para a detecção de coágulo, cada
método detecta um marcador final ligeiramente diferente. A comparação de resultados obtidos através de métodos diferentes deve
ser feita com muita cautela.

RESULTADOS ESPERADOS
Os tempos de coagulação dependem de vários fatores, incluindo temperatura, qualidade da água, pH, força iônica, sistema de
teste utilizado, técnica para a coleta e conservação das amostras, e população de pacientes considerada. Em caráter informativo
para o usuário, para estabelecer um intervalo de referência foram usados os dados de TT de 90 adultos normais. Com base nesses
resultados, estabeleceu-se um intervalo de referência entre 10 e 13 segundos. Estes dados servem apenas como um guia para o
usuário; cada laboratório deve estabelecer intervalos de referência específicos de TT.6

CARACTERÍSTICAS DE DESEMPENHO
Estudos de precisão intraprocessamentos realizados em controles e em plasma normal e heparinizado, utilizando MDA® Thromboquik™
em instrumento de hemostasia forneceram coeficientes de variação inferiores a 3%. Estudos de precisão entre processamentos diários
realizados em controles normais e anormais utilizando equipamentos semelhantes forneceram coeficientes de variação inferiores a 5%.
O MDA® Thromboquik™ demonstrou sensibilidade aos níveis de fibrinogênio, níveis baixos como 75 mg/dl.

Para obter assistência técnica nos EUA, entre em contato com o Serviço de Atendimento ao Cliente da Trinity Biotech, pelo tele-
fone 1-800-325-3424. Em outros países, entre em contato com um representante regional da Trinity Biotech.

MDA e Verify são marcas registradas da Trinity Biotech nos EUA e em outros países. Thromboquik é marca registrada da Trinity
Biotech.
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KIT MDA® Thromboquik™
Catalogue Item Quantity

252561 MDA® ThromboQUIK® Reagent 10 x 2.5 ml

ADDITIONAL REAGENTS AVAILABLE

Catalogue No. Item Quantity

252562 MDA® Verify® 1 Control 20 x 1.2 ml
252563 MDA® Verify® 2 Control 20 x 1.2 ml
252564 MDA® Verify® 3 Control 20 x 1.2 ml

RISULTATI PREVISTI
I tempi di coagulazione dipendono da numerosi fattori quali la temperatura, la qualità dell’acqua, il pH, la forza ionica, il test imp-
iegato, la raccolta e conservazione dei campioni, e la popolazione dei pazienti. Solo a titolo indicativo, tempi di trombina sono stati
rilevati in 90 adulti sani allo scopo di stabilire un intervallo di riferimento. Sulla base di questi risultati, l’intervallo di riferimento
osservato è stato compreso tra 10 e 13 secondi. Questi valori rappresentano solo una guida; gli intervalli di riferimento specifici de-
vono essere stabiliti dai singoli laboratori.6

CARATTERISTICHE
Studi sulla precisione del test effettuati entro la serie analitica, su plasmi sia normali sia eparinizzati e su controlli, utilizzando Throm-
boquik su strumentazione per emostasi, hanno indicato coefficienti di variazione (CV) inferiori al 3%. Studi quotidiani sulla preci-
sione del test, effettuati su controlli normali e patologici impiegando la stessa strumentazione, hanno indicato coefficienti di
variazione inferiori al 5%. E’ stato dimostrato che Thromboquik è sensibile fino a livelli di fibrinogeno di 75 mg/dl.

Per assistenza tecnica negli Stati Uniti, rivolgersi al Servizio Clienti Trinity Biotech al numero +1-800-325-3424. Al di fuori degli
Stati Uniti, rivolgersi al rappresentante locale Trinity Biotech.

MDA e Verify sono marchi della Trinity Biotech registrati negli USA ed in altri Paesi. Thromboquik è un marchio di Trinity Biotech.
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ΧΡΗΣΗ ΓΙΑ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΠΡΟΟΡΙΖΕΤΑΙ
Ôï MMDDAA® TThhrroommbbooqquuiikk™™ åßíáé ˙íá áíôéäñáóô˚ñéï èñïìâßíçò (âüåéáò ∂ñï˙ëåõóçò) ãéá ôïí  ∂ñïóäéïñéóìü ôïõ ÷ñüíïõ èñïìâßíçò
(ÔÔ) óôï áíèñ˛∂éíï ∂ëÜóìá.

ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΚΑΙ ΑΡΧΗ
Ç åî˙ôáóç ÷ñüíïõ èñïìâßíçò âáóßæåôáé óôçí éêáíüôçôá ôçò èñïìâßíçò íá êáôáë˝åé ôïí ∂ïëõìåñéóìü ôïõ éíùäïãüíïõ ãéá ôï
ó÷çìáôéóìü éí˛äïõò. Ï ìç÷áíéóìüò ∂åñéëáìâÜíåé ôç äéÜó∂áóç ∂å∂ôéäßùí (éíùäï∂å∂ôßäéá Á êáé Â) á∂ü ôï áìéíïôåëéêü Üêñï ôùí
Üëöá êáé â˚ôá áëõóßäùí ôïõ éíùäïãüíïõ ìå ôçí ∂ñùôåïëõôéê˚ äñÜóç ôçò èñïìâßíçò.1 Ôï ìïíïìåñ˙ò éí˛äïõò ∂ïõ ∂ñïê˝∂ôåé
∂ïëõìåñßæåôáé ôåëéêÜ óå èñüìâï éí˛äïõò.

