PROTROMBIN SURESI/
(PT/INR)

i-STAT® PT/INR testi, oral antikoagulan (Kumadin veya varfarin) tedavisini izlemek icin kullanilan protrombin
suresi tam kan belirlemesidir. Bu test, bir tromboplastin ile baslatildiginda (etkinlestirildiginde), koagllasyon
kademesi harici yolunun tam aktivasyonu igin gerekli sureyi belirler.

Protrombin slre testinde, koagllasyon numune doku tromboplastinle karistirilarak baslatilir. Geleneksel,
protrombin sire testlerinde, tam aktivasyon etkinlestiriimis trombin fibrinojeni fibrine dénistirdigl zaman ve
yaygin ya da bdlgesel pihtilar mekanik ya da optik olarak saptandigi zaman gerceklesir. i-STAT PT/INR testi,
son noktanin trombin substratin fibrinojen disinda bir maddeye donusumduyle belirlenmesi disinda aynidir.
Elektrokimyasal sensor bu donlisimi saptamak icin kullanihr.

Eklenen trombin substrati asagidaki yapiya sahip H-D-fenilalanil-pipekolil-arjinin-p-amino-p-
metoksidifenilamindir:

Fenilalanin - Pipekolik asit - Arjinin -- NH - C.H,- NH - C_H, - OCH,

Trombin, amid bagini arjinin kalintisinin karboksi terminisinde (iki tire ile belirtilmistir) yarar, ¢inkii bag
fibrinojende trombin ile yarilan amid baglantisini yapisal olarak andirir. Trombin-substrat reaksiyonunun Griind
elektrokimyasal olarak inert tripeptid Fenilalanil - Pipekolil - Arjinin ve elektro aktif bilesen NH,* - C,H, - NH -
C.H,- OCH,. Elektroaktif bilesenin olusumu amperometrik olarak saptanir ve saptama stresi 6lgldr.

PT/INR testi Uluslararasi Normallestirilmis Oran (INR) olarak ve istege bagh olmak suretiyle saniye cinsinden
raporlanir. INR, oral antikoagtilan tedavisinin izlenmesi icin 6nerilen sonug raporlandirma yéntemidir.’
Ortalama Normal i-STAT protrombin suresi (saniye) ve ISI, CAP-onayh bir tesisteki WHO Onerileri izlenerek
belirlenmigtir. INR sonuclari agagidaki denklemler kullanilarak hesaplanmigtir:

INR = [Hasta i-STAT protrombin stresi (san) 1

| Ortalama Normal i-STAT protrombin siiresi (san) |

istege bagh goriintiilenen saniye birimleri geleneksel plazma PT siirelerini yansitir. Raporlanan siire PT/INR
sonugclarindan ve 1,05'lik ISI ve 12,0 saniyelik tipik Ortalama Normal Plazma PT slresinden elde edilir.

INR = [Hasta Plazma protrombin siiresi (san) st

| Ortalama Normal Plazma protrombin siiresi (san) |

Sonuglar klinik degerlendirmeyle gelisiyorsa, hasta numunesi baska bir kartus kullanilarak yeniden toplanip
test edilmelidir.
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Kullanim Amaci
i-STAT PT, hastalarin oral antikoagilasyon terapisi aliminin izlenmesine faydali bir protrombin sure testidir.

igindekiler
Her i-STAT PT/INR kartusu bir numune alma bdlmesi, koagulasyon son noktasini saptamak i¢in sensorler ve
koagllasyonu baslatmak ve saglamak icin gerekli kuru reaktifleri sunar. Saglam matris bilesenleri ve reaktifler

sensor kanalinin bir kisminda kaplanir ve asagidaki reaktif maddeleri icerir:

Reaktif Madde

Biyolojik Kaynak

Minimum Miktar

Rekombinant Doku

Tromboplastini nsan 0,18 mg
Heparinaz | Flavobacterium heparinum 0,018 IU
Trombin Substrati Gegerli Degil 0,4 yg

Metrolojik izlenebilirlik

Protrombin Siresi (PT/INR) icin i-STAT Sistemi, oral antikoagtilasyon (Kumadin veya varfarin) tedavisi in vitro
izlemesinde kapiler ya da ventz tam kandaki koagulasyon asamasinin tromboplastin ile tam aktivasyonunu
saglamak igin gerekli bagil stre araligini agiklayan Uluslararasi Normallestiriimis Orani (boyutsuz) Olger. i-STAT
kontrollerine atanan PT/INR degerleri, Diinya Saglik Orgitiiniin uluslararasi referans dlgiim prosediirleri ve
WHO tarafindan o6nerilen Uluslararasi Referans Hazirlama prosediirleri ile izlenebilir.? i-STAT Sistem kontrolleri,
yalnizca i-STAT Sistemiyle birlikte kullaniimak (izere onaylanmistir ve atanan degerler diger yontemlerle uyumlu
olmayabilir. Metrolojik izlenebilirlik hakkinda daha fazla bilgi Abbott Point of Care Inc.'den edinilebilir.

