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1. OBJETIVO

Estabelecer as instrugdes e passos para determinagdo automatizada do tempo e atividade
de protrombina (TAP) e tempo de tromboplastina parcialmente ativada (TTPA) com o equipamento
STA Compact.

2. MATERIAL
e Computador
e Formuldrios
e Manuais
e Literatura especializada e
e Legislacdo especifica.

3. DESCRICAO DOS PROCEDIMENTOS:

3.1. Tempo e Atividade de Protrombina (TAP)

a) O Tempo e Atividade de Protrombinaavalia as vias extrinseca e comum da cascata da
coagulacdo, a funcdo hepdtica e monitora o uso de anticoagulantes orais. Avalia os fatores
I, V, Vll e X, além do fibrinogénio, todos produzidos pelo figado.

b) O TAP consiste na determinagao do tempo de coagulagdo de um plasma citratado, apds
a adi¢do de tromboplastina (fator Ill) e de cdlcio, a37°C. A adicdo de um excesso de
tromboplastina promovera a ativagdo de todo o fator VIl contido na amostra de plasma. O
fator Vlla assim ativado, ativara o fator X, iniciando a via comum da coagulagao.
Desta forma, o TAP avalia os fatores envolvidos nas vias extrinseca e comum da cascata de
coagulagao.

¢) Como sdo usados diferentes tipos de fator tissular  (fator 1ll) no reagente de TAP, a
Organizacdo Mundial da Saude preconizou o uso do RNI (Relacdo De Normatizacdo
Internacional) para padronizar mundialmente o resultado obtido durante o teste. Isso
significa que o resultado do RNI é praticamente o mesmo se usado em diferentes
laboratdrios no mundo inteiro. O RNI nada mais é do que o TP corrigido a padrdes mundiais.
O uso de anticoagulantes orais é avaliado somente pelo RNI. Para o cdlculo do RNI, cada
fabricante do fator tissular fornece o ISl (indice de Sensibilidade Internacional), que
normalmente fica entre 1,0 e 2,0. Quanto mais préximo de 1,0 o ISI, melhor a sensibilidade.
Os fabricantes atribuem os valores do ISI para cada lote de reagente preparado.

d) Caélculo do RNI:

TP teste ) Iot
INR =
( .T-Eur!r!fﬂ ol

e) O TAP estd aumentado em deficiéncia dos fatores |, II, V, VII e X, deficiéncia de vitamina K,
disturbios hepaticos, uso de anticoagulantes orais (cumarinicos), plasmdcrito baixo (< 45 %)
em conseqléncia de hematdcrito alto (= 55 %). O tempo diminuido (atividade > 120 % ou
INR < 0,90) geralmente ndo tem significado clinico. Pode ser devido ao plasmacrito alto (>
80 %) em conseqiiéncia de hematdcrito baixo (< 20 %) (anemia) causando falta proporcional
de citrato plasmatico ou falta de citrato plasmatico resultante de adicdo proporcionalmente
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exagerada de sangue total. Valores de Referéncia: atividade protrombinica: 70 a 100 %; RNI:
1,00 - 1,25; tempo em segundos 13,0:

3.1.2. Tempo de Tromboplastina Parcial Ativado — TTPA

a. Consiste na determinagdo do tempo de coagulagao do plasma a 37°C, apds adicao de calcio,
em presenca de um substituto plaquetdrio (cefalina-lipoproteina) e de um ativador (celite)
que padroniza o inicio da coagulacdo pela rapida ativacao do fator Xl — (Fator de contato ou
Fator Hageman).

b. Avalia a via intrinseca (Hemofilias) e via comum, uso de heparina de alto peso molecular. E
uma prova complementar ao TP na vigilancia do tratamento com anticoagulante. Esta
aumentado na deficiéncia dos fatores Xll, Xl, IX, VI, X, V, Il e |, anticoagulante lipico e
deficiéncia do fator de von Willebrand. Valores de Referéncia: tempo em segundos: 29,1 s,
ratio: 1,0.

c) Caélculodo TTPA :

TTP A-;mr.—x' ente

tio =
Ratio TTPA, . hirole

3.2. BIOSSEGURANCA
Usar equipamentos de protecdo individual (luvas, 6culos, mascara, etc). Fazer a
descontaminacdao da bancada e equipamentos conforme as normas de seguranca do
laboratério.

