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HAplicacidn

Fara la determinacidn de b Aesisiencia o lo Protsina C Acfvadn causada por lo mutacidn en
=l Factor V-0 [Factor V , &n &l piasma de individisos sin ratamisnio y de pacientes
que estan bajo terapin antk ornl (TAZY) o termpin heparinica.

Frimcipio

El fenotipo de Rissisiencin o la Proteina C Activada'? es dehido, en mis del 50% de los casos,
& una mutacidn =n & gen del Facior V que produce ln smnmndehﬁ“ (A} por Gin (T)
en la proieina del Facior V.34 L sslecinvidad por la mutacion Factor ¥ u olms en el gen
dial Factor V, que producen una probeina resisienie o ks insctimcian por o Proteina C Acfvadn
-:AFE‘II nlmmnﬁmhhmdmmth:mmdem inas

ImmmEMy de la Tromisina. Lisvando a cobo el ensoyo
de &l APC basada =n &l st TTPA y en presencia d= un exceso de Plasma
Aeactive Factor V, la sensiiidad y 0 la muscion Factor V-05 sa incrementn
significatimmente. mnuﬂﬁ:mpemrluu]un:hlphmd:pmemﬂqz
shiin an TAD AT

El plasma de la muestn es prediuids con Plasma Reactive Factor V & inoubsdo oon e
reactivo TTPA por un periodo estindar de Sempa.

lelg.lh.-:mp:rsdmmdmnﬁ por la adicicn de Calk en ausencin y presencia de APC,
registandose el fempo de omacion del cosguio,

Lo mp osicidn

El kit Factor ¥ Leiden |APC™ Resistance V) consin de:
|E| APIT {Cat. Mo, DO2D00ET21): 2 x 4 mL vinles de fosholipidos purficados con
como activmdor de contncia,

E Fl:l‘lnr'H'FlugmlPI.lmu Cat. No. 0020008723): 2 x 4 wl viales de plasma hurmana
liofiizado oon un nivel bajo de sofvidad de Factor V'  estabilramies {tambign disponible

m por separndo: Cat. No.
APCiCalcium chiorde Du.LH:-.DEE{IKEi'ZE 2x 2 il vinkes de Proteina C Activada
rmn-un.l-:,:-lmﬂ l:Cqu

[Ea] Caleium ch ‘Elm.Nu mﬂkﬂxiﬂvﬂstdﬂwumen tompén

|I| Tris conteniendo de susmn bovina
APC Control Plas=ma Level 1 NnII@IIIEﬂﬂ :2 w1 ml vinkes de plasma humano
normnal liafitrada. (Fat :I

EMWMM![C&N&DZ@MM}:Ex1MMﬂ&Mhmm
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"“Nota: los reactivos TTRA y APC/CaCl, no son imercambinbles enire kotes.

PRECALCION:

Bl material usado en sste producto ha sido verificada por los mél _pcr FD&
¥ enconirado no reactive #ﬂhg:mde&pﬂﬁne:bth:lliﬂE-:H h -H!:'n';I
anficuerpos HIV. Manejar con pracaucian oomo si fusse potenciaimene infeociosn. '
Indicaciones de Pefigro: Minguna

Frases de Hiesga: na

Frases de Seguridact Ninguna

Este renctvn = parn disgnostioo in i

Freparacidn

APTT reagent: Mezdar vigorosamenie anles de s usa.

FactorV Plasma: Disolver &l confenico de cada vial con 4 mil de ngua

i Id-enmur:blMD: D:m.rdni homogensizar rk.-lu
i:.-ﬂm erhwmﬁy.‘!ﬁ‘ﬂdmte inuios,
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lde mnmmsp A Cerar of vinl y r sumvesmenie.
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Caleium chiloride: Se suminisira listo pam sy usa
APC Control Plasma Leved 1 & 2 Disoiver 2 contenido de cada vial con 1 mil de ngua
desildu[hpnllltmrdulNiILS:ﬁDmudmlyh sumvemente,

de In completa disolucion del producto. Mantener mudwmﬁyzﬂ’c
durante 30 minuios. por iversian del wial antes de su uso. No agitar.
Conservacidn y sstabilidad de los reacti ws
Lios reactvos que no hayan sido abierios son esinbles hest |n fecha de caducidnd indicada
e el vial 5i 52 maniensn a 2-8°C.

APTT - El rancien abierio es esinble 1 semenn o 15-25°C, 1 mes a 2- BC anal
vinl ariginal, B horas & 15°C en los sistemas ACL Classic (100-7000) & 3 diss 0 16°C on ks
sistemns ACL Futura/ACL Advance y ACL TOP zin o Ne congelar.