Beklenen Degerler

Test/Kisaltma Birimler Onayli Klinik Aralik

Protrombin Suresi/ (PT/INR) INR 0,9-6,0"

*I-STAT PT/INR 6lgimiiniin performans 6zellikleri, 6,0 Gizerindeki INR'lerde tesis edilmemistir.

Performans Ozellikleri

Asagida 6zetlenen tipik performans verileri, saglik tesislerinde, i-STAT Sisteminin kullanimi ve karsilastirmali
yontemler konusunda egitim almis saglik bakimi uzmanlari tarafindan toplanmistir.

Hata

Venoz ve kapiler tam kan numunelerinin hata verilerini toplamak igin baslangi¢ calismalari gergeklestirilmistir.
Venoz tam kan numunelerinin hata verileri iki klinik tesisten iki kopya olarak toplanmistir. Kapiler tam kan
numunelerinin hata verileri tek bir kapiler gubuk kullanilarak bir klinik tesisten iki kopya olarak toplanmigtir.
Asagidaki tabloda ilgili veriler 6zetlenmektedir.

istatistik Tesis 1 (venoz) || Tesis 2 (venoz) || Tesis 3 (kapiler)
n 181 102 33
Ortalama (INR) 2,6 2,4 2,5
%CV %4,7 %4,0 %4,6

PT/INR - 2
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Liyofilize kontrol plazma materyali icin asagidaki hata verileri kliniksel deneyler sirasinda bir Abbott Point
of Care Inc. tesisinde gerceklestirilen galismalar sirasinda toplanmigtir. SD ve %CV degerleri, mevcut
performans icin tipik degerlerdir. Gegerli ortalama plazma kontrol verileri icin gegerli Deder Atama Sayfalari
referans olarak gosterilmelidir.

[| Plazma Kontrolii |  Ortalama SD %ev |
|| Dizey 1 1,1 (INR) 0,05 %4.,5 [
| Dizey2 2,5 (INR) 0,17 %69 |

Referans Aralig:

PT/INR referans araligini belirlemek igin gergeklestirilen bir calismada, sagdhkli génullilerden plastik tiplerde
vendz numuneleri toplanmistir ve tam kan i-STAT sistemi Gzerinde bir kartus lotu kullanilarak analiz edilmigtir.
Kapiler numuneler Softclick Pro ( 3. ayarda ) kullanilarak ayni gonillilerden elde edilmistir ve ayni kartus
lotunda analiz edilmigtir. Venoz ve kapiler numunelerin INR referans aralgi, CLSI Kilavuzu C28-A2 uyarinca
belirlenmistir.® Veriler asagidaki tabloda 6zetlenmistir:

istatistik Ven6z tam kan Kapiler tam kan
n 120 119
Ortalama (INR) 1,0 1,0
SD 0,1 0,1
Referans Araligi (INR) 0,8-1,2 0,8-1,2

PT/INR sonuglarini etkileyebilecek pek ¢ok degisken oldugu icin, her laboratuar kendi referans araligini tesis
etmelidir.

Yontem Karsilagtirmasi

Ydéntem karsilastirma verileri Hemostasis Reference Laboratory’den (Hamilton, Ontario, Kanada)
toplanmistir.* Rutin oral antikoagiilasyon tedavisine tabi tutulan ayakta tedavi géren hastalardan alinan
vendz numuneler plastik tuplere toplanmistir ve i-STAT Sisteminin ¢oklu kopya lotunda analiz edilmistir;
sitrat antikoagllan iceren tliplerdeki plazma Dade® Innovin®, STA Neoplastine® Cl Plus ve the HemosIL®
RecombiPlasTin 2G® reaktifleri kullanilarak benzer cihazlarda kopya halinde analiz edilmistir.