3.3. PREPARO DOS REAGENTES

e NEOPLASTINE® CI PLUS:

a) Retirar o frasco de NEOPLASTINE® CI PLUS (frasco 1) e o respectivo diluente (solvent, frasco
2) da geladeira, aguardar 10 minutos em temperatura ambiente;

b) Reconstituir o reagente NEOPLASTINE® ClI PLUS, vertendo o liquido solvent (2) no frasco
contendo o pé liofilizado (1) e aguardar 20 minutos em temperatura ambiente, sem
homogeneizar;

c) Apds este periodo, agitar suavemente com movimentos circulares, colocar o
homogeneizador magnético (bailarina) e um MINI redutor de volume (frasco de plastico com
orificio que estdo sobre o aparelho). Este procedimento contribui para melhor preservacao
do reagente por reduzir a superficie de contato com o ar e proteger do risco de a agulha
bater no frasco durante a pipetagem;

d) Importante: os homogeneizadores magnéticos deverdo ser lavados com dgua destilada
entre cada troca de reagentes e mensalmente imersos por 10 minutos, em solugdo de limpeza
contendo hipoclorito de sodio.

e) Carregar o reagente no equipamento, seguindo passos para CARREGAMENTO DE
PRODUTOS

Importante: O NEOPLASTINE® CI PLUS deve ser posicionadona gaveta de produtos em uma
posicdo com numeracdo circulada (reagentes que necessitam de homogeneizacdo
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*Estabilidade no equipamento — 72 horas.

e CEPHASCREEN®:

a) Pronto para uso. Retirar o frasco CEPHASCREEN® da geladeira e aguardar 10 minutos em
temperatura ambiente;

b) Apds esse periodo, retirar a rolha de borracha, colocar o mini redutor e recolocar a tampa
de plastico (tampa com furo);

c¢) Carregar o reagente no equipamento seguindo passos para CARREGAMENTO DE
PRODUTOS.

e CaCl;(Cloreto de Calcio 0,025):

a) Pronto para uso. Retirar o frasco CaCl, da geladeira e aguardar 15 minutos em temperatura
ambiente;

b) Apds esse periodo, retirar a tampa e carregar o reagente no equipamento seguindo passos
para CARREGAMENTO DE PRODUTOS.

*Estabilidade no equipamento — 72 horas.

e DESORB U (Hidréxido de Potassio — KOH - < 1%)

a) Pronto para uso. Retirar o frasco DESORB U da geladeira, retirar a tampa com a rolha de
borracha e recolocar a tampa sem a mesma;

b) Carregar o reagente no equipamento seguindo passos para CARREGAMENTO DE
PRODUTOS. *Estabilidade no equipamento — 5 dias.

3.4 CORRIDA DE CALIBRADORES
A calibracdo é realizada somente quando se muda o lote do reagente. O procedimento é
realizado automaticamente quando se coloca os controles. A calibracdo para este
equipamento é realizada apenas com a leitura do cédigo de barras na bula do kit e com
atualizacdo dos valores registrados na bula.

3.5 PREPARO DOS CONTROLES

e Coag Control N (1 - normal) e P (2 - patoldgico) - Usados para TAP e TTPA.

a) Retirar os frascos com os controles liofilizados da geladeira e hidratar com 1 ml de 4gua para
injecdo, utilizando sempre uma pipeta semi-automatica com ponteira nova;

b) Agitar suavemente com movimentos circulares e deixar em repouso por 20 minutos a
temperatura ambiente (18-25°C), sem homogeneizar.

c) ApoOs este periodo, agitar suavemente com movimentos circulares e carregar no aparelho,
seguindo passos para CARREGAMENTO DE PRODUTOS.

