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Vorwort

Diese Norm wurde vom Arbeitsausschuss NA 063-03-05 AA ,,Hdmostaseologie“ des DIN-Normenausschusses
Medizin (NAMed) in Zusammenarbeit mit der Gesellschaft fiir Thrombose- und Hamostaseforschung e. V.
erarbeitet.

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren

konnen. Das DIN ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu
identifizieren.

DIN 58910, Hdmostaseologie — Thromboplastinzeitbestimmung besteht aus:
— Teil 1: Referenzmessverfahren fiir die Bestimmung in venésem Citratplasma
— Teil 2: Referenzmessverfahren fiir die Bestimmung in venésem Citratblut
— Teil 3: Referenzmessverfahren fiir die Bestimmung in Kapillarcitratblut

— Teil 4: Referenzmessverfahren fiir die Bestimmung in Kapillarvollblut

Anderungen

Gegeniiber DIN 58910-1:2000-03 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
a) der Anwendungsbereich wurde angepasst;

b) die Abschnitte zur Bezeichnung und Durchfiihrung wurden aktualisiert;

c) die Norm wurde redaktionell iiberarbeitet.

Friihere Ausgaben

DIN 58910-1:1982-02, 1991-01, 1994-06, 2000-03
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1 Anwendungsbereich

Diese Norm gilt fiir die Bestimmung der Thromboplastinzeit (7PZ) in aus Venenblut gewonnenem Citrat-
plasma.

Die Thromboplastinzeitbestimmung wird angewendet:

a) zur Kontrolle einer pharmakotherapeutischen Beeinflussung der Blutgerinnung, insbesondere bei der
Behandlung mit Vitamin-K-Antagonisten;

b) als Globaltest fiir das exogene System der Blutgerinnung (fiir Fibrinogen sowie die Faktoren II, V, VII
und X) und zur Beurteilung der Synthesefunktion der Leber.

Die 7PZ darf nicht zur Uberwachung einer pharmakotherapeutischen Beeinflussung der Blutgerinnung
durch direkte orale Thrombin- oder Faktor Xa-Inhibitoren angewendet werden (z.B. Dabigatran,
Rivaroxaban, Apixaban, Edoxaban).

Fiir die Ermittlung der Thromboplastinzeiten mit dem in dieser Norm beschriebenen Verfahren ergeben sich
nur bei Verwendung qualitativ gleicher Thromboplastine vergleichbare Ergebnisse.

ANMERKUNG Unter ,qualitativ gleich” ist gleiche Empfindlichkeit gegeniiber gerinnungsférdernden und
gerinnungshemmenden Faktoren zu verstehen.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente, die in diesem Dokument teilweise oder als Ganzes zitiert werden, sind fiir die
Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene
Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments
(einschliefllich aller Anderungen).

DIN 58905-1, Hdmostaseologie — Blutentnahme — Teil 1: Gewinnung von vendsem Citratplasma fiir
hdmostaseologische Analysen

DIN 58911-1, Hdmostaseologie — Kalibrierung von Messverfahren — Teil 1: Gerinnungszeit-Messverfahren
DIN 58939-1, Hdmostaseologie — Referenzplasma — Teil 1: Anforderungen, Herstellung
DIN 58970-2, Laborzentrifugen — Zentrifugenréhrchen fiir RZB bis 4000

DIN EN ISO 8655-2, Volumenmessgerdte mit Hubkolben — Teil 2: Kolbenhubpipetten

3 Begriffe

Fiir die Anwendung dieser Norm gelten die folgenden Begriffe:

31

Thromboplastinzeit von venésem Citratplasma

In-vitro-Gerinnungszeit von vendsem Citratplasma nach Zusatz von Gewebethromboplastinen (als

Phospholipidquelle), Calciumionen und einer aktivierenden Substanz

Anmerkung 1 zum Begriff:  Die Thromboplastinzeit von vendsem Citratplasma wird in Sekunden gemessen.
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3.2

Gewebethromboplastine

Lipoproteine in wdssrigen Extrakten aus bestimmten Warmbliitergeweben oder produziert mittels
rekombinanter DNS-Technologie in Kombination mit (synthetischen und/oder nattirlichen) Phospholipiden,
die in Gegenwart einer definierten Calciumionenkonzentration die Gerinnungszeit von menschlichem oder
tierischem Blut bzw. Plasma um ein Mehrfaches verkiirzen

3.3

normales Bezugsplasma

lyophilisiertes gepooltes Plasma oder ein frisches bzw. tiefgefrorenes gepooltes Plasma von mindestens finf
gesunden Spendern, dessen Thromboplastinzeit im Verhaltnis zur Thromboplastinzeit des Referenzplasmas
nach DIN 58939-1 den Thromboplastinzeitquotienten 1,00 + 0,05 ergeben muss

3.4

mittlere normale Thromboplastinzeit

MNPT

geometrischer Mittelwert der Thromboplastinzeit von mindestens 20 gesunden Personen

Anmerkung 1 zum Begriff: Siehe auch [1].
[QUELLE: DIN 58930:2002-08, 3.1]

3.5

Thromboplastinzeit-Quotient

Q-TPZ

Thromboplastinzeit eines Patientenplasmas, dividiert durch die MNPT

[QUELLE: DIN 58930:2002-08, 3.2]

3.6

internationaler Sensitivititsindex

JAY4

Steigung der Geraden in einem doppeltlogarithmischen Koordinatensystem, in dem die
Thromboplastinzeiten eines gegebenen Thromboplastins auf der x-Achse und die zugehorigen

Thromboplastinzeiten des urspriinglichen internationalen Referenzthromboplastins der WHO1) auf der y-
Achse aufgetragen sind

Anmerkung 1 zum Begriff: Siehe auch [1] und [2].

[QUELLE: DIN 58930:2002-08, 3.3]

3.7

international standardisierter Thromboplastinzeit-Quotient

';‘jf\ifomboplastinzeit-Quotient (Q-TPZ) potenziert mit dem /S/des verwendeten Thromboplastins

[QUELLE: DIN 58930:2002-08, 3.4]

4 Bezeichnung
Bezeichnung der Thromboplastinzeitbestimmung ( 7PZ) in vendsem Citratplasma (A) nach dieser Norm:

TPZ-Bestimmung DIN 58910-1:2016 — A

D) Weltgesundheitsorganisation
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