Ï ˘ñüíïò Èñïìâßíçò åßíáé ìéá ∂ïóïôéê˚ ì˙èïäïò äéÜãíùóçò ãéá ôçí áíß÷íåõóç áíùìáëé˛í óôç öÜóç áõô˚ ôçò áéìüóôáóçò. Ç
åî˙ôáóç åêôåëåßôáé ìå ∂ñïóè˚êç ãíùóô˚ò ∂ïóüôçôáò ÷áìçë˚ò óõãê˙íôñùóçò áíôéäñáóôçñßïõ èñïìâßíçò óå äåßãìá ∂ëÜóìáôïò in
vitro êáé ∂ñïóäéïñéóìü ôïõ ÷ñüíïõ ∂ïõ á∂áéôåßôáé ãéá ó÷çìáôéóìü èñüìâïõ.

Áíùìáëßåò ∂ïõ å∂çñåÜæïõí áõôü ôï óôÜäéï ∂˚îçò ∂åñéëáìâÜíïõí ∂ïóïôéê˙ò êáé ∂ïéïôéê˙ò áëëïé˛óåéò ôïõ éíùäïãüíïõ, áõîçì˙íç
éíùäïëõôéê˚ äñáóôéêüôçôá ∂ïõ ∂ñïêáëåß äçìéïõñãßá äéáöüñùí ∂ñïúüíôùí á∂ïäüìçóçò ôïõ éí˛äïõò (FDP) êáé ∂áñåìâïë˙ò óôïí
∂ïëõìåñéóìü ôïõ éíùäïãüíïõ.2 Ç åî˙ôáóç ÷ñüíïõ èñïìâßíçò åßíáé åõáßóèçôç óôçí ç∂áñßíç êáé óå Üëëåò êõêëïöïñï˝óåò
áíôéèñïìâßíåò.3-5

ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΟ
Ãéá in vitro äéáãíùóôéê˚ ÷ñ˚óç.

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΟΥ
300 åîåôÜóåéò
10 x 2.5 ml MMDDAA® TThhrroommbbooqquuiikk™™ – Ëõïöéëï∂ïéçì˙íç âüåéïò èñïìâßíç,
(30 åîåôÜóåéò ˙êáóôï) ∂åñé˙÷åé ñõèìéóôéêü äéÜëõìá HEPES, ÷ëùñéï˝÷ï áóâ˙óôéï êáé óôáèåñï∂ïéçô˙ò.

ΠΑΡΑΣΚΕΥΗ ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΟΥ
Áíáóõóô˚óôå ôï MMDDAA® TThhrroommbbooqquuiikk™™ ìå 2,5 mL êåêáèáñì˙íïõ ̋ äáôïò, USP ̊  éóïä˝íáìïõ. Áíáêéí˚óôå ̊ ∂éá ãéá íá äéáóöáëßóåôå
∂ë˚ñç å∂áíõäÜôùóç.  Á∂ïññßøôå ôï ìåôÜ á∂ü 7 çì˙ñåò. áñ’ üëï ∂ïõ êÜèå åñãáóô˚ñéï èá ∂ñ˙∂åé íá êáèéåñ˛íåé ôïõò äéêï˝ò ôïõ
÷ñïíéêï˝ò ∂åñéïñéóìï˝ò ìå âÜóç ôï ó˝óôçìá ïñãÜíùí, ôï ∂åñéâÜëëïí êáé ôéò óõíè˚êåò ÷ñ˚óçò, ôá üñéá áõôÜ äå èá ∂ñ˙∂åé íá
õ∂åñâáßíïõí åêåßíá ∂ïõ áíáö˙ñïíôáé ∂áñá∂Üíù, ôá ï∂ïßá ˙÷ïõí äéá∂éóôùèåß üôé åßíáé ˙ãêõñá õ∂ü åëåã÷üìåíåò óõíè˚êåò.

ΠΡΟΣΘΕΤΑ ΑΠΑΙΤΟΥΜΕΝΑ ΥΛΙΚΑ
Åîï∂ëéóìüò áéìüóôáóçò Êåêáèáñì˙íï ˝äùñ, USP ˚ éóïä˝íáìï ëÜóìáôá åë˙ã÷ïõ

ΔΙΑΘΕΣΙΜΑ ΥΛΙΚΑ
Multi-Channel Discrete Analyzer (MDA)
MDA® Verify® Control Plasmas

TriniCHECK Fibrinogen Low Control

ΟΡΓΑΝΑ
˘ñçóéìï∂ïé˚óôå ôï MMDDAA® TThhrroommbbooqquuiikk™™ ìå üñãáíá áéìüóôáóçò. Ìåëåô˚óôå ôï Åã÷åéñßäéï ˘ñ˚óçò ó÷åôéêÜ ìå ∂ëçñïöïñßåò ∂ïõ
áöïñï˝í ôá áêüëïõèá:
1. ÅãêáôÜóôáóç êáé åéäéê˙ò ∂ñïû∂ïè˙óåéò.
2. Áñ÷˙ò ëåéôïõñãßáò, ïäçãßåò, ∂ñïöõëÜîåéò êáé êßíäõíïé.
3. ñïäéáãñáö˙ò ôïõ êáôáóêåõáóô˚ êáé äõíáôüôçôåò á∂üäïóçò.
4. Ôå÷íéê˚ êÜëõøç êáé ∂ëçñïöïñßåò óõíô˚ñçóçò.