Deming regresyon analizi* her numunenin ilk tekrarinda gergeklestiriimistir. Asagidaki yontem karsilastirma
tablosunda, n veri setindeki numune sayisini, Sy.x standart tahmin hatasini ve r korelasyon katsayisini
gostermektedir.

Yoéntem karsilastirmalari, numune isleme, kullanilan reaktif ve enstriman sistemleri ve diger tesise 6zgu
degiskenlere bagli olarak tesisten tesise farkli olacaktir. Korelasyon galismasi, i-STAT PT/INR dlgimi ve
kullanilan diger yontemler arasindaki farki tespit etmek icin gerceklestiriimelidir.

i-STAT ve Siemens Sysmex® . i-STAT ve IL ACL 7000 ve
. . i-STAT ve STA Compact®ve . .
Istatistik CA-1500 ve Dac.lg@ Innovin® Neoplastine® Cl Plus reakif HemosIL® Recom_b.lPIasTm
reaktifi 2G® reaktifi

n 78 78 69

Ortalama (INR) 2,1 2,1 2,2

Avralik (INR) 0,9-4,5 0,9-4,1 0,9-4,0

Sx (INR) 0,843 0,772 0,840

Egim 0,981 1,074 0,972

Kesisim (INR) 0,084 -0,100 0,003

r 0,963 0,964 0,962

Sy.x 0,233 0,229 0,233
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i-STAT PT (INR)

T | | | |
a 0.5 1 1.5 2 25 3 3.5 4 4.5 ]

Siemens Sysmex® CA 1500 PT (INR)

i-STAT PT (INR)

I [ I I I
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STA Compact® PT (INR)
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Asagida sunulan veriler bir klinik tesisteki kapiler numunelerden elde edilen verilerin ven6z numunelerden
elde edilen verilerle i-STAT Sisteminde analiz edilerek karsilastiriimasina dayanmaktadir.

Rev. Date: 23-APR-18

istatistik Kapiler ve Vendz

n 39
Ortalama (INR) 24

Aralik (INR) 13-54

Sx (INR) 0,960

Egim 1,049
(K”(\elsRlime Noktasi -0,098

Sy.x 0,128

r 0,978
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i-STAT PT: Venous (INR)

Sonuglari Etkileyen Faktorler

Eksojen olarak eklenmis heparin, sitrat, oksalat ya da kan toplama cihazlarindan elde edilen EDTA
test sonuglarini etkileyecektir.

Numune aliminda yetersiz teknikler sonuglari olumsuz etkileyecektir. (Bkz. asagidaki Ornek Toplama
ve Hazirlama bolima.)

Cam enjektorler ya da tlpler koagulasyonu erkenden etkinlestirerek hizlandiriimis pihtilagsma
surelerine ve disik INR'lere de neden olur. Vendéz numuneler enjektdrlere ya da tuplere
toplanmalidir.

PT/INR sonugclari yaygin olarak uygulanan ilaglardan etkilenebilir.

Abbott Point of Care, lupus antikoagilan antikorlari olan hastalarda i-STAT PT/INR testlerini
nitelendirmemistir. Lupus antikoaglilan antikor mevcudiyeti biliniyorsa ya da bundan
stpheleniliyorsa, lupus antikoagiilan antikorlarina karsi hassas olmadigi bilinen bir reaktif ya da
alternatif bir laboratuar yontemi kullanarak protrombin suresi laboratuar testi gergeklestirmeyi
deneyin.

i-STAT PT/INR Testinin Sinirlamalar

PT/INR - 6

Analiz cihazi, test sirasinda ekrani yukari bakacak sekilde diiz ve titresimsiz bir ylizeyde durmalidir.
Dlz yluzeyler arasinda, portatif Gnitenin veri aktarma istasyonu/sarj cihazina takili halde ¢alistiriimasi
da yer almaktadir.

i-STAT PT/INR testi 70 ila 541 mg/dL arahi§indaki fibrinojen konsantrasyonlarindan etkilenmez.
i-STAT PT/INR elektrojenik test metodolojisi, fiziksel pihtilasmayi 6lgmez ve fibrinojenin gergek fiziksel
fibrin pihtisina dénlsip dénismemesine bagl degildir. i-STAT PT/INR testi, fibrinojenin azalmasi
(6rn, tlketim koagiilopatisi), yaygin damar ici koagllasyonu veya defibrinasyon sendromuyla ilgili
olarak koagllasyon siliresinin uzamasini yansitmayacaktir.

i-STAT PT/INR testi 1,0 U/mL'ye kadar olan fraksiyonlara ayriimamis heparin konsantrasyonlarindan
etkilenmez.