FactorV Plasma - Esinbilidad después de o reconstitucion: 8 homs o 15-25C,
24 homs o EMJEEFC-:mmmmmzlwdmgrdnﬁduHE’C

e los sislemas i[ﬂ.Funm'ELMuuy.ﬂ:LTClegmm El reactivo se pueds
descongslar a 37°C. Homogensizar sumvernenie ankes de su usa. No recongelar.
APCiCaloium chloride - Esmbiidad después de o reconstitucion: B horas a 16-26°C, &
dias a 2-8°C, 3 meses o -20°C o temy menor en el vial original 6 3 dias a 15°C enlos
sist=mas ACL Futua/&CL Advance y ACL TOP sin agitncicn. Mo recongelar.

Calcium chloride - El reactivo abierto =5 sstable 1 ssmana o 165-26°C, 1 mes o 2- 8C en
&l vial original 63 dins o 15°C en los sistemas ACL Futum(&CL Advancs y ACL TOP sin

lﬁ:&nﬂ.

Control Plasma Level 1 & 2 - Estabiidad despuss de o reconstitucion: 6 homs a 28°C

y & 15-26°C, 3 meses 0 -20PC & femperntura menor en = vial original. El control s= pusds
ad™C sumvemenie antes de su usa. No

Punnhercrummhi:hdnpmthsm:uqumnﬂmdﬁﬂ

trabajo redire los reactivos del analzador y los consenve o 2-B°C en su vial onginal.

Méiodiz e Enzayo

Sequir las instrucciones de la itonica de: acuerdo al Mamual ded Operador de los instrumenios

IL o bien &l Marual d= Aglicaciones.

Recoleccidn y Freparacion oe |53 muesiras

Hecoger nueve paries de sangre recién eximida por puncion venosa y una parie de
nticoaguinnte citaic isodico, Para la rvncicn del plosma

Lm;ﬂmmkm!ﬂd:thﬁyw o
Reactives adicionales y plasmas de confrol

Los siguismes producios pueden pedine por sepamdo.

Americas, Padfic y Europa
Plasma Reactvo Facior V N? Ceart, Q00008800
Agenie de Limpieza

W Cart. DOCEE31 700
Conirol de Calad

S recomiznda &f uso de ks coniroles de plasmia nommales y anommales de L parn realimr
l.n-:m1l:rl|.-|n de Control de Calidad. ' Tanio el APC Plasma conirol Nevel 1 {nommal)
Coma & #Péﬁurmmmdﬂh-d?tmmh.esﬁ-ﬁeﬁdmnpmﬁummm
esie Cadn lsbomioria debe estabiecer su propia media y desviacidn estindar,
asimisma establecer n de Control de Cal m maorstorizar los resukados de
su lnboratoric. Los coniroies deben ser wsadcs come minime una vez deniro del une de B
homs, de ncuendo & la normativa de Busnas Pricticas =n el Labomtorio. Referine o Manul
M%hmrﬁn@muﬁcmLDmﬂhrhptﬂmdﬂ\h@dym para una
idenificacion y resolucion de siuaciones anormales del Condol de Calided ¥

Rz tad s

Los resulndoe ded APCR-V s expresan en ssgundos y miia. Aeferine al Manual del
Oiperndor pare informacion adicional.
Limit acion e /i terie rencia 5

Ho se han enconirado difensnoins sonificatives entre muestms frescas ladns. Lo
sersibiidad d para ln mutacion Facior V:0%5 en el andliss de de
S e e .
Mo se ha enconirada interlerencia con conceniraciones de heparing hasta 1 LWml (tanio no
fmocicnada comao de bojo peso moleculor) &n los Sisternas de Coagulnoion de IL
Aesuliados de APCH-V en los sisiemas ACL Futu/ACL Advance no son alectados
?mmmmmde Hemiogickina hasta 400 Elrrl.tlm.I'ﬂs:u.E:Irng'-:l.'gI
righcéridos hasta 1000 mg/dl. Aesulndos da Vene ACL TOP no son afectados por
conceniracones de Hemoglobina hastn 500 mgfdL, Biimubina hasta 18,8 mg/d. y Trglicéridos:
hasta 1781 mg/d..
Enpmmmndmﬂuﬁdmd:idﬁchm{pﬂcimﬂq onficusrpos
antiivainipidea) se pusden abizner resultndos de TTPA onormales y, por tanto, resulindos
enpnm&hhsmdlmmmddhdm:bdhmn[pmqﬂnplﬂ+B|:-1419:-
puede comagir ks resulindos. del test

Valor de “Coi-of”

Lo existencin de Ressienca o la APC debida a ln mutacion FV:0% et indicada por un valor
del ratio APCH-V menor o igual al walor dee “cut-of™.