ΦΥΛΑΞΗ ΚΑΙ ΣΤΑΘΕΡΟΤΗΤΑ
ÖõëÜóóåôå ôï MMDDAA® TThhrroommbbooqquuiikk™™ óôïõò 2-8°C üôáí äåí ÷ñçóéìï∂ïéåßôáé. Ç çìåñïìçíßá ë˚îçò ∂ïõ áíáãñÜöåôáé óôçí åôéê˙ôá
õ∂ïäåéêí˝åé ôçí çìåñïìçíßá ìåôÜ ôçí ï∂ïßá äåí ∂ñ˙∂åé íá ÷ñçóéìï∂ïéçèåß ôï ìç áíïéãì˙íï ∂ñïúüí. Åíäåßîåéò áëëïßùóçò
áíôéêáôï∂ôñßæïíôáé óôá á∂ïôåë˙óìáôá ôïõ ∂ïéïôéêï˝ åë˙ã÷ïõ, ôá ï∂ïßá ∂ñïê˝∂ôïõí åêôüò ôùí êáèéåñùì˙íùí ïñßùí áíáöïñÜò ôïõ
åñãáóôçñßïõ. ÌåôÜ ôï Üíïéãìá ôçò óõóêåõáóßáò á∂ü áëïõìßíéï, ôï ∂ñïúüí ∂áñáì˙íåé êáôÜëëçëï ãéá ÷ñ˚óç ãéá 60 çì˙ñåò åöüóïí
öõëÜóóåôáé óôïõò 2-8°C. ÖõëÜóóåôå ôï áíáóõóôáì˙íï MMDDAA® TThhrroommbbooqquuiikk™™ óôïõò 2-15°C.

ΣΥΛΛΟΓΗ ΚΑΙ ΠΑΡΑΣΚΕΥΗ ΔΕΙΓΜΑΤΩΝ
Óõëëïã˚ : Äåí ÷ñåéÜæåôáé åéäéê˚ ∂ñïåôïéìáóßá ˚ íçóôåßá ôïõ áóèåíï˝ò. Ôï áßìá èá ∂ñ˙∂åé íá õ∂ïâÜëëåôáé óå êáôåñãáóßá ìå áíôé∂çêôéêü
äé˙íõäñï êéôñéêü íÜôñéï óå óõãê˙íôñùóç ˙íáñîçò 3,2% (0,109 M). Ãéá ôçí åîáóöÜëéóç ïñè˛í á∂ïôåëåóìÜôùí, èá ∂ñ˙∂åé íá
÷ñçóéìï∂ïéåßôáé áíáëïãßá áßìáôïò ∂ñïò áíôé∂çêôéêü 9:1. Ïé óõíéóô˛ìåíåò äéáäéêáóßåò ãéá ôç ë˚øç äéáãíùóôéê˛í äåéãìÜôùí áßìáôïò ãéá
åîåôÜóåéò ∂˚îçò ˙÷ïõí äçìïóéåõôåß á∂ü ôçí Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI).6 Äåí ∂ñ˙∂åé íá ÷ñçóéìï∂ïéï˝íôáé åìöáí˛ò
áéìïëõì˙íá äåßãìáôá. Ôá á∂ïôåë˙óìáôá äåéãìÜôùí ∂ëÜóìáôïò ôá ï∂ïßá åßíáé éêôåñéêÜ ̊  ëé∂áéìéêÜ èá ∂ñ˙∂åé íá åñìçíå˝ïíôáé ìå ∂ñïóï÷˚.

Ö˝ëáîç : Öõãïêåíôñ˚óôå ôá ∂ùìáôéóì˙íá äåßãìáôá óôá 2500 x g ãéá 15 ëå∂ôÜ. ÅÜí ôï ∂ëÜóìá ∂ñüêåéôáé íá êáôáøõ÷èåß, áöáéñ˙óôå
ôá ê˝ôôáñá, êáôü∂éí êáôáø˝îôå ôá÷˙ùò (óôïõò –20 °C ˚ óå ÷áìçëüôåñç èåñìïêñáóßá) êáé á∂ïø˝îôå ôá÷˙ùò (37 °C) ãéá ôçí
∂ñüëçøç ìåôïõóßùóçò ôïõ éíùäïãüíïõ. ÓõíéóôÜôáé ç ïëïêë˚ñùóç ôçò åî˙ôáóçò åíôüò ôùí ÷ñïíéê˛í ïñßùí ∂ïõ êáèïñßæïíôáé
óôïí áêüëïõèï ∂ßíáêá:6