%24-54 PCV araliginda hematokritlerin test sonuglarini etkilemedigi ispat edilmistir.

Cubicin®in (daptomisin enjeksiyon) i-STAT PT/INR testi kullanildiginda konsantrasyona bagli olarak
hatali protrombin (PT) sUresi uzamasina ve INR artisina neden oldugu tespit edilmistir. Bu antibiyotik
ile tedavi goren hastalarda, PT/INR’yi artirmak igin alternatif bir ydntem kullaniimasi énerilir.

i-STAT PT/INR testi, Klorheksidin Glukonat ile kontamine olmus numunelerde protrombik sliresinde
(PT) yanlis bir uzama ve INR’de yukselme rapor edebilir.
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i-STAT PT/INR testi, kisisel faktor eksikliklerini degerlendirmek icin degildir.

Numunenin Alinmasi ve Hazirlanmasi

Dikkat:

i-STAT PT/INR kartusu 20 ila 45 mikrolitre numune alacak sekilde tasarlanmistir. Parmak delerek
alinan bir damla kan ya da bir enjektérin ucunda olugan kan tipik olarak bu hacim araliginda
olacaktir. Numune haznesine daha fazla hacim yerlestirilirse, fazla kan kartustan atilabileceginden
kartusu kapatirken dikkatli olun.

i-STAT PT/INR testi kapiler ya da venéz numuneler kullanilarak gergeklestirilebilir.
Cilt Delme

1.
2.
3.

Not:

Kartusu folyo posetten ¢ikarin ve kartusu diizglin bir ylizey tzerine yerlestirin.
Nester cihazini hazirlayin ve kullanilincaya kadar uzak bir yerde tutun.

%70 sulu izopropanol (%70 h/h) ¢Ozeltisi kullanarak numune alinacak parmagi temizleyip
hazirlayin.> Numune almadan 6nce parmagin tamamen kurumasini bekleyin. Parmak ¢ubuguyla
ponksiyon uygulanacak bdlgeleri dezenfekte ederken izopropanol (6rn. Klorheksidin Glukonat)
disinda maddeler iceren pamuklu gubuklar veya ¢ozeltiler kullaniimasi tavsiye ediimez. Daha fazla
bilgi icin yukaridaki “i-STAT PT/INR Testinin Kisitliliklar” bélimiine bakin.

Nester cihaziyla parmak ucunun alt kismini delin.

Parmag! bir kan damlasi gelinceye kadar hafifce sikin ve ilk kan numunesiyle testi gerceklestirin.
Tekrarli olarak basing uygulamaktan (“sagma”) kaginin, bu hemolize veya numunenin doku sivisi
kontaminasyonuna neden olabilir.

Kan damlasini numune kuyusunun alt kismina dokundurun. Numune kuyusuyla temas ettikten
sonra, kan kartusa alinir.

Numuneyi kartusta gosterilen dolum isaretine gelinceye kadar uygulayin.
Numune kapagdini numune hicresi Uzerinden kapatin.

Yerine oturuncaya kadar, kapagin yuvarlak ucuna bastirin.

Test kartusuna numune uygulama iglemini ayrica basitlestirmek igin, kartus daha kolay bir uygulama
saglamak Uzere parmagin yanina getirilebilir. Cihazin test sirasinda dizgun, titresimsiz bir ylzey
Uzerinde oldugundan emin olun.

Venipunktiirler

Iyi kan akigi saglayan toplama teknigi kullaniimalidir.

Test numunesi bir plastik numune toplama cihazina (plastik bir enjektér ya da plastik bosaltiimig
tlp) aktariimalidir.

Numune toplama cihazi heparin, EDTA, oksalat ya da sitrat gibi koagiilanlar igeremez.
Toplama cihazi pihti aktivatorleri ya da serum seperatorleri igeremez.

Numune hemen bir kartusun numune haznesine daldiriimalidir. Bir damla kan, numune haznesinin
dibine dokundurulmalidir. Numune kuyusuyla temas ettikten sonra, kan kartusa alinir.

ikinci bir élglim gerekiyorsa, taze bir numune alinmalidir.
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Not:

Bazi uzmanlar, koagilasyon testi icin numune almadan 6nce en az 1,0 mL (vendz) numunenin
alinmasini ve atilmasini énermektedir.®
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