*Estabilidade no equipamento: 8 horas; em geladeira (2 —8°): 12 horas.

3.6 CARREGAMENTO DE PRODUTOS

a) Pressionar Esc para acessar o menu principal;

b) Usando as setas € -», selecionar a aba LOADING e pressionar Enter,

c) Usando as setas 1, selecionar a opcdo PRODUCTS e pressionar Enter — a gaveta de
produtos abrir3;
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d) Proceder a leitura do cAdigo de barras do frasco, pressionar Enter e posicionar o reagente
na gaveta de produtos, verificando a compatibilidade com cada reagente — a luz indicadora
da posi¢ao ocupada devera acender.

OBS: Uma vez realizada a leitura do cddigo de barras, o equipamento reconhece o reagente e o
volume conforme programado previamente para o teste, ndo sendo necessdrio alterar este
pardmetro;

e) Pressionar Esc para sair, selecionar YES e pressionar Enter para confirmar — a gaveta de
produtos ird fechar e o monitor mostrara o status dos de testes (TEST STATUS);

f) Pressionar Esc para sair e, caso seja mostrada a mensagem “New tests are delayed
Reactivate?”, pressionar Y e Enter, se houver exames pendentes e N e Enter se ndo houver
exames em espera.

3.7 PROCEDIMENTOS DIARIOS

e Manuseio Diadrio Equipamento

a) Verificar o status do sistema, de testes e dos produtos seguindo o caminho: Esc para acessar
o menu principal, Enter para selecionar SATATUS e setas 4 para selecionar SYSTEM,
TESTS ou PRODUCTS;

Observagoes Importantes:

Obs. 1: caso necessdrio, os reagentes expirados ou com volume insuficiente deverdo ser
substituidos.

Obs. 2: caso o equipamento aponte falta de reagentes, solugdo de lavagem (Cleaner Solution)
ou cuvetas (cuvettes), os mesmos deverdo ser carregados, observando os procedimentos
especificos para cada carregamento.

b) Realizar o expurgo (enxague automatico) das agulhas (needle purge) seguindo o caminho:

e Pressionar Esc para acessar o menu principal, usar as setas € -», para selecionar
MAINTENANCE e pressionar Enter;

e Usar as setas 1 para selecionar MAINTENANCE e pressionar Enter. No menu seguinte,
selecionar NNEDLE PURGE e aguardar que o equipamento ajuste a posi¢ao de repouso;

e Pressionar F1 para expurgar a agulha 1 e aguardar a contagem regressiva. Pressionar F2 para
expurgar a agulha 2 e aguardar a contagem regressiva. Pressionar F3 para expurgar a agulha
3 e aguardar a contagem regressiva;

e Pressionar Esc para voltar ao menu anterior e, usando as setas {4 para selecionar a op¢ao
RETURN TO PREVIUS MENU - o equipamento ird reiniciare proceder uma verificagdo do
sistema.

¢) Preparar e carregar os controles Coag Control N e P conforme os procedimentos descritos
em PREPARO DE CONTROLES e CARREGAMENTO DE PRODUTOS;

Observagdo: Caso os controles (N e P) ja tenham sido preparados previamente, verificar o
hordrio do preparo (a estabilidade dos mesmo sob refrigeracdo é de 12 horas).

d) Com os frascos de controle devidamente carregados, iniciar a corrida dos mesmos da
seguinte forma:

e Pressionar Esc para acessar o menu principal, usar as setas € -», para selecionar
CALIB./CONTROL e pressionarEnter;
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e Usando as setas {1 selecionar QUALITY CONTROL e pressionar Enter,;

e Pressionar F1 para selecionar TAP USO, mover o cursor usando a seta «{, e pressionar F1 para
selecionar TTPA USO;

e Pressionar F10 para correr os controles e apertar a tela Esc para retornar a tela inicial;

e Aguardar os resultados para analise.

