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Tromboplastina cálcica para a determinação do Tempo
de Protrombina ou Tempo de Quick em um só estágio

Soluplastin

SIGNIFICADO CLÍNICO
O fenômeno da coagulação pode ser desencadeado por uma
“via extrínseca” (lesão tissular) ou por uma “via intrínseca” (con-
tato do sangue com epitélios distintos do vascular normal).
A determinação do Tempo de Protrombina ou Tempo de Quick
é uma prova global para avaliar a coagulação extrínseca, sen-
do sensível a: fator II ou protrombina, fator V ou proacelerina,
fator VII ou proconvertina e fator X ou Stuart-Prower.
Portanto, a determinação se aplica a:
- estudos de rotina nas análises pré-cirúrgicas;
- detecção de alterações nos níveis de um ou mais fatores

envolvidos na via extrínseca;
- controle da terapêutica com anticoagulantes orais.

FUNDAMENTOS DO MÉTODO
Este ensaio se baseia na medida do tempo que um plasma
calcificado demora para coagular, colocado a 37oC e na pre-
sença de um excesso de tromboplastina tissular e cálcio.
O método não detecta deficiências de fatores da via intrínse-
ca (VIII, IX, XI e XII).

REAGENTE FORNECIDO
Soluplastin: frascos contendo tromboplastina de cérebro
de coelho, cloreto de cálcio para uma concentração final de
0,0125 mol/l e cloreto de sódio para uma concentração final
de 0,1 mol/l.

REAGENTE NÃO FORNECIDO
Água bidestilada ou deionizada.

INSTRUÇÕES PARA USO
- Abrir o frasco quebrando o lacre metálico e retirando lenta-

mente o tampão de borracha para evitar perdas do material.
- Adicionar o volume de água bidestilada ou deionizada indi-

cado no frasco. Verificar que a temperatura da água utiliza-
da não seja maior que 37oC.

- Tampar e agitar suavemente até obter uma suspensão ho-
mogênea. Voltar a homogeneizar sempre que voltar a utili-
zar a suspensão.

PRECAUÇÕES
O reagente é para uso diagnóstico "in vitro".

ESTABILIDADE E INSTRUÇÕES DE
ARMAZENAMENTO
Soluplastin fornecido: estável sob refrigeração (2-10oC) até
a data de vencimento indicado na embalagem.
Soluplastin reconstituído: sob refrigeração (2-10oC) é está-
vel 5 dias a partir do momento de sua reconstituição.

AMOSTRA
Plasma
a) Coleta: obter sangue cuidadosamente (evitando estase ou trau-
ma) e colocar em um tubo com anticoagulante na proporção 9 + 1
exata (exemplo: 4,5 ml de sangue + 0,5 ml de anticoagulante).
Caso seja utilizado o Anticoagulante TP de Wiener lab., são
necessárias 7 gotas para 4,5 ml de sangue). Misturar suave-
mente. Centrifugar e separar o plasma antes de 30 minutos.
b) Aditivos: para obter o plasma deve-se utilizar Anticoagu-
lante TP de Wiener lab ou citrato de sódio 0,130 mol/l.
c) Substâncias interferentes conhecidas:
- as contaminações, visíveis ou não, são causa de tempos

falsamente prolongados;
- a presença de heparina ou EDTA invalida os resultados;
- hemólises visíveis dificultam a medição foto-óptica dos re-

sultados.
Referência bibliográfica de Young para efeitos de drogas nes-
te método.
d) Estabilidade e instruções de armazenamento: o plas-
ma deve ser mantido sob refrigeração (2-10oC) até o momen-
to de efetuar o ensaio. No caso de não se processar dentro
das 4 horas contadas desde a obtenção, a amostra deve ser
congelada (a -20oC); deste modo, pode ser conservada du-
rante um mês. Este último procedimento deve ser realizado
com rapidez, assim como o descongelamento (submergindo
em banho a 37oC) anteriormente à determinação.

MATERIAL NECESSÁRIO
- Tubos de hemólise.
- Pipetas e micropipetas para medir os volumes indicados.
- Banho-maria a 37oC.
- Cronômetro.
- Fonte luminosa, para observação do coágulo.