Cuando se use e kit Facior ¥ Leiden (APC™ Resistance V), se deberd establecer el valor de
“out-off” pam cada nstumenio.

El valor de “cul-off” es aguel valor gus \ﬁmﬁe
muestns anommakss ienen un ratio de APCH-V menor o i
.&.FCR-Ifderruﬂhunﬂmubunm uhuque ahubr

muesins normales y anomales. Las
L.n]que:lmhrdd‘nub—aﬁ' El ratia

2. Deserminar el mic APCA-V en a menos 30 plnsmas de individucs de edades comprendidas
enire 2] y 66 nfics. Indluir ademas o Plasma Conirol Nivel 1y Nivel 2 parm la validacion del

a mpbm&hmﬂ-\ftbmmmnmnﬂw
indicado n la ficha teonica.

4. Caloular ln media de los rifics de ln APCRHV de lns 30 musstms,

&. Caloular o valor del out-of” de I Resistendin o la Protsing C Actimdn relacionads con o
FE;"I'delnrru;m o :hn'lll:ilddr:lu.ﬂPCFl-'ur l::rj?.i.ldl:nﬂ " L]
« 2,8 mubiplicar ks medin x 5i la medin del miia cakculada =n npl'ln:z:
s 2,8 muliipiicar la media x ) ?gm

E. E mtia APCR-V del Plasma Control Mivel 1 debe sar més aho que o valor de “out-off”
esnblecida. E miia APCR-V del Plasma Control Mivel 2 debe ser mis bajo que & valor de
“put-ofi” estsblscdn.

Imewmmﬂmklmdmbﬂ Plessmizs ool Nived 1
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Vg lorss s apevados

Sa ha realtrado un estudio del de icdad wikzando el kit Factor V' Leide -
: Y un io ded rango de norma n (APC

Sistema N Rango [unidades)

ACL Clossiz (100-T000) a 2,18 - 3,38 [APCR-V rafios)

ACL FuturnACL Adwnce 3:' 242 - 3,18 [APCH-V ratics

ACLTOP 2,51 - 3,22 [APCR-V ratioes,

ungmhﬁgnmxmbruh:bﬂtltﬂﬁﬁemmv en plasmas

trﬂvﬂm:numrm depmmmcmTﬁJmnmlNHt1 a- E.EIFjdet:-:,mm
Heparina no fmocionadn o Heparina de m“nubuhr-:

qu:-nrl":l g;ﬂmmdd#um:blpﬂumnmd Aeactive Facior W, logrm

una comphstn minacicn ente h:nE.-ncipm nmLhﬂﬂumgdn'u"Dﬂy hemozigoin

W-0E5 y permite realizar = andliss de fofvnda o pacienies

hkl_h:nirhpnchnﬂquuﬁnumemm&ﬂypmm“Tml

Heparinica.
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Los ratios APCH-V se di iin &l genctipo del Foctor V. Por coda se han

cerilo valores de o b AP oy Sortespars oot . g1 5 poeris

Los valors medios oblenidos sonc: 2,6 1'." heternzigoto hcm:ﬁ:m

FV:0F). El kit Faotor W Laidan (APC™ Hesk ukunm:hl%lde s

pmnhmmnﬁw:l}‘:nlm.ﬂ:LClnak.[mﬂ- [n = 286).

Los resubiados fusron cbtenidos usando un mismo lots de reactivn,

Debido o las woriables qus pueden aiectr los Sempos de coaguiacion, cada labormionio debe
i normalidad,

5U propio Fango der
Caracterigticas i micas
Presgisicn:
Ln precision inimsenie y ioinl {sene o sere y dia o dia) fus realizoda en dierenies senes y
utiizando muesias normales y anommales.
ACL G0 0000
ELTEELTE PR}  Media (APCR-Y rafios]  CV % {Infrasenic) CV % (Total)
APC Cortrol Ml 1 248 18 20
APC Corrol Mivel 2 1,58 18 22
ACL Futura/
ACL Advance Media (APCR-Y rafios)  CV % (Intrasesie) CY % (Total)
APC Corrol Mrel 1 23 21 23
APC Corirol Mivel 2 1,54 12 1.1
ACLTOP Media [APCR-Y rafios)  CV'% [Intraserie) CY % (Total)
APC Conrol Mivel 1 2 18 45
APC Corrol Mivel 2 1,86 14 20
Corelacion:
Linidad sistema  pendients  intersecoion F Método de Referencia

APCA-Vmios ACLTOP 1,041 0,004 0,570 APCRV =n ACL Adwnce

Ln precision y los datos de comrelacion s= han obtenido usando loles sspacificos de reactivos
y de coniroles.