e) Para visualizar os resultados dos controles:

e Pressionar Esc para acessar o menu principal, usar as setas €& =-», para selecionar
CALIB./CONTROL;

e Usando as setas {4 1 selecionar QUALITY CONTROL e pressionar Enter;

e Usando as setas 4 1 selecionar o testeTAP USO ou TTPA USO e pressionarEnter;

e Os resultados dos controles serdao mostrados;

Importante:

Os testes com resultados fora dos limites pré-determinados serao marcados em vermelho e
deverdo ser refeitos seguindo instrucdes do préprio equipamento que informa o valor obtido e
dd a opcdo de aceite ou rejeicdo pelo operador. Ao rejeitar, o operador é instruido novamente
pelo equipamento para retestar (rerun), o que deve ser feito. Se corrigir, encerra-se o processo;
se ndo, reidratar novos controles e repetir. Caso a situacdo se mantenha, checar todos os itens
que possam interferir na reagdo, como manutencdo do equipamento, reservatérios de
reagentes, etc.

3.8 Instrucgao de trabalho para verificagdo das amostras

a) Verificar os dados do paciente: dados da amostra com o do pedido;

b) Verificar o volume da amostra (2mL), caso ndo tenha deve-se solicitar nova amostra;

¢) Rejeitar amostras coaguladas ou com hemdlise acentuada e solicitar novas amostras;

d) Centrifugar por 5 min. a 3.000 rpm (programa 1 na centrifuga);

e) Inserir os tubos de amostras, SEM AS TAMPAS, seguindo o protocolo abaixo;

e Carregamento de Amostras

a) Pressionar Esc para acessar o menu principal;

b) Usando as setas € -», selecionar a aba LOADING e pressionar Enter;

c) Usando as setas J 1", selecionar a opcao SAMPLES e pressionar Enter — a gaveta de amostras
abrird;

d) Para tubos pediatricos (microtubos), inseri-lo em um tubo maior (padrao) ou nos suportes
metalicos, disponibilizados pelo fabricante do equipamento, e pressionar F8 antes de efetuar
a identificacdo da amostra.

e) Proceder a leitura do cdédigo de barras do tubo ou do boleto da respectiva amostra, e
posicionar a amostra na gaveta — a luz indicadora da posi¢ao ocupada devera acender;

f) Selecionar o teste ou o grupo de testes a ser (em) realizado (s), usando as setas para mover
o cursor e a tecla Enter para selecionar, em seguida, pressionar F10;

g) Apos carregar todas as amostras, pressionar Esc para sair, selecionar YES e pressionar Enter
para confirmar — a gaveta de amostras ira fechar e o monitor mostrara o status dos testes
(TEST STATUS);




SUS [ | ““ UFG ] HC » UNIVERSIDADE FEDERAL DE GOIAS E Bs E R
* FEHEHY Hospital das Clinicas HOSPITAL DAS CLINICAS

@ ’ UFG HOSPITAIS UNIVERSITARIOS FEDERAIS
Tipo do PROCEDIMENTO / ROTINA POP. ULACAP. LAC. 007 -
Documento Pagina 6 /9
Titulo do PROCEDIMENTOS REALIZADOS NA SECAO DE Emissdo: Préxima
Documento HEMATOLOGIA APARELHO 01/2021 revisao:

STA COMPACT — TESTES DE COAGULAGAO IN VITRO Versao: 01 01/2023

h) Pressionar Esc para sair e, caso seja mostrada a mensagem “New tests are delayed
Reactivate?”, pressionar Y e Enter.

e Comandos Gerais para Resultados e Amostras

a) Para executar qualquer um dos comandos a seguir é necessario selecionar o resultado ou a
amostra desejada usando as setas L e pressionar Enter — o monitor ird mostrar os
detalhes da amostra/resultados e as op¢des de alteracdo;

b) Para repetir a analise, pressionar F3 para cada exame a ser repetido;

c) Para deletar o resultado, pressionar F4;

d) Parainserir outro exame, pressionar F5;

e) Para imprimir os resultados da amostra, pressionar F6.