Èåñìïêñáóßá ö˝ëáîçò äåéãìÜôùí Åî˙ôáóç åíôüò

22-24°C 2 ùñ˛í
2-4°C 4 ùñ˛í
–20°C 2 åâäïìÜäùí
–70°C 6 ìçí˛í

ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ
ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
1. Ìçí áíáññïöÜôå êáí˙íá á∂ü ôá õëéêÜ ìå ôï óôüìá. Ìçí êá∂íßæåôå, ìçí ôñ˛ôå ˚ ìçí ∂ßíåôå óå ÷˛ñïõò ü∂ïõ ãßíåôáé ÷åéñéóìüò

äåéãìÜôùí ˚ áíôéäñáóôçñßùí. 
2. ˘ñçóéìï∂ïéåßôå ãÜíôéá ìéáò ÷ñ˚óçò êáé ÷ñçóéìï∂ïéåßôå üëá ôá äåßãìáôá ìå ∂ñïóï÷˚ ùò éêáíÜ íá ìåôáä˛óïõí ìïëõóìáôéêï˝ò

∂áñÜãïíôåò. Óå ∂åñß∂ôùóç êáôÜ∂ïóçò ôùí äåéãìÜôùí ˚ å∂áö˚ò ôïõò ìå áíïéêô˙ò ∂ëçã˙ò, âëÜâåò, âëåííïãüíï ˚ ñ˚îåéò ôïõ
ä˙ñìáôïò, óõìâïõëåõèåßôå áì˙óùò ˙íáí éáôñü.

3. Êáèáñßóôå áì˙óùò ∂åñéï÷˙ò óôéò ï∂ïßåò ̇ ÷ïõí åê÷õèåß äåßãìáôá ìå äéÜëõìá 1:10 5% õ∂ï÷ëùñé˛äïõò íáôñßïõ. Á∂ïññßøôå ôï õëéêü
êáèáñéóìï˝ ìå ï∂ïéáä˚∂ïôå á∂ïäåêô˚ ì˙èïäï.

4. Á∂ïññßøôå üëá ôá äåßãìáôá êáé ôá õëéêÜ ôçò åî˙ôáóçò ùò íá ∂åñéåß÷áí ìïëõóìáôéêï˝ò ∂áñÜãïíôåò. Å∂åîåñãáóßá ∂ñéí ôçí
á∂üññéøç:
á. Ôï∂ïèåô˚óôå óôï áõôüêáõóôï ãéá 60 ëå∂ôÜ óôïõò 121°C.
â. Á∂ïôåöñ˛óôå ôá õëéêÜ ìéáò ÷ñ˚óçò.
ã. Áíáìßîôå ôá õãñÜ á∂üâëçôá ìå äéÜëõìá 5% õ∂ï÷ëùñé˛äïõò íáôñßïõ, ˙ôóé ˛óôå ç ôåëéê˚ óõãê˙íôñùóç íá åßíáé ∂åñß∂ïõ 0,5%

õ∂ï÷ëùñé˛äïõò íáôñßïõ. Áö˚óôå ôá íá ∂áñáìåßíïõí ãéá 30 ëå∂ôÜ ∂ñéí ôá á∂ïññßøåôå.

ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ ΤΗΣ ΕΞΕΤΑΣΗΣ
Ãéá ïäçãßåò ó÷åôéêÜ ìå ôïí ∂ñïóäéïñéóìü, áíáôñ˙îôå óôï åã÷åéñßäéï ÷ñ˚óçò ôïõ ïñãÜíïõ.

⁄ôáí ôï MMDDAA® TThhrroommbbooqquuiikk™™ ÷ñçóéìï∂ïéåßôáé óôïí MDA, ïé áêüëïõèåò äéáäéêáóßåò åêôåëï˝íôáé áõôüìáôá. Ôï äåßãìá áóèåíï˝ò
(0.075 ml) å∂ùÜæåôáé óôïõò 37 ± 1°C. Áêïëï˝èùò, ∂ñïóôßèåôáé 0.075 ml ∂ñïèåñìáóì˙íïõ áíôéäñáóôçñßïõ MMDDAA® TThhrroommbboo--
qquuiikk™™óôï äåßãìá êáé ôï üñãáíï áñ÷ßæåé áõôüìáôá ôç ÷ñïíïì˙ôñçóç ó÷çìáôéóìï˝ èñüìâïõ.