PROCEDIMENTO

1- Colocar o plasma (desconhecido ou controle) em banho-
maria a 37oC durante 2-3 minutos (não mais de 10 minutos).
2- Em um tubo de hemólise, colocar 0,2 ml de Soluplastin
reconstituído e preincubar a 37oC durante 2-3 minutos (não
mais que 10 minutos).
3- Pipetar 100 ul do plasma preincubado e adicionar rapi-
damente ao tubo contendo 0,2 ml de Soluplastin, dispa-
rando simultaneamente o cronômetro.
4- Manter o tubo dentro do banho e próximo a uma fonte
de luz. Antes do tempo de coagulação estimado, retirar o
tubo do banho, inclinar suavemente uma ou duas vezes
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por segundo e parar o cronômetro no momento da apari-
ção do coágulo.
5- Calcular o tempo médio de coagulação da determina-
ção por duplicata para cada plasma (desconhecido ou con-
trole). Se a diferença entre as duplicatas de uma mesma
amostra for maior que 5%, aconselha-se repetir o procedi-
mento desprezando os valores anteriores.
Em caso de utilizar um instrumento de medição, devem
ser seguidas as instruções do fabricante.

INTERPRETAÇÃO DOS RESULTADOS
Os resultados podem ser expressos de diversas formas:
1- Tempo de protrombina ou Tempo de Quick em segun-
dos.
2- Percentual de Atividade Protrombínica com relação a
um plasma normal (100% de atividade): para isto, deve-se
traçar a curva de atividade protrombínica de um pool de plas-
mas frescos normais.

Curva de calibração
Em tubos de hemólise, preparar 5 diluições (cada uma
em duplicata) de um pool de pelo menos 3 plasmas nor-
mais ou Plasma Control normal , do seguinte modo:

Diluições 1:1 1:2 1:3 1:4 1:8

Percentual de Atividade (%) 100 50 33,3 25 12,5

Pool plasmas normais (ml) 0,5 0,3 0,3 0,2 0,2

Solução fisiológica (ml) - 0,3 0,6 0,6 1,4

Determinar o Tempo de Protrombina para cada diluição,
empregando o PROCEDIMENTO descrito. Em um papel
milimetrado, plotar os resultados em um sistema de coor-
denadas. Colocar os Tempos de Protrombina em segun-
dos sobre o eixo das ordenadas e os Percentuais de Ativi-
dade Protrombínica sobre o eixo das abscissas.
Cada laboratório deve traçar sua própria curva de calibra-
ção, correspondente ao lote de reagentes em uso. Repetir
com cada novo lote de reagentes.

3- Ração Internacional Normatizada (R.I.N.)
Para seu cálculo, deverá utilizar-se a tabela de valores em
anexo ao kit.

MÉTODO DE CONTROLE DE QUALIDADE
Plasma Control normal - patológico.

VALORES DE REFERÊNCIA
O intervalo de valores obtidos em pacientes normais oscila
entre:
- Tempo de Protrombina ou Tempo de Quick: 10 - 14 seg
- Porcentagem de Atividade Protrombínica: 70 - 100%
Recomenda-se que cada laboratório estabeleça seus própri-
os intervalos ou valores de referência. Para pacientes sob
tratamento com antivitaminas K estabeleceu-se uma faixa te-
rapêutica que se pode expressar como:
- Percentual de Atividade Protrombínica = 25 - 35%
- R.I.N.: 2,4 - 2,5

LIMITAÇÕES DO PROCEDIMENTO
Vide Substâncias interferentes conhecidas em AMOSTRA.
Outras causas de resultados errôneos são:
- Extração defeituosa de sangue venosa.
- Variação na relação anticoagulante/amostra ou na concen-

tração de citrato utilizada afetam os Tempos de Quick pelo
que é recomendado controlar a dose de anticoagulante uti-
lizado na toma da amostra.

- A preincubação no passo 2 do PROCEDIMENTO não deve
exceder os 10 minutos indicados como o limite máximo.
Por outro lado, é conveniente que o reagente reconstituído
seja retirado do refrigerador imediatamente antes de iniciar
a prova e guardado novamente ao finalizá-la, uma vez que a
exposição por várias horas a temperatura ambiente deterio-
ra o reagente produzindo o prolongamento do tempo de
protrombina.

PERFORMANCE
a) Reprodutibilidade: processando duplicatas das mesmas
amostras no mesmo dia, obtiveram-se os seguintes dados:

X (n = 20) D.P. C.V.
11,5 seg ± 0,4 seg 3,5%
21,2 seg ± 0,6 seg 2,8%

b) Comparação com métodos de referência: processan-
do amostras diferentes com Soluplastin e com outro método
tomado como referência, observa-se:

Reagente X (n =60) D.P. C.V.
Soluplastin 13,2 seg ± 0,3 seg 2,3%
Referência 12,8 seg ± 0,3 seg 2,3%

APRESENTAÇÃO
- Kit para 100 determinações (10 x 2 ml) (Cód. 1705001).
- Kit para 10 x 20 determinações (10 x 4 ml) (Cód. 1705005).
- Kit para 320 determinações (8 x 8 ml) (Cód. 1705003).
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