f) Sempre confirmar com F10.

e Impressao de Resultados

a) Pressionar Esc para acessar o menu principal;

b) Usando as setas € =, selecionar a aba FILES e pressionar Enter;

c) Selecionar a op¢do CONFIRMATION/PRINTOUT/TRANSMISSION e pressionar Enter;

d) Pressionar Esc para acessar as op¢oes e usando as setas e a tecla Enter selecionar PRINT e
depois UNPRINTED FILERS — a impressdo serd iniciada;

e) Para sair, pressionar Esc, selecionar QUIT e confirmar com Enter.
Resultados
As informagbes contidas nos laudos de resultado provém das medidas efetuadas no
equipamento. Estdo expressos em formato aceito internacionalmente, sendo liberados
diretamente em rede informatizada apds conferéncia individualizada por profissional de
nivel superior habilitado.

3.9 PROTOCOLO PARA RESULTADOS ANORMALMENTE ELEVADOS OU ABAIXO DOS VALORES
DE REFERENCIA

a) Asamostras de plasma colhidas com citrato que apresentam valores alterados para TAP e/ou
TTPA (que podem ser abaixo ou acima do valor de referéncia) sdo avaliadas, inicialmente,
em relacdo aos resultados anteriores e indicacdo clinica (quando houver) e sé entdo
liberadas;

b) Na&o havendo referéncia anterior, o teste é refeito para avaliar a reprodutibilidade;

¢) Antes da realizacdo de qualquer teste ou repeticdo, a amostra colhida é avaliada baseada
nos critérios de rejeicdo (hemolise, coagulo, ictericia, volume e lipemia);

d) Caso a amostra seja considerada adequada, o teste é refeito e, se o resultado permanecer
alterado sem nenhuma indicacdo para a provavel anormalidade, solicita-se nova amostra e
repete-se o teste.

Observagoes:

e Todos os testes sdo feitos somente apds a realizagcdo do controle de qualidade didrio com a
corrida de pelo menos 1(um) controle normal e um patoldgico.

e O laboratédrio realiza avaliagGes periddicas do controle de qualidade externo (PNCQ) e faz a
correcao das eventuais nao conformidades (ver registros arquivados no setor);

e Resultados de TAP (RNI) sdo influenciados, dentre outros fatores, pelo uso de
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b)

anticoagulantes orais (inibidores de vitamina K) e o TTPA por heparinizagdo;

A disponibilidade de informacgdes clinicas para a realizacdo do exame (por exemplo, uso de
anticoagulante, disturbio da coagulacdo diagnosticado, heparinizacdo, etc.), auxilia o
laboratorio;

Interfaceamento dos resultados

O equipamento Sta Compact estd conectado aos computadores da rede do Hospital das
Clinicas da UFG, através do sistema Complab. permitindo o interfaceamento dos resultados
obtidos.

Processo:

As amostras devidamente etiquetadas no formato do programa Complab s3o recebidas e
centrifugadas adequadamente e introduzidas no equipamento através da leitura do cédigo
de barras; o exame é processado e o resultado transmitido para o computador (Figura 1).
Apds a transmissao, o profissional habilitado revisa, libera e assina eletronicamente os
resultados de acordo com os critérios técnicos estabelecidos. Assim, o laudo é
confeccionado e fica disponivel para a retirada pelo cliente ou a visualiza¢do on-line.

Figura 1: Fluxograma

Fluxo de trabalho para liberagao de TAP e TTPA
por interfaciamento

Inspecionar e centrifugar as amostras
v
. . ~ . r - A
Verificar conexao da interface e, se necessario,
. : ~ Computador
X reiniciar a comunicagao )
v
s ™
Proceder o carregamento das amostras conforme
instrucbes do equipamento — usar o codigo de Aparelho
L barras da etiqueta do tubo )
v
4 N
Liberar/Assinar os resultados transmitidos ComplLab
. 7
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