ΣΗΜΕΙΩΣΕΙΣ ΣΧΕΤΙΚΑ ΜΕ ΤΗ ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
ÊáôÜ ôç äïêéìáóßá ÷ñüíïõ èñïìâßíçò, äåí óõíéóôÜôáé ç ÷ñ˚óç äåéãìÜôùí ç∂áñéíéóì˙íïõ ∂ëÜóìáôïò ∂ïõ ˙÷ïõí êáôáøõ÷èåß.7

ΠΟΙΟΤΙΚΟΣ ΕΛΕΓΧΟΣ
1. Ç ÷ñ˚óç ä˝ï ∂ëáóìÜôùí åë˙ã÷ïõ (MDA® Verify® 1 êáé MDA® Verify® 2 êáé MDA® Verify® 3 ˚ TriniCHECK Fibrinogen Low Con-

trol) óõíéóôÜôáé ãéá ∂áñáêïëï˝èçóç åîåôÜóåùí ÷ñüíïõ èñïìâßíçò, áêïëïõè˛íôáò êáèéåñùì˙íåò äéáäéêáóßåò åñãáóôçñéáêï˝
∂ïéïôéêï˝ åë˙ã÷ïõ. Ç CLSI óõíéóôÜ ôïí ∂ñïóäéïñéóìü ôùí äåéãìÜôùí åë˙ã÷ïõ êáôÜ ôçí ̇ íáñîç ôùí åîåôÜóåùí, ôïõëÜ÷éóôïí ìßá
öïñÜ óå êÜèå åíáëëáã˚ ˚ ìå êÜèå ïìÜäá áíáë˝óåùí.

2. Áí ïé ôéì˙ò åë˙ã÷ïõ âñßóêïíôáé åêôüò ôïõ å˝ñïõò áíáöïñÜò, ìçí åêäßäåôå áíáöïñ˙ò á∂ïôåëåóìÜôùí áóèåí˛í. Åíôï∂ßóôå ôï ôì˚ìá
ôïõ ïñãÜíïõ / áíôéäñáóôçñßïõ / óõóô˚ìáôïò åë˙ã÷ïõ ôï ï∂ïßï äåí ëåéôïõñãåß ïñèÜ êáé äéïñè˛óôå ôï. ÌåôÜ ôá äéïñèùôéêÜ ì˙ôñá
êáé ôçí å∂éâåâáßùóç ôïõò ó˝ìöùíá ìå ôçí ïñè˚ åñãáóôçñéáê˚ ∂ñáêôéê˚, å∂áíåîåôÜóôå ôá äåßãìáôá åë˙ã÷ïõ. Áí âñßóêïíôáé åíôüò
ôïõ å˝ñïõò áíáöïñÜò, ôá äåßãìáôá ôùí áóèåí˛í ì∂ïñï˝í íá áíáëõèï˝í êáé íá áíáöåñèï˝í ôá á∂ïôåë˙óìáôá.

ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΑ
Ï ÷ñüíïò ∂ïõ êáôáãñÜöåôáé (óå äåõôåñüëå∂ôá) åßíáé ï ÷ñüíïò èñïìâßíçò ôïõ áóèåíï˝ò.

ΕΡΜΗΝΕΙΑ ΤΩΝ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΩΝ
Áí êáé ôï MMDDAA® TThhrroommbbooqquuiikk™™ ì∂ïñåß íá ÷ñçóéìï∂ïéçèåß ìå ôéò ∂åñéóóüôåñåò ÷åéñïêßíçôåò ˚ áõôïìáôï∂ïéçì˙íåò ìåèüäïõò ãéá
áíß÷íåõóç èñüìâïõ, êÜèå ì˙èïäïò åíä˙÷åôáé íá áíé÷íå˝óåé ˙íá åëáöñ˛ò äéáöïñåôéêü ôåëéêü óçìåßï. ñ˙∂åé íá äßíåôáé ∂ñïóï÷˚
üôáí óõãêñßíïíôáé á∂ïôåë˙óìáôá á∂ü äéáöïñåôéê˙ò ìåèüäïõò.

ΑΝΑΜΕΝΟΜΕΝΑ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΑ
Ïé ÷ñüíïé ∂˚îçò åîáñô˛íôáé á∂ü ∂ïëõÜñéèìïõò ∂áñÜãïíôåò, óõì∂åñéëáìâáíïì˙íçò ôçò èåñìïêñáóßáò, ôçò ∂ïéüôçôáò ôïõ íåñï˝,
ôïõ pH, ôçò éïíôéê˚ò éó÷˝ïò, ôïõ óõóô˚ìáôïò åî˙ôáóçò, ôçò óõëëïã˚ò êáé ôçò óõíô˚ñçóçò ôïõ äåßãìáôïò, êáè˛ò êáé ôïõ ∂ëçèõóìï˝
ôùí áóèåí˛í. ÅíäåéêôéêÜ ãéá ôï ÷ñ˚óôç, äåäïì˙íá TT åë˚öèçóáí á∂ü 90 öõóéïëïãéêï˝ò åí˚ëéêåò ãéá ôç äéáìüñöùóç å˝ñïõò ôéì˛í
áíáöïñÜò. Ìå âÜóç ôá á∂ïôåë˙óìáôá áõôÜ, ôï äéÜóôçìá áíáöïñÜò ∂ñïóäéïñßóôçêå óôá 10-13 äåõôåñüëå∂ôá. Ç ôéì˚ áõô˚ åßíáé
á∂ë˛ò åíäåéêôéê˚ ãéá ôï ÷ñ˚óôç. ÊÜèå åñãáóô˚ñéï èá ∂ñ˙∂åé íá êáèéåñ˛íåé ôï äéêü ôïõ å˝ñïò áíáöïñÜò TT.6

ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΟΔΟΣΗΣ
Ìåë˙ôåò å∂áíáëçøéìüôçôáò åíôüò óåéñÜò ìåôñ˚óåùí (within-run), ôüóï óå öõóéïëïãéêü êáé ç∂áñéíéóì˙íï ∂ëÜóìá üóï êáé óå
äåßãìáôá åë˙ã÷ïõ, ÷ñçóéìï∂ïé˛íôáò MMDDAA® TThhrroommbbooqquuiikk™™ óå üñãáíá áéìüóôáóçò ̇ äùóáí óõíôåëåóô˙ò äéáê˝ìáíóçò ìéêñüôåñïõò
á∂ü 3%. Ìåë˙ôåò å∂áíáëçøéìüôçôáò á∂ü çì˙ñá óå çì˙ñá (day-to-day) óå öõóéïëïãéêÜ êáé ìç äåßãìáôá åë˙ã÷ïõ ìå ÷ñ˚óç
∂áñüìïéïõ óõóô˚ìáôïò ïñãÜíùí ˙äùóå óõíôåëåóô˙ò äéáê˝ìáíóçò ìéêñüôåñïõò á∂ü 5%. Ôï áíôéäñáóô˚ñéï èñïìâßíçò MMDDAA®

TThhrroommbbooqquuiikk™™ á∂ïäåß÷èçêå üôé åßíáé åõáßóèçôï óå ÷áìçëÜ å∂ß∂åäá éíùäïãüíïõ, ìå åëÜ÷éóôï üñéï ôá 75 mg/dl %.

Ãéá ôå÷íéê˚ õ∂ïóô˚ñéîç óôéò Ç..Á., å∂éêïéíùí˚óôå ìå ôçí Õ∂çñåóßá åëáô˛í ôçò TTrriinniittyy  BBiiootteecchh óôï 
1-800-325-3424. Åêôüò ôùí Ç..Á., å∂éêïéíùí˚óôå ìå ôïí ôï∂éêü áíôé∂ñüóù∂ï ôçò TTrriinniittyy  BBiiootteecchh.

Ôá MMDDAA êáé VVeerriiffyy á∂ïôåëï˝í êáôá÷ùñçì˙íá åì∂ïñéêÜ ó˚ìáôá ôçò TTrriinniittyy  BBiiootteecchh óôéò Ç..Á. êáé óå Üëëåò ÷˛ñåò. Ôï TThhrroommbboo--
qquuiikk åßíáé åì∂ïñéêü ó˚ìá ôçò TTrriinniittyy  BBiiootteecchh.

BRASILEIRO PORTUGUÊS

INTENÇÃO DE USO
O MDA® Thromboquik™ é um reagente de trombina (bovina) para uso em determinação de tempo de trombina (TT) em plasma humano.

RESUMO E PRINCÍPIO
O teste do tempo de trombina baseia-se na capacidade da trombina catalisar a polimerização do fibrinogênio para formar um coágulo de
fibrina. O mecanismo envolve a clivagem de peptídeos (fibrinopeptídeos A e B) dos terminais amino das cadeias alfa e beta de fibrinogênio
pela ação proteolítica da trombina.1 Por fim, as móleculas monoméricas de fibrina resultantes polimerizam-se em um coágulo de fibrina.

O teste de tempo de trombina é um teste de triagem quantitativa usado para detectar anormalidades nesta fase da coagulação. O
teste é realizado pela adição de uma quantidade conhecida de reagente de trombina de baixa concentração para amostras de plasma
in vitro ao mesmo tempo que se mede o tempo necessário para a formação do coágulo.

As anomalias que afetam esta etapa da coagulação incluem alterações quantitativas e qualitativas no fibrinogênio, aumento da
atividade fibrinolítica originando variações nos Produtos de Degradação da Fibrina (PDF) e interferências na polimerização do fib-
rinogênio.2 O teste do Tempo de Trombina é sensível à heparina e a outras anti trombinas circulantes.3-5

REAGENTE
Exclusivo para uso em diagnóstico in vitro.

DESCRIÇÃO DO REAGENTE
300 testes
10 x 2.5 ml MDA® Thromboquik™ – trombina bovina liofilizada, contém tampão 
(30 testes cada) HEPES, cloreto de cálcio e estabilizadores.

PREPARAÇÃO DO REAGENTE
Reconstituir o MDA® Thromboquik™ com 2,5 ml de água purificada, USP ou equivalente. Misturar delicadamente para assegurar
rehidratação completa. Descartar ao fim de 7 dias. Embora cada laboratório deva estabelecer os seus limites de tempo baseados
nos instrumentos, ambiente e condições de utilização, estes limites não devem exceder os limites indicados abaixo, considerados
válidos sob condições controladas.

MATERIAIS ADICIONAIS NECESSÁRIOS
Instrumentos para hemostasia Água purificada, USP ou equivalente Plasmas de controle

MATERIAIS DISPONÍVEIS
MDA (Multi-channel Discrete Analyser) MDA® Verify® Plasmas de Controle TriniCHECK Fibrinogen Low Control

INSTRUMENTOS
Usar MDA® Thromboquik™ com instrumento de hemostasia. Consultar o manual do operador do instrumento para obter informações sobre:
1. Instalação e requisitos especiais.
2. Instruções, precauções e riscos da operação.
3. Especificações do fabricante e capacidade de desempenho.
4. Informações sobre assistência técnica e manutenção.

ARMAZENAGEM E ESTABILIDADE
Quando não estiver em uso, conservar o reagente MDA® Thromboquik™ entre 2° e 8°C. A data de validade impressa no rótulo indica o
prazo máximo após o qual o produto que não foi usado deverá ser inutilizado. Os sinais de deterioração refletem-se em resultados de con-
trole de qualidade fora do intervalo estabelecido pelo laboratório. Após a abertura da embalagem de alumínio, o produto permanece ade-
quado por 60 dias se conservado entre 2° e 8°C. Armazenar o MDA® Thromboquik™ reconstituído entre 2° e 15°C.

COLETA E PREPARAÇÃO DE AMOSTRAS
Coleta: Não é necessária qualquer preparação especial do paciente ou jejum. Deve ser utilizado apenas sangue tratado com citrato
de sódio dihidratado como anticoagulante, numa concentração inicial de 3,2% (0,109 M). Para assegurar resultados precisos, uti-
lizar uma proporção de nove partes de sangue para uma parte de anticoagulante (9:1). Os procedimentos recomendados para a co-
leta de amostras de sangue com finalidade diagnóstica foram publicados pelo Clinical Laboratory Standards Institute.6 As amostras
com hemólise visível não deverão ser utilizadas. Os resultados das amostras de plasma que se apresentarem ictéricas ou lipêmicas
deverão ser interpretados com cuidado.

Armazenamento: Centrifugar as amostras tampadas a 2500 x g durante 15 minutos. Se o plasma for congelado, remover das célu-
las e congelar rapidamente (-20°C ou inferior) e descongelar rapidamente (37°C) para evitar a denaturação do fibrinogênio. Os
testes deverão estar concluídos dentro dos limites de tempo especificados na tabela seguinte.6

Temperatura de conservação da amostra Testar no prazo de
22° e 24°C 2 horas

2° e 4°C 4 horas
–20°C 2 semanas
–70°C 6 meses

PROCEDIMENTO
CUIDADOS E PRECAUÇÕES
1. Não pipetar nenhum material com a boca. Não fumar, comer ou beber nas áreas destinadas à manipulação das amostras ou

reagentes. 
2. Utilizar luvas descartáveis e manipular todas as amostras utilizadas na prova com cuidado, como se fossem potencialmente in-

fectantes. Consultar imediatamente um médico se as amostras forem ingeridas ou entrarem em contato com feridas abertas,
lesões, mucosas ou cortes na pele.

3. Limpar imediatamente qualquer derramamento de amostra com uma solução de hipoclorito de sódio a 5% diluída a 1:10. Descar-
tar o material de limpeza de acordo com os métodos recomendados.

4. Descartar todas as amostras e materiais usados para fazer o teste como potencialmente infectantes. Tratamento antes do descarte:
a. Autoclavar durante 60 minutos, a 121°C.
b. Incinerar os materiais descartáveis.
c. Misturar os resíduos líquidos com uma solução de hipoclorito de sódio a 5%, de forma que a concentração final do hipoclorito

de sódio seja de 0,5% aproximadamente. Aguardar 30 minutos antes do descarte.

PROCEDIMENTO DO TESTE
Consultar o manual do operador do instrumento para obter instruções para o teste.

Quando o MDA® Thromboquik™ é utilizado no MDA, as seguintes tarefas são executadas automaticamente: a amostra do paciente
(0,075 ml) é pipetada na cubeta e então, aquecida entre 37° ± 1°C. Finalmente, o instrumento adiciona 0,075 ml de reagente MDA®

Thromboquik™ aquecido à amostra e começa a medir o tempo de formação de coágulo, simultaneamente.

NOTAS DE PROCEDIMENTOS E PRECAUÇÕES
Alguns pesquisadores recomendam que as amostras de plasma heparinizado que tenham sido congeladas, não sejam utilizadas no
procedimento do Tempo de Trombina.7

CONTROLE DE QUALIDADE
1. Recomenda-se o uso de dois plasmas de controle (MDA® Verify® 1 e MDA® Verify® 2, MDA® Verify® 3 ou TriniCHECK Fibrinogen

Low Control) para a monitoração do teste de tempo de trombina, seguidos dos procedimentos de controle de qualidade do lab-
oratório. O CLSI recomenda que os controles sejam verificados no início dos testes, pelo menos uma vez em cada turno ou com
cada grupo de provas.6

2. Se os valores dos controles se encontrarem fora do intervalo, não efetuar os laudos dos resultados dos pacientes. Determinar qual
componente do sistema instrumento/reagente/controle não está atuando adequadamente e corrigi-lo. Depois de efetuar as cor-
reções e de registrá-las de acordo com as boas práticas laboratoriais, testar novamente os controles. Se os controles se encon-
trarem dentro do intervalo, as amostras dos pacientes podem ser analisadas e os laudos dos resultados emitidos.

