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Vorwort

Diese Norm wurde vom Arbeitsausschu3 C 5 “Hamosta-
seologie” des Normenausschusses Medizin (NAMed) im
DIN Deutsches Institut fliir Normung e.V. in Zusammenar-
beit mit der Arbeitsgruppe “Standardisierung und Quali-
tatskontrolle im hamostaseologischen Labor” der Gesell-
schaft flir Thrombose- und Hamostaseforschung e.V.
erarbeitet.

1 Anwendungsbereich

Diese Norm gilt fiir die Bestimmung der Protein C-Aktivi-
tat in Plasma und Protein C-Konzentraten mit einem chro-
mogenen Peptidsubstrat.

Zweck dieser Norm ist die Ermittlung vergleichbarer
Ergebnisse des Protein C-Gehalts in einer Probe. Dabei
ist ein einheitliches Vorgehen bei der Kalibrierung der
Methode sowie die Verwendung von Referenzmaterialien
mit definiertem Protein C-Gehalt, der durch Kalibrierung
am jeweils gultigen Internationalen Standard der WHO fiir
Protein C ermittelt wurde, unerlédBliche Voraussetzung.

2 Normative Verweisungen

Diese Norm enthalt durch datierte oder undatierte Verwei-
sungen Festlegungen aus anderen Publikationen. Diese
normativen Verweisungen sind an den jeweiligen Stellen
im Text zitiert, und die Publikationen sind nachstehend
aufgeflihrt. Bei datierten Verweisungen gehoren spétere
Anderungen oder Uberarbeitungen dieser Publikationen
nur zu dieser Norm, falls sie durch Anderung oder Uberar-
beitung eingearbeitet sind. Bei undatierten Verweisungen
gilt die letzte Ausgabe der in Bezug genommenen Pubili-
kation.

Fortsetzung Seite 2 und 3

In case of doubt, the German language version should be
consulted as the authoritative text.

Foreword

This standard has been prepared by the Technical Com-
mittee C 5 “Hamostaseologie” of the NormenausschuB
Medizin (Medicine Standards Committee) of DIN Deut-
sches Institut fir Normung e.V. in cooperation with the
Working Group “Standardisierung und Qualitatskontrolle
im hamostaseologischen Labor” of the Gesellschaft fir
Thrombose- und Hamostaseforschung e.V.

1 Scope

This standard is applicable to the determination of pro-
tein C activity in plasma and protein C concentrates using
a chromogenic peptide substrate.

The purpose of this standard is to achieve comparable
results for the protein C content in a given sample. Essen-
tial preconditions for achieving this objective are a stand-
ardized procedure for calibration of the method as well as
the use of reference materials with a defined protein C
content which has been determined by calibration against
the International Standard of WHO for protein C valid at
the time of use.

2 Normative references

This standard incorporates by dated or undated refer-
ence, provisions from other publications. These normative
references are cited at the appropriate places in the text
and the publications are listed hereafter. For dated refer-
ences, subsequent amendments to or revisions of any of
these publications apply to this standard only when incor-
porated in it by amendment or revision. For undated refer-
ences the latest edition of the publication referred to
applies.

NOTE: No English-language version is presently

available for any standard referenced whose title is

enclosed in brackets.
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DIN 58905-1
Hamostaseologie — Blutentnahme — Gewinnung von
vendsem Citratplasma fir hdmostaseologische Analy-
sen

DIN 58911-2
Hamostaseologie — Kalibrierung von MeBverfahren
— Teil 2: Photometrische MeBverfahren

DIN 58939-1
Hamostaseologie — Referenzplasma — Begriffe,
Anforderungen, Herstellung

DIN 58963-3

Kuvetten fur photometrische Messungen — Einmal-
Rechteckklvetten aus Kunststoffen, MaBe, Anfor-
derungen

3 Definitionen

Fir die Anwendung dieser Norm gelten die folgenden
Definitionen:

3.1 Protein C-Aktivitat

Die proteolytische Aktivitat von Protein C (aktiviertes Pro-
tein C) nach Aktivierung mit der Protein C-aktivierenden
Protease.

3.2 Protein C-aktivierende Protease

Proteolytisches Enzym aus dem Gift der Kupferkopf-

schlange (Agkistrodon contortrix contortrix), das von inak-

tivem Protein C am C-Terminus ein aus Aminosauren

bestehendes Peptid (Aktivierungspeptid) abspaltet.
ANMERKUNG: Dadurch wird das Proenzym Pro-
tein C in eine aktive Protease (aktiviertes Pro-
tein C) umgewandelt.

3.3 chromogenes Peptidsubstrat
fiir aktiviertes Protein C

Synthetisches Oligopeptid, das am C-terminalen Ende
eine chromophore Gruppe tragt, die durch aktiviertes Pro-
tein C abgespalten wird.

3.4 Protein C-Normalaktivitat

Die vorhandene Aktivitat von Protein C in einem frischen
gepoolten Normalplasma nach DIN 58911-2 nach voll-
standiger Aktivierung.
ANMERKUNG: Sie ist definiert als 100% oder
1 Internationale Einheit je ml Plasma.

3.5 Protein C-Referenzplasma

Gepooltes Normalplasma, z. B. nach DIN 58939-1, das bei
—70°C tiefgefroren bzw. lyophilisiert gelagert und dessen
Protein C durch Kalibrierung am jeweils giiltigen Interna-
tionalen Standard der WHO fiir Protein C festgelegt wird.

ANMERKUNG: Protein C-Referenzplasma dient
zur Kalibrierung (siehe 3.6) und kann auch zur
Erstellung einer Bezugskurve verwendet werden.

3.6 Protein C-Kalibrierplasma

Ein frisches, tiefgefrorenes oder lyophilisiertes gepooltes

Plasma von mindestens zehn gesunden Spendern, das

an einem Protein C-Referenzplasma kalibriert wurde.
ANMERKUNG: Das Protein C-Kalibrierplasma
dient zur Erstellung der Bezugskurve nach
DIN 58911-2.

DIN 58905-1
Haemostaseology — Blood collection — Preparation
of plasma from citrated venous blood for coagulation
testing

DIN 58911-2
Haemostaseology — Calibration of measurement pro-
cedures — Part 2: Photometric measurement procedures

DIN 58939-1
Haemostaseology — Reference plasma — Concepts,
requirements, preparation

DIN 58963-3
[Optical cells for photometric measurement — Dispos-
able rectangular spectrometric cells, dimensions,
requirements]

3 Definitions

For the purposes of this standard, the following definitions
apply:

3.1 protein C activity

The proteolytic activity of protein C (activated protein C)
after it has been activated using the protein C activating
protease.

3.2 protein C activating protease

Proteolytic enzyme extracted from the venom of the copper-
head snake (agkistrodon contortrix contortrix). This sub-
stance splits a peptide composed of amino acids (activating
peptide), from the inactive protein C at the C terminal.
NOTE: This process transforms the proenzyme

protein C into an active protease (activated pro-
tein C).

3.3 chromogenic peptide substrate
for activated protein C

Synthetic oligopeptide with a protein C-degradable
chromophore group at the C-terminal.

3.4 protein C normal activity

Protein C activity in a fresh pooled normal plasma as
defined in DIN 58911-2 after it has been completely acti-
vated.

NOTE: It is defined as 100% or 1 International Unit
per ml of plasma.

3.5 protein C reference plasma

Pooled normal plasma, e.g. as defined in DIN 58939-1,
which is stored deep-frozen at —70°C or lyophilized and
the protein C of which is calibrated against the Interna-
tional Standard of WHO for protein C which is valid at the
time of use.

NOTE: Protein C reference plasma is used for cali-
bration (see 3.6) and can also be used for estab-
lishing a reference curve.

3.6 protein C calibration plasma

A fresh, deep-frozen or lyophilized pooled plasma
obtained from at least ten healthy donors which is cali-
brated against a protein C reference plasma.
NOTE: The protein C calibration plasma is used
for establishing a reference curve as specified in
DIN 58911-2.
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