RESULTADOS
O tempo registrado (em segundos) é o tempo de trombina do paciente.

MDA®® Thromboquik™™
252561 10 x 2.5ml

MDA®® Thromboquik™™
252561 10 x 2.5ml

MDA®® Thromboquik™™
252561 10 x 2.5ml

Protect from light
Conserver à l’abri de la lumière

Lichtgeschützt lagern
Conservar protegido de la luz
Conservare al riparo della luce

Beskyttes mod lys
ñïóôáô˙øôå á∂ü ôï öùò
Conservar ao abrigo da luz

Skyddas mot ljus
Chroniæ przed œwita∆em
Manter ao abrigo da luz

Fragile, handle with care
Fragile, manipuler avec précautions
Zerbrechlich, mit Sorgfalt behandeln

Frágil, manipular con precaución
Fragile, maneggiare con cura

Forsigtigt kan gå i stykker
Å˝èñáõóôï, íá ÷ñçóéìï∂ïéåßôáé 

ìå ∂ñïóï÷˚
Frágil, manusear com cuidado
Ömtåligt, hamteras varsamt

Ostro¿nie, kruche
Frágil, manipular com cuidado 

Caution, consult accompanying documents
Attention voir notice d’instructions

Achtung, Begleitdokumente beachten
Atención, ver instrucciones de uso

Attenzione, vedere le istruzioni per l’uso
Forsigtig se brugsanvisning

ñïåéäï∂ïßçóç, óõµâïõëåõôåßôå ôá óõíïäÜ ˙íôõ∂á
Atenção, consulte a documentação incluida
Försiktighet, se handhavandebeskrivningen
Uwaga, zapoznaj siê z instrukcj◊ stosowania

Cuidado, consulte a documentação que 
acompanha o equipamento
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Consult Instructions for Use
Consulter les instructions d’utilisation

Gebrauchsanweisung beachten
Consulte las instrucciones de uso
Consultare le istruzioni per l’uso

Se brugsanvisning
Óõìâïõëåõôåßôå ôéò ïäçãßåò ÷ñ˚óçò
Consulte as instruções de utilização

Se handhavandebeskrivningen
SprawdŸ w instrukcji obs∆ugi

Consultar as Instruções de Utilização

Temperature limitation
Limites de température
Temperaturbegrenzung
Limite de temperatura
Limiti di temperatura

Temperaturbegrænsning
åñéïñéóìüß èåñìïêñáóßáò

Limites de temperatura
Temperaturbegränsning

Przestrzegaæ zakresu temperatury
Limites de Temperatura

Sodium Azide
Azide de sodium

Natriumazid
Azida sódica
Sodio azide
Natriumazid

Áæßäéï ôïõ íáôñßïõ
Azida sódica
Natriumazid
Azydek sodu

Azida de sódio

Contains sufficient for <n> tests
Contenu suffisant pour “n” tests

Inhalt ausreischende für <n> Prüfungen
Contenido suficiente para <n> ensayos

Contenuto sufficiente per “n” saggi
Indeholder tilsttrækkeligt til “n” test

åñéå÷üµåíï å∂áñê˙ò ãéá <í> åîåôÜóåéò
Conteúdo suficiente para “n” ensaios

Räcker till “n” antal tester
Wystarczy na wykonanie <n> testów
Conteúdo Suficiente para <n> Testes

Use by
Utiliser jusque
Verwendbar bis

Fecha de caducidad
Utilizzare entro

Holdbar til
Çìåñïìçíßá ë˚îçò
Prazo de validade

Använd före
U¿yæ przed

Uso por

Add
Ajouter
Hinzuf

Adicionar
Adicionar

Tilsæt
ñïóè

Adicionar
Tillsätt
Dodaæ

Adicionar

Catalog number
Référence du catalogue

Bestellnummer
Número de catálogo
Numero di catalogo

Katalognummer
Añéèìüò êáôáëüãïõ

Referência de catálogo
Katalognummer

Numer katalogowy
Número do catálogo

Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Fabricante
Fabbricante
Producent

Káôáóêåõáóô˚ò
Fabricante
Tillverkare
Producent
Fabricante

+
Batch code
Code du lot

Chargenbezeichnung
Codigo de lote
Codice del lotto

Lotnummer
Áñéèµüò áñôßäáò

Código do lote
Lot nummer

Kod partii
Código do Lote

For in vitro Diagnostic Use
Usage diagnostique in vitro

Zur In-vitro-Diagnostik
Uso diagnóstico in vitro

Per uso diagnostico in vitro
Til in vitro diagnostik

Ãéá äéáãíùóôéê˚ ÷ñ˚óç in vitro
Para uso em diagnóstico in vitro

För användning vid in vitro diagnostik
Do diagnostyki in vitro

Para uso diagnóstico in vitro

Biological Risk
Risque biologique

Biologisches Risiko
Riesgo biológico
Rischio biologico
Biologisk risiko

Βιολογικός κίνδυνος
Risco Biológico
Risco Biológico

Zagro�enie Biologiczne
Biologisk risk

43-01315A_NewSize!!!  12/11/2007  16:54  